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摘要　目的：对近年来，ＳＣＩ源刊发表的影响影子５分及其以上的针灸随机对照试验进行特征分析，了解研究现状以及发
展水平，为针灸临床科研提供参考。方法：采用文献计量学方法，通过计算机检索，检索Ｐｕｂｍｅｄ源数据库（２０１０年１月１
日至２０１８年５月２０日）中符合针灸或针灸结合其他疗法的临床研究，回顾分析２０１０年以来科学引文索引（ＳｃｉｅｎｃｅＣｉｔａ
ｔｉｏｎＩｎｄｅｘ，ＳＣＩ）收录的影响因子大于５分的针灸随机对照试验，并对上述文献进行定量分析。结果：最终共纳入文献３３
篇，分别发表在１６个综合性及专业性期刊上刊登；发表研究最多的３个国家分别是中国、美国、英国；肿瘤、疼痛是研究关
注最多的疾病；单纯针刺是报道最多的干预方式，而对照设置中假针刺组的设置占比最大。结论：从现有文献来看，针灸

在科学研究中的研究病种在不断扩大，研究领域从传统痛症为主向临床多学科拓展，而有效性和安全性仍是目前针灸研

究的重点。
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　　针灸，作为中国传统文化的重要组成部分，在世
界范围内得到了广泛传播和应用。根据世界针灸学

会联合会调研结果显示［１］，目前，中医针灸已经传播

到世界上１８３个国家和地区，５９个国家和地区承认
中医针灸合法地位。与此同时，众多主流医学杂志

对针灸的发展也给予了高度关注，针灸相关高质量

文章逐年增加。笔者以Ｐｕｂｍｅｄ源数据库为检索库，
对２０１０年以来科学引文索引（ＳｃｉｅｎｃｅＣｉｔａｔｉｏｎＩｎ
ｄｅｘ，ＳＣＩ）收录的影响因子大于５的针灸随机对照试
验进行分析总结。了解高影响因子期刊对针灸的关

注点、相关针灸临床研究的动态变化，以期为今后针

灸临床科研的进一步研究提供信息和方向。

１　资料与方法
１１　一般资料　采用计算机检索，计算机检索范围
为ＰｕｂＭｅｄ（２０１０年１月１日至２０１８年５月２０日），
检索目标限定为符合针灸或针灸结合其他疗法的临

床研究，语种限制为英文。

１２　方法
１２１　检索策略　检索词限定为 ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ，文献
类型限定为ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ，按年份逐一筛查。
１２２　纳入标准　１）文献发表时间：２０１０年１月１
日至２０１８年５月２０日；２）干预方式明确为以腧穴
为主要作用点；３）以针灸为主要干预措施，单独或结
合其他方法治疗的临床随机对照研究，研究对象年
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龄不限，对照设置类型不限；４）ＳＣＩ影响因子大于５
分。

１２３　排除标准　１）综述性研究；２）病例报道、病
例系列研究、回顾性研究等；３）文献数据缺失，报告
不完整；４）重复发表的文献，保留发表年限最早的１
篇；

１２４　数据提取　将纳入的文献进行整理后，将作
者信息、试验完成国家、发表年份、研究对象、样本

量、干预措施、研究结果等相关资料输入到 Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ
Ｅｘｃｅｌ２０１０电子表格进行信息提取。
２　结果

通过对ｐｕｂｍｅｄ数据库进行检索及梳理，最终纳
入相关文献３３篇。下面分别从文献的发表国家、期
刊来源、病种分布、样本量、干预措施等几方面对其

研究特征、动态变化进行总结，具体信息如下。

２１　发表国家　在纳入的３３篇研究中，共涉及９
个国家，其中１３个研究在中国（含港澳台）完成，占
比３９３９％，７个研究在美国完成，占比 ２１２１％，５
个研究在英国完成，占比 １５１５％。余下的试验分
别在德国，澳大利亚等６个国家完成。见表１。

表１　发表国家频次统计表

序号 发表国家
频次统计

频数（次） 百分比（％）

１ 中国 １３ ３９３９
２ 美国 ７ ２１２１
３ 英国 ５ １５１５
４ 意大利 ２ ６０６
５ 澳大利亚 ２ ６０６
６ 德国 １ ３０３
７ 西班牙 １ ３０３
８ 土耳其 １ ３０３
９ 奥地利 １ ３０３

２２　期刊来源　在纳入的研究中，共涉及１６个期
刊，其中，５篇发表在Ｐａｉｎ杂志，４篇发表在Ｃａｎｃｅｒ，４
篇发表在ＪＡＭＡ，３篇发表在 ＣＭＡＪ，其余１７项研究
分别发表在ＪｏｕｒｎａｌｏｆＣｌｉｎｉｃａｌＯｎｃｏｌｏｇｙ，ＡｎｎａｌｓｏｆＩｎ
ｔｅｒｎａｌＭｅｄｉｃｉｎｅ等１２个期刊上。应用频数２次及其
以上。见表２。
２３　病种分布　从纳入的３３个研究涉及的病种来
看，共涉及２５种疾病，其中，肿瘤相关研究１１篇，疼
痛相关研究８篇，心脑血管相关研究３篇，泌尿生殖
相关研究３篇、腕管综合征２篇。过敏性鼻炎，压力
性尿失禁等６种相关疾病研究各１篇。见表３。
２４　样本量　在纳入研究中，试验样本量小于１００
的有１０个，１００～２００之间的有１０个，２００～３００之

间的有３个，３００～４００之间有２个，４００～５００之间
有２个研究，５００以上有６个研究。见表４。

表２　期刊来源频次统计表

序号 期刊来源
频次统计

频数（次）百分比（％）

１ Ｐａｉｎ ５ １５１５
２ Ｃａｎｃｅｒ ４ １２１２
３ ＪＡＭＡ ４ １２１２
４ ＣＭＡＪ ３ ９０９
５ ＪｏｕｒｎａｌｏｆＣｌｉｎｉｃａｌＯｎｃｏｌｏｇｙ ３ ９０９
６ ＡｎｎａｌｓｏｆＩｎｔｅｒｎａｌＭｅｄｉｃｉｎｅ ２ ６０６
７ ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＪｏｕｒｎａｌｏｆＣａｒｄｉｏｌｏｇｙ ２ ６０６
８ ＡｎｎａｌｓｏｆＯｎｃｏｌｏｇｙ ２ ６０６

表３　病种分布频次统计表

序号 病种分布
频次统计

频数（次） 百分比（％）

１ 肿瘤 １１ ３３３３
２ 疼痛 ８ ２４２４
３ 心脑血管疾病 ３ ９０９
４ 泌尿生殖疾病 ３ ９０９
５ 腕管综合征 ２ ６０６
６ 过敏性鼻炎 １ ３０３
７ 贝尔面瘫 １ ３０３
８ 压力性尿失禁 １ ３０３
９ 慢性严重功能性便秘 １ ３０３
１０ 新生儿戒断综合征 １ ３０３
１１ 青光眼 １ ３０３

表４　样本量频次统计表

序号 样本量
频次统计

频数（次） 百分比（％）

１ 小于１００ １０ ３０３０
２ １００２００ １０ ３０３０
３ ２００３００ ３ ９０９
４ ３００４００ ２ ６０６
５ ４００５００ ２ ６０６
６ ５００以上 ６ １８１８

２５　干预方式　从纳入的３３个研究涉及的干预方
式来看，１６个研究采用了单纯针刺，占比４６８８％，８
个研究采用了针刺结合其他疗法，６个研究采用了
单纯电针，１个研究采用了电针结合其他疗法，余下
２个研究分别采用激光针及激光针结合其他疗法进
行。见表５。
２６　对照设置　在纳入研究中，设置假针刺对照
（假穴浅刺、非疾病相关穴位浅刺）的有１９个，设置
安慰对照（真穴假刺不破皮、电针断线不通电、安慰

药物）的有４个，设置阳性药物组的有１０个，设置等
待治疗的有３个，设置有效对照（非药物）的有５个。
见表６。
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表５　干预方式频次统计表

序号 干预方式
频次统计

频数（次） 百分比（％）

１ 针刺 １６ ４８４８
２ 针刺＋其他疗法 ８ ２４２４
３ 电针 ６ １８１８
４ 激光针 １ ３０３
５ 电针＋其他疗法 １ ３０３
６ 激光针＋其他疗法 １ ３０３

表６　对照设置频次统计表

序号 对照设置
频次统计

频数（次） 百分比（％）

１ 假针刺 １９ ５７５８
２ 阳性药物 １０ ３０３０
３ 有效对照（非药物） ５ １５１５
４ 安慰对照 ４ １２１２
５ 等待治疗 ４ １２１２
６ 针刺不得气 １ ３０３
７ 患者自己针刺 １ ３０３

　　注：同一研究中涉及多种对照组，分别进行统计

３　讨论
３１　研究病种不断扩大，研究领域从传统痛症为主
向临床多学科拓展　针灸的疾病谱广泛，据杜元灏、
齐丽珍等相关研究表明，针灸治疗有效的病种有

４６１种［２］，病证９７２种［３］。２００９年，郑晖等［４］对４大
顶级期刊发表的针灸随机对照研究进行统计分析，

研究发现在纳入的１９个研究中，报道针刺治疗疼痛
类疾病的有１２个试验，占比６３１６％。由此可见，在
２０１０年以前，对痛症的治疗，是当时针灸临床研究
的一个主要重点。而从本文的研究统计来看，纳入

的３３个研究中共涉及２５种疾病，肿瘤相关研究超
过疼痛位居第１。世界卫生组织（ＷＨＯ）在２００３年
发表的１篇报告称，到２０２０年全世界癌症发病率将
是２００３的２倍。这种位次变化的产生可能与社会
的发展，人类居住环境的恶化、不良的工作和生活方

式导致肿瘤发病率逐年增高，肿瘤防治研究备受关

注，且肿瘤相关杂志的影响因子较高有关。此外，肿

瘤的西医治疗，能较好的控制病情，然其不良反应

大，且对肿瘤相关伴随症状的治疗，目前尚无较好的

治疗方案，患者的生命质量因此受到较大影响。越

来越多的患者希望在针灸疗法的辅助治疗下，能更

好地提高其生命质量。患者就诊意愿的改变，对生

命质量的更高追求，促使针灸治疗相关肿瘤疾病的

病源不断增多。这在一定程度上为针灸治疗肿瘤的

临床研究的开展奠定了基础。从针刺治疗肿瘤相关

的１１个研究中，我们可喜的看见，有８个研究报告

针刺对肿瘤的相关伴随症状有较好的改善作用，这

使得针刺的适应证得到扩大。然从样本量统计来

看，样本量小于 ２００的，主要也集中在肿瘤相关研
究，这可能与肿瘤患者招募较为困难，依从性较差有

关。接下来，进行多中心更大样本的肿瘤相关研究

及相关机制探讨，进一步验证针灸临床疗效，是在今

后的研究中可予以注意和解决的重点。

３２　国内研究质量和数量稳步提升，整体水平不断
提高　相关学者［４］统计发现，２００９年以前刊登在４
大顶级期刊的１９个针灸随机对照试验中，只有１个
试验在中国完成，仅占总试验数的５２６％。洪寿海
等［５］对针灸影响因子１０分以上的文献发表国家进
行统计，发现美国和英国分居第１位、第２位，中国
和加拿大并列第３位。而从本文对临床研究发表国
家的研究统计来看，３３个试验中已有１３个研究在
中国（含港澳台）完成，占比３９３９％，７个研究在美
国完成，占比 ２１２１％，５个研究在英国完成，占比
１５１５％。中国已超过美国，英国位居第１位。这种
位次的变化，不排除与之前研究比较，本文扩大了检

索范围，纳入更多文献进行统计有关。然这种变化

的产生，更多与国家对中医药事业的大力支持，在科

技支撑项目、９７３项目、国家重点研发计划等高级别
课题的资助下，近年来国内学者主导的大型针灸临

床高质量试验相继报道［６１１］密切相关。而更深层次

的原因可能又与近年来临床流行病学中设计、测量

与评价方法在针灸临床科研中规范应用，国内学者

更加重视国际合作，国内外合作不断增多，针灸临床

研究的方法学不断提升关系密切。

３３　专业性期刊对针灸给予更多关注，顶级综合性
期刊对针灸阳性结果的报道比例增多　在顶级期刊
和专业性期刊论文发表的数量，在一定程度上能够

反映出该领域的研究水平和关注热点，从纳入的３３
个研究涉及的期刊来源来看，综合性期刊发表的研

究有１０个，其中影响因子最高的期刊为ＪＡＭＡ，影响
因子为４４４０５。在专业性期刊发表的研究有２３个，
其中肿瘤相关期刊发表的研究占１１个，发表疼痛相
关研究的期刊有８个，说明针灸对肿瘤、疼痛的治疗
是当前关注的一个热点。此外，从纳入研究的报道

结果来看，得到阳性结果的研究有 ２１个，占比
６３６４％，阴性结果的研究有６个，另有６个研究提
示症状改善，但比较之间无显著差异。由此，我们可

以看出针灸临床研究阳性结果的报道比例明显高于

阴性结果，表明在规范的临床科研方法学的指导下，

针灸临床研究越来越多的得到顶级综合性期刊和专
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业性期刊的更多关注，且对相关研究结果给予更多

认可。然而值得注意的是，近年来发表的高影响因

子研究病种，与世界卫生组织（ＷＨＯ）推荐的针灸适
宜病种［１２］不尽相同。这种不同可能ＷＨＯ发布推荐
的时间较长（２００３版），而疾病谱在不断变化有关。
３４　有效性和安全性仍是目前针灸研究的重点　
针灸在全球１８３个国家和地区得到传播和应用。从
纳入的３３个研究来看，单纯针刺是报道最多的干预
方式，而对照设置中假针刺组（假穴浅刺、非疾病相

关穴位浅刺）的设置占比最大，超过一半的研究均设

置假针刺组。由此可见，对针灸有效性和安全性的

验证仍是目前针灸研究的重点。但由于文献研究的

滞后性，在当前研究中的一个趋势值得我们注意。

近年来，因为随机对照试验研究对象的选择有严格

的纳入和排除标准，导致研究结果的代表性较差，外

部真实性受到一定的影响。遵从临床医疗的实际，

对研究对象、干预措施等临床实际诊疗过程不进行

预设或限定，通过对临床各类诊疗信息的全面采集

和数据化，实现临床科研信息共享，反映干预措施的

真实临床效果和安全性［１３］的真实世界研究已经成

为国内外临床研究关注的前沿。中国循证医学中心

主任孙鑫等认为真实世界研究是对传统临床研究模

式的重要补充［１４］。以此同时，中医学界适时提出了

“真实世界中医临床研究范式”，倡导通过“证据链”

的形成不断深化中医针灸防治疾病的能力和水

平［１５］。随着“十三五”重点研发计划针灸优势病种
疗效评价国际合作研究的深入开展，今后，高质量的

针灸研究有可能将从传统的 ＲＣＴ为主向真实世界
研究与 ＲＣＴ并重的局面转变，实现二者的优势互
补，更好地促进针灸临床的发展。
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