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摘要　目的：分析目前中国大陆医学期刊发表的针刺随机临床试验的对照设置，并采用临床流行病学的方法评价对照设置的合
理性，为提高国内针刺临床试验的质量提供依据。方法：全面检索中国知网、中国科技期刊数据库、中国生物医学文献数据库、

万方数据库，纳入所有以针刺为试验措施的随机对照临床试验，采用 ＥｐｉＤａｔａ建立的资料提取表提取对照等相关信息，并用
ＳＰＳＳ２１对资料进行统计描述。结果：截止到２０１２年１２月３１日，共检索到国内中文期刊发表的针刺随机临床试验７０８５篇。
其中，２组平行设计针刺随机对照试验６２４１篇：空白对照（５１，０７％）、安慰针刺对照（６２，０９％）、其他中医疗法对照（含针刺）
（３２６１，４６０％）、常规治疗对照（２７９４，３９４％）；另有８４４篇针刺随机对照试验采用２组以上对照设计。６２篇采用安慰针刺对
照的研究中，仅有１９篇报告实施盲法。结论：国内中文期刊发表的针刺随机临床试验近半数采用中医疗法作为对照，由于设计
不合理，难以回答针刺的临床疗效。建议明确研究目的的基础上采用肯定有效或肯定无效的措施作为对照。
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１　背景
随机临床试验（ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌ，ＲＣＴ）是

评价干预措施疗效的“金标准”［１］。ＲＣＴ遵循随机、对
照、重复、盲法、伦理的基本原则，其中，选择合理的对

照是决定ＲＣＴ成败的一个重要的因素［２］。通常，患者

在接受干预措施后疾病的结局是多种因素的综合作

用，除了治疗措施的特异性作用之外，疾病的自然转归

或患者的期望都可能影响到最终的结局［３］。因此，临

床试验中设立对照组的目的在于排除或控制影响疗效

评价的相关因素，从而观察治疗措施的疗效或特异性

疗效。对照类型的选择是根据研究目的和试验设计的

类型确定，研究目的不同，对照措施的选择也不同。国

际协调共识会议（ＩＣＨ）将对照类型分为四类：不治疗、
安慰剂、不同剂量治疗及阳性对照［４］。

世界卫生组织在“针刺临床研究指南”报告中对

好的针刺研究提出三个评价标准：有效性（ｖａｌｉｄｉｔｙ），可
靠性 （ｒｅｌｉａｂｉｌｉｔｙ）和统计学意义 （ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｓｉｇｎｉｆｉ
ｃａｎｃｅ）［５］。目前 ＲＣＴ已经被广泛地用来评价针刺的
临床疗效［６］。我国从 １９８２年发表第一篇针刺 ＲＣＴ
后，针刺临床试验成为热点，２０１０年后每年的发表数
量都超过 １０００篇。对于针刺 ＲＣＴ，由于干预的特殊
性，和药物疗效评价相比，尤其需要注意选择合理的对
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照。本研究的目的是系统分析目前中国大陆发行期刊

发表的针刺ＲＣＴ中对照设置现状及存在的问题，为今
后提高针刺临床试验的质量提供建议。

２　研究方法
２１　纳入与排除标准　纳入的研究包括在中国大陆
公开出版发行的中文医学期刊中发表的以针刺为主要

干预措施的ＲＣＴ，包括单独使用或联合其他干预措施
使用。本研究的针刺干预限定为手针或电针。研究的

病种、对照措施和结局指标不作限定。排除学位论文、

会议论文、重复发表或以摘要形式发表并无法获取全

文的文献。

２２　检索策略　检索词：针刺，针灸，电针，手针，随
机。检索方式：摘要检索，干预措施术语之间采用

“或”连接，并用“和”连接“随机”。检索范围：检索的

电子数据库包括中国知网数据库（ＣＮＫＩ）、重庆维普中
文科技期刊数据库（ＶＩＰ）、中国生物医学文献数据库
网络版（ＳｉｎｏＭｅｄ）和万方数据（ＷａｎｆａｎｇＤａｔａ）。检索
语言限定为中文。检索时间从各个数据库建库时间起

到２０１２年１２月３１日止。
２３　资料整理与分析　采用 ＮｏｔｅＥｘｐｒｅｓｓ２软件对初
步检索到的文献进行整理和库间排重。采用 Ｅｐｉｄａｔａ
３１软件制定资料提取表，主要提取信息包括文献基
本信息、研究疾病、干预措施和对照措施，盲法设置等。

采用ＳＰＳＳ２１对资料进行统计描述。
３　结果
３１　中文针刺 ＲＣＴ发表趋势　从图１可见，我国中
文期刊第一篇针刺 ＲＣＴ发表在１９８２年，此后呈不断
增长之势，２０００年以后，针刺 ＲＣＴ的发表数量呈现较
快增长，累计发表数量１０年当中增长了２０倍，截止到
２０１２年，共检索到７０８３篇针刺ＲＣＴ。

图１　中文期刊针刺随机对照试验发表的累计趋势

３２　针刺ＲＣＴ对照类型分析　本研究将所有纳入的
针刺ＲＣＴ干预与对照的类型归类为９种，分别为针刺
ｖｓ空白（５１，０７％）、针刺 ｖｓ假针刺（６２，０９％）、针刺

ｖｓ针刺（１１３５，１６０％）、针刺 ＋Ａ疗法 ｖｓ针刺（９１１，
１２９％）、针刺ｖｓ其他中医疗法（９１４，１２９％）、针刺ｖｓ
常规疗法（７２７，１０３％）、针刺＋常规疗法ｖｓ常规疗法
（９４６，１３４％）、针刺 ＋Ａ疗法 ｖｓＢ疗法（１４９５，
２１１％）和多组对照比较（８４４，１１９％）。其中，Ａ和 Ｂ
分别代表两种不同的干预措施。图２显示了纳入针刺
ＲＣＴ文献干预与对照措施类型的分布。总体来看，选
择中医疗法（含针刺）作为对照的针刺 ＲＣＴ所占比例
最高，达到４６０％；其次为选择常规疗法作为对照的
针刺ＲＣＴ，所占比例为３９４％，包括针刺单独使用与
常规疗法对照以及针刺联合其他疗法与常规疗法的对

照。

图２　中文期刊针刺随机对照试验对照类型分布

３２１　空白对照　采用空白对照的针刺 ＲＣＴ共计有
５１篇，涉及到的疾病主要为疼痛、肥胖症、抑郁症、帕
金森病等慢性疾病。

３２２　安慰针刺对照　６２篇针刺ＲＣＴ采用安慰针刺
对照，安慰针刺主要的设置方式为针灸针不刺入皮肤

（２０，３２３％），浅刺（６，９７％），和刺入非穴位（３６，
５８１％）。不刺入安慰针刺一般要借助工具，如 Ｓｔｒｅｉｔ
ｂｅｒｇｅｒｓ安慰针具，针头圆钝，当针头接触皮肤后可自
行弹回针套支架，给患者造成接受针刺的假象；浅刺针

具与治疗组相同，但是仅刺破皮肤，不进入皮下肌肉；

非穴位采用的是临近腧穴部位的非传统经络穴位点，

如穴位旁开２寸等。采用安慰针刺对照涉及的常见疾
病包括肥胖症、慢性疲劳综合征、轻度认知障碍、抑郁

性神经症等疾病。

如表１所示，６２篇采用安慰针刺作为对照的针刺
ＲＣＴ中，仅有１９篇报告使用了盲法，盲法的报告率仅
为３０６％。其中，１２篇报告了对患者施盲，２篇报告对
医生施盲，１１篇报告对评价人员（包括统计分析人员）
施盲，有３篇未报告对谁施盲。
３２３　两种针刺互相比较　两种针刺间的疗效差异
比较，即２组针刺间取穴不同、手法不同、针刺类型不
同、留针时间不同、电针频率不同等。采用两种针刺比
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较对照设置的针刺 ＲＣＴ共有１１３５篇（１６０％），如图
３所示，２组针刺比较的 ＲＣＴ中，最多的是取穴不同，
其次是针刺手法不同。

表１　采用安慰针刺对照ＲＣＴ中施盲对象的分布

盲的程度 患者施盲 医生施盲
评价者／

统计人员施盲

ＮｉＬＷ２０１１［７］ 双盲 是 否 是

ＺｈｅｎｇＪ２０１０［８］ 不清楚 未报告 未报告

ＺｈａｎｇＬ２０１２［９］ 双盲 是 否 是

ＤｉｎｇＹＬ２０１１［１０］ 双盲 是 否 是

ＳｕＪＴ２０１０［１１］ 单盲 是 否 否

ＳｈｕＳ２０１１［１２］ 双盲 是 否 是

ＷｕＸＬ２０１０［１３］ 单盲 否 否 是

ＰａｎＹ２０１０［１４］ 单盲 是 否 否

ＳｏｎｇＹＪ２０１０［１５］ 单盲 否 否 是

ＬｉＹ２０１２［１６］ 双盲 是 是 未报告

ＴｏｎｇＪ２０１１［１７］ 三盲 是 是 是

ＬｕＮ２００８［１８］ 单盲 是 否 未报告

ＬｉｕＹＬ２０１２［１９］ 不清楚 未报告 未报告

ＦａｎＬ２００５［２０］ 单盲 否 未报告 是

Ｈｕａｎｇ２００８［２１］ 不清楚 未报告 否 未报告

ＦｕＷＢ２００７［２２］ 双盲 是 否 是

ＦｕＷＢ２００８［２３］ 双盲 是 否 是

ＺｈａｎｇＬ２０１０［２４］ 双盲 是 否 是

　　 图３　针刺随机对照试验两种针刺对照设置分布

３２４　常规疗法对照　共有２７９４篇（３９４％）针刺
ＲＣＴ采用常规疗法对照，包括针刺单独与常规疗法对
照（７２７）以及针刺联合其他疗法与常规疗法对照
（２０６７）。这些常规疗法一般为已知的、常用有效的药
物。针刺单独与常规疗法对照，如腹部术后功能性胃

排空障碍治疗，治疗组采用针刺疗法，对照组采用胃动

力药物胃复安治疗［２５］；针刺联合其他治疗与常规治疗

比较，包括针刺 ＋常规疗法 ｖｓ常规疗法以及针刺 ＋Ａ
疗法ｖｓＢ疗法的一部分，如针刺联合高压氧与单纯高
压氧比较治疗颈性眩晕［２６］。

３２５　中医疗法对照　采用中医疗法对照的针刺
ＲＣＴ所占比例最多，共有３２６１篇，这其中包括针刺 ｖｓ
针刺（１１３５，３４８％，见图 ３），针刺 ｖｓ其他中医疗法
（９１０，２７９％），针刺 ＋Ａ疗法 ｖｓ针刺（９１１，２７９％），

针刺＋Ａ疗法ｖｓＢ疗法的一部分（３０５，９４％）等。采
用中医疗法对照的针刺ＲＣＴ，除了针刺外，其他的中医
疗法对照类型还包括中成药、汤药、拔罐、按摩等。

３２６　多组对照　共有８４４篇针刺 ＲＣＴ采用多组对
照设置，图４显示了具体的多组对照设置分布，针刺 Ａ
和针刺Ｂ可以是两种单独针刺疗法，也可以是针刺联
合其他疗法使用。如图所示，采用最多的多组对照设

置是２组针刺再加一组常规疗法或中医疗法的设计。

图４　针刺随机对照试验多组对照设置分布

４　讨论
４１　安慰针刺对照与盲法的使用　采用安慰针刺作
为对照的目的是观察针刺的疗效是否仅仅是安慰作

用，通常需要配合盲法使用。而本研究发现，采用安慰

针刺对照的针刺 ＲＣＴ中仅仅不到１／３报告使用了盲
法。采用安慰针刺的目的是避免患者和评价人员可能

因为知道分组情况而影响疗效和疾病预后的判断，从

而减少测量偏倚。如果不使用盲法，则失去了采用安

慰针刺对照的意义，不能达到减少偏倚，观察安慰剂作

用的目的。如果使用了盲法而未在文章中报告，则应

该按照 ＣＯＮＳＯＲＴ２０１０中的要求规范报告，包括盲法
实施方法和设盲对象（患者，医生或评价者）。

本研究发现研究者选择单独空白对照或假针刺对

照的针刺ＲＣＴ较少，我们认为原因如下：一是涉及到
伦理问题，不是所有的疾病和干预措施都适合使用安

慰剂和空白对照。２０１３年修订的《赫尔辛基宣言》规
定：当不存在当前经过证明的干预措施时，可以使用安

慰剂或不治疗；由于科学上有根据的方法学理由，有必

要使用安慰剂来确定一项干预措施的疗效或安全性且

接受安慰剂或无治疗的患者不会遭受任何严重的或不

可逆的伤害的风险，可以使用安慰剂或不治疗［６］。二

是如何合理设置安慰针刺的问题。目前中国针刺临床

研究采用的安慰针刺如穴位浅刺、旁开、不刺入（需要

辅助工具固定）、电针不接通电流等都存在着争议。例

如对于穴位浅刺，《素问 刺要论》中提到：“病有浮
沉，刺有浅深，各至其理，无过其道”，认为浅刺是根据
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患者病情不同而调整的针法，也有治疗的作用。对于

刺入假穴，研究显示遍布全身有正式命名与功能主治

的奇穴就超过２２００个［２７］，因此穴位点旁开１寸或２
寸针刺仍然可能存在治疗的特异性作用，有学者认为

“仅仅避开大家熟悉的经穴充其量也只能定义为非经

穴”［２８］。三是针刺盲法容易被识破。中国患者因为较

多机会接触针刺疗法，对医生针刺手法的使用以及自

身针感都较熟悉，相对于国外患者，更容易识破针刺与

安慰针刺的分组。因此，目前采用的各种安慰针刺对

照“都存在明显的缺陷和硬伤，对照方法尚不成熟，不

宜视为针灸研究的一个标准模式”［２８］。

４２　常规治疗作为对照的评价　针刺 ＲＣＴ选用常规
治疗作为对照，目的是证明针刺的疗效优于或不差于

目前常规治疗的疗效。常规治疗对照符合伦理要求，

便于实施，受试者有较高的依从性，结果也比较好解

释，因此被广为推荐。世界卫生组织撰写的《针灸临床

研究指南》中就推荐针灸临床研究采用常规治疗作为

对照［５］，另外，《赫尔辛基宣言》中也规定对新的干预

措施的受益、风险、负担和有效性的检验必须与当前经

过证明的最佳干预措施相比较［６］。

虽然常规疗法被认为是针刺研究较理想的对照选

择，但目前常规疗法对照使用的比例却比中医疗法对

照要少。除此之外，今后针刺 ＲＣＴ选择常规治疗对
照，还需避免下述问题：一是对照选择的随意性。选择

常规治疗作为阳性对照的针刺 ＲＣＴ，对照应该是普遍
应用并且由设计优良的临床试验验证过其有效性和安

全性的治疗措施，但在实际应用中，有的研究对照的选

择比较随意。例如，有针刺 ＲＣＴ选用颅痛定作为治疗
偏头痛的阳性对照，但是检索中英文数据库，没有发现

颅痛定治疗偏头痛的有效性和安全性证据［２９］；二是报

告不规范。一些研究对照措施的报告十分简单，仅报

告对照为常规治疗或西药治疗，没有报告具体的药物

名称、药物剂量、给药途径等。如果对照组的药物剂量

没有达到常规治疗的剂量，或本身治疗不规范，则其结

果必定会夸大针刺治疗的疗效，造成偏倚。

４３　中医疗法互为对照的评价　目前中医疗法普遍
缺乏循证医学的证据支持。有研究显示，国内２２３５篇
同行评审的ＲＣＴ论文中仅有不到７％的 ＲＣＴ符合临
床随机对照的原则。在９３％不合格的 ＲＣＴ中，８５６％
的研究者未能完全理解随机分配的原则和方法［３０］。

虽然国内每年发表大量的中医药 ＲＣＴ并且绝大部分
都报告了阳性结果，但是由于中医药临床研究的方法

学质量较差，结果的证据等级普遍偏低。另有国外研

究发现欧美国家发表的针刺研究阳性结果率不到

６０％，而中国针刺研究的阳性结果率几乎达到１００％，
因此，人们对中国中医药临床研究结果的真实性提出

质疑［３１］。

因为不能验证治疗组干预措施的疗效，国际上普

遍不推荐使用证据不明的治疗方法作为临床研究的对

照。但是如果临床上没有常规治疗，且研究目的是比

较两种疗法的效果（ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ），也不能完全否定中
医疗法对照。因为在没有其他常规治疗的情况下，研

究结果对临床医生选择治疗方法也是很重要的参考信

息。例如，纤维肌痛目前没有阳性药物治疗方法，中医

师在临床上常使用拔罐治疗，如果针刺 ＲＣＴ选择拔罐
为对照来比较针刺和拔罐在治疗纤维肌痛的疗效差异

也是有意义的。但需要注意的是，作者在得出结论的

时候需要慎重，作者的试验设计是比较针刺和拔罐疗

法的差别，而不能说明针刺本身的效力，因为对照措施

拔罐疗法的疗效尚未被证明。

４４　多组对照的评价　最常见的临床试验设计是两
个平行组比较，即干预组和对照组，但越来越多的针刺

ＲＣＴ也采用多组对照设计。例如在安慰对照的基础上
再设立一个常规治疗对照，既可以验证针刺的效力，又

能观察针刺的疗效是否不劣于常规治疗。除了上述的

３组试验设计外，还包括一些不包含安慰对照的多组
试验，其优点是在一个研究中可回答多个研究问题，或

是加强论证的力度。例如针刺 ＋常规治疗 ｖｓ针刺 ｖｓ
常规治疗，可以同时观察针刺和联合治疗的疗效；针刺

Ａｖｓ针刺Ｂｖｓ常规治疗，可以比较不同针刺方式的疗
效差异，并和常规治疗进行比较。当然，增加对照组，

研究者要么招募更多的受试者，要么减少每组的受试

者数量，但前者会增加相应的费用，后者会降低统计的

把握度。

５　结语
对于针刺临床试验的对照设置，前期有研究从方

法学的角度探讨了安慰针刺对照和阳性对照的设

置［３２－３３］；也有研究总结了国内外针刺治疗原发性痛经

临床研究的对照设置概况，结果发现国外研究主要是

采用空白或安慰针刺，而国内研究主要采用的西医常

规对照［３４］。本研究从整体分析了所有国内中文期刊

发表的针刺ＲＣＴ对照设置的情况，发现采用中医疗法
对照（包括对照为针刺疗法，见图３）的针刺 ＲＣＴ数量
最多。采用中医疗法对照的针刺研究由于中医疗法本

身疗效不确定，不能为确定针刺的疗效提供证据，如

Ｃｏｃｈｒａｎｅ的针刺系统综述在评价针刺治疗某病的疗效
时通常将中医疗法对照的针刺 ＲＣＴ排除。没有一个
对照类型适用于所有研究，研究者需要根据研究目的
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来选择合理的对照。对于安慰针刺对照，除了需要考

虑如何合理设置安慰针刺外还应配合盲法使用，虽然

针刺治疗对针灸师施盲不可能，但可以对患者和结局

评价人员或统计分析人员施盲。对于今后针刺的

ＲＣＴ，如果能采用安慰针刺或常规治疗作对照，则不建
议使用中医疗法对照。
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