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摘要　文章简要介绍了比较效果研究（ＣＥＲ）的定义、常见研究方法及方法学要点，并较为系统地介绍了其在针灸领域的代表
性研究。根据国际上的比较效果研究设计和评价的方法学工具，结合针灸临床实践和科研的特点，提出了针灸比较效果研究设

计和报告的精确式与宏观式的方法学比较表单，以供使用者参考。
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１　比较效果研究
以评价临床中实际应用的两种（或多种）干预措

施综合临床效果差异为目的的研究被称作比较效果研

究（ＣｏｍｐａｒａｔｉｖｅＥｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓＲｅｓｅａｒｃｈ，ＣＥＲ）［１］。比较
效果研究经常在“现实世界”中进行，评估比较两种或

多种有可能成为临床最优治疗方案的不同医疗干预和

策略的获益与风险。ＣＥＲ的目的是帮助医疗消费者、
临床医生、政策制定者能够有科学根据地进行决策，以

同时促进个体水平和群体水平的医疗卫生服务［２］。

ＣＥＲ方法在西方日益受到关注的主要原因来自西方国
家缩减医疗费用负担的需要，和健康保险提供者、独立

咨询机构以及临床医生需要解决临床实际问题的需要。

ＣＥＲ并非一种新的医学临床研究方法，而是包括
一系列现代临床流行病学和循证医学领域的成熟方

法。其共同特点是在临床医疗现实世界（ｒｅａｌｗｏｒｌｄ）环
境下，对有实际临床应用的不同干预（如药物、疗法

等）进行相互比较，以期能够得到对临床有实际借鉴作

用的研究结果。ＣＥＲ可以包括：１）非安慰剂对照的随
机对照试验（ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｒｉａｌｓ，ＲＣＴｓ），如实
用型随机对照试验（ＰｒａｇｍａｔｉｃＲＣＴ）、集团随机对照试
验（ｃｌｕｓｔｅｒＲＣＴ）、交叉设计（ｃｒｏｓｓ－ｏｖｅｒｄｅｓｉｇｎ）等；２）

有对照的观察性研究（ｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎａｌｓｔｕｄｙ），如队列研
究（ｃｏｈｏｒｔｓｔｕｄｙ）、病例对照研究（ｃａｓｅ－ｃｏｎｔｒｏｌｓｔｕｄｙ）、
历史对照的病例系列研究等；３）信息采集自疾病注册
系统（ｄｉｓｅａｓｅｒｅｇｉｓｔｒｙ）、电子病历数据库（ｅｌｅｃｔｒｉｃｍｅｄｉ
ｃａｌｒｅｃｏｒｄ，ＥＭＲ）、健康档案（ｅｌｅｃｔｒｉｃｈｅａｌｔｈｒｅｃｏｒｄ，
ＨＥＲ）的大样本观察性研究。

与解释性 ＲＣＴ（安慰剂对照）相比，ＣＥＲ更加注
重：１）以患者为中心（ｐａｔｉｅｎｔ－ｃｅｎｔｅｒｅｄｎｅｓｓ）的研究设
计；２）关注患者的病情动态（ｐａｔｉｅｎｔｄｙｎａｍｉｃｓ）；３）纳入
存在临床异质性的患者（ｐａｔｉｅｎｔｈｅｔｅｒｏｇｅｎｅｉｔｙ）；４）关注
个体化临床结局（ｐａｔｉｅｎｔｖａｌｕｅｓ）。解释性ＲＣＴ更加注
重：１）以群组为中心（ｇｒｏｕｐ－ｃｅｎｔｅｒｅｄｎｅｓｓ）；２）关注起
止点的结局数据（ｐａｔｉｅｎｔｓｔａｔｉｃｓ）；３）纳入同质性患者
（ｐａｔｉｅｎｔｈｏｍｏｇｅｎｅｉｔｙ）。［３］

２　比较效果研究在针灸临床研究中的应用进展
比较效果研究是近１０年国际针刺临床研究中的

方法学热点，集中体现在如何判别取舍针刺临床研究

的特异性疗效和综合性疗效方面。特异性疗效（ｅｆｆｉｃａ
ｃｙ）又翻译为“效力”，是指某一特定干预措施产生的具
有特异性的治疗作用。特异性疗效通常通过解释性随

机对照试验（与安慰剂对照）进行研究。综合性治疗
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效果（ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ）是某一干预措施在临床现实世界中
应用时观察到的治疗效果。这种效果可能受到各种混

杂的影响，但能够较真实反映该干预应用于临床实践

后的真实效果。综合性治疗效果通常可以通过比较效

果研究来获得。

国际高质量大样本针刺临床试验最多的领域是疼

痛的临床研究，进行了大量比较效果研究。

早期美国进行了两个大样本的针灸ＣＥＲ。Ｖｉｃｋｅｒｓ
等的研究（样本量３００例）发现对于慢性头痛的治疗，
针刺联合标准治疗组较之标准治疗组具有更好的效

果［４］；同年，Ｂｅｒｍａｎ等发现针刺治疗膝关节炎效果明
显优于健康教育和假针刺（样本量５８０例）［５］。

此后，德国学者进行了逐项递进、互相承接的三个

系列的大型针灸ＣＥＲ，使针刺镇痛效果获得了国际认
可，但同时也促使针刺安慰剂效应的凸显。在德国医

疗保险系统的需求下，ＣｌａｕｄｉａＷｉｔｔ等著名学者牵头设
计了三个系列的大型试验，其研究结果在２００６—２００８
期间逐篇发表。第一个系列—ＡＲＴ（ＡｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅＲａｎ
ｄｏｍｉｚｅｄＴｒｉａｌｓ），包括４个试验（每个试验约３００例），
对慢性腰痛［６］、紧张性头痛［７］、偏头痛［８］、膝关节炎［９］

患者分别进行试验，比较针刺、假针刺和不治疗（等待

名单）的效果差别，研究结果提示：对于慢性腰痛、紧张

性头痛、偏头痛的治疗而言，针刺效果优于不治疗，但

是与假针刺没有统计学意义；对于膝关节炎的治疗而

言，针刺明显优于另外两个组。第二个系列—ＧＥＲＡＣ
（ＧｅｒｍａｎＡｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅＴｒｉａｌｓ），同样对上述四个病种进
行研究，更加注重针刺治疗与临床常用治疗手段的疗

效比较。ＧＥＲＡＣ包括４个试验，其中３个试验为３组
比较（每个试验约１０００例），比较针刺、假针刺及常规
治疗（腰痛）［１０］或理疗（膝关节炎）［１１］或标准治疗（偏

头痛）［１２］；１个２组试验（紧张性头痛，４０９例）［１３］，比
较了针刺与假针刺。研究结果显示：对于膝关节炎、慢

性腰痛，针刺治疗明显优于理疗或常规治疗，而与假针

刺无差别；对于偏头痛，针刺治疗与标准治疗和假针刺

均无差别；对于紧张性头痛，针刺与假针刺有统计学意

义。第三个系列—ＡＲＣ（ＡｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｉｎＲｏｕｔｉｎｅＣａｒｅ
Ｓｔｕｄｙ），同样对上述４种疾病进行研究，属于典型的比
较效果研究。ＡＲＣ包括４个试验，每个试验均为自由
针刺联合常规治疗与常规治疗进行比较，其中３个试
验［１４－１６］样本量每个在３２００～３８００例之间，膝髋关节
炎的试验［１７］为７１２例。研究结果均显示针刺与常规
治疗联合使用明显优于常规治疗。

上述三个系列的大型德国针灸试验在国际上产生

了巨大影响。其中某些研究样本量之大，涉及的针灸

医生之多均为历史之最。而且这些试验都是针对大约

４～５种西方针灸科常见慢性疼痛而进行，又有共同的
顶层设计，方法学质量相对较高，在世界范围内确证了

针灸镇痛的临床疗效。但是由于这些试验同时揭示出

真针刺与假针刺之间疗效差异不显著的现象，引发了

一系列的方法学论证与创新。

此外，２０１３年９月，著名的英国针灸临床研究者
和方法学家 ＨｕｇｈＭａｃＰｈｅｒｓｏｎ等在 ＰｌｏｓＭｅｄｉｃｉｎｅ发表
了针刺治疗抑郁症的大型实用型随机对照试验［１８］。

试验纳入了中重度抑郁症患者（ＢＤＩ－ＩＩ（ＢｅｃｋＤｅｐｒｅｓ
ｓｉｏｎＩｎｖｅｎｔｏｒｙ－ＩＩ）＞２０分）７５５例，随机分为针刺 ＋常
规治疗组（３０２例），咨询 ＋常规治疗组（３０２例）和常
规治疗组（１５１例）。其中，针刺组采用个体化治疗，由
英国针灸专业学术组织内临床经验３年以上针灸师执
行；咨询（ｃｏｕｎｓｅｌｉｎｇ）由英国咨询与心理疗法协会成员
执行，方法包括同情和倾听，并不给建议；常规治疗（ｕ
ｓｕａｌｃａｒｅ）由全科医生完成，在患者有诉求时给予治疗。
针刺治疗大约每周１次，共１２周。研究结果显示针刺
组效果与咨询组没有显著性差异，但是均明显优于常

规治疗组。此项研究是近年国际学者进行的很有影响

力的非痛症领域的大型临床研究。

国内学者在针灸的比较效果研究中也做了大量工

作，涉及到不同针灸疗法之间的比较，针灸与中药或西

医治疗手段之间的比较，针灸联合中药与中药或西医

治疗手段的比较等。相比之下，国内的临床研究不少，

可能也不乏高质量研究，但是在国外高影响因子学术

期刊发表的大型ＣＥＲ还非常有限，影响力也没有达到
应有的高度。随着国内针灸临床研究学术水平的不断

提高，近年可能会有更多高质量的 ＣＥＲ得到国际同行
的认可。

３　针灸ＣＥＲ设计和报告中的方法学要点
根据 ＰＲＥＣＩＳ（Ｐｒａｇｍａｔｉｃ－ｅｘｐｌａｎａｔｏｒｙＣｏｎｔｉｎｕｕｍ

ＩｎｄｉｃａｔｏｒＳｕｍｍａｒｙ）［１９］、ＩＯＭ（ＩｎｓｔｉｔｕｔｅｏｆＭｅｄｉｃｉｎｅ）６条
标准［２０］和改良的效力 －效果连续体（Ｅｆｆｉｃａｃｙ－Ｅｆｆｅｃ
ｔｉｖｅｎｅｓｓＣｏｎｔｉｎｕｕｍ）［２１］，我们提出针灸 ＣＥＲ方法学比
较表单（表 １），以供针灸 ＣＥＲ设计和报告时参照使
用。

总之，非药物疗法的临床研究较之药物疗法而言，

干预措施的操作性和技术性是整个研究设计、执行和

结果推广的关键点。其中，实施者技术的规范性、稳定

性、一致性，实施者经验、技能的要求必须加以重视。

对于比较效果研究亦是如此。特别需要注意的是，患

者异质性强的ＣＥＲ在设计时需要更大样本量，ＣＥＲ设
计中患者的分层标准对亚组分析至关重要。
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表１　针灸ＣＥＲ方法学比较

方法学特征 精确式ＣＥＲ 宏观式ＣＥＲ

适用性
具体详细的针灸治疗方案与另外一种临床潜在最佳治疗比

较，更有利于针灸技术的传承与推广

笼统的针灸治疗方案，甚至不涉及具体针灸方案，与另外一

种临床潜在最佳治疗比较。更有利于探索针灸的普遍疗效

患者

纳入范围狭窄：使用逐步递进的患者筛选方法

１仅纳入不良结局最高发的人群；
２进一步限制于预计对试验措施高度敏感的人群；
３进一步筛选预计具有较好依从性的患者（如既往就诊履
约良好等）

纳入范围宽泛：

将所有具有目标疾病（健康状况）的人群全部纳入，不限制其

预期风险、反应度、共患病或者既往依从性

针灸干预措施

尽量标准化

１无变化的试验干预措施，对各个要素（腧穴选择方法、入
针法、行针法、补泻手法、留针法、出针法、腧穴针刺顺序、时

间）都有严格限制；

２针灸医生教育背景、临床工作经验及针刺操作习惯接近
（有统一入选标准）；

３标准化针灸操作的培训及严格量化考评以保证针灸操作
能满足方案要求；

４规范化针刺过程中的医患交流方式、内容、时间，以减少过
度热情或冷淡的医患交流；

５尽量减少临床试验中针灸师的更迭

尽量日常化

１对于如何使用试验干预措施的指导非常灵活，实施者有相
当大的自由决定处方和治疗；

２在符合当地卫生法规的前提下，对参加试验的针灸医生的
教育背景、临床工作经验及针刺操作习惯等不做特殊要求；

３对针灸操作的要求可仅通过研究方案传达，可以没有硬性
培训

联合干预措施

（与针灸联使用）
如果有，则尽量标准化 如果有，则尽量标准化

对照干预措施 尽量标准化的临床潜在最佳治疗方案（措施） 尽量实用化的临床潜在最佳治疗方案（措施）

结局指标

尽量客观化

１结局是干预措施的已知、直接、立效结局；
２主要结局是可以客观测量的，对患者而言有临床意义的；
３结局的测量在日常临床中可以实现（无需专门检测或培
训）

以患者为中心

１主要结局是可以客观测量的，对患者而言有临床意义的；
２结局的测量在日常临床中可以实现（无需专门检测或培
训）

研究背景

试验条件

１特异性很强的医疗／试验机构
２日常诊疗环境

日常条件

１日常诊疗环境

　　ＣＥＲ终极目的是在现实临床情境和现实患者群
中，比较不同医疗管理策略的潜在益处与害处。因此，

ＣＥＲ的报告要强调：第一，必须及时满足当前医疗决
策者的需求；第二，必须客观、科学、严谨，严格控制由

于个人和商业因素所带来的偏倚；第三，实施过程必须

公开、透明。而且，为了说明ＣＥＲ研究的外推性，研究
报告中应该包括如下内容：临床研究环境（条件）与临

床实践环境（条件）的差异性说明和讨论；患者依从性

的说明和讨论；以及医生执行研究方案的依从性的说

明和讨论。

４　中医（针灸）领域ＣＥＲ研究的展望
中医（针灸）流派的疗效对比评价研究，个体化辨

证论治的动态评价研究（随证调方难以制作安慰剂），

中医治则治法的疗效评价研究，名老中医经验传承，针

灸临床疗效评价研究（安慰针、安慰灸难以实现），其

他中医疗法，如推拿、拔罐、食疗、医学气功（如太极）、

养生等的临床疗效评价均可以酌情优先考虑使用

ＣＥＲ。在选用ＣＥＲ进行研究设计时，应该根据研究目
的选择性使用精确式ＣＥＲ或者宏观式ＣＥＲ。
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（上接第１２７３页）
在此前提下，从倾向指数获得的干预效果的估计才是无

偏的。而且，暴露组和对照组的组间特征变量要有足够

的重叠，即有相当大的共同支持域（ｃｏｍｍｏｎｓｕｐｐｏｒｔｒｅ
ｇｉｏｎ）。鉴于特征变量的混杂效应广泛的存在于非随机
的观察性研究中，倾向指数的应用需要有大样本量作为

前提，从而保证暴露组和对照组之间倾向指数分布的均

衡性。样本量越大，特征变量之间的均衡性越好。

总之，在中医药治疗的临床评价研究中，非随机的

大样本观察性研究数据对于治疗效果的因果推论仍然

具有很大的价值和潜力。倾向指数的应用将会更好的控

制可观测的特征变量的差异，获得最佳效应的估计值。
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