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·临床论著·

耳穴疗法治疗失眠症系统评价的

质量和结局指标再评价

肖奇蔚#　李惠菁!　李雨?#　杨　晗#　梁繁荣#

摘要　目的　评价耳穴疗法治疗失眠症系统评价的偏倚风险，并评估系统评价纳入试验的结局指标的
质量。方法　通过计算机检索

<+0=@-

、
&3.A1=F- G>01=1H

、
I?0+-J

、
&K+

、
&6L(

、
2(I

和
*=FM=FN ,=O=

数据库，收集耳穴疗法治疗失眠症的相关系统评价。检索策略由“耳穴疗法”、“失眠症”及“系统评价”相关

的主题词或自由词“
P6,

”连接形成。检索年限为各数据库成立时间至
!"#$

年
#

月
#

日。根据研究纳入及

排除标准筛选文献，运用
QCK(R

评估最终纳入研究的偏倚风险，依据
SQP,<

对研究中涉及的结局指标进

行质量分级。结果　依据检索策略及纳入、排除标准，在多个数据库进行检索后初筛出
!;

篇文献，剔除重复

文献
#

篇，不相关文献
#%

篇，摘要
#

篇，最终纳入
$

篇系统评价
D+-O=

分析，英文
%

篇，中文
9

篇。其中
7

篇

为期刊文献，
#

篇为学位论文。发表时间为
!"":

—
!"#7

年，其中
7

篇均为
!"#%

年以后发表。
8

篇研究偏

倚风险高，
;

篇研究偏倚风险低，进行质量分级的
!$

个指标中，中级证据质量的结局指标有
9

个，低级证据

质量指标有
!#

个，极低级证据质量指标有
!

个。结论　耳穴疗法治疗失眠症的系统评价存在不同程度的偏
倚风险，系统评价纳入临床试验中的结局指标的证据质量不高，有待进一步高水平的研究。

关键词　耳穴疗法；失眠症；系统评价再评价；偏倚
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　　失眠症是一种与公共健康相关的疾病，患者常表
现为难以入睡、难以保证持续睡眠和容易早醒，失眠症

不仅危害患者自身健康，也可能对其家人甚至社区造

成不良影响［
#

］。
!""8

年在
#"

个不同国家进行的流

行病学研究显示，阿森斯失眠量表（
POA-F@ (F@3/F>=

R.=4-

，
P(R

）评分结果中有
%#b

的被调查者曾有过失

眠症状［
!

］。也有研究表明，失眠现象在女性、老年及

受教育程度较低的人群中较为普遍［
%

］。失眠症患者

还常具有嗜睡、头晕、头痛、疲劳和腹泻等不适，严重影

响人们的正常工作和生活，慢性失眠症患者需长期服

用镇静催眠类药物，药物费用的支出，在一定程度上增

加了人们的经济负担［
;

］。

目前对于失眠症的治疗主要包括药物治疗（如艾

司唑仑、阿普唑仑、地西泮等）和心理行为治疗（如睡

眠卫生教育、松弛疗法、刺激控制疗法等），但药物可

出现皮疹、恶心、头痛、疲劳、次晨“宿醉”等不良反

应［
8

，
9

］。耳穴疗法作为针刺治疗失眠症的手段之一，

操作简便、安全性高［
:

，
7

］，不少国内外研究者证实了耳

穴疗法治疗失眠症的有效性［
$

－
##

］。为了顺应循证医

学的发展，更有学者对于耳穴疗法治疗失眠症的相关

临床试验进行了系统评价，寻求证实该治疗方法有效

性的最佳证据。然而，循证学者们的研究是否能为医

学临床决策提供可靠依据［
#!

］
c

这一点仍待考证。本

文旨在通过科学的手段，全面地评估耳穴疗法治疗失

眠症系统评价的偏倚风险，以及系统评价中临床试验

涉及的结局指标的证据质量，进一步评价结论的可靠

程度，以期为系统评价者及临床工作者的研究提供

参考。

资料与方法

#

　纳入标准　（
#

）研究类型为与耳穴疗法治疗

失眠症相关的随机对照试验的系统评价
D+-O=

分析，

发表时间及语言无限制；（
!

）研究对象为符合失眠症

诊断标准的患者，如美国睡眠医学会于
!""7

年推出

的“成人慢性失眠评估和管理的临床指南”［#%］和中国

睡眠研究会于
!"#:

年推出的“中国失眠症诊断和治

疗指南”［#;］，性别、年龄、种族及病例来源不限；（
%

）干

预措施：耳穴疗法（耳针、耳穴贴压、耳穴埋豆、耳穴埋

籽等）
V@5

其他疗法（如西药、安慰剂、针刺、西药、空白

对照等），耳穴疗法联合其他疗法
V@5

其他疗法（治疗

组与对照组所采用的其他疗法应保持一致）。（
;

）结

局指标：疗效指标（有效率、睡眠效率、匹兹堡睡眠质

量指数、睡眠时间、觉醒次数等）、安全性指标等。

!

　排除标准　重复发表的研究（对于重复发表
论文，阅读全文后，保留最详细或最新的一篇）；采取

与作者联系、网站索取等方法后仍无法获取全文者；会

议摘要；数据无法提取利用者。

%

　文献筛查
%


#

　检索范围　计算机检索
<+0=@-

、
&3


.A1=F- G>01=1H

、
I?0+-J

、
&K+

、
&6L(

、
2(I

和
*=F


M=FN ,=O=

数据库，检索年限为数据库建库至
!"#$

年
#

月
#

日。此外，手工检索及追溯参考文献作为补

充检索。

%


!

　检索策略　选取“耳穴贴压、耳穴埋豆、耳
穴埋籽、耳针、王不留行籽贴压、

=?1>.?4=1 =.?T?F.


O?1-

、
-=1 =.?T?F.O?1-

、
-=1 @--J

”等耳穴疗法相关

的主题词或自由词，“失眠、不寐、睡眠障碍、
@4--T

W=_- J>@31J-1@

、
>F@3/F>=

、
@4--T4-@@

”等失眠症相

关的主题词或自由词，“系统评价、
+-O=

分析、荟萃分

析、
@H@O-/=O>. 1-V>-W

、
1-V>-W

、
+-O= =F=4H@>@

”等

系统评价相关的主题词或自由词，按照不同数据库的

操作方法制定相应检索策略进行检索。检索策略以

I?0+-J

为例：

d# aP.?T?F.O?1-

，
<=1 a

［
+-@A

］
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［
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］
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［
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］
CQ <=1 @--J

［
)>O4-DP0@O1=.O

］

d! a R4--T (F>O>=O>3F =FJ +=>FO-F=F.- ,>@31


J-1@ a

［
+-@A

］
CQ a (F@3/F>=

，
M=O=4 M=/>4>=4 a

［
+-@A

］
CQ >F@3/F>=

［
)>O4-DP0@O1=.O

］
CQ @4--T


4-@@

［
)>O4-DP0@O1=.O

］）
CQ @4--T W=_- J>@31J-1@

［
)>O4-DP0@O1=.O

］）

d% a RH@O-/=O>. Q-V>-Wa

［
I?04>.=O>3F )HT-

］

CQ a+-O=


PF=4H@>@a

［
I?04>.=O>3F )HT-

］
CQ @H@


O-/=O>. 1-V>-W

［
)>O4-DP0@O1=.O

］
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［
)>O4-DP0@O1=.O

］

d; d# P6, d! P6, d%

%


%

　检索过程　依据制定好的纳入及排除标
准，两位课题组成员独立阅读文献题目、摘要及全文

后，筛选出可纳入的研究，完成后两人进行交叉核对，

有争议者可请第三方仲裁。

;

　资料提取　由两名成员独立提取所需信息至
预先制定好的

<\.-4

提取表中，表中包括作者、题目、

发表期刊、干预措施、评价工具及主要结论等信息，完

成后两人进行交叉核对，如遇问题可咨询第三方。

8

　评价方法　评价由两名成员独立完成后交叉
核对，对评价结果有争议处咨询第三方。

采用
QCK(R

（
Q>@_ 3U K>=@ >F RH@O-/=O>. Q-


V>-W

）工具以评价系统评价的偏倚风险。
QCK(R

是

由英国布里斯托尔大学社会医学部在
!"#;

年制定的

一种新的评价工具，以提出问题的方式，相较于以往的

方法学质量评价工具（如
P+R)PQ

），能更详细具体

地评价系统评价过程中可能存在的偏倚风险［
#8

］。本

文选取
QCK(R

系统中的阶段二（确定系统评价制作

过程中偏倚风险的程度）和阶段三（判断偏倚风险），

共
!;

个问题，对系统评价的偏倚风险进行评估，最终

结果用“高”、“低”或“不确定”来表示［
#9

］。

采用
SQP,<

（
S1=J>FN 3U Q-.3//-FJ=O>3F@

P@@-@@/-FO

，
,-V-43T/-FO

，
=FJ <V=4?=O>3F

）系统

以评价系统评价纳入试验涉及的结局指标的证据质

量。
SQP,<

方法具有广泛传播性，获得全球
8"

余个

组织的认可，能为证据质量评价提供指导［
#:

］。本文运

用
SQP,<

系统涉及的研究的局限性、不一致性、不直

接性、不精确性、发表偏倚五个方面对结局指标进行证

据质量评级，最终结果用“高级”、“中级”、“低级”或

“极低级”证据表示。随机对照试验开始被定为支持

干预效果估计的高级证据［
#7

］，降一级为中级证据，降

两级为低级证据，降三级为极低级证据。

评价由两名成员独立进行，完成进行后交叉核对，

若有分歧，由双方讨论或请第三方协助判断后得出

结果。

结　　果

#

　文献筛选结果（图
#

）　依据检索策略及纳入、
排除标准，在多个数据库进行检索后初筛出

!;

篇文

献，剔除重复文献
#

篇，不相关文献
#%

篇，摘要
#

篇，

最终纳入中英文研究共
$

篇［
#$

－
!:

］。文献检索和筛选

均由两名研究成员独立进行，完成后交叉核对、讨论或

咨询第三方，以确定符合标准的可纳入的研究。

图
#

　文献筛选流程

!

　纳入研究的基本特征（表
#

）　共纳入
$

篇系

统评价
D+-O=

分析，英文
%

篇［
#$

－
!#

］，中文
9

篇［
!!

－
!:

］。

其中
7

篇［
#$

－
!9

］为期刊文献，
#

篇［
!:

］为学位论文。发

表时间为
!"":

—
!"#7

年，其中
7

篇［
#$

，
!#

－
!:

］均为

!"#%

年以后发表。关于纳入研究的干预措施，治疗组

为耳针、耳穴王不留行籽或磁珠贴压、耳穴贴压、耳穴

压丸、耳穴埋豆、耳穴埋籽、耳穴压豆、耳穴压籽及耳穴

贴压联合针刺，对照组为安慰疗法（安慰剂、假耳穴贴

压、假耳针、空白对照、耳穴小钢珠或灯芯草安慰贴压、

胶布安慰贴压）、西药（阿普唑仑、地西泮、艾司唑仑、

舒乐安定）、常规治疗或护理、针刺及中药。关于纳入

研究的方法学质量评价工具，包括
'=J=J

评分量表、

&3.A1=F-

相关手册及不同版本的
Q-V+=F

软件。

关于纳入研究的主要结论，
7

篇研究［
!"

－
!:

］均指出耳

针治疗失眠的积极性，
#

篇［
#$

］研究指出缺乏证据支持

耳针可作为失眠的对症治疗手段。

%

　偏倚风险评价（表
!

）　
!

篇研究在阶段二评

价中的
;

个方面全部显示低风险，其余研究存在高偏

倚风险或不确定，在阶段三偏倚风险的判断方面，

8

篇研究为高偏倚风险，
;

篇为低偏倚风险。

;

　系统评价纳入试验中结局指标的证据质量评
价（表

%

）　
$

篇研究纳入的试验涉及的结局指标共

!$

个，均为疗效指标。中级证据质量的结局指标有
9

个，低级证据质量指标有
!#

个，极低级证据质量指标

有
!

个。

讨　　论

腧穴疗法作为一种重要的治疗手段，推动了中

医药事业的发展。耳穴疗法作为腧穴疗法手段中的

一个重要组成部分，可应用于多个医学领域［
!7

］。对

于失眠症这一困扰患者、危害公众健康的疾病，耳穴

疗法治疗失眠症的疗效及安全性受到了关注。对相

关问题进行系统评价是一种被研究者认可的客观科

学的循证医学手段，但各个系统评价的可靠程度仍
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#!

受到质疑。本文进行系统评价的再评价，立足于从

循证医学角度解决上述问题，通过鉴别各个系统评

价的质量高低，进一步探讨耳穴疗法治疗失眠症的

众多观点的可信度，以期为中医药临床诊疗提供

依据。

本文共纳入
$

篇耳穴疗法治疗失眠症的系统评

价，发表年限为
!"":

—
!"#7

年，其中
7

篇为
!"#%

年

以后发表，
!"#8

年发表
;

篇，表明该话题在近
8

年来

才逐渐被关注，发展势头良好。在相似的纳入及排除

标准背景下，部分系统评价发表年限相近但纳入文献

数量不一，有的相差
8

篇以上，可见文献筛选的科学性

及规范性方面有待提高。值得肯定的是，各个系统评价

表
#

　纳入研究的基本特征

纳入研究 研究出处
文献数

（例）

干预措施

治疗组 对照组
干预时间 随访时间 方法学质量评价工具 主要结论

G-- +R

!"#8

［
#$

］

(6) ' &G(6

IQP&)

#"

（
7;9

） 耳针
安慰剂；西药；空白

对照；常规治疗
未提及 未提及

'=J=J

评 分 量 表；

&3.A1=F-

标准（具

体不详）

有限的证据支持使用

耳针作为失眠症的对

症治疗方法，需要进

一步严格设计的试验

&A-F Z[

!"":

［
!"

］

' PG)<Q6

&C+IG<+

+<,

9

（
9:%

）

耳穴王不

留行籽或

磁珠贴压

西药；常规治疗；假

耳针

#

～
#!"

天

不等
未提及

'=J=J

评分量表

耳针治疗失眠症相较

于对照措施能产生更

好的恢复率和改善率

G=F [

!"#8

［
!#

］

K+&

&C+IG<+

PG)<Q6

+<,

#8

（
# ;!$

）

耳穴王不

留行籽或

磁珠贴压

西药（地西泮、舒乐

安定）；假耳针；耳穴

小钢珠或灯芯草安

慰贴压

%

～
%"

天

不等

#!

～
%98

天

不等

&3.A1=F-

手册

:

．
:

．
%

．
7

章

耳针对于原发性失眠

有积极作用

姜雨婷

!"#9

［
!!

］

中华现代护

理杂志
#"

（
# %#8

） 耳穴贴压 常规护理
#!

～
;8

天

不等
未提及

&3.A1=F-

协 作 网

指定 的
&3.A1=F-

手册
8

．
#

．
"

版及

Q-V+=F8

．
%

软件

耳穴贴压可以改善糖

尿病伴失眠患者的睡

眠效果，提高患者的

睡眠质量

朱文莉

!"#7

［
!%

］

包头医学院

学报
#"

（
7"$

） 耳穴贴压

常规治疗护理；西药

（艾司唑仑、舒乐安

定）；针刺；中药汤

剂；中药熏洗

:

～
%"

天

不等
未提及

'=J=J

评 分 量 表；

&3.A1=F-

协 作 网

指定的
Q-V+=F8

．
%

软件

耳穴贴压治疗糖尿病

伴失眠有一定的疗

效，可提高患者的睡

眠质量

黄璐

!"#8

［
!;

］
中医药导报

#$

（
# 8#!

）

耳穴压丸；

耳穴埋豆；

耳穴埋籽；

耳穴贴压；

耳穴压豆；

耳穴压籽；

耳穴贴压

e

针刺

基础护理；西药（阿

普唑仑、地西泮、艾

司唑仑、舒乐安定）；

针刺

:

～
%"

天

不等
#

个月
'=J=J

评分量表
耳穴贴压治疗失眠的

疗效优于对照组

杨媛媛

!"#8

［
!8

］
护理学杂志

:

（
$%:

）

耳穴贴压；

耳穴磁珠

或王不留

行籽贴压

针刺；西药（地西泮、

艾司唑仑）；安神补

心胶囊

#;

～
%"

天

不等
未提及

&3.A1=F-

协 作 网

指定 的
&3.A1=F-

手册
8

．
#

．
"

版
Q-V


+=F8

．
"

软件

耳穴贴压治疗失眠有

一定疗效，可提高患

者的睡眠质量

谭惠娟

!"#;

［
!9

］
中国针灸

7

（
7$;

）

耳穴磁珠

或王不留

行籽贴压

假耳穴贴压；胶布安

慰贴压；空白对照；

耳穴灯芯草或小钢

珠安慰贴压

#:

～
89

天

不等

"


8

～
#

年；

#

年

&3.A1=F-

协 作 网

指定 的
&3.A1=F-

手册
8

．
#

．
"

版及

Q-V+=F8

．
!

软件

耳穴贴压治疗原发性

失眠安全，可有效提

高患者的睡眠质量

兰颖

!"#%

［
!:

］

成都中医药

大学硕士毕

业论文

#8

（
# ;$8

）

耳穴磁珠

或王不留

行籽贴压

耳穴小钢珠或灯芯

草贴压；西药（地西

泮、舒乐安定）；空白

对照；假耳穴贴压

%

～
89

天
#!

天；

"


8 f#

年

&3.A1=F-

协 作 网

指定 的
&3.A1=F-

手册
8

．
#

．
"

版及

Q-V+=F8

．
!

．
8

软件

耳穴压丸疗法治疗失

眠症在某些结局指标

中显示出一定优势
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表
!

　纳入研究的
QCK(R

评价结果

纳入研究
阶段二

#5

研究的纳入标准
!5

研究的检索和筛选
%5

数据提取和质量评价
;5

数据合成和结果呈现

阶段三

判断偏倚风险

G-- +R !"#8

［
#$

］
G

？
G

？
Z

&A-F Z[ !"":

［
!"

］
G G G

？
Z

G=F [ !"#8

［
!#

］
G G G G G

姜雨婷
!"#9

［
!!

］
G Z G Z Z

朱文莉
!"#7

［
!%

］
G Z G

？
G

黄璐
!"#8

［
!;

］
G Z

？ ？
Z

杨媛媛
!"#8

［
!8

］
G G G Z Z

谭惠娟
!"#;

［
!9

］
G G G

？
G

兰颖
!"#%

［
!:

］
G G G G G

　　注：
G g 43W 1>@_

低风险；
Z g A>NA 1>@_

高风险；？
g ?F.4-=1 1>@_

不确定风险；
#5

研究的纳入标准：系统评价遵循了预先确定的目的和纳入标准

吗？纳入标准适合系统评价的问题吗？纳入标准明确吗？纳入标准中所有基于研究特征的限制合适吗？纳入标准中所有与研究来源相关的限制合

适吗？
!5

研究的检索和筛选：检索已发表和未发表的研究时所包含的数据库或电子资源的范围合适吗？使用了除数据库检索以外的其他方法来确

定相关研究吗？检索策略的检索词和结构能尽可能多地检索到符合的研究吗？基于时间、发表形式、语言的限制合适吗？研究的筛选中尽可能地减

小了误差吗？
%5

数据提取和质量评价：数据提取中尽可能地减小了误差吗？系统评价作者和读者能获取足够的研究特征来解读结果吗？提取了所

有相关的研究结果来进行数据合成吗？使用了合适的工具来正规地评价原始研究的偏倚风险（或方法学质量）吗？偏倚风险评价中尽可能地减小了

误差吗？
;5

数据合成和结果呈现：数据合成包括了所有应该包括的研究吗？遵循了所有预先确定的分析方法吗？未遵循的部分解释了吗？鉴于纳

入研究的问题、研究设计和结局指标的性质和相似性，数据合成方法恰当吗？数据合成中研究之间的差异（异质性）是最小的或者经过处理了吗？结

果稳定吗？原始研究的偏倚最小吗？或者在数据合成中处理了吗？阶段三：
#5

结果解释中处理了阶段二中所有偏倚风险吗？
!5

合理地考虑到了纳

入研究与系统评价研究问题的相关性吗？
%5

评价者避免强调有统计学意义的结果了吗？各问题均用“是”、“可能是”、“可能否”、“否”、“无信息”回

答，最终
%

项的总体结果判断为“
G

”、“
Z

”或“？”

表
%

　纳入研究的
SQP,<

评价结果

纳入研究 结局指标（研究数） 局限性 不一致 不直接 不精确 发表偏倚 证据质量

G-- +R !"#8

［
#$

］ 夜间睡眠时间（
!

）
" －

#

①
" －

#

②
"

低

睡眠参数（
#

）
" " " －

#

②
"

中

睡眠症状（
%

）
" －

#

①
" －

#

②
"

低

睡眠评分（
!

）
" " " －

#

②
"

低

&A-F Z[ !"":

［
!"

］ 总有效率（
8

）
" －

#

①
" －

#

②
"

低

睡眠时间（
!

）
" －

#

①
" －

#

②
"

低

G=F [ !"#8

［
!#

］ 有效率（
$

）
" －

#

①
" －

#

②
"

低

总睡眠时间（
;

）
" －

#

①
" －

#

②
"

低

睡眠效率（
8

）
" －

#

①
" －

#

②
"

低

匹兹堡睡眠质量指数（
9

）
" －

#

①
" －

#

②
"

低

觉醒次数（
%

）
" －

#

①
" －

#

②
"

低

睡眠潜伏期（
%

）
" " " －

#

②
"

中

姜雨婷
!"#9

［
!!

］ 总有效率（
#"

）
" －

#

①
" －

#

② －
#

③ 极低

匹兹堡睡眠质量指数（
%

）
" " " －

#

② －
#

③ 低

睡眠效率（
#

）
" " " －

#

② －
#

③ 低

睡眠改善所需时间（
%

）
" " " －

#

② －
#

③ 低

朱文莉
!"#7

［
!%

］ 总有效率（
#"

）
" " " －

#

② －
#

④ 低

匹兹堡睡眠质量指数（
8

）
" －

#

①
" －

#

② －
#

④ 极低

黄璐
!"#8

［
!;

］ 总有效率（
#$

）
" " " －

#

② －
#

⑤ 低

杨媛媛
!"#8

［
!8

］ 总有效率（
:

）
" " " －

#

②
"

中

谭惠娟
!"#;

［
!9

］ 匹兹堡睡眠质量指数（
9

）
" －

#

①
" －

#

②
"

低

睡眠潜伏期（
!

）
" －

#

①
" －

#

②
"

低

觉醒次数（
%

）
" －

#

①
" －

#

②
"

低

兰颖
!"#%

［
!:

］ 临床有效率（
#"

）
" －

#

①
" －

#

②
"

低

总睡眠时间（
%

）
" " " －

#

②
"

中

睡眠潜伏期（
!

）
" －

#

①
" －

#

②
"

低

觉醒次数（
%

）
" " " －

#

②
"

中

匹兹堡睡眠质量指数（
9

）
" －

#

①
" －

#

②
"

低

睡眠效率（
;

）
" " " －

#

②
"

中

　　注：①不同研究可信区间重叠差，异质性检验 I

值很小，合并结果的
(

!值较大，异质性较（很）高；②纳入研究太少和（或）$8b可信区间较宽；③
漏斗图对称性一般；④漏斗图不对称；⑤漏斗图示存在小部分倾斜，各点基本对称分布
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#!

均采用
'=J=J

量表［
!$

］和（或）
&3.A1=F-

手册［
%"

］进

行方法学质量评价，这两种工具均被研究界认可，能一

定程度反映结论的真实性。然而，各个系统评价仍待

全面、系统地评估。

因此，本文采用
QCK(R

工具以评价各系统评价的

偏倚风险。下面将从阶段二及阶段三所提出的问题方

面加以分析讨论：
$

篇研究均无前期相关计划方案，按

照科学的步骤，各个研究应提前确定好研究设计、研究

对象及干预措施等信息，这些信息都应被体现在方案

中，以便规范研究的实施步骤。在回答研究的纳入标准

是否明确这一问题时，
#

篇研究［
#7

］在纳入及排除标准

中未指出研究对象的明确信息，尽管依据全文可判断该

研究所纳入的为失眠症患者，但其制定纳排标准的规范

性有所欠缺，今后应加以改善。在研究的检索及筛选方

面，
!

篇研究［
!#

，
!!

］存在所检索的电子资源的范围不广的

问题，不仅要检索各大主流数据库，如
<+0=@-

、
&6L(

等，还应检索会议文献及临床试验注册平台。在数据提

取和质量评价方面，部分研究未重视在提取、评价过程

中都应减小误差，即采取两人独立完成，交叉核对，如遇

问题咨询第三方的方式，这一点可供以后的研究者参

考。在数据合成和结果呈现方面，多数研究未对低质量

文献进行敏感性分析，因此其结果的稳定性无法得到确

定，影响了结论的可靠性。同时，在确认纳入文献存在

偏倚风险的情况下，部分研究者未对偏倚风险进行深

入、清晰的讨论，影响了结论的明确性。总之，研究者在

进行方案制定、方案实施（包括文献筛选、信息提取和评

价）过程中，都应注重细节，考虑周全，任何一个或多个

问题未明确或得到充分满足，都能导致研究呈高偏倚风

险，不能很好地服务于临床决策。研究者也应认识到自

身系统评价研究所存在的局限性，如可能存在的偏倚风

险等，应在文中加以阐述讨论。只有满足阶段二、阶段

三涉及的问题，才能使研究更具备科学性，从而为临床

诊疗提供参考价值。

为了进一步评估系统评价纳入试验涉及的结局指

标的证据质量等级，本文还应用了
SQP,<

系统。结

果显示：中级证据质量的结局指标有
9

个，低级证据质

量指标有
!#

个，极低级证据质量指标有
!

个。降级

原因主要集中于异质性高、精确性不够和发表偏倚方

面，可能与未设计前期方案、检索筛选不全面有关。评

价结果说明，由于结局指标证据质量以低级为主，无法

证实各结局指标的可靠程度，不能为临床研究提供依

据，需依赖今后高质量的研究加以证实。

本研究表明，各耳穴疗法治疗失眠症的系统评价

质量参差不齐，导致其可靠程度不一。尽管多数研究

表明，耳穴疗法治疗失眠症具有一定的疗效，但目前这

一结论无法得到循证医学的充分认可，有待进一步的

研究。无论是对于系统评价者还是临床试验研究人

员，都应顺应循证医学潮流的发展，提升自身的循证医

学水平，进行科学、全面的研究。系统评价者在研究过

程中应注重前期方案的设计并科学地实施，注意避免

出现偏倚。临床试验工作者也应设计方案，并在过程

中依据临床具体情况对方案进行优化。本研究存在一

定的局限性，纳入的文献均为中文及英文文献，且检索

的数据库采用的语言为中、英文，提示可能因为未检索

其他语言的数据库，比如小语种国家的数据库，而导致

纳入文献不够全面的情况。同时，本研究未补充使用

其他工具对纳入研究进行方法学质量的评价，评估体

系不够完善，这一点有待提高。

总之，耳穴疗法治疗失眠症体现了中医药的特色，

今后可发展相关高水平的研究，从而为耳穴疗法提供

循证医学的支撑，有助于中医药文化与循证医学的结

合，从而提升中医药文化在国际的认可度。

利益冲突：本文未涉及任何利益冲突。
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