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针刺临床试验发表国际高影响因子论文的思考

胡$敏#

$刘建平!

$吴效科#

摘要$针刺临床试验的目的是提供其临床疗效的可靠证据"高质量的
I&(

论文是针刺临床疗效的研究

成果之一# 分析已发表在高影响因子学术期刊上关于针刺临床试验的论文"可知这些研究从方案设计到实

施过程"均以针刺防病治病的能力为目标"遵循针刺疗法自身规律"结合国际标准操作规范"评价针刺的有效

性和安全性"这是针刺临床试验的核心"也是一篇优秀学术论文产出的先决条件# 所以一项科学而完整的针

刺临床试验"选题新颖"方案设计具有创新性"逻辑层次清晰"语言精炼明确"有重大发现"并可解决关键问题

是发表高影响因子学术论文的关键点"也直接影响到针刺疗法的国际评价与推广#

关键词$针刺$临床试验$
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$$临床实践是中医药学产生发展的基础和源泉!科

学研究是中医药学创新发展的支撑和动力' 针刺临床

试验$

.4=F=.<4 K1 =<4

%的目的是提供针刺治疗各种病症

疗效的可靠证据!以提高针刺防治疾病和养生保健的

能力与水平!评价针刺干预措施的有效性和安全性!需

要不断提高该领域研究的质量和水平!论文是针刺临

床疗效的研究成果之一!论文质量的高低直接影响到

针刺疗法的国际评价与推广' 科学引文索引$

I.=-F

#

K=V=. &=K<K=3F (FN->

!
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%论文是进行国际科学交流

的重要方式!分析现有
I&(

源期刊中发表的针刺类论

文情况!能较为客观地反映针刺疗法在国际医学界的

研究进展' 总结出针刺临床研究每个环节的优化策

略!开展与国际接轨的高质量(大样本的临床随机对照

试验$

Y&)

%!制定出一个客观合理的疗效和安全性评

价标准!在未来的研究中获得可靠的循证医学证据!向

世界推广'

#

$针刺临床试验论文在高影响因子学术期刊的

发表现状

目前!针刺临床试验论文不仅可在替代与补充医
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学(针灸等专业杂志上发表!还有多篇发表在综合性医

学杂志' 截止到
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年
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医学文献

检索服务系统中可检索到关于针刺的英语类论文约

#" """

余篇!针刺的临床试验性论文近
! """

篇!其

中发表在影响因子$
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以上的针

刺临床试验论文近
8"

篇!但是中国大陆地区作为第

一作者或通讯作者发表的文章数为
"

!这值得我们深

思' 这些已发表的研究在方案设计(实施过程及数据

统计等方面具有共性和各自的特性!必须分析现有高

质量论文产出的原因!为以后的研究提供有力的借鉴

与参考'

#

!

#

$共性分析

目前关于针刺临床试验研究的
I&(

文章中影响

力最高的
%

篇论文分别发表在)新英格兰医学杂志*
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,上$文章内容主要包括针刺治疗慢性疾

病(引起疼痛的疾病以及作为一些疑难复杂性疾病的

辅助疗法!如针刺治疗纤维肌痛(背痛(腰痛(慢性偏头

痛(膝骨关节炎(周围神经病变(高血压病等!及针刺对

试管婴儿存活率有效性的研究(针刺治疗戒除可卡因

毒瘾(综合分析针刺的副作用等%' 这些关于针刺临

床研究的学术论文通过不同的形式展示了针刺的疗

效!有系统评价(临床观察(临床随机对照试验!也有前

瞻性或回顾性综合分析针刺的疗效!但归根到底能够

发表在高影响因子学术期刊上的针刺临床试验论文!

不外乎优势病种的选择(巧妙而科学的设计方案(严格

的临床质量控制体系!结局指标选择充分体现治疗疾

病的有效性或是能够有效解除疾病带来的痛苦!同时

设立专门规范的数据管理中心$

,&&

%以及数据安全

和监测委员会$

,I+U

%' 论文的内容(结构完整!思

路清晰!层次清楚!文字的表达与图表设计正确(简明!

主题突出!资料数据可靠(可信!论述深刻!充分揭示科

学内涵'

#

!

!

$特性分析

#

!

!

!
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$效力试验

在针刺临床研究中要注意区分与疗效相关的-效

力$

-VV=.<.X

%.和-效果$

-VV-.K=C-F-EE

%.的关系和

差异!这是针刺临床研究设计的核心内容+

$

,

' 效力试

验即解释性随机对照试验!是干预措施在理想条件下

所能达到的最大期望作用' 解释干预措施的作用机制

为经典的随机安慰剂双盲对照试验!严格控制试验的

过程!在较好的卫生资源(研究团队(干预措施统一标

准化(高度选择同质性人群等条件下!针刺作为干预措

施的特异性净效应!

&A//=FPE +

+

8

,在研究中将针刺

随机试验$

JY)

%和德国针刺试验$

`;YJY&

%归为此

类' 此类试验中将研究受试者平行分为
%

组!一般分

为针刺组$

1-<4 <.ADAF.KA1-

%(最小化针刺组$

/=F=

#

/<4 <.ADAF.KA1-

%和等候治疗组$

@<=K=FP 4=EK

%!或与

假针刺组$

EM</ <.ADAF.KA1-

%(常规护理组$

AEA<4

.<1-

%对照' 针刺组操作时要达到-得气.!在
: a_

周

内一共接受针刺治疗
_ a#"

次!根据疾病及要观察的

目的不同!主要结局指标的评估与检测在治疗结束后

或是治疗后
:

个月进行!同时在不同的时期也需要评

估疾病相关的次要结局指标!如
!""8

年
S<F.-K

杂志

发表了针刺对膝关节炎的作用+

!

,

(

'J+J

上发表的针

刺治疗偏头痛+

%

,以及
!"":

年
J1.M (FK-1F +-N

发表

的针刺治疗慢性后背痛+

:

,等学术论文均为针刺的临

床随机对照试验!干预组的主要结局指标的应答率均

有
8"b

以上的减少!针刺组和最小化针刺组或假针刺

组的疗效优于等候治疗组或常规护理组' 这些研究均

通过严密的方案设计!有统一的操作规范要求!最大效

度的排除其他因素的影响!单一评估针刺作为干预措

施的疗效!结果有力的证实了针刺的有效性!遵从循证

医学评价方法!获得高级别的证据!因此该类临床试验

的结果发表在了影响因子比较高的综合性临床医学期

刊上'

另外!

!"##

年)新英格兰医学杂志*发表了一篇

学术论文证实假针刺法可以改善哮喘患者的自觉症

状+

#

,

!优于未治疗组' 这也是一个效力试验!但在此

临床随机对照试验中并不是以针刺作为主要的研究方

法!针刺的方法是采用我国常用治疗哮喘的穴位旁开

# ./

的位置进针!虽然主要结局指标的疗效并不优于

沙丁胺醇治疗组!但是却得到了令人可喜的结果!在目

前世界权威临床类综合性杂志中体现了针刺的临床

疗效'

#

!

!

!

!

$效果试验

效果试验也称实用性随机对照试验!指多种干预

措施在贴近于临床的实际条件下作用大小!强调研究

结论的外推性!关注健康服务和患者关心的结果!应用

在异质人群中!研究不同干预措施间治疗优势以及不

同干预措施筛选为目的临床试验!为临床决策服务!由

效力和外在医疗卫生条件决定!如针刺与常规护理对

疾病治疗的临床研究$

JY&

%

+

8

,

' 此类研究可以是非

常庞大的临床试验研究!有专门的标准设计方法!主要

评估干预措施的疗效及相关的社会经济价值' 受试者

需要确保获得一份健康保险金!知情同意纳入研究后!

如果愿意接受针刺治疗将被随机分到针刺治疗组接受
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个月
#8

次的针刺治疗!另一组只接受常规的护理!

针刺方法没有特定的操作标准规范!除评估对疾病本

身主要症状指标的作用外!还要评估加入针刺治疗对

患者的生活质量$

ZA<4=KX 3V 4=V-

!

c3S

%改善情况(费用

和成本效率!其中费用包括针刺的费用(医生诊疗费(

住院费用和其他处方药物的费用!还有健康保险费用(

因病旷工损失的费用!全面综合的评估针刺方法的疗

效和社会经济效应!结果显示在实际条件下针刺对于

一些慢性疾病是有效的!并且它的费用在西方社会是

可以接受的' 可能是由于效果试验重视实际条件下干

预措施的疗效及社会经济价值!不能单独解释单一干

预措施的效应!在实施过程中不完全遵从循证医学的

评价方法!所以此类研究的针刺临床研究论文目前多

发表在如
L<=F

+

7

,

(

J/ ' ;D=N-/=34

+

_

,

(

J/ ' G0

#

EK-K `XF-.34

+

9

,等专业领域的杂志中'

!"#!

年在

)临床肿瘤学杂志*$

' &4=F GF.34

!

(Q ^#_

!

%7!

%发表

了一篇针刺用于治疗乳腺癌相关的疲劳症的临床试验

论文+

#"

,

!这是一个实用性随机对照试验!也是目前此

类效果试验研究发表的影响因子比较高的学术论文!

研究结果除关于疲劳症改善的主要结局指标!还评估

了焦虑"抑郁等生活质量的改善情况!关注了针刺疗

法的社会效应!此篇文章的发表提高了针刺临床效果

试验的研究高度'

所以针刺临床试验研究中研究目的(设计和实施

过程的确定是区分效力试验或效果试验研究的关键'

受试对象的选择!如何设置对照组!是否能排除外在实

际条件的作用!根据研究目的在临床研究中权衡-效

力(效果.适合的位置!有利于研究的学术价值及学术

论文发表领域'

#

!

!

!

%

$针刺安全性的评估

针刺作为一种非药物疗法!在国际上逐渐受到认

可!但其临床疗效的科学性及安全性一直缺乏相应的

高级证据支撑!所以在临床试验研究中也要注意对针

刺疗法安全性的评估!及时报道其可能或已经发生的

相关副作用!是对临床试验研究结果客观性及证据可

靠性的有力支持!也是对针刺疗法的全面评估'

*=KK

&+

等+

##

,曾对多个针刺相关临床试验中的
!!9 !%"

名受试者的安全性进行评估!结果是针刺的通常副作

用最主要的是出血或皮下血肿!为所有受试者的

:

!

#b

!占所有副作用的
8_b

!疼痛和营养症状分别为

受试者的
#

!

7b

(

"

!

7b

!所以通过系统评价证实了针

刺是一种相对安全的治疗方法!为针刺疗法的国际应

用与推广提供了有力的证据'

!

$高影响因子学术期刊发表针刺临床试验论文

的思路与方法

一篇好的论文就是一个完整的故事!故事的主线

内容具有创新性!有完整的证据链支撑剧情的发展!逻

辑层次关系清晰!要是重大发现解决了关键问题!并且

理据充分是高影响因子学术期刊接受的关键点' 事实

上!最关键的不是在于写文章!而是在于科学研究' 科

研除了要有艺术性!还要有整体性的思维!针刺临床研

究实施方案的设计与优化!是保障临床研究质量和研

究水平的重要环节和前提!设计是否科学合理!关系到

科研结果和论文的质量!也关系到研究课题投入的价

值和必要性' 方案设计中针刺研究对照组的选择也很

重要!如假针刺$包括同穴位潜刺(同穴位旁进针等%(

无治疗等!需要根据研究目的具体选择!双盲技术用于

针刺治疗相对困难!所以多采用第三方评估方法' 根

据方案设计制定病例报告表$

&YQ

%!临床标准操作规

范$

IGL

%等'

具体而言是要注意以下
%

个方面#$

#

%论文内容

的创新性(科学性和实用性' 创新性体现在学术思想(

研究技术和方法(结果等有重要发现' 科学性是指设

计严密!临床研究遵循对照(随机(双盲(可重复(伦理

性原则&采用国际诊断标准纳入受试者!结局指标反映

事物本质!测量准确&资料完整(数据可靠(统计正确&

理论符合逻辑&结论与试验深度和广度一致&事实可

靠(分析恰当(立论中肯(结论慎重' 实用性是关于应

用的价值和社会(经济效益!对指导临床实践和临床研

究的价值' $

!

%写作技巧上注意文字精炼(观点鲜明(

突出重点(图表恰当!具有可读性' 科学假说(研究目

的(立论依据(研究方法(结果(结论语言恰当易读&文

章结构内容全!文字书写及表达正确(清晰!名词术语(

计量单位以及缩写等标准化(规范化&图表少而精!应

有-自明性.&临床试验前研究方案需在国际网站注册

$如
@@@5.4=F=.<4K1 =<4E 5P3C

%!严格按照国际规范和期

刊 要 求 $ 如
&G6IGY)

!

cRGYG+

!

I)JY,

!

I)Y(&)J

等%撰写论文' $

%

%充分分析文章质量!了

解要投稿期刊的动态变化(出版周期(稿件录用率(投

稿流程!选择(确定最佳投稿期刊!在投稿前邀请同行

专家审阅(完善论文的内容与表达' 高影响因子学术

期刊拒录论文的三条主要原因#$

#

%研究质量不高(科

学性不够&$

!

%研究设计的创新性不足!即使具有科学

性!但是曾有类似研究发表或投稿论文&$

%

%在该领域

没有先进性!或虽然文章很好!但仅适合于特定期刊而

不具备普遍意义'

一个多中心随机对照的针刺临床试验研究要由多

学科交叉组合!结成一个中西医(国内外(跨学科的研



"!"!&$" 中国中西医结合杂志
!"#$

年
#!

月第
%$

卷第
#!

期
&'()*+

!

,-.-/0-1 !"#$

!

2345 %$

!

63

!

#!

究协作网络!采用严格的临床质量控制体系!每个分中

心(临床数据要由专人负责!克服语言障碍!以确保研

究过程的质量监控' 一个大型的临床随机对照试验最

好设置专门的数据管理中心(数据安全和监测委员会

$

,&&

(

,+IU

%!可以采用-国内实施(国际监管.的方

法!防止文化限制(方案设计(实施过程中违反伦理(方

法不当(数据偏倚(严重不良事件等有损受试者利益或

研究质量的事件发生!提高临床试验研究质量'

总之!针刺临床试验研究一定要做到-大题细做(

小题深做.!针刺临床研究方案的设计和优化阶段要

经过国内外多学科同行从不同角度反复的论证!以针

刺防病治病能力为目标!以提高疗效为核心!要遵循针

刺疗法的自身规律和中国特色!又要与国际接轨!积极

结合国际标准操作规范的要求!这是针刺临床研究的

核心&在实施过程中规范严格的进行临床质量控制与

管理是研究结果证据可靠性的重要环节' 以充分可靠

的临床证据证实针刺的疗效!让具有几千年中医特色

的针刺疗法以中国人自己的名义在世界高影响因子综

合杂志发表!更好的传播和交流中医特色疗法的真实

有效性!体现针刺疗法-简(便(效(廉.的优势性'
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