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［摘要］ 目的 分析中医药随机对照试验 ( ＲCT) 中盲法的应用现状，并对盲法的设计与报告进行评价。
方法 系统检索中国知网、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，纳入所有中药治
疗肠易激综合征和针刺治疗失眠的 ＲCT。参考 Cochrane 协作网系统评价员手册 5. 0. 2 版中关于研究入选的
方法，由两名研究者根据纳入标准独立进行文献筛选，并按照资料提取表进行文献资料提取，采用 SPSS
17. 0 对资料进行统计描述。 结果 共获得 1041 篇，包括 864 篇中药治疗肠易激综合征的 ＲCT 和 177 篇针
刺治疗失眠的 ＲCT，其中有 32 篇 ＲCT使用盲法，总应用率为 3. 1%。中药治疗肠易激综合征的 ＲCT中有 24
篇应用了盲法 ( 应用率为 2. 8% ) ; 应用盲法的 ＲCT中 4 篇 ( 16. 7% ) 报告了施盲对象，3 篇 ( 12. 5% ) 报
告了盲法实施细节。针刺治疗失眠的 ＲCT中有 8 篇应用了盲法 ( 应用率为 4. 5% ) ; 应用盲法的 ＲCT中 2 篇
( 25. 0% ) 报告了施盲对象，无一报告盲法的实施细节。 结论 以两个中医药治疗的代表性疾病为例，中
医药 ＲCT盲法应用率很低，且报告不够完整，导致试验设计的质量低下。
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随机对照试验 ( randomized controlled trial，
ＲCT) 是指对参与研究的对象进行随机化分组从而
避免选择性偏倚，使组间基线可比，确保试验结果

的真实可靠。ＲCT 的方法已被全世界公认为评价
干预措施效果的金标准方案［1 － 2］。然而，随机化分
组只有配合盲法才能真正的减少临床试验中的偏

倚。在试验实施过程中，医生、患者以及资料收
集、整理和分析人员都有可能因为知道分组情况而
产生影响疗效和疾病预后的判断，此类实施偏倚或

检测偏倚的存在可能导致组间差异的人为夸大，而

盲法的实施，可以有效地控制这类偏倚的发

生［1 － 4］。系统评价的结果表明，采用双盲法与未采
用双盲法的临床试验比较，后者会夸大治疗效果约

15%［5］。因此，盲法是控制 ＲCT 偏倚的重要措施
之一［2］。

Cochrane协作网提供的系统评价员手册［6］和
CONSOＲT声明［7］是提高 ＲCT质量和报告规范的国

际标准。Jiang等［8］据此分析了 1999 － 2009 年收录
于 PubMed的中医类 ＲCT，发现仍然存在盲法应用
率低、随机化概念误用、结局报告不规范等质量问
题; Li等［9］发表的中草药治疗痛风的系统综述，
对纳入的 57 篇 ＲCT 进行方法学评价，其中只有 2
篇使用了盲法。而目前国内发表的中医药 ＲCT 方
法学评价则很少关注盲法。本研究选择两个中医药
治疗的代表性疾病，即中药治疗肠易激综合征以及

针刺治疗失眠的 ＲCT［10 － 11］，对其盲法的应用现状

及存在的问题进行分析，为今后高质量中医临床试

验的设计提供建议和参考。

1 资料和方法

1. 1 资料来源和检索策略
检索中国知网 ( CNKI) 、中国科技期刊数据库

( VIP) 、中国生物医学文献数据库 ( SinoMed) 、万
方数据库 4 个中文数据库，检索时间自各数据库建
库至 2013 年 3 月，检索语种限中文。采用主题词
进行检索，中药治疗肠易激综合征: “肠易激综合
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征”，“过敏性结肠炎”， “肠应激综合征”; “中
药”，“草药”，“中成药”; “随机”。针刺治疗失
眠: “失眠”， “不寐”， “目不暝”; “针”; “随
机”，并根据各个数据库制定相应的检索词及其
组合。
1. 2 纳入标准
中药治疗肠易激综合征: 研究类型: ＲCT; 研

究人群: 肠易激综合征患者; 试验干预: 中药包括

中药辨证论治复方、中成药、中药有效成分提取物
等，以及中药与西药或其他非特异性治疗的联合应

用; 对照干预: 空白对照，安慰剂，西药，其他非

特异性治疗［10］。
针刺治疗失眠: 研究类型: ＲCT; 研究人群:

失眠患者; 试验干预: 针刺包括手针、电针、腹针
等，以及针刺与西药、中药或其他疗法联合应用;
对照干预: 空白对照，假针刺，西药，中药，其他

疗法［11］。
1. 3 文献筛选和资料提取
参考 Cochrane 协作网系统评价员手册 5. 0. 2

版［6］中关于研究入选的方法，由两名作者独立地

根据预定的纳入标准，严格筛选合格的试验。如遇
分歧，通过讨论协商解决。
建立资料提取表，由两位研究者独立进行资料

提取。主要提取: 文献是否提及盲法，盲的程度，
盲的对象，盲的实施与报告，干预类型，结局指标

类型等。
1. 4 资料分析
采用 SPSS 17. 0 软件进行资料的描述性分析和

统计学检验。描述性分析主要是计算频数或构成
比; 统计学检验主要是采用卡方检验进行计数资料

的组间比较。

2 结果

2. 1 文献检索流程
中药治疗肠易激综合征: 最初检索到文献共计

6396 篇，通过阅读题名、摘要排除不相关文献
3194 篇，重复题录 1261 篇，动物实验、传统综
述、病例系列和病理报告 856 篇，获取全文 1085
篇; 通过阅读全文排除重复发表 12 篇，不符合纳
入标准 209 篇，最终纳入 864 篇 ＲCT。
针刺治疗失眠: 最初共检索到文献 1459 篇，

通过阅读题名、摘要排除不相关文献 128 篇，重复
题录 735 篇，动物实验、传统综述、病例系列和病
理报告 229 篇，不符合纳入标准 161 篇，获取全文

206 篇; 通过阅读全文排除重复发表 5 篇，不符合
纳入标准 24 篇，最终纳入 177 篇 ＲCT。
2. 2 盲法应用
本研究共获得 1041 篇 ＲCT，发表时间为

1986 － 2013 年，应用盲法的有 32 篇，盲法总的应
用率为 3. 1%。其中，中药治疗肠易激综合征 ＲCT
864 篇，应用盲法的有 24 篇［12 － 35］，盲法应用率

2. 8% ; 针刺治疗失眠 ＲCT 177 篇，应用盲法的有
8 篇［36 － 43］，盲法应用率 4. 5%。盲法在中药和针刺
的临床试验之间其应用率差异无统计学意义( χ2 =
1. 496，P = 0. 231) 。
2. 3 中药治疗肠易激综合征 ＲCT盲法的描述

24 篇使用盲法的中药治疗肠易激综合征 ＲCT
中 12 篇 ( 50. 0% ) 使用了单盲，10 篇 ( 41. 7% )
使用了双盲，还有 2 篇未提及盲的程度。24 篇
ＲCT仅有 4 篇 ( 16. 7% ) 明确报告了施盲的对象，
仅有 3 篇对盲法有较为详细的描述 ( Bian LQ 2011
报告了盲底保存，盲法设计，紧急揭盲; Gao WY
2009 报告了应急信封的使用，药物管理和分发;
Li YM 2010 报告了盲底的保存，应急信封的分发
和管理) 。8 篇使用安慰剂的 ＲCT 中仅有 4 篇提及
安慰剂与干预措施的相似之处 ( 如外观、味道、
气味、施予方法等) 。24 篇 ＲCT 中，23 篇使用主
观指标进行结局评价 ( 包括量表积分、症状积分、
等级疗效等) ，仅有 1 篇使用客观指标进行结局评
价 ［包括下消化道压力、血清 5-羟色胺 ( 5-HT)
浓度、肠黏膜 5-HT 浓度，肥大细胞 ( MC ) 计
数］。具体特征见表 1。
2. 4 针刺治疗失眠 ＲCT盲法的描述

8 篇使用盲法的针刺治疗失眠 ＲCT 中 7 篇
( 87. 5% ) 使用了单盲，1 篇只在摘要中报告使用
了盲法但未提及盲的程度，正文中没有任何有关盲

的描述。8 篇 ＲCT 中仅有 2 篇 ( 25. 0% ) 报告了
施盲的对象，但比较模糊 ( Wang XY 2007 判断为
对结局评价者和统计分析者设盲; Li Y 2009 无法
判断其具体设盲对象) 。8 篇 ＲCT 均未报告盲法的
实施细节。3 篇使用假针刺的 ＲCT均对假针刺与干
预措施的相似之处进行了描述，2 篇使用药物安慰
剂的 ＲCT仅有 1 篇对安慰药物与试验干预的相似
之处进行了描述。8 篇 ＲCT均使用主观指标进行结
局评价，包括匹兹堡睡眠质量指数量表积分和等级

疗效。具体特征见表 2。
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表 1 中药治疗肠易激综合征 ＲCT盲法的特征

纳入文献 研究设计 盲的程度 盲的对象 盲的详细描述 干预类型 结局类型

Fen QF 2008 两组、平行 单盲 不清楚 无 中药 +西药 VS西药 主观指标

Wang HS 2010 两组、平行 单盲 不清楚 无 中药 VS中药 主观指标

Jiang SZ 1997 两组、平行 单盲 不清楚 无 中药 VS西药 主观指标

Xu JL 2010 两组、平行 单盲 不清楚 无 中药 VS西药 主观指标

Tao Y 2006 两组、平行 单盲 不清楚 无 中药 VS西药 主观指标

Hu K 2005 两组、平行 单盲 不清楚 无 中药 VS西药 主观指标

Fan GT 2006 两组、平行 单盲 不清楚 无 中药 VS西药 主观指标

Liu YD 2010 两组、平行 单盲 不清楚 无 中药 +西药 VS西药 主观指标

Huang JH 2004 两组、平行 单盲 不清楚 无 中药 +西药 VS西药 主观指标

Jiao DZ 2011 两组、平行 单盲 不清楚 无 中药 VS西药 主观指标

Yang WM 2004 三组、平行 单盲 不清楚 无 中药 VS西药 VS中药 +西药 主观指标

Liu YX 2006 两组、平行 单盲 不清楚 无 中药 VS西药 主观指标

Bian LQ 2011 两组、平行 双盲 临床研究者、患者 有 中药 VS安慰剂 主观指标

Wang YS 2009 两组、平行 双盲 不清楚 无 中药 VS中药 主观指标

Gao WY 2009 两组、平行 双盲 监查员与研究者 有 中药 +安慰剂 VS西药 +安慰剂 主观指标

Li YM 2010 两组、平行 双盲 不清楚 有 中药 VS安慰剂 主观指标

Yu Z 2007 三组、平行 双盲 不清楚 无 中药 ( 低剂量) VS
中药 ( 高剂量) VS安慰剂

主观指标

Zhang ＲM 2007 三组、平行 双盲 不清楚 无 中药 ( 低剂量) VS
中药 ( 高剂量) VS安慰剂

主观指标

Wang XQ 2011 两组、平行 双盲 不清楚 无 中药 VS安慰剂 主观指标

Zhang JJ 2010 两组、平行 双盲 不清楚 无 中药 VS西药 主观指标

Wang G 2006 两组、平行 双盲 受试者、干预措施实施者及
结果测量者

无 中药 VS安慰剂 主观指标

Li YF 2011 两组、平行 双盲 不清楚 无 中药 VS安慰剂 主观指标

Cheng HH 2008 两组、平行 未提及 不清楚 无 中药 VS安慰剂 客观指标

Zhang SS 2010 两组、平行 未提及 量表操作人员、
结局评价人员、统计分析人员

无 中药 VS西药 主观指标

表 2 针刺治疗失眠 ＲCT盲法的特征

纳入文献 研究设计 盲的程度 盲的对象
盲的详细
描述

干预类型 结局类型

Wang XY 2007 两组、平行 单盲 给予治疗的医生不参与受试者的治疗评
分和数据统计，而进行评分和统计的医
生不知道患者的治疗措施。采用了盲法
评价和统计的方法

无 针刺 +安慰剂 VS中药 +假针刺 主观指标

Li XM 2005 两组、平行 单盲 不清楚 无 针刺 +安慰剂 VS中药 +假针刺 主观指标
He JC 2008 两组、平行 单盲 不清楚 无 针刺 VS西药 主观指标

Li Y 2009 三组、平行 单盲 由于本研究的特殊性，本研究无法实现
双盲，另外对资料数据 ( 疗效评价 )
的分析采用盲法评价，实行研究者、操
作者、统计者分离

无 针刺 1VS针刺 2VS假针刺 主观指标

Ye TS 2008 两组、平行 单盲 不清楚 无 针刺 VS西药 主观指标

Li XQ 2000 两组、平行 单盲 不清楚 无 针刺 VS西药 主观指标

Qing Y 2001 两组、平行 单盲 不清楚 无 针刺 VS西药 主观指标

Wang CW 2006 两组、平行 未提及 不清楚 无 针刺 VS西药 主观指标

3 讨论

盲法是控制 ＲCT 中实施偏倚和检测偏倚的重
要措施之一［2］。ＲCT 中不使用盲法，研究者或受

试者就有可能因为知道具体分组情况而产生各种影

响结局测量的偏倚。肠易激综合征和失眠的 ＲCT
多采用主观结局指标进行疗效评价，而主观指标
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( 如腹痛分数) 很容易受到主观因素的影响，因此

在这两个疾病的 ＲCT 中使用盲法可以有效避免偏
倚的发生［44］。即使无法对患者和干预实施者设盲，
也要考虑对结局评价者或统计分析人员设盲。
根据本次研究我们发现，目前我国中医药

ＲCT盲法的使用存在诸多问题，包括: ①盲法的
应用率低: 这与其他研究的结果 ( 3. 5% ) ［9］相似
远低于国外西药干预的研究 ( 55. 9% ) ［45］。尽管中
医干预有其特殊性，但这显然不应当构成对盲法设

计的障碍。②盲法的报告不规范、不完整: CON-
SOＲT 2010 中要求报告设盲对象 ( 如受试者、医护
提供者、结局评估者) ，盲法实施方法以及干预措
施的相似之处 ( 如外观、味道、施予方法等) ［7］。
但本研究纳入的 ＲCT中极少有文献报告这些细节。
而如果盲法的信息报告不完整可能导致读者无法判

断试验结果的真实性，使临床试验的质量评价大打

折扣［7］。③盲法的设计难以判断: 本研究中使用
盲法的 ＲCT 大多没有报告设盲对象，导致难以对
盲的设计进行准确的评估。不过我们发现大量的研
究设计是无法对患者和干预提供者实施盲法，如中

药汤剂与西药比较的试验 ( Xu JL 2010 ) ，治疗组
采用升清泻心汤，而对照组采用蒙脱石散、谷维
素; 针刺与西药的试验 ( He JC 2008 ) ，治疗组为
针刺，对照组为口服安定类药物，这些试验显然都

无法做到对患者或干预者实施盲法，但是作者也未

在文中说明对结局评价者或统计分析人员设盲，所

以这种“盲”的设计其合理性受到质疑。④不重
视评估盲法的实施: 盲法的成功实施可以提高研究

的科学性，其实施程度也与研究结果的真实性和可

靠性直接相关［4］。如果盲法识破率 ( 在试验结束
时通过询问试验参与人员对治疗方案分配情况的猜

测来评估) 在一半以上则宣告施盲失败［4］。应用
盲法的研究仅有 3 篇报告了盲法的实施细节，但无
一研究对盲法的实施程度进行评估和报告。
考虑到中药和针刺干预的特殊性，我们可以根

据干预措施和研究目的进行相应盲法的设计: ①针
刺与药物的研究可以采用双模拟 ( 针刺 +药物模
拟剂 VS假针刺 +药物) 对患者实施盲法; ②中药
汤剂和其他药物的研究可以采用双盲双模拟 ( 中

药汤剂 +其他药物模拟剂 VS 中药汤剂模拟剂 +其
他药物) 对患者和医生实施盲法; ③对于一些复
杂的无法重现的干预措施，或者涉及伦理学问题

时，例如急性阑尾炎手术和中药大黄牡丹汤，可以

考虑对结局评价者和统计分析人员设盲［5，44，46］。另
一方面，我们应该提高研究者对于盲法设计的重视

程度，在实际研究过程中可以邀请方法学和统计学

专家进行指导，并对相关研究人员进行专业知识的

培训，包括临床流行病学、医学统计学和循证医学
的知识和技能，以提高其科研能力和素质，使其能

够科学规范地进行临床研究，提高盲法实施的质量

并进行规范报告，以提高中医药临床试验的质量。
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Application and Evaluation of Blind Method in Ｒandomize Controlled Trials of Chinese Medicine

WANG Liqiong，LI Qing，SU Chunxiang，LIU Jianping
( Beijing University of Chinese Medicine，Beijing 100029)

ABSTＲACT Objective To analyze the current application of blind method and evaluate the design of‘blinding’

in randomize controlled trials ( ＲCTs) of Chinese medicine． Methods All ＲCTs on Chinese herbal medicine for

irritable bowel syndrome ( IBS) and acupuncture for insomnia in China National Knowledge Internet，VIP database，

Chinese Biomedical Literature Database and Wanfang database were searched． Cochrane Handbook for Systematic

Ｒeviews of Interventions Version 5. 0. 2 was used． The literature was screened and the data was extracted by two

researchers independently according to the inclusion criteria． The data was analyzed with SPSS17. 0. Ｒesults A

total of 1 041 ＲCTs were included with 863 ＲCTs on Chinese herbal medicine for IBS and 177 ＲCTs on acupuncture

for insomnia． The blind method was used in 32 ( 3. 1% ) ＲCTs． There were 4 ( 16. 7% ) ＲCTs reported the blinded

objects and 3 ( 12. 5% ) ＲCTs reported the detailed implementation program in 24 ( 2. 8% ) ＲCTs on Chinese herbal

medicine for IBS that used blind method． There were 2 ( 25% ) ＲCTs reported the blinded objects and no ＲCTs

reported the detailed implementation program in 8 ( 4. 5% ) ＲCTs on acupuncture for insomnia that used blind

method． Conclusion The research reflects that the application rate of blind method in TCM ＲCTs is very low，the

report is incomplete and the quality of trial design is low．

Keywords blind method; randomize controlled trial; Chinese herbal medicine; insomnia; irritable bowel syndrome
( 收稿日期: 2013 － 07 － 18; 修回日期: 2013 － 09 － 02)
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关于举办第三期 “中医药 SCI论文写作与发表提高班”的通知
科技论文写作是科研工作的重要组成部分，发表高水平的研究论文是反映科研工作成果和学术交流的重要手段。继

第一期、二期“中医药 SCI论文写作与发表提高班”2013 年 5 月、10 月在北京成功举办后，Journal of Traditional Chi-
nese Medicine ( 《中医杂志》英文版) 编辑部将于 2014 年 5 月于北京举办第三期“中医药 SCI论文写作与发表提高班”，
根据学员的反应和建议，将邀请有丰富审稿经验的 SCI期刊编委主编、具有高水平 SCI论文投稿经验的专家、以及在国
内外有影响力的科学家进行授课。从专家视角和编辑部视角就 SCI论文写作与发表的相关问题进行研究与交流，切实提
高科研人员论文写作能力，探讨如何解决目前面临的写作难、投稿难、发表更难的问题。
现将有关事宜通知如下: 一、培训内容: 1． 中医药 SCI论文写作的基本规则和要求; 2． 中医药 SCI 论文特点及其

在 SCI杂志发表的难点分析与应对策略; 3． 部分中医药论文在 SCI杂志成功发表的经验总结与分析; 4． 中医药科研设
计与难点探讨; 5． 医药学相关科研中常用统计方法的分析与探讨; 6． SCI 杂志投稿的程序与技巧、文章评审流程、常
见问题及注意事项介绍。二、培训对象: 1． 承担国家级、省部级中医药项目的科研人员; 2． 医疗机构、医药院校、科
研机构等从事科研并有志于发表 SCI论文者; 3． 在校硕士、博士，博士后研究人员、青年教师; 4． 其他任何有志于中
医药研究的科技工作者。三、培训时间与地点: 时间: 2014 年 5 月 30 日至 6 月 1 日 2 天，5 月 30 日下午报到。地点:
北京。报名截止时间: 2014 年 5 月 10 日，名额有限，额满为止。四、汇款方式: 邮局汇款: 北京东直门内南小街 16
号，中医杂志英文版，邮编: 100700。附言请注明 SCI培训、发票开具单位和具体邮寄地址，银行转账: 开户行: 工商
银行北京市北新桥支行，帐号: 0200004309024515428，户名: 北京东方岐黄科技服务中心，转账后请发电子邮件通知
我们，电子邮件中请写明详细转账信息，以便查账，同时写明发票开具单位和具体邮寄地址。五、联系人: 曲编辑、王
编辑，电话: 010 － 57208655，传真: 010 － 64050201，地址: 北京东直门南小街 16 号 《中医杂志》英文版，邮编:
100700。六、其他事项: 各参会代表可准备 1 篇待发表的论文 ( 可以提前发至邮箱) ，经专家评选的优秀论文，JTCM
将开辟绿色通道，现场优先录用。参会代表将获国家级继续教育学分 ( Ⅰ类学分) 。
食宿: 提供会议餐，其余自理。收费: 1800 元 /人 ( 在校学生 1500 元 /人) 。
请于官网 http: / /www． journaltcm． com下载回执，填写后发至 jtcmsci@ 126． com
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