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针灸戒烟随机对照试验中临床结局指标的文献研究
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［摘要］ 目的 分析针灸戒烟随机对照试验 （RCT） 的临床结局指标，为构建针灸戒烟临床试验的核心结局

指标集提供基础。方法 计算机检索中国知网 （CNKI）、万方数据 （WanFang）、维普数据库 （VIP）、

PubMed、Cochrane library、Web of Science 6个数据库，检索时限为 1990年 1月至 2021年 5月，收集数据库中

收录的针灸戒烟的临床RCT，对结局指标相关资料 （包括结局指标、疗程与随访情况） 进行提取，将结局指

标按照功能属性分类后进行频次的描述性分析，并对结局指标的组合使用情况进行分析。结果 纳入 46篇

文献，其中中文 24篇、英文 22篇，涉及的结局指标为 40种 （227次），单个文献的结局指标为 1~11个，平

均每个研究结局指标 4. 93个，仅有 19篇 （中文 7篇，英文 12篇） 研究明确指出试验的主要结局指标和次要

结局指标。46个RCT的临床结局指标主要分为 7类，分别为临床疗效评价 （75次、33. 0%）、症状或体征

（73次、32. 2%）、理化检查 （46次、20. 3%）、安全性事件 （26次、11. 5%）、中医证候 （4次、1. 8%）、经

济学评估 （2次、0. 9%）、生活质量 （1次、0. 4%）。有 6篇研究只使用了 1类指标，12篇研究使用了 2类指

标，8篇研究使用了 3类指标，14篇研究使用了 4类指标，6篇研究使用了 5类指标。纳入文献研究的疗程为

3天~10周。纳入 46篇文献的随访报告率为 71. 7%（33篇），随访时间≥3个月的中文文献 10篇 （62. 5%），

英文文献 14篇 （82. 4%）。结论 针灸戒烟RCT结局指标的选择较丰富，在症状体征、理化检查、生活质量

等方面均有涉及，但仍存在结局指标主次不分、指标选择与组合差异性大、缺乏中医治疗特色指标的问题。
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烟草危害是当今世界严重的公共卫生问题之

一。《中国吸烟危害健康报告 2020》指出，全世界

每年因吸烟死亡的人数高达 600万，即平均每 6秒
钟有1人死于吸烟相关疾病；预计到2030年，每年

死亡人数将上升到 800多万。我国是世界上最大的

烟草生产国和消费国，吸烟人数逾 3亿，另有约

7. 4亿人正遭受二手烟的危害［1］。近年来，国内外

开展了大量针灸戒烟的临床随机对照试验（RCT），

取得了一定的成果，但其有效性和可靠性仍待进一

步确认。临床研究设计中，结局指标的合理选择对

干预措施的评价乃至研究结论的准确性至关重要。

在同类疾病相关临床试验中建立必须报告的、统一

的、标准化的最小指标集合，即核心指标集

（COS），是规范指标使用的关键途径［2］。因此，本

研究旨在收集、分析针灸戒烟的RCT相关结局指

标，为构建针灸戒烟核心结局指标集提供研究基

础，为进一步确立针灸戒烟的研究结果有效性和可

靠性提供一定的思路和依据。

1 资料与方法

1. 1 文献纳入标准

研究类型为以针灸作为主要干预措施评价临床

疗效的RCT；研究对象为烟草依赖者；语种限制为

英文和中文；对照措施不限。

1. 2 文献排除标准

标题中明确说明仅研究针灸戒烟对人体某一生

化指标的作用机制为目的的RCT；重复发表或数据

重复的文章仅纳入最早发表的一篇。
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1. 3 检索策略

计算机检索中国知网 （CNKI）、万方数据

（WanFang）、维普数据库 （VIP）、PubMed、Co⁃
chrane library和Web of Science共 6个数据库，检索

时限为1990年1月1日至2021年5月31日。中文采

用题名、关键词与主题词相结合的方式进行检索，

检索词为“戒烟”“烟草”“烟草依赖”“烟草戒断

综合征”“尼古丁”“尼古丁依赖”“吸烟”“针刺”

“针灸”“艾灸”“艾灸疗法”“温和灸”“针灸疗法”

“针灸康复”“针药”“针药并用”“放血”“耳穴”

“耳针”“电针”“体针”“头针”“温针灸”。英文库

采用主题词结合自由词的方式进行检索，检索词为

“smoking”“smoking cessation” “nicotine depen⁃
dence” “acupuncture” “acupuncture therapy”

“acupressure”“scalp acupuncture”“electropunc⁃
ture”“heat needle”“auricular acupuncture”。
1. 4 文献筛选与资料提取

由两位研究者严格根据文献纳入与排除标准进

行文献筛选与资料提取，并交叉核对，如有分歧，

经讨论解决或咨询第三方协商解决。使用 Excel
2010提取资料，提取内容包括文献基本信息、人

口学基线特征 （年龄、性别、烟龄等）、样本量、

干预措施、是否随访、所有结局指标。

1. 5 统计分析

使用Excel 2010建立文献数据库，根据各结局

指标属性将指标分为临床疗效评价、症状或体征、

中医证候、理化检查、生活质量、经济学评估、安

全性事件 7类，对各类结局指标的使用频次、频

率、组合使用情况及研究随访时间进行描述性

分析。

2 结果

2. 1 文献检索结果

初步检索出 1422篇相关研究，去除重复文献

764篇，再排除标题和摘要不符合的文献 524篇，

剩余 134篇，经下载阅读全文，最终纳入 46篇文

献，其中中文24篇，英文22篇。

2. 2 纳入文献的特征分析

最终纳入 46篇RCT，共纳入 6045例患者，样

本量19~500例，平均每项RCT样本量为131例。

中文文献中以体穴疗法为主要治疗措施的文献

14篇［3-16］，以耳穴疗法为主要治疗措施的 1篇［17］，

体穴与耳穴综合治疗的 9篇［18-26］；英文文献中以体

穴疗法为主要治疗措施的文献 3篇［27-29］，以耳穴疗

法为主要治疗措施的 16篇［30-45］，两者结合的综合

治疗 3篇［46-48］。中文文献中有 16篇［3-8，10，12-15，20-22，24，26］

描述了戒烟穴位的选择依据，英文文献则有 6
篇［27，28，33，38，39，42］描述了选穴依据。中文文献中有 12
篇［7，9，11，12，14，16，18-22，26］描述了针刺补泻手法，英文文献

中有2篇［28，47］进行了描述。有7篇［12，14，18-20，24，25］中文

文献和 2篇［28，47］英文文献描述了得气感。纳入的

46篇文献详见附件（扫描本文二维码获取）。

2. 3 临床结局指标

46项研究的指标使用频次为 227次 （40种），

单个研究涉及结局指标数量为 1~11个，平均每个

研究指标数为 4. 9个。表 1示，7类指标中以临床

疗效评价出现频次最高（75次，33. 0%），其次是

症状或体征 （73次，32. 2%）、理化检查 （46次，

20. 3%）、安全性事件（26次，11. 5%）、中医证候

（4次，1. 8%）、经济学评估（2次，0. 9%）、生活

质量（1次，0. 4%）。使用频次≥5的指标依次是：

不良反应和不良事件 （26次）、吸烟量 （24次）、

呼出一氧化氮 （CO） 浓度 （22次）、戒断率 （20
次）、烟草依赖测试量表 （FTND）（17次）、疗效

标准 （13次）、明尼苏达烟草戒断量表 （MNWS）
（12次）、戒烟（11次）、尿液可替宁浓度（11次）、

戒断症状（9次）、吸烟强度指数（HIS）（6次）。

纳入的 46篇文献均报告了有效结局指标，有

19篇（中文7篇［5，6，8-9，12，18，20］，英文12篇［27-28，31-35，38，42-43，46-47］）

研究明确指出试验的主要结局指标和次要结局指

标，该 19项研究中的主要结局指标中“戒断率”的

使用频次最高，为12篇［5，6，8-9，18，20，30-33，35，47］（63. 2%）。

表 2示，有 6篇中文文献［3，11，13，17，23，25］仅使用了

1类指标，12篇（8篇英文［27-30，37，40-42］，4篇中文［10，16，21，26］）

使用了 2类指标，8篇 （4篇英文［36，41，44-45］，4篇中

文［5，12，15，24］） 使 用 了 3 类 指 标 ， 14 篇 （8 篇 英

文［31-34，38-39，43，47］文献 6篇中文［4，9，14，18，20，22］） 使用了 4
类指标，6篇（2篇英文［35-46］，4篇中文［6-8，19］）使

用了5类指标。

2. 4 疗程与随访

纳入的 46篇文献均对疗程进行了报告，疗程 3
天~10周。中文文献中疗程频率最高的依次是 4周
（6篇［6-7，10，17，21，23］），其次是 8周 （5篇［9，12，18-20］）、2
周 （3篇［13-14，22］）。英文文献中疗程频率最高的依

次是 6周［31-33，37］及 4周［34，40，42，46］（各 4篇），其次是 8
周［35，38，47］、5周［36，39-40］及 2周［28，43，45］（各 3篇）、3周
（2篇［41，48］）。疗程具体信息见附件（扫描本文二维

码获取）。
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46篇文献总的随访报告率为 71. 7%（33篇），

其中中文文献 17篇［3-9，12-14，17，18，20，21，24-26］，但 1篇［21］对

随访时间的报告不清楚；英文文献17篇［28，29，31-35，38-47］。

表 3示，单个研究随访时间为 2周~5年。中文

文献随访频率时间≥3个月的为 10篇 （62. 5%）；

英文文献随访时间≥3个月的为14篇（82. 4%）。

表1 46篇针灸戒烟随机对照试验中的7类结局指标

指标类别

临床疗效评价

症状或体征

中医证候

理化检查

生活质量

经济学评估

安全性事件

指标名称

吸烟量［3-6，8，10，16，17，20，21，23-26，34-38，40-42，44，46］

戒断率［4，6-9，17-20，24，31-33，35，37-39，41，46，47］

疗效标准［3-5，14-17，19，21，22，24-26］

戒烟［3，17，29，31，32，35，36，41，43-45］

复吸率［6-8，13］

中医疗效指标［6，7］

改善率［5］

总计

烟草依赖测试量表（FTND）［4，6-9，12，14，18-24，34，46，47］

明尼苏达烟草戒断量表（MNWS）［6-9，20，28，31-33，36，46，47］

戒断症状［10，11，15，16，22，27，38，39，43］

吸烟强度指数（HIS）［9，12，14，18-20］

吸烟欲望［26，41，46，48］

烟草依赖自评量表［14，21，24］

烟草味道变化［30，41，48］

吸烟渴求简短问卷（QSU-Brief）［6，9，20］

尼古丁替代疗法的使用［35，39］

汉密尔顿抑郁量表（HAMD）［5，34］

压力水平量表（SCL）［22，36］

视觉模拟评分（VAS）［44，48］

情绪和身体症状量表（MPSS）［35，39］

体重［35］

贝克抑郁量表（BDI）［28］

贝克焦虑量表（BAI）［28］

汉密尔顿焦虑量表（HAS）［34］

戒烟动机（11-point Likert scale）［41］

吸烟动机（11-point Likert scale）［48］

总计

中医证候积分［6-8，14］

呼出一氧化碳浓度［4-9，12，20，22，28，29，33-35，37-39，42-44，46，47］

尿液可替宁浓度［6，12，18-20，31-33，36，45，46］

血清可替宁浓度［30，37，41，48］

血清硫氰酸盐［41，48］

硫代巴比妥酸反应物质［41，48］

血浆纤维蛋白原浓度［41，48］

心率变异性［27］

肺活量［46］

血清过氧化物［48］

总计

健康调查表［35］

卫生经济学评价［19］

成本差异［46］

总计

不良反应和不良事件［4，6-9，12，14，15，18-20，22，24，31-36，38-40，43，45-47］

频次

24
20
13
11
4
2
1
75
17
12
9
6
4
3
3
3
2
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1
73
4
22
11
4
2
2
2
1
1
1
46
1
1
1
2
26
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3 讨论

本研究显示，纳入的 RCT选取的结局指标种

类较多，内容较为全面，涵盖了从生物学指标、症

状或体征到安全性事件、经济学评估等多个方面，

能够针对戒烟的复杂程度，进行多层面、多维度的

评价。明确指出试验的主要结局指标的文献中，大

部分选择了戒断率作为主要结局指标，这个结果与

戒断率这一指标较为客观、直接，能突出治疗效果

等特点有关。戒断率常用于评估戒烟与健康和疾病

的关系的调查，也被用于流行病学的调查研究和干

预评估中，在临床上，戒断率可分为点戒断率、持

续戒断率和延长戒断率。点戒断率可通过生化检测

测定，而持续戒断率和延长戒断率需要依赖患者自

我报告戒烟情况［49］。

针灸戒烟RCTs次要结局指标的选择比较丰富，

主要包括症状体征、理化检查、生活质量等方面。

随着现代医学“生物-心理-社会”医学模式的发

展，应积极设计使用能评价患者主观感受、功能状

态、生存质量且患者所关心的指标［50］。烟草依赖

是一种慢性疾病，戒烟是一个循序渐进的过程，烟

草的成瘾性和戒断综合征是造成戒烟困难的重要原

因，而针灸能有效改善戒断综合征，达到帮助患者

戒烟的目的，因此患者在戒断过程中的症状或体

征、生活质量等指标不容忽视。本次纳入研究的

RCT大部分都使用了症状或体征、生活质量指标，

说明了研究者在该项研究中对临床戒烟者所关注的

结局指标的重视。另外以持续戒断率和延长戒断率

作为结局指标，在患者自我报告戒烟情况时可能会

出现虚假报告现象［45］，因此需要在整个时间段内

持续随机进行生化检查（呼出CO浓度、硫氰酸盐

浓度、尼古丁浓度等）进行验证，但这对患者、测

量者来说都比较困难，特别是大样本试验，因此一

个临床试验中可根据研究的类型、目标人群的性质

表3 34篇针灸戒烟随机对照试验随访时间报告情况

［篇(%)］
随访时间

2周
4周
5周
8周
3个月

4个月

20周
6个月

9个月

1年
18个月

4年
5年

中文（16篇）

1（6. 3）
1（6. 3）
1（6. 3）
3（18. 8）
4（25. 0）
3（18. 8）
1（6. 3）
2（12. 5）

0
0
0
0
0

英文（17篇）

2（11. 8）
1（5. 9）

0
0

2（11. 8）
1（5. 9）
1（5. 9）
3（17. 6）
1（5. 9）
3（17. 6）
1（5. 9）
1（5. 9）
1（5. 9）

总计（33篇）

3（9. 1）
2（6. 0）
1（3. 0）
3（18. 8）
6（18. 2）
4（12. 1）
2（6. 0）
5（15. 2）
1（3. 0）
3（9. 1）
1（3. 0）
1（3. 0）
1（3. 0）

表2 46篇针灸戒烟随机对照试验指标组合使用情况

指标应用情况

1类指标

临床疗效评价

症状或体征

2类指标同时使用

症状或体征

症状或体征

临床疗效评价

临床疗效评价

3类指标同时使用

临床疗效评价

临床疗效评价

症状或体征

临床疗效评价

4类指标同时使用

临床疗效评价

临床疗效评价

5类指标同时使用

临床疗效评价

临床疗效评价

临床疗效评价

临床疗效评价

理化检查

理化检查

安全性事件

症状或体征

症状或体征

理化检查

理化检查

症状或体征

症状或体征

症状或体征

症状或体征

症状或体征

理化检查

安全性事件

安全性事件

安全性事件

理化检查

中医证候

中医证候

理化检查

理化检查

安全性事件

安全性事件

理化检查

经济学评估

生活质量

安全性事件

安全性事件

安全性事件

篇

4
2

4
4
3
1

3
2
2
1

13
1

3
2
1
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和需求特征等来决定是否进行生化检查［49］。

戒烟是递增的、阶段性的“成功”过程，不能

单纯的理解为“戒”或“没戒”。成功戒烟可分为

12个阶段［51］。多数吸烟者会经历全部或大部分戒

烟阶段，最后才能完全戒断烟草，且烟草依赖具有

高复发性特点，因此随访在此类临床试验中尤为重

要，这也与本次研究 76. 1%的随访报告率相符合。

但本次纳入研究的RCT对随访时间的选择没有统

一的标准，随访时间从 2周到 5年不等，但随访时

间≥3个月的英文文献（82. 4%）多于中文（62. 5%）。

对于随访时间的选择，有研究表明，48周的随访

时间可以反映戒烟的长期效果，24周的随访时间

已经足够［52］。选择适宜的随访时间，随访期内所

选用的疗效指标才更有临床意义。

本研究发现纳入的 RCT大部分存在不明确指

出主要结局指标、结局指标主次不分、主要结局指

标涉及多个等情况。确定单一的主要结局指标可以

避免解释多重假设检验产生的问题［53］。纳入的 46
项RCT中，单个研究指标数量最少为 1个，最多达

11个。指标组合随意性较大，缺乏统一与规范，

同时使用 2类、3类、4类指标情况较多，只使用 1
类指标的有 6项研究，皆为中文RCT。指标数量的

选择缺乏统一可参考的标准，指标过少不能说明干

预效果，指标过多则产生错误指导。选择合适的参

考标准，建立可提供参考的核心指标集是临床研究

成功的基础。此外纳入的多个研究选择自拟的疗效

标准指标，有的对自拟疗效标准无解释说明，这对

整理研究分析都造成一定困难。

针灸治疗属于中医疗法，其结局指标应注重对

中医治疗特色的体现，然而整理本次纳入的 46项
RCT中仅有 4项且中文研究使用了中医相关结局指

标。但考虑目前核心指标集的研制尚不成熟，中医

药疗效特色指标是中医药核心指标集的研制难

点［2］。中医证候是中医药临床研究结局指标的一大

特点，基于患者或其疾病状态［54］来建立属于针灸

戒烟的核心指标集，并结合中医理论和针灸特色来

选择结局指标和测量工具，将该核心指标集及测量

工具推广到整个临床研究中，可以为相关的临床研

究提供参考，提高临床研究水平，减少研究浪费。

另外，纳入的研究仅有 2篇对经济学评估指标进行

了研究和报道，建议今后的相关研究可加强对针灸

经济学方面的关注，体现针灸治疗的经济学价值。

本研究基于国内外数据库所收录的针灸戒烟的

RCT，对其临床结局指标的选择与应用方面进行了

分析，提出了目前研究中临床结局指标选择的合理

性以及存在的不足，并提出了改善的建议。本研究

在研究内容上存在一些不足，如在纳入文献的时间

和范围上都有所限制，且仅纳入了随机对照试验，

缺乏其他类型研究的对比，故研究结果的解释与推

断上都存在一定的局限性。同时也未对纳入的结局

指标进行横向和纵向的对比，无法展示研究者在不

同时期对针灸戒烟临床研究结局指标选择的变化，

在今后的研究中需进一步完善和探讨。
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Literature Analysis of Clinical Outcome Indicators in Randomized Controlled Trials of Acupuncture for
Smoking Cessation
YUAN Yangyang1，ZHANG Wei2，KUANG Hongjun1，YANG Layuan1，YUAN Nan1，LIU Minquan2，FU
Shanshan2，ZHONG Feng2

1. Graduate School， Hunan University of Chinese Medicine， Changsha， 410208；2. The First Hospital of Hunan University of
Chinese Medicine
ABSTRACT Objective To analyze the outcome indicators in the randomized controlled trials（RCTs）of acupunc⁃
ture for smoking cessation，so as to provide a basis for the establishment of the core outcome set of acupuncture for
smoking cessation. Methods The RCTs of acupuncture for smoking cessation were collected through searching of
the six electronic databases such as CNKI，Wanfang，VIP，PubMed，Cochrane Library and Web of Science from
January 1990 to May 2021. The data on outcome indicators，treatment course and follow-up status were extracted.
The outcome indicators were classified according to the functional attribute for descriptive analysis on frequency，and
the combination of outcome indicators was analyzed. Results Finally，46 articles（24 in Chinese and 22 in
English）were included，involving 40 outcome indicators with frequency of 227. With a minimum of one and a maxi⁃
mum of 11 outcome indicators per study，the average number was 4. 93. Only 19 studies（7 in Chinese and 12 in
English）clearly defined the primary and secondary outcomes. The outcome indicators in the 46 RCTs were mainly di⁃
vided into 7 types，including clinical effect（75 times，33. 0%），symptoms and signs（73 times，32. 2%），physical
and chemical examination（46 times，20. 3%），safety events（26 times，11. 5%），traditional Chinese medicine
（TCM）syndromes（4 times，1. 8%），economic evaluation（2 times，0. 9%），and quality of life（1 time，0. 4%）.
Six studies used only one type of the outcome indicators，while 12 studies used two types，and 8 studies used three
types；14 studies used four types，and six studies used five types of outcome indicators. The treatment duration of the
included studies ranged from 3 days to 10 weeks. The reporting rate of the follow-up was 71. 7%（33/46），and the
number of studies with follow-up ≥3 months was 10 in Chinese（62. 5%）and 14 in English（82. 4%）. Conclusion
The outcome indicators in the RCTs of smoking cessation by acupuncture are varied，involving symptoms and signs，
physical and chemical examination，quality of life and the others. However，there are still some problems，such as
unclear definition of primary and secondary outcome indicators，significant difference in the selection and combina⁃
tion of the outcome indicators，and lack of TCM features.
Keywords smoking cessation；acupuncture；clinical outcome indicators；randomized controlled trial；literature re⁃
search
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