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龋病是人类最常见的口腔疾病，常引起严重的

牙体破坏，进而引起牙髓根尖周炎，同时作为感染

病灶还可引起身体远处器官或系统疾病，严重危害

人类的口腔和全身健康。为了更好地预防和治疗龋

病，我国学者进行了大量的研究，但目前对于我国

龋病临床研究的质量水平尚无相关评价。文献的质

量直接反映学术研究的水平，通过对文献质量的追

踪，可以了解学术研究的发展状况，发现不足，有

利于提出对策从而改进和提高研究质量。本文对我

国1950—2005年发表的龋病临床研究文献采用Jadad

量表进行质量评价，以了解我国龋病临床研究的质

量水平，为进一步提高我国龋病的临床研究提供循

证医学证据。

1 材料和方法

1.1 龋病临床研究文献的检索

以“龋齿”为主题词，在中国生物医学文献数

据库中检索1978—2005年公开发表的龋病研究文

章；以“龋”为主题，在中国学术期刊全文数据库

中检索1978—2005年公开发表的龋病研究文章；手

工检索1950—2005年公开发行的22种口腔医学专业

期刊的龋病研究文献。将3种方法检索到的龋病研

究文献进行汇总，去除重复以及非龋病临床研究文

献，将我国1950—2005年发表的龋病临床研究文献

纳入研究。

1.2 龋病临床研究文献的质量评价

通过阅读全文，对我国1950—2005年发表的龋

病临床研究文献采用Jadad量表进行评价。Jadad量
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[摘要] 目的 了解我国龋病临床研究的质量水平。方法 通过电子和手工检索1950—2005年我国龋病临床研究

文献，采用Jadad量表进行质量评价。结果 我国1950—2005年公开发表的龋病临床研究文献共有3 201篇，其中高

质量研究文献为46篇，仅占1.44%。3 201篇文献中，142篇（4.44%）提到了具体的随机分配方法，26篇（0.81%）对双

盲的措施进行了描述，256篇（8.00%）对治疗期退出与失访的病例进行了描述。结论 我国龋病临床研究文献质量

有待进一步提高。

[关键词] 龋病； 质量评价； 临床研究

[中图分类号] R780.1 [文献标识码] A

Quality evaluation on Chinese clinical research literatures about dental car ies in 1950- 2005 LI Cai, HAO

Yu- qing, ZHOU Xue- dong. （State Key Laboratory of Oral Diseases, Sichuan University, Chengdu 610041, China）

[ Abstract] Objective The purpose of this study is to evaluate the quality level of Chinese clinical research

about dental caries in 1950- 2005. Methods The Chinese clinical research literatures about dental caries in 1950-

2005 were collected. All the literatures were evaluated by Jadad scale. The score of Jadad scale was form 0 to 5.

Score 2 and below was poor quality literature, and score 3 and more was high quality literature. The full marks of

Jadad scale was 5. Results 3 201 clinical research papers about dental caries were collected, in which 46 articles

were high quality literature. In 3 201 papers, random allocation methods were mentioned in 142 papers, double- blind

measure were performed in 26 papers, the withdrawn and missing cases were described in 256 papers. Conclusion

The high quality literature of Chinese clinical research about dental caries in scientific research design is less. The

scientific research design should be strength to enhance the total quality of Chinese clinical research about dental

caries.
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表评分标准[1]：正确地描述了随机方法记2分；提到

“随机”、“随机分配”、“随机分组”等记1分；提

到使用“双盲法”记1分，正确描述了双盲方法的

记2分；描述了各组退出与失访病例的原因和例数

记1分。满分为5分，2分及以下属于低质量研究，3

分及以上属高质量研究。

2 结果

2.1 文献质量评分

通过电子和手工检索共检索到3 201篇龋病临床

研究文献。3 201篇龋病临床研究文献的Jadad评分

结果见表1。从表1可见，我国龋病临床研究文献中

高质量研究文献为46篇，占临床研究文献的1.44%。

46篇高质量研究文献中，38篇是21世纪发表的

文献，8篇是20世纪90年代发表的文献；12篇是窝

沟封闭防龋的研究文献，8篇是氟化物防龋的研究

文献，6篇是非创伤性修复的研究文献，4篇是牙科

畏惧症的研究文献，3篇是中药制剂的研究文献，3

篇是预防性树脂充填的研究文献，其他方面研究文

献10篇。

2.2 文献质量分析

2.2.1 随机方法的运用 3 201篇文献中，有142篇

（4.44%）提到了具体的随机分配方法，随机方法主

要为组群随机抽样、随机数字表法、抛硬币法、区

组随机分配法和半随机法；有731篇（22.84%）文献

只提到“随机”字样，未描述具体的随机分配方

法。3 201篇文献中只有2篇文献对随机方案的隐藏

进行了说明。

2.2.2 盲法的运用 3 201篇文献中，有26篇（0.81%）

对双盲的措施进行了描述；15篇（0.47%）只提出了

施行双盲对照临床研究，但文中并未提及任何盲法

措施。

2.2.3 退出与失访病例的报告 3 201篇文献中，

256篇（8.00%）对治疗期退出与失访的病例进行了描

述，提供了随访资料和随访数据。但所有文献均未

对失访病例进行意向性治疗分析，直接将其排除在

统计之外。

3 讨论

科研设计及实施的质量直接关系到研究结果的

可信度。对临床研究文献进行质量评价，可以了解

临床研究的质量水平，发现不足。对研究文献进行

质量评价的方法很多，包括清单、一栏表和量表评

价法[2]。Jadad量表是由Jadad于1996年提出的[1]，用

于对临床研究的方法进行质量评价的一种量表，其

最大优点在于没有盲目地将所有教科书中认为重要

的项目全部纳入，而是直接评价那些经过验证的、

与试验效应估计中的偏倚有直接关系的试验特征，

从随机、盲法和失访情况三方面对文献进行质量评

价。赵春梅等[3]采用Jadad量表对我国慢性盆腔炎的

中医药研究进行评价，结果表明我国关于慢性盆腔

炎中医药研究的高质量随机临床试验研究数量较

少，研究质量的总体水平亟待提高。本研究采用

Jadad量表对龋病防治的临床文献进行评价，以了解

我国龋病防治临床文献的质量水平。

实施随机化的目的主要是防止对研究对象的选

择或分配分组时人为的主观因素的干扰，包括来自

于研究者和被研究者两个方面的人为干扰。高质量

的随机可最大限度地平衡两组基本情况，消除偏倚

因素，提高统计检验效能，使结果的可信度增高。

实施随机化原则时，应该注意两方面的问题。1）明

确交代所使用的随机抽样或随机分组方法。目前公

认的完全的随机化方法包括随机数字表、计算机随

机编码、抛硬币、抽签法、掷骰子等，而采用单、

双数交替分配或根据生日、住院日或住院号等的末

尾数字的奇、偶数的分配方法为准随机方法或称半

随机方法。2）随机分配方案的隐藏，即受试对象和

选择合格受试对象的研究人员不能预先知道下一位

研究对象的分配方案，以防止选择性偏倚和测试偏

倚。后者属于随机化的新进展。Schulz等[4]发现，如

果未采用完善的方法隐藏随机分配方案，选择和分

配研究对象的研究人员可能有意识或无意识地将病

情轻的患者分配入试验组，而病情重的分配入对照

组，或相反，使随机分配方案不能按计划实施，导

致偏倚。将未采用或采用不完全隐藏方法的试验结

果与采用完全的随机分配方案隐藏方法的试验结果

比较，前者比值比（odds ratio，OR）被夸大30%～

41%。本研究中有731篇（22.84%）文献提到“随机”

字样，142篇（4.44%）明确具体地描述了随机分配方

法，只有2篇文献对随机方案的隐藏进行了说明。

表 1 1950—2005年我国龋病临床研究文献Jadad评分

Tab 1 Jadad score of Chinese clinical research

literatures about dental car ies in 1950 -

2005

Jadad评分 篇数 构成比（%）

0 2 067 64.57

1 854 26.68

2 234 7.31

3 33 1.03

4 7 0.22

5 6 0.19
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应用盲法的目的在于有效地避免研究者或受试

者的偏倚，从而使研究结论的可信度提高。盲法主

要有单盲、双盲和三盲三种类型。防治性研究在整

个试验的观察、资料分析处理过程中都可能存在产

生误差或偏倚（测量性偏倚）的一些因素，盲法的应

用也是尽量保证研究结果准确可靠的重要措施。

Schulz等[4]研究了采用双盲与否对试验结果的影响，

发现未采用双盲的试验比采用者的OR值夸大了

17%。在本研究中发现，龋病研究文献中盲法的应

用比较差，有15篇（0.47%）文献提出了施行双盲对

照临床研究，但文中并未提及任何盲法措施；有26

篇（0.81%）文献对双盲的措施进行了描述。总体来

说，盲法的应用较少，且质量待考。

对病例的随访情况直接关系到对疗效的评价，

失访的数目和原因及其统计学处理直接影响到研究

结果的统计分析和可信度，忽略对退出、失访、剔

除病例的报道可能会夸大疗效，影响研究结论的真

实度与可信度。本研究中有256篇（8.00%）文献对治

疗期退出与失访的病例进行了描述，提供了随访资

料和随访数据。所有文献对失访病例的处理均是将

其排除在统计之外，未归入成功或失败病例。

本研究结果表明，我国龋病学临床研究文献在

科研设计方面总体水平较低，具有高论证强度的科

研设计方案文献相对较少，在应用随机化原则和盲

法方面存在严重的不足，严重影响了各研究结果的

真实性，降低了结果的可信度。在今后的研究中，

应该注意研究的设计问题，提高真实性，从而提高

结果的可信度。
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