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针刺对比药物预防治疗偏头痛有效性及安全性的 Meta分析 

蒲圣雄，谭 戈，邓 勇，黎伦唏，朱秋汶，姜花花 

(重庆医科大学附属第一医院神经内科 ，重庆 400016) 

【摘 要】目的：系统评价针刺对比药物对偏头痛的预防治疗疗效及安全性，为针刺的临床应用提供循证依据。方法：检索 

Pubmed、The Cochrane library、EMBASE、CBM、VIP、WanFang Data和 CNKI，检索时间为建库至 2015年 12月，收集针刺和药物 

对偏头痛的预防治疗的随机对照研究。筛选合格的文献并提取相关数据，结局数据按照随访时间分为随机后3～4月和随机后 

5~6月 2个亚组，最后进行Meta分析。结果：根据纳入排除标准筛选后共纳入研究 7项，包含 1285名偏头痛患者。Meta分析结 

果显示 ，针刺组和药物组在随机分组后随访 3 4月的治疗有效率 (RR=I．24，95％CI=1．04一1．47，P=0．020)、偏头痛天数(SMD= 

一 0．30，95％CI=一0．45～0．16，P=0．000)、头痛程度(SMD=一0．32，95％CI=一0．52～0．11，P=0．000)有统计学差异，随机分组后随访 5-6 

月的偏头痛天数( 一0．66，95％CI=一1．18—0．13。P=0．010)、头痛程度(SMD=一0．31，95％CI=一0．47—0．15，P=0．ooo)也有统计学 

意义 ；而随机分组后随访 5-6月的治疗有效率(RR=I．18，95％CI=0．97～1．43，P=0．110)2组间无统计学差异；因此针刺组相对药 

物治疗组，治疗有效率更大、偏头痛天数更少，头痛程度更轻。不良反应率由于异质性较大(|『2=77％)，通过描述性分析认为针刺 

不良反应率较药物小。结论：针刺相对药物对偏头痛的预防治疗有更好的治疗效应及安全性，但还需要更多的优质试验进一步 

增强循证依据。 
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Effectiveness and safety of acupuncture versus drug treatment 

for migraine prophylaxis：a meta-analysis 

Shengxiong，Tan Ge，Deng Yong，Li Lunxi，Zhu Qiuwen，JiangHuahua 

(Department ofNeurology，觋e First Affiliated Hospital of Chongqing Medical University) 

【Abstract]Objective：To systematically evaluate the effectiveness and safety of acupuncture and drugs for migraine prevention，and to 

facilitate the clinical application of acupuncture． Methods：Databases of Pubmed，Cochrane library，EMBASE，CBM，VIP，WanFang 

Data and CNK1 were searched from database foundation to October 2015．The randomized controlled trials(RCTs)of acupuncture and 

drugs for migraine prophylaxis were screened,and retrieved．The outcome data were grouped 3-4 months after randomization and 5-6 

months after randomization based on follow-up．And then，the included studies were assessed and data were extracted to do meta- 

analysis．Results：A total of 7 RCTs and 1 285 patients with migraine were included in this study．Th ere were significant differences 

in response rate(RR=1．24，95％C1=1．04 to 1．47，P=O．020)，migraine days(SMD=-O．30，95％CI=一0．45 to-0．16，P=O．000)，intensity of 

headache(SMD=-O．32，95％CI=-0．52 to一0．11，P=O．000)during 3~4 months after randomization；and also in migraine days(MD= 
一 0．66，95％CI=-1，18 to-0．13，P=0．010)，intensity of headache(SMD=-O．31，95％CI=-0．47 to-0．15，P=0．000)during 5-6 months 

after randomization；but there was no difference in response rate(RR=I．18，c，=O．97 to 1．43)，P=0．110)during 5-6 months after ran— 

domization．Compared to drug therapy，acupuncture group had more effectiveness，less migraine days，lighter headache intensity．It was 

fail to deal with heterogeneity(F=77％)of adverse events；after descriptive analysis，there was less adverse events in research period． 

Conclusion：Acupuncture had better clinically effectiveness and more salty than drug therapy in migraine prophylaxis．More high 

quality researches should been carried on to enhance the reliability． 

【Key words】migraine；acupuncture；drug；prophylaxis；Meta-analysis 

作者介绍：蒲圣雄，Email：pushengxiong@163．corn， 

研究方向：头痛及眩晕相关研究。 

通信作者：谭 戈，Email：titot@sina．eom。 

基金项目：重庆市卫计委中医药科技项 目(ZY201403007)。 

优先出版 ：http：／／kns．cnki．net／kcms／detail／50．1046．R．20170912．1123．014．html 

(20l7—09—12) 



一 1294 一  重庆医科大学学报 2017年第 42卷第 10期 (Journal of Chongqing Medical University 2017．Vo1．42 No．10) 

偏头痛是一种常见的原发性头痛，其患病率高 

达 18％，年发病率也有 13％P-21。偏头痛可发生与任 

何年龄阶段 ，女性是其最大的患病群。其临床表现 

除了中重度头痛以外，还包括恶心、呕吐、畏光、畏 

声、痛觉超敏等。1项大型的调查显示[3]，偏头痛患 

者遭受了巨大的身体及精神痛苦，其中25．5％的 

偏头痛患者有重度抑郁症 major depressive disorder， 

MDD)，31．8％的患者有 自杀倾向，而畏嗅和痛觉超 

敏是其主要的自杀因素。流行病学调查发现[41，偏头 

痛是第七位的致残性疾病以及第八位健康寿命损 

失年的疾病。同时偏头痛还造成了患者和社会沉重 

的经济负担，据统计欧洲每年因偏头痛需花费270 

亿欧元[5-61。 

调查发现，38％的偏头痛患者需要给予预防性 

治疗 ，从而减少头痛发作和改善生活质量，但实际 

的给予预防性治疗的患者仅为 3％～13％L71。目前，最 

常用的偏头痛预防性药物主要分为抗癫痫药(丙戊 

酸、托吡酯)、B受体阻滞剂(美托洛尔、普萘洛尔)、 

钙离子通道阻滞剂(氟桂利嗪)等，这些药物都有明 

确的循证医学证据和作为标准指南推荐药物。中医 

理论中，偏头痛属于“头风”．针刺作为其预防治疗 

的方法之一．同时针刺预防治疗偏头痛是针刺治疗 

经脉病证的典型代表，有着丰富的理论和实践基础， 

世界卫生组织 1996年也提出偏头痛是针灸适应证 

之一。 

目前．随机对照试验是验证某种治疗方法有效 

性及安全性的金标准．国内外开展了很多针刺预防 

治疗偏头痛的随机对照研究 ，包括针刺和假针刺的 

对照、针刺和药物的对照以及针刺和空白组的对照 

等。针刺与不同预防治疗药物的对照研究结果则各 

有差异，目前尚无专门的系统分析及定论 ，本研究 

希望通过对比针刺和指南推荐的药物对偏头痛预 

防治疗作用，评估疗效差异以及间接推论针刺的治 

疗效果及安全性。 

1 方 法 

1．1 纳入标 准 

1．1．1 研究类型 

言为中文和英文。 

1．1．4 结局指标 本研究的结局指标是基于第三版偏头痛 

药物对照试验指南㈣。包括治疗有效率(指每月偏头痛天数 

或偏头痛发作次数 比基线期减少 ≥50％的偏头痛患者人数 

的比例)、偏头痛天数、头痛程度(推荐使用视觉模拟评分)、 

不良反应率(包括副作用、毒性作用、变态反应等)。 

1．2 排除标准 

(1)评论或回复；(2)综述和试验研究方案；(3)动物实验 

研究 ；(4)机制、基础研究；(5)无法获得中英文全文；(6)偏头 

痛急性期治疗 ；(7)非随机对照试验研究 ；(8)对照组为非药 

物或非推荐药物 ；(9)偏头痛诊断标准未明确或不标准 ；(10) 

针刺合并其他有明确特异治疗效应的治疗方法；(11)结局指 

标为非数值类型或评价方法不标准；(12)随访时间小于随机 

分组后 3个月。 

1-3 检索策略 

英文文献库包括 Cochrane Central Register of Controlled 

Tfi~s、Pubmed、Embase。中文文献库包括 ：中国生物医学文献 

数据库(CBM)、中国知网数据库(CNKI)、维普中文科技期刊 

数据库(VIP)、万方医学网数据库(WanFang Data)，检索时间 

为建库至2015年 12月。中文检索词：(1)针刺、针灸；(2)偏 

头痛、偏头风、头风；(3)随机对照。英文检索词：(1)acupunc— 

ture，needling，needle；(2)migraine，cephalagra，hemicrania；(3) 

randomized controlled。 

1．4 文献筛选、数据提取及质量评价 

评价由2位研究者根据纳入与排除标准独立进行文献 

筛选、资料提取，数据按照随访时间分为随机后 3～4月和随 

机后5-6月2个亚组。RCT研究质量评价采用 Cochrane系 

统评价员手册 5．3．0的偏倚风险评估工具。资料交叉核对，如 

遇分歧，则通过讨论或由第 3位研究者决定。 

1．5 数据合并和 Meta分析 

采用 Cochrane协 作 网提 供的 RevMan 5．3软件进 行 

Meta分析。计数资料采用相对危险度(relative risk，RR)、连续 

性资料采用均数差(mean difference，MD)或标准化均数差 

(standard mean difference．SMD)及其 95％可信区间为效应分 

析统计量。异质性分析采用卡方检验，当研究结果间不存在 

异质性或者异质性较小( <50％)，采用固定效应模型分析。 

若异质性较大( ≥50％)，则采用随机效应模型，同时进行亚 

组分析或者行敏感性分析 ，如果不能亚组分析或异质性仍 

较大，只能进行描述性分析。采用漏斗图评估发表偏倚 ，如图 

形对称，说明不存在发表偏倚，如图形不对称，则说明可能存 

在发表偏倚。 

2 结 果 

针刺对偏头痛预防治疗随机对照试验，语 2
．1 文献 筛选流程及 结果 

1．1．2 研究对象 大于 18周岁的偏头痛患者 ，偏头痛的诊断 

标准基于国际头痛协会发布的头痛分类标准 q。 

1．1．3 干预措施 治疗组为针刺组．针刺类型、疗程、经穴等 

因素不做限制，对照组为偏头痛预防药物，这些药物需为专 

业指南推荐[11-131。 

总共检索 360篇非重复的文献 ，其中 129篇来 自英文文 

献库，231篇来 自中文文献库。通过阅读文献标题和摘要，排 

除了93篇，其中包括综述、评论、回复 、动物和机制研究 、研 

究方案。在阅读文章详细内容后，260篇根据排除标准逐一 

排除，最后剩下的合格文献共 7篇。具体文献筛选流程如 

图 1。 
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中文文献库(N=231) 

共 360篇非重复文献 

英文文献库(N=129) 

267篇全文阅读 

93篇通过标题和摘要排除 

260阅读全文后排除 

无法获得中英文全文(n=4) 
偏头痛急性期治疗(n=28) 
非随机对照试验研究(n=16) 

对照组非推荐药物 (n=87) 
偏头痛诊断不明确或不标准(n=19) 
针刺合并其他治疗(n=58) 
结局指标不合适 (n=42) 

随访时间小于 3月(n=6) 

图 1 文献筛选流程图 

Fig．1 Flow diagram of literature screening 

2．2 纳入研究的特征分析 

共 1 285名偏头痛患者来自7项研究纳入到本Meta分 

析，各试验间的偏头痛患者数量存在较大差异，最多者纳入 

960名。其试验 中包含 339来 自于假针刺组名的偏头痛患 

者，最少的研究样本量为 66名偏头痛患者。在偏头痛的干预 

方法上也存在较大差异。如针刺类型、经穴、针刺频率、次数、 

留针时间等。对于药物对照组，包括了丙戊酸、托吡酯、美托洛 

尔、氟桂利嗪，这些药物都是偏头痛预防治疗的首选(表 1)。 

2．3 纳入研究偏倚风险分析 

除Hesse和 Wang的试验以针刺治疗结合安慰药物对照 

研究，盲法控制较好，其余5项研究的实施偏倚较大，主要因 

为针刺和药物的治疗形式完全不同．无法对患者及实施者给 

予盲法。Hesse的研究未说明随机序列产生和分组隐匿的具 

表 1 纳入研究特征 

Tab．1 Characteristics of included studies 

研究 鬈 慧 年龄 干预措施 地区 对象 本量 (％) 。 结局指标 
6月 头痛程度、不 良 

反应 
AHaisG 意大 MO 针刺组 38．4 100 针刺类型：手针 ；穴位：固定穴位；针刺频率 ：1，周 ×2月 

2002o n=80 +1／月 x4月；针刺次数：12；得气：是；留针时间：20min； 

治疗疗程 ：6月 

DienerHC 德国 MO 
2oo6【 q MA 

FaccoE 意大利 MO 
2013【 

Hesse J 丹麦 MO 
1994[ 目 MA 

StrengA 德国 MO 
2006【l MA 

药物组 

n=80 

针刺组 
n=313 

药物组 
n=308 

针刺组 

n=50 

药物组 

n=50 

针刺组 
n=42 

药物组 
n=43 

针刺组 

n=59 

37．2 100 

37．1 85 

36．8 82 

40．0 66 

34．0 66 

42．9 87 

46．5 82 

40．0 88 

药物组 4O．3 89 
n=54 

WangLP 中国 MO 针刺组 39．2 84 

2011田 n=70 

药物组 

n=70 

YangCP 台湾 CM 针刺组 47．6 91 
2011伽 n=33 

氟桂利嗪：前 2月，1O mg／d，后 4月 ，每月服用 2O天，1O 

mg／d；治疗疗程：6月 

针刺类型：手针；穴位 ：固定穴位 +个体穴位；针刺频率： 

2／周 ×6周；针刺次数：10；得气 ：是 ；留针时间：3O分钟； 

治疗疗程 ：6周 

B受体阻滞剂作为首选，其次氟桂利嗪，最后丙戊酸；治 

疗疗程 ：6周 

针刺类型：手针；穴位：固定穴位 +个体穴位；针刺频率： 

2／周 ×10周，间隔 1周 ；针刺次数 ：20；得气 ：是；留针时 

间：3O分钟；治疗疗程：3月 

丙戊酸：起始 300mg，d，在 1周内逐渐加量至 600m昏，d； 

治疗疗程 ：3月 

针刺类型：干针；穴位：个体穴位；针刺频率：个体化；针刺 

次数：6～8；得气：不清楚；留针时间：个体化；合并治疗 ： 

安慰药物 ；治疗疗程：17周 

美托洛尔：100 mgCd；合并治疗 ：安慰针刺 ；治疗疗程 ： 
17周 

26周 偏头痛天数 、治 

疗有效率、头痛 

程度、不良反应 

6月 头痛程度、不良 

反应 

17周 头痛程度、不良 

反应 

针刺类型：手针；穴位：固定穴位 +个体穴位；针刺频率 ：24周 偏头痛天数、头 

不清楚；针刺次数 ：8—15；得气：是；留针时间：20-30 min； 痛程度 、治疗有 

治疗疗程：12周 效率、不良反应 

美托洛尔：100～200mg，d，起始低剂量；治疗疗程：12周 

针刺类型：手针；穴位：固定穴位 +个体穴位；针刺频率 ： 16周 治疗有效率、偏 

3，周；针刺次数：12；得气：是；留针时间：3O分钟 ；合并治 头痛天数、头痛 

疗：安慰药物；治疗疗程：4周 程度、不良反应 

氟桂利嗪：每晚 1次 (起始 2周 10 mr,／晚，后 2周 5 mg／ 

晚 ) 合并治疗：安慰针刺；治疗疗程 ：4周 

针刺类型：手针；穴位：固定穴位；针刺频率：2／周 ；针刺次 12周 偏头痛天数、治 

数：24；得气：是；留针时间：30min；治疗疗程：12周 疗有效率、不 良 
反应 

药物组 48．1 88 托吡酯：4周滴定法，起始 25 mg／a，每周加量 25 mg，d逐 

n=33 渐至 100 mg，d，维持 8周；治疗疗程：l2周 

注：klA，先兆偏头痛；MO：无先兆偏头痛；CM：慢性偏头痛 
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体方法，可能存在选择性偏倚。Facco在文献中未描述是否对 

结果测量者实施了盲法及统计结果未行意向性分析．可能存 

在测量偏倚和失访偏倚 (图2)。 
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Blinding of participants and personnel(performance bio+；) 

Blinding of outcome assessment(detecti0n bitr~) 
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图2 纳入研究的偏倚风险 

Fig．2 Risk of bias summary 

2．4 Meta分析结果 

2．4．1 治疗有效率 Diener和 Streng的研究在随机后 3～4 

月和 5-6月分别有治疗有效率的数据报道 ，随机后 3～4月的 

治疗有效率的分析结果提示研究间的异质性较大(F=57％， 

P=O．070)，因 Yang的纳入对象为 CM，敏感性分析排除该研 

究后，提示异质性消失(，2=0％，P=-0．5l0)，同时 2组问有统计 

学差异 (RR=I．24，95％C1=1．04～1．47，P=0．020)。随机后 5-6 

月的有效率评价的 Meta分析结果提示研究 间无异 质性 

(／2=-0％，P=O．520)，在使用固定效应模型分析后 ，针刺组和药 

物组间无统计学差异(尺尺=1．18，CI=O．97～1．43，P--O．1 10)(图 3)。 

针刺组 药物组 Ri k Rafto 
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图 3 针刺组与药物组的有效率的 Meta分析 

Fig．3 Responder rate between acupuncture and drug therapy 

2．4．2 偏头痛天数 随机后 3-4月和 5-6月的偏头痛天数 

的研究结果提示组间有非常明显的统计差异(S =一O．3O， 

95％CI=一0．45-一0．16，P=0．000)、(MO=-0．66，95％C，：一1．18- 

一 O．13，P=-0．010)，同时纳入的各研究问的异质性都较小，分别 

为( =3％，P=o．380)和( =0％，P=O．600)，因此同定效应模型 

将用于统计分析。结果显示针刺较药物具有更明显的减少每 

月偏头痛天数的预防治疗作用(图4)。 

随机分组后随访3．4月 
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图 4 针刺组与药物组的偏头痛天数的 Meta分析 

Fig．4 Migraine days between acupuncture and drug therapy 

2．4．3 头痛程度 有 6项研究有随即后 3～4月头痛程度的 

结局报道，Allais评价方法无定量指标，无法纳入统计分析： 

Hesse的研究未报道标准差的统计结果 ，其他 4项研究的数 

据合并分析提示研究问存在明显异质性(／2=-86％，P=O．000)。经 

敏感性分析排除 Facco研究后，异质性得到了有效控制(J『2= 

3l％，P=0．240)，同时针刺组相比药物组的统计学差异更加 

明显(S彻 一0．32。95％CI=一0．52～0．11，P=0．ooo) 对于 3项 

研究的随机后 5-6月的头痛程度统计结果提示，研究问的异 

质性在可接受范围内(F=3l％，P=O．230)，使用固定效应模型 

分析提示 2组间差异有统计学意义(SMD=一0．3l，95％CI= 

一 O．47～0．15，P=-O．000)，表明针刺较预防药物能更有效减轻 

发作时的头痛程度(网 5)。 
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图 5 针刺组与药物组的头痛程度的 Meta分析 

Fig．5 Intensity of headache between acupuncture 

and drug therapy 

2．4．4 不良反应率 纳入的 7项研究均有关于不良反应发 

生人数的报道(图6)。按照不同随访时间分为2个亚组，2个 

亚组异质性都较大，采用随机效应模型，分析提示总不良反 

应率存在明显差异(RR=O．33，95％CI=0．17～0．64，P=O．O01)，异 

质性明显(／2=77％，P=-0．000)，采用描述性分析。纳入的7项 

研究针刺的不良反应率均较药物组少。因此认为针刺的不良 

反应更少。针刺的主要不良反应为局部 血、局部血肿 、局部 

感染等副作用．无严重器官损害和致死性不良反应报告。 

2．5 发表偏倚评价 

漏斗图分析提示 ，在随机分组后 3—4月的针刺组和药 

物组对偏头痛预防治疗的治疗有效率方面(图 7)，漏斗图分 
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布不对称，同样在偏头痛天数、头痛程度、不良反应率方面． 

漏斗图分布也不对称，提示存在发表偏倚可能性大。 
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图6 针刺组和药物组的不良反应率对比 

Fig．6 Adverse events between acupuncture and drug therapy 
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图 7 随机分组后 3～4月治疗有效率漏斗图 

Fig．7 Funnel plot of responder rate in 3—4 months after 

randomization 

3 讨 论 

本研究发现针刺在结局指标上显示针刺相对 

预防治疗药物有更好的治疗效应 ，研究结果与 

Linde等的研究 相一致，但该研究仅纳入了4项试 

验。因纳入的所有试验的药物都是专业指南作为A 

级或B级推荐的偏头痛预防治疗药物，具有可靠的 

循证医学证据和明确的预防治疗效果，因此还可以 

间接推论针刺是一种有效、安全的偏头痛预防治疗 

方法，但纳入的研究在试验方法和干预措施无法统 

一

．研究间的异质性明显，这对荟萃分析结局的质 

量存在一定影响。 

本系统评价对研究质量控制严格。首先，纳入 

的研究基本都有可供查阅的研究方案，试验时在随 

机分组、盲法实施、干预措施、结局统计等都严格按 

照试验方案进行 ，尽量减小试验偏倚。因此纳入的 

研究都属于随机对照试验，具有较高的循证质量。 

其次．本系统评价制定 3项效应评价指标和 1项安 

全性评价指标 ，能够更全面、系统的评价针刺和药 

物对偏头痛的预防治疗效果及不良反应。因此本系 

统评价可以对针刺预防治疗偏头痛的提供了相对 

可靠的循证依据。但是本研究仍存在的一些不足。 

首先．因为针刺和药物是完全不同的干预方法 ，所 

纳人的部分试验无法对受试者和研究者实施双盲 ， 

影响研究质量。其次，偏倚分析提示，存在发表偏倚 

可能性大．这对合并分析结果的可靠性产生了一定 

影响。最后，为了提高循证质量而制定了严格的纳 

入排除标准。本研究只有7项英文文献满足了要求， 

共 1 285名偏头痛患者，纳入的研究数量和样本量 

仍存在不足，需要更多相关高质量研究补充和增强 

循证依据。 

针刺参数包括针刺类型、针刺经络、穴位、针刺 

次数、频率、得气、留针时间等，在针刺的发展过程 

中一直被认为是决定针刺疗效的重要因素，尤其是 

经络和穴位。因此，Li等 通过随机对照试验进行了 

验证，评估结果显示，作为具有针对性的少阳经特 

异穴位针刺组相比少阳经非特异穴位组和阳明经 

特异穴位组并无明显优异的治疗效应，这似乎在提 

示针刺的经穴对并非决定针刺特异效应的关键因 

素。那么其他针刺参数也就有必要进一步研究和探 

讨。Jiang等[241学者试图在健康受试者中通过 fMRI 

方法研究不同针刺类型的作用特点，包括手针、电 

针和经皮穴位电刺激。结果表明不同的针刺类型所 

激活和抑制的脑区存在不同，提示其作用机制存在 

不同。针刺频率是容易被忽视的一个针刺参数，在 

试验和临床应用中差异较大 ，调查发现，国内大多 

数研究报道的针灸治疗频率为每周3～5次治疗p．5--261， 

国外一般的治疗频率为每周 1次，甚至每月 1次。 

众所周知，药物治疗效应与使用频率关系极大，频次 

过低将超过药物半衰期，降低药物疗效。对针刺而 

言，预防治疗偏头痛的针刺频率 目前尚无研究，目 

前的针刺与假针刺对照研究的争议 是否与针刺频 

率偏低有关还需要进一步研究和讨论。 

综合研究结果，本系统评价认为针刺比药物具 

有更大预防治疗效应，同时不 良反应更少。因为纳 
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人的研究量少、方法存在不足、结局指标的评级较 

低，获得的循证依据的可信度有待进一步提高。总 

体来说 。针刺是一种有效的、安全的、可供选择的偏 

头痛预防治疗方法。 
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