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针刺治疗慢性非特异性腰痛的临床研究
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摘　要　目的：探讨针刺对于慢性非特异性腰痛的特异性治疗作用。方法：采用前瞻性、随机、单盲、安慰对照、平行、多中心研究。

共纳入１５０例慢性非特异性腰痛患者，随机分配至针刺组、安慰针刺组和等待治疗组，每组５０例。治疗时针刺组选择肾俞、大肠

俞、委中、腰阳关、环跳５个穴位为固定针刺点，同时在腕骨、带脉、阳陵泉、足临泣、地仓、足三里、命门、悬枢、神庭、水沟１０个穴位

中灵活选取几个穴位进行针刺治疗，进针５～２０ｍｍ，得气后留针２０ｍｉｎ。隔２ｄ治疗１次，共治疗６周。安慰针刺组选取与针刺

组相同的５个固定穴位用安慰针灸针进行治疗，疗程与针刺组相同；等待治疗组在本试验期间不接受治疗，待本试验结束后再接

受针刺治疗。所有患者在必要的情况下，允许口服非甾体类抗炎药缓解腰痛。主要观察指标包括腰部疼痛视觉模拟评分量表

（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分和Ｏｓｗｅｓｔｒｙ功能障碍指数（Ｏｓｗｅｓｔｒｙｄｉｓａｂｉｌｉｔｙｉｎｄｅｘ，ＯＤＩ），观察时点设为针刺组和安慰针刺组治

疗前和治疗结束后１、４、１２周。同时观察并发症发生率，评价试验的盲法质量。结果：共有１４例患者未完成试验观察，其中针刺

组４例、安慰针刺组４例、等待治疗组６例。针刺组和安慰针刺组共有１７例患者报告了２４次小至中度的与治疗有关的不良反

应，不良反应持续时间均不超过１周。２组不良反应发生率比较，差异无统计学意义（χ２＝０．０７１，Ｐ＝０．７９０）。治疗结束后，针刺

组和安慰针刺组患者均接受了盲法评估。２组患者的评估结果比较，差异无统计学意义（χ２＝０．２３０，Ｐ＝０．８９１）。治疗前后不同

时间腰痛ＶＡＳ评分的差异有统计学意义，即存在时间效应（Ｆ＝３４．５９０，Ｐ＝０．０００）；除等待治疗组外（Ｐ＝０．０５４），治疗结束后１

周针刺组和安慰针刺组腰痛ＶＡＳ评分均小于治疗前（Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００）；治疗结束后４、１２周，针刺组、安慰针刺组和等待治疗

组的腰痛ＶＡＳ评分均小于治疗前（Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．００２；Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００）。３组腰痛 ＶＡＳ评分总体上

比较，组间差异有统计学意义，即存在分组效应（Ｆ＝２２．３４０，Ｐ＝０．０００）；治疗前和治疗结束后１２周３组腰痛ＶＡＳ评分比较，组间

差异均无统计学意义（Ｆ＝１．０７３，Ｐ＝０．３４５；Ｆ＝１．６６６，Ｐ＝０．１９２）；治疗结束后１周，针刺组腰痛 ＶＡＳ评分小于安慰针刺组和等

待治疗组（Ｐ＝０．００４，Ｐ＝０．０００），安慰针刺组腰痛ＶＡＳ评分小于等待治疗组（Ｐ＝０．０１０）；治疗结束后４周，针刺组腰痛ＶＡＳ评分

小于安慰针刺组和等待治疗组（Ｐ＝０．００８，Ｐ＝０．０００），安慰针刺组腰痛ＶＡＳ评分小于等待治疗组（Ｐ＝０．０３０）。时间因素与分组

因素存在交互效应（Ｆ＝３．７６０，Ｐ＝０．０２５）。治疗前后不同时间ＯＤＩ评分的差异有统计学意义，即存在时间效应（Ｆ＝６８．０２０，Ｐ＝

０．０００）；治疗结束后１、４、１２周，针刺组、安慰针刺组和等待治疗组的ＯＤＩ评分均小于治疗前（Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００；Ｐ＝

０．０００，Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００；Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００）。３组ＯＤＩ评分总体上比较，组间差异有统计学意义，即存在分组效

应（Ｆ＝１４．３９０，Ｐ＝０．０００）；治疗前和治疗结束后１２周３组评分比较，组间差异均无统计学意义（Ｆ＝０．８１５，Ｐ＝０．４４４；Ｆ＝０．４３１，

Ｐ＝０．６５１）；治疗结束后１周，针刺组评分小于安慰针刺组和等待治疗组（Ｐ＝０．００１，Ｐ＝０．０００），安慰针刺组与等待治疗组比较，

差异无统计学意义（Ｐ＝０．１２４）；治疗结束后４周，针刺组评分与安慰针刺组比较，差异无统计学意义（Ｐ＝０．１２７），针刺组和安慰

针刺组评分均小于等待治疗组（Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．００１）。时间因素与分组因素不存在交互效应（Ｆ＝１．８００，Ｐ＝０．１６９）。结论：针刺对

于慢性非特异性腰痛存在特异性治疗作用，可在短期内（≤４周）缓解患者腰部疼痛症状、改善腰部功能，而且具有较高的安全性。
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Ｔｈｅｂｌｉｎｄｍｅｔｈｏｄｗａｓｅｖａｌｕａｔｅｄｉｎｔｈｅｐａｔｉｅｎｔｓｉｎａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐａｎｄｐｌａｃｅｂｏａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐａｆｔｅｒｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔａｎｄｔｈｅｒｅ

ｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔｈｅｅｖａｌｕａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ２ｇｒｏｕｐｓ（χ２＝０．２３０，Ｐ＝０．８９１）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｌｏｗ

ｂａｃｋｐａｉｎＶＡＳｓｃｏｒｅｓｂｅｔｗｅｅｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｔｉｍｅｐｏｉｎｔｓ，ｉｎｏｔｈｅｒｗｏｒｄｓ，ｔｈｅｒｅｗａｓｔｉｍｅｅｆｆｅｃｔ（Ｆ＝３４．５９０，Ｐ＝０．０００）．ＴｈｅｌｏｗｂａｃｋｐａｉｎＶＡＳ

ｓｃｏｒｅｓｗｅｒｅｌｏｗｅｒａｔ１ｗｅｅｋａｆｔｅｒｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｐｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐａｎｄｐｌａｃｅｂｏａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐ

（Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００），ｗｈｉｌｅｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｂｅｔｗｅｅｎｐｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔａｎｄｐｏｓｔｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎｗａｉｔｔｏｔｒｅａｔｇｒｏｕｐ（Ｐ＝

０．０５４）．ＴｈｅｌｏｗｂａｃｋｐａｉｎＶＡＳｓｃｏｒｅｓｗｅｒｅｌｏｗｅｒａｔ４ａｎｄ１２ｗｅｅｋｓａｆｔｅｒｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｐｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｉｎａｌｌｏｆｔｈｅ

３ｇｒｏｕｐｓ（Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．００２；Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．００００）．ＴｈｅｒｅｗａｓｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｌｏｗｂａｃｋｐａｉｎＶＡＳ

ｓｃｏｒｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ３ｇｒｏｕｐｓｉｎｇｅｎｅｒａｌ，ｉｎｏｔｈｅｒｗｏｒｄｓ，ｔｈｅｒｅｗａｓｇｒｏｕｐｅｆｆｅｃｔ（Ｆ＝２２．３４０，Ｐ＝０．０００）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ

ｉｎｌｏｗｂａｃｋｐａｉｎＶＡＳｓｃｏｒｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ３ｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔａｎｄａｔ１２ｗｅｅｋｓａｆｔｅｒｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｆ＝１．０７３，Ｐ＝０．３４５；

Ｆ＝１．６６６，Ｐ＝０．１９２）．ＴｈｅｌｏｗｂａｃｋｐａｉｎＶＡＳｓｃｏｒｅｓｗｅｒｅｌｏｗｅｒｉｎａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｐｌａｃｅｂｏａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐａｎｄｗａｉｔ

ｔｏｔｒｅａｔｇｒｏｕｐａｎｄｗｅｒｅｌｏｗｅｒｉｎｐｌａｃｅｂｏａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｗａｉｔｔｏｔｒｅａｔｇｒｏｕｐａｔ１ｗｅｅｋａｆｔｅｒｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＝

０．００４，Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０１０）．ＴｈｅｌｏｗｂａｃｋｐａｉｎＶＡＳｓｃｏｒｅｓｗｅｒｅｌｏｗｅｒｉｎａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｐｌａｃｅｂｏａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐａｎｄ

ｗａｉｔｔｏｔｒｅａｔｇｒｏｕｐａｎｄｗｅｒｅｌｏｗｅｒｉｎｐｌａｃｅｂｏａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｗａｉｔｔｏｔｒｅａｔｇｒｏｕｐａｔ４ｗｅｅｋｓａｆｔｅｒｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ

（Ｐ＝０．００８，Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０３０）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｉｎｔｅｒａｃｔｉｏｎｂｅｔｗｅｅｎｔｉｍｅｆａｃｔｏｒａｎｄｇｒｏｕｐｆａｃｔｏｒ（Ｆ＝３．７６０，Ｐ＝０．０２５）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｓｔａｔｉｓｔｉ
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ｇｒｏｕｐｓｉｎｇｅｎｅｒａｌ，ｉｎｏｔｈｅｒｗｏｒｄｓ，ｔｈｅｒｅｗａｓｇｒｏｕｐｅｆｆｅｃｔ（Ｆ＝１４．３９０，Ｐ＝０．０００）．ＴｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎＯＤＩｓｃｏｒｅｓｂｅｔｗｅｅｎ
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ｗｅｒｅｌｏｗｅｒｉｎａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｐｌａｃｅｂｏａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐａｎｄｗａｉｔｔｏｔｒｅａｔｇｒｏｕｐａｔ１ｗｅｅｋａｆｔｅｒｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ

（Ｐ＝０．００１，Ｐ＝０．０００），ａｎｄｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎＯＤＩｓｃｏｒｅｓｂｅｔｗｅｅｎｐｌａｃｅｂｏａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐａｎｄｗａｉｔｔｏｔｒｅａｔｇｒｏｕｐ

（Ｐ＝０．１２４）．ＴｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎＯＤＩｓｃｏｒｅｓｂｅｔｗｅｅｎａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐａｎｄｐｌａｃｅｂｏａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐａｔ４ｗｅｅｋｓａｆｔｅｒ

ｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＝０．１２７）．ＴｈｅＯＤＩｓｃｏｒｅｓｗｅｒｅｌｏｗｅｒｉｎａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐａｎｄｐｌａｃｅｂｏａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｇｒｏｕｐｃｏｍｐａｒｅｄｔｏｗａｉｔｔｏ

ｔｒｅａｔｇｒｏｕｐ（Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．００１）．Ｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｉｎｔｅｒａｃｔｉｏｎｂｅｔｗｅｅｎｔｉｍｅｆａｃｔｏｒａｎｄｇｒｏｕｐｆａｃｔｏｒ（Ｆ＝１．８００，Ｐ＝０．１６９）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：

Ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｔｈｅｒａｐｙｈａｓｓｐｅｃｉｆｉｃｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｅｆｆｅｃｔｏｎｃｈｒｏｎｉｃｎｏｎｓｐｅｃｉｆｉｃｌｏｗｂａｃｋｐａｉｎ，ｉｔｃａｎｒｅｌｉｅｖｅｌｏｗｂａｃｋｐａｉｎａｎｄｉｍｐｒｏｖｅｌｕｍｂａｒ

ｆｕｎｃｔｉｏｎｉｎｓｈｏｒｔｔｅｒｍ（≤４ｗｅｅｋｓ），ｍｅａｎｗｈｉｌｅｉｔｈａｓｈｉｇｈｓａｆｅｔｙ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ　ｌｏｗｂａｃｋｐａｉｎ；ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｔｈｅｒａｐｙ；ｓｈａｍａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ；ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ

　　通过针刺纠正体内能量或气流动不均衡、恢复体
内和谐是针刺治疗各种疼痛的理论基础［１－６］；相对于

阿片及抗炎镇痛类药物，针刺的不良反应较少［１］。和

其他治疗方式一样，其治疗作用既有生理效应又有心

·３１·　中医正骨２０１６年６月第２８卷第６期　ＪＴｒａｄＣｈｉｎＯｒｔｈｏｐＴｒａｕｍａ，２０１６，Ｖｏｌ．２８，Ｎｏ．６　　　（总４１３）　　　




理效应［７］，即特异性效应和非特异性效应。针刺治疗

的特异性效应指将针刺入特定皮肤位点的特定深度

并维持一定的时间和足够的治疗次数产生的效应，而

非特异性效应与患者的看法、信念、经历及期望等心

理有关。因此，为了评估针刺治疗的特异性作用，以

安慰针刺作为对照就显得很有必要。国际上有关腰

痛的以安慰针刺为对照的研究较多［８－９］，但研究结果

差异较大，而国内尚缺乏这方面的研究证据。因此，

本研究拟通过随机对照试验，比较针刺与安慰针刺治

疗慢性非特异性腰痛的疗效，观察针刺治疗慢性非特

异性腰痛的特异性治疗作用。

１　临床资料
１．１　一般资料　纳入研究的患者共１５０例，为２０１３
年５月１日至２０１３年１１月２０日在西安交通大学第
一附属医院和河南中医药大学附属医院门诊就诊的

非特异性腰痛患者。试验方案经西安交通大学第一

附属医院伦理委员会和河南中医药大学附属医院伦

理委员会审核通过。

１．２　诊断标准　采用 Ｊｅｆｆｅｒｙ等［１０］制定的慢性非特

异性腰痛诊断标准：①腰部、臀后部、股前后及大转子
等处疼痛，活动、久坐、久站后加重，症状反复发作，时

间＞６个月；②腰部压痛阴性、直腿抬高试验阴性、无
神经根损害体征；③腰部 Ｘ线和 ＣＴ检查均无异常，
ＭＲＩ检查正常或出现黑间盘、腰椎间盘局限性高信号
区、Ｍｏｄｉｃ征。
１．３　纳入标准　①符合上述诊断标准；②年龄１８～
７０岁；③近２周内发作过至少１次；④近７ｄ腰部疼
痛视觉模拟评分量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评
分平均分≥３０ｍｍ；⑤同意参与本研究，签署知情同
意书。

１．４　排除标准　①合并心血管、肝、肾、造血及内分
泌系统等严重原发病者；②合并精神疾患者；③妊娠
期妇女；④有腰部手术史者；⑤碘过敏试验阳性者；⑥
近６个月接受过抗凝治疗者；⑦有针刺治疗史者。

２　方　法
２．１　分组和干预　采用前瞻性、随机、单盲（评价者
和病人盲法）、安慰对照、平行、多中心研究。采用分

层区组随机方法，分层因素为医院（２家）。由１位独
立的统计人员对符合入选标准的病人进行随机分组，

采用电脑随机数字生成软件 ＳＡＳ９．１（ＳＡＳＩｎｓｔｉｔｕｔｅ
Ｉｎｃ，Ｃａｒｙ，ＮＣ，ＵＳＡ）。用密封、不透明、编号的信封

进行随机数字的分配。按照１∶１∶１匹配，将符合要求
的患者随机分配至针刺组、安慰针刺组和等待治疗

组。以上盲法仅针对针刺组和安慰针刺组，等待治疗

组不适用。参照文献［１１］，计算出的样本量为１０２例，

每组３４例，预设最大容忍失访率为１５％，同时为了增

加可信度，将样本量定为１５０例，每组５０例。
针刺组选择５个治疗腰痛的固定穴位。考虑到

中医理论主张个体化治疗，另外选取１组穴位，以便

针灸师在固定穴位基础上，根据患者情况及诊断结果

增加相应穴位。所选穴位编码及名称见表 １。选用

４０ｍｍ×０．２５ｍｍ一次性无菌不锈钢针（Ａｃｕｐｒｉｍｅ
Ｃｏ．，Ｌｔｄ，ＵＫ），治疗时患者俯卧，蒙住眼睛，先用医用

脱脂纱布、消毒棉签、安尔碘皮肤消毒剂对局部皮肤

常规消毒，再用一次性无菌白色塑料泡沫覆盖所选穴

位，并以胶布固定，针刺时针穿过泡沫进入皮肤，进针

５～２０ｍｍ，得气后留针２０ｍｉｎ。隔２ｄ治疗１次，共
治疗６周。

安慰针刺组采用相同规格的钝头可收缩式安慰

针灸针［１２］（ＡｃｕｐｒｉｍｅＣｏ．，Ｌｔｄ，ＵＫ），选取与针刺组相

同的５个固定穴位，具体操作与针刺组没有差异，留
针２０ｍｉｎ，疗程与针刺组相同。安慰针灸针被按压时
会缩短，当施针者松手后，针具会被固定在白色塑料

泡沫上，同时外观变短，给患者造成针刺入的假象。

等待治疗组在本试验期间不接受治疗，待试验结束后

再接受针刺治疗。

所有患者在必要的情况下，允许口服非甾体类抗

炎药缓解腰痛，禁止使用作用于中枢神经系统的缓解

疼痛药物。

表１　试验选取的穴位名称及编码

固定针刺点

编码 中文名称

灵活选取针刺点

编码 中文名称

ＵＢ２３ 肾俞 ＧＢ１２ 腕骨

ＵＢ２５ 大肠俞 ＧＢ２６ 带脉

ＵＢ４０ 委中 ＧＢ３４ 阳陵泉

ＧＶ３ 腰阳关 ＧＢ４１ 足临泣

ＣＢ３０ 环跳 ＳＴ４ 地仓

ＳＴ３６ 足三里

ＤＵ４ 命门

ＤＵ５ 悬枢

ＤＵ２４ 神庭

ＤＵ２６ 水沟

２．２　临床观察和评价　主要观察指标包括腰痛ＶＡＳ
评分、Ｏｓｗｅｓｔｒｙ功能障碍指数（Ｏｓｗｅｓｔｒｙｄｉｓａｂｉｌｉｔｙｉｎ
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ｄｅｘ，ＯＤＩ）和并发症发生率。ＯＤＩ量表从疼痛强度、生
活自理、提物、步行、坐、站立、睡眠、性生活、社会活

动、旅行１０个方面进行评定。３组的观察时点设为针
刺组和安慰针刺组治疗前和治疗结束后１、４、１２周。
同时对试验的盲法质量进行评价，治疗结束后要求患

者回答如下问题：“您觉得您所接受的针刺治疗是否

是按照传统中医药理论原则进行的？Ａ．是；Ｂ．不是；
Ｃ．不清楚”，然后作组间比较。
２．３　数据统计分析　采用 ＳＰＳＳ１８．０软件进行数据
统计分析。患者性别、近６个月内理疗情况、婚姻状
况、教育背景、吸烟情况、并发症发生率、盲法评价结

果的组间比较采用 χ２检验，年龄、病程、体质量指数
和近１个月内腰痛时间的组间比较采用单因素方差
分析，治疗前后不同时点 ３组患者腰痛 ＶＡＳ评分、
ＯＤＩ评分的比较采用重复测量资料的方差分析。分
析实验结果时采用意向性治疗原则，对脱落病例采用

末次观测值结转法评估其ＶＡＳ评分和 ＯＤＩ评分。检
验水准α＝０．０５。

３　结　果
３．１　分组结果　最终纳入研究的患者共１５０例，针
刺组、安慰针刺组和等待治疗组各５０例。３组患者基
线资料比较，差异无统计学意义，有可比性（表２）。

表２　３组慢性非特异性腰痛患者基线资料比较

组别 例数
性别（例）

男 女

年龄
（ｘ±ｓ，岁）

体质量指数

（ｘ±ｓ，ｋｇ·ｍ－２）
病程

（ｘ±ｓ，年）
近６个月内理疗（例）
是 否

针刺组 ５０ １７ ３３ ４７．２±１３．８ ２４．１２±４．１７ １２．７±７．３ ８ ４２

安慰针刺组 ５０ １５ ３５ ４５．５±１３．２ ２３．９０±３．８８ １３．５±７．５ １０ ４０

等待治疗组 ５０ １６ ３４ ４４．０±１３．１ ２４．１１±３．２７ １１．０±７．８ ９ ４１

检验统计量 χ２＝０．１８４ Ｆ＝０．７２４ Ｆ＝０．０５１ Ｆ＝１．４３１ χ２＝０．２７１
Ｐ值 ０．９１２ ０．４８６ ０．９５１ ０．２４２ ０．８７３

组别 例数
婚姻状况（例）

未婚 已婚

教育背景（例）

大专及以上 大专以下

吸烟情况（例）

吸烟 不吸烟

近１个月内腰痛
时间（ｘ±ｓ，ｄ）

针刺组 ５０ １５ ３５ １１ ３９ １７ ３３ １９．３±６．４

安慰针刺组 ５０ １９ ３１ １３ ３７ １８ ３２ ２０．８±６．９

等待治疗组 ５０ １７ ３３ ９ ４１ １４ ３６ ２０．１±６．９

检验统计量 χ２＝０．７１３ χ２＝０．９３２ χ２＝０．７８８ Ｆ＝０．５７４

Ｐ值 ０．７００ ０．６２７ ０．６７４ ０．５６４

３．２　疗效评价结果　治疗前后不同时间腰痛 ＶＡＳ

评分的差异有统计学意义，即存在时间效应；除等待

治疗组外（Ｐ＝０．０５４），治疗结束后１周针刺组和安

慰针刺组腰痛 ＶＡＳ评分均小于治疗前（Ｐ＝０．０００，

Ｐ＝０．０００）；治疗结束后４、１２周，针刺组、安慰针刺组

和等待治疗组的腰痛 ＶＡＳ评分均小于治疗前（Ｐ＝

０．０００，Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．００２；Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００，

Ｐ＝０．０００）。３组腰痛 ＶＡＳ评分总体上比较，组间差

异有统计学意义，即存在分组效应；治疗前和治疗结

束后１２周３组腰痛 ＶＡＳ评分比较，组间差异均无统

计学意义；治疗结束后１周，针刺组腰痛 ＶＡＳ评分小

于安慰针刺组和等待治疗组（Ｐ＝０．００４，Ｐ＝０．０００），

安慰针刺组腰痛 ＶＡＳ评分小于等待治疗组（Ｐ＝

０．０１０）；治疗结束后４周，针刺组腰痛 ＶＡＳ评分小于

安慰针刺组和等待治疗组（Ｐ＝０．００８，Ｐ＝０．０００），安

慰针刺组腰痛 ＶＡＳ评分小于等待治疗组（Ｐ＝

０．０３０）。时间因素与分组因素存在交互效应。见表３。

治疗前后不同时间 ＯＤＩ评分的差异有统计学意

义，即存在时间效应；治疗结束后１、４、１２周，针刺组、

安慰针刺组和等待治疗组的 ＯＤＩ评分均小于治疗前

（Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００；Ｐ＝０．０００，Ｐ＝

０．０００，Ｐ＝０．０００；Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．０００）。

３组ＯＤＩ评分总体上比较，组间差异有统计学意义，

即存在分组效应；治疗前和治疗结束后１２周３组评

分比较，组间差异均无统计学意义；治疗结束后１周，

针刺组评分小于安慰针刺组和等待治疗组（Ｐ＝

０．００１，Ｐ＝０．０００），安慰针刺组与等待治疗组比较，差

异无统计学意义（Ｐ＝０．１２４）；治疗结束后４周，针刺

组评分与安慰针刺组比较，差异无统计学意义（Ｐ＝

０．１２７），针刺组和安慰针刺组评分均小于等待治疗组

（Ｐ＝０．０００，Ｐ＝０．００１）。时间因素与分组因素不存

在交互效应。见表４。
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表３　３组慢性非特异性腰痛患者腰痛ＶＡＳ评分比较　ｘ±ｓ，ｍｍ

组别 例数 治疗前
治疗结束后
１周

治疗结束后
４周

治疗结束后
１２周 合计 Ｆ值 Ｐ值

针刺组 ５０ ６４．４±１２．０ ３２．０±２０．５ ２９．４±２２．７ ３９．４±２３．０ ４３．６±２３．９ ２３．１３９ ０．０００
安慰针刺组 ５０ ６７．４±１４．４ ４６．０±２７．７ ４３．４±３０．２ ４４．６±２６．５ ５１．３±２７．０ ９．１９３ ０．０００
等待治疗组 ５０ ６４．２±９．９ ５８．３±２２．５ ５２．４±２４．３ ４８．６±２６．６ ５５．９±２２．４ ４．８８６ ０．００３
合计 １５０ ６５．３±１２．２ ４５．４±２６．０ ４１．７±２７．４ ４４．２±２５．５ ４９．２±２５．３ ３４．５９０ ０．０００

Ｆ值 １．０７３ １５．３７２ １０．０７９ １．６６６ ２２．３４０

Ｐ值 ０．３４５ ０．０００ ０．０００ ０．１９２ ０．０００
（Ｆ＝３．７６０，
Ｐ＝０．０２５）＃

　主效应的Ｆ值和Ｐ值；＃交互效应的Ｆ值和Ｐ值

表４　３组慢性非特异性腰痛患者ＯＤＩ评分比较　ｘ±ｓ，分

组别 例数 治疗前
治疗结束后
１周

治疗结束后
４周

治疗结束后
１２周 合计 Ｆ值 Ｐ值

针刺组 ５０ ６６．０±１４．０ ３５．０±１３．９ ３４．９±１３．７ ３５．９±１３．６ ４３．０±１９．１ ６２．１６０ ０．０００
安慰针刺组 ５０ ６９．８±１６．６ ４４．９±１５．０ ３９．６±１６．２ ３８．１±１３．３ ４８．１±１９．９ ４６．４９２ ０．０００
等待治疗组 ５０ ６６．８±１６．４ ４９．７±１６．８ ４８．９±１５．３ ４０．１±１４．５ ５１．４±１８．４ ２５．１４８ ０．０００
合计 １５０ ６７．６±１５．７ ４３．２±１６．３ ４１．２±１６．１ ３８．１±１３．８ ４７．５±１９．４ ６８．０２０ ０．０００

Ｆ值 ０．８１５ １１．９９３ １１．０５２ ０．４３１ １４．３９０

Ｐ值 ０．４４４ ０．０００ ０．０００ ０．６５１ ０．０００
（Ｆ＝１．８００，
Ｐ＝０．１６９）＃

　主效应的Ｆ值和Ｐ值；＃交互效应的Ｆ值和Ｐ值

３．３　依从性和安全性评价结果　共有１４例患者未
完成试验观察。针刺组脱落４例，其中１例于治疗结
束后１周接受研究外的其他治疗，治疗结束后４周１
例失访，治疗结束后１２周２例失访；安慰针刺组脱落
４例，治疗结束后１、１２周各有２例失访；等待治疗组
脱落６例，治疗结束后１周１例失访、１例接受研究外
的其他治疗，治疗结束后４、１２周各有２例失访。

针刺组和安慰针刺组共有 １７例患者报告了 ２４
次小至中度的与治疗有关的不良反应，不良反应持续

时间均不超过 １周。针刺组 ８例报告不良反应 １１
次，其中暂时性腰痛加重４次，针刺点疼痛２次，针刺
点青肿１次，腿部疼痛、麻木、不适２次，肩痛２次；安
慰针刺组报告不良反应１３次，其中暂时性腰痛加重８
次，针刺点疼痛２次，腿部疼痛、麻木、不适１次，肩痛
１次，足痛１次。２组不良反应发生率比较，差异无统
计学意义（χ２＝０．０７１，Ｐ＝０．７９０）。
３．４　盲法评价结果　治疗结束后，针刺组和安慰针
刺组患者均接受了盲法评估。２组患者的评估结果
比较，差异无统计学意义（χ２＝０．２３０，Ｐ＝０．８９１）。见
表５。

４　讨　论
安慰针刺的方法通常包括浅刺法和非刺入法。

前者仅刺入皮肤２ｍｍ左右；后者使用钝头针，仅与皮
肤接触而不刺入。根据Ｈａｒｒｉｓ等［１３］的研究，非刺入

表５　盲法评价结果　例

组别 例数
所接受针刺是否为传统针刺

是 不是 不清楚

针刺组 ５０ １２ ９ ２９
安慰针刺组 ５０ １４ ８ ２８
合计 １００ ２６ １７ ５７

法可能比浅刺更适合作为针刺试验中的安慰针刺法。

因此，我们选择后者作为安慰对照。同时，为了排除

疾病病程的自然变化过程对试验结果的影响，我们特

别设定了等待治疗组。从试验结果来看，治疗结束后

等待治疗组评分低于治疗前，但治疗结束后安慰针刺

组的评分均低于等待治疗组，提示慢性非特异性腰痛

的症状具有自然缓解的倾向，而安慰针刺对于慢性非

特异性腰痛也具有一定的治疗作用。这与 Ｌｅ等［１４］

的研究结果相同。安慰针刺的作用可能来源于２个

方面：①心理安慰作用；②本研究所采用的非刺入法

虽然没有刺入皮肤，但也会与皮肤接触，仍具有一定

的刺激作用［１５］。

治疗结束后１、４周针刺组ＶＡＳ评分和ＯＤＩ评分

均低于治疗前，且针刺组的评分均低于安慰针刺组，表

明针刺组在抵消其安慰效应后仍然有效，说明针刺可

能存在特异性治疗作用；治疗结束后１２周时３组评分

均低于治疗前，但３组间比较差异无统计学意义，提示

针刺和安慰针刺的疗效维持时间有限（≤４周）。
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最近发表的２篇 Ｍｅｔａ分析文献［８－９］表明，针刺

组在缓解慢性非特异性腰痛患者的疼痛和改善功能

方面优于无治疗组，在短期缓解疼痛方面针刺同样比

安慰针刺更加有效。针刺与安慰针刺相比，这 ２篇
Ｍｅｔａ分析报告的标准均数差分别为 －０．４７和
－０．５８，本研究随访第 １周的结果用标准均数差为
－０．５８，与文献研究结果接近；针刺组与未治疗组相
比，这 ２篇 Ｍｅｔａ分析发现的标准均数差分别为
－０．６９和－０．７６，对应的本研究中针刺组与等待治疗
组的标准均数差为－０．７４。

对于慢性非特异性腰痛，针刺是一种相对安全的

治疗方式。本研究中患者所报告的不良反应均比较轻

微，均在短期内恢复。而且从观察结果来看，针刺组和

安慰针刺组的不良反应相似，这说明针刺的这些不良

反应可能是由针刺本身和患者的心理作用共同作用的

结果。从盲法评价结果来看，本研究中盲法实施较好。

但由于针刺治疗本身的特点，本研究未能对治疗者实

施盲法，这可能导致研究结果存在一定的偏倚。

本研究的结果提示，针刺对于慢性非特异性腰痛

存在特异性治疗作用，可在短期内（≤４周）缓解患者腰
部疼痛症状、改善腰部功能，而且具有较高的安全性。
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·通　知·
关于《中医正骨》同时启用新旧版采编系统的通知

《中医正骨》的各位作者、审稿专家：

由于《中医正骨》的采编系统开发较早，仅支持 ＩＥ浏览器登录，且服务器老化、运行速度不稳定，造成部分作者和审稿专家
在一些时间段无法正常上传稿件甚至无法正常打开《中医正骨》网站主页。为此，编辑部新近购买了新的采编系统，建立了新

的投稿网站，并于日前通过了国家工信部 ＩＣＰ审核备案，将于２０１６年１月１日起正式上线运行。
自２０１６年１月１日起，作者新投稿件（或审稿专家审核２０１６年１月１日后的新稿件），请登录 ｗｗｗ．ｚｙｚｇｚｚ．ｃｏｍ，点击进入

新版采编系统，注册后进行投稿（或审稿）。２０１６年１月１日之前的作者投稿，将继续在旧版采编系统 ｗｗｗ．ｚｙｚｇｚｚ．ｃｎ中运行，
进行审稿、退修、上传等操作。

感谢大家对《中医正骨》的信任、支持和厚爱！
《中医正骨》编辑部

·７１·　中医正骨２０１６年６月第２８卷第６期　ＪＴｒａｄＣｈｉｎＯｒｔｈｏｐＴｒａｕｍａ，２０１６，Ｖｏｌ．２８，Ｎｏ．６　　　（总４１７）　　　
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