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[摘要] 　
  

该研究通过概况性综述对针灸治疗非特异性下腰痛的随机对照试验( RCT)进行系统检索和梳理,展示研究证据现

状,并为未来临床研究和医疗卫生决策提供参考依据。 检索 8 个常用中、英文文献数据库,检索时间自建库至 2023 年 7 月 7
日,通过可视化分析当前研究的现状。 共纳入文献 50 篇,其中中文 23 篇,英文 27 篇,文献量整体呈增长趋势。 42. 0%的文献

发表于中文非核心期刊;关注的疾病分型以慢性非特异性下腰痛为主,占 68. 0%;样本量主要集中在 50 ~ 100 例。 共归纳 15
种干预类型,以针刺干预的研究最多。 80. 0%的文献疗程不超过 1 个月,仅 8. 0%的文献使用最小临床重要差异( MCID)作为

判断依据,28. 0%的文献随访期设置在 3 个月内,82. 0%的文献认为针灸治疗非特异性下腰痛有效;20. 0%的文献报告了不良

事件。 纳入文献以低偏倚风险和偏倚风险不确定为主,高偏倚风险较少。 在 82. 0%的文献中,针灸的治疗效果显著优于对照

组。 针灸治疗非特异性下腰痛发展迅速,但目前对于心理状态、安全性等指标研究不足,仍有部分研究偏倚风险不确定,不利

于结果的推广应用,未来应继续改进完善。
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[Abstract] 　
  

This
 

study
 

systematically
 

searched
 

and
 

sorted
 

out
 

randomized
 

controlled
 

trial
 

( RCT)
 

of
 

acupuncture-moxibustion
 

treatment
 

for
 

non-specific
 

low
 

back
 

pain
 

by
  

scoping
 

review,
 

so
 

as
 

to
 

demonstrate
 

the
 

current
 

state
 

of
 

the
 

research
 

evidence
 

and
 

provide
 

a
 

reference
 

point
 

for
 

future
 

clinical
 

research
 

and
 

healthcare
 

decision-making.
 

Eight
 

commonly
 

used
 

Chinese
 

and
 

English
 

databases
 

were
 

searched,
 

and
 

the
 

search
 

time
 

was
 

from
 

the
 

establishment
 

of
 

the
 

databases
 

to
 

July
 

7,
 

2023,
 

so
 

as
 

to
 

analyze
 

the
 

characteristics
 

of
 

the
 

current
 

status
 

of
 

the
 

current
 

research
 

through
 

visualization
 

methods.
 

A
 

total
 

of
 

50
 

studies
 

were
 

included,
 

including
 

23
 

studies
 

in
 

Chinese
 

and
 

27
 

studies
 

in
 

English.
 

The
 

overall
 

number
 

of
 

studies
 

showed
 

an
 

increasing
 

trend.
 

The
 

percentage
 

of
 

studies
 

published
 

in
 

Chinese
 

non-core
 

journals
 

was
 

42. 0%.
 

The
 

disease
 

subtypes
 

of
 

interest
 

were
 

mainly
 

chronic
 

non-specific
 

low
 

back
 

pain,
 

accounting
 

for
 

68. 0%
 

of
 

the
 

studies.
 

The
 

sample
 

sizes
 

of
 

the
 

studies
 

were
 

mainly
 

concentrated
 

in
 

the
 

range
 

of
 

50-100
 

cases.
 

A
 

total
 

of
 

15
 

types
 

of
 

interventions
 

were
 

categorized,
 

with
 

acupuncture
 

interventions
 

being
 

the
 

most
 

studied.
 

Duration
 

of
 

treatment
 

did
 

not
 

exceed
 

one
 

month
 

in
 

80. 0%
 

of
 

the
 

studies.
 

Only
 

8. 0%
 

of
 

the
 

studies
 

used
 

minimal
 

clinical
 

important
 

difference
 

( MCID)
 

as
 

a
 

basis
 

for
 

judgment.
 

The
 

follow-up
 

period
 

was
 

set
 

within
 

3
 

months
 

in
 

28. 0%
 

of
 

the
 

studies,
 

and
 

82. 0%
 

of
 

the
 

studies
 

concluded
 

that
 

acupuncture-moxibustion
 

was
 

effective
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

non-specific
 

lower
 

back
 

pain.
   

Adverse
 

events
 

were
 

reported
 

in
 

20. 0%
 

of
 

the
 

studies.
 

The
 

risk
 

of
 

bias
 

in
 

the
 

included
 

studies
 

was
 

dominated
 

by
 

low
 

risk
 

of
 

bias
 

and
 

uncertain
 

risk
 

of
 

bias,
 

with
 

fewer
 

studies
 

focusing
 

on
 

high
 

risks
 

of
 

bias.
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In
 

most
 

of
 

the
 

studies,
 

acupuncture-moxibustion
 

was
 

significantly
 

more
 

effective
 

than
 

the
 

control
 

group.
 

The
 

research
 

on
 

acupuncture-
moxibustion

 

treatment
 

for
 

non-specific
 

low
 

back
 

pain
 

is
 

developing
 

rapidly,
 

but
 

there
 

are
 

still
 

insufficient
 

studies
 

on
 

psychological
 

state,
 

safety,
 

and
 

other
 

indicators,
 

and
 

there
 

are
 

still
 

some
 

studies
 

with
 

uncertain
 

risks
 

of
 

bias,
 

which
 

is
 

not
 

conducive
 

to
 

the
 

generalization
 

and
 

application
 

of
 

the
 

findings.
 

Therefore,
 

future
 

studies
 

should
 

improve
 

and
 

refine
 

these
 

shortcomings.
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words]　 acupuncture-moxibustion; non-specific
 

low
 

back
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下腰痛作为一种症状学范畴的病名,根据疼痛

的部位定义,一般在低位肋骨和臀横纹之间,通常伴

有单侧或双侧下肢疼痛,部分患者也会伴有下肢神

经症状[1] 。 一项流行病学调查显示,在 1990—2016
年,下腰痛是全世界范围内人类致残的五大病因之

一[2] ,不仅给患者造成生理和心理的巨大痛苦,也
给家庭和社会带来巨大的经济负担。 在美国,大部

分人都经历过腰痛,约 25%的成年人在过去的 3 个

月中会至少经历 1
 

d 下腰痛[3] 。 一项关于中国 45
岁以上人群的调查显示,其患病率为 18. 6%[4] 。 另

一项流行病学系统评价显示,在中国部分地区该病

的患病率最高可达 39%[5] ,已然成为一个严峻的公

共卫生问题。 2018 年,《Lancet》发表关于下腰痛的

系列文章,呼吁全世界重视下腰痛所导致的生理、心
理和社会层面的损害[6] ,指出在不同收入人群中证

据与实践之间仍存在巨大差距[7] ,目前的循证指南

缺乏对中低等收入人群的适宜性。 随着人口增长和

老龄化,下腰痛所造成的负担日益加剧[8] ,如何解

决疗效与成本之间的矛盾成为亟待解决的一个

问题。
下腰痛根据病因,可分为特异性(由非脊柱或

脊柱源性的特定病理生理机制引起的疼痛和其他症

状)和非特异性(无明确伤害性感受或特异性原因

的腰痛,伴或不伴腿痛) 2 种。 已有研究显示,在患

有下腰痛的人群中,非特异性下腰痛( non-specific
 

low
 

back
 

pain,NSLBP) 患者占 85%左右[9] 。 目前,
NSLBP 的常用疗法分为药物疗法和非药物疗法。
关于药物疗法,临床实践指南一般遵循世界卫生组

织(WHO)的镇痛阶梯[10] 选择药物,具体包括对乙

酰氨基酚、非甾体抗炎药、肌肉松弛药、阿片类药物

等。 然而药物疗法存在一定风险,如对乙酰氨基酚

被证明无效[11] 、老年患者慎用非甾体抗炎药[12] 、肌
肉松弛剂的证据质量极低[13] 、阿片类药物具有成瘾

性[14]等。 关于非药物疗法,目前已开展研究的有运

动、推拿和针灸[9] 。 在 2020 年, 北美脊柱学会

(North
 

American
 

Spine
 

Society,NASS)发表新版下腰

痛循证医学指南[15] ,针灸作为一种具有成本效益的

疗法而得到推荐,这一优势使其与当前的临床需求

相匹配。
针灸作为传统中医的一种治疗方式,已有上

千年历史。 根据中医理论治疗非特异性下腰痛

时,常采用的方法包括手针、电针、温针灸等 [ 16] 。
随着针灸治疗非特异性下腰痛的临床研究不断

增加,国内不少研究者运用针刺 [ 17] 、温针灸 [ 18] 、
火针 [ 19] 等干预方式取得良好疗效。 然而,德国

针灸试验项目 ( German
 

acupuncture
 

trials, GER-
AC)开展的一项关于慢性下腰痛的研究结果认

为,尽管真针刺与假针刺的疗效是传统治疗方案

的 2 倍,但二者间结果无显著差异 [ 20] 。 此外,加
拿大 FURLAN

 

A
 

D 团队在其更新的系统评价中

表示,针刺与假针刺相比,疗效差异不甚明显,并
且研究证据偏倚风险和不一致性较高 [ 21] 。 NASS
推荐针刺治疗能够改善疼痛和功能障碍的同

时 [ 15] ,也提及证据结论互相矛盾。 通过系统检

索国内外腰痛指南,已有 20%的指南推荐应用针

刺疗法 [ 22] 。 随机对照试验( randomized
 

controlled
 

trial,RCT)被认为是评估医疗干预效果的金标

准,也是检验针灸疗效的常用设计类型 [ 23] 。 在

现有 RCT 中,针灸治疗 NSLBP 的结局指标优势

何在,对于哪些指标治疗有效或无效,尚有哪些

主题缺乏充分的研究证据,目前没有研究能够清

楚地回答。
概况性综述作为一种证据综合形式,能够就特

定研究问题收集和整合证据,并展示关键概念、证据

类型和相关研究之间的差异,以指导未来研究的方

向,避免重复研究。 本研究旨在通过系统检索针灸

治疗 NSLBP 的 RCT,全面收集已发表的研究证据,
概况性展示现有证据特点。
1　 资料与方法

本研究严格遵循概况性综述分析报告标准

(PRISMA)-ScR[24]实施。 研究方案见中国知网本文

增强出版附加材料。
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1. 1　 文献检索

系统检索中国知网( CNKI)、万方( Wanfang)、
维普 ( VIP )、 中国生物医学文献服务系统 ( Si-
noMed)、EMbase、PubMed、Cochrane

 

Library、Web
 

of
 

Science 数据库。 检索日期为建库至 2023 年 7 月 7
日,语言限制为中、英文。

检索采用主题词和自由词相结合的方式进行。
中文检索词包括“针灸” “针刺” “电针” “经皮神经

电刺激”“下腰痛”“非特异性下腰痛” “下背痛”等。
英文检索词包括“ acupuncture” “ electroacupuncture”
“TENS”“low

 

back
 

pain”“back
 

pain,low”等。 各数据

库具体检索策略见中国知网本文增强出版附加材料。
检索过程均遵循乔安娜 · 布里格斯研究所

(the
 

Joanna
 

Briggs
 

Institute)的 3 步检索策略[25] :首
先,在 PubMed、EMbase、CNKI 进行初步检索,以确

定检索主题词和自由词;其次,以确定检索的主题词

和自由词为基础,根据各数据库特点制定检索式;最
后,对纳入文献的相关参考文献进行检索。
1. 2　 纳入标准

1. 2. 1　 研究对象　 通过诊断标准或纳入、排除标准

判定为 NSLBP 患者。
1. 2. 2　 干预措施　 针灸疗法,包括手针、电针、激光

针、经皮神经电刺激、耳针、干针、耳穴贴压、穴位按

压、激光穴位照射、温针、针刀。
1. 2. 3　 对照类型　 对照组不含针灸疗法,并且对照

类型为针灸 vs 无干预或假针灸;或针刺 +其他干

预 vs 其他干预加或不加假针刺。 其他干预措施必

须为常规药物治疗,且试验组和对照组相同。
1. 2. 4　 结局指标　 无限制。
1. 2. 5　 研究类型　 期刊论文、RCT。
1. 3　 排除标准

不能获取全文的文献。
1. 4　 文献筛选

将全部题录导入文献管理软件 EndNote
 

X9. 3. 1
(Bld

 

13758),由 2 名研究者独立进行文献筛选和数

据提取。 过程中如若出现分歧,则交由第三方仲裁。
1. 5　 数据提取

采用 Microsoft
 

Excel
 

2019 建立数据提取表,提
取内容包括题目、作者、期刊名称、影响因子、疾病分

型、干预措施、对照措施、疗程、最小临床重要差异

(minimally
 

clinical
 

important
 

difference,MCID)、结局

指标、随访情况、治疗结论、不良事件等。

1. 6　 质量评价

采用 Cochrane 协作网偏倚风险评价工具对

RCT 质量进行评价[26] 。
1. 7　 统计分析

数据分析采用描述性总结与图表相结合进行展

示。 其中,计数资料采用频次、百分比的形式表示。
关于结局指标,将众多结局进行分类,包括疼痛类指

标、功能障碍指标、复合指标、生活质量指标、患者满

意度指标、疾病认知指标、心理状态指标[27] 。
2　 结果

共检索到 5
 

316 篇文献,排除重复文献 2
 

063 篇

后,3
 

253 篇进入题目、摘要筛选,排除不符合纳入标

准的 3
 

088 篇。 对进入全文阅读阶段的 165 篇文献

进行筛选,排除 115 篇。 最终纳入 50 篇文献,见

图 1。

图 1　 文献筛选流程

Fig. 1　 Article
 

screening
 

process

2. 1　 年度发文趋势

纳入文献的发表时间为 2003—2023 年,年度发

文量波动较大,总体呈上升趋势。 2003—2011 年发

文量呈平稳波动状态,2011—2019 年发文量整体增

加,呈波动上升状态。 2019 年后出现 2 次发表高

峰,2022 年发文量达到顶峰。 在纳入的 50 篇文献

中,包括英文 27 篇、中文 23 篇,见图 2。
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图 2　 纳入文献的年发文趋势

Fig. 2　 Annual
 

publication
 

trend
 

of
 

included
 

articles

2. 2　 发文期刊

纳入的 50 篇 RCTs 约 1 / 3 发表于《期刊引用报

告》中的期刊,其中属于 Q1 分区的研究占 16. 0%,
属于 Q2 分区的占 18. 0%,属于 Q3 分区的占 2. 0%。
仅 1 篇中文文献发表期刊属于北大中文核心期刊和

中国科技核心期刊( CSCD)。 另有 1 篇中文文献发

表期刊仅属于北大中文核心期刊。 其余未发表在上

述分类期刊的中文文献占 42. 0%, 英文文献占

18. 0%。
2. 3　 文献基本信息

纳入文献关注急性 NSLBP 的占 8. 0%,关注慢

性 NSLBP 的占 68. 0%,另有 24. 0%的文献对此未作

区分。 此外,在针灸领域尚无研究关注亚急性期的

NSLBP。
在诊断标准方面,54. 0%的文献未报告做出诊

断的依据。 在报告诊断依据的文献中,大部分依据

来源于标准、指南和专家共识,包括《中国急 / 慢性

非特异性腰背痛诊疗专家共识》7 篇、《美国医师学

会临床实践指南》5 篇、《中医病证诊断疗效标准》3
篇等。 另外也有部分研究参考教科书或其他参考文

献做出诊断。
在 50 篇 RCTs 中,受试者样本量最少 26 例,最

多 641 例。 其中样本量不超过 50 例的文献占

22. 0%,50 ~ 100 例的占 48. 0%,超过 100 例的占

30. 0%。
纳入 RCT 的干预措施类型使用最多的是针刺

(占 40. 0%), 其次是经皮神经电刺激 ( transcuta-
neous

 

electrical
 

nerve
 

stimulator,TENS)、电针、激光

针灸等。 对于针灸加载常规治疗的干预措施,仍然

以针刺+常规治疗的干预类型居多(占 16. 0%),其

次是电针+常规治疗、干针+常规治疗、火针+常规治

疗等。
其他方面,80. 0%的文献疗程不超过 1 个月。

仅 8. 0%的文献使用 MCID 作为判断依据,且均为英

文文献。 对于开展随访的研究,随访期设置以 3 个

月内(28. 0%) 和 3 ~ 12 个月(16. 0%) 为主,另有 1
篇随访期长达 2 年。 统计纳入文献的结论,认为针

灸治疗 NSLBP 有效的占 82. 0%,另有 9 篇认为针灸

治疗无效。 对研究结论认为差异有统计学意义的,
使用空白对照的研究 3 篇,使用常规治疗作为对照

的 31 篇,使用假针刺的 8 篇,使用假干针+常规治疗

作为对照的 1 篇;对于研究结论认为差异无统计学

意义的文献,使用空白对照的 1 篇,使用常规治疗或

假针刺的各 5 篇。 在安全性指标方面,20. 0%的文

献报告发生不良事件,16. 0%报告未发生不良事件,
其余文献未对此进行报告,见表 1。
2. 4　 文献质量评价

纳入文献偏倚风险评价见图 3。 选择偏倚(24
篇)、实施偏倚(26 篇)和测量偏倚(26 篇)方面,有
半数研究被评价为偏倚风险不确定,仅有少部分研

究被评价为高偏倚风险。 随访偏倚和其他偏倚方

面,大部分研究被评价为低偏倚风险。 报告偏倚

方面,23 篇被评价为高偏倚风险。 关于报告规范,
在纳入 RCT 中仅 8 篇采用并进行规范的报告。 其

中,7 篇 RCTs 使用 CONSORT,3 篇使用 STRICTA,
1 篇使用 TIDieR( Template

 

for
 

Intervention
 

Descrip-
tion

 

and
 

Replication) ,部分研究使用不止 1 种报告

规范。
2. 5　 结局指标

纳入 RCT 采用最多的结局指标是疼痛类指标,
运用视觉模拟量表( visual

 

analogue
 

scale,VAS)、数
值评定量表(numerical

 

rating
 

scale,NRS)、压力疼痛

阈值( pressure
 

pain
 

threshold, PPT) 等工具进行评

价。 其次是功能障碍指标,主要使用 Roland-Morris
功能障碍问卷表( Roland-Morris

 

disability
 

question-
naire, RMDQ )、 Oswestry 功能障碍指数 ( Oswestry

 

disability
 

index,ODI)等工具进行评价,大部分研究

结论支持针灸干预能改善疾病带来的功能障碍。 常

用的复合指标包括日本骨科协会腰椎评分( Japa-
nese

 

Orthopaedic
 

Association
 

scores,JOA)和有效率,
所有研究均认为针灸干预对其有效。 在生活质量和

疾病认知方面,大部分研究认为针灸能够改善相应
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　 　表 1　 针灸治疗非特异性下腰痛研究的人群特征

Table
 

1　 Characteristics
 

of
 

population
 

with
 

non-special
 

low
 

back
 

pain
 

treated
 

by
 

acupuncture

分类 人群特征
文献量

/ 篇
占比

/ %
疾病分型 急性期 4 8. 0

亚急性期 0 0
慢性期 34 68. 0
未报告 12 24. 0

诊断标准 《中国急 / 慢性非特异性腰背

痛诊疗专家共识》
7 14. 0

《美国医师学会临床实践指南》 5 10. 0
《中医病证诊断疗效标准》 3 6. 0
《慢性非特异性腰痛欧洲指南》 2 4. 0
《循证针灸临床实践指南:腰痛》 1 2. 0
教科书 3 6. 0
参考文献 6 12. 0
未报告 27 54. 0

样本量 / 例 ≤50 11 22. 0
50 ~ 100 24 48. 0
>100 15 30. 0

干预类型 针刺 20 40. 0
TENS 6 12. 0
电针 5 10. 0
激光针灸 4 8. 0
火针 2 4. 0
干针 1 2. 0
穴位按压 1 2. 0
温针灸 1 2. 0
针刺+常规治疗 8 16. 0
电针+常规治疗 6 12. 0
干针+常规治疗 2 4. 0
火针+常规治疗 2 4. 0
TENS+常规治疗 1 2. 0
针刀+常规治疗 1 2. 0
温针灸+常规治疗 1 2. 0

疗程 / 月 ≤1 40 80. 0
1 ~ 2 9 18. 0
>2 1 2. 0

MCID 报告 4 8. 0
随访 / 月 ≤3 14 28. 0

3 ~ 12 8 16. 0
>12 1 2. 0

未随访 - 27 54. 0
结论 差异有统计学意义 41 82. 0

差异无统计学意义 9 18. 0
不良反应 / 事件 发生 10 20. 0

未发生 8 16. 0
未报告 32 64. 0

　 注:-. 无数据;TENS. 经皮神经电刺激;MCID. 最小临床重要差异;
部分文献可能被重复统计。

图 3　 纳入文献产生偏倚风险的项目所占比例

Fig. 3　 Percentages
 

of
 

items
 

with
 

risks
 

of
 

bias
 

in
 

included
 

stu-
dies

结局指标。 然而,在患者满意度和心理状态指标方

面,超过半数的研究不支持该干预措施有效。 尤其

是心理状态指标,仅 1 篇研究得到阳性结果,其他研

究均认为针灸治疗无效,见图 4。

图 4　 针灸治疗非特异性下腰痛 RCT 的结局指标分布

Fig. 4　 Distribution
 

of
 

outcome
 

indicator
 

in
 

RCT
 

for
 

non-special
 

low
 

back
 

pain
 

treated
 

by
 

acupuncture

3　 讨论

NSLBP 是当前全球生产力损失的主要原因,给
患者、家庭和社会造成巨大负担。 针灸作为一种较

为推崇的非药物疗法,已开展大量的 RCT。 本研究

对于针灸治疗 NSLBP 的证据现状进行系统检索和

全面展示。 总体而言,针灸治疗 NSLBP 的研究数量

呈上升趋势,其中 SCI 论文 18 篇。 研究关注的疾病

分型以慢性 NSLBP 为主,研究样本量集中在 50 ~
100 例。 使用最多的干预类型是针刺、针刺+常规治

疗。 治疗疗程多在 1 个月内完成,研究结论大多支

持针灸治疗 NSLBP 有效。 纳入文献的质量以低偏

倚风险和偏倚风险不确定为主。 结局指标常使用疼
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痛、功能障碍类指标。
3. 1　 疾病诊断尚不明确

由于 NSLBP 是一种尚未查明具体原因或结构

性病变而导致的疾病,目前对其诊断尚有许多争

议[9] ,因此如何界定这一疾病尤为重要。 在纳入

RCT 中,主要依据《 Clinical
 

Practice
 

Guideline
 

from
 

the
 

American
 

College
 

of
 

Physicians》 [3](《美国医师学

会临床实践指南》)、《中国急 / 慢性非特异性腰背痛

诊疗专家共识》 [28] 、《中医病证诊断疗效标准》 [29] 、
《European

 

Guidelines
 

for
 

the
 

Management
 

of
 

Chronic
 

Nonspecific
 

Low
 

Back
 

Pain》 [30](《慢性非特异性腰痛

欧洲指南》)、《循证针灸临床实践指南:腰痛》 [31]

等,此外还包括依据教科书[32] 进行诊断。 在未报告

诊断依据的研究中,英文文献虽然未明确诊断依据

来源,但尽可能全面罗列具有明确病因的下腰痛类

型,并予以排除。 尽管目前只能在排除特定病因的

基础上对 NSLBP 进行诊断,在研究过程中仍应当参

考证据等级较高、使用范围较广的文献作为诊断依

据,使疾病的诊断有据可依。
3. 2　 最小临床意义差值

在对临床研究结果进行解读时,不仅要关注统

计学意义,临床意义同样重要[33] 。 MCID 指对患者

而言具有明显临床意义的结果测量的最小差异[34] ,
为研究结果的判断提供依据。 在纳入 RCT 中,仅 4
篇对此进行报告,涉及的结局评价工具包括 VAS 评

分、ODI、RMDQ、患者特异性功能量表(PSFS)评分,
以及心理相关症状(如残疾、恐惧-回避信念等)。 由

于 NSLBP 的症状以疼痛为主,并随之带来功能障

碍、生活质量和心理状态的影响,这些结局指标均属

于患者报告结局(PRO),应用 MCID 将促进对 PRO
量表分值变化的解释。 目前在中医药领域,MCID
的制定尚处于起步状态,研制方法尚未成熟,在未来

研究中应当对此加以重视。
3. 3　 文献质量

除报告偏倚外,在其他偏倚风险类型中,高偏倚

风险研究较少,以低偏倚风险和偏倚风险不确定为

主。 其中选择偏倚、实施偏倚和测量偏倚方面,仍有

部分 研 究 偏 倚 风 险 不 确 定, 所 占 比 例 分 别 为

48. 0%、52. 0%、52. 0%。 在已发表的指南中,仅有

30. 4%的研究明确推荐使用针灸[22] ,主要原因是当

前研究质量整体偏低。 关于报告规范,已报告的

8 篇研究中,7 篇使用 CONSORT 声明进行评价,3 篇

选择 STRICTA 清单进行评价,仅 1 篇对试验过程规

范程度进行评价。 一项使用 CONSORT 声明和

STRICTA 清单评价针刺治疗 NSLBP 的 RCT 报告质

量的研究显示[35] ,当前报告质量普遍偏低,中文文

献侧重于针刺细节和合理性,而英文文献侧重方法

学设计和随机化实施的完善。 在针灸治疗 NSLBP
领域,报告规范的使用率低和评价结果不规范程度

高是普遍现象, 阻碍了针灸疗法的广泛应用。
STRICTA 清单作为针对针灸临床试验而设计的评

价标准,自 2001 年起已推行 20 余年,针灸临床研究

者应当积极应用该标准,提高研究质量,促进针灸疗

法的推广实施。
此外,由于针灸疗法是一种需要借助临床医生

操作完成的复杂干预,其针灸方案的细节应当充分

报告,使获得有效结果的干预方案能被完整地推广,
亦可协助获得无效结果的干预方案厘清可能的干扰

因素来源[36] 。 对于如何衡量针灸治疗方案是否充

分,可借助相关工具进行判断,如依据干预保真度评

价框架制定的适用于某一具体临床研究的评价工

具[37] 。 通过这一方法,能够提高针灸实施过程的质

量及操作者依从性,增强研究证据可信度和有效性

的同时,促进针灸经验的传播与发展。
3. 4　 结局疗效

现有文献使用的结局指标类型以疼痛、功能障

碍和复合指标为主,对于疾病认知和心理状态指标

关注较少。 尤其是心理状态,仅 1 篇针刺 vs 假针刺

的 RCT 获得阳性结果,其他研究均认为针灸干预无

明显疗效。 对于安全性结局,仅 1 / 3 的研究报告了

不良反应 / 事件的发生,但无严重不良反应 / 事件发

生,以疼痛轻微加剧、 头痛等症状为主。 其中,
1 篇[38] RCT 将治疗后 1 周内背痛复发误判为不良

反应 / 事件,与针刺不良反应 / 事件的概念相悖[39] 。
在未来研究中,安全性指标应予以重视,并规范界

定。 任何干预措施在操作过程中都应当将患者的生

命安全放在首位,安全性指标是影响治疗方案推广

传播的重要因素。
3. 5　 创新性

本研究以针灸作为干预方式,系统检索 NSLBP
的 RCT 证据,以期全面、系统地展示该领域的证据

现状。 与该领域已有的文献计量学研究[40] 相比,本
研究检索范围包括 8 个常用数据库,证据来源广泛。
与已有的综述[41] 相比,本研究具备规范的研究方
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法,研究纳入范围包括急性、亚急性和慢性 NSLBP,
干预措施不再仅限于手针和电针,还包括 TENS、激
光针灸、火针、干针等干预类型,使证据内容更全面。
3. 6　 局限性

本研究存在一定的局限性。 首先,由于 NSLBP
的定义和诊断尚未达成一致,仅纳入具备明确诊断

信息,或通过纳入、排除标准能够判断为 NSLBP 的

研究,因此可能遗漏部分符合要求的文献;其次,仅
纳入期刊论文,可能存在符合要求的学位论文未能

纳入,存在一定的选择偏倚;第三,由于语言限制,仅
纳入中、英文文献,对可能符合纳入、排除标准的其

他语种研究未能纳入。
4　 结论

在 NSLBP 领域中,已开展多种针灸干预类型的

RCT,本研究系统检索并概况性总结相关证据,以全

面展示研究现状。 当前研究总体呈增长趋势,主要

关注慢性 NSLBP,干预措施以针刺为主。 现有证据

表明,针灸对于改善疼痛、功能障碍和复合指标方面

有显著优势,但对于心理状态、安全性等指标关注不

足。 目前,部分研究仍然存在偏倚风险不确定的问

题,阻碍针灸疗法的推广应用。 未来在研究中需重

点关注患者心理状态等方面,开展严格设计的高质

量 RCT,为针灸治疗 NSLBP 提供证据支持。
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