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摘要 目的目的：：系统评价针刀对比针刺治疗颈型颈椎病的有效性与安全性。方法方法：：计算机检索维普数据库

（VIP）、万方数据库（Wanfang Data）、中国知网数据库（CNKI）、PubMed、The Cochrane Library，检索有关针刀

对比针刺治疗颈型颈椎病的临床随机对照试验（RCTs），检索时间从建库至 2021年 6月 30日。以总有效率

和痊愈率作为主要结局指标，治疗后VAS、NPRS评分为次要结局指标。采用RevMan 5.1进行数据分析，计

数资料采用比值比（OR）表示，计量资料采用均数差值（MD）和 95%可信区间（CI）表示，若纳入研究间具有

同质性（P≥0.1，I 2≤50%），则使用固定效应模型；若纳入研究间异质性明显（P＜0.1，I 2＞50%），则使用随机效

应模型。应用TSA V 0.9软件进行试验序贯分析检验Meta分析结果的客观性。结果结果：：共纳入10项RCTs，750
例患者。Meta 分析结果显示，与对照组比较，试验组总有效率更高［OR＝4.01，95% CI（2.57，6.25），P＜
0.001］，且试验序贯分析结果显示累计Z值经过传统界值和试验序贯分析界值，表明纳入的总样本量已达

Meta分析所需样本量。与对照组比较，试验组痊愈率更高［OR＝2.64，95% CI（1.92，3.64），P＜0.001］、VAS评

分更低［MD＝-1.15，95% CI（-2.03，-0.28），P＝0.009］、NPRS评分更低［MD＝-3.22，95% CI（-3.71，-2.73），

P＜0.001］；2组不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论结论：：与针刺治疗比较，针刀疗法治疗颈

型颈椎病疗效确切，安全性良好，值得临床推广应用。但鉴于纳入文献质量偏低，样本量有限，今后还需要

开展大样本、多中心临床随机对照研究，以进一步验证针刀治疗颈型颈椎病的临床疗效。

关键词 颈型颈椎病；针刀；针刺；系统评价；试验序贯分析

颈 型 颈 椎 病（neck type cervical spondylosis，
NTCS）是指颈椎退行性改变致使颈椎生理曲度改变、

椎体不稳、骨质增生等脊椎退行性疾病［1］，主要表现

为肩颈部酸痛不适、上肢活动不利、头晕等一系列

症状。研究显示，我国颈椎病患病率为 12.25%～

15.97%［2］，随着现代生活、工作方式的改变，颈型颈

椎病的发病率逐年递增，颈型颈椎病的终生发病率

可达 71%［3］，且发病年龄不断趋于年轻化。这不仅

给患者带来极大痛苦，也对患者家庭和社会经济带

来沉重的负担。因此，颈型颈椎病的治疗和预防已

成为当今社会亟待解决的健康问题。

针刀和针刺作为临床上常见的中医特色疗法

被广泛运用于各类颈椎病的治疗中，且大量临床试

验证实此类疗法疗效显著。但目前尚无对比这两

种疗法治疗颈型颈椎病疗效与安全性的系统评价。

因此，本研究通过Meta分析系统评价针刀对比针刺

治疗颈型颈椎病的有效性与安全性，并结合试验序

贯分析（trial sequential analysis，TSA）检验Meta分析

结果的客观性。
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1 资料与方法

1.1 检索策略
计算机检索维普数据库（VIP）、万方数据库

（Wanfang Data）、中国知网数据库（CNKI）、PubMed、
The Cochrane Library，检索有关针刀和针刺治疗颈

型颈椎病的临床随机对照试验（randomized con⁃
trolled trials，RCTs），检索时间限定从建库至 2021年
6月 30日。采取自由词与主题词相结合的方式进行

检索。中文检索词：“针刀”“小针刀”“针刺”“针灸”

“颈型颈椎病”。英文检索词：“cervical cervical spon⁃
dylosis”“cervical spondylosis”“neck type cervical spon⁃
dylosis”“needle knife”“needle scalpel”“acupotomy”

“acupuncture”等。

1.2 纳入标准与排除标准
1.2.1 纳入标准 ① 研究类型：RCTs，语种不限。

② 研究对象：具有明确的颈型颈椎病诊断标准，患

者年龄、性别、病例来源等不限。③干预措施：试验

组以针刀疗法为主，对照组以针刺疗法为主，穴位、

手法、疗程等不限。④ 结局指标：主要结局指标为

总有效率和痊愈率；次要结局指标为治疗后的颈部

疼痛程度评分，包括疼痛视觉模拟评分（visual ana⁃
logue scale，VAS）、数字疼痛评分（numerical pain rat⁃
ing scale，NPRS）；安全性指标为不良事件的发生率。

1.2.2 排除标准 ① 重复文献；② 数据资料不全

或数据有问题的资料；③ 文献所提供的信息不足，

无法纳入分析或无法获取全文的文献。

1.3 文献筛选与数据提取
由 2位研究员分别根据纳入标准与排除标准独

立进行文献筛选，首先阅读文章标题与摘要，符合

标准的则下载阅读全文，如果有意见不同，请第 3名
评价员参与讨论解决分歧。资料获取内容包括第

一作者姓名、发表时间、干预措施、结局指标等。对

于数据不全的研究与原文作者取得联系进行补充。

1.4 文献质量评价
由 2位研究员分别独立进行文献评价，文献质

量评价均按照Cochrane系统评价手册 5.1的偏倚风

险评估工具［4］进行评价，评价内容包括：随机序列产

生、盲法、分配隐藏、结果数据的完整性、选择性报

告和其他偏倚等方面。

1.5 统计学方法
采用RevMan 5.1软件进行数据分析，对纳入研

究首先进行异质性判断，若纳入研究间有同质性

（P≥0.1，I2≤50%），则使用固定效应模型；若研究间

异质性明显（P＜0.1，I2＞50%），则使用随机效应模

型。计数资料选择比值比（odds ratio，OR）为合并统

计量，计量资料分析选择均数差值（mean different，
MD）计算 95%可信区间（confidence interval，CI）。

当纳入文献≥10篇则采用漏斗图检验发表偏倚。

检验水准设为α＝0.05。最后应用TSA V 0.9软件进

行试验序贯分析检验研究结果的客观性。

2 结 果

2.1 文献筛选流程

纳入 10项 RCTs［5-14］，共 750例患者，其中对照

组376例、试验组374例。文献筛选流程见图1。

2.2 纳入研究的基本特征

纳入研究基本特征见表1。

 
 

 

剔除重复获得文献（n=2 208） 

阅读文题与摘要初筛（n=264） 

排除文献（n=175） 

·非颈型颈椎病（n=107） 

·动物实验研究（n=25） 

·综述与理论探讨（n=15） 

·个案、经验报道（n=28） 

阅读全文复筛（n=89） 

最终纳入的文献数量（n=10） 

排除文献数量（n=79） 

·非随机对照研究（n=23） 

·结局指标不明确（n=9） 

·会议论文（n=47） 

图 1 文献筛选流程图

Figure 1 Flow chart of literature screening
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2.3 纳入研究方法学质量评价
纳入的 10项 RCTs均提及了随机分组，其中

2项研究［6-7］采用随机数字表法，1项研究［13］采用

SPSS软件完全随机设计分组法，为低风险；1项研

究［8］采用了住院号随机分组，2项研究［11，14］根据就诊

顺序进行随机分组，为高风险；4项研究［5，9-10，12］未详

细描述随机方法，为不清楚。10项研究中有 1项［13］

提到采用分配隐藏和结果评估盲法。由于本研究

为有创操作，在研究者盲法实施上存在难度，所有

研究均未提及研究者盲法。所有纳入研究均未发

现选择性报道结果，且尚不清楚是否存在其他偏倚

情况。见图2。
2.4 Meta分析结果
2.4.1 总有效率 共有 10项研究［5-14］以总有效率作

为结局指标，共纳入750例患者，其中试验组374例、

对照组 376例。纳入的各研究间具有同质性（P＝
0.85，I 2＝0%），采用固定效应模型进行分析。分析

结果显示：试验组总有效率高于针刺组，差异具

有统计学意义［OR＝4.01，95% CI（2.57，6.25），P＜
0.001］。见图3。
2.4.2 痊愈率 共 10项研究［5-14］以痊愈率作为结局

指标，共纳入 750例患者，其中试验组 374例，对照

组 376例。纳入的各研究间具有同质性（P＝0.38，
I2＝7%），采用固定效应模型进行分析。分析结果显

示：试验组痊愈率高于对照组，差异具有统计学意义

［OR＝2.64，95% CI（1.92，3.64），P＜0.001］。见图4。
2.4.3 VAS评分 共 5项研究［5，8，10，13-14］以痊愈率作

为结局指标，共纳入440例患者，其中试验组220例，

对照组 220例。纳入的各研究间具有异质性（P＜
0.001，I2＝95%），考虑纳入文献数量较少所致，故选

择随机效应模型。分析结果显示：与对照组比较，

试验组患者 VAS评分更低，差异具有统计学意义

［MD＝-1.15，95% CI（-2.03，-0.28），P＝0.009］，表

明针刀改善颈型颈椎病患者疼痛VAS评分的效果

比针刺更强。见图5。

表1 纳入研究的基本特征（x̄±s）
Table 1 General characteristics of included studies（x̄±s）

纳入研究

曹丽等2014［5］
王延武等2016［6］
申韬等2020［7］
石琳2019［8］
苗润2018［9］

覃海滨等2012［10］
许铁宾等2017［11］
钟自辉2016［12］
阚丽丽2014［13］

项小林等2016［14］

例数

试验组

30
30
30
30
32
30
30
32
30
100

对照组

30
30
30
30
34
30
30
32
30
100

年龄/岁
试验组

32.00～75.00
48.50±2.38
38.50±10.00
55.10±7.60
18.00～45.00
50.10±6.12
48.10±5.15
35.00～64.00
33.40±8.10
60.50±5.40

对照组

26.00～69.00
47.85±2.65
39.00±8.80
54.20±8.50
18.00～50.00
52.23±6.78
49.23±6.78
47.00±5.70
35.10±6.10
64.30±6.60

干预措施

试验组

针刀

针刀

针刀

针刀

针刀

针刀

针刀

针刀+刺络

针刀

针刀

对照组

针刺+拔罐

针刺

针刺

针刺

针刺

针刺

针刺

针灸+药物

针刺

针刺

结局指标

①②③
①②④
①②
①②③
①②
①②③
①②④
①②
①②③
①②③

注：①总有效率；②痊愈率；③ VAS评分；④ NPRS评分。

Note: ① total effective rate; ② recovery rate; ③ VAS scores; ④ NPRS scores.

 

曹　丽等 2014

王延武等 2016

申　韬等 2020

石　琳 2019

苗　润 2018

覃海滨等 2012

许铁宾等 2017

钟自辉 2016

阚丽丽 2014

项小林等 2016

注：“+”为低风险；“-”为高风险；“？”为不清楚。

Note: "+" is low risk; "-" is high risk; "?" is unclear risk.
图2 纳入研究方法学质量评价

Figure 2 Methodological quality evaluation
in the included studies
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纳入研究

曹丽等2014
王延武等2016
申韬等2020
石琳2019
苗润2018
覃海滨等 2012
许铁宾等2017
钟自辉2016
阚丽丽2014
项小林等2016
总计（95% CI）
总例数
同质性检验：Chi²=4.84，df=9（P=0.85）；I²=0%
总体效应检验：Z=6.11（P＜0.001）

试验组

有效例数

29
26
29
29
30
30
27
31
28
85

344

总例数

30
30
30
30
32
30
30
32
30
100
374

对照组

有效例数

28
18
19
23
25
28
19
28
23
70

281

总例数

30
30
30
30
34
30
30
32
30
100
376

权重/%

4.3
11.2
2.9
3.6
7.0
2.1
8.8
4.1
7.1
48.8
100.0

Odds Ration
M-H，Fixed，95% CI

2.07［0.18，24.15］
4.33［1.20，15.61］
16.79［2.00，140.90］
8.83［1.01，76.96］
5.40［1.07，27.33］
5.35［0.25，116.31］
5.21［1.28，21.24］
4.43［0.47，42.02］
4.26［0.81，22.53］
2.43［1.21，4.87］
4.01［2.57，6.25］

0.1 1 10
对照组 试验组

图3 2组总有效率比较

Figure 3 Comparison of total effective rate between two groups

纳入研究

曹丽等2014
王延武等2016
申韬等2020
石琳2019
苗润2018
覃海滨等2012
许铁宾等2017
钟自辉2016
阚丽丽2014
项小林等2016
总计（95% CI）
总例数

同质性检验：Chi²=9.63，df=9（P=0.38）；I²=7%
总体效应检验：Z=5.94（P<0.001）

试验组

痊愈例数

9
13
7
10
18
11
12
21
10
55

166

总例数

30
30
30
30
32
30
30
32
30
100
374

对照组

痊愈例数

8
2
3
8
10
4
3
10
7
35

90

总例数

30
30
30
30
34
30
30
32
30
100
376

权重/%

12.0
2.4
4.9
11.4
9.1
5.4
3.8
7.3
10.0
33.7
100.0

Odds Ration
M-H，Fixed，95% CI

1.18［0.38，3.63］
10.71［2.15，53.35］
2.74［0.63，11.82］
1.38［0.45，4.17］
3.09［1.12，8.52］
3.76［1.04，13.65］
6.00［1.48，24.30］
4.20［1.48，11.94］
1.64［0.53，5.12］
2.27［1.28，4.01］
2.64［1.92，3.64］

0.1 1 10
对照组 试验组

图4 2组痊愈率比较

Figure 4 Comparison of recovery rate between two groups

纳入研究

曹丽等2014
石琳2019
覃海滨等2012
阚丽丽2014
项小林等2016
总计（95% CI）
同质性检验：Tau2=0.91；Chi²=76.07，df=4（P<0.001）；I²=95%
总体效应检验：Z=2.59（P=0.009）

试验组

均数

0.61
3.6
1.68
1.2
0.83

标准差

1.31
0.5
1.11
1.2
0.87

例数

30
30
30
30
100
220

对照组

均数

1.09
5.9
3.02
2.3
1.33

标准差

1.53
0.8
1.19
1.8
0.86

例数

30
30
30
30
100
220

权重/%

19.0
21.1
19.9
18.6
21.4
100.0

Mean Difference
Ⅳ，Random，95% CI

-0.48［-1.20，0.24］
-2.30［-2.64，-1.96］
-1.34［-1.92，-0.76］
-1.10［-1.87，-0.33］
-0.50［-0.74，-0.26］
-1.15［-2.03，-0.28］

-2 -1 0 1 2
试验组 对照组

图5 2组VAS评分比较

Figure 5 Comparison of VAS score between two groups
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2.4.4 NPRS评分 共 2项研究［6，11］以NPRS评分作
为结局指标，共纳入 120例患者，其中试验组 60例、

对照组 60例。纳入的各研究间具有异质性（P＜
0.02，I2＝82%），考虑纳入文献数量较少，故选择随

机效应模型。分析结果显示：与对照组比较，试验

组NPRS评分明显更低，差异具有统计学意义［MD＝

-3.22，95% CI（-3.71，-2.73），P＜0.001］，表明针刀

改善颈型颈椎病患者疼痛NPRS评分的效果比针刺

更强。见图6。

2.5 发表偏倚分析和敏感性分析
本研究纳入 10项研究［5-14］，以总有效率作为效

应指标，以OR值为横坐标，log OR值为纵坐标，进行
倒漏斗图分析，图形左右较为不对称，提示可能存
在发表偏倚。见图 7。将纳入的 10项研究逐篇剔除
进行敏感性分析，结果未出现本质性改变，说明本
研究结果较为稳定。

2.6 试验序贯分析
对结局指标临床有效率进行试验序贯分析，设

定Ⅰ类错误概率为 α＝0.05、Ⅱ类错误概率（β＝
0.2），样本量为期望信息值（required information size，
RIS）。结果显示，第 4个研究纳入样本量已超过传
统界值和试验序贯分析界值，并且于第 5个研究后
穿过RIS（RIS＝248）。这表明纳入的总样本量已达
Meta分析所需样本量，可推测类似的临床试验已达
到理想数量。见图8。

2.7 安全性评价
2项研究报道了相关不良反应［5，12］，其中针刀组

不良反应发生率为 0.53%（2/374），针刺组为 0%
（0/376），不良反应均为轻度晕针反应，经短暂休息

后症状缓解。考虑到 2项研究发生的不良反应类型

及程度均存在差异，故未进行Meta分析。经χ2检验

后发现，2组不良反应发生率比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。

3 讨 论

颈型颈椎病又称韧带关节囊型颈椎病，是一种
临床常见的早期颈椎病类型，多表现为肩颈部和枕
部压痛伴活动受限等，早期治疗是预防颈型颈椎病
进一步发展的关键。颈型颈椎病在中医学中归属

“痹症”“项痹”“项强”等范畴，其发生、发展与肝肾
功能密切相关。临床上治疗颈型颈椎病主要以保

纳入研究

王延武等2016
许铁宾等2017
总计（95% CI）
同质性检验：Tau2=0.10；Chi²=5.48，df=1（P<0.02）；I²=82%
总体效应检验：Z=12.89（P<0.001）
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图8 总有效率的试验序贯分析

Figure 8 Trial sequence analysis of clinical effective rate

图7 纳入研究总有效率倒漏斗图分析

Figure 7 Funnel plot analysis of clinical effective rate in
included studies
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守疗法为主，多采取口服非甾体类消炎药或外用止

痛贴膏，配合营养神经药物对症治疗，但存在远期

疗效不佳、症状易反复发作等不足［8］。而针刀治疗

本病具有疗效高、疗程短、复发率低、安全性高等优

点，在临床上被广泛运用［7，15］。针刀是将针灸针的

“针身”和手术刀的“刀头”进行有机结合，是中医针

刺疗法和骨伤理论结合的产物，具有“刀切经筋，松

筋利节”的作用［16］，加之配合经络穴位的特殊性，使

得针刀在对筋膜、肌肉、韧带的粘连进行剥离与疏

通的同时，兼以通督畅络、调达气血，以改善颈型颈

椎病活动受限症状，促进颈椎功能恢复。

本研究结果表明，与对照组比较，试验组临床

有效率和痊愈率更高，VAS评分和NPRS评分更低，

且累计的病例数达到期望信息量。这表明，针刀疗

法在治疗颈型颈椎病具有更好的疗效。这可能与

以下因素有关：① 针刀疗法对局部软组织进行松

解，可剥离挛缩与粘连组织，使其恢复正常的应力

与功能，解除或缓解对颈部神经、血管的压迫和刺

激，通过对点的松解作用，使整个颈椎生物力平衡

得到恢复［17］，而单用针刺治疗难以实现。②针刀疗

法能够减少颈肌细胞凋亡，加快组织炎症消退，减

缓退变椎间盘产生的致痛物质，促进损伤的肌纤维

修复，降低椎间盘的退变速度等有关［18-19］。此外，本

研究结果表明，2组不良反应发生率差异无统计学

意义，不良反应以晕针和轻微血肿为主，经对症处

理后均可缓解，因此治疗安全性较好。

本研究也存在一些不足之处，如文献质量普遍

偏低，降低了本研究结论的可靠性，考虑原因如下：

① 所有研究为小样本、单中心随机对照研究，同时

未描述样本量估算方法；②部分研究未明确随机分

组方法；③ 各研究的纳入标准、诊疗标准不统一；

④ 纳入研究未报道脱落与随访情况；⑤ 大多数研

究未使用盲法及分配隐藏。下一步研究仍需开展

大样本、多中心临床随机对照研究，以进一步验证

针刀治疗颈型颈椎病的临床疗效，并加强出院后随

访，为针刀治疗颈型颈椎病患者提供更科学的循证

依据。
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Systematic Evaluation and Trial Sequential Analysis of Therapeutic Effect of Needle Knife
Versus Acupuncture on Cervical Spondylosis of Cervical Type

HUANG Bowei, CHEN Bin, CHEN Yinzhu, ZHAO Yingrong, ZHAO Hongjia*

The Affiliated People's Hospital of Fujian University of Traditional Chinese Medicine, Fuzhou, Fujian 350004, China
*Correspondence: ZHAO Hongjia, E-mail: hongjiafz@163.com

ABSTRACT Objective: To systematically evaluate the effectiveness and safety of needle-knife in the treatment of cervical spon‐
dylosis of cervical type. Methods: The VIP databases, Wanfang Data, CNKI, PubMed, and the Cochrane Library database were
searched from inception to June 30, 2021. The clinical randomized controlled trials (RCTs) of needle-knife versus acupuncture (com‐
bined with other treatments) in the treatment of cervical spondylosis were included . The primary outcome measures were total effec‐
tive rate and recovery rate, and the secondary outcome measures were visual analogue scale(VAS) score and numerical pain rating
scale (NPRS) score after treatment. RevMan 5.1 software was used for data analysis, enumeration data was reported by relative odds
ratio (OR) and 95% confidence interval (CI), while continuous data was described by the mean difference (MD) and 95% CI. If the
included studies were heterogeneous (I 2 >50%, P<0.1), the random-effects model was used; if the included studies were homoge‐
neous (I 2≤50%, P≥0.1), the fixed effects model was used. TSA V 0.9 software was used for trial sequential analysis. Results: A total
of 10 RCTs were included with 750 cases. Meta-analysis results showed that the total effective rate of the experimental group was
higher than that of the control group [OR=4.01，95% CI（2.57，6.25）, P<0.001], and the TSA results showed that the cumulative Z
value passed through the traditional boundary value and TSA boundary value, which indicated that the total sample size had reached
the sample size required for Meta-analysis. Compared with the control group, the cure rate of the experiment group was higher [OR=
2.64, 95% CI (1.92,3.64), P<0.001], the VAS score was lower [MD= -1.15, 95% CI (-2.03, -0.28), P=0.009], and the NPRS score
was lower [MD= -3.22, 95% CI (-3.71, -2.73), P<0.001]. There was no significant difference in the incidence of adverse reactions
between the two groups (P>0.05). Conclusion: Compared with acupuncture therapy, needle-knife therapy has definite curative ef‐
fect and safety in the treatment of cervical spondylosis of cervical type, which is recommended for clinical application. However,
due to the low quality of the included studies and small sample size, it is necessary to carry out large-sample, multi-center clinical
randomized controlled studies to further verify the clinical efficacy of needle knife in the treatment of cervical spondylosis.
KEY WORDS cervical spondylosis of cervical type; needle knife; acupuncture; systematic evaluation; trial sequential analysis
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