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摘 要：目的　神经系统疾病是针灸治疗的优势病种类型，通过分析国内外已发表的针刺治疗神经系统

疾病的高质量临床随机对照试验（Randomized controlled trial，RCT），探索其研究热点和未来发展趋势。

方法　对 PubMed、Web of science、Cochrane Library 和 EMBASE等 4个数据库进行检索，检索时间设定为各数

据库建库至2023年11月30日，检索内容为针灸治疗神经系统疾病的RCT，并提取中国科学院分区为1、2区的

RCT进行年发表量、收录杂志、疾病类型、结局指标、研究结果、针刺方法、对照措施等方面的分析。结果　总

共获得81篇高质量RCT。从年发表量来看，针刺干预神经系统疾病的RCT总体呈稳步发展趋势；收录的主要

杂志有Cephalalgia、Clinical Rehabilitation、Clinical Journal Of Pain等；目前研究的神经系统疾病以偏头痛及中

风后遗症等疾病为主，常用偏头痛发作天数/频率、Ashworth量表及其改良版作为主要结局指标；针刺干预神经

系统疾病有效结论的RCT有73篇，无效的为8篇；针刺干预方式较为多样化，包括针刺、针刺的个体化治疗、经

皮穴位电刺激等；对照措施的设置也较为丰富，包括假针组、假穴组、微针组等。结论　随着针刺RCT的发展，

其国际影响力扩大。研究从验证有效性转向探索机制，尽管针刺疾病谱扩展，但针刺试验仍有待规范和标准

化，针刺疗效评估仍有争议，学科面临挑战。建议推动多中心合作，加强试验人员培训等以提供更多高质量临

床证据。
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神经系统疾病是指发生于中枢神经系统、周围神

经系统、自主神经系统的，以运动、感觉和反射障碍为

主要临床表现的疾病[1]，包括脑血管疾病、自身免疫

病、神经退行性疾病等多个范畴。据统计，神经系统

疾病影响了全球 43.1% 的人口，成为目前致残的首要

原因和第二大死亡原因[2]。有研究指出，我国是神经

系统疾病发病率增幅最大的三个国家之一[3]。推进神

经系统疾病的研究进展，有助于更多的患者获得所需

的高质量护理、治疗和康复服务，提高患者的生存率

和生命质量。

众所周知，神经系统疾病是针灸的优势病种 [4-7]。

已有诸多发表在中国科学院 2 区及以上的高质量临

床随机对照试验（Randomized controlled trial，RCT）研

究证实针灸可有效治疗中风后遗症 [8]、疼痛类疾病 [9]、

帕金森病 [10]、认知障碍 [11]等。然而，当前尚未有研究

对此进行归纳总结，这不利于研究者了解当前针灸

干预神经系统疾病领域研究进展，极大地限制了该

领域的进一步发展。因此，本研究对已发表的针刺

干预神经系统疾病的高质量临床 RCT 进行了梳理和

总结，以探讨针刺干预神经系统疾病的研究热点及

未来发展趋势。
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1 资料与方法 

1.1　检索策略　

系 统 检 索 PubMed、Web of science、Cochrane 
Library 和 EMBASE 四大数据库自建库以来至 2023 年

11月 30日收录的关于针刺治疗神经系统疾病且中国

科学院分区为 1、2 区的文章（以完成检索时的分区为

准），涉及的神经系统疾病包括偏头痛、失眠、中风后

遗症、帕金森病等。检索式包括针刺、神经系统疾病

和 RCT 3 个部分，每部分均由主题词和自由词组成，

经与各数据库匹配后调整为适当的检索式进行检索，

以PubMed检索为例。

PubMed：
#1 "Nervous System Diseases"[MeSH Terms] OR 

"neurologic disorders"[Title/Abstract] OR "neurological 
disorders"[Title/Abstract] OR "nervous system disorders"
[Title/Abstract]

#2 "disorder migraine"[Title/Abstract] OR 
"migraine disorder"[Title/Abstract] OR "Migraine"[Title/
Abstract] OR "migraine headache"[Title/Abstract] OR 
"Migraine Disorders"[MeSH Terms]

#3 "Stroke"[MeSH Terms] OR "cerebrovascular accident"
[Title/Abstract] OR "CVA"[Title/Abstract] OR "cerebrovascular 
apoplexy"[Title/Abstract] OR "cerebrovascular stroke"[Title/
Abstract] OR "cerebral stroke"[Title/Abstract]

#4 "Headache"[MeSH Terms] OR "head pain"[Title/
Abstract] OR "Cephalodynia"[Title/Abstract] OR 
"cranial pain"[Title/Abstract] OR "Cephalalgia"[Title/
Abstract]

#5 "Cognitive Dysfunction"[MeSH Terms] OR 
"cognitive impairment"[Title/Abstract] OR "cognitive 
disorder"[Title/Abstract] OR "mild cognitive impairment"
[Title/Abstract] OR "vascular cognitive impairment"
[Title/Abstract]

#6 "Bell Palsy"[MeSH Terms] OR "bell s palsy"
[Title/Abstract] OR "facial paralysis idiopathic"[Title/
Abstract]

#7 "Sleep Initiation and Maintenance Disorders"
[MeSH Terms] OR "early awakening"[Title/Abstract] OR 
"insomnia"[Title/Abstract] OR "primary insomnia"[Title/
Abstract] OR "transient insomnia"[Title/Abstract] OR 
"chronic insomnia"[Title/Abstract]

#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7
#9 "acupuncture"[MeSH Terms] OR "acupuncture 

therapy"[MeSH Terms] OR "electroacupuncture "[MeSH 
Terms] OR "acupuncture*"[Title] OR "electroacupuncture"
[Title] OR "electro-acupuncture"[Title]

#10"Randomized Controlled Trials as Topic"[MeSH 
Terms] OR "random allocation"[MeSH Terms] OR 
"randomized controlled trial"[Publication Type] OR 
"controlled clinical trial"[Publication Type] OR "clinical 
trial"[Publication Type] OR "trial"[Title/Abstract] OR 
"random*"[Title/Abstract] OR "placebo"[Title/Abstract]

#11 #8 AND #9 AND #10
1.2　纳入及排除标准　

本研究纳入标准如下：①纳入研究类型仅限

RCT；②研究对象：神经系统疾病患者；③干预方式：针

刺治疗，可包括手针、电针、舌针、激光针灸、经皮穴位

电 刺 激 疗 法 （Transcutaneous electric acupoint 
stimulation，TEAS）等；④对照方式不设限制，可为阳性

药物、空白对照、安慰剂对照等；⑤发表文献来源于中

国科学院分区为1、2 区的期刊。

本研究排除标准如下：①排除系统评价/荟萃

（meta）分析、观察性研究、社论、信件、病例报告、作者

的回复、试验方案和未公布结果的研究等；②排除艾

灸、推拿等非针刺干预手段。

1.3　研究方法　

两位独立的研究员使用 NoteExpress 软件进行文

献筛选：根据标题和摘要进行初筛，对可能相关的研

究进行全文审查和确认，以进行数据提取；记录排除

的原因，分歧通过协商一致解决。两位研究员各自使

用统一的表格，对纳入的文献进行筛选和数据提取，

若意见产生分歧，则交由第三方决定。将筛选后的文

献数据按时间、收录杂志、疾病类型、干预手段、对照

措施、结局指标等导入Excel 2019并建立数据库。

2 结果 

2.1　文献筛选结果　

初检文献英文共 13 824篇，初步筛除非 1、2区文

献 11 839篇，重复文献 17篇后剩余 1968篇，排除非临

床 RCT 189 篇、非针刺作为主要干预手段 10 篇、非神

经系统疾患 1688篇。最后纳入 81篇高质量针刺干预

神经系统疾病RCT。文献筛选流程见图1。
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2.2　针刺干预神经系统疾病高质量 RCT 年发表量变

化趋势　

通过对纳入的高质量 RCT 进行发表时间分析我

们发现，从 1997年便开始有针刺干预神经系统疾病的

高质量 RCT发表，但 2003年后才开始有增长的趋势，

在 2008年达到发文的峰值，后发文数量较前又有所回

落，而后维持在相对稳定的水平，总体发文情况呈现

出稳步发展态势（见图2）。

2.3　针刺干预神经系统疾病高质量 RCT 的期刊收录

情况　

收录有高质量针刺干预神经系统疾病 RCT 的杂

志 主 要 包 括 Cephalalgia、Clinical Rehabilitation、
Clinical Journal of Pain、American Journal of Chinese 
Medicine、Movement Disorders、Archives of Physical 
Medicine And Rehabilitation 等 41 个杂志，其中收录量

排名前十的杂志详见表1。
2.4　针刺干预神经系统疾病高质量 RCT 的主要疾病

类型　

RCT 涉及的临床病症有 17 种，包括偏头痛、中

风后遗症、头痛、帕金森病、失眠、认知障碍、面瘫、

周围神经病变等，其中相关发表量排名前十的疾病

详见表 2。可以看出，病症的涉及范围相对集中，

以疼痛类疾病、中风及其后遗症、失眠等研究为主，

而针对其他类型的疾病研究相对较少。近 3 年，研

究热点逐渐转向认知障碍（2020-2023 年，n=3）及

帕金森病（2020 年、2022 年，n=2）等神经退行性

疾病。

2.5　针刺干预神经系统疾病高质量RCT的干预方式　

对纳入文献实验组的干预手段进行归纳分析，涉

及的干预方式大体可以分为 11种，包括针刺（手针、电

针）、针刺的个体化治疗（即进行简单的辨证选穴或根

据症状选择阿是穴）、针刺+常规治疗、舌针、激光针灸

等，纳入的 RCT 中最常见的前 10 种干预方式详

见表3。
2.6　针刺干预神经系统疾病高质量RCT的对照措施　

对照组的设置包括假针组、常规治疗/护理组、

等待治疗组、假穴组、微针组等，对照措施所有设立

方式详见表 4。在所有纳入的研究中有 22 篇文献中

表1　收录针刺干预神经系统疾病RCT篇数排名前十的杂志

杂志名称

Cephalalgia

Clinical Rehabilitation

Clinical Journal of Pain

American Journal of Chinese Medicine

Archives of Physical Medicine And Rehabilitation

中国科学

院分区

2
2
2
2
1

收录

篇数

9
5
5
4
3

影响

因子

4.9
5.6
2.9
5.7
8.6

杂志名称

Movement Disorders

The Journal of the American Medical Association

British Medical Journal

Canadian Medical Association Journal

JAMA Network Open

中国科学

院分区

1
1
1
1
1

收录

篇数

3
2
2
2
2

影响

因子

8.6
120.7
105.7
14.6
13.4

图2　针刺干预神经系统疾病高质量RCT收录文献年变化量

图1　文献检索流程及结果
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的试验设置了多个对照组（所有的对照方式总数

为 100）。

2.7　针刺干预神经系统疾病高质量 RCT 相关疾病结

局指标研究情况　

将疾病按照国际疾病分类第十一次修订本（ICD-
11）进行分类，将相关发表量排名前十的病症的主要

结局指标进行归纳分析。如表 5所示：①偏头痛的主

要结局指标主要为视觉模拟评分法（Visual analogue 
scale，VAS）、偏头痛发作天数/频率/次数等。②头痛的

结局指标主要为 VAS、头痛天数/发作次数、每月头痛

天数减少≥50% 的患者。③中风（脑卒中）后遗症中，

脑卒中后肢体功能障碍主要结局指标为阿什沃思

（Ashworth）量表及其改良版等；脑卒中后认知功能障

碍 主 要 为 简 易 精 神 状 态 检 查（Mini-mental state 
examination，MMSE）；脑卒中的日常生活活动功能主

要使用巴塞尔（Barthel）指数。④帕金森病中，疾病多

维严重程度的主要结局指标为统一帕金森病评定量

表（UPDRS）；帕金森病患者的步态障碍主要使用

gaitrite 步态分析系统、重心（COG）位移动态评估。

⑤ 失 眠 的 主 要 测 量 指 标 为 失 眠 严 重 程 度 指 数

（Insomnia severity index，ISI）、匹兹堡睡眠质量指数

（Pittsburgh sleep quality index，PSQI）等。⑥面瘫的主

要结局指标为 House-Brackmann 面神经评估量表。

⑦认知障碍患者认知功能的改善与否主要以蒙特利

尔认知评估量表（MoCA）和 MMSE进行评估。⑧脑瘫

的 主 要 结 局 指 标 包 括 脑 瘫 粗 大 运 动 功 能 测 量

（GMFM）-66、儿童残疾评估量表（Pediatric evaluation 
of disability inventory，PEDI）和 Wong-baker FACES 疼

痛评定量表。⑨周围神经病的主要结局指标为数字

分级评分法（Numerical rating scale，NRS）。⑩多发性

硬化则以多发性硬化影响量表（MSIS-29）进行评价。

表2　针刺干预神经系统疾病RCT发表量排名前十的相关病症

病症

偏头痛

中风后遗症

头痛

帕金森病

失眠

认知障碍

面瘫

脑瘫

周围神经病

多发性硬化

RCT数量

（篇）

20
17
11
9
7
4
3
3
2
1

收录年份

2003、2005（n=2）、2006（n=2）、2007、2008（n=2）、2009、2012、2013、2014、2017（n=4）、2020、2021（n=2）、2022
2001、2003、2004、2007、2008、2009、2012（n=2）、2014（n=4）、2015、2016（n=2）、2021、2023
2001、2005、2007（n=2）、2008（n=3）、2011、2012、2022、2023
2003、2005、2006、2012、2015、2017、2018、2020、2022
2008、2009（n=2）、2017（n=2）、2020、2021
2019、2020、2022、2023
2004、2013、2016
2004、2009、2012
1998、2020
2008

表3　针刺干预神经系统疾病RCT的干预手段

干预方式

手针

个体化针刺

电针

针刺＋常规治疗

经皮穴位电刺激

RCT数量（篇）

36
16
12
6
3

比例（%）

44
20
15
7
4

干预方式

个体化针刺+常规治疗

针刺+安慰剂

舌针

皮内针

激光针灸

RCT数量（篇）

3
1
1
1
1

比例（%）

4
1
1
1
1

表4　针刺干预神经系统疾病RCT的对照措施

对照措施

假针

常规治疗/护理

等待治疗

假穴

微针

RCT数量（篇）

32
23
16
12
6

比例（%）

32
23
15
12
6

对照措施

针刺+常规治疗

安慰剂

假针（告知无效）

艾灸

蜂针

RCT数量（篇）

5
3
1
1
1

比例（%）

5
3
1
1
1
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2.8　针刺干预神经系统疾病高质量RCT的结果　

对纳入的 81篇 RCT 各疾病的针刺干预结果进行

归纳统计，根据其相关主要结局指标结果判断其是否

为阳性结论，并将其归纳为针刺有效和针刺无效。其

中，肯定了针刺对偏头痛有效的研究有 19篇，无效的

有 1篇，相关发表量排名前十疾病的干预结果具体详

见表 6。总体来说，针刺干预神经系统疾病有效的有

73篇，无效的有8篇（有部分疾病未纳入表格）。

3 讨论 

本分析共纳入了81 篇高质量RCT，自1997年出现

首篇高质量RCT后，发文数量从 2003年便出现明显攀

升，于2008年达到发文的峰值，并在之后保持着相对稳

定的水平。每一次历史事件的转折，都伴随着针灸的重

大发展：①1997年，美国国立卫生研究院听证会首次认

可了针灸疗法的有效性。这一决定为针灸在医学界的

地位树立了权威认可的基础，为后续的研究提供了坚实

的支持。第一篇针刺干预神经系统疾病的RCT[12]也于

该年发表于 Journal Of Internal Medicine，研究人员对分

配到治疗组的原发雷诺综合征的患者进行针灸治疗，发

现17人中有11人都有主观上的改善，并且在度过了寒

冷的季节后，还有10人仍保持着这种改善，肯定了针灸

治疗原发性雷诺综合征的有效性，认为针刺的作用并非

安慰剂效应。②2002年，世界卫生组织列出了106种针

灸的适应证。这一行动使得针灸的适用范围得到了更

广泛的认可，为世界各地的医疗机构和从业者提供了指

导。③2006年，世界卫生组西太平洋地区针灸穴位定

位标准会议制定了国际穴位定位标准。这一标准的确

立为针灸RCT的标准化提供了重要的支持，为研究者

和临床医生提供了统一的标准，促进了针灸疗法的规范

化和推广。每一个历史性的节点都标志着针灸疗法在

医学领域的持续发展和进步，同时也为未来的研究和临

床实践提供了重要的参考和借鉴。

通过对收录杂志进行分析，研究发现收录量排名

前4的杂志虽为中国科学院2区的杂志，但都在特定疾

病领域有着较为突出的定位。其中 Cephalalgia 和

Clinical Journal of Pain收录的病症都为头痛和偏头痛，

其发表针刺类文章的数量分别为 26 篇和 63 篇；

表5　针灸干预神经系统疾病RCT发表量排名前十的相关病症主要结局指标

疾病

偏头痛

头痛

中风后遗症

帕金森病

失眠

认知障碍

面瘫

脑瘫

周围神经病

多发性硬化

主要结局指标

视觉模拟评分法（VAS，n=4）
偏头痛发作天数/频率/次数（n=11）
每月头痛天数减少≥50%的患者（n=4）
VAS（n=3）
头痛天数/发作次数（n=5）
Ashworth量表及其改良版（n=4）
简易精神状态检查（MMSE，n=1）
Barthel指数（n=1）
统一帕金森病评定量表（UPDRS，n=3）
gaitrite步态分析系统、重心（COG）位移（n=1）
失眠严重程度指数（ISI，n=4）
匹兹堡睡眠质量指数（PSQI，n=3）
蒙特利尔认知评估量表（MoCA，n=3）
简明精神状态检查（MMSE，n=1）
House-Brackmann面神经评估量表（n=3）
脑瘫粗大运动功能测量（GMFM）-66/儿童残疾评估量表（PEDI）（n=2）
Wong-baker FACES疼痛评定量表（n=1）
数字分级评分法（NRS，n=2）
多发性硬化影响量表（MSIS-29，n=1）

表6　针刺干预神经系统疾病RCT的结果

疾病

偏头痛

中风后遗症

头痛

帕金森病

失眠

有效

19
14
10
8
7

无效

1
3
1
1
0

疾病

认知障碍

面瘫

脑瘫

周围神经病

多发性硬化

有效

4
3
3
1
1

无效

0
0
0
1
0
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Clinical Rehabilitation 和 American Journal of Chinese 
Medicine收录的病症主要为中风后遗症，其发表针刺类

文章的数量分别是23篇和397篇。其余收录量排名前

10的杂志均为中国科学院 1区的杂志，如 JAMA、BMJ、
JAMA Network Open和 Archives of Physical Medicine And 
Rehabilitation，涵盖领域较广，收录了包括头痛、偏头

痛、周围神经病变、面瘫、脑瘫、帕金森病等病症的文

章；Movement Disorders仅收录了有关帕金森病的研究；

Canadian Medical Association Journal 仅收录了偏头痛

的文章。但医学四大刊中的 JAMA和BMJ在2005年后

都未再刊登过针刺干预神经系统疾病的研究，只有

JAMA Network Open在近3年内收录了相关研究。

在临床病症方面，相关研究的发表量直接反映了

26年来针刺研究的重点。近年来，头痛和中风后遗症

尤受关注，针刺疗法在这些领域的探讨日益丰富。本

研究共纳入 20篇针刺干预偏头痛的RCT文献，由于该

病种的发表量最高，故我们将以偏头痛为例，深入剖析

针刺干预神经系统疾病研究的发展。首先，肯定了针

刺经穴干预偏头痛的有效性和安全性，一篇关于针刺

治疗偏头痛急性发作的研究表明[13]，与假穴组相比，针

刺能减轻急性偏头痛的不适感，并且在预防偏头痛的

复发和加重方面都明显有效，并认为针刺真穴与非穴

不同，具有其特定的生理效应，肯定了经穴效应的特异

性。除了最开始的探索差异性的检验外，后续逐渐发

展到与阳性药物/治疗[14]的非劣效性检验。除此之外，

有研究还对针刺镇痛的机制进行了探讨，如 Marcus 
Backer[15]等一项研究发现，接受针刺产生临床改善的患

者常伴随着心率变异性低频功率的降低，认为针刺对

偏头痛的治疗作用可能与交感神经活动的减少有关。

本研究团队[16]对纳入试验无先兆偏头痛患者（Migraine 
without aura，MwoA）进行血氧水平依赖功能性磁共振

成 像（Blood oxygenation level dependent-functional 
magnetic resonance imaging，BOLD-fMRI）扫描，发现与

健康人相比，MwoA 患者延髓吻侧腹内侧核/三叉颈复

合体的低频波动减少，但在针刺治疗后，MwoA患者的

此类减少趋近正常，认为针刺能有效调节三叉神经血

管伤害感受通路介导的偏头痛。随着诊疗技术的不断

革新，针刺临床试验与先进的神经影像科学、基因组、

转录组、蛋白组、代谢组学等多项组学相结合，以进一

步探索针刺的作用机制。从针刺干预偏头痛的RCT中

可以窥见，未来针刺治疗神经系统疾病的RCT将不再

仅仅聚焦于验证针刺疗法的有效性，而是将深入探究

其起效机制，从而更全面地阐述针刺对神经系统疾病

作用的原理，为针刺治疗神经系统疾病提供更坚实的

科学依据。与此同时，针刺研究在疾病谱的拓展方面

也取得了有效进展，如认知障碍、帕金森病、脊髓损伤、

周围神经病变、雷诺综合征、多发性硬化等病症都相继

成为研究和探讨的对象。有学者指出，未来会有越来

越多的学者对疼痛以外的其他类型疾病展开研究[17]。

近年来，针刺干预认知障碍和帕金森病等疾病的研究

逐渐成为新的研究热点和重要议题。并且，随着社会

老年化进程的加速，老年神经退行性疾病势必会获得

越来越多的关注。但是，许能贵教授团队[18]指出，按照

针灸治疗大、中、小效应量，以及高、中、低质量证据对

目前的RCT进行整理，并对针灸治疗优势病种及潜在

病种分类进行总结，发现目前只有 8 项中高质量和大

中效应的针灸证据（即优势病种），分别为中风后失语、

颈肩痛、肌筋膜痛、纤维肌痛、非特异性腰痛、血管性痴

呆等。相对应的，针刺干预神经系统疾病的优势病种

仅有中风后失语和血管性痴呆，反映了目前存在着优

势病种相对单一的问题。未来，探寻更多针刺干预神

经系统疾病的潜在优势病种并提供有效的高质量证据

将是长期的命题。

与此同时，针刺干预手段也不断创新，如激光针

灸、舌针、经皮穴位电刺激等。其中，激光针灸[19]用于干

预脑瘫患儿的头痛，舌针[20]则被用于干预脑瘫患儿的运

动功能。可以预见，未来会有越来越多的与现代科技

结合的针刺干预手段被用于特定疾病的治疗研究。但

是手针作为传统的针刺方法，仍是目前应用最多的干

预方式。然而，考虑到患者的个体差异并结合临床上

针刺选穴的实际操作，针刺的个体化治疗应运而生。

早在 1998年，一项针对周围神经病变的研究[21]就已采

用了针刺的个体化治疗作为干预措施。在该研究中，

针灸师会根据患者疼痛部位的不同，而选择性增加3个

特定的补充穴位（如足趾疼痛选八风穴）。之后的个体

化选穴更紧密地与中医传统理论相联系，在一项

2020年发表的研究[22]中，针灸师在对偏头痛患者进行

干预时，除了针刺10个必需穴外，还根据经络诊断选择

各经络的特定附加穴（如阳明经的头维穴）。针刺的个

体化治疗屡见于近年来的试验报道[23-25]。辨证论治作

为中医学的基本诊疗理念，强调根据患者的具体病情

特点来确定治疗方法，“针刺的个体化治疗”正是基于
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这一原则而提出的。我们合理推测，针刺个体化治疗

的标准化将成为未来针刺干预手段的重要发展方向之

一，它能够最大程度地贴合临床实际，提高针刺治疗的

有效性。对照组广泛采用空白对照、假/安慰剂对照、阳

性药物/治疗对照等，其中对假针组的设置包括假针真

穴、假针假穴；假穴组的设置包括真针假穴、浅刺假穴

和微针假穴。假针刺包括：①非穿透性的：用钝尖的针

灸针进行针刺，不刺入皮肤，也不做任何操作或

Streitberger、Park、Takakura 针等；②穿透性的：仅穿刺

至皮下而不予以其他刺激，使不得气。而假穴可分为

不相关穴和非经非穴，其中，根据杨旭光[26]等总结的国

内外的非经非穴选取方式，可将其分为在经穴旁开选

取以及在经穴远端选取。不相关穴和非经非穴的优点

是对患者成功施盲的概率较高，但不相关穴在某些病

证治疗时，其选择存在困难和争议；而非经非穴的主要

缺点在于无法避免产生和真针刺类似的特异性治疗效

应，特别是在针刺治疗痛证疾病的研究中[27]。针刺是一

种复杂干预，针灸针的粗细规格、不规范的穴位定位、

针灸医师的操作手法、对照组包括假针假穴的设置选

择等都可能掩盖针刺的真实疗效，针刺试验规范对提

高研究质量具有重要意义。

主要结局指标方面，广泛采用国际量表进行评估，

但量表评价被认为存在主观性，一定程度上影响了针

刺疗效的评价。为了一定程度上避免这种影响，近年

来的试验在使用量表作为主要结局指标时往往会辅以

客观指标作为次要结局指标。一项有关针刺改善帕金

森病患者焦虑的试验研究[28]，以汉密尔顿焦虑量表作为

主要结局指标，以血清促肾上腺皮质激素和皮质醇水

平为次要结局指标，该物质的血清水平能影响下丘脑

轴，间接反映患者的焦虑状态。随着医疗技术的发展

和研究方法的不断完善，在评价针刺疗效时引入更多

客观指标，如生物标志物（外泌体、代谢物、microRNA
等）、影像学标志物等，已经成为新的趋势。客观指标

不仅使得评价更加科学和客观，还有助于量化针刺治

疗的效果，为内在机制的探索提供线索。

对纳入的所有研究，我们将针刺干预神经系统疾

病的结果归纳为有效和无效。针刺干预神经系统疾

病无效的RCT约占 10%，即使是评价针刺可作为有效

治疗手段的RCT中，仍有部分试验得出了真针刺与假

针刺[29]、假穴[30]、安慰针刺/剂[31]相比，疗效没有差异，或

者仅有微小的差异的结论，并认为疗效可能源于针刺

的非特异性效应或安慰剂效应。这与中医传统理论

相悖，也反映了针刺疗法在科学性及疗效特异性方面

存在争议，针刺学科在现代化、国际化的进程中，仍面

临着严峻的挑战。针刺干预神经系统疾病需要更多

的高质量的临床研究来验证其在不同疾病中的效果。

为了推动针刺临床试验建立标准规范并获得更

多高质量的证据，本团队提出以下几点建议：①推进

制定国际共识，制定针刺临床试验的标准操作程序和

方法学指南；②鼓励多中心合作和数据共享，提高研

究数据的可靠性和代表性，增加试验结果的信服力；

③建立注册系统和结果公示平台，提高对方案的重

视，防止结果选择性报告和发表偏倚，提高试验结果

的透明度和可信度；④加强针刺临床试验人员的培

训，提高其对试验设计、执行和报告的质量要求意识；

⑤加强科学审评和政策支持，建立专门的科学审评机

构，同时政府部门应该加强对针刺临床试验的政策支

持，为试验的开展提供制度保障和支持。

但本项研究同样存在以下局限性：本研究仅以检

索当前的中国科学院分区和影响因子作为评判纳入

文献是否为“高质量”RCT的标准，无法完全反映期刊

的长期发展趋势和影响力，可能导致评估结果具有一

定的局限性。此外，本研究未关注所发表杂志在该分

区中的具体排名，期刊的排名也是反映其在学术界的

地位和影响力的重要指标，忽略此因素可能对评定

RCT质量的高低产生一定的误差。

4 结论 

针刺干预神经系统疾病的高质量 RCT 当前处于

不断扩展国际影响力阶段，但仍存在着优势病种单一

化、研究设计不规范、结局指标不客观等特点，这导致

针刺学科仍面临着巨大的挑战。因此，建议未来研究

丰富疾病谱系、制定标准规范、探索客观指标，为针刺

干预神经系统疾病提供更多的高质量临床证据。
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世界科学技术-中医药现代化★经络针灸学研究

YAO Jin， BAO Qiongnan， WU Kexin， ZHONG Wanqi， ZHANG Xinyue， CHEN Ziwen， 
YIN Zihan， LIANG Fanrong

(School of Acu-Mox and Tuina, Chengdu University of TCM, Chengdu 610075, China)

Abstract: Objective　 Neurological disorders, constitute the majority of acupuncture-treated ailments. By critically 
examining a comprehensive selection of high-quality clinical randomized controlled trials (RCTs) from both domestic 
and international sources, we aimed to uncover the prevailing hot research topic and potential future directions in 
acupuncture therapy for these conditions. Methods　 Four databases, including PubMed, Web of science, Cochrane 
Library and EMBASE were searched. The search period is set from the establishment of each database to November 30, 
2023. And the search content was RCTs of acupuncture for neurological diseases classified as Ⅰ and Ⅱ by the Chinese 
Academy of Sciences were extracted. Key aspects extracted included annual publication volume, journals, disease types, 
outcomes, conclusions, acupuncture methods and control groups. Results　 A total of 81 high-quality RCTs were 
identified, revealing a consistent annual publication trend of acupuncture for neurological disorders. Key journals 
contributing to this research were Cephalalgia, Clinical Rehabilitation and Clinical Journal Of Pain, etc. The studies 
predominantly focused on migraine and sequela of apoplexy with migraine days/frequency and Ashworth scale and its 
modifications as commonly used primary outcome indicators, respectively. Overall, there were 73 RCTs that concluded 
that acupuncture for neurologic disorders were effective, 8 were ineffective. The acupuncture methods were diverse, 
encompassing acupuncture, individualized acupuncture and transcutaneous electrical nerve stimulation, etc. The control 
measures were also varied, featuring sham acupuncture, sham-acupoint and micro-needle, etc. Conclusion　With the 
development of acupuncture RCTs, their international influence has expanded. Research has shifted from validation of 
effectiveness to exploration of mechanisms, and despite the expansion of the disease spectrum of acupuncture, 
acupuncture trials have yet to be regulated and standardized, and the assessment of acupuncture efficacy remains 
controversial and challenging for the discipline. It is recommended to promote multi-center cooperation and strengthen 
the training of trialists etc. to provide more high-quality clinical evidence. 
Keywords: Acupuncture, Neurological disorders, Randomized controlled trials, Data mining
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