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【摘　要】　目的：探讨既往针刺经历对针刺治疗椎间盘源性坐骨神经痛临床疗效的影响。方法：对一项多

中心、随机对照试验进行二次分析，将 216 例椎间盘源性坐骨神经痛患者随机分为针刺组和假针组，各 108
例，其中针刺组采用基于循经辨证取穴的半标准化治疗方案，施以手法以达得气感；假针组选择非穴点针

刺，不施手法、不求得气。每次针刺时间 30 min，治疗持续 4 周，前 2 周每周 3 次，后 2 周每周 2 次。于基线和

针刺治疗 4 周后记录腿痛视觉模拟量尺（VAS）评分、腰椎功能 Oswestry 残疾指数（ODI）评分，以第 4 周

VAS 和 ODI 评分较基线的评分差值作为评估疗效的主要结局指标。根据既往有无针刺经历对针刺组、假针

组患者的疗效进行亚组分析。结果：在纳入的 216 例患者中，既往有针刺经历的患者 81 例，无针刺经历的患

者 135 例。在既往有针刺经历或无针刺经历的亚组中，针刺干预 4 周后患者腿痛 VAS 评分和腰椎功能 ODI
评分变化值相较于假针组均增加（P<0.001， P<0.01）。交互作用分析显示既往有无针刺经历和干预因素

对 VAS 评分和 ODI 评分变化值的影响不存在交互作用。结论：不论既往有无针刺经历，针刺在改善椎间盘

源性坐骨神经痛患者的腿痛和腰椎功能障碍方面均具有较好的疗效。
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Effect of prior acupuncture experience on the efficacy of acupuncture treatment for 

discogenic sciatica： a secondary analysis of a multicenter randomized controlled trial
Yan Wen-li1，2， Tu Jian-feng1，2， Xie Xiao-xia1，2， Wang He-xuan1，2， Yang Na-na1，2， Yan Shi-yan1，2， Li Shuang-jing1，2， Liu Cun-

zhi1，2 （1 School of Acupuncture-Moxibustion and Tuina，  Beijing University of Chinese Medicine，  Beijing 100029， China；
2 International Acupuncture Innovation Research Institute，  Beijing University of Chinese Medicine，  Beijing 100029）
【ABSTRACT】　 Objective　 To investigate the effect of prior acupuncture experience on the clinical efficacy of 

acupuncture for discogenic sciatica. Methods　 A secondary analysis was conducted on a multicenter， randomized 

controlled trial. A total of 216 patients with discogenic sciatica were randomly divided into an acupuncture group and a 

sham acupuncture group， with 108 patients in each group. The acupuncture group received a semi-standardized 

treatment protocol based on meridian pattern differentiation for acupoint selection， and manual manipulation was 

applied to achieve the deqi sensation. The sham acupuncture group received needling at non-acupoints without 

manipulation or the pursuit of deqi. Each session lasted for 30 min. The treatment continued for 4 weeks， with 3 

sessions per week for the first 2 weeks and 2 sessions per week for the subsequent 2 weeks. The visual analog scale 

（VAS） score for leg pain and the Oswestry disability index （ODI） score for lumbar function were recorded at baseline 

and after 4 weeks of treatment. The differences in VAS and ODI scores from baseline to week 4 were used as the 

primary outcome measures to evaluate the efficacy. Subgroup analyses were performed to compare the efficacy 

between the acupuncture and sham acupuncture groups based on the presence or absence of previous acupuncture 

experience. Results　Among the 216 patients， 81 had prior acupuncture experience and 135 had no prior acupuncture 

experience. In the subgroup with prior acupuncture experience or without previous acupuncture experience， the 

changes of VAS score for leg pain and the ODI score for lumbar function in the acupuncture group were significantly 
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higher than those in the sham acupuncture group after 4 weeks of intervention （P<0.001， P<0.01）. Interaction analysis 

showed that there was no interaction effect between prior acupuncture experience and intervention factors on the 

changes in VAS and ODI scores. Conclusion　Acupuncture has a favorable effect on improving leg pain and lumbar 

dysfunction in patients with discogenic sciatica， regardless of prior acupuncture experience.

【KEYWORDS】　Acupuncture experience； Discogenic sciatica； Randomized controlled trial

坐骨神经痛是由坐骨神经原发性或继发性损

伤引起的最常见的神经性疼痛 [1]，其终身发病率为

13%~14%[2]。约 85% 的坐骨神经痛与腰椎间盘突

出症密切相关 [3]，突出的椎间盘髓核压迫腰椎椎间

孔的背根神经节或周围的神经根，造成沿坐骨神经

循行和分布区域的放射性腰腿痛，可伴有麻木等感

觉异常和运动功能障碍 [4]，其反复发作的疼痛和神

经压迫造成的功能残疾极大影响患者的生活和工

作，给患者家庭和社会带来巨大负担 [5]。针灸在临

床上常用于治疗坐骨神经痛 [6]，课题组前期通过开

展多中心大样本随机对照试验 [7]证明了针刺在改善

椎间盘源性坐骨神经痛患者疼痛和功能障碍方面

的有效性，为针刺治疗慢性坐骨神经痛提供了有力

的、高质量的临床证据。

针刺治疗经历可能对治疗效果造成影响 [8]。有

研究 [9]指出，既往针刺经历可能提高患者对未来治

疗的期望。此外，一项汇总了 4 项随机对照试验的

研究 [10]显示，对针刺疗法的高期望与更好的病情改

善显著相关。因此，研究者在招募阶段倾向于排除

既往接受过针刺治疗的患者，以减少该因素对针刺

疗效的影响。然而，目前尚缺乏既往针刺经历影响

针刺疗效的直接证据。本研究通过对前期试验数

据进行二次分析，旨在进一步探讨针刺疗效是否受

既往针刺经历的影响，现将结果报道如下。

1　资料与方法

1.1　病例来源及分组

本研究是对一项多中心、随机对照试验进行的

二次分析，试验方案 [11]和结果 [7]均已发表。试验在

2021 年 3 月至 2022 年 9 月期间开展，于北京中医药

大学东直门医院、中国中医科学院广安门医院、北

京大学第三医院、南京中医药大学附属医院、华中

科技大学同济医学院附属协和医院、北京中医药大

学深圳医院 6 家医院招募椎间盘源性坐骨神经痛患

者 216 例。采用中央区组随机法，以 6 家分中心为

分层因素，区组长度为 4 或 6，将符合纳入排除标准

的慢性坐骨神经痛患者按 1∶1 的比例随机分配至针

刺组（108 例）和假针组（108 例），随机序列采用

SAS9.4 统计软件生成。试验对患者、结局评价者和

统计人员设盲，由于针刺操作的特殊性，未对针灸

医师设盲。

1.2　伦理审查

试验方案符合赫尔辛基宣言，经北京中医药大

学和各分中心伦理委员会批准（审批号：No.2020
BZYLL0803），并于 2021 年 3 月在中国临床试验注

册中心进行注册（注册编号：ChiCTR2100044585）。

1.3　诊断标准

参 照《2014 北 美 脊 柱 外 科 学 会 循 证 诊 疗 指

南》[12]制定诊断标准：①沿坐骨神经走向及其分布区

域的放射性疼痛；②伴有以下至少一种腰骶神经根

受累的症状或阳性病理征：肌力下降/腱反射减弱

或消失/感觉减退/拉塞格征；③具备腰椎间盘突出

压迫周围神经根的影像学诊断支持（腰椎磁共振成

像或计算机断层扫描）。

1.4　纳入标准

①年龄≥18 岁，性别不限；②符合腰椎间盘突

出导致的单侧坐骨神经痛诊断标准，病程>3 个月；

③腿痛视觉模拟量尺（VAS）评分≥40[13]；④自愿加

入本研究并签署知情同意书。

1.5　排除标准

①患有严重脊柱疾病如马尾综合征；②存在

心、肝、肾功能异常，凝血功能障碍；③患有严重进

行性神经症状（如进行性肌无力）、精神类疾病或其

他严重并存疾病（如癌症）；④过去 1 年内曾接受腰

椎间盘手术治疗；⑤过去 1 年内曾接受坐骨神经痛

的针刺治疗；⑥正在服用治疗坐骨神经痛的药物；

⑦计划于试验期间进行脊柱手术或介入治疗（如注

射糖皮质激素）；⑧ 妊娠期、哺乳期或计划怀孕

妇女。

1.6　治疗方法

针刺干预均由具备至少 3 年临床经验的针灸医

师进行，所有针灸医师均在试验前接受规范化培

训，培训内容包括穴位及非穴定位、针具选择、行针

操作及与患者的标准化沟通方式。两组患者在 4 周

内共进行 10 次针灸治疗，前 2 周每周针刺 3 次，后 2
周减少为每周 2 次，治疗间隔以 1~2 d 为宜。

1.6.1　针刺组

采用半标准化针刺治疗方案 [14]。主穴：双侧大
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肠俞、关元俞。在此基础上根据下肢放射性疼痛部

位不同循经取穴。下肢外侧放射性疼痛者，辨为足

少阳胆经证，加用患侧环跳、风市、膝阳关、阳陵泉

和悬钟；下肢后侧放射性疼痛者，辨为足太阳膀胱

经证，加用患侧秩边、承扶、委中、承山和昆仑；下肢

外侧、后侧均有放射性疼痛者，为太阳少阳合病证，

由针灸师在上述 10 个穴位内选择 2 条经脉上的 5 个

穴位对患侧进行针刺。穴位定位参照世界卫生组

织标准针灸经穴定位 [15]。穴位及针灸医师手部用

75% 乙醇严格消毒，在腧穴皮肤处放置一次性泡沫

黏附垫（直径×高度：10 mm × 5 mm），选用适宜长度

的一次性无菌针灸针（0.3 mm × 75 mm或 0.3 mm × 
40 mm），垂直深刺大肠俞、关元俞 30~40 mm，环

跳、秩边 40~50 mm，行提插捻转手法，使针感沿患

肢向下放射走窜为佳；其余穴位常规针刺，均需得

气，以患者局部有酸麻胀重感为度，留针 30 min。
1.6.2　假针组

选择非穴位处进行针刺。非穴 1：位于大肠俞

向外旁开 2.5 寸，胆经与膀胱经之间；非穴 2：位于关

元俞向外旁开 2.5 寸，胆经与膀胱经之间；非穴 3：位
于患侧秩边和环跳穴连线的中点；非穴 4：位于患侧

腘横纹上 10 寸，胆经与膀胱经之间；非穴 5：位于患

侧腘横纹上 5 寸，胆经与膀胱经之间；非穴 6：位于患

侧委中和阳陵泉连线的中点；非穴 7：位于患侧承山

和外丘连线的中点。非穴点皮肤放置与针刺组相

同规格的泡沫黏附垫，采用特制的一次性钝头针

（0.3 mm × 25 mm）刺入泡沫垫而不刺破皮肤。非

穴 5 采用常规针灸针刺入皮肤 25~40 mm，以保障

盲法，针刺后不施手法，不求得气，留针 30 min。
1.7　观察指标及检测方法

分别在基线期和第 4 周进行腿痛 VAS 评分、腰

椎功能 Oswestry 残疾指数（ODI）评分的评估。

腿痛 VAS评分：利用 VAS评分评估测量前 24 h
内的平均腿痛程度。该量表主要由一条 100 mm 的

直线组成，患者根据自身感受在这条线上的相应位

置做标记，分数越高代表疼痛程度越剧烈。极端的

描述包括“完全无痛”（0）和“能够想象到的最剧烈

的疼痛”（100）[16]，对变化值进行统计，变化值=治疗

后评分-治疗前评分。

腰椎功能 ODI 评分 [17]：采用 ODI 评分评估患者

的腰椎功能状态，该指数用于评估日常生活中椎间

盘源性坐骨神经痛的影响。该量表由 10 个问题组

成，包括疼痛程度、生活自理能力、行走、坐、站立等

方面的评估，每个问题的得分为 0~5 分，得分越高

代表腰椎功能障碍越严重。，对变化值进行统计，变

化值=治疗后评分－治疗前评分。

1.8　统计学处理

采用意向性分析原则，所有接受随机的患者均

纳入分析。采用 SPSS20.0 软件对基线资料进行统

计分析。对计量资料进行正态性检验，若符合正态

分布以均数±标准差（x̄±s）表示，采用单因素方差

分析进行组间比较；若不符合正态分布则以中位数

（上下四分位数）[M(P25，P75)]表示，采用 Kruskal-
Wallis 检验进行比较。计数资料以频数和百分比表

示，采用 χ2 检验或 Fisher 精确检验进行组间比较。

采用多重插补方法对第 4 周腿痛 VAS 评分、腰椎功

能 ODI 评分的缺失数据进行插补处理，对既往针刺

经历进行亚组分析。第 4 周腿痛 VAS 评分和腰椎

功能 ODI 评分较基线的变化值以 95% 可信区间

（CI）表示。采用广义线性模型，以腿痛 VAS 评分、

腰椎功能 ODI 评分的变化值为因变量，组别×针刺

经历交互项为固定效应，检验组别与既往针刺经历

是否存在交互作用。上述对结局指标的分析均使

用 SAS9.4 软件完成，以 P≤0.05 为差异有统计学意

义的标准。

2　结果

2.1　两组患者一般资料比较

在所有纳入分析的椎间盘源性坐骨神经痛患

者中，有针刺经历为 81 例（37.50%），无针刺经历为

135 例（62.50%）。将既往有无针刺经历的患者分为

假针组、针刺组进行组间基线资料的比较，患者在

病程方面差异有统计学意义（P<0.001）；在年龄、性

别、基线腿痛 VAS 评分和腰椎功能 ODI 评分及对

针刺疗法的期望方面，差异均无统计学意义，具有

可比性。见表 1。
2.2　两组患者腿痛 VAS 评分比较

治疗 4 周后，在既往有针刺经历的患者中，针刺

组较假针组患者的腿痛 VAS 评分变化值增加（P<
0.001）；在既往无针刺经历的患者中，治疗后针刺组

患者的腿痛 VAS 评分变化值较假针组增加（P<
0.001）。既往有无针刺经历和干预因素对 VAS 评

分变化值的影响不存在交互作用。见表 2。
2.3　两组患者腰椎功能 ODI评分比较

治疗 4 周后，在既往有针刺经历的患者中，针刺

组较假针组患者的腰椎功能 ODI 评分变化值增加

（P<0.01）；在既往无针刺经历的患者中，治疗后针

刺组患者的腰椎功能 ODI 评分变化值增加高于假
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针刺组（P<0.001）。既往有无针刺经历和干预因素

对 ODI 评 分 变 化 值 的 影 响 不 存 在 交 互 作 用 。

见表 3。

3　讨论

本研究基于临床试验数据，对既往有无针刺经

历进行亚组分析，发现在既往曾接受过针刺治疗和

从未接受过针刺治疗的患者中，针刺组相较于假针

组的腿痛 VAS 评分和腰椎功能 ODI 评分均显著降

低，说明无论患者既往是否接受过针刺治疗，针刺

均可以发挥缓解疼痛、改善腰椎功能障碍的疗效；

交互作用分析显示，针刺的疗效不受既往针刺经历

表 1　两组组椎间盘源性坐骨神经痛患者的一般资料比较

Table 1　Comparison of baseline characteristics of patients with sciatica from herniated disk

组别

有针刺经历

（81 例）

无针刺经历

（135 例）

F/χ2/H

假针组（42 例）

针刺组（39 例）

假针组（66 例）

针刺组（69 例）

年龄/岁
（x̄±s）

52.9±14.6
51.2±14.3

49.7±15.9
51.9±15.3

0.420

性别/例（%）

男

16（38.1）
9（23.1）

22（33.3）
22（31.9）

2.200

女

26（61.9）
30（76.9）

44（66.7）
47（68.1）

病程/年
M（P25， P75）

5.8（3.0，10.0）
6.2（3.8，10.0）

2.1（0.8，7.4）
2.3（0.7，5.0）

31.507###

腿痛 VAS
评分/分
（x̄±s）

58.6±12.2
61.6±14.8

59.7±12.6
59.0±11.4

0.472

腰椎功能

ODI评分/
分

（x̄±s）

33.9±13.9
31.0±11.5

37.7±15.4
33.4±12.7

2.217

治疗期望

评分/分 p

（x̄±s）

0.5±2.8
0.4±2.8

-0.4±3.0
-0.1±2.5

1.237

注：VAS 为视觉模拟量尺，ODI为 Oswestry 残疾指数。p为采用可信度/期望问卷评价患者对针刺疗法的期望［18］。各组间

比较，###P<0.001；

表 2　两组椎间盘源性坐骨神经痛患者腿痛 VAS评分变化值的亚组分析 [分 , x̄（95%CI）]
Table 2　Subgroup analysis of the changes in VAS scores for leg pain in patients with intervertebral disc-originated 

sciatica in the two groups （scores， x̄［95%CI］）

假针组

针刺组

组间差异

F/t

P

有针刺经历

-11.87 （-16.76， -6.97）

-23.79 （-28.71， -18.87）###

-11.92（-18.90， -4.95）

-3.35

<0.001

无针刺经历

-12.53 （-16.21， -8.85）

-24.04 （-27.58， -20.50）###

-11.51（-16.60， -6.42）

-4.43

<0.001

组别×针刺经历

0.12

0.890

注：与假针组比较，###P<0.001。

表 3　两组椎间盘源性坐骨神经痛患者腰椎功能 ODI评分变化值的亚组分析 [分 , x̄（95%CI）]
Table3　Subgroup analysis of changes in lumbar function ODI score from baseline to week 4 （scores， x̄［95%CI］）

假针组

针刺组

组间差异

F/t

P

有针刺经历

-2.28 （-5.17， 0.61）

-9.10 （-11.95， -6.25）###

-6.82 （-10.94， -2.69）

-3.24

0.001

无针刺经历

-4.85 （-7.04， -2.66）

-10.85 （-12.94， -8.76）###

-6.00 （-9.04， -2.96）

-3.87

<0.001

组别×针刺经历

1.63

0.198

注：与假针组比较，##P<0.01，###P<0.001。
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的影响，说明针刺治疗椎间盘源性坐骨神经痛的疗

效稳定。

由于针灸诊疗过程的独特性，在针灸疗效的产

生过程中，非特异性效应不可避免 [19]，而患者既往的

针刺治疗经历被认为是产生该效应的一种重要因

素 [20]。基于现有研究，既往针刺经历可能对患者治

疗方案的选择偏好 [21]、心理预期 [22-23]或试验依从性 [24]

有潜在影响，但尚无确切研究证据表明该影响会对

治疗效果产生作用。对于有过针刺经历的患者，既

往针刺的积极疗效可能会潜在地给予患者一个心

理暗示，即使其认同针灸是一种有效的治疗手段，

这种暗示可能影响下次的治疗效果 [19, 25]。本研究结

果说明既往针刺治疗经历对针刺疗效不造成影响，

可能与中国独特的社会文化背景有关。由于国人

普遍对针灸的接受度较高，即使患者从未接受过针

刺治疗，也可能因为对传统中医疗法的信任、针刺

疗法的安全无不良反应产生对针刺疗法的选择偏

好，排除了期望高低对针刺疗效的影响。有研究 [24]

显示，既往针刺经历可能影响患者对临床试验的依

从性，经历过针刺治疗并从中获益的患者，对针灸

疗法更信服、配合意愿较高，而既往失败的针刺经

历使患者对针灸的有效性持怀疑态度，对研究依从

性较低，但由于在本试验招募阶段未记录患者既往

针刺经历的积极或消极性，对针刺疗效造成的具体

影响仍不明确。其次，本研究是基于原始试验的一

项事后探索性分析，无法事先进行先验样本量估

算，致使亚组样本量分布不均，这一局限性可能导

致统计效能不足。

综上所述，本研究分析了针刺治疗坐骨神经痛

的疗效与既往针刺经历的关系。相较于原始试验，

本研究聚焦于既往针刺经历这一因素。结果显示，

既往针刺经历不影响针刺疗效，进一步证实了针刺

治疗椎间盘源性坐骨神经痛的稳定疗效，为针刺治

疗慢性坐骨神经痛的有效性提供了有力的补充

说明。
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