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［摘要］目的：分析中医药治疗颈源性头痛 （CEH） 随机对照试验 （RCT） 中的结局指标现状，找出存在

的问题，为临床结局指标选择以及核心结局指标集构建提供思路。方法：采用计算机检索国内外 8 个数据库，

收集中医药治疗 CEH 的 RCT，经二轮筛选文献、数据提取后，采用 Cochrane 工作组制定的偏倚风险评估工

具 （ROB） 对纳入文献进行偏倚风险评价，并对结局指标进行统计学分析。结果：共纳入 47 项 RCTs，包

含 46 篇中文与 1 篇英文文献，总样本量 4 352 例。结局指标涵盖 5 类 69 种，报告率前 3 位分别为视觉模拟评分

法 （VAS） 评分 （74.47%）、颈椎活动度 （ROM） 评分 （44.68%）、《中医病证诊断疗效标准》（38.30%）；与

CEH 临床特征、发病机制相关的结局指标报告率相对较高，如疼痛指标 VAS 评分、关节活动度类指标、生活

质量类指标及炎症因子指标。在结局指标设定方面，仅 1 篇文献明确区分主次结局指标。偏倚风险方面，

26 篇文献未提及随机分组产生方法，43篇文献未提及盲法实施情况。结论：中医药治疗 CEH 的 RCT 在结局指

标选择应用上，虽具有关注临床特征与发病机制的优势，但存在主次结局不清、随机设计与盲法应用不足、客

观评价指标少、缺乏中医药特色及经济学指标等问题。建议遵循有效性试验核心结局指标 （COMET） 倡议建

立核心指标集，明确构建路径，包括形成候选指标池、组建多学科专家组、开展德尔菲法调研及召开共识会

议，强化方法学设计，增加客观及特色指标，提升中医药临床研究价值。
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Study on Outcome Indicators and Core Indicator Construction Ideas of Randomized 
Controlled Trials for Traditional Chinese Medicine in the Treatment of Cervicogenic 
Headache
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Abstract： Objective： This study aims to analyze the current status of outcome indicators in randomized 
controlled trials （RCTs） of traditional Chinese medicine （TCM） for cervicogenic headache （CEH）， identify existing 
problems，and provide insights for the selection of clinical outcome indicators and the construction of a core outcome 
set. Methods：Eight domestic and international databases were searched by computer to collect RCT of TCM for CEH. 
After two rounds of literature screening and data extraction， the Risk of Bias （ROB） assessment tool developed by the 
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颈源性头痛（CEH）是指由颈椎及其相关组织病变

引发的头痛，多伴有颈部症状[1]，其在普通人群中的

发病率为 0.17%～4.10%[2]。临床表现多为一侧头痛，

偶可为双侧，颈部活动受限且存在许多相关颈部肌

肉激发点等。目前，中医药辨证论治结合现代医学

疗法广泛应用于 CEH 的临床治疗中。中医推拿、正

骨等保守治疗为 CEH 的主要治疗方式。CEH 属于中

医头痛、颈痹范畴，其发病机制包括颈部长期保持

不良姿势，使组织劳损；外感风寒湿邪，阻塞颈部

气血正常运行；急性损伤，直接导致颈部急慢性炎

症。头被视作“髓海”，五脏六腑之气都会上升至头

部。当体内气血失调、清阳不升时，头部经络受阻，

引发头痛。凭借整体观念与辨证论治的特性，中医

药在 CEH 的治疗中彰显独特优势，但长期以来其疗

效始终缺乏系统科学验证。为探究中医药对 CEH 的

治疗效果和安全性，近年来学者们展开了相关的临

床随机对照试验（RCTs），临床结局指标的选取意义

重大，直接影响对治疗措施的认识和评价。目前中

医药治疗CEH临床研究的结局指标选择缺乏规范性，

使研究结果的说服力较低。构建规范的核心指标集，

是解决上述指标规范性问题的有效途径。因此，本

研究分析中医药治疗 CEH 的 RCT 中结局指标现状，

找出存在的问题，为临床结局指标选择以及核心结

局指标集的构建提供思路。

1 资料与方法

1.1 资料来源 采 用 计 算 机 系 统 检 索 中 国 知

网（CNKI）、万方数据知识服务平台、维普（VIP）、中

国生物医学文献数据库（SinoMed）、PubMed、Web of 
Science、Embase 及 Cochrane Library 等数据库自建库

至 2024 年 12 月 31 日发表的关于中医药治疗 CEH 的

RCT。
1.2 纳入标准 研究对象为CEH患者；干预措施涵

盖多种中医药干预方式，包括但不限于中药、针灸、

推拿、艾灸、刮痧、拔罐、气功以及其他基于中医

理论的疗法；治疗方式无论是单独使用中医药还是

与西药联合应用均纳入；报告的所有结局指标均作

为分析对象。

1.3 排除标准 研究对象涵盖其他类型头痛；文献

Cochrane Collaboration was used to evaluate the risk of bias of the included literature， and statistical analysis was 
conducted on the outcome indicators. Results：A total of 47 RCTs were included，consisting of 46 Chinese articles and 
1 English article，with a total sample size of 4 352 cases. The outcome indicators covered 5 categories and 69 types. The 
top 3 reporting rates were Visual Analogue Scale （VAS） （74.47%），cervical range of motion （ROM） （44.68%）， and 
Diagnostic and Therapeutic Criteria for TCM Diseases and Syndromes （38.30%）. Outcome indicators related to the 
clinical characteristics and pathogenesis of CEH had relatively high reporting rates，such as VAS score of pain， joint 
ROM indicators， quality of life indicators， and inflammatory factor indicators. Regarding the setting of outcome 
indicators， only 1 article clearly distinguished between primary and secondary outcome indicators. In terms of risk of 
bias， 26 articles did not mention the method of generating random grouping， and 43 articles did not mention the 
implementation of blinding. Conclusion：Although RCT of TCM for CEH has the advantage of focusing on clinical 
characteristics and pathogenesis in the selection and application of outcome indicators， there are problems such as 
unclear primary and secondary outcomes， insufficient application of random design and blinding， relatively few 
objective evaluation indicators， and lack of TCM-specific and economic indicators. It is recommended to establish a 
core outcome set in accordance with the Core Outcome Measures in Effectiveness Trials （COMET） initiative and clarify 
the construction path， including forming a candidate indicator pool， establishing a multidisciplinary expert group，
conducting Delphi surveys， and holding consensus meetings. This will strengthen methodological design， increase 
objective and characteristic indicators，and enhance the value of TCM clinical research.

Keywords： Cervicogenic headache； Traditional Chinese medicine； Randomized controlled trials； Outcome 
indicators；Core indicators
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无法进行数据提取；文献语言非中、英文；文献篇

幅仅1页。

1.4 检索策略 数据库检索时，通过篇名、主题词

与自由词结合的方式，中文检索词为“颈源性头痛”

“颈性偏头痛”“中医”“中药”“针灸”“推拿”“艾

灸 ”“ 气 功 ” 等 ， 英 文 检 索 词 为 Cervicogenic 
Headache、Traditional Chinese Medicine、acupuncture、
moxibustion、massage、Qigong。具体检索策略结合各

个数据库的不同特点进行调整，确保文献检索的全

面性与准确性。

1.5 文献筛选和资料提取 使用 NoteExpress文献管

理软件（V4.0.0.9756）对剔除重复后的文献进行整理分

类，筛选流程分两轮实施。初筛依据题录信息，筛

除如综述、动物实验等非 RCT 文献，同时排除与研

究主题存在明显偏差的研究。次轮针对初筛保留文

献，通过全文研读，进一步剔除研究对象或干预措

施不符的文献，由此确定最终纳入研究的文献。研

究人员提取数据至Excel电子表格，内容包括基本信

息（标题、第一作者、期刊、发表时间）、样本量、

疗程、干预措施，同时完整收录各文献涉及的全部

结局指标。

1.6 偏倚风险评价 偏倚风险评价采用 Cochrane 工

作组制定的偏倚风险评估工具（ROB）[3]，从随机序列

生成、分配隐藏、对病人/试验人员实施盲法、结局

数据的完整性、选择性报告偏倚和其他偏倚（包括利

益冲突和样本量计算）等 6个方面评估文献质量，对

上述各项分别作出低偏倚风险、高偏倚风险和不确

定偏倚风险的判定。

1.7 统计分析方法 本研究采用描述性统计方法对

结 局 指 标 进 行 分 析 ， 数 据 整 理 与 计 算 均 使 用

Microsoft Excel 2010 完成。依据有效性试验核心结局

指标（COMET）工作组分类标准[4]，提取纳入研究的各

项结局指标，统计每项结局指标在所有研究中出现

的频次，并计算其报告率，在同一类别下，将对具

有共同临床或测量特征的指标进行归纳，并赋予概

括性名称以便于呈现。

2 结果

2.1 文献筛选结果 初步检索出 8 495篇文章，剔除

重复和二轮筛选后，最终定性分析共纳入 47 篇

RCTs[5-51]，中文46篇，英文1篇。

2.2 纳入文献基本特征 共有 47 篇文章被纳入分

析，总样本量达 4 352例。试验组和对照组的样本量

基本均衡，组间分布比例保持稳定。在干预措施方

面，试验组以中西医结合疗法及中医特色技术为主，

具体包括项八穴针刺、温针灸、脐针等针刺疗法，

以及微针刀、星状神经节阻滞联合温通刮痧、超声

引导针刀松解、射频针刀和内热针等创新技术；对

照组则多采用常规西医治疗方案，如倍他司汀联合

葡萄糖溶液静脉注射、口服布洛芬、星状神经节或

颈 2神经根阻滞术、传统推拿手法及安慰针刀操作。

疗程设置跨度 7 至 30 天，其中以 14 天和 28 天最常

见，1项研究疗程未明确标注。结局指标主要集中在

症状体征、理化检查、生活质量、中医证候及安全事

件 5 个维度，其中所有研究均纳入症状体征指标，

16 项研究涉及理化检查，20 项研究关注生活质量，

19项研究纳入中医证候指标，16项研究评价安全事件。

2.3 纳入文献偏倚风险评价 研究共纳入 47 项

RCT，用Cochrane偏倚风险评估工具评价发现，在随

机序列生成方面，30项RCTs采用随机数字表法实现

分组，判定为低偏倚风险；1 项研究按就诊顺序分

组，为高偏倚风险；另有 16项研究未具体明确方法，

判定为不确定偏倚风险。分配隐藏方面，仅 4篇低偏

倚风险的RCTs用密封信封分组，其余 43篇因缺乏相

关描述而偏倚风险不确定。对病人/试验人员实施盲

法上更不乐观，4篇文章只提到了“盲法”概念却未

详述具体措施，其余 43 篇文章完全未涉及，全部

47 项研究在盲法环节被判定为不确定偏倚风险。在

结局数据的完整性上，14项RCTs对病例脱落和随访

有具体描述，为低偏倚风险，33 项信息缺失被列为

不确定偏倚风险。选择报告偏倚方面，44 项研究数

据完整为低偏倚风险，3 项 RCTs 数据缺失可能干扰

临床意义，属于高偏倚风险。其他偏倚方面，47 项

均为不确定偏倚风险。纳入研究的偏倚风险结果通

过RevMan5.4.1软件显示，见图1。

图1 纳入文献产生偏倚风险的项目所占比例
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2.4 结局指标

2.4.1 结局指标分类 本研究纳入的全部 47项RCTs
均报告了临床结局指标，累计涵盖 69 种不同类型。

单项研究的结局指标数量均值为 8项，最多达 19项，

最少仅 1项。基于功能特征结局指标可划分为中医证

候、症状体征、理化检验、生活质量及安全性指标

五大类指标域，见图 2。经系统梳理，指标名称与其

具体项目、报告率、频次见表1。

图2 结局指标域

表1 纳入RCTs结局指标的具体项目、报告频次和报告率

症状体征 有效率

头痛特征

《临床疾病诊断依据治愈好转标准》

《颈源性头痛的诊断和治疗》

不详

视觉模拟评分法（VAS）评分

颈椎活动度（ROM）评分

主动关节活动度

疼痛数字分级评分法（NRS）评分

疼痛分级指数（PRI）
现时疼痛强度评级（PPI）
Nonhwick Park 颈部疼痛量表（NPQ）

4.26
2.13

21.28
74.47
44.68
10.64
19.15 

8.51
14.89

2.13

2
1

10
35
21

5
9
4
7
1

指标分类 指标名称 具体项目
报告率
（%）

频次
（次）

理化检查

伴随症状

血液相关
指标

经颅多普勒
超声

脑血管血流
动力分析仪

头痛持续时间

头痛频率

简化 McGill 量表（SF-MPQ）
疼痛量表（MOSPM）

头痛影响测评量表-6（HIT-6）
颈椎生理曲度值

寰齿侧间隙两侧差值

枢椎棘突中心点到齿状突中线的垂直距离差值

症状体征评分

补救药物使用量/补救药物使用率

头痛指数

头痛伴随症状/伴随症状积分

一氧化氮（NO）
内皮素-1（ET-1）
肿瘤坏死因子-α（TNF-α）
白细胞介素-1（IL-1）
白细胞介素-6（IL-6）
白细胞介素-4（IL-4）
白细胞介素-8（IL-8）
红细胞比容（HCT）
纤维蛋白原（FIB）
红细胞压积

全血黏度

血浆黏度

血清前列腺素 F2α
血管升压素

过氧化物酶体增殖剂激活受体
（PPARα、PPARβ/δ、PPARγ）
椎动脉收缩期血流速度（VS）
椎动脉脉动指数（PI）
椎动脉阻力指数（RI）
颈部血管搏动指数（PI）
颈部动脉阻力指数（RI）
椎动脉血流平均速度（Vm）
椎基底动脉收缩期血流速度峰值（Vp）
椎基底动脉平均血流速度（Vm）
椎基底动脉收缩期峰流速（Vs）
椎基底动脉舒张末期血流速度（Vd）
平均脑血流速度（Vmean）
平均脑血流量（Qmean）
脑血管阻力（R）
动态阻力（DR）

23.40 
25.53 

8.51
2.13
4.26
2.13
2.13
4.26
2.13
6.38 
8.51
6.38 

10.64
12.77 
12.77 
12.77 
14.89

2.13
4.26
2.13
6.38 
4.26
2.13
4.26
2.13
2.13
2.13
4.26
6.38
6.38
2.13
2.13
2.13
4.26
6.38
2.13
4.26
2.13
2.13
2.13
2.13

11
12

4
1
2
1
1
2
1
3
4
3
5
6
6
6
7
1
2
1
3
2
1
2
1
1
1
2
3
3
1
1
1
2
3
1
2
1
1
1
1

指标分类 指标名称 具体项目
报告率
（%）

频次
（次）

续表1 纳入RCTs结局指标的具体项目、报告频次和报告率
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生活质量

中医证候

安全性事件

中医证候
积分

临界压力（CP）
脉搏波波速（WV）
匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）
睡眠状况自评量表（SRSS）
睡眠质量评分（QS）
颈椎功能障碍指数（NDI）
生活质量量表（CHQOL）
日常生活能力量表（ADL）
抑郁自评量表（SDS）
焦虑抑郁量表（HADS）
生存质量测定量表简表（QOL-BREF）
WHO 生存质量量表（SF-36）
GROC 量表

《中医病证诊断疗效标准》

《中药新药临床研究指导原则》

《头风诊断与疗效评定标准》

《上海市中医病证诊疗常规》

不良反应/事件

2.13
2.13
8.51
2.13
2.13

21.28
4.26
2.13
2.13
2.13
2.13
2.13
2.13

38.30 
6.38
2.13
2.13

31.91

1
1
4
1
1

10
2
1
1
1
1
1
1

18
3
1
1

15

指标分类 指标名称 具体项目
报告率
（%）

频次
（次）

2.4.2 主要结局指标使用情况 见表 2。将全部结局

指标汇总，使用频次≥7 的结局指标排名依次为 VAS
评分＞ROM 评分＞《中医病证诊断疗效标准》＞不良

反应/事件＞头痛频率＞头痛持续时间＞NDI＞NRS＞
PPI=IL-6。

表2 主要结局指标使用频次排名

主要结局指标

VAS 评分

ROM 评分

《中医病证诊断疗效标准》

不良反应/事件

头痛频率

头痛持续时间

NDI
NRS
PPI
IL-6

报告率（%）

74.47
44.68
38.30 
31.91
25.53 
23.40 
21.28
19.15 
14.89
14.89

频次（次）

35
21
18
15
12
11
10

9
7
7

3 讨论

本研究基于国内外 8个数据库，分析了中医药治

疗CEH的RCT结局指标实施现状，发现纳入的RCTs
试验设计方面具有以下应用特点和局限性。

3.1 聚焦临床特征 以针灸、手法治疗为代表的中

医药干预措施能够通过多重作用发挥疗效，其能有

效松弛肌肉，解除肌肉紧张状态，且能通过良性刺

激经络，调节气血运行，促进颈部血液循环，加速

代谢产物排出。这些综合作用有助于减轻头颈部疼

痛及活动受限状况，对患者生活质量的提升具有积

极意义。本研究关于结局指标的应用情况显示，

与 CEH 临床特征相关的结局指标报告率较高，如

疼 痛 指标 VAS 评分（74.47%）、关节活动度类指

标（55.32%）、生活质量类指标（42.55%），表明中医

药改善 CEH 典型症状和生活质量，是临床共同关注

的重点问题。

3.2 关注发病机制 炎症理论和扳机点学说被公认

为是 CEH 常见的发病机制[52]。扳机点肌肉持续收缩

造成的局部缺氧，叠加颈椎椎管及颈部肌肉组织的

损伤，促使炎症因子释放增多而产生疼痛。研究发

现，相较于偏头痛和丛集型头痛患者，CEH人群NO
通路活性显著增强[53]。本研究数据显示，29.79% 的

文献报告了炎症因子相关指标，涉及NO、FIB、ET-1、
TNF- α、 IL-1、 IL-4、 IL-6、 IL-8、血清前列腺素

F2α。此外，颈椎ROM、颈椎曲度、寰齿间隙值、椎

基底动脉经颅多普勒超声等项目，是基于 CEH 发病

解剖基础上的特色结局指标。上述指标的选择和关

注，反映了研究人员对 CEH 病理机制研究进展的把

握，以及指标选择的临床合理性。

3.3 结局指标主次不清 主要结局指标是研究人员

最为关注且认为最重要的结局指标，一般只有 1个。

其他指标作为次要结局指标，需要明确其定义、测

量时间点和测量方法[54]。只有主要临床结局指标能说

明治疗的有效性、临床相关性及推广价值，次要结

局指标测量需经过严格验证才能得出相关结论[55]。在

本研究收录的 47篇文章中，只有一篇提到了主要和

次要结局指标的区别。主要和次要结局指标测量不

明确，不符合临床试验报告规范（CONSORT）声明要

求，不仅会降低研究质量，影响对试验结果的判断，

还可能导致受试者流失，使试验疗效无法准确呈现。

3.4 随机设计、盲法应用缺乏 对中医药治疗 CEH
的 47篇文献偏倚风险评估结果显示，文献实验设计

层面存在以下问题。①随机方法缺乏：本研究中有

26 篇未提及具体随机分组产生方法，甚至有一篇采

用了“根据就诊顺序分组”的错误方法，存在高偏

续表1 纳入RCTs结局指标的具体项目、报告频次和报告率
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倚风险。②盲法的忽视：4篇文献仅提及“盲法”字

样，并未描述具体措施，43 篇文献未提及盲法，盲

法的缺失容易导致治疗效果被高估，不规范的盲法

操作会在疗效评估中引入偏倚[56]。上述方法学报告的

不足，可能显著增加偏倚风险，影响结果的可靠性。

3.5 客观评价指标关注不足 在干预措施疗效评价

方面，本研究纳入文献更倾向采用主观评价指标。

统计显示，VAS 评分报告率 74.47%、ROM 评分报告

率 44.68%，是最常使用的主要结局指标，但二者均

依赖患者主观反馈。部分研究采用主动关节活动度

量角器测量法，通过量化数据进行客观评估，其报

告率仅为 10.64%，未能成为主流。由于不同个体感

知疼痛存在主观差异，过度依赖主观评价指标可能

影响干预措施疗效真实性。未来临床试验方案设计

应更多采用信效度良好的量化评估工具，确保试验

数据具有科学性与可重复性。

3.6 中医药优势指标、卫生经济学指标欠缺 辨证

论治作为中医核心精髓，承载着中医学对人体生理

病理规律的独特认识，是其区别于现代医学治疗体

系的显著特色与优势。在评价中医药疗效时，反映

症状改善程度的指标不可或缺。本研究发现，中医

证候积分类在主要结局指标研究中报告率为 42.55%，

使用频次相较其他结局指标明显偏少，在不同研究

中缺乏标准范式，尚未形成统一的中医特色证候评

价体系。此外，所有纳入的 RCT 研究均未报道经济

学指标，这一指标的缺失可能对临床决策、患者以

及医保基金管理产生重要影响，更关乎政策制定者

的资源配置与医疗规划[57]。

3.7 多项结局指标缺乏统一性与针对性 本研究显

示，现有结局指标在统一性、针对性和合理性方面

存在明显不足。虽《中医病证诊断疗效标准》 [58]等文

件已为“头风”和“颈椎病”的中医临床疗效评价

提供框架。《中药新药临床研究指导原则（试行）》 [59]

也设立了通用标准。但各研究在结合 CEH 核心症

状（如头痛程度、颈部活动度等）制定具体标准时差

异显著。例如，有研究将“治愈”标准调整为“头

痛及相关症状完全消失，颈部活动度正常”[14]，虽在

缺乏核心指标集时具有一定合理性，却导致疗效评

价异质性增大，结果难以比较与合并，降低证据可

靠性。此外，理化指标的选择亦缺乏统一性与理论

依据，未能充分论证其作为 CEH 特异性评价指标的

合理性，进一步影响结果可比性。这一现状凸显建

立统一、公认的核心结局指标集（COS）的迫切性。

3.8 中医药治疗CEH核心指标集的构建思路 基于

当前问题，参考国际 COS 开发指南及中医药临床试

验核心指标集研制规范[60-61]，提出以下构建路径：首

先，系统收集并归纳现有指标，形成结构清晰的候

选指标池；其次，组建含中、西医临床专家、方法

学家、统计学家的多学科专家组及患者代表，确保

指标集的科学性与代表性；继而，采用德尔菲法进

行多轮专家咨询，逐步收敛共识；最终，通过共识

会议审定核心指标条目。该流程有助于建立规范、

共识的核心指标集，提升研究的可比性与应用价值。

4 小结

中医药治疗CEH的RCT在结局指标选择应用上，

虽具有关注临床特征与发病机制的优势，但存在主

次结局不清、随机设计与盲法应用不足、客观评价

指标少、缺乏中医药特色及经济学指标等问题。本

研究尚存在局限，仅纳入 RCT，样本量较小，或遗

漏部分干预措施，导致研究结果存在一定偏倚，后

续需完善。基于上述研究结果，建议未来研究遵循

COMET 倡议，确立包括系统收集指标、组建多元专

家组、开展多轮德尔菲调研和共识会议在内的科学

构建路径，尽快建立本病症的中医药COS，强化方案

设计规范性，整合主客观及中医特色指标，并积极

探索卫生经济学评价，从而切实提高中医药临床研

究的科学性、可比性和应用价值。
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