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摘要　目的：以慢性紧张型头痛（ＣｈｒｏｎｉｃＴｅｎｔｉｏｎｔｙｐｅＨｅａｄａｃｈｅ，ＣＴＴＨ）患者为研究对象，以针刺治疗为干预手段，观察患
者疗效期待值与临床疗效的相关性。方法：选取２０１６年８月至２０１８年１月成都中医药大学附属医院神经内科就诊的患
者或社会招募ＣＴＴＨ患者９０例，采用中央随机将患者分为深刺组与浅刺组，每组４５例。选取百会、双侧风池、太阳、合谷、
太冲为针刺穴位。深刺组采取深刺，进针后行提插捻转平补平泻手法，留针时间３０ｍｉｎ，留针期间共行针２次；浅刺组采
取浅刺，留针时间３０ｍｉｎ，留针期间不行针不要求得气。针灸治疗８周，其中前４周，每周治疗３次，后４周每周治疗２次，
共计治疗２０次。于针刺治疗前，根据患者对针灸疗效的期待值高低将患者分为疗效高期待组７６例与疗效低期待组１４
例。比较治疗８周时疗效高期待组和疗效低期待组间头痛临床疗效指标，即头痛发作天数、头痛程度评分（ＶｉｓｕａｌＡｎａ
ｌｏｇｕｅＳｃｏｒｅ，ＶＡＳ）以及头痛持续时间（ｈ）的差异，以观察疗效高低期待值对针刺治疗 ＣＴＴＨ患者疗效的影响。结果：疗效
高低期待组基线期患者年龄、性别、病程、焦虑与抑郁评分、头痛发作天数、头痛程度、头痛持续时间（ｈ）等均无统计学意义
（Ｐ＞００５）。针灸治疗结束时，２组患者头痛发作天数、头痛程度及头痛持续时间（ｈ）比较均无统计学意义（Ｐ＞００５）。
且治疗８周时，疗效高、低期待组头痛减少天数、头痛减少程度及头痛减少时间（ｈ）差异亦无统计学意义（Ｐ＞００５）。结
论：患者对针灸治疗ＣＴＴＨ的疗效期待高低与针灸治疗ＣＴＴＨ的临床疗效无明显相关性。
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　　紧张型头痛（ＴｅｎｔｉｏｎｔｙｐｅＨｅａｄａｃｈｅ，ＴＴＨ）是临
床上最常见的原发性头痛，以双侧、轻中度、非搏动

性主要临床特征，其伴随症状少见，一般不伴有恶

心、呕吐等症状，畏光或畏声常仅具备其一，亦不受

日常活动影响。慢性紧张型头痛（ＣｈｒｏｎｉｃＴｅｎｔｉｏｎ
ｔｙｐｅＨｅａｄａｃｈｅ，ＣＴＴＨ）是ＴＴＨ中较为严重的类型，全
球流行病学调查结果显示，发病率在０５％～３％左
右［１－４］，该病严重影响患者的生命质量，会导致患者

劳动力的丧失，给患者个人、家庭及社会带来巨大的

经济负担。这句话之前应该有一句关于针灸期待值

与针灸疗效相关性的论据支撑，才引出下面我们要

用ＣＴＴＨ来进行这方便的研究本文以 ＣＴＴＨ患者为
研究对象，以针灸期待值为切入点，通过观察患者治

疗前疗效期待值与临床疗效的相关性，以探讨针刺

在治疗ＣＴＴＨ中期待效应对临床疗效的影响，为以
后的针刺期待效应与临床疗效的相关性研究提供依

据。

１　资料与方法
１１　一般资料　研究对象来源于成都中医药大学
附属医院神经内科就诊的患者或社会招募患者，患

者招募时间为２０１６年８月至２０１８年１月。共纳入
９０例ＣＴＴＨ患者，疗效高期待组７６例与疗效低期待
组１４例。患者性别、婚姻、文化程度及分组构成构
成比显示：疗效高、低期待组差异无统计学意义（Ｐ
＞００５），组间均衡，２组具有可比性。见表１。
１２　诊断标准　参照２０１３年国际头痛协会（Ｉｎｔｅｒ
ｎａｔｉｏｎａｌＨｅａｄａｃｈｅＳｏｃｉｅｔｙ，ＩＨＳ）制定的“头痛疾病国
际分类”（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆＨｅａｄａｃｈｅＤｉｓ
ｏｒｄｅｒ３ｒｄＥｄｉｔｉｏｎ，ＩＣＨＤ３）中关于慢性紧张型头痛的
诊断，具体如下：１）至少３个月，发作每月１５日（或
１８０ｄ／年）以上；２）头痛平均持续数时间为几小时至
数日，或者持续不缓解；３）至少符合下列４项中的２
项：ａ疼痛性质为压迫性疼痛或紧箍性疼痛，而非
搏动性；ｂ程度为轻至中度（可有活动受限）；ｃ多

位于两侧；ｄ不因上楼梯或类似的日常躯体活动而
加重。４）符合以下特点：ａ仅有下列症状之一：恶
心、畏光、畏声；ｂ不伴有中度或重度的恶心呕吐。
５）不能归类于ＩＣＨＤ３中的任何其他诊断。
１３　纳入标准　符合ＩＣＨＤ３制定的慢性紧张型头
痛的诊断标准；１８岁≤年龄≤６５岁，男女性别均可；
受试者的头痛病史持续１年以上；受试者均为右利
手；能够完成头痛日记；受试者本人能够签署知情同

意书，或能由其直系亲属代签。（同时符合以上７项
的受试者，方可纳入）。

１４　排除标准　合并严重疾病者，如心血管、肝、
肾、消化、造血及精神系统等；免疫功能严重低下及

过敏体质者，如合并感染、出血等；近４周内受试者
服用预防紧张型头痛的药物；受试者入组前３个月
内接受针灸治疗；孕妇、哺乳期及近半年有生育要求

的妇女予以排除；正在参加其他临床试验者；药物及

烟、酒长期使用或成瘾史。（凡符合上述任何１条排
除标准受试者，即应予以排除）。

１５　治疗方法
１５１　临床研究设计　本研究为随机对照试验。
所有被纳入的 ＣＴＴＨ患者通过 ＢｒｉｇｈｔｅｃｈＣｌｉｎｉｃａｌＩｎ
ｆｏｒｍａｔｉｏｎＭａｎａｇｅｍｅｎｔＳｙｓｔｅｍ（ＣＩＭＳ）系统进行随机
分为深刺组与浅刺组。在整个试验实施过程中遵循

盲法原则，盲法采用盲法评价，由不知分组情况的第

三方进行评价；统计分析阶段的数据采用盲法统计

分析，实现研究人员、操作人员和统计人员的三分

离。

１５２　样本量分组　根据患者的疗效期待值的高
低将ＣＴＴＨ患者分为疗效高期待组和疗效低期待
组。具体方法为：回答问题“您认为针灸对慢性紧张

型头痛的疗效如何”？１）好（症状改善７５％以上）；
２）疗效一般（症状改善５０％～７５％）；３）有一点疗效
（症状改善２５％～５０％）；４）没有变化（症状改善０％
～２５％）。患者根据以上问题和自己对针灸治疗慢

表１　慢性紧张型头痛患者性别、婚姻、文化程度及分组构成构成比较（例）

分组
性别

男 女

婚姻

已婚 未婚

文化程度

高文化程度 低文化程度

分组构成

深刺 浅刺

疗效高期待组 ２１ ５５ ６４ １２ ２６ ５０ ４１ ３５
疗效低期待组 ４ １０ １１ ３ ５ ９ ８ ６

Ｐ ０９４２ ０６０３ ０９１３ ０８２５

　　注：慢性紧张型头痛患者文化程度以大学专科及以上为高文化程度，大学专科以下为低文化程度
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性紧张型头痛的疗效期待选择相应的答案。将症状

改善５０％以上者作为疗效高期待组，症状改善５０％
以下者作为疗效低期待组。

１５３　治疗方法　２组患者均选取百会穴及双侧
风池穴、太阳穴、合谷穴、太冲穴。均采用管针进针。

深刺组：管针进针后，行平补平泻手法，均匀小幅度

提插和捻转。留针３０ｍｉｎ，留针期间，每１０ｍｉｎ提
插捻转１次，共行针２次。浅刺组：管针进针至针尾
与套管水平（约２ｍｍ），进针后不进行任何手法操
作。留针３０ｍｉｎ，留针期间不行针。２组均治疗 ８
周，前４周每周治疗３次，后４周每周治疗２次。共
接受治疗 ２０次。观察周期共 １２周。基线期为 ４
周，即入组－４～０周。治疗期为８周，即入组１～８
周，观察指标分别在入组０周及入组８周进行评估。
１５４　观察指标　１）人口学指标：患者的性别、婚
育、文化程度；２）病情资料：患者病程、焦虑量表评
分、抑郁量表评分及头痛特征（头痛发作天数、头痛

程度评分、头痛持续时间）情况。３）疗效评价指标：
头痛发作天数、头痛程度，头痛平均持续时间（ｈ）。
１６　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件对检
验数据进行分析，符合正态分布的采用独立样本 ｔ
检验比较，不符合正态分布的，采用非参数检验。以

Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　疗效高、低期待组基线比较
２１１　病程、焦虑评分、抑郁评分比较　疗效高、低
期待２组患者病程、焦虑、抑郁量表评分比较显示，
患者２组间差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表２。

表２　慢性紧张型头痛患者病程、焦虑、抑郁量表评分比较

分组
病程（ｄ）

中位数（Ｐ２５，Ｐ７５）
焦虑量表评分（分）

中位数（Ｐ２５，Ｐ７５）
抑郁量表评分（分）

中位数（Ｐ２５，Ｐ７５）
疗效高期待组 ８５０（３００，１５００） １１００（６００，１４００）６００（４００，１０００）
疗效低期待组 ４７５（２７５，１０００） １１５０（８２５，１６００）９００（３７５，１２００）

Ｐ ０３７５ ０４６１ ０３０２

２１２　头痛天数、头痛程度、头痛时间比较　疗效
高、低期待组患者入组０周头痛天数、头痛程度、头
痛时间比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表
３。

表３　慢性紧张型头痛患者入组０周头痛天数、
头痛程度、头痛时间比较

分组
头痛天数（ｄ）

中位数（Ｐ２５，Ｐ７５）
头痛程度（分）

（珋ｘ±ｓ）
头痛时间（ｈ）

中位数（Ｐ２５，Ｐ７５）
疗效高期待组 ２５００（１６００，２８００） ４８２±１７１ ６２５（３００，１２１４）
疗效低期待组 ２２５０（１６７５，２８００） ４４０±２５２ ４６０（２８４，１２７５）

Ｐ ０８７３ ０４３９ ０６００

２２　疗效期待值对临床疗效的影响

２２１　疗效期待对头痛天数、头痛程度及头痛时间
的影响　疗效高期待组与疗效低期待组治疗完成
时，２组患者头痛天数、头痛程度及头痛时间差异无
统计学意义（Ｐ＞００５）。见表４。

表４　慢性紧张型头痛患者入组８周头痛天数、
头痛程度、头痛时间比较

分组
头痛天数（ｄ）

中位数（Ｐ２５，Ｐ７５）
头痛程度（分）

中位数（Ｐ２５，Ｐ７５）
头痛时间（ｈ）

中位数（Ｐ２５，Ｐ７５）
疗效高期待组 １３００（６００，２３００） ２９２（２１３，３６９） ４８１（２４７，６９３）
疗效低期待组 ９５０（５００，２２００） １７８（１４８，３７７）３４１（２２５，１３１８）

Ｐ ０８９４ ０１９３ ０９６４

２２２　疗效期待对头痛减少天数、头痛减少程度及
头痛减少时间的影响　疗效高期待组与疗效低期待
组患者头痛减少天数、头痛减少程度以及头痛减少

时间组间比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表
５。

表５　慢性紧张型头痛患者头痛减少天数、
　　头痛减少程度、头痛减少时间比较

分组
头痛减少天数（ｄ）

（珋ｘ±ｓ）
头痛减少程度（分）

（珋ｘ±ｓ）
头痛减少时间（ｈ）
中位数（Ｐ２５，Ｐ７５）

疗效高期待组 ８３８±８０１ １８１±１７２ ８００（２００，１４００）
疗效低期待组 ９１４±６００ １８６±２５６ １０００（４５０，１５００）

Ｐ ０７３６ ０９３４ ０２５４

３　讨论
３１　针灸期待效应与临床疗效相关性存在争议　
任何临床疗效一般取决于两方面，即特异性效应与

非特异性效应［５］。治疗的特异性效应主要是指根

据相应理论而确定的临床治疗方案，这种治疗措施

可产生一种特定的且与疗效存在因果关系的效应。

非特异性效应是指排除了特异性效应而可能影响最

终疗效结果的其他效应。患者对临床疗效的期望

值、医生治疗方法的信度、治疗期间医生与患者之间

的沟通方式与行为方式以及患者接受治疗的环境等

方面都可能影响患者最终临床疗效，即这些因素可

能对疾病产生非特异性效应［６］。在现代医学中期

待效应常常被认为是安慰剂效应。有部分学者认

为，针灸期待效应对临床疗效存在积极影响作用，即

患者期待值越高疗效越好。也有部分学者认为针灸

的期待效应与临床疗效无明显相关性。学者对期待

值与针灸疗效进行 Ｍｅｔａ分析，通过系统检索 Ｍｅｄ
ｌｉｎｅ、Ｐｕｂｍｅｄ、ＰｓｙｃｌＮＦＯ、Ｃｏｃｈｒａｎｅ等数据库，发现其
相关研究数量不多且期待效应与临床疗效的定论不

一。５项研究表明期待效应对临床疗效有显著影
响，但其试验设计与干预措施有较大的差异性［７］。

综上所述，关于针灸期待效应与临床疗效的相关性

文章定论不一，且存在争议，有待确认。
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３２　疗效期待对针刺治疗慢性紧张型头痛临床疗
效影响　本研究疗效期待值高低对针刺治疗 ＣＴＴＨ
的结果显示，无论疗效高期待亦或是疗效低期待对

于，头痛发作天数、头痛持续时间、头痛程度以及头

痛减少天数、头痛减少时间、头痛减少程度均无显著

性影响，也就是说疗效高低期待组间比较差异无统

计学意义（Ｐ＞００５）。这项结果与通常对安慰剂效
应的认识有所不同。一般而言，患者的期待心理对

病情变化有着强烈的安慰作用。在针灸治疗高血压

病的临床研究中，患者积极的自我暗示，可加快疾病

恢复，这体现了心理调节在针灸治疗过程中的重要

性［８］。疗效低期待组的组内比较提示，治疗８周的
头痛天数、头痛程度均较基线期明显减少，差异有统

计学意义（Ｐ＜００１），而头痛持续时间无统计学意
义（Ｐ＞００５）。这说明疗效低期待对于减少头痛天
数和程度具有一定作用，而对于减少头痛持续时间

无明显疗效。疗效高期待组组内比较提示，治疗８
周与基线期比较，头痛天数、头痛程度、头痛持续时

间均显著减少，差异有统计学意义（Ｐ＜００１）。这
说明高的疗效期待对于减少上述头痛相关症状具有

一定的作用。

本研究的样本量共９０例，低疗效期待值患者组
仅有１４例，鉴于此，针刺镇痛的疗效是否受到期待
效应的影响仍需较大样本、较高质量的临床试验加

以验证。
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