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葛根汤治疗颈椎病随机对照文献研究的

系统综述和 Ｍｅｔａ分析

黄熙杰　陈　明
（北京中医药大学，北京，１０００２９）

摘要　目的：分析评价葛根汤治疗颈椎病的疗效。方法：通过计算机检索至２０１５年４月８日ＣＮＫＩ、ＶＩＰ、ＣＭＢ３大数据库
关于葛根汤治疗颈椎病的文献２３３篇，选择符合要求的随机对照试验（ＲＣＴ）、临床对照试验（ＣＣＴ），采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作
网、ＲｅｖＭａｎ５３５软件进行Ｍｅｔａ分析。结果：共纳入１０篇随机对照临床研究的文献，计１２４６例患者，经Ｍｅｔａ分析结果
显示，组间比较差异有统计学意义。其中，纳入的文献中只有１篇文献质量相对较高，其余文献质量较低。对于葛根汤治
疗颈椎病的疗效上，使用葛根汤的治疗组疗效明显优于未使用葛根汤的对照组。其中纳入的所有文献中，没有针对葛根

汤治疗颈椎病是否会产生不良反应的报道。结论：葛根汤对颈椎病所致的头痛、颈部疼痛、头晕等症状具有明显改善作用。
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　　颈椎病是指颈椎间盘组织退行性改变及其继发
病理改变累及其周围组织结构（神经根、脊髓、推动

脉、交感神经等），并出现相应临床表现的疾病。颈

椎退行性改变、创伤、劳损、发育性椎管狭窄等。属

于中医“痹证”的范畴。近年来，中医药在治疗颈椎

病方面的重要作用越来越明显，《伤寒论》葛根汤是

治疗此类疾病的常用方剂。我们集葛根汤治疗颈椎

病的随机对照临床研究文献进行Ｍｅｔａ分析，为中医
药临床治疗颈椎病提供参考依据。

１　资料与方法
１１　文献检索　文献检索包括电子与手工检索。
电子检索的资料库包括 ＭＥＤＬＩＮＥ、Ｃｏｃｈｒａｎｅ图书馆
（２０１５年第 １期）、中国学术期刊全文数据库

（ＣＮＫＩ）、中文科技期刊全文数据库（重庆维普）、中
国生物医学文献数据库（ＣｈｉｎｅｓｅＢｉｏｍｅｄｉｃａｌＬｉｔｅｒａ
ｔｕｒｅＤａｔａｂａｓｅ，ＣＢＭ）、中文生物医学期刊数据库
（ＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃａｌＣｕｒｒｅｎｔＣｏｎｔｅｎｔｓ，ＣＭＣＣ）、中医药
期刊文献数据库（ＴＣＭｏｎｌｉｎｅ）。手工检索《中医药
临床杂志》《中国骨伤》《中国中医骨伤科杂志》《颈

腰痛杂志》《中国骨与关节损伤杂志》《中华骨科杂

志》等６本杂志。文献检索无语种限制，检索日期截
止至２０１５年４月８日。中文检索词：颈椎病、葛根
汤、葛根汤颗粒等。英文检索词：ｃｅｒｖｉｃａｌｓｐｏｎｄｙｌｏ
ｓｉｓ，ｇｅｇｅｎｔａｎｇ，ｇａｌｋｅｕｎｔａｎｇ，Ｋａｋｋｏｎｔｏ。根据不同资
料库的特征进行主题词联合自由词的综合检索。

１２　纳入标准
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１２１　研究类型　葛根汤治疗颈椎病的临床随机
对照试验（ＲＣＴｓ），无论使用盲法与否，语种为中文
或英文。

１２２　研究对象　患者的性别、年龄、病例来源没
有限制，有明确的诊断标准，如以历届颈椎病专题座

谈会制定的诊断标准为依据，文献中明确诊断为颈

椎病者。

１２３　干预措施　服用葛根汤，１剂／ｄ，服用３周
至３个月。具体剂型不限。结局指标：总有效率、治
愈率、复发率、不良反应等。

１２４　质量评价标准　采用随机方案隐藏与 Ｊａｄａｄ
质量记分法对纳入的 ＲＣＴ的方法学质量进行评价，
计分为１～５分（１～２分为低质量研究，３～５分为高
质量研究）［１２］，未报道退出病例退出原因者计为０
分。此外，随机分配方案隐藏采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ手册及
Ｓｃｈｕｌｚ等报道的方法评价。
１３　排除标准　１）研究对象不是明确诊断为颈椎
病，或是同时有其他可能干扰研究结果的疾病；２）治
疗组采用葛根汤以外的任何治疗方法，譬如中西医

结合或是综合治疗；３）动物实验、非随机对照试验、

重复文献；４）文献所记载的临床研究样本数少于１５
例；５）文献的临床研究中对治疗结果的有效率和无
效率无明确描述；６）个案报导、经验总结、综述、理论
探讨的报导。

１４　资料提取　２名作者按照事前所设计的资料
提取表，对收集的资料进行独立提取，若是遇到不相

同的部分，由第三者一起进行讨论并协商解决。

１５　统计学方法　采用的软件是由 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作
网所提供的 ＲｅｖＭａｎ５３５进行资料的统计分析。
计数资料采用的是危险比率 （ＲｉｓｋＲａｔｉｏ，ＲＲ），
连续变量使用均数差 （ＭｅａｎＤｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，ＭＤ）表示
治疗效应，这两样数据都以效应值及其９５％的可
信区间 （ＣｏｎｆｉｄｅｎｃｅＩｎｔｅｒｖａｌｓ，ＣＩ）来进行表示。
如果Ｍｅｔａ分析的结果存在异质性时 （定义为异质

性检验 Ｐ＜０１），则使用随机效应模型 （Ｒａｎｄｏｍ
ＥｆｆｅｃｔｓＭｏｄｅｌ，ＲＥＭ）来进行表达，如果没有出现
异质性，则是用固定效应模型 （ＦｉｘｅｄＥｆｆｅｃｔｓＭｏｄ
ｅｌ，ＦＥＭ）表达，当汇总效应出现不相同时，则提
供２种模型的分析结果。发表偏倚使用倒漏斗图来
进行分析以及判断。

表１　纳入研究的基本特点

纳入研究
例数

男性／女性
诊断 平均年龄

方法学

质量

实验组

治疗方法

对照组

治疗方法

疗程

（ｄ）
随访

（月）

宋镇星２０１２［３］ ９８／６０ 椎动脉型颈椎病 ４５７岁 低 颈复康颗粒 葛根汤 ２０ ０
曾文英２０１４［４］ ３９／２３ 颈型颈椎病 ２８７岁 低 布洛芬胶囊 葛根汤 ＮＡ ０
杨林全２００３［５］ ５７／３５ 颈椎病 ４５９岁 低 吲哚美辛 葛根汤 １０ ０

焦宗乾２０１３［６］ ４６／６７ 颈型颈椎病 ３６５岁 低 罗素洛芬钠分散片

合附桂骨痛颗粒

葛根汤 １４ ０

胡东明２０１２［７］ ４９／４５ 颈型颈椎病 ３２５岁 低 布洛芬胶囊 葛根汤 ３０ ０
胡洋２０１０［８］ １１５／７７ 颈椎病 ＮＡ 低 颈复康冲剂 葛根汤 ２１ ０
赵建荣２０１１［９］ ５４／４６ 颈椎病 ５７４岁 低 颈椎牵引、按摩 葛根汤 ２１ ０
陈鹤２０１４［１０］ ３９／２１ 颈椎病 ５１２岁 低 塞来昔布胶囊 葛根汤 ３０ ０
马俊亮２００９［１１］ ３１／２９ 椎动脉型颈椎病 ３８１岁 高 颈复康冲剂 葛根汤 ３０ ０
黄昌计２０１２［１２］ ７１／４９ 颈椎病 ４６９岁 低 西乐葆胶囊 葛根汤 １４ ０

续表１　纳入研究的基本特点

纳入

研究

结局

指标

随机

方法

隐藏

分组
盲法

结果数据

的完整性

选择性

报道偏倚

宋镇星２０１２［３］ 眩晕、头痛、恶心、颈部疼痛 就诊顺序 未叙述 未叙述 未叙述 不清楚

曾文英２０１４［４］ 颈、肩疼痛 未叙述 未叙述 未叙述 未叙述 不清楚

杨林全２００３［５］ 颈、肩、上肢串痛麻木，以痛为主。头有沉重感，

颈部僵硬，活动不利。恶寒畏风

未叙述 未叙述 未叙述 未叙述 不清楚

焦宗乾２０１３［６］ 眩晕、头痛、恶心、颈部疼痛 就诊顺序 未叙述 未叙述 未叙述 不清楚

胡东明２０１２［７］ 眩晕、头痛、恶心、颈部疼痛 未叙述 未叙述 未叙述 未叙述 不清楚

胡洋２０１０［８］ 眩晕、头痛、恶心、颈部疼痛 未叙述 未叙述 未叙述 未叙述 不清楚

赵建荣２０１１［９］ 眩晕、头痛、恶心、颈部疼痛 未叙述 未叙述 未叙述 未叙述 不清楚

陈鹤２０１４［１０］ 眩晕、头痛、恶心、颈部疼痛 就诊顺序 未叙述 未叙述 完整 不清楚

马俊亮２００９［１１］ 上肢异常感觉、旋转试验、压顶实验、颈部疼痛 随机数字表 未叙述 单盲 完整 不清楚

黄昌计２０１２［１２］ 眩晕、头痛、恶心、颈部疼痛 未叙述 未叙述 未叙述 未叙述 不清楚
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２　结果
２１ 文献检索结果 开始阶段初步检索出２３３篇
文献，其中电子检索出２３３篇，手工检索未检出。经
由阅读标题以及摘要后，有２２３篇文献由于重复、不
是临床试验、研究目的和本系统评价不相符，最终被

排除。最后纳入本系统评价的文献共计１０篇［３１２］，

一共观察１２４６例颈椎病患者来进行评估。检索和
纳入流程见图１。本文所纳入的研究基本特点见表
１，文中纳入研究所使用的方法学评估见表２，针对
纳入的研究所使用的证据质量进行评估见表３。

图１　文献检索和纳入过程

表２　研究质量的评估

纳入研究 其他偏倚 退出和失访 ＩＴＴ分析 基线可比性

宋镇星２０１２［３］ 不清楚 未叙述 未用 可比

曾文英２０１４［４］ 不清楚 未叙述 未用 可比

杨林全２００３［５］ 不清楚 未叙述 未用 可比

焦宗乾２０１３［６］ 不清楚 未叙述 未用 可比

胡东明２０１２［７］ 不清楚 未叙述 未用 可比

胡洋２０１０［８］ 不清楚 未叙述 未用 可比

赵建荣２０１１［９］ 不清楚 未叙述 未用 可比

陈鹤２０１４［１０］ 不清楚 无 未用 可比

马俊亮２００９［１１］ 不清楚 未叙述 未用 可比

黄昌计２０１２［１２］ 不清楚 未叙述 未用 可比

２２　临床疗效
２２１　疗效评价　从以上本文所纳入的文献研究
我们可以得知，其中在对照组中所使用的大多都是

西药，治疗组中所使用的药物皆为葛根汤，而在这些

纳入的研究当中，有２个亚组所使用的药物是相同
的，关于这个部分在本文后面会进行讨论，并使用森

林图来进行比较。

２２２　总有效量　在本文中所纳入的 １０个研究
中［３１２］，笔者比较葛根汤和使用其他药物治疗的情

况下，针对颈椎病所产生的治疗有效率，并且这些比

较所产生的差异都具备统计学意义。其中具体的表

示在图２。
２３　葛根汤和颈复康　这个亚组一共纳入了３篇

研究［３，８，１１］，在这３篇研究中，治疗组所使用的皆为
葛根汤，而对照组所使用的药物为颈复康，并且是针

对这２种药物来进行的临床观察，这个亚组所纳入
的研究差异都具有统计学意义，并且从其中的结果

来看，治疗组所产生的治疗效果比文中的对照组要

有优势。其中的具体比较见图３。
２４　葛根汤和布洛芬胶囊　在这个亚组所纳入的
２篇研究［４，７］中，葛根汤皆做为了治疗组所使用的药

物，而对照组所选用的药物皆为布洛芬胶囊，而这２
篇研究的差异是具有统计学意义的，并且其中的治

疗组所有的治疗效果是明显优于对照组的。其中具

体的比较请见图４。
２５　不良反应　在本文所纳入的 １０篇研究［３１２］

中，并没有发现任何一篇研究有报道任何不良反应，

虽然在这些研究的内容中并未有任何发现，但是由

于笔者没有这些研究的具体原始资料，并且这些研

究的质量普遍相对较低，所以本文无法就葛根汤在

治疗颈椎病这方面是否具有一定的不良反应来进行

探讨和总结。

２６　倒漏斗图分析　由于受本文所纳入研究数量
的限制，不再探讨倒漏斗图。

３　讨论
本系统综述一共纳入１０篇研究，其中，所有的

对照组所使用的都是药物，其中虽然所使用的药物

大多都不尽相同，但是不论是哪种药物，在治疗颈椎

病的总有效率以及在改善其他症状上面皆有较为明

显的提高。而在上述的文章中，还针对了２种相同
的药物进行亚组的比较，其中一组是葛根汤和颈复

康的比较；另一组是葛根汤和布洛芬胶囊的比较。

通过该２个亚组的比较，可以发现葛根汤对于颈椎
病的疗效优于颈复康以及布洛芬胶囊。

３１　纳入研究的证据质量评估
３１１　方法学质量和偏倚风险评估　本文中所纳
入的文章虽然大部分都表明使用随机分组，但是并

不是所有的文章都显示所使用的随机分组方法，其

中阐述了所使用的随机分组方法的研究只有 ４
篇［３，６，１０１１］，并且使用可信度比较高的随机分组方法

的研究只有１篇［１１］，并且这些文章并没有描述具体

的操作方法，因此无法判断其研究是否进行了随机

分组；而且，所有的研究都没有明确表明是否存在隐

藏的分组，同时只有 １篇［１１］文章叙述使用了单盲

法，其他文章都没有叙述盲法的使用。所以在这些

文章的叙述基础之上，就有很大的可能性出现选择

性的偏倚、实施偏倚和测量所产生的偏倚。本文中
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表３　研究质量的评估

纳入研究
降低证据质量因素

方法学缺陷 一致性 间接证据 结果的准确性 发表偏倚 质量

宋镇星２０１２［３］ 设计有缺陷 一个研究 直接 准确度不足 未发现 低

曾文英２０１４［４］ 设计有缺陷 一个研究 直接 准确度不足 未发现 低

杨林全２００３［５］ 设计有严重缺陷 一个研究 直接 准确度严重不足 未发现 极低

焦宗乾２０１３［６］ 设计有缺陷 一个研究 直接 准确度不足 未发现 低

胡东明２０１２［７］ 设计有缺陷 一个研究 直接 准确度不足 未发现 低

胡洋２０１０［８］ 设计有严重缺陷 一个研究 直接 准确度严重不足 未发现 极低

赵建荣２０１１［９］ 设计有严重缺陷 一个研究 直接 准确度严重不足 未发现 极低

陈鹤２０１４［１０］ 设计有缺陷 一个研究 直接 准确度尚可 未发现 中

马俊亮２００９［１１］ 设计有缺陷 一个研究 直接 准确度不足 未发现 低

黄昌计２０１２［１２］ 设计有缺陷 一个研究 直接 准确度不足 未发现 低

图２　治疗组和对照组治疗颈椎病的总有效量Ｍｅｔａ分析

图３　葛根汤和颈复康治疗颈椎病的Ｍｅｔａ分析

图４　葛根汤和布洛芬胶囊治疗葛根汤的Ｍｅｔａ分析
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所纳入的１０篇研究中，其中针对研究最后所产生的
结局的一致性是有缺陷的，并且在这些研究中，经常

只描述症状或疾病改善，但是缺乏具体的评价标准

以及评分等客观数据。由于这些研究的结局指标所

使用的表述和表示方法有很大的差异，所以就导致

了不同的研究之间无法进行数据和疗效的比较；并

且有些研究虽然纳入了评分，但是缺乏中医证候积

分等这方面的信息和数据，导致在进行中医证候积

分比较和分析上面出现困难。中医药的临床疗效很

多时候主要是表现在临床症候上的表现，这是中医

药在治疗上面的优势，同时也是中医药疗效和其他

疗法疗效之间的比较中最重要的一部分，所以，在研

究的内容中如果没有这部分的具体数据来进行体现

和阐述的话，对于葛根汤治疗颈椎病的疗效所进行

的所有评价都将没办法探讨全面。

而在本文所纳入的者１０篇研究文献中，所有对
患者的入选标准基本上都是按照西医的诊断标准来

进行纳入和排除的，若按照中医药的研究方法，这种

纳入和排除的方法是不完整的，毕竟，如果要全面评

价葛根汤治疗颈椎病的治疗效果，必须要具体划分

颈椎病的证型，而这类整形应当按照《中医症候规

范》［１３］中痹症的证候标准来进行分类，所以应当在

颈椎病的基础之上，依据辨证论治的中医原则来进

行分型。

在本文所纳入的所有研究文献，仅有１篇［１０］研

究明确表明没有退出和失访，其他研究文献都没有

报道是否有在研究过程剔除病例、失访和退出。并

且所有的研究报道中也都没有针对葛根汤是否有任

何不良反应来进行描述。

在本文所收入的研究文献中，在讨论这个部分

基本上都是在阐述该篇研究概括性的内容，或是针

对颈椎病所出现的病机来进行分析，还有就是针对

葛根汤的方剂组方原理和方子所含有的中药成分，

并且文章所描述的内容也只着重在各个中药的功效

和有效成分来进行解释分析说明治疗作用。这些文

章真正针对研究后所出现的结果并没有真正的进行

探讨和分析，甚至可以说其中的联系都很少，而且基

本上很少对所出现的结果进行深入的描述解释，并

且对研究所出现的一些和预期不符合的结果没有一

个解释和说明。这些内容都应该在讨论的部分来进

行一个合理的说明或解释，甚至可以在讨论中阐述

作者的一些推测来进行说明，毕竟，在一个研究中所

得到的临床结果只是这个研究的一部分而已，但是

其中在这个研究背后所产生的这些现象，应该如何

在现有的只是基础之下来给予合理和正确的解释所

出现的结果，同时也应该尽力推测或挖掘出这项研

究背后所可能产生的各种联系，只有这样，才能真正

的让这项研究达到其真正的意义和完整性，也只有

如此，才能真正的阐述出这项研究的真实性、效果性

以及最后产生的结果的可靠性，如果上述这些都做

到了，那么这项实验研究或许还可以给我们带来一

些新的启发和新的研究提示。

除此以外，本文所纳入的１０篇研究文章，都没
有进行临床试验的注册，因此，也就没办法具体了解

当时实验计划书的预设观察指标，也无法具体判断

这些报道中所得到的结果，是否存在只报道有利结

果的可能，以及选择性的不报道那些产生的不利结

果。

３１２　ＧＥＡＤＥ标准评估证据质量　结果显示，本
文收入的研究文献都没有高质量的研究报道，而其

中中等质量的研究文献有１篇，低质量的研究文献
有６篇，极低质量的研究文献有３篇。从上述文章
中可得知，整体纳入的研究文献质量是偏低的，由于

整体来说只有一篇中等质量的文献，而且并没有任

何一篇文章说明是大样本的多中心随机对照试验，

所以本文所做的系统综述评价中所有纳入的研究文

献，其研究结果需要保守谨慎对待。

３２　安全性　由于在本文所有纳入的研究结果中，
都没有阐述关于葛根汤的不良反应，并且其中所纳

入的文献中，其观察的疗程和研究时间都相对比较

短，同时基本都没有阐述随访的研究资料，故按照目

前已知的所有证据无法针对葛根汤治疗颈椎病的安

全性进行准确和完整的评价和结论。

３３　本篇研究的不足　本文是按照系统评价的写
作方式来进行的研究，从结果来看，葛根汤治疗颈椎

病的总有效率较未使用葛根汤的组别要高，由此得

知葛根汤治疗颈椎病是有一定的治疗效果，但是在

实际应用中是否能达到预期的效果和疗效是需要谨

慎对待的，因为本文中所纳入的文献没有等级相对

比较高的证据能够支持，而其中所收入的文献和病

例数、样本数都不是非常多，并且其中的观察结果也

有一定的局限，所以由此得到的结果和结论有可能

因为这些因素而受到不同程度的影响。

４　小结和展望
综上所述，本文所有纳入的研究文献所得到的

结论，可以初步判断葛根汤对于治疗颈椎病在疗效

上还是有一定的效果。同时，这篇系统综述所使用

的研究里面证据等级大多为低质量和极低质量，只
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有一篇是中等质量的文章，所以建议往后研究葛根

汤治疗颈椎病的各种实验研究在设计的初步阶段，

应该想办法提高方法学的质量，并且应该想办法设

计高质量的多中心随机对照双盲试验，然后还需要

对研究文献的随机序列是如何产生、如何进行随机

方案的隐藏和分配隐藏等内容进行详细的描述和阐

述，由此减少可能产生的选择性偏倚［１４］。除了使用

现行的西医诊断标准来作为纳入病例和排除病例的

标准以外，还应该使用中医的标准来进行分级标示，

这种做法除了在分组以及互相比较的时候会较为便

利以外，还可以帮助观察葛根汤在不同证型的颈椎

病上治疗是否最终得到的结果有所不同，除此以外，

若能统一葛根汤的药材和用量，并且设定一个固定

的观察周期，进行判断研究产生的结果时，可以使用

一些有具体关联的国际通用指南来选择适用的疗效

标准，还可以选择中医通用的证候积分来进行统一

的数据标示，这样也能够更好的对患者身上所产生

的症状以及表现变化来进行客观的评价和评估。在

进行实验研究前，应当对研究所需要的样本数量进

行一个初步的估计和计算，只有这样，才可以使研究

的最终成果在进行分析和讨论时有有力的证据和依

据，这样得出的结论才会有说服力。而文章最后的

讨论部分，应当与前文中的内容有密切的联系并进

行有机的结合，还要对结局所产生的指标进行客观

完整的描述，还可以尝试针对一些相关的问题进行

探索性的深入探讨，为后来者的研究可以奠定稳定

扎实的工作基础。研究中还应该记录在试验完结之

后的随访，最好能持续６个月以上，这样才可以判断
葛根汤治疗颈椎病的长期疗效是否和短期的观察有

所差异，并且能够评估远期疗效如何。同时还要观

察葛根汤在进行治疗的过程中是否有出现任何不良

反应，无论是否出现，都应该进行详实的阐述和报

道，这样才能对其治疗的过程和结果进行确切的安

全评估。但凡条件允许的情况下，建议所有研究在

开始正式的试验之前，都应该去将即将进行的临床

试验进行注册，还要按照国际的临床试验所规定的

报道标准ＣＯＮＳＯＲＴｆｏｒＴＣＭ［１５］来将研究文献的质
量进行提升，使中药在疗效的判定上能够更加的客

观、透明和规范化。本篇系统综述的结论是葛根汤

治疗颈椎病有较好的疗效，但具体在临床医学上的

使用，还是应该按照当时患者的具体表现和症状，进

行中医辩证论治之后再进行使用，建议在进行治疗

的过程中，可以结合其他的相关治疗方法（如西药、

保健、手术、理疗等）来进行联合使用，以确保治疗

效果能够达到最大化，并且能在最短时间内解决患

者的痛苦。
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