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针刺治疗子宫内膜异位症痛经的Meta分析
与试验序贯分析※

游建宇 罗 靖 黄承明 赖 文 符瀚文 周志刚▲

摘 要 目的目的：评价针刺治疗子宫内膜异位症（EMs）痛经的有效性和安全性。方法方法：检索 CNKI、
WanFang、SinoMed、VIP、PubMed、Cochrane Library、Embase 及 Web of Science 共 8 个数据库中发表的有

关针刺治疗 EMs 痛经的随机对照试验（RCT）。2 名评价者单独提取研究数据，并交叉核对。采用

RevMan5.4 软件进行数据分析，采用 RoB2.0 工具评估纳入文献的偏倚风险，采用 GRADE 系统评价结

果的证据质量，采用 TSA 0.9.5.10 beta 软件进行试验序贯分析（TSA）。结果结果：最终纳入 15 项 RCT，共

1054 例 EMs 痛经患者。Meta 分析结果显示：针刺组治疗 EMs 痛经在提高临床有效率［RR=1.19，

95%CI（1.12，1.26），P<0.00001］，降低 VAS 评分［MD =-0.81，95%CI（-1.23，-0.40），P=0.0001］、EHP-5
评分［MD=-5.93，95%CI（-6.39，-5.47），P<0.00001］和血清 CA125 水平［MD=-5.07，95%CI（-7.91，

-2.24），P=0.0005］方面均优于对照组，而安全性评价结果［RR=0.51，95%CI（0.20，1.27），P=0.15］与对

照组相当。TSA 证实了临床有效率的获益具有结论性，但上述结局指标的证据等级均被评估为低级

或极低级。结论结论：针刺治疗EMs痛经在提高临床有效率，降低VAS评分、EHP-5评分和血清CA125 水
平方面具有一定优势，但该结论尚需高质量的RCT进一步验证。
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子宫内膜异位症（endometriosis，EMs）是育龄期女

性常见的妇科炎症性疾病，其特征是子宫以外的部位

存在有活性的子宫内膜样组织[1]，以盆腔疼痛、不孕、

盆腔结节等为主要临床症状[2]。据报道，全球约有

10%的育龄妇女患有EMs，20%～50%的不孕症妇女

合并 EMs[3]。疼痛是 EMs 最常见和最痛苦的临床症

状，也是患者就诊最常见的原因之一[4]。据统计，70%
～80%的EMs患者存在不同程度的疼痛症状，其中痛

经是EMs患者最常见的疼痛主诉，严重影响患者的身

心健康及生活质量[5]，对社会卫生资源带来巨大压

力[3]。目前，EMs痛经的发病机制尚不完全清楚，其临

床治疗旨在减轻疼痛、降低疾病复发率[3，6]。西医治疗

包括药物和手术，其中，药物治疗尽管疗效确切，但是

停药后极易复发，且长期使用易导致不良反应[3，7，8]，而

手术治疗亦多伴随较高的复发率，使得EMs的长期管

理面临巨大挑战[9，10]。

针灸作为中医外治法的重要组成部分，临床上被

广泛用于EMs相关疼痛的管理，并且得到了越来越多

的证据支持[11-13]。然而，现阶段仍然缺乏针对针刺治

疗EMs痛经开展的系统评价，使得针刺治疗EMs痛经

的有效性尚不清楚。因此，本研究采用循证医学方法

评价针刺治疗EMs痛经的疗效和安全性，以期为EMs
痛经的针刺治疗提供循证医学建议。

1 资料与方法
1. 1　纳入标准　①研究类型：针刺治疗EMs痛经的

中英文随机对照试验（randomized controlled trial，
RCT）。②研究对象：基于明确公认的诊断标准确诊

EMs的患者，且伴随有痛经症状；种族、国籍、病程等

基线特征不限；排除其他疾病导致的痛经或有原发性

痛经史的患者。③干预措施：试验组以针刺进行治疗

或在对照组基础上联合针刺治疗，针刺治疗定义为基

于穴位刺入的针灸疗法，包括体针、电针、温针等形式
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的针灸，排除穴位按压、艾灸、拔罐等形式的针灸治

疗；对照组为药物治疗，包括中药和西药。④结局指

标：纳入的研究至少报道临床有效率、VAS 评分、

EHP-5评分、CA125、安全性评价这5个指标之一。

1. 2　排除标准　①非RCT研究，包括观察性研究、综

述、个案报道、经验总结、基础研究等；②重复文献；③
学位论文以及会议论文；④研究对象不符；⑤干预措

施不符；⑥数据不可用（如数据存在明显错误）的

文献。

1. 3　文献检索　检索知网、万方（WanFang）、维普

（VIP）及中国生物医学（SinoMed）这 4 个中文数据库

和 PubMed、EMbase、Cochrane Library、Web of Science 
这 4个外文数据库，收集建库至 2025年 1月 1日发表

的有关针刺治疗EMs痛经的RCT。文献检索采用主

题词和自由词相结合的方式进行，中文检索词包括子

宫内膜异位症、内异症、巧克力囊肿、子宫内膜异位、

痛经、继发性痛经、经行腹痛、经期腹痛、月经疼痛、针

灸、针刺、刺法、针药、电针、温针、针等。英文检索词

包 括 Endometriosis、Endometrioses、Endometrioma、
Endometriomas、Dysmenorrhea、Painful Menstruation、
Menstrual Pain、Acupuncture、Acupuncture therapy、
Electroacupuncture、Electro-acupuncture、Fire needle、
Warm needle等。

1. 4　文献筛选与数据提取　将检索到的文献导入

Endnote X9软件初步筛查重复文献，下载全文后 2名

研究人员仔细阅读标题、摘要及全文，确定最终纳入

的文献。2 名研究人员独立提取纳入文献的研究数

据，提取数据内容包括第一作者、发表时间、标题、样

本量、干预措施、基线数据、诊断标准、结局指标、不良

反应、方法学特征。文献筛选与数据提取过程中的任

何分歧通过协商解决。

1. 5　方法学质量评价　2名研究员采用Cochrane偏
倚风险评估工具RoB2.0独立评估纳入试验的方法学

质量，该工具从以下 5个领域进行质量评价：随机过

程中产生的偏倚、偏离既定干预产生的偏倚、结局数

据缺失产生的偏倚、结局指标测量产生的偏倚、结果

选择性报告产生的偏倚。每个领域的偏倚风险将被

评估为“低风险”“有一定风险”或“高风险”。最后，综

合 5个领域的结果得出研究的总体偏倚。方法学质

量评价过程中的任何分歧通过讨论解决。

1. 6　统计学分析　采用RevMan5.4软件进行统计分

析。计数资料以相对危险度(Relative Risk，RR)及其

95%可信区间（Confidence Interval，CI）表示，计量资料

采用均数差（Mean Difference，MD）及其 95%CI表示。

考虑到不同研究间存在临床和方法学异质性，所有比

较均采用随机效应模型进行更加保守的评估。采用

Cochran卡方检验和 I2统计量评估各RCT之间的异质

性。如果 I2<50%且P>0.1，则表明研究间的异质性可

以接受；反之则表明试验之间存在显著异质性，则进

行敏感性分析以探索异质性来源[14]。同时，考虑到不

同研究间针刺组的临床异质性，本研究将根据针刺组

与对照组的联用情况进行亚组分析。如果用于分析

的研究数>10 篇，则通过漏斗图分析潜在发表偏倚。

采用 TSA 0.9.5.10 beta 软件进行试验序贯分析 (trial 
sequential analysis，TSA)，以评价研究结论的可靠性。

1. 7　证据质量评价　2位研究者采用GRADE证据质

量分级系统独立评价Meta分析结果的证据质量，该系

统将证据质量分为高、中、低或极低四个级别。证据

质量评价过程中的任何分歧通过讨论解决。

2 结果
2. 1　文献检索结果　初步检索得到 576 篇文献，将

文献导入到Endnote X9中，经过文献去重、初筛标题、

摘要及阅读全文后，最终纳入 15篇研究。文献纳入

流程详见图1。

2. 2　纳入文献的基本特征　纳入的 15篇研究[15-29]共

涉及 1054例EMs痛经患者，其中针刺组 538例，对照

组 516 例。纳入的 RCT 样本量从 39 至 128 例不等。

所有研究均在中国进行，其中1篇[15]以英文发表，14篇

以中文发表。纳入研究的基本特征详见表1。

图1　针刺治疗EMs痛经相关研究的文献筛选流程图
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2. 3　纳入研究的质量评价　①随机化过程：10篇研

究评为“低风险”，5篇评为“有一定风险”，导致偏倚风

险升高的原因在于随机序列生成信息描述不详细或

分配隐藏信息缺失。②偏离既定干预：由于针灸干预

的特殊性，所有研究均未对研究对象设盲，均评为“有

一定风险”。③结局数据缺失：3项研究[19，22，25]出现患

者退出的情况且没有给出具体原因，评为“高风险”；

其余研究结局数据无缺失，评为“低风险”。④结局指

标测量：仅有 1 篇研究[23]对评估者施盲，评为“低风

险”；其余研究均未对评估者施盲，评为“有一定风

险”。⑤结果选择性报告：所有研究均无法获取研究

注册方案或研究方案未注册，评为“有一定风险”。综

上，12篇研究评为“有一定风险”，3篇评为“高风险”。

见图2、图3。
2. 4　Meta分析　

2. 4. 1　有效率　针刺组与对照组有效率比较，异质

性检验结果为（P=0.30，I2=14%）。Meta 分析结果为

[RR=1.19，95%CI（1.12，1.26），P<0.00001]，提示针刺

组有效率优于对照组。亚组分析结果显示，针药联合

治疗[RR=1.18，95%CI（1.11，1.26），P<0.00001]与单纯

针刺治疗[RR=1.21，95%CI（1.05，1.39），P=0.007]的有

效率均优于单纯药物治疗，详见图4。
2. 4. 2　VAS 评分　针刺组与对照组VAS评分比较，

异质性检验结果为（P<0.00001，I2=94%）。Meta 分析

结果为[MD=-0.81，95%CI（-1.23，-0.40），P=0.0001]，
提示针刺组降低VAS评分优于对照组。亚组分析结

果显示，针药联合治疗 [MD=-1.09，95%CI（-1.22，
-0.96），P<0.00001] 与 单 纯 针 刺 治 疗 [MD=-0.52，
95%CI（-0.58，-0.46），P<0.00001]改善 VAS 评分的效

果均显著优于单纯药物治疗。见图5。

表1　针刺治疗EMs痛经相关研究的基本特征

纳入文献

Xiang DF 2002[15]

陈丽娜 2010[16]

林芸 2010[17]

刘巧玲 2014[18]

杨东霞 2015[19]

高强 2021[20]

席琳琳 2021[21]

吴楚婷 2022[22]

马文娟 2023[23]

沈桂林 2023[24]

张雨桐 2023[25]

赵佳琪 2023[26]

邹胜男 2023[27]

胡荣军 2024[28]

张春敏 2024[29]

样本量

T/C
37/30
35/26
30/26
30/28
19/20
36/36
40/40
30/30
64/64
40/40
24/25
40/40
49/47
44/44
20/20

干预措施

针刺组

耳针

腹针

腹针

火针

针刺+对照组

温针灸+对照组

针刺+对照组

温针灸

针刺+对照组

温针灸+对照组

温针灸+对照组

针刺+对照组

电针+对照组

电针+对照组

针刺

对照组

药物（中药治疗）

药物（达那唑胶囊）

药物（桂枝茯苓胶囊）

药物（孕三烯酮）

药物（少腹逐淤汤）

药物（桂香温经止痛胶囊）

药物（米非司酮）

药物（醋酸曲普瑞林）

药物（米非司酮）

药物（温经汤）

药物（少腹逐淤胶囊）

药物（桂香温经止痛胶囊）

药物（痛必宁冲剂）

药物（补肾祛瘀方）

药物（屈螺酮炔雌醇片）

疗程

T/C
3个月/3个月

3个月/3个月

3个月/3个月

3个月/3个月

3个月/3个月

3个月/3个月

3个月/3个月

3个月/3个月

3个月/3个月

6个月/6个月

3个月/3个月

3个月/3个月

3个月/3个月

3个月/3个月

12  w/12  w

结局指标

有效率

有效率

有效率

有效率

有效率

有效率、VAS
有效率

有效率

有效率、VAS、CA125
有效率

有效率、VAS、EHP-5
有效率、VAS

有效率、CA125
有效率、EHP-5、CA125
有效率、VAS、EHP-5

脱落

退出

无

无

无

无

T:2，C:1
无

无

T:2，C:2
无

无

T:1，C:2
无

无

无

无

注：T为治疗组；C为对照组；VAS为疼痛视觉模拟评分；CA125为糖类抗原125；EHP-5为子宫内膜异位症患者生存质量量表-5

图2　针刺治疗EMs痛经相关研究中产生偏倚风险的项目占比

图3　针刺治疗EMs痛经相关研究的偏倚风险总结
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2. 4. 3　EHP-5 评分　针刺组与对照组 EHP-5 评分

比较，异质性检验结果为（P=0.41，I2=0%）。Meta分析

结果为[MD=-5.93，95%CI（-6.39，-5.47），P<0.00001]，
提示针刺组改善EHP-5评分的效果优于对照组。亚

组分析结果显示，针药联合治疗 [MD=-4.96，95%CI
（-6.46，-3.45），P<0.00001] 与单纯针刺治疗 [MD=
-6.03，95%CI（-6.51，-5.55），P<0.00001]改善 EHP-5
评分的效果均优于单纯药物治疗。见图6。
2. 4. 4　CA125　针刺组与对照组 CA125 水平比较，

异质性检验结果为（P=0.0008，I2=86%）。Meta分析结

果为[MD=-5.07，95%CI（-7.91，-2.24），P=0.0005]，提

示针刺治疗改善CA125水平的效果优于单纯药物治

疗。见图7。
2. 4. 5　安全性评价　5 项试验[16，17，19，24，29]报道了不良

反应事件的具体情况，详见表 2。数据分析显示异质

性不明显（P=0.60，I2=0%）。Meta分析结果[RR=0.51，
95%CI（0.20，1.27），P=0.15]表明两组的不良反应发生

率差异无统计学意义。亚组分析结果显示，针药联合

治疗 [RR=1.01，95%CI（0.25，4.04），P=0.99]与单纯针

刺治疗 [RR=0.29，95%CI（0.09，1.01），P=0.05]的安全

性评价结果均与对照组相当。见图8。

图4　针刺治疗EMs痛经相关研究中有效率的Meta分析森林图

图5　针刺治疗EMs痛经相关研究中VAS评分的Meta分析森林图
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图6　针刺治疗EMs痛经相关研究中EHP-5评分的Meta分析森林图

图7　针刺治疗EMs痛经相关研究中CA125水平的Meta分析森林图

表2　针刺治疗EMs痛经相关研究的不良反应发生情况

纳入文献

陈丽娜 2010[16]

林芸 2010[17]

杨东霞 2015[19]

沈桂林 2023[24]

张春敏 2024[29]

试验组

未见不良反应

未见不良反应

2例不能耐受疼痛

1例腹泻、1例烫伤

1例恶心呕吐，1例乳房肿胀

对照组

2例轻度胃脘胀闷、恶心

2例轻度胃脘胀闷、恶心

1例恶心不适

2例腹泻，1例反胃

2例恶心呕吐，1例水肿，1例乳房肿胀，1例肝功能异常

图8　针刺治疗EMs痛经相关研究中安全性评价的Meta分析森林图
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2. 5　证据质量评价　使用 GRADE 系统评价 5个结

局（临床疗效、VAS、EHP-5评分、CA125、不良反应）的

证据质量。所有结局的证据等级均被评为低或极低。

方法学质量偏低、较高的异质性和发表偏倚是降低证

据等级的主要原因。见表3。
2. 6　发表偏倚　对纳入文献数量在 10 篇以上的结

局指标进行发表偏倚评估。临床有效率的漏斗图显

示，漏斗图中散点分布不完全对称，提示本研究存在

一定的发表偏倚，这可能与阴性研究结果未发表有

关。见图9。

2. 7　敏感性分析　采用逐项剔除的方法对异质性明

显的Meta分析结果（VAS评分和CA125水平）进行敏

感性分析，结果显示两项Meta分析森林图方向无显著

改变，表明Meta分析结果稳健。见图10、图11。
2. 8　TSA　本研究对临床有效率实施 TSA[30，31]。Ⅰ
类错误概率和Ⅱ类错误概率分别设定为 0.05和 0.2，
定义样本量为期望信息值 (required information size，
RIS)，并基于Meta分析结果确定相对危险度减少率和

对照组事件发生率。结果显示，临床有效率的累计Z
曲线在纳入第4篇[19]RCT后穿越了传统界值，纳入第5
篇[21]后穿越了 TSA 界值，纳入第 7篇[22]后跨越了RIS，
提示与单纯药物治疗相比，针刺治疗的临床有效率更

高，并排除假阳性的可能。见图12。
表3　针刺治疗EMs痛经相关研究的证据质量评价表

结局指标

有效率

VAS
EHP-5
CA125

不良反应

样本量（T/C）
538/516
184/185
128/129
157/155
144/132

偏倚风险

严重 1）

严重 1）

严重 1）

严重 1）

严重 1）

不一致性

无

严重 2）

无

严重 2）

无

间接性

无

无

无

无

无

不精确性

无

严重 3）

严重 3）

严重 3）

严重 3）

发表偏倚

严重 4）

严重 4）

严重 4）

严重 4）

严重 4）

证据等级

低

极低

极低

极低

极低

注：T为治疗组；C为对照组；1）为偏倚风险较高；2）为异质性较高；3）为样本量不足；4）为存在发表偏倚

图9　针刺治疗EMs痛经相关研究中有效率的漏斗图

图10　针刺治疗EMs痛经相关研究中VAS评分的敏感性分析

图11　针刺治疗EMs痛经相关研究中CA125水平的敏感性分析

图12　针刺治疗EMs痛经相关研究中有效率的TSA
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3 讨论
EMs属中医学“癥瘕”“痛经”“不孕”等范畴[32]。现

代医学对EMs的致痛机制尚不明确，多认为本病与异

位病灶及周围血管神经的异常生成、炎性反应、神经

生长因子表达增强、中枢神经系统结构功能改变和周

围神经敏化等因素有关[33，34]。现阶段，西医对于EMs
痛经的管理尚无根治之法，且现有的药物或手术治疗

均存在一定的局限性，使得EMs痛经的管理面临巨大

挑战[35]。由于对现有西医治疗的不足和不良反应的

担忧，越来越多EMs痛经患者开始寻求针灸等非药物

疗法治疗。针灸疗法具有简、便、效、廉的优势，临床

上广泛用于疼痛病症的管理，并且针灸镇痛已经得到

了越来越多临床实践指南的推荐[4，5]。现代医学研究

表明，针灸可以调节EMs患者的前列腺素、β-内啡肽、

P物质等多种神经递质的分泌，达到镇痛效应，同时针

灸还可以通过调节EMs患者的免疫功能、内分泌功能

及血液状态来缓解痛经症状[36-38]。中医学认为，EMs
与“离经之血”导致的久瘀成癥有关。瘀血阻滞，气血

运行不畅，不通则痛，引发痛经[1]，故中医方面通常采

用活血化瘀的方法进行治疗。《灵枢·经脉》云：“经脉

者，所以能决死生，处百病，调虚实，不可不通。”针灸

具有疏通经脉，行气止痛之功，因此对于EMs痛经的

管理具有独特疗效。

本研究通过系统评价现有文献证据，结果表明针

刺治疗在提高临床有效率，降低VAS评分、EHP-5评

分、CA125 水平方面均显著优于单纯药物治疗。同

时，亚组分析结果表明针药联合治疗和单纯针刺治疗

在改善临床有效率、VAS评分和EHP-5评分方面均优

于单纯药物治疗。此外，TSA结果也进一步证实了针

刺的临床疗效。在安全性评价方面，Meta分析结果显

示，针药联合治疗和单纯针刺治疗均与单纯药物治疗

相比差异无统计学意义。具体而言，在纳入的 15项

RCTs中共有5项研究报道了安全性事件，其中涉及针

灸的不良事件包括针刺导致的疼痛、恶心、呕吐等症

状以及温针灸导致的烫伤，但症状通常较轻微，多可

自行缓解，且未有严重不良事件的报道。因此，基于

本研究的结果初步认为针灸治疗EMs痛经的疗效肯

定且安全性高。

本研究总结了针刺治疗EMs痛经的有效性和安

全性的最新证据，研究结果有望为临床医生、政策制

定者和医疗保健管理人员在EMs痛经管理的临床实

践中制定针刺治疗方案提供证据基础，助力针刺循证

决策。然而，部分结局指标（VAS评分和CA125）存在

较高的异质性，进一步敏感性分析显示，VAS评分剔

除张春敏 2024[29]以及CA125剔除胡荣军 2024[28]后，研

究间的异质性显著降低，这表明上述研究可能是导致

异质性的主要来源，具体原因可能与研究的针刺干预

方案、对照组类型、患者特征等因素有关。此外，

GRADE 证据质量评价结果显示，各结局指标的证据

等级均评估为“低”或“非常低”，这大大削弱了证据的

可靠性和影响力。

本文的局限性在于：首先，本研究纳入的试验均

在中国进行，使得研究证据可能存在地域局限性；其

次，本研究证据的方法学质量不高，且结局指标证据

质量偏低，从而影响了研究证据的可信度；最后，尽管

已对各个数据库进行了广泛的检索，但这项研究仍然

受到纳入试验数量和样本量小的限制，这可能导致研

究证据不准确。

综上，根据目前有限的证据，本研究结果表明针

刺疗法可能是一种有效且安全的EMs痛经治疗方法，

可推荐用于EMs痛经患者的管理。然而，本研究纳入

研究数量有限且方法学质量欠佳，因此针刺对EMs痛
经的疗效仍需要更多设计严谨的高质量RCT来进一

步验证。
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