
乳腺癌是世界范围内发病率最高的女性恶性

肿瘤［1］，约2/3的乳腺癌患者接受化疗或使用抗激素

药物（如雌激素受体拮抗剂、芳香化酶抑制剂等）

治疗。而药物的促发作用使乳腺癌患者比正常更

年期女性更容易发生严重潮热、失眠、生殖道萎缩

等其他相关更年期症状［2-3］。

绝经期激素治疗（menopausal hormone therapy，
MHT）是乳腺癌患者缓解更年期症状最有效的方法［4］，

但之前研究并不能证明长期使用激素治疗与乳腺

癌复发无关［5］，所以部分有更年期症状的乳腺癌患

者拒绝使用激素治疗［6］。已有研究表明非激素疗法

如可乐定［7］、加巴喷丁［8］、抗抑郁药物［9］可以缓解潮

热症状，但这些药物会产生一些不良反应［10］。因

此，许多乳腺癌患者使用替代疗法缓解更年期相关
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症状［11］。

已有研究表明针刺疗法可以缓解更年期血管

舒缩症状（比如潮热），且和药物疗法相比不良反应较

小［12］，这或许是因为针刺可以提升中枢β⁃内啡肽的活

性，使体温调节中枢稳定而缓解血管舒缩症状［13］。临

床研究方面，国内外开展了多项针对乳腺癌潮热症

状针刺治疗的临床随机对照试验（randomized con⁃
trolled trial，RCT）研究，在目前 2 篇 Meta 分析中，

一篇肯定［14］，一篇否定［15］。但在这两篇文章之后，

又有多项针对该问题的临床研究［12，16-17］。

本研究在综合既有文献的基础上，采用Meta分
析方法进行综合定量分析，以期明确针刺疗法对于

乳腺癌患者潮热症状改善的短期及中期效果，希望

为临床医生及乳腺癌患者是否采用针刺缓解潮热

症状提供依据。

1 资料和方法

1.1 资料

1.1.1 文献纳入标准

试验类型：RCT研究，无论是否采用盲法。试

验对象：乳腺癌术后放化疗完毕、服用内分泌药物

出现潮热症状的女性患者。干预措施：试验组采用

针刺疗法（针具材料、治疗选穴、操作手法、留针时

间等因素不限）或配合使用其他方法，对照组采用

假针刺或者药物治疗（药物种类不限）。结局指标：

①治疗后潮热严重程度；②随访 3个月潮热严重程

度；③随访6个月潮热严重程度。

1.1.2 文献排除标准

①试验组使用针刺疗法配合中药；②不以改善

乳腺癌术后患者潮热症状为主要研究指标；③动物

实验；④重复发表；⑤仅有摘要而索取全文无果。

1.2 方法

1.2.1 文献检索方法

中文检索策略：以“针灸”或者“针刺”并且“乳

腺癌潮热”为全字段，检索 CNKI；以“针灸”OR“针

刺”AND“乳腺癌潮热”为全字段，检索CBM；以“针

灸”或者“针刺”与“乳腺癌潮热”为任意字段，检索

维普；以“针灸”或者“针刺”与“乳腺癌潮热”为全字

段，检索万方。PubMed检索策略：（“breast cancer”
OR“breast neoplasm”OR“breast tumor”） AND
（“menopause”OR“menopause ⁃ related symptoms”OR
“hot flash”OR“hot flush”）AND（“acupuncture”OR
“electro⁃acupuncture”OR“acupuncture point”OR“ au⁃
ricular acupuncture”OR“ear acupuncture”OR“acu⁃

pressure”）AND（“randomized controlled trials”OR
“randomized”）。检索时间2017年6月30日。

1.2.2 文献质量评价及资料提取

质量评价：两位独立研究者根据 Chchrane
Handbook 5.1.0［18］指南提取文献信息、进行质量评

估，如有争议，则与第 3位研究人员讨论解决，评估

内容包括：①随机分配方法；②方案隐藏；③盲法；

④结果数据的完整性；⑤选择性报告研究结果；⑥
其他偏倚来源。

资料提取：由 2名研究人员分别独立进行资料

提取，后进行交叉核对，如遇不同意见时讨论解决，

必要时由第 3位研究人员参与解决，最后达成共

识。资料提取的内容包括：①杂志的影响因子；②
患者年龄；③样本量；④针刺组干预措施；⑤对照组

干预措施；⑥潮热评价工具；⑦结局指标。

1.3 统计学方法

效应量：采用 Chchrane 协作网提供的 Rev⁃
Man5.3.5进行统计学分析。连续型变量以均数±标
准差（x ± s）表示，连续型变量若度量衡单位相同采

用均数差值（mean difference，MD）作为效应量，若度

量衡单位不同采用标化的均数差值（standard devia⁃
tion mean difference，SMD）；二分类变量采用相对危

险度（relative risk，RR）作为效应量。

统计模型：若P ≥ 0.1，I2 < 50%时，认为纳入研究

间具有同质性，采用固定效应模型进行Meta分析；

P < 0.1，I2≥ 50%时，则认为纳入研究间存在异质性，

采用随机效应模型；无法判断异质性来源时，则不

进行Meta分析，采用描述性分析。

2 结 果

2.1 文献检索结果

经 CNKI、CBM、维普、万方、PubMed数据库检

索及初筛，中文期刊未检出以“针灸/针刺治疗乳腺

癌潮热”为评测指标的RCT研究，英文期刊检索出

18篇相关文献，阅读摘要后 11篇文献纳入初步研

究。阅读原文后发现，其中有4篇文章［17，19，20-21］分别

属于2位相同作者，故进行同类合并；1篇分别研究

了白天和夜间的潮热次数，未有报告全天潮热次

数［21］，无法和其他文章的全天数据进行合并分析；

1篇没有提供标准差，无法提取完整数据［16］；1篇

潮热次数和程度只以图表的方式呈现，文中未提

及具体数据［12］，故一共有 9篇文章进行Cochrane系
统评价，6篇文章进行Meta分析。纳入文献情况见

表 1。
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2.2 偏倚风险分析

由表2可知，纳入文献在随机分配方法、方案隐

藏、盲法、结果数据的完整性方面做得较好，但在选择

性报告研究结果、其他偏倚来源方面存在未知风险。

2.3 针刺疗法治疗乳腺癌术后潮热有效性的Meta
分析

2.3.1 疗程结束后

6篇可以进行Meta分析的文章［19，22-26］，皆比较了

治疗结束时针刺组和对照组的潮热严重程度。各

项研究异质性差异明显（P < 0.000 01，I2 = 84%），故

采用随机效应模型。潮热评分为连续性变量，且由

表1可知，6篇纳入研究文章的潮热衡量指标不尽相

同，故选用 SMD作为效应量（以下选用 SMD的理由

皆同）。图1显示，针刺组患者的潮热症状改善与对

照组相比差异无统计学意义（P = 0.90）。
根据表1可知，6篇纳入Meta分析的研究文章，

对照组的干预手段不尽相同，其中 3篇［22⁃24］使用假

针刺对照，1篇使用药物对照［19］，2篇使用空白对

照［25-26］，故根据对照组的不同干预手段进行亚组分析。

在亚组分析中，采用随机效应模型，同时选择

纳入

文献

Deng［22］

Frisk［19］

Hervikl［21］

Walker［12］

Lijiegren［23］

Bokmand［16］

Bao［24］

Mao［25］

Lesi［26］

发表

年份

2007

2008

2009

2010

2012

2013

2014

2015

2016

发表期

刊影响

因子

24.01

2.27

3.60

24.01

3.63

2.80

5.99

24.01

24.01

患者年龄

（岁）

（针刺/对照）

55（48~59）
/56（49~59）

57/53

54 ± 6/
52 ± 7

50/56

58 ± 7/
58 ± 9

60（46~75）
/62（43~72）
61（44~82）
/61（45~85）

53 ± 9/
50 ± 9

49（31~65）
/50（27~63）

39/28

19/18

30/29

25/25

38/36

31/29

23/24

30/32

85/105

样本量

（针刺/
对照）

针刺组

穴位

大椎、凤池、肺俞、大

陵、阴郄、足三里、三阴

交、耳神门、耳交感

未描述#

太冲、凤池、列缺、太

溪、三阴交、关元、大

陵、膝关

太溪、肾俞、凤池、大

椎、百会、足三里、太

冲、神门、大陵、气海、

太渊

合谷、阴郄、太冲、足

三里、三阴交、复溜

内关、太溪、三阴交、

太冲

关元、气海、中脘、合

谷、内关、阳陵泉、足

三里、太溪、束骨

未描述#

三阴交、曲池、关元

针刺组

疗程

共4周，2次/周

前2周2次/周，

后10周1次/周
前5周2次/周，

后5周1次/周

前4周2次/周，

后8周1次/周

共5周，2次/周

共5周，1次/周

共8周，1次/周

前2周2次/周，

后6周1次/周

共 10 周，1 次/
周

对照组

方法

假针刺△△

激素疗法

假针刺△

常规药物

（文拉

法辛）

假针刺△

假针刺△

假针刺△△

安慰药物

空白对照

潮热

评价

工具

A

A

E

D

A

C

B

C

D

结局

指标

①③

①

①

①②
③

①

①②

①

①②
③

①②
③

安全性

针刺组轻微

出血及淤青

未提及

未提及

药物组出现

18种不良反

应 ，针 刺 组

无不良反应

未提及

针刺组轻微

疲劳及恶心

未提及

针刺组未报

道出现不良

反应

针刺组轻微

肌 肉 痛 、头

痛等

A：潮热次数（日均）；B：潮热次数（周均）；C：HFCS（hot flash composite score，潮热总分）；D：潮热次数和程度（日均）；E：潮热次数（白天、夜

间）。①：治疗后潮热；②：随访3个月潮热；③：随访6个月潮热。#：电针治疗；△：假针刺不进皮；△△：浅刺。

表1 纳入文献的一般情况

Table 1 Basic information of papers included
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假针刺对照
Bao2014
Deng2007
Lijigren2012
Subtotal（95% CI）
Heterogeneity：Tau2=0.03；Chi2=3.01，df=2（P=0.22）；I2=34%
Testfor overall effect：Z=0.00（P=1.00）
药物对照
Frisk2008
Subtotal（95% CI）
Heterogeneity：Not applicable
Testfor overall effect：Z=3.47（P=0.000 5）
空白对照
Lesi2016
Mao2015
Subtotal（95% CI）
Heterogeneity：Tau2=0.00；Chi2=0.25，df=1（P=0.62）；I2=0%
Testfor overall effect：Z=4.70（P＜0.000 01）
Total（95% CI）
Heterogeneity：Tau2=0.30；Chi2=31.31，df=5（P＜0.000 01）；I2=84%
Testfor overall effect：Z=0.12（P=0.90）
Testfor subaroup differences：Chi2=26.87，df=2（P＜0.000 01）；I2=92.6%

9
6.2
5.7

4.3

11.3
8.1

14.8
4.2
4.1

4.5

14.8
8.1

24
28
36
88

18
18

105
30

135

241

23
39
39

100

19
19

85
30

115

234

10
7.6
4.5

0

22.7
11.8

21.5
5.7
3.7

1.2

19.4
6.5

-0.05［-0.63，0.52］
-0.28［-0.77，0.20］
-0.30［-0.15，0.76］
-0.00［-0.36，0.36］

-1.26［0.55，1.97］
-1.26［0.55，1.97］

-0.65［-0.94，-0.36］
-0.50［-1.01，0.02］
-0.61［-0.87，-0.36］

-0.03［-0.52，0.46］

15.9%
16.9%
17.3%
50.2%

14.2%
14.2%

19.0%
16.6%
35.6%

100.0%
-4 -2 0 2 4

针刺组 对照组

Std. Mean Difference
IV，Random，95% CI

Std. Mean Difference
IV，Random，95% CIWeightTotalSDMean MeanTotalSD 对照组针刺组Study or Subgroup

图1 针刺疗法改善乳腺癌术后潮热症状Meta分析结果（疗程结束后）

Figure 1 Meta⁃analysis of hot flashes syndrome improved by acupuncture treatment（after treatment）

SMD作为效应量。由图 1可知，假针刺对照组 3篇

文章中针刺组患者的潮热症状改善与对照组相比无

统计学差异（P=1.00），余下两个亚组的针刺组与对照

组相比差异有统计学意义（P=0.000 5，P<0.000 01）。
2.3.2 随访3个月

2篇文献［25-26］比较了治疗结束后 3个月随访针

刺组和对照组的潮热严重程度。各项研究异质性

无统计学意义（P = 0.24，I2 = 26%），故采用固定效应

模型；同时选择SMD作为效应量。图2显示，在2篇
文献中，针刺组患者的潮热症状改善与对照组比较

有统计学差异（P = 0.006）。
2.3.3 随访6个月

3篇研究［22，25-26］比较了治疗结束后 6个月随访

针刺组和对照组的潮热严重程度。各项研究异质

性无统计学意义（P=0.57，I2=0%），故采用固定效应

模型；同时选择SMD作为效应量。图3显示，在3篇
文献中，针刺组患者的潮热症状改善与对照组比较

有统计学差异（P=0.000 5）。
3 讨 论

3.1 偏倚性分析

经过阅读文献与分析，共有 9篇文章进行了

Cochrane系统评价。由表2可知，9篇文章整体的研

究质量较高，偏倚发生率较低，其中“选择性报告结

果”和“其他偏倚”来源两项，纳入文献皆呈现较低

的偏倚风险。但在“随机分配方法”“方案隐藏”“盲

纳入文献

Deng［22］

Frisk［19］

Hervikl［21］

Walker［12］

Lijiegren［23］

Bokmand［16］

Bao［24］

Mao［25］

Lesi［26］

发表年份

2007
2008
2009
2010
2012
2013
2014
2015
2016

随机分配方法

低

低

低

未知

低

低

低

低

低

方案隐藏

低

低

低

未知

低

低

高

低

低

盲法

低

未知

低

未知

低

低

低

低

低

结果数据的完整性

低

低

低

低

低

未知

低

低

低

选择性报告研究结果

低

低

低

低

低

低

低

低

低

其他偏移来源

低

低

低

低

低

低

低

低

低

表2 纳入文献的偏倚情况

Table 2 Bias of papers included
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法”“结果数据的完整性”上，部分文章有发生偏倚

风险的可能。

在“随机分配方法”项中，Walker等［12］未提及随

机分配方法；“方案隐藏”项中，Walker等［12］未描述

方案隐藏方法，Bao等［24］明确叙述其分配方案未隐藏

（not concealed）；“盲法”中Frisk等［19］和Walker等［12］未

提及研究是否实施了盲法；“结果数据的完整性”

中，Bokmand等［16］未提及每组的缺失人数及原因。

故上述研究在不同的偏倚评价项中，偏倚情况为

“未知”或“高”。

3.2 异质性分析

经过统计测算，6项研究整体的异质性较高（I2=
84%），高异质性产生的原因可能与针刺组穴位选择

不同、医师操作手法不同、对照方法不同、针刺疗程

不同有关。考察包括进行Meta分析6篇文章在内的

9篇文章（表 1），针刺组选穴的一致性较差，穴位数

最少为 3个，最多为 11个（其中有 2篇文章穴位未

述），且涉及的经络包括督脉、任脉、膀胱经、胃经、

脾经、肾经、肝经、大肠经等，穴位分散而缺乏思路

的统一性，这造成了治疗结果的差异性。其次，针

灸作为一门操作性很强的学科，不同医师对于气血

或者体内能量的调动力、调整力不一样，这或许是

产生异质性的第二个原因。除此之外，6篇文章选

用的对照方法多样，包括假针刺对照、药物对照、空

白对照等，且疗程设计差异较大（表1），这亦造成了

研究之间较大的异质性。

3.3 结果分析

在整体分析发现针刺疗法对乳腺癌术后潮热

的效果与治疗组相比无统计学意义（P=0.90）之后，

针对纳入文献选用不同对照方法的问题，对 6篇文

章进行了亚组分析，结果显示（图1），针刺组和假针

刺组相比差异无统计学意义，这可能由于 3篇文章

共纳入 100例治疗组和 88例假针刺组，平均每组

30个研究对象，样本量较小造成了结果误差。药物

对照和针刺相比虽然有统计学差异，但由于样本量

过小，很难保证这不是偶发差异，结果说服力较差，

未来需要扩大样本量进行进一步研究。空白对照与

针刺相比效果较理想，但整体样本量仍然不够大，结

果同样需要更大样本的研究进行支撑。最后，随访

3个月和随访6个月的Meta分析结果表明，针刺对乳

腺癌术后潮热的中长期改善效果与对照组相比有统

计学差异（P=0.006，P=0.000 5）。
在针刺疗法的安全性上，包括Meta分析6篇文

章在内的9篇文章（表1），除轻微出血、头痛、疲劳、

恶心等症状外，针刺组皆未出现严重不良反应，即

便针刺疗法只能取得和药物（如文拉法辛）类似的

效果，但却能避免药物治疗可能出现的严重不良反

应，值得临床推广使用。

3.4 假针刺组分析

有系统评价表明，针刺不优于安慰针刺临床疗

效的研究占所纳入研究的37.93%［27］，尤其当结局指

标评价为主观评价而非客观评价时，这种非差异性

表现得越明显。在主观评价的准确性方面，有研究

通过比较安慰针刺和安慰药丸的作用后发现，相对

于安慰药丸，安慰针刺更能改善患者的主观症状

（比如疼痛）［28］，但这种安慰作用只在患者的主观评

Lesi2016
Mao2015
Total（95% CI）
Heterogeneity：Chi2=1.36，df=1（P=0.24）；I2=26%
Testfor overall effect：Z=2.77（P=0.006）

14
11.1

16.3
6.3

105
30

135

85
30

115

21.9
11.7

19
6.3

-0.44［-0.73，-0.15］
-0.09［-0.60，0.41］
-0.36［-0.61，-0.10］

75.4%
24.6%

100.0%
-2 -1 0 1 2

针刺组（JCO） 对照组

Std. Mean Difference
IV，Fixed，95% CI

Std. Mean Difference
IV，Fixed，95% CIWeightTotalSDMean MeanTotalSD

对照组针刺组（JCO）
Study or Subgroup

图2 针刺疗法改善乳腺癌术后潮热症状Meta分析结果（随访3个月）

Figure 2 Meta⁃analysis of hot flashes syndrome improved by acupuncture treatment（3 months follow⁃up）

Deng2007
Lesi2016
Mao2015
Total（95% CI）
Heterogeneity：Chi2=1.11，df=2（P=0.57）；I2=0%
Testfor overall effect：Z=3.46（P=0.000 5）

6.1
12.2

7
4.9

15.4
10.3

17
105
30

152

33
85
30

148

6.8
21

10.6
5.7

20.1
7.8

-0.13［-0.72，0.45］
-0.48［-0.77，-0.19］
-0.39［-0.90，0.12］
-0.41［-0.90，0.12］

15.7%
63.8%
20.6%

100.0%
-2 -1 0 1 2

针刺组（JCO） 对照组

Std. Mean Difference
IV，Fixed，95% CI

Std. Mean Difference
IV，Fixed，95% CIWeightTotalSDMean MeanTotalSD

对照组针刺组（JCO）
Study or Subgroup

图3 针刺疗法改善乳腺癌术后潮热症状Meta分析结果（随访6个月）

Figure 3 Meta⁃analysis of hot flashes syndrome improved by acupuncture treatment（6 months follow⁃up）
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价中被证实，在客观指标上不管安慰药丸还是安慰

针刺都没有显著性作用。在另一项比较沙丁胺醇

与假针刺治疗哮喘的研究中，结果显示只有沙丁胺

醇能改善气道反应［29］，但患者主观评价显示两者均

能改善症状，并且差异无统计学意义。

反观本研究，不管是潮热次数还是潮热严重程

度，皆为主观性评价指标，故患者接受假针刺后主

观症状的改善很难说是患者的心理主观感受还是

真实效应。有文献报道针灸是治疗身心疾病的一

种独特疗法［30］，人的生理和心理亦发生着紧密的交

互式影响［31］，故只要做与针刺有关的操作（包括假

针刺），患者心理上不可避免产生的治愈性波动会

影响生理。而患者在接受了假针刺后，脑内多个心

理和情感控制中枢（如边缘系统、前额叶皮层）等在

功能性核磁共振成像上产生了明显变化，导致一系

列心理变动，从而使患者主观上产生一定“安慰性”

治疗效果［32］，故在结局评价时选用客观观察指标是

非常必要的［27］，这可以降低假针刺带来的患者主观

性指标的改善，而对客观结果的评价产生偏差。

3.5 本研究的意义和局限

本研究在对 6篇针刺疗法治疗乳腺癌术后潮

热的RCT文献进行Meta分析后可知，在设计较完善

的临床研究中，针刺组对症状的改善程度优于对照

组，两者比较有统计学差异。此外，本研究纳入的

均为国外文献，国内尚无相关报道，故在未来临床

研究中，希望看到针对国内乳腺癌患者潮热症状的

针刺治疗报道，探明针刺对术后潮热的治疗效果在

不同种族间有无差异，进一步完善临床应用。最

后，本研究纳入Cochrane系统评价的临床研究数量

为 9篇，在未来希望看到更多针对此问题较高水平

的RCT研究，扩大Meta分析的样本量，让分析结果

更加可靠及具有临床指导价值。
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