
头痛临床试验的注册情况及研究结果分析

老年人群偏头痛与卒中风险之联系
北曼哈顿研究

目的：目的：观察多种族 / 民族老年人群偏头痛与卒中 / 血管不良事件之间的关系。

方法：方法：所有的参与者均来自北曼哈顿研究——一项以观察卒中发病率为目标的队列研究，并使用基于国际头痛疾病分

类（第二版）的自查问卷评估被调查者的偏头痛症状。通过 Cox 模型对社会人口学信息和血管危险因素的分析来评估

被调查者偏头痛与其合并的血管疾病事件（包括卒中和平均随访超过 11 年的卒中患者）之间的关联。

结果：结果：在 1,292 例（平均年龄 68±9 岁）有偏头痛症状的患者中，对是否发生卒中和血管不良事件的前瞻性研究显示，

有 262 例（20%）患者最终确诊为偏头痛，其中 75 例 （6%）患者有偏头痛先兆。研究并没有发现偏头痛（伴有或不

伴有先兆）和卒中或合并的心血管不良事件之间有必然的联系。然而，我们发现偏头痛的发病与吸烟之间有一定的相

关性，在偏头痛合并吸烟的患者中，卒中的发病风险会有所增加。调查结果显示，正在吸烟的人群中偏头痛较非偏头

痛发病的风险比为 3.17[95% 置信区间（confidence interval,CI）1.13~8.85]，在非吸烟人群中的风险比为 0.77（95% 
CI0.44~1.35）。在发生血管不良事件的患者中，吸烟者偏头痛发病的风险比为 1.83（95% CI 0.89~3.75），非吸烟者偏

头痛发病的风险比为 0.63（95% CI 0.43~0.94）。

结论：结论：该项基于多种族 / 民族的前瞻性队列研究表明，患有偏头痛并同时吸烟的患者发生卒中的风险明显增加，而非

吸烟患者发病的风险则不受影响。Neurology®2015;85:715–721
（李多凌 译 焉传祝 审校）
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目的：目的：分析在头痛领域的刊物上发表的随机对照试验（randomized controlled trial,RCT）的注册情况及研究结果。

方法：方法：我们选取了自 2005 年 ~2014 年在头痛医学领域核心杂志（Headache、Cephalalgia 以及 the Journal of 
Headache and Pain）发表的随机对照试验。通过该临床试验的注册号对研究的注册信息进行核对。根据资金的来源将试

验分为赞助商资助、学术机构支持、政府基金和混合来源四种类型。对于未进行注册的试验，我们联系其通讯作者分析未

注册的原因。此外，我们还对注册试验的原始数据与发表的结果是否一致进行评估。

结果：结果：上述杂志共发表 225 项随机对照试验。其中 58 项研究（26%）有注册号，并且通过该注册号可查询到相应的

注册信息。在这 9 年中，临床试验的注册率较前有所上升。赞助商共资助 118 项试验，其中 46 项（39%）进行了注册；

学术机构支持的试验注册率为 27%，而政府提供基金的试验注册率为 0%。仅有 5% 的随机对照试验预先进行注册，

这些试验发表的结果与注册资料一致，并且均未报道其它不被认可的结果。试验未进行注册的最常见原因是研究者缺

乏注册的意识。

结论：结论：在头痛医学领域核心杂志上发表的论文中，仅有大约 1/4 按照规范要求对试验进行了注册，不过随着时间推移，

依从性有所提高；选择性报道结果的问题依然存在；几乎没有试验完全符合本研究所采用的 3 条评估标准；头痛领域

的临床试验研究的质量仍需进一步提高。Neurology® 2015;85:1789–1794
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