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·循证医学·

针灸治疗脑卒中后肩手综合征的meta分析的再评价*

叶 静1 李 涓1 周 俊1 任玉兰1 梁繁荣1,2

摘要

目的：评价针灸治疗脑卒中（中风）后肩手综合征系统评价/meta分析的方法学、结局指标质量及偏倚风险。

方法：电子检索Cochrane Library、Medline（OvidSP）、Embase（OvidSP）、CNKI、CBM、VIP和WF数据库，收集针灸治

疗中风后肩手综合征的系统评价/meta分析。采用AMSTAR量表评价纳入研究的方法学质量，运用GRADE系统对

系统评价的结局指标进行证据质量分级，并使用ROBIS工具对纳入研究的偏倚风险进行评价。

结果：共纳入9个系统评价/meta分析，其中有8篇方法学质量为中等级。偏倚风险评价结果显示：4个SR为高风险，

5个SR为低风险。大部分研究结果显示：在FMA评价、VAS评价、ADL评价和有效率等疗效结局上，针灸联合康复

治疗优于单用康复治疗。

结论：目前针灸治疗中风后肩手综合征系统评价的偏倚风险多数不高，大多数方法学质量中等，结局指标可靠程度

较低，因此建议证据使用者根据临床实践的具体情况进行循证决策。此外，针灸临床研究需根据自身特点，进一步

开展高质量的临床研究，以期获得高质量的临床证据。
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肩手综合征（shoulder-hand syndrome, SHS）又称反射

性 交 感 神 经 营 养 不 良（reflex sympathetic dystrophy,

RSD）[1]，于1994年被国际疼痛研究学会（international associ-

ation for the study pain, IASP）归纳为复杂局域疼痛综合

征（complex regional pain syndrome, CRPS）Ⅰ型，即与交感

神经介导性密切相关的疼痛，是脑卒中后偏瘫患者常见并发

症，通常发生于发病后1—3个月[2]。有研究报告我国脑卒中

患者SHS发病率高于30%[3]，近年来SHS在偏瘫患者的发病

率逐年上升，甚至高达 74.1%[4]，已成为脑卒中仅次于跌倒、

精神错乱的第三大并发症[5]。其临床表现主要为肩痛、手浮

肿疼痛、皮肤温度升高、腕及肩关节活动受限，严重者出现手

部肌肉萎缩等，进一步发展可导致挛缩畸形，对患者的有效

上肢功能、平衡能力及体位转换等均产生不同程度的阻碍，

同时也严重影响患者的身心健康[6—7]。

目前西医治疗SHS主要是物理康复疗法、神经节阻滞疗

法、封闭疗法[8]、糖皮质激素、钙通道拮抗剂、神经节阻滞剂[9]

及心理疗法，但仍缺乏特效的治疗措施。SHS属中医痹证范

畴，近年来一些研究结果显示，运用针灸疗法治疗SHS有较

好的临床疗效[8,10—11]。随着循证医学的迅速发展，现已有多

个系统评价（systematic review, SR）的结果表示针灸疗法治

疗SHS有着良好的疗效和安全性[12—14]。SR是公认的临床决

策中最佳的证据综合研究[15]，高质量的SR能为临床医师、患

者及其他利益相关者提供决策依据[16]，而低质量的SR很有

可能误导决策者[17]。本研究将通过AMSTAR量表、GRADE

系统和ROBIS工具对针灸治疗SHS的SR的方法学质量、结

局指标和偏倚风险进行评估，以期为临床决策提供依据。

1 资料与方法

1.1 文献检索

以“ 脑 出 血（intracranial hemorrhages）”、“ 脑 卒 中

（stroke）”、“脑梗死（brain infarction）”、“脑缺血（cerebral

ischemia）”、“脑血管意外（cerebrovascular accident）”、“肩手

综合征（shoulder hand syndrome）”、“反射性交感神经营养

不良综合征（reflex sympathetic dystrophy）”、“针刺（acu-

puncture）”、“电针（electroacupuncture）”、“耳针（auricular

acupuncture）”、“温针（warm acupuncture）”、“头皮针（scalp

acupuncture）”、“穴位（acupoints）”、“系统评价（systematic

evaluation/systematic assessment）”、“系统综述（systematic

review, SR）”、“荟萃分析（meta-analysis）”等为主题词和自由

词，检索 Cochrane Library（2015 年第 4 期）、Medline（Ovid-
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SP）、Embase（OvidSP）、CNKI、CBM、VIP和WF，检索时间均

为自建库至 2018年 3月 31日。补充检索研究注册库、相关

灰色文献及咨询相关领域合适的专家。以Medline（OvidSP）

为例，其具体检索式如下：（exp cerebrovascular disorders/

OR （stroke $ or cerebrovascular $ or cerebral vascular or

CVA$）.tw.） AND （shoulder hand syndrome/ OR exp re-

flex sympathetic dystrophy/） AND （exp acupuncture/ OR

exp acupuncture therapy/ OR exp acupuncture points/ OR

exp acupuncture ear/ OR exp auriculotherapy/ OR exp

electroacupuncture/ OR exp electric stimulation therapy/

OR exp acupressure/ OR exp moxibustion/ OR （acupunc-

ture $ or electroacupuncture $）.tw. OR （acupuncture $ or

moxibustion）.tw.） AND （review.pt OR meta analysis/ OR

（systematic$ adj review$）.tw OR（meta analy$）.tw）。

1.2 纳入与排除标准

1.2.1 纳入标准：①研究类型：针灸治疗SHS的临床随机对

照试验（randomized controlled trial, RCT）的SR/meta分析；

②研究对象：被明确诊断为SHS的患者，诊断标准参照Kozin

标准[18]、Tepperman标准[19]、1996年中风康复研究中心制定的

肩手综合征诊断标准[20]或江藤氏肩手综合征诊断标准[21]。年

龄、性别、种族、国籍和病程不限；③干预措施：采用针灸疗法

为主，包括针刺、温针、头针、穴位敷贴、耳针、电针、穴位注射

等，可辅以其他疗法；④对照措施：非针灸疗法，如药物疗法

（西药、中药、中成药）、康复治疗等；⑤语言限制：中、英文。

1.2.2 排除标准：①纳入半随机对照试验的 SR/meta 分析；

②研究对象诊断不明；③对照措施使用针灸疗法；④重复发

表文献；⑤与作者联系后仍无法获取全文。

1.3 文献筛选和资料提取

1.3.1 文献筛选：将检索出的文献导入Endnote，去掉重复的

文献后，由两名研究员（叶静、周俊）独立阅读文章的题目、摘

要，排除明显不符合纳入标准的研究后，对可能符合纳入标

准的研究阅读全文进行筛选，完成之后行交叉核对，若有争

议则讨论协商解决或由第三位研究者（李涓）决定其是否纳

入。

1.3.2 资料提取：两名研究员（叶静、周俊）独立将纳入的SR

相关信息提取至预先设计的表格中，表格信息包括了研究作

者、发表时间、纳入研究数量、样本量、干预措施、结局指标、

主要结论、基金支持及质量评价方法等，完成之后再行交叉

核对，若有争议则讨论协商解决或由第三方（李涓）裁决。

1.4 评价方法

1.4.1 方法学质量评价：两名研究员（叶静、周俊）根据AM-

STAR量表[22]独立对每个纳入SR的方法学质量进行评价，完

成后进行交叉核对，若有争议由第三方（李涓）裁决。量表共

11个条目，每个条目分别用“是”、“否”、“不清楚”以及“未采

用”进行描述，“是”或“正确使用”，为 2分；“部分使用”，为 1

分；“否”、“未使用”或“不清楚”，为0分。AMSTAR量表得分

0—8 分为低质量，10—16 分为质量中等，18—22 分为高质

量。

1.4.2 证据质量评价：两名研究员（叶静、周俊）应用GRADE

系统[23]独立从研究的局限性、不一致性、不直接性、不精确性

和发表偏倚五个方面对纳入SR的结局指标进行证据质量的

评级，完成后进行交叉核对，若有争议由第三方（李涓）裁

决。关于RCT研究，不降级为高级证据，表示真实的效应值

接近效应估计；降一级为中级证据，表示真实值可能接近估

计值，但仍有二者大不相同的可能性；降两级为低级证据，表

示真实值可能和估计值大不相同；降三级则为极低级证据，

表示真实值很可能和估计值大不相同。

1.4.3 偏倚风险评价：根据ROBIS工具[24]对纳入的SR的偏

倚风险进行评价，包括三个阶段：①评估相关性（根据情况选

择）；②确定系统评价制定过程中的偏倚风险程度；③判断系

统评价的偏倚风险。其中阶段 2包括 4个关键领域：研究的

纳入标准、研究的检索和筛选、数据提取和质量评价、数据合

成和结果呈现。每个标志性问题的回答以“是”、“可能是”、

“可能否”、“否”和“无信息”表示。最后判断该领域的偏倚风

险程度时，分为“低”、“高”、“不确定”。如果所有标志性问题

的回答是“是”或“可能是”，则该领域偏倚风险程度为“低”；

若有任一标志性问题的回答是“可能否”或“否”，则偏倚风险

程度为“高”；若提供的信息不足以判断，则偏倚风险程度为

“不确定”。使用ROBIS工具时，先由一人进行评估（叶静），

另一人核对（周俊），有分歧或不确定时相互讨论或咨询第三

方（李涓）。

2 结果

2.1 检索结果

根据检索策略，共检索出文献101篇，通过导入Endnote

去掉重复的12篇，阅读题目及摘要后纳入文献15篇，仔细阅

读全文后排除文献6篇，包括纳入半随机对照试验文献1篇，

研究对象非SHS文献2篇，对照措施使用针灸疗法文献3篇，

最终纳入文献9篇。见图1。

2.2 纳入文献的基本情况

纳入的 9 篇 SR 包括英文 1 篇，中文 8 篇，发表年份为

2009—2017 年。纳入的研究类型均为 RCT，研究对象均为

符合诊断标准的SHS患者，纳入的研究数量在 3—29篇；试

验组干预措施包括了针灸疗法、针灸疗法+康复治疗、针灸疗

法+药物，对照组干预措施包括了康复治疗、封闭、运动疗法

等非针灸疗法；9个SR均对纳入原始研究进行了方法学质量

评价：5 个 [9,12—13,28—29] 采用 Cochrane 偏倚风险评估工具，2

个[26—27]采用 Jadad量表，2个[14,25]SR两者皆用；其中 3篇[13—14,28]
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SR有基金支持。见表1。

2.3 方法学质量评价

应用AMSTAR量表对纳入的SR进行方法学质量评价，

结果显示：共有8个SR总分在10—13分，方法学属于中等质

量，1个SR总分为8分，方法学属于低质量。见表2。

2.4 证据质量分级

选取SR中应用Meta合并分析的结局指标共30个，运用

GRADE系统对每个结局指标进行质量分级。结果显示，共

有20个结局指标证据质量为极低质量，5个为低质量，5个为

中等质量。对于FMA评价，2个SR的证据质量为低，7个SR

的证据质量为极低；对于VAS评价，8个SR的证据质量为极

低；对于ADL评价，3个SR的证据质量为极低，1个SR的证

据质量为中；对于有效率，2个SR的证据质量为极低，3个SR

的证据质量为低，4个SR的证据质量为中。见表3。

2.5 偏倚风险评价

阶段二中的研究领域1评估了研究的纳入/排除标准，所

有纳入的SR均为低风险；研究领域 2评估了研究的检索和

筛选，其中纳入的 4个SR为低风险，其余的为高风险；研究

领域3评估了数据提取和质量评价，其中1个SR的偏倚风险

不确定，其余均为低风险；研究领域 4评估了数据合成和结

果呈现，其中1个SR的偏倚风险不确定，3个SR为低风险，5

个SR为高风险；阶段三是评估系统评价的偏倚风险，其中4

个[12—13,26,28]SR为高风险，其余的SR为低风险。见表4。

3 讨论

3.1 针灸治疗中风后肩手综合征系统评价的方法学质量有

待提高

高质量的系统评价/meta分析是循证医学获取最佳证据

的重要来源之一，也是针灸临床决策最佳依据之一，进行有

效的质量评价是正确使用系统评价的前提。本研究纳入的9

个SR中，运用AMSTAR量表进行方法学质量评价，结果显

示：所有SR均未提前注册，这可能会对系统评价制定的严谨

性产生影响；所有SR均未广泛检索文献，如专业注册库，或

特定领域的专家等，可能会造成文献选择不全面；33.3%的

SR对原始研究的选择、77.8%的SR对数据提取过程不具有

可重复性，势必影响结局的可信度；所有SR均未提供排除文

献的清单及说明排除理由，若研究筛选存在遗漏，可能使纳

入研究不完整；88.9%的 SR 未详细描述纳入研究的基本信

息，使用者无法了解其纳入研究基线情况，难以评价其实用

性；3个 SR未使用合适的工具评估每个纳入研究的偏倚风

险，没有评估分配隐藏，影响原始研究证据质量评估；66.7%

未评估发表偏倚，如果系统评价存在发表偏倚，可能高估干

预措施的有效性；所有SR均未报告纳入研究的基金来源及

说明利益冲突关系，有可能潜在影响结果客观性。

3.2 针灸治疗中风后肩手综合征系统评价的证据强度较低

单从纳入的SR结论来看，与康复治疗相比，针灸联合康

复疗法治疗中风后肩手综合征的疗效是值得肯定的，主要体

现在 FMA 评价、VAS 评价、ADL 评价和有效率等疗效结局

上。然而运用GRADE系统针对单个结局指标对SR结局的

可靠性进行评价发现，纳入的SR所包含的结局指标中，大多

数证据质量为低或极低，即SR的结论与真实情况极有可能

存在很大差异。其中降级最多的因素是研究的局限性，说明

SR纳入的RCT在方法设计方面存在较大偏倚，主要体现在

对随机化、盲法以及分配隐藏的实施不清楚或缺失。其次部

分SR在异质性、精确性和发表偏倚方面也存在较大风险，主

要体现在异质性大（I2＞50%）；可信区间较宽或样本量未满

足最优信息样本量（OIS）；漏斗图不对称或纳入研究太少。

可能是由于SR对纳入/排除标准的设定不合理以及对灰色

文献的检索不充分。

3.3 针灸治疗中风后肩手综合征系统评价的偏倚风险不高

系统评价的偏倚风险需要与系统评价纳入原始研究的

偏倚风险[30]区别开来。原始研究的偏倚风险指单个研究在

设计、实施和分析过程中产生的偏倚，即使原始研究偏倚风

险都很高，只要系统评价在制作过程中充分考虑和处理了这

些偏倚，那么系统评价的偏倚风险仍可为“低”。本文纳入的

SR中，4个为高风险，5个为低风险。高风险的领域主要存在

于研究的检索和筛选、数据提取和质量评价、数据合成和结

果呈现部分。主要体现在未提供系统评价计划书、检索不全

面，纳入研究基本信息提取不全，难以判断是否存在发表偏

倚和选择性报告。

综上所述，本研究为针灸治疗SHS提供一定参考，综观

图1 文献纳入流程

通过数据库检索获得相关文献（n=101）：CNKI（n=
13）、CBM（n=8）、WF（n=7）、VIP（n=6）、Cochrane Li-
brary（n=32）、EMBASE（n=15）、Medline（n=20）

Endnote去重（n=12）
阅读题目和摘要初筛：
不符合纳入标准的文献（n=71）
重复发表文献（n=3）

需进一步筛选的文献（n=15）

阅读全文最终纳入（n=9）

排除文献（n=6）
纳入半随机对照试验（n=1）
非SHS（n=2）
对照措施为针灸疗法（n=3）

↓

→

→
↓
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目前针灸治疗SHS的SR研究，偏倚风险不高，大多数方法学

质量中等，结论的证据水平偏低。同时本研究也存在一定的

局限性，如未进行手工检索，可能存在漏检；纳入研究所包含

的干预措施复杂，无法定量合并分析其效应值等。因此，我

们建议临床工作者在使用这些证据进行临床决策时需根据

实际情况进行。系统评价制作者应事先制定系统评价计划

书、解释纳入研究设计类型的合理性、补充检索，提供排除文

献的清单和排除理由、纳入研究的资金来源、调查异质性来

源、说明纳入研究的偏倚风险对结果的影响、在结果中解释

异质性、调查发表偏倚及报告利益冲突等。

表1 纳入文献基本特征

作者（年份）

刘（2015）[12]

杨（2017）[25]

李（2016）[13]

熊（2016）[9]

乔（2015）[26]

林（2011）[27]

徐（2013）[28]

卢（2009）[14]

Peng（2017）[29]

纳入研究
类型

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

文献量
（n）

7（399）

16（1434）

15（981）

15（1162）

23（1657）

29（2302）

21（1515）

3（252）

20（1918）

试验组
干预措施

针刺；针刺+药
物

电针；电针+康
复；电针+穴位
注射

靳三针；靳三
针+其他疗法

针刺+康复

针灸+运动疗
法

针刺

针刺；针灸+康
复

针灸+康复；针
刺+康复；电
针+康复

针刺+康复

对照组
干预措施

非针刺

康复

康复

康复

运动疗法

穴位封闭

康复

康复；封闭治疗

康复

方法学质量评价工具

Cochrane Handbook for
Systematic
Reviews of Interventions
5.1.0 推荐使用的质量
评价标准

改良 Jadad量表；
Cochrane偏倚风险评估
工具

Cochrane Handbook for
Systematic
Reviews of
Interventions 5.1版

Cochrane Handbook for
Systematic
Reviews of Interventions
5.1.0 推荐使用的质量
评价标准

Jadad量表

Jadad量表

Cochrane Review
Handbook 5.0推荐的质
量评价方法

Cochrane系统评价员手
册4.2.2 版描述的质量评
价标准；Jadad量表

Cochrane Handbook for
Systematic
Reviews of Interventions
5.1.0 推荐使用的质量
评价标准

基金支持

无

无

广州市科技
重大专项计

划项目
（2014Y2 -

00120）

无

无

无

广东省自然
科学基金课

题

国家科技部
“十一五”支

撑项目
（2006BAI12

B02-2）

无

主要结论

单纯针刺治疗SHS与康复相比
疗效相当；在药物治疗基础上
单纯针刺优于康复

电针在改善SHS患者的总有效
率、改善疼痛方面、日常生活活
动能力方面均优于康复训练，
但在改善上肢运动功能方面无
明显差异；电针结合康复训练
在改善SHS患者的总有效率、
上肢运动功能方面、日常生活
活动能为方面均明显优于康复
训练，但在改善疼痛方面无明
显差异

靳三针疗法和康复训练疗效相
当；靳三针联合康复训练疗法
疗效优于单纯使用康复训练疗
法

针刺结合康复治疗SHS在疼痛
治疗和恢复生活能力方面有优
势

针灸和运动疗法联合在临床疗
效、减轻患肢疼痛、改善患肢肩
关节活动度方面优于单纯运动
疗法

针刺在临床有效率优于穴位封
闭疗法

针灸结合康复疗法优于康复疗
法，但针灸与康复相比差别不
明显

针灸治疗SHS有一定疗效

针刺与康复治疗相结合在缓解
疼痛，改善肢体运动和ADL方
面更为有效
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表2 纳入SR的AMSTAR量表评价

作者（年份）

条目1

条目2

条目3

条目4

条目5

条目6

条目7

条目8

条目9

条目10

条目11

总分

注：条目1：是否提供了前期设计方案？条目2：纳入研究的选择和数据提取是否具有可重复性？条目3：是否实施广泛全面的文献检索？条目
4：发表情况是否已考虑在纳入标准中，如灰色文献？条目5：是否提供了纳入和排除的研究文献清单？条目6：是否描述纳入研究的特征？条
目7：是否评价和报道纳入研究的科学性？条目8：纳入研究的科学性是否恰当地运用在结论的推导上？条目9：合成纳入研究结果的方法是否
恰当？条目10：是否评估了发表偏倚的可能性？条目11：是否说明相关利益冲突？

“Y”：是；“N”：否、未使用、不清楚；“PY”：部分使用

刘（2015）

N

PY

PY

Y

N

PY

Y

PY

Y

N

N

10

杨（2017）

N

PY

PY

Y

N

PY

Y

Y

Y

Y

N

13

李（2016）

N

Y

PY

Y

N

Y

Y

PY

Y

N

N

12

熊（2016）

N

PY

PY

Y

N

PY

Y

Y

Y

N

N

11

乔（2015）

N

PY

PY

Y

N

PY

PY

PY

Y

Y

N

11

林（2011）

N

PY

PY

Y

N

PY

PY

N

Y

Y

N

10

徐（2013）

N

PY

PY

Y

N

PY

Y

PY

Y

N

N

10

卢（2009）

N

PY

PY

Y

N

PY

PY

N

Y

N

N

8

Peng（2017）

N

Y

PY

Y

N

Y

Y

PY

Y

N

N

12

表3 纳入SR的GRADE质量分级

研究编号

刘（2015）[12]

杨（2017）[25]

李（2016）[13]

熊（2016）[9]

乔（2015）[26]

林（2011）[27]

徐（2013）[24]

Peng（2017）[29]

注：①多数信息来自中等风险的研究，有严重局限性；②多数信息来自高偏倚风险的研究，有极严重局限性；③中度异质性；④高异质性；⑤可
信区间较宽；⑥漏斗图不对称；⑦纳入研究较少，可能存在较大发表偏倚。

干预措施（治疗组VS对照组）

单纯针刺VS康复

针刺结合药物VS康复结合药物

电针VS康复

电针+康复VS康复

靳三针疗法VS康复
靳三针联合康复VS康复

针刺联合康复VS康复

针灸+运动疗法VS运动疗法

单纯针刺VS穴位封闭
针灸+康复VS康复

针刺+康复VS康复

结局指标（研究数）

FMA评价（2）
ADL评价（2）
有效率（3）
有效率（2）

FMA评价（2）
VAS评价（2）
FMA评价（2）
VAS评分（2）
总有效率（2）
FMA评价（6）
VAS评分（6）
总有效率（8）
ADL评分（2）
有效率（2）
有效率（4）

FMA评价（5）
VAS评分（5）

FMA评价（12）
VAS评分（9）
总有效率（11）
有效率（18）

FMA评价（17）
VAS评分（14）
有效率（3）

FMA评价（13）
VAS评分（8）
ADL评分（4）
VAS评分（9）

FMA评价（20）
ADL评分（6）

局限性

-1①

-1①

-1①

-1①

-1①

-1①

-1①

-1①

-1①

-1①

-1①

-1①

-1①

0

-1①

-1①

-1①

-1①

-1①

-1①

-1①

-1①

-1①

-2②

-1①

-1①

-1①

-1①

-1①

-1①

不一致

0

-2④

0

0

-2④

-2④

-2④

-2④

0

-2④

-2④

0

0

0

0

-1③

-2④

-2④

-2④

-2④

0

-2④

-2④

0

-2④

-2④

-1③

-2④

-2④

-2④

不直接

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

不精确

-1⑤

-1⑤

-1⑤

-1⑤

-1⑤

0

-1⑤

0

0

0

0

0

0

-1⑤

0

0

0

-1⑤

0

0

-1⑤

-1⑤

0

-1⑤

-1⑤

0

-1⑤

0

-1⑤

-1⑤

发表偏倚

0

-1⑦

0

0

-1⑦

-1⑦

-1⑦

-1⑦

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

-1⑦

0

0

-1⑦

0

0

0

证据质量

低
极低
低
低

极低
极低
极低
极低
中

极低
极低
中
中
中
中
低

极低
极低
极低
极低
低

极低
极低
极低
极低
极低
极低
极低
极低
极低
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表4 纳入SR的ROBIS工具评价

作者（年份）

刘（2015）

杨（2017）

李（2016）

熊（2016）

乔（2015）

林（2011）

徐（2013）

卢（2009）

Peng（2017）

阶段二
领域1. 研究的纳入

排除标准
低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

领域2. 研究的检索和
筛选

低风险

高风险

低风险

高风险

高风险

高风险

高风险

低风险

低风险

领域3. 数据提取和
质量评价
低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

风险不清

低风险

领域4. 数据合成和
结果呈现
风险不清

低风险

高风险

高风险

高风险

低风险

高风险

高风险

低风险

阶段三

系统评价的偏倚风险

高风险

低风险

高风险

低风险

高风险

低风险

高风险

低风险

低风险
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