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·循证医学·

生物力学矫形鞋垫在脑性瘫痪儿童中应用效果的meta分析*

徐萍萍1 马丙祥2，3 李华伟2 谢克功2 李瑞星2 孔亚敏2

脑性瘫痪（cerebral palsy，CP）简称脑瘫，是由一组持续

存在的、导致活动受限的、中枢性运动和姿势发育障碍的症

候群，这种症候群是由于发育中的胎儿或婴幼儿脑部非进行

性损伤所致。CP的运动功能障碍常伴有感觉、知觉、认知、

交流和行为障碍，以及癫痫和继发性肌肉、骨骼问题[1—3]。据

流行病学调查显示，脑瘫的发病率为 0.2%—0.6%[4]，目前治

疗方法也多是采用综合康复治疗。而运动障碍是脑瘫患儿

的主要表现形式，患有CP的儿童由于肌肉过度无力、关节运

动学异常和姿势反应异常而表现出功能限制[5—6]。脑瘫患儿

的足部问题也是康复治疗过程中的重点和难点，研究表明，

足部功能异常将直接影响到膝关节和髋关节受力、脊柱曲度

以及相关部位的肌肉、韧带等软组织[7]，会严重影响到患儿的

平衡功能及步行能力。

生物力学矫形鞋垫是一种新型的可定制的康复辅助器

具。可根据足部解剖结构及功能，定制个性化的鞋垫，并通

过改善足踝力线以及距下关节生物力学关系，重新分布足底

压力，改善患者步态的足部生物力学产品[8—9]。近年来，对于

矫形鞋垫治疗儿童脑瘫的相关报道较多，但多为小样本研

究，且评价参数各有不同，统计学检验效能较低。故本研究

是通过meta分析的方法，系统评价生物力学矫形鞋垫在CP

中临床应用效果，并进行综合定量分析，以期为其在临床康

复工作中的应用提供循证医学证据，更好地指导临床。

1 资料与方法

1.1 文献的纳入标准和排除标准

1.1.1 纳入标准：①研究类型：所有生物力学矫形鞋垫治疗

脑瘫患儿的随机对照试验，文献语言可为中文或英文，发表

时间无限制，有无单、双盲或者非盲法皆纳入。②研究对象：

诊断符合中国脑性瘫痪康复指南（2015）制定的标准，能够明

确诊断为CP的病例。③干预措施：试验组采用生物力学矫

形鞋垫配合基础康复治疗的干预措施，对照组单纯采用基础

康复治疗。④评价指标：粗大运动功能量表（gross motor

function measure- 88， GMFM- 88）；Berg 平 衡 功 能 量 表

（Berg balance scale，BBS）；下肢生物力学参数（立姿跟骨

休息位角度 RCSP）；三维步态分析/足印分析法（步长、步

速）。

1.1.2 排除标准：①研究类型：排除非RCT研究。②研究对

象：排除非CP病例及动物实验类的文献。③干预措施：不符

合纳入要求的文献。④疗效评价：指标不符合纳入要求的文

献。⑤排除重复发表、文献质量低以及原始文献报道不清的

文献。

1.2 研究方法

1.2.1 检索策略与数据提取：①数据库：英文文献数据库选

择：PubMed、Embase、Cochrane Library；中文文献数据库检

索选择：中国生物医学文献数据库（CBM）、中国知网数据库

（CNKI）、中国维普数据库（VIP）、万方数据库（WanFang Da-

ta），检索时限设为数据库建库起至2020年11月18日。中文

主题词：“生物力学矫形鞋垫”或“矫形鞋垫”或“ICB矫形鞋

垫”和“脑性瘫痪”或“脑瘫”；英文主题词：“orthotic insoles”

or“biomechanical orthotic insoles”or“postural insoles”or

“ICB orthotic insoles”and“cerebral palsy”or“CP”。②文献

筛选：首先由 2名研究者独立进行文献的阅读与初筛选，初

次保留的文献，并查找阅读全文，排除不符合纳入标准的文

献；其次对双方提取的资料进行交叉核对；最后对存有争议的

由专家小组评定，最终决定文献是否保留。③数据提取：对所

筛选文献的内容进行提取，如研究题目、第一作者、发表年份、

样本数、性别、年龄，以及干预措施、结局评价指标等。

1.2.2 质量评价：①质量评价由两名研究员，采用Cochrane系

统评价员手册 5.1.0标准对所纳入的文献进行偏倚风险[10]评

估，评价条目包括：随机方法、分配隐藏、盲法的实施、结果数据

的完整性、选择性结局报告、其他偏倚。上诉每个条目按照

“低风险（low）”“不清楚（unclear）”“高风险（high）”进行判定。

1.3 统计学分析

采用由Cochrane协作网所提供的RevMan 5.3软件，进

行统计分析。对研究结果间的异质性采用 χ2检验进行评价，

若 I2<50%，P≥0.1，则认为研究间同质性较好，使用固定效应

模型进行meta分析；若 I2≥50%，P<0.1，说明研究间存在较大

异质性，则使用随机效应模型，对其可能存在的异质性来源
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进行亚组分析、敏感性分析等。计数资料采用相对危险度

（risk ratio，RR）进行分析，计量资料采用均数差（mean dif-

ference，MD）或采取标准化均数差（standard mean differ-

ence，SMD）分析，并计算 95%的置信区间（95% confi-

dence interval，95%CI）。采用漏斗图的形式检验文献是否

存在发表偏倚。

2 结果

2.1 文献检索结果

通过筛查，可初步检索出相关文献共1776篇，其中中文

文献112篇，英文文献1664篇，剔除重复发表文献后，阅读题

目和摘要，可筛选出符合纳入文献共37篇，进一步对全文进

行阅读，剔除不符的文献（如诊断不明确、非RCT、结局指标

无法利用等），最后纳入文献15篇[11—25]，其中英文4篇[22—25]，中

文11篇[11—21]。

2.2 纳入文献特征

纳入文献的基本特征见表1。

2.3 纳入文献的质量评价

纳入的15篇文献（表2），14篇采用随机方法分组[11，13—25]；

4 篇 采 用 隐 藏 分 组 [22—25]，其 余 均 未 提 及 ；6 篇 采 用 盲

法[11，19，22—25]，其中4篇采用双盲[11，22—25]，1篇采用单盲[19]；所有文

献结局数据均完整；所有研究均完整报道了研究结果，未出

现选择性报道情况。偏倚风险评价报告见图1。

2.4 meta分析结果

2.4.1 GMFM-88评分：有 7篇文献报道了治疗后粗大运动

功能评定量表（gross motor function measure，GMFM-88）评

分，其中有 6篇对D区进行了单独分析，各研究间无异质性

（P=0.70，I2=0%），采用固定效应模型。meta分析结果显示：

２组差异有显著性意义[MD=3.68，95%CI（3.26，4.10），Z=

17.01，P<0.05]，提示矫形鞋垫治疗组D区功能评分优于对照

组（图 2）。另外有 7篇对E区进行了单独分析，各研究间异

质性较大（P<0.00001，I2=85%），采用随机效应模型。meta分

析结果显示：２组差异有显著性意义 [MD=4.24，95% CI

（3.33，5.15），Z=9.16，P<0.05]，提示矫形鞋垫治疗组E区功能

评分优于对照组（图3），但各研究间差异性较大，采用亚组分

析未能发现原因，考虑GMFM-88评分量表是1个主观量表，

不同的评估师存在不同的主观衡量标准，考虑这可能是导致

其异质性偏大的1个主要原因。

表1 纳入文献的基本特征

作者

何秀花，等[11]

兰洋，等[12]

刘帅，等[13]

刘帅，等[14]

周伊敏，等[15]

张建博，等[16]

栾天明，等[17]

毕锋莉，等[18]

王楠，等[19]

芮洪新，等[20]

郭爽，等[21]

Christovão
TC，et al[22]

Pasin Neto H[23]

Pasin Neto H[24]

Pasin Neto H[25]

发表
年份

2018

2018

2020

2020

2018

2018

2020

2018

2016

2017

2018

2015

2012

2014

2017

试验组
样本量（例）

28

40

48

48

20

48

20

20

30

52

15

10

12

5

12

干预措施
ICB矫形鞋垫+常规康复训练

ICB矫形鞋垫+常规康复训练

ICB矫形鞋垫+常规康复训练

生物力学矫形鞋垫+常规康复
训练

ICB矫形鞋垫+常规康复训练

ICB矫形鞋+AFO+常规康复
训练

生物力学矫形鞋垫+常规康复
训练

ICB矫形鞋垫+常规康复训练

生物力学矫形鞋垫+核心稳定性
训练+常规康复训练

ICB矫形鞋垫+常规康复训练

生物力学矫形鞋垫+常规康复
训练

姿势鞋垫

姿势鞋垫+踝足矫形器

姿势鞋垫

姿势鞋垫

对照组
样本量（例）

28

40

48

48

20

48

20

20

30

52

15

10

12

5

12

干预措施
常规康复训练

常规康复训练

常规康复训练

常规康复训练

常规康复训练

AFO+常规康复
训练

常规康复训练

常规康复训练

核心稳定性训练+
常规康复训练

常规康复训练

常规康复训练

安慰剂鞋垫

踝足矫形器

安慰剂鞋垫

安慰剂鞋垫

疗程

8周

不详

6个月

1年

3个月

3个月

3个月

3个月

3个月

3个月

3个月

3个月

1个月，6个
月，1年

不清楚

3个月

结局指标

BBS

BBS、GMFM

RCSP、BBS、GMFM

RCSP、BBS、GMFM

RCSP、GMFM

步长、步速

步长、GMFM

GMFM

BBS、GMFM

步长、步速、RCSP

RCSP、BBS、GMFM
步长、步速

BBS，“起立-行走”
计时测试，6min步
行距离，GMFM

BBS，“起立-行走”
计时测试，6min步
行距离，GMFM

三维步态分析

三维步态分析
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表2 纳入文献的质量评价

作者

何秀花
兰洋

刘帅，孙强三
刘帅，黄艳
周伊敏
张建博
栾天明
毕锋莉
王楠

芮洪新
郭爽

Christovão TC
Pasin Neto H
Pasin Neto H
Pasin Neto H

年份

2018
2018
2020
2020
2018
2018
2020
2018
2016
2017
2018
2015
2012
2014
2017

随机方法

是
否
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是

分配隐藏

未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

是
是
是
是

盲法
对受试者和干预提供者施盲

是
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

是
是
是
是

对结果评价者施盲
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

是
未提及
未提及
未提及

是
未提及
未提及

结果数据
完整性

是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是
是

选择性报告
结果
低
低
低
低
低
低
低
低
低
低
低
低
低
低
低

其他偏倚
来源
低
低
低
低
低
低
低
低
高
低
低
低
低
低
低

2.4.2 Berg平衡量表评分：有7篇文献报道了治疗后Berg平

衡量表（Berg balance scale，BBS）评分情况，meta分析结果

显示：各研究间异质性较大（P<0.00001，I2=99%），采用随机

效应模型。２组差异有显著性意义 [MD=14.71，95% CI

（14.37，15.05），Z=85.02，P<0.05]，提示矫形鞋垫治疗组Berg

平衡量表评分优于对照组，说明治疗后治疗组的平衡功能优

于对照组（图4），因组间差异性较大，于是通过逐一剔除每篇

文献，进行敏感性分析后，发现剔除刘帅2后，P值变为0.02，

I2 从 99% 降到 62% ，[MD=4.60，95% CI

（3.57，5.64）Z=8.73，P<0.05]，各项研究

间异质性降低，表明该研究可能存在一

定偏倚。

2.4.3 下肢生物力学参数：立姿跟骨休

息位角度（RCSP）：有 4 篇文献报道了治

疗后立姿跟骨休息位角度 RCSP 左侧的

效果，meta分析结果显示：各研究间无异

质性（P=0.74，I2=0%），采用固定效应模

型。２组差异有显著性意义[MD=1.24，

95%CI（1.00，1.47），Z=10.33，P<0.05]，提

示矫形鞋垫治疗组左侧立姿跟骨休息位

扭转角度优于对照组（图5）；同时，该4篇文章也同样报道了

治疗后立姿跟骨休息位角度RCSP右侧的结果，本文对此也

进行了分析，meta 分析结果显示：各研究间无异质性（P=

0.80，I2=0%），采用固定效应模型。２组差异有显著性意义

[MD=1.33，95%CI（1.06，1.60），Z=9.65，P<0.05]（图 6），提示

矫形鞋垫治疗组右侧立姿跟骨休息位扭转角度优于对照组，

可见矫形鞋垫在立姿跟骨休息位扭转角度改善方面疗效确

切。

图1 偏倚风险比例图

图2 两组治疗后GMFM-88 D区评分比较

817



www.rehabi.com.cn

Chinese Journal of Rehabilitation Medicine, Jun. 2023, Vol. 38, No.6

图3 两组治疗后GMFM-88 E区评分比较

图4 两组治疗后Berg平衡量表评分比较

图5 两组治疗后立姿跟骨休息位角度RCSP左侧比较

图6 两组治疗后立姿跟骨休息位角度RCSP右侧比较

2.4.4 三维步态分析/足印分析法：①步长：在三维步态分析

法评估方面，有 4篇文献报道了治疗后步长的改善情况，各

研究间异质性较大（P=0.0004，I2=83%），采用随机效应模

型。meta 分析结果显示：差异具有显著性意义[MD=0.77，

95%CI（0.47，1.08），Z=4.98，P<0.05]（图 7），提示矫形鞋垫治

疗组步长优于对照组，因组间差异性较大，于是对其进行敏

感性分析后，发现剔除栾天明后，I2 降到 52%，[MD=0.53，

95%CI（0.21，0.86）Z=3.18，P<0.05]，各项研究间异质性降低，

表明该研究可能存在一定偏倚，但纳入该研究后，森林图结

果方向仍同前一致，合并效应数据也仍具有显著性意义。②
步速：有 3篇文献报道了治疗后步速的改善情况，各研究间

异质性较大（P<0.00001，I2=93%），采用随机效应模型。meta

分析结果显示：差异具有显著性意义 [MD=0.06，95% CI

（0.03，0.09），Z=4.59，P<0.05]（图8），证明矫形鞋垫治疗组步

速优于对照组，因组间差异性较大，于是对其进行敏感性分

析，剔除Pasin Neto H后，I2=0%，各研究间异质性消失，表明

该研究可能存在一定偏倚。
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图7 两组治疗后步长比较

图8 两组治疗后步速比较

3 讨论

生物力学矫形鞋垫是由足部生物力学鼻祖 Merton 博

士，根据足踝部解剖生理结构特点提出的一种矫正型的康复

辅助器具，目的是纠正下肢生物力学异常，重新平衡足底生

物力学分布[9，26]。目前在生物力学矫形鞋垫方面的研究也越

来越多，临床应用较为普遍。Aboutorabi等报道[27]，刺激脚底

皮肤特定区域的感受器可以提升本体感觉链并导致姿势张

力的变化，并可优化下肢功能，通过增强中枢神经系统传入

体感反馈来改善姿势稳定性。Wang等[28]，在对足部平衡能

力的研究也指出，矫形鞋垫能够调节神经、肌肉、骨骼状态，

可以重新调整足部并增加足部与地面之间的表面积接触，增

强足底表面的触觉刺激并进一步改善姿势稳定性。

Christovão TC[22]在研究报告中提到，姿势鞋垫会引起感

觉性的改变，刺激姿势反应，有利于身体更好的生物力学排

列，这种鞋垫是改善被归类为GMFCS水平 I和 II级儿童功能

平衡的重要工具。Jones RK等[29]提出，矫形鞋垫可使患儿的

步长和步宽增加，从而提高步行能力，同时也增强踝跖屈力

肌及踝部力量。杨杰等[30]提出，矫形鞋垫可在小儿脑瘫患者

早期使用，具备临床效率高，且不良反应少的优点。为更加

系统的研究，对此本系统评价共纳入15篇文献，文献质量也

相对较好，本次研究分别有 7篇文献报道了治疗后GMFM-

88评分情况，meta分析合并效应数据结果显示：生物力学矫

形鞋垫治疗组对GMFM-88评分的提高优于对照组，而同时

也表明，生物力学矫形鞋垫配合常规康复技术在改善脑瘫患

儿粗大运动功能方面优于单进行常规康复治疗技术。同时，

生物力学矫形鞋垫治疗组在Berg平衡功能量表评分、下肢

生立姿跟骨休息位角度RCSP、步长、步速等评分方面的提高

也优于对照组。基于此，生物力学矫形鞋垫可作为1项辅助

治疗，以提高患儿的运动功能。

本研究也存在局限性，在对筛选合格纳入的 15篇文献

数据处理中，发现仍存在3篇文献[23—25]后期数据提取不出及

提取出而不能使用的情况，考虑可能会存在发表偏倚，故在

数据处理时予以剔除。另外，在结局指标中，GMFM-88 E区

评分结果提示异质性较大，且通过亚组分析也未找出异质性

来源，终其考虑其可能存在有临床异质性，未来在临床上可

以增加更多的客观指标来衡量治疗效果。因每个研究提取

数据有限，对于步速等评价疗效的指标报道也相对较少，也

会使发生偏倚的可能性增大。在效应指标提取时，有个别文

章报道了儿童功能独立性量表（WeeFIM 量表）评分、改良

Ashworth评价量表评分、髋关节活动度、胫骨扭转角度等指

标，但由于文献少，尚不能纳入本文，期待以后能有更多相关

的研究，为此方法提供更有利的证据。除此之外，在对所纳

入的国内外 15篇RCT研究的质量评估时，仅 4篇文献提及

分配隐藏，5篇提及盲法，以上的不足使得本研究的论证强度

受到一定程度的限制。对于未来的研究方向，研究方法设计

方面需要进一步完善，要更加明确随机方法和样本量估算，

实施分配隐藏方案和盲法，随访时间足够，对相关不良事件

的发生要详细记录并探讨[31]，提高临床试验的质量。本篇系

统评价仅对现有资料进行综合定量分析，并不能取代大规

模、多中心的RCT研究，故今后仍需要关注更多大样本、更

高质量的文献，为矫形鞋垫治疗儿童脑瘫提供更加可靠的循

证医学证据，更好的指导临床。

综上所述，本研究的结果表明，当脑瘫患儿使用生物力

学矫形鞋垫时，对运动障碍方面有直接积极的影响。生物力

学矫形鞋垫可以提高患儿行走及站立时平衡能力，提高步态

速度，纠正异常姿势及步态，改善粗大运动功能，提高患儿步
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行能力及稳定性，可作为脑瘫患儿康复治疗过程中的重要辅

助方法。在今后的研究中，可以考虑根据脑瘫的分型对患儿

进行个性化的研究分析，配合常规康复技术，最大限度的提

高患儿的运动功能，推荐临床推广应用。
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