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摘要　目的：系统评价针刀与局部痛点封闭疗法治疗肩关节周围炎的安全性和有效性。方法：计算机检索中国生物医学文献数
据库ＣＢＭ（１９７８—２０１３年）、中国知网ＣＮＫＩ（１９７９—２０１３年）、维普数据库ＶＩＰ（１９８９—２０１３年）、ＰｕｂＭｅｄ（１９６６—２０１３年）和Ｃｏ
ｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ（２０１３年第５期），辅以手工检索相关期刊，纳入封闭与针刀比较治疗肩周炎的随机对照试验。由２名评价者按照
Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价员手册的要求独立提取资料并交叉核对，如果有必要，将采用ＲｅｖＭａｎ５２５软件进行Ｍｅｔａ分析。结果：共纳
入２个随机对照试验，包括１１５例患者，均为低质量文献。Ｍｅｔａ分析结果显示：封闭组与针刀组相比，在治疗后痊愈率方面［ＯＲ
＝０５０，９５％ＣＩ（０１６，１６３），Ｐ＝０２５］无统计学意义。但在远期总有效率方面［ＯＲ＝００９，９５％ＣＩ（００１，０９３），Ｐ＝００４］，在
远期痊愈率方面［ＯＲ＝００７，９５％ＣＩ（００２，０２６），Ｐ＜００００１］均有显著的统计学意义。结论：针刀治疗肩周炎的远期有效率和
痊愈率的疗效可能更优于封闭。但本研究纳入试验数有限且文献质量较低，需设计更严格的随机对照试验来进一步验证上述

结论。
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　　１８７２年Ｄｕｐｌａｙ首次提出了肩周炎的诊断名词，并
被广泛引用。针对肩周炎患者的肩活动度明显下降，

Ｃｏｄｍａｎ于１９３４年将其定义为“冻结肩”（ＦｒｏｚｅｎＳｈｏｕｌ
ｄｅｒ）［１］，Ｎｅｖｉａｓｅｒ在１９４６年提出“粘连性关节囊炎”的
概念，并逐渐被广泛接受。因此，目前国外文献多使用

“冻结肩”或“粘连性关节囊炎”这两个名称。而中医

则称为“凝肩”“漏肩风”等。

肩周炎，主要以肩关节活动受限为主要表现的一

种疾病，是以肩关节关节囊的粘连和挛缩为主要特征，

可以分为尚未明确病因的原发性的或是由其他病因导

致的继发性的两种。肩周炎是具有自愈倾向的自限性

疾病，虽然症状会有不完全的缓解，但是一般持续１～
３年左右［２］。虽然局部痛点封闭疗法作为国际上仅次

于非甾体抗炎药来缓解疼痛的一种疗法，但目前尚未

见有关于针刀与局部痛点封闭比较治疗肩关节周围炎

的系统评价。而肩周炎又是针刀的优势病种之

一［３－４］，因此，本研究按照系统评价的方法，比较针刀

和局部痛点封闭两种治疗方法的安全性和有效性，以

期为临床治疗提供依据。

１　资料与方法
１１　文献检索　１）计算机检索中国生物医学文献数
据库 ＣＢＭ（１９７８—２０１３年）、中国知网 ＣＮＫＩ（１９７９—
２０１３年）、维普数据库 ＶＩＰ（１９８９—２０１３年）、Ｐｕｂｍｅｄ
（１９６６—２０１３年）和 ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ（２０１３年第 ５
期）。中文检索词为针刀、小针刀、肩关节周围炎、肩周

炎、凝结肩、肩凝症、凝肩、封闭等；英文检索词为“ａｃｕ
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ｐｏｔｏｍｏｌｏｇｙ、ｎｅｅｄｌｅ－ｋｎｉｆｅ、ｎｅｅｄｌｅｓｃａｌｐｅｌ、ｆｒｏｚｅｎｓｈｏｕｌ
ｄｅｒ、ｓｈｏｕｌｄｅｒ－ｆｒｏｚｅｎｓｙｎｄｒｏｍｅ、ｗｉｎｄ－ｌｅａｋｙｓｈｏｕｌｄｅｒ、
ｓｈｏｕｌｄｅｒＢｉｓｙｎｄｒｏｍｅ、５０－ｙｅａｒ－ｏｌｄｓｈｏｕｌｄｅｒ、ｃｏｎｔｒａｃｔｅｄ
ｓｈｏｕｌｄｅｒ、ａｄｈｅｓｉｖｅｃａｐｓｕｌｉｔｉｓ、ｓｈｏｕｌｄｅｒｄｉｓｏｒｄｅｒｓ、ｓｃａｐｕｌｏ
ｈｕｍｅｒａｌｐｅｒｉａｒｔｈｒｉｔｉｓ、ｐｅｒｉａｒｔｈｒｉｔｉｓｏｆｓｈｏｕｌｄｅｒ、ａｄｈｅｓｉｖｅ
ｓｃａｐｕｌｏｈｕｍｅｒａｌｐｅｒｉａｒｔｈｒｉｔｉｓ、ｂｌｏｃｋａｇｅ、ｂｌｏｃｋ、ｐａｒｔｉａｌｃｌｏ
ｓｕｒｅ、ｌｏｃａｌｉｎｊｅｃｔｉｏｎ、ｃｌｏｓｅｄｉｎｊｅｃｔｉｏｎ”等。主要通过主题
词、摘要、题目等进行检索，检索截止时间为２０１３年５
月３１日。２）在分析偏倚风险和主要结局指标的资料
显示不全时，用电话或邮件联系第一作者。

１２　纳入标准
１２１　研究类型　针刀与封闭治疗肩周炎的临床随
机对照试验（ＲＣＴｓ），无论是否使用盲法，语种仅为中
文和英文。

１２２　研究对象　患者的性别、年龄、病例来源不限，
有明确的诊断标准和疗效标准。

１２３　干预措施　试验组、对照组分别采用针刀和封
闭，患者自主运动的功能锻炼（如自我回环运动等）也

被纳入。

１２４　结局指标　近期（治疗后）和远期（随访时）总
有效率、痊愈率和不良反应发生情况。

１３　排除标准　１）无公认的诊断标准和疗效标准；２）
封闭组包含其他疗法，或针刀组含其他疗法（如医生辅

助的被动的手法操作、按摩、针刺等）；３）来自同一试
验的重复发表文献等。

１４　资料提取与质量评价　２名评价员独立提取数
据和进行质量评价，而后由２位评价员交叉核对纳入
试验的结果，对有分歧而难以确定者通过讨论解决。

采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价员手册５１版偏倚风险评估工
具进行评价，其具体内容包括：１）随机分配方案的产
生；２）分配方案的隐藏；３）对患者、医生或治疗师实施
盲法；４）对资料收集和分析人员实施盲法；５）结果数据
的完整性；６）选择性的结果报告；７）其他偏倚来源。针
对上述条目采用“是”（低度偏倚风险）、“否”（高度偏

倚风险）和“不清楚”（缺乏足够信息或偏倚情况不确

定）的评价。

１５　统计学方法　若纳入 ＲＣＴ文献的疗效标准相
似，可以进行合并，则采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的
ＲｅｖＭａｎ５２５软件进行 Ｍｅｔａ分析。各研究的异质性
检验采用卡方检验和Ｉ２检验，若Ｉ２＜２５％，可认为各研
究间具有同质性，选用固定效应模型进行 Ｍｅｔａ分析；
若Ｉ２≥２５％，认为存在异质性，尽可能找出异质性来
源，如不存在临床或方法学异质性，则采用随机效应模

型分析。对于结果总有效率和治愈率采用比值比

（ＯｄｄｓＲａｔｉｏ，ＯＲ）表示，同时计算９５％可信区间（Ｃｏｎｆｉ
ｄｅｎｃｅＩｎｔｅｒｖａｌ，ＣＩ）。若纳入的ＲＣＴ文献的疗效标准有
较大差异，不能进行 Ｍｅｔａ分析，则对主要结局指标进
行描述性分析。

２　结果
２１　文献检索　见图１。共检索到相关文献１４８８篇
（中文文献１４８６篇，英文文献２篇）。经筛查，最终纳
入２篇ＲＣＴ［５－６］，共１１５例患者，全为中文文献。

ＣＮＫＩ：ＣｈｉｎａＮｅｔｗｏｒｋＫｎｏｗｌｅｄｇｅＩｎｆｒａｓｔｒｕｃｔｕｒｅ中国知网数据库

ＶＩＰ：ＣｈｉｎｅｓｅＳｃｉｅｎｔｉｆｉｃＪｏｕｒｎａｌＤａｔａｂａｓｅＶＩＰ维普数据库

ＣＢＭ：ＣｈｉｎｅｓｅＢｉｏｍｅｄｉｃｉｎｅ中国生物文献医学数据库

ＲＣＴ：ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｒｉａｌ随机对照试验

图１　文献检索流程图

２２　纳入研究特征　２项纳入研究的特征。
２２１　研究类型　通过电话联络作者，确认所有研究
均为单中心临床随机对照试验。

２２２　研究对象　最终纳入２项 ＲＣＴ，共１１５人，年
龄分布从３１～７５岁，病程跨度从４个月到３年。１项
ＲＣＴ［５］未明确患者来源，但通过电话联络作者，明确患
者均为门诊患者，另１项 ＲＣＴ［６］也为门诊患者。诊断
标准均采用或符合国家中医药管理局《中医病证诊断

疗效标准》［７］的肩周炎诊断标准。

２２３　干预措施　所有纳入研究的封闭组均采用单
一的封闭疗法；针刀组均采用单一针刀疗法。其中１
项ＲＣＴ［６］包含１个试验组（针刀痛点松解 ＋固定点的
喙肱韧带松解组）和２个对照组（单纯痛点的针刀松解
组；单纯封闭组），由于另１项 ＲＣＴ［５］中也包含固定点
喙肱韧带的松解，所以选取小针刀治疗加喙肱韧带松

解组与单纯封闭组比较。

２２４　结局指标　在纳入研究中，１项ＲＣＴ的疗效标
准采用国家中医药管理局《中医病证诊断疗效标

准》［７］，１项ＲＣＴ的疗效标准参考《肩关节疾患治疗成
绩判定标准》［８］（ＪＯＡ）中肩周炎的疗效标准而自拟一
个４级评定标准，但纳入的２项 ＲＣＴ［５－６］的疗效判定
标准相似，所以对其进行Ｍｅｔａ分析。２项纳入 ＲＣＴ的

·２６３· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｍａｒｃｈ．２０１４，Ｖｏｌ．９，Ｎｏ．３



具体疗效标准见表１。２项 ＲＣＴ［５－６］均未提及针刀组
或（和）封闭组有不良反应或并发症发生。

表１　疗效标准

纳入文献 疗效标准

２００６权伍成
痊愈：临床症状完全消失，肩部外展外旋、后伸功能完全恢

复正常，或变化率＞３／４。

　　张秀芬
显效：临床症状大部分消失，肩部外展外旋、后伸功能基本

恢复正常，或变化率＞１／２且＜３／４。

　　朱汉章
好转：临床症状基本消失，肩外展、外旋受限１０度以内，或
变化率＞１／３且≤１／２。
未愈：症状无改善，或变化率≤１／３。

２０１３陈超鹏 痊愈：症状全部消除，全部关节功能得以恢复正常。

　　付红亮
显效：全部症状或主要自觉症状消除，功能基本得以恢复

或能参加正常工作。

　　容伟雄
好转：主要症状有明显好转，关节功能基本恢复或进步

较大。

未愈：症状无明显改善

２３　纳入研究的方法学质量评价　纳入 ２项
ＲＣＴ［５－６］整体上均属低质量研究。１项 ＲＣＴ［６］采用随
机数字表法。１项ＲＣＴ［５］仅提及“随机”字样。由于是
针刀和封闭疗法比较，单盲法可以实施，但 ２项
ＲＣＴ［５－６］均未提及分配隐藏和单盲法。２项 ＲＣＴ［５－６］

未对数据完整性问题进行详细的阐述，均未提及病例

脱落等情况。

２４　Ｍｅｔａ分析
２４１　治疗后近期总有效率的Ｍｅｔａ分析　见表２。１
项ＲＣＴ［６］在疗程结束后的近期疗效比较中，疗效治疗
组和对照组的有效率均为１００％，Ｍｅｔａ分析为 ｎｏｔｅｓｔｉ
ｍａｂｌｅ（不可估计），因此实际只有１项ＲＣＴ［５］的针刀组
和封闭组比较，未行Ｍｅｔａ分析。另１项ＲＣＴ［５］显示治
疗后近期的有效率分别是，针刀组 ８９３％，封闭组
７０４％。

表２　针刀组与封闭组比较对治疗肩关节周围炎的近期有效率

纳入文献 针刀组 封闭组

２００６权伍成、张秀芬、朱汉章 ８９３％ ７０４％
２０１３陈超鹏、付红亮、荣伟雄 １００％ １００％

２４２　治疗后近期痊愈率的 Ｍｅｔａ分析　见图 ２。２
项ＲＣＴ［５－６］纳入试验采用随机效应模型统计。Ｍｅｔａ分
析显示封闭组与针刀组肩周炎在治疗结束后近期痊愈

率无统计学意义，ＯＲ＝０５０，９５％ＣＩ［０１６，１６３］，Ｐ＝
０２５。

图２　针刀组与封闭组比较对治疗肩关节周围炎的近期痊愈率

２４３　治疗后远期总有效率的Ｍｅｔａ分析　见图３。２
项ＲＣＴ［５－６］纳入试验采用随机效应模型统计。Ｍｅｔａ分
析显示封闭组与针刀组肩周炎在治疗结束后随访的３
－６个月的远期有效率有统计学意义，ＯＲ＝００９，９５％
ＣＩ［００１，０９３］，Ｐ＝００４。针刀组优于封闭组。

图３　针刀组与封闭组对照治疗肩关节周围炎的
远期有效率森林图

２４４　治疗后近期痊愈率的 Ｍｅｔａ分析　见图 ４。２
项ＲＣＴ［５－６］纳入试验采用固定效应模型统计。Ｍｅｔａ分
析显示封闭组与针刀组肩周炎在治疗结束后随访的３
～６个月的远期痊愈率有统计学意义，ＯＲ＝００７，９５％
ＣＩ［００２，０２６］，Ｐ＜００００１。针刀组优于封闭组。

图４　针刀组与封闭组对照治疗肩关节周围炎的

远期痊愈率森林图

３　讨论
在临床试验中，安全性是首先需要探讨的问题，而

非只考虑有效性。在过往文献中，都有对针刀安全性

的讨论［９－１０］，但基于解剖学上或是专门的针对针刀治

疗肩周炎安全性的研究没有相关报道［１１］。在以往的

系统评价中，也极少提及安全性的问题［１２］。但是已经

有关于针刀治疗肩周炎的实践指南推荐方案的基础研

究报道［１３］。本次系统评价中由于纳入 ＲＣＴ研究的数
量十分有限，而且随访的时间不够长，一般是３个月或
６个月，又加之对针刀不良反应的检测报告不规范，因
此有关针刀治疗肩关节周围炎的不良反应，本系统评

价尚不能得出确切的结论。在关于负性事件的报道方

面，临床随机对照试验还不能达到系统规范、细致详细

的全面报道。可能是由于医生认为针刀是安全的，而

未能认真进行长期和细致随访所致。虽然在针刀治疗

肩周炎方面没有不良反应的报道，但是对于其他疾病

的治疗是有报道的［１４］。

本系统评价共纳入２项随机对照试验［５－６］，包括

１１５例患者。本系统评价提示针刀治疗肩关节周围炎
可能在远期疗效上更优于封闭组。得出以上结论主要

是由于考虑到本系统评价纳入的 ＲＣＴ数有限且文献
质量低。尚需要更多大样本，多中心，质量高的临床试

验来进一步证实此结论。
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针刀治疗肩关节周围炎临床试验的方法学质量有

待提高：临床随机对照研究应详细报告随机分配序列

的产生和随机方案的隐藏，尽可能地应用盲法或至少

是单盲法，详细报告试验中病例的退出、脱落和不良反

应的情况；采用统一的诊断标准和疗效评价标准并认

真细致全面长期的进行随访。
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鸣如风声，自诉睡眠障碍亦缓解。治疗１０次后，患者诸
症消失而耳鸣愈。

５　小结
傅教授治疗耳鸣的治疗上重视现代生理病理的改

变、解剖结构与传统中医辨证论治相结合，在选穴上注

重局部与循经相结合，辨证与对症相结合，配伍合理，选

穴精干，既能抓住症状治其标而止耳鸣，又可针对病因

治其本而防其复。在刺法上讲求手法轻灵，强调针刺的

方向和深度，同时也强调治疗时机对疗效的影响。并配

合饮食调护、心理疏导等方法综合治疗，故可取得良好

疗效。
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	世界中医药2014年3月第3期 (2) 97
	世界中医药2014年3月第3期 (2) 98
	世界中医药2014年3月第3期 (2) 99
	世界中医药2014年3月第3期 (2) 999

