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[摘要] 　 目的:系统评价石蜡疗法对脑卒中后上肢功能障碍的影响。 方法:计算机检索 PubMed、Web
 

of
 

science、Cochrane
 

Library、EMbase、OVID
 

MEDLINE、中国知网(CNKI)、万方数据(WANFANG
 

DATA)、维普中文科技期刊数据库(VIP)、中国生物

医学文献数据库(CBM),检索时间均为自建库至 2019 年 6 月 15 日。 采用 RevMan
 

5. 3 统计软件进行数据的统计分析。
 

结果:
共纳入 9 项研究,486 例患者。 Meta 分析结果显示,脑卒中患者上肢运动功能、疼痛、痉挛的改善不受总干预时长与每日干预

频次影响,治疗组均优于对照组,其效应量分别为[SMD = 0. 61,95%CI(0. 42,0. 79),Z = 6. 49,P<0. 00001],[SMD = -0. 60,95%
CI(-0. 90,-0. 29),Z = 3. 81,P= 0. 0001],[MD = -0. 40,95%CI(-0. 58,-0. 22),Z = 4. 32,P<0. 0001]。 结论:石蜡疗法对脑卒

中后上肢功能障碍具有改善作用,但上述研究仍需要更多大样本、高质量随机对照试验加以验证。
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　 　 脑卒中是一种常见的神经系统疾病,具有高发病率、高
致死率、高复发率及高致残率的特点[1] 。 卒中后遗留上肢

功能障碍的患者高达 70% ~ 80% [2] ,严重影响患者的日常生

活自理能力和生活质量。 石蜡疗法是指利用加热溶解后制

成的石蜡作为导热体放置于治疗部位,使热能透过皮肤传

导至深部组织以治疗疾病的中医外治法[3-4] 。 近年来,部分

研究者发现,石蜡疗法对脑卒中患者上肢运动功能、疼痛、
痉挛等有着良好的改善作用[5-7] ,但亦有研究者认为其疗效

有限,并不能产生优于其他疗法的效果[8] 。 现有研究大多

为小样本,缺乏相关循证依据以证实石蜡疗法对脑卒中后

上肢功能障碍的疗效。 本研究对符合纳入要求的随机对照

试验(RCT)进行 Meta 分析,以期为石蜡疗法运用于脑卒中

后上肢功能障碍提供可靠的循证医学依据。
1　 资料与方法

1. 1　 文献纳入标准　 1)研究设计类型:石蜡疗法干预脑卒

中上肢功能障碍的 RCT。 2)研究对象:脑卒中后上肢功能

障碍患者。 所选脑卒中患者应符合国内或国际上认可的脑

卒中诊断标准,且经颅脑 CT / MRI 证实。 3)干预措施:对照

组为常规康复训练、药物治疗、针刺治疗或其他干预措施;
治疗组在此基础上进行石蜡疗法。 4)结局指标:①上肢运

动功能。 Fugl-Meyer 运动功能评分量表( FMA)评分、量角

器测量关节活动度( ROM)和 Constant-Murley 肩功能评分,
评分越高或数值越大说明上肢运动功能越好。 ②疼痛。 目

测类比评分法观察视觉模拟评分量表( VAS)评分,评分越

低表 示 疼 痛 越 轻。 ③ 痉 挛。 改 良 Ashworth 评 分 方 法

(MAS),评分越低表示痉挛程度越低。
1. 2　 文献排除标准　 1)重复多次发表的文献;2)原始数据

无法获取或数据不全、数据有误;3)研究设计不合理(如试

验组和对照组的干预措施设计不合理)。
1. 3　 文献检索策略　 计算机检索 PubMed、Web

 

of
 

science、
Cochrane

 

Library、 EMbase、 OVID
 

MEDLINE、 中 国 知 网

(CNKI)、万方数据( WANFANG
 

DATA)、维普中文科技期刊

数据库(VIP)、中国生物医学文献数据库(CBM)。 检索时间

均为自建库至 2019 年 6 月 15 日。 采取主题词与自由词相

结合的方式进行检索,并经多次预检索后确定最终检索策

略。 中文检索式:卒中 OR 中风 OR 脑梗死 OR 脑缺血 OR
脑血管意外 OR 脑血管疾病 OR 脑出血 OR 脑栓塞 OR 脑血

栓形成 OR 蛛网膜下腔出血 OR 偏瘫)AND(蜡疗 OR 石蜡疗

法 OR 热蜡疗法 OR 浸蜡疗法);英文检索式:stroke
 

OR
 

apo-
plexy

 

OR
 

cerebral
 

infarction
 

OR
 

cerebral
 

ischemia
 

OR
 

cerebro-
vascular

 

accident
 

OR
 

cerebrovascular
 

disease
 

OR
 

cerebral
 

hem-
orrhage

 

OR
 

cerebral
 

embolism
 

OR
 

cerebral
 

thrombosis
 

OR
 

sub-

·331·　 　 　 　 　 　
第 36 卷第 10 期

2020 年 10 月 HUNAN
 

JOURNAL
 

OF
 

TRADITIONAL
 

CHINESE
 

MEDICINE
Vol. 36　 No. 10

Oct. 2020



arachnoid
 

hemorrhage
 

OR
 

hemiplegia
 

OR
 

hemiparesis ) AND
(Wax

 

Therapy
 

OR
 

Hot
 

Wax
 

Therapy)。 对所有检索到的文献

用“滚雪球”的方式追查其参考文献,以确保文献查全。
1. 4　 文献筛选与资料提取　 由 2 名研究员严格遵循纳入和

排除标准,按照设计好的检索策略分别独立检索,浏览题目

和摘要选择相关文献并排除明显不相关文献,对可能符合

纳入标准的文献进行全文阅读,确定是否纳入研究并进行

交叉核对,如遇意见分歧,应经双方讨论或咨询第 3 名研究

员。 资料提取内容包括:文献基本信息、干预措施及干预时

间、结局指标。
1. 5　 文献质量评价　 按照 Cochrane 协作网提供的系统评

价手册 Version
 

5. 0. 1 质量评价标准对纳入文献进行独

立评价,并将其录入 RevMan
 

5. 3 软件制作成最终偏倚风

险评估图。 评价的内容主要包括 7 个项目:1) 随机序列

的产生;2)分配隐藏;3)研究者和受试者施盲;4) 研究结

局盲法评价;5) 结果数据的完整性;6) 选择性报道研究

结果;7)其他偏倚来源。 对每篇纳入文献根据以下标准

进行偏倚风险评估:“是” 表示低偏倚风险;“ 否” 表示高

偏倚风险;“不清楚”表示文献对偏倚评估未提供足够的

或确定的信息。
基于系统评价的结果,应用 GRADE( Grades

 

of
 

Rec-
ommendation, Assessment, Development

 

and
 

Evaluation ) 系

统推荐的分级方法 [ 9- 10] 评价证据质量。 证据质量分级如

下:1)高质量( 或 A) :我们非常确信真实的效应值接近

效应估计值。 2)中等质量( 或 B) :对效应估计值我们有

中等程度的信心,真实值有可能接近估计值,但仍存在二

者大不相同的可能性。 3)低质量( 或 C) :我们对效应估

计值的确信程度有限,真实值可能与估计值大不相同。
4)极低质量( 或 D) :我们对效应估计值几乎没有信心,
真实值很可能与估计值大不相同。 由于本系统评价纳入

文献均为 RCT,在 GRADE
 

证据分级中默认为最高级别,
因此主要存在 5 个降低证据质量的因素:1) 研究的局限

性;2)研究结果的不一致;3)间接证据;4)结果不精确;

5)发表偏倚。
1. 6　 统计学方法　 采用 RevMan

 

5. 3 统计软件进行统计分

析。 鉴于本研究均为连续性资料,若纳入的临床研究采用

同一评价量表,则以均数差( MD)作为效应量;若采用不同

评价量表,则以标准化均数差(SMD)作为效应量,若 P<0. 05
则认为差异具有统计学意义。 首先用 P 值和 I2 来判断统计

量合并的异质性,P>0. 1 且 I2 <50%,认为多个同类研究间具

有同质性,选用固定效应模型进行统计量合并;反之,说明

多个同类研究间存在异质性,先进行亚组分析或敏感性分

析确定临床异质性的潜在来源,随后选择随机效应模型进

行统计量合并。 如某一结局指标纳入文献≥10 篇时,则进

行漏斗图分析,以确定潜在的发表偏倚[11-12] 。
2　 结　 　 果

2. 1　 文献检索结果　 初步检索共获取文献 326 篇,其中中

文 317 篇,英文 9 篇,经查重剔除文献 155 篇,阅读题目和摘

要后排除明显不相关文献 131 篇,经过全文阅读后,最终纳

入 9 篇[5-8,13-17] ,共 486 例患者。 纳入文献筛选流程图详见

图 1。

图 1　 纳入文献筛选流程图

2. 2　 纳入文献的基本特征 　 纳入文献的基本特征详见

表 1。

表 1　 纳入文献的基本特征

纳入文献
例数(例)

治疗组 对照组

性别(男 / 女,例)
治疗组 对照组

年龄(x±s,岁)
治疗组 对照组

干预措施

治疗组 对照组
疗程 结局指标　 　 不良

反应

韦仕菊 2010[5] 21 21 12 / 9 8 / 13 未报告 未报告 常规治疗+蜡疗 常规治疗 15d FMA 评分 未报道

赵力生 2013[6] 40 40 41 / 39 41 / 39 未报告 未报告 常规康复训练+蜡疗 常规康复训练 2 周 ROM、VAS 评分 未报道

李伟利 2018[7] 25 25 14 / 11 16 / 9 49. 83±10. 62 51. 48±11. 25 神经松动术治疗+蜡疗 神经松动术治疗 8 周 FMA 评分 未报道

陈轶 2012[8] 30 30 未报告 未报告 康复训练+蜡疗 康复训练 30d FMA 评分 未报道

李波 2015[13] 26 26 35 / 17 35 / 17 未报告 未报告 常规康复治疗+温针治疗+蜡疗 常规康复治疗+温针治疗 8 周 VAS、FMA、Constant-
Murley 肩关节评分

未报道

蒋为 2015[14] 20 20 12 / 8 13 / 7 57. 8±12. 3 60. 7±12. 8 物理疗法+作业疗法+蜡疗 物理疗法+作业疗法 4、8 周 MAS、ROM、FMA 评分 未报道

戚询中 2016[15] 20 20 未报告 未报告 常规康复治疗+蜡疗 常规康复治疗 8 周 MAS、FMA 评分 未报道

王玉秀 2017[16] 41 41 28 / 13 29 / 12 59. 8±8. 2 59. 9±9. 3 常规治疗+银丹心脑通软胶囊+蜡疗 常规治疗+银丹心脑通软胶囊 8 周 ROM 评分 未报道

孙光涛 2017[17] 20 20 未报告 未报告 常规综合康复治疗+蜡疗 常规综合康复治疗 4 周 VAS、FMA 评分 未报道
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2. 3　 纳入文献的质量评价 　 纳入的 9 篇文献中,1 项[7] 研

究描述有明确的随机分组方式,1 项研究[17] 未提及随机分

组但提及干预组与对照组基线资料之间差异无统计学意

义,其余 7 项[5-6,8,13-16] 仅提及随机分组未具体描述分组方

法;所有纳入研究均未对分配隐藏方案进行详述;仅 1 项研

究[7] 对研究者、受试者实施盲法,所有研究均未对结局指标

实施盲法;4 项研究[5,7,13,15] 报告了完整的结果数据,4 项研

究[6,8,16,17] 对数据完整性问题未进行阐述; 所有纳入研

究[5-8,13-17] 均未发现选择性报告的情况;所有文献均未发现

存在其他偏倚风险。 偏倚风险评估结果见图 2、图 3。
2. 4　 Meta 分析结果

2. 4. 1　 石蜡疗法对脑卒中后上肢运动功能的疗效　 共纳入

9 项研究[5-8,13-17] ,其中 7 项研究评估了 FMA[5,7-8,13-15,17] ,3 项

研究评估 ROM[6,14,16] 。 因 I2 = 48%,采用固定效应模型进行

Meta 分析。 结果显示,石蜡疗法对脑卒中后上肢运动功能的

改善程度明显优于对照组,且差异具有统计学意义[ SMD =
0. 61,95%CI(0. 42,0. 79),Z = 6. 49,P<0. 00001]。 (见图 4)
2. 4. 2　 石蜡疗法对脑卒中后上肢疼痛的疗效　 共纳入 3 项

研究[6,13,17] ,均采用 VAS 评分法进行评估。 因 I2 = 0%,采用

固定效应模型进行 Meta 分析。 结果显示,石蜡疗法对脑卒

中后上肢疼痛的改善程度明显优于对照组,且差异具有统

计学意义[ SMD = - 0. 60,95% CI( - 0. 90,- 0. 29),Z = 3. 81,
P= 0. 0001]。 (见图 5) 图 2　 所有纳入文献的偏倚风险总结图

图 3　 所有纳入文献的偏倚风险比例图

图 4　 石蜡疗法对脑卒中后上肢运动功能疗效的 Meta 分析
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图 5　 石蜡疗法对脑卒中后上肢疼痛疗效的 Meta 分析

2. 4. 3　 石蜡疗法对脑卒中后上肢痉挛的疗效 　 有 2 项研

究[14,15] 采用 MAS 对脑卒中后患者上肢痉挛情况进行了评

估,因 I2 = 0%,采用固定效应模型合并统计量。 Meta 分析结

果显示,石蜡疗法对脑卒中后上肢痉挛具有改善作用,与对

照组相比疗效更佳,差异具有统计学意义[ MD = -0. 40,95%
CI( -0. 58,-0. 22),Z = 4. 32,P<0. 0001]。 (见图 6)

图 6　 石蜡疗法对脑卒中后上肢痉挛疗效的 Meta 分析

2. 4. 4　 石蜡疗法对脑卒中后上肢运动功能影响的亚组分析

　 1)石蜡疗法不同干预频次对脑卒中患者上肢运动功能的

影响。 共纳入 8 项研究[5,7-8,13-17] ,对脑卒中患者进行每天

1 次的石蜡疗法,因 I2 = 53%,采用随机效应模型进行 Meta
分析。 结果显示,治疗组明显优于对照组,且差异具有统计

学意义 [ SMD = 0. 58, 95% CI ( 0. 38, 0. 78), Z = 5. 69, P <
0. 00001];1 项研究[6] 对脑卒中患者进行每天 2 次的石蜡疗

法,采用描述性分析。 结果显示,治疗组优于对照组,即每

天进行 2 次石蜡疗法在改善卒中后上肢运动功能障碍方面

疗效优于单独应用传统康复疗法(见图 7)。 2)石蜡疗法不

同干预时间对脑卒中患者上肢运动功能的影响。 共纳入

4 项研究[5-6,8,17] 、对脑卒中患者进行 2 周至 30
 

d 的石蜡疗

法,因 I2 = 42%,采用固定效应模型进行 Meta 分析。 结果显

示,治疗组明显优于对照组,且差异具有统计学意义[ MD =
3. 39,95% CI ( 1. 78, 5. 00), Z = 4. 13, P < 0. 0001]; 5 项研

究[7,13-16] 对脑卒中患者进行 8 周的石蜡疗法,因 I2 = 0%,采
用固定效应模型进行 Meta 分析。 结果显示,治疗组明显优

于对照组, 且差异具有统计学意义 [ MD = 5. 57, 95% CI
(3. 98,7. 16),Z = 6. 85,P<0. 00001]。 (见图 8)
2. 5　 敏感性分析 　 对纳入研究间存在异质性(P≤0. 1 或

I2 ≥50%)的组别进行逐篇去除文献的敏感性分析。 发现去

除部分研究可减小组间异质性,但 Meta 分析结果显示差异

仍具有统计学意义(P<0. 05),与敏感性分析前所得结果一

致。 (见表 2)

图 7　 石蜡疗法不同干预频次对脑卒中后上肢运动功能影响的 Meta 分析
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图 8　 石蜡疗法不同干预时间对脑卒中后上肢运动功能影响的 Meta 分析

表 2　 敏感性分析结果

结局指标
纳入文献

数量
敏感性分析前 Meta

分析结果
敏感性分析
去除的文献

敏感性分析后 Meta
分析结果

上肢功能障碍
(蜡疗 1 次 / d)

8 SMD = 0. 58,95% CI( 0. 38,0. 78),
Z = 5. 69,P<0. 00001,I2= 53%

李伟利[7] SMD= 0. 47,95%CI(0. 26,0. 69),
Z= 4. 39,P<0. 0001,I2= 0%

2. 6　 结局指标的 GRADE 评级及推荐强度　 本研究 3 个结

局指标中,上肢运动功能为“关键”结局指标,疼痛、痉挛均

为“重要”结局指标。 每个结局指标的 GRADE 系统证据质

量级别及其降级原因见表 3。

表 3　 石蜡疗法治疗脑卒中后上肢运动功能障碍 GRADE 证据质量总结表

结局指标
纳入文献

(篇)
研究的
局限性

研究结果的
不一致

间接
证据

结果不
精确

发表
偏倚

病例数

治疗组 对照组
绝对效应 证据质量

上肢运动功能 9 严重1 严重2 无 无 无 243 243 SMD0. 61(0. 42,0. 79) ⊕⊕○○低3

疼痛 3 严重1 无 无 无 无 86 86 SMD-0. 60( -0. 90,-0. 29) ⊕⊕⊕○中4

痉挛 2 严重1 无 无 无 无 40 40 SMD-0. 40( -0. 58,-0. 22) ⊕⊕⊕○中

　 　 注:1—隐藏和盲法缺失;2—纳入文献间存在异质性;3—低等级证据;4—中等级证据。
3　 讨　 　 论

　 　 上肢功能障碍是脑卒中偏瘫患者常见的后遗症,且功

能恢复难度较大,严重影响着患者的日常生活能力[18-19] 。
因此,寻求有效改善患者上肢功能的康复治疗方法势在必

行。 石蜡疗法作为一种传导热疗法,对肢体功能障碍有着

良好的治疗作用[20-21] ,对脑卒中后上肢运动功能障碍、疼
痛、痉挛等情况有缓解作用[5-8,13-17] 。 石蜡较强的可塑性、
延展性及保温作用,可使患肢皮温迅速上升,有效促进血液

及淋巴液的循环,具有消肿止痛、缓解肌肉紧张状态、降低

肌张力的功效[22-24] ;且石蜡冷却后体积缩小,对局部皮下组

织可产生柔和的机械压迫作用,可消除肿胀,软化、松解肌

肉、肌腱,有利于肢体功能康复[25-26] 。
3. 1　 石蜡疗法对脑卒中后上肢功能障碍的影响 　 目前石

蜡疗法已在临床进行了较为广泛的应用,本研究共纳入 9 项

研究,486 例患者。 Meta 分析结果表明,石蜡疗法与常规康

复训练或其他疗法联合运用可有效改善脑卒中后上肢运动

功能障碍、疼痛、痉挛,疗效优于单独进行常规康复训练或

使用其他疗法(P<0. 01),可认为石蜡疗法是一种有效改善

脑卒中后上肢功能障碍的康复疗法。 刘婉琳等[27] 、吴强

等[28] 的 Meta 分析结果表明,石蜡疗法可有效改善颈椎病及

骨关节炎患者局部疼痛情况,表明石蜡疗法对不同疾病产

生的疼痛均有改善作用,与本研究石蜡疗法对卒中后上肢

疼痛具有改善作用的结果一致。
3. 2　 石蜡疗法不同干预频次、时间对脑卒中患者上肢功能

的影响　 亚组分析结果显示,每日干预频次不同、总干预时

间不同对石蜡疗法治疗卒中后上肢运动功能障碍疗效不产

生影响,均为治疗组优于对照组。 赵力生等[6] 、 孙光涛

等[17] 、李波[13] 对脑卒中患者分别进行了 2、4、8 周的石蜡疗

法干预,研究表明石蜡疗法可辅助常规康复治疗改善卒中

后上肢疼痛状况,且疗效优于常规康复治疗(P<0. 05),具有

临床运用价值;蒋为等[14] 、戚询中等[15] 对脑卒中患者进行

了 8 周的石蜡疗法干预,研究表明石蜡疗法可辅助常规康复

治疗改善卒中后上肢痉挛状况,且疗效优于常规康复治疗

(P<0. 05),可应用于临床辅助治疗卒中后患者上肢痉挛状

况;而陈轶等[8] 研究显示,对脑卒中患者进行 30d 的石蜡疗

法可有效改善其上肢运动功能,但疗效并未优于常规康复

治疗(P>0. 05),可能与干预时间较短,或例数较少有关。
3. 3　 异质性分析 　 本研究的异质性来源主要为李伟利

等[7] 的研究,分析其原因可能与各研究间的干预方案、疾病

分期存在差异有关,其采用神经松动术联合石蜡疗法的方式
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对肌张力 2 级及以下的受试者进行干预,而其他绝大多数研

究者仅采用常规康复训练联合石蜡疗法的方式对患者进行干

预,且未对疾病分期进行限制,这可能是造成异质性的原因。
3. 4　 GRADE 证据质量 　 根据 GRADE 系统的证据质量评

价,上肢运动功能属于低等级证据,疼痛、痉挛属于中等级证

据,降级的条目主要为研究的局限性及研究结果的不一致,分
析原因可能是:1)多数文献未报道随机分组及盲法实施情

况,全部文献均未对分配隐藏方案进行详述,故存在研究局限

性;2)各研究间的干预方案、受试对象的疾病分期存在差异,
故上肢运动功能指标存在异质性,导致研究结果不一致。
3. 5　 局限性和对未来研究的启示 　 本系统研究各研究之

间仍存在一定的局限性:1) 受语言限制,仅对公开发表的

中、英文文献进行了检索,有潜在文献发表偏倚的可能;
2)纳入研究虽均为 RCT,但文献质量较低,存在较大的偏倚

风险,如随机分组方案、分配隐藏、盲法等;3)纳入研究总持

续时间、每次蜡疗时长、温度、方法等方面有较大差异,可能

是本次研究部分异质性的来源,因纳入研究数量有限,仅对

每日干预频次、总干预时长进行了亚组分析;4)多数纳入研

究为小样本随机对照试验,且均未介绍样本量估算方式及

依据,可能造成样本量不足而降低 Meta 分析可靠性。 对未

来临床实践的启示:1)今后研究应对样本量进行准确估算,
进行更多高质量、大样本随机对照试验,对脱落样本应进行

报告并作出分析;2)研究者应对研究方案进行更加严谨的

设计,改善试验方法学质量,合理进行随机方案的隐藏,尽
可能保障盲法的实施;3)石蜡疗法干预组及对照组方案设

计、结局指标应更加规范统一。
本研究结果表明,石蜡疗法对脑卒中后上肢功能障碍

有良好的改善作用,且不受总干预时长和每天干预频次影

响,但由于本研究样本量相对较小,纳入研究质量有限,所
得结论仍需更多高质量、大样本的随机对照试验进行进一

步验证,以获得更加可靠的循证医学依据。
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