
新中医 2014 年 2 月第 46 卷第 2 期

JOURNAL OF NEW CHINESE MEDICINE February 2014 Vol.46 No.2

◆文献研究论著◆

［收稿日期］ 2013-10-12
［基金项目］广东省自然科学基金项目（编号：S2012010008398）；广东省大学生创新重点项目（编号：1057211006）
［作者简介］谢莹晔（1988-），女，住院医师，研究方向：针灸治疗脑病的机理研究。
［通讯作者］邵瑛，E-mail：shaoying@gzucm.edu.cn。

血管性痴呆(VD)是指由缺血性卒中、出血性卒中

和造成记忆、认知、行为等脑区低灌注的脑血管疾病

所致的严重认知功能障碍综合征[1]。近年来，采用针

灸加中药综合治疗 VD 的临床研究逐渐增多，在改善

VD 近期临床症状和延缓病程的进展方面渐显优势，

因此，系统全面了解针灸加中药综合治疗 VD 的临床

科研现状和文献计量是非常必要的。利用循证医学和

文献计量的方法，对针灸加中药综合治疗 VD 之文献

进行系统质量评价与综合数据的 Meta 分析比较，以

期得出比独立而零散的文献更为科学可靠的结论，为

临床实践提供参考。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取 1995 年 1 月 1 日～2012 年 12

月 31 日在医学期刊上发表的关于针灸加中药综合治

疗 VD 的随机对照试验的文献。
1．2 文献检索方法 采用 PubMed、中国生物医学

文献数据库(CBM)、中国期刊全文数据库(CNKI)、维

普期刊数据库(VIP)、万方数据库，年限：1995 年 1

月 1 日～2012 年 12 月 31 日。中文检索词：血管性痴

呆、痴呆、针灸、中药；英文检索词：acupuncture、
Chinese medicine、vascular dementia(VD)；检索方

式：第 1 组检索词：血管性痴呆、痴呆使用“或(or)”
关系式；第 2 组检索词：针灸；第 3 组检索词：中

药，3 组检索词之间使用“和(and)”关系式。英文检

索词之间使用的关系式与对应的中文检索词相同。对

已经入选文献查阅其参考文献，进一步提高文献检出

率。
1.3 纳入标准 ①原始文献必须是随机对照试验

(randomized controlled trial，Rct)。②原始文献内

容中治疗组为针灸加中药综合治疗，并且设有单纯针

灸治疗、单纯中药治疗、西药治疗或者其他治疗的对

照组。③患者性别、年龄、病程、病例来源不限。有

明确的病例诊断标准 / 纳入标准，文献中的病例需明

确诊断为 VD 或可疑为 VD。
1.4 排除标准 ①重复检出或发表的文献；②综述、
个案报道、经验总结、理论探讨、实验研究等报道；

③非临床随机对照试验；④治疗组采用了针灸加中

药治疗外，还采用了其他治疗的方法，如手术、西

药等。
1.5 统计学方法 使用 RevMan5 分析软件对文献

进行 Meta 分析。当各研究间无统计学异质性时采用

固定效应模型；如各研究间存在统计学异质性时尽可

能找出异质性的来源，如不存在临床或方法学异质

性，则采用随机效应模型进行合并分析。如研究间异

质性太大，则进行描述性分析。以 P < 0.05 为有统

计学意义，发表性偏倚的检测采用漏斗图。
2 结果

2.1 检索结果 筛选文献[2～22]：从各数据库中检索出

来的相关文章共 563 篇，经人工筛选后，去除综述

类文献、重复文献等需要排除的文献后，剩余 21
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篇。文献质量：按照 Jadad 文献质量评分标准，对

21 篇文献进行质量评分，共计 0 分文献 3 篇，1 分

文献 12 篇，3 分文献 2 篇，4 分文献 1 篇，5 分文

献 2 篇，6 分文献 1 篇。21 篇文献中，最高为 6 分，

高质量文献有 4 篇，低质量文献有 14 篇。
2.2 文献处理结果
2.2.1 文献基本情况 除去 3 篇 0 分文献及 1 篇疗

效数据缺失的文献，对余下 17 篇文献进行统计，并

对文献编号，见表 1。

表 1 文献基本情况表 例

2.2.2 异质性检验 ①针灸加中药治疗组有效率：

经异质性检验，χ2=15.11，P=0.52＞0.05，认为各项

研究同质，采用固定效应模型，见图 1。共纳入 17

项研究 1 074 例，其中针灸加中药治疗组 560 例，

有效例数 507 例，其他治疗组 514 例，有效 391 例。
结 果 相 对 危 险 度 RR=1.18， 95% 可 信 区 间 为

(1.12，1.25)。总体效应检验，Z=6.01，P＜0.000 01，

差异有非常显著性意义。②针灸加中药治疗组显效

率：经异质性检验，χ2=16.41，P=0.36＞0.05，认为

各项研究同质，采用固定效应模型，见图 2。共纳入

16 项研究 1 036 人，其中针灸加中药治疗组 541 例，

显效 235 例，其他治疗组 495 例，显效 125 例。结

果相对度 RR=1.72，95%可信区间为(1.44，2.05)。

总体效应检验，Z=6.04，P＜0.000 01，差异有非常

显著性意义。

图 1 针灸加中药治疗 VD 有效率的 Meta 分析结果

图 2 针灸加中药治疗 VD 显效率的 Meta 分析结果

2．2．3 发表性偏倚检验 发表性偏倚分析结果，见

图 3。针灸加中药治疗组与其他治疗组的疗效差异

Meta 分析研究的倒漏斗图存在不对称性，提示纳入

研究的文献可能存在一定的发表性偏倚。

图 3 针灸加中药治疗 VD 有效率纳入资料的漏斗图

3 讨论

本次纳入的 21 篇临床文献，其中 3 篇文献采用

了错误的随机方法，有 12 篇文献随机方法不详，仅

提到“随机”字样，有 3 篇文献采用了计算机产生

的序列，有 3 篇采用了随机数字表产生的序列。由

于针灸治疗的特殊性，研究者也多为针灸操作者，使

双盲法在该类临床试验研究中的运用基本不可能。文

献研究中显示，除对照组是单纯针灸治疗的一部分文
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献使用单盲法外，其他治疗方法的临床试验均未使用

盲法。纳入的文献中，只有 2 篇文献详细记录了退

出与失访的病例数和退出理由，其他的文献在失访记

录方面均未作出描述。
为提高临床试验研究的价值，建议：①随机方法

包括简单随机方法、区组随机方法和分层随机方法。
无论选择哪一种随机方法，须严格按照要求执行，并

详细描述随机方法的使用。②在临床试验研究的过程

中，应对退出的病例进行登记，分析具体原因，并在

发表的文献中体现出来。③对参与临床试验的研究者

进行必要的培训。
数据分析主要涉及有效率和显效率两个方面。①

有效率方面，纳入 17 项研究 1 074 例。全部临床试

验的 Meta 分析结果提示针灸加中药治疗组治疗效果

优于其他治疗组，差异具有统计学意义。②显效率方

面，绝大部分临床试验显示针灸加中药治疗组显效

率高于其他治疗组。总体分析提示针灸加中药治疗

组显效率更高，差异有统计学意义(P＜0.05)。从相

对危险度及可信区间看，针灸加中药治疗组与其他

治疗组在显效率方面的差异大于在有效率间的差异。
对纳入文献进行分析评价后发现，有效率和显效率

方面都存在一定程度的发表性偏倚。原因可能是由于

“阳性结果”的研究常常更容易得到发表。
综上所述，VD 属于疑难病症，在目前尚缺乏特

效的治疗药物及方法的情况下，采用针灸结合中药治

疗，不失为一种有效、可行的方法。
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