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基于真实世界研究分析针刺治疗脑卒中后功能障碍的临床疗效*
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  [摘要] 目的 通过真实世界的研究方法分析针刺治疗脑卒中后功能障碍的临床疗效。方法 选择2015
年1月至2018年12月在该院住院的脑卒中患者302例,在常规康复治疗基础上根据患者是否采用针刺治疗分

为针刺组和非针刺组,用倾向评分法平衡组间混杂因素,比较两组患者卒中3个月时改良Barthel指数量表

(MBI)和改良Rankin评分量表(MRS)评分。结果 予以倾向评分匹配法处理混杂因素后匹配成功83对,治

疗3个月后,针刺组 MBI评分[(53.98±14.79)分]明显高于非针刺组[(49.28±15.16)分],MRS评分[(3.17
±0.95)分]明显低于非针刺组[(3.55±0.83)分],两组患者 MBI、MRS评分比较差异均有统计学意义(t=2.
633、3.252,P=0.010、0.002)。结合年龄、入院时的美国国立卫生研究院卒中量表(NHISS)评分、病灶大小,
多元回归分析统计显示针刺治疗可明显提高 MBI评分[OR=3.81,95%CI:1.61~8.98,P=0.002],降低

MRS评分[OR=5.33,95%CI:1.83~15.53,P=0.002]。结论 真实世界研究提示针刺治疗与卒中后3个月

较好的功能结局独立相关。
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  [Abstract] Objective To

 

analyze
 

the
 

clinical
 

effect
 

of
 

acupuncture
 

in
 

treating
 

post-stroke
 

dysfunction
 

through
 

the
 

real-world
 

research
 

method.Methods A
 

total
 

of
 

302
 

inpatients
 

with
 

stroke
 

in
 

this
 

hospital
 

from
 

January
 

2015
 

to
 

December
 

2018
 

were
 

selected
 

and
 

divided
 

into
 

the
 

acupuncture
 

group
 

and
 

non-acupuncture
 

group
 

according
 

to
 

whether
 

adopting
 

the
 

acupuncture
 

treatment.The
 

propensity
 

scoring
 

method
 

was
 

used
 

to
 

balance
 

the
 

confounding
 

factors
 

between
 

the
 

groups.The
 

scores
 

of
 

the
 

Modified
 

Barthel
 

Index
 

(MBI)
 

and
 

Modified
 

Rankin
 

Scale
 

(MRS)
 

in
 

3
 

months
 

after
 

stroke
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups.Results 
Eighty-three

 

pairs
 

were
 

successfully
 

matched
 

after
 

treating
 

the
 

confounding
 

factors
 

by
 

using
 

the
 

propensity
 

scoring
 

matching
 

method.The
 

scores
 

of
 

MBI
 

after
 

3-month
 

treatemnt
 

in
 

the
 

acupuncture
 

group
 

were
 

(53.98
±14.79)

 

points,which
 

were
 

significantly
 

higher
 

than
 

(49.28±15.16)
 

points
 

in
 

the
 

non-acupuncture
 

group,
while

 

the
 

MRS
 

scores
 

were
 

(3.17±0.95)
 

points,which
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

(3.55
 

0.83)
 

points
 

in
 

the
 

non-acupuncture
 

group,and
 

the
 

differences
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

were
 

statistically
 

significant(t=
2.633,3.252,P=0.010,0.002).The

 

multiple
 

regression
 

analysis
 

by
 

combining
 

with
 

the
 

age,NHISS
 

score
 

at
 

admission
 

and
 

lesion
 

size
 

revealed
 

that
 

the
 

acupuncture
 

treatment
 

significantly
 

increased
 

the
 

MBI
 

score
 

(OR=
3.81,95%CI:1.61-8.98,P=0.002)

 

and
 

reduced
 

the
 

MRS
 

score
 

(OR=5.33,95%CI:1.83-15.53,P=0.
002

 

).Conclusion The
 

real-world
 

study
 

suggests
 

that
 

the
 

acupuncture
 

therapy
 

is
 

independently
 

correlated
 

with
 

better
 

functional
 

outcomes
 

in
 

3
 

months
 

after
 

stroke.
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  卒中已成为引起我国居民死亡和伤残调整寿命

年(
 

disability
 

adjusted
 

life
 

years,DALY)的首位原

因[1]。由于大脑局灶性的出血或缺血,可引起约3/4
的患者身体持续的功能障碍。因而,改善功能障碍、
取得生活自理成为患者的康复目标。针灸是中医疗

法的代表,有研究推荐针灸治疗可有效加速脑卒中患

者的恢复[2],针灸可能是卒中患者康复的辅助手

段[3],但是针灸的随机对照试验(RCT)难以做到双盲

设计,因而缺乏大样本多中心的RCT作为证据支撑。
故真实世界研究(RWS)方法作为对RCT的补充,研
究限制条件较少,更适用于针灸的临床研究。本文通

过RWS方法对临床病例进行研究,分析脑卒中患者

针刺治疗的疗效,现将研究结果报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料

选择2015年1月至2018年12月在本院住院的

患者,出院诊断符合ICD-10编码脑梗死、脑出血或卒

中的患者。诊断标准:中医诊断标准参照十三五规划

教材《中医内科学》[4]中风病诊断标准依据。西医诊

断标准:参照中华医学会神经病学分会脑血管病学组

急性缺血性脑卒中诊治指南撰写组制订的《中国急性

缺血性脑卒中诊治指南2018》[5]的脑梗死诊断或《中
国脑出血诊治指南(2014)》[6]的脑出血诊断。纳入标

准:(1)经CT或磁共振成像(MRI)确诊脑梗死或脑出

血;(2)发病时间2~90
 

d;(3)年龄大于或等于18岁;
(4)首次发病或过去发病未遗留功能障碍;(5)本次发

病为单侧肢体运动障碍;(6)改良 Rankin评分量表

(MRS)评分大于或等于3分,改良Barthel指数量表

(MBI)评分小于或等于60分。排除标准:(1)蛛网膜

下腔出血、短暂性脑缺血发作或合并其他器质性疾病

所致神经系统疾病;(2)发病小于2
 

d或超过90
 

d;(3)
本次脑血管意外发生前,因其他原因导致患者存在肢

体运动功能障碍;(4)终末期恶性肿瘤、严重肾脏或肝

病者;(5)MRS评分小于3分,MBI评分大于60分。
剔除标准:数据整理过程中发现数据不全无法纳入分

析者。通过查阅病案或电话随访,随访期限3个月,
共收集到卒中患者384例,排除的患者中46例疗程

不足、21例发生二次卒中、15例死亡,符合纳入标准

302例。其中,男194例,女108例;年龄33~89岁,
平均(66.77±13.87)岁。
1.2 方法

1.2.1 分组原则及治疗方法
 

参照《中 国 脑 卒 中 康 复 治 疗 指 南(2011)完 全

版》[2],纳入患者均接受常规药物治疗,根据个体情况

接受降脂、稳定斑块、抗血小板、降压、降糖、营养支持

等治疗,患者均接受综合康复治疗。根据针刺治疗与

否,分为针刺组208例和非针刺组94例。接受针灸

治疗少于14次划入非针刺组。针刺方法包括头针、
体针和电针等,可单独或组合使用。头针穴位参照国

际标准线,体针、电针取穴肩髃、臂臑、天井、手三里、
外关、合谷、环跳、承扶、髀关、伏兔、血海、委中、阳陵

泉、足三里、丰隆、悬钟,用东邦牌一次性亳针(0.30
 

mm×50
 

mm、0.30
 

mm×75
 

mm)局部皮肤消毒后进

针,捻转得气后留针30
 

min,期间间断行针3次行气,
每天1次。电针在体针基础上连接英迪 KWD-808-I
型电针仪治疗。
1.2.2 观察指标

(1)收集患者基线人口学特征、基础疾病(高血

压、糖尿病、冠心病)、卒中性质(梗死、出血)、康复治

疗介入时间(≤7、>7
 

d)及病灶部位(左侧、右侧),影
像学检查中脑梗死根据梗死面积小于1.5、1.5~3.0、
>3.0

 

cm分为小面积、中等面积、大面积;脑出血中幕

上血肿根据出血量小于15、15~30、>30
 

mL分为小

血肿、中血肿、大血肿,幕下血肿根据出血量小于5、5
~10、>10

 

mL分为小血肿、中血肿、大血肿,将小面

积和小血肿称为小病灶,中等面积和中血肿称为中病

灶,大面积和大血肿称为大病灶。比较两组患者美国

国立卫生研究院卒中量表(NHISS)评分、治疗措施及

疗效。(2)日常生活活动能力(ADLs)采用 MBI评估

患者生活活动能力。(3)采用 MRS评估残疾情况。
另外记录针灸和康复措施的不良反应事件。
1.3 统计学处理

采用SPSS22.0统计软件进行分析,所有计数资

料、分类变量采用百分比描述,用χ2 检验比较;计量

资料用x±s表示,组间比较采用t检验比较。用倾

向评分匹配法平衡组间混杂因素,二元logistic回归

分析影响功能独立相关因素,以独立(MBI>60分=
1)、依赖(MBI≤60分=0)为结局变量,以残疾程度轻

(MRS≤2分=1)、残疾程度重(MRS>2分=0)为结

局变量,以年龄、性别、高血压、糖尿病、冠心病、脑梗

死、病变大小、NHISS评分为影响结局的变量纳入回

归模型,以P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 两组患者匹配前后基线资料比较

两组患者匹配前性别、糖尿病、脑梗死及NHISS
 

1-
7分比较,差异有统计学意义(P<0.05);予以倾向评分

匹配法处理混杂因素,匹配成功83对,两组患者相关指

标比较,差异均无统计学意义(P>0.05),见表1。
2.2 两组患者 MBI评分比较

 

治疗3个月后针刺组 MBI评分(53.98±14.79)
分,明显高于非针刺组(49.28±15.16)分,两组患者

MBI评分比较差异有统计学意义(t=2.633,P=0.
010

 

)。以3个月时的ADLs独立性为结果变量,在多

因素logistic回归分析结果显示,卒中3个月时好的

MBI评分结局与针刺、NHISS评分、病灶大小和年龄

独立相关,其中年龄小于45岁较45~65、>65岁患

者在3个月时日常生活独立能力更高(P<0.05);病
灶小的患者较病灶大的患者日常生活独立能力更高
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(P<0.05),病灶中等与病灶小的患者日常生活能力

独立比较差异无统计学意义(P>0.05)。NHISS评

分1~7分的患者较NHISS
 

8~16、>16分的患者日

常生活能力独立能力更高(P<0.05),见表2。
2.3 两组患者 MRS评分比较

治疗3个月后针刺组 MRS评分(3.17±0.95)
分,明显低于非针刺组(3.55±0.83)分,两组患者

MRS评分比较差异有统计学意义(t=3.252,P=
0.002)。以3个月时的残疾程度为结果变量,多因素

logistic回归分析结果显示,卒中3个月时好的 MRS

评分结局与针刺、NHISS评分、病灶大小和年龄独立

相关,其中年龄小于45岁较年龄大于65岁患者在3
个月时残疾程度更轻(P<0.05),年龄小于45岁与

45~65岁患者残疾程度比较差异无统计学意义(P>
0.05)。病灶小的患者较病灶大的患者在3个月时残

疾程度更轻(P<0.05),病灶中等的患者与病灶小的

患者残疾程度比较差异无统计学意义(P>0.05)。
NHISS

 

1~7分的患者较NHISS
 

8~16、>16分的患者

在3个月时残疾程度更轻(P<0.05),见表2。

表1  两组患者匹配前后基线资料比较[n(%)]

变量
匹配前

针刺组(n=208) 非针刺组(n=94) χ2 P

匹配后(n=83)

针刺组 非针刺组 χ2 P

年龄(岁)

 <45 15(7.21) 6(6.38) 0.069
 

0.793 9(10.84) 6(7.23) 0.660 0.417

 45~65 82(39.42) 36(38.30) 0.034
 

0.853 29(34.94) 32(38.55) 0.233 0.629

 >65 111(53.37) 52(55.32) 0.099
 

0.752 45(54.22) 45(54.22) 0.000 1.000

性别(男) 143(68.75) 51(54.26) 5.921
 

0.015 48(57.83) 49(59.04) 0.025 0.875

高血压 164(78.85) 69(73.40) 1.088
 

0.297 61(73.49) 63(75.90) 0.127 0.721

糖尿病 125(60.10) 37(39.36) 11.193 0.001 35(42.17) 35(42.17) 0.000 1.000

冠心病 92(44.23) 43(45.74) 0.060
 

0.806 40(48.19) 36(43.37) 0.388 0.533

脑梗死 114(54.81) 67(71.28) 7.312
 

0.007 54(65.06) 57(68.67) 0.245 0.621

康复治疗(≤7
 

d) 102(49.04) 51(54.26) 0.705 0.401 42(50.60) 44(53.01) 0.097 0.756

病灶位于左侧 85(40.87) 45(47.87) 1.297
 

0.255 34(40.96) 40(48.19) 0.878 0.349

小病灶 69(33.17) 34(36.17) 0.259
 

0.611 35(42.17) 29(34.94) 0.915 0.339

中病灶 89(42.79) 42(44.68) 0.094
 

0.759 26(31.33) 37(44.58) 3.095 0.079

大病灶 50(24.04) 18(19.15) 0.887
 

0.346 22(26.51) 17(20.48) 0.838 0.360

NHISS

 1~7分 70(33.65) 43(45.74) 4.042
 

0.044 33(39.76) 35(42.17) 0.100 0.752

 8~16分 73(35.10) 30(31.91) 0.292
 

0.589 31(37.35) 28(33.73) 0.237 0.627

 >16分 65(31.25) 21(22.34) 2.523
 

0.112 19(22.89) 20(24.10) 0.034 0.855

表2  多因素二元logistic回归分析

项目
MBI评分

OR 95%CI P

MRS评分

OR 95%CI P

年龄(岁) 3.81 1.61~8.98 0.002 5.33 1.83~15.53 0.002

 <45 0.001 0.032

 45~65 0.06 0.01~0.34 0.002 0.29 0.07~1.21 0.088

 >65 0.04 0.01~0.22 <0.001 0.14 0.03~0.61 0.009

小病灶 0.023 0.008

中病灶 0.49 0.19~1.26
 

0.137 0.45 0.16~1.29 0.139

大病灶 0.22 0.07~0.66 0.007 0.04 0.01~0.32 0.003

NHISS
 

1~7分 <0.001 <0.001

NHISS
 

8~16分 0.08 0.03~0.21 <0.001 0.09 0.03~0.33 <0.001

NHISS>16分 0.05 0.02~0.19 <0.001 0.08 0.02~0.37 0.001
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2.3 不良事件

治疗期间针刺组患者发生弯针15例,无发生晕

针的患者,因其他康复措施导致烫伤2例,体位性低

血压3例。非针刺组患者发生烫伤1例,体位性低血

压2例。
3 讨  论

  脑卒中因其高发病率、高死亡率、高致残率,已成

为全球公共卫生的重要挑战[7]。对已发生脑卒中的

患者,通过康复治疗减轻各种功能障碍是主要目标,
其中运动功能是患者恢复意愿最强烈的目标之一。
针灸治疗通过促进中枢神经系统的神经细胞损伤修

复,可调节缺血区的脑血液循环,抗细胞凋亡及调控

卒中后神经化学物质等机制减轻肌肉痉挛,并增强肌

力,提高运动功能[8];同时针灸还能加速迟缓性瘫痪

肢体的恢复过程[2]。
针灸相关的临床研究较多,但高质量、大样本、多

中心的RCT较少。RCT临床实施难度大,条件限制

严格,从而排除了较多的患者,导致试验结果与真实

世界结果存在差距[9]。RWS作为RCT的补充,一个

研究中可囊括的研究对象层面更广泛,能更好地反映

真实环境治疗情况,结果具有更好的外推性[10]。本文

采用RWS倾向评分匹配法,平衡基线混杂因素,提高

组间可比性,更好地代表RWS的结果。
研究发现脑卒中患者接受针灸治疗的患者,在3

个月时测得的 MBI高于非针刺组,MRS评分低于非

针刺组,说明针刺组患者较非针刺组有更好的功能独

立性。结合多因素二元logistic回归分析显示,针刺

组患者在ADLs和残疾程度评估中具有更多的独立

性,即在常规康复治疗基础上,经过针灸治疗,脑卒中

患者可以加快 ADLs的恢复及残疾情况的好转。刘

光华[11]的研究认为针灸配合康复训练治疗脑卒中偏

瘫患者可有效促进肢体运动功能及神经功能恢复,减
轻疼痛,提高生活能力,支持了本研究的观点。这可

能是因为针刺调节了大脑皮层的兴奋性,与康复技术

相结合,能改善脑卒中患者的运动功能[12]。ALEX-
ANDER等[13]的研究也证实了针刺联合卒中常规康

复治疗(物理治疗、职业训练、言语训练)是提高运动

功能的有效手段。现代针刺方法的运用也可以起到

类似的效果,SÁNCHEZ-MILA 等[14]将干针疗法同

Bobath结合,可减少痉挛,改善关节活动度及平衡能

力,从而降低了运动功能损害。但以上研究均是小样

本RCT,本研究从RWS角度采用观察性研究方法回

归真实临床环境进行研究,对针刺治疗脑卒中运动功

能障碍的临床研究证据进行了补充。除了针刺这一

原因,年龄、病灶大小和脑卒中严重程度对脑卒中3
个月后ADLs和功能的恢复也有影响,年轻、病灶小

和卒中程度轻的患者,更容易达到功能独立性,该发

现与既往研究结果一致[15-19]。
MBI和 MRS评分是国际上公认的研究脑卒中功

能障碍结局的主要测量指标,但也只体现了患者的部

分功能水平。本研究从病历获取的资料或许还不能

完全地反映患者的情况,如生活质量方面的评价。本

研究采取的是二分法,可能会降低测量的灵敏度,但
这种方法在康复领域运用广泛,故本研究仍然采取这

种方法。
任何加速功能恢复的干预措施对脑卒中幸存者

和临床医生都是十分重要的,本研究结论支持针刺治

疗可以加速脑卒中患者的日常生活独立及残疾的好

转,可为针灸RWS提供一定的证据。
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