
作者简介%赵颖岚(&))0a)$硕士研究生$主要从事针灸推拿学方面的研究*!#!通信作者$P.7:+<!00!$&/&!/#KK(567*

!循证医学!

体外冲击波治疗冈上肌肌腱炎临床疗效的7@>:分析

赵颖岚&"周市幼/#

!&(湖北中医药大学"湖北 武汉!#""%&*/(武汉市中医医院推拿科"湖北 武汉!#""&!#

!!&摘!要'!目的!系统评价体外冲击波疗法治疗冈上肌肌腱炎的临床疗效&方法!计算机检索知网)维
普)万方)I3R)YD8R@;)_@86ES5+@-5@数据库"搜集有关体外冲击波疗法治疗冈上肌肌腱炎的随机对照试
验"检索时限为建库至/"//年&&月&'日&由/名筛选员挑选合乎标准的文献"运用1@NR:-'(!软件对纳入
文献进行偏倚风险评估及 7@>:分析"再用S>:>:&0("软件进一步对纳入文献进行敏感性分析)7@>:回归分析
及发表偏倚分析&结果!共纳入&'篇文献含&%个随机对照试验"共$"#例患者"其中观察组!"!例"对照组

#))例&R@>:分析结果显示"观察组疼痛视觉模拟评分+加权均数差!_R]#ga&('/")'d可信区间!)'d
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险!3@99检验.3g#(&$"Ag"(""$#&结论!体外冲击波疗法对于缓解冈上肌肌腱炎疼痛)提高钙化灶吸收有
效率均有积极的作用"但该研究中文献质量不一"且I6-,>:->.RDC<@4评分存在发表偏倚风险的可能&
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!!冈上肌肌腱炎是肩关节疼痛不适的主要原因之
一+&,*冈上肌肌腱止点处有压痛感$以及肩关节做外
展运动或外展抵抗运动时疼痛为其主要症状+/,*一
般而言$治疗冈上肌肌腱炎首选考虑保守治疗$包括
各种物理治疗%口服止痛药%局部痛点注射麻醉药和
类固醇等+#,*对于保守治疗效果不明显的病例$可以
选择关节镜或开放手术+!,$但手术治疗有一定造成冈
上肌肌腱断裂的风险+',*体外冲击波(PS_J)作为
机械性脉冲压强波$其传导机制是通过物理学介质$
从而可以穿透人体组织并聚焦在特定部位$对减少疼
痛介质释放%维持内环境的平衡%影响细胞因子表达
均起到积极的作用+%,*目前$对于PS_J治疗肩袖
损伤或广义肩周炎的 7@>:分析较多$而针对PS_J
治疗冈上肌肌腱炎临床疗效的 7@>:评价尚少*因
此$本文将采用 7@>:分析来研究PS_J治疗冈上肌
肌腱炎的临床疗效$为今后更高质量的临床试验提供
参考依据*

;!资料与方法

;(;!文献来源及检索策略!通过计算机检索知网%
维普%万方%I3R%YD8R@;%_@86ES5+@-5@数据库$
搜集有关 PS_J治疗冈上肌肌腱炎的随机对照试
验$检索时限为建库至/"//年&&月&'日*知网及

I3R检索式为-冈上肌肌腱炎.:-;-冲击波.$维普
及万方检索式为-冈上肌.:-;-冲击波.$YD8R@;及

_@86ES5+@-5@检索式为-,DAC:,A+-:>D,>@-;+-+>+,6C
>@-;+-+>+,6E>?@,DAC:,A+-:>D,.:-; -@H>C:56CA6C@:<
,?65BF:N@>?@C:A4.6C -PS_J.6C -,?65B F:N@
>?@C:A4.*

;(<!文献纳入标准!(&)研究对象!临床表现或影像
学诊断为冈上肌肌腱炎的患者$包括钙化型冈上肌肌
腱炎或非钙化型冈上肌肌腱炎$其中钙化型冈上肌肌
腱炎需根据b射线或核磁共振成像(R1\)影像表现$
非钙化型冈上肌肌腱炎根据 R1\影像表现以明确诊
断$若影像学表现出该肌腱的撕裂%断裂则不纳入本
研究范围$也不包括广义肩周炎%肩袖肌腱炎%肩胛下
肌腱炎等*不考虑年龄%性别%患处是否为同侧%种
族%病程等因素*(/)文献类型!临床随机对照试验
(1IJ)*(#)干预措施!观察组采用PS_J或PS_J
联合其他方式$对照组可采用假PS_J或不包括PS.
_J在内的任何单一或联合治疗方式*(!)结局指
标!疼痛视觉模拟评分(T2S)%肩关节活动功能I6-.
,>:->.RDC<@4评分(IRS)%钙化灶吸收有效率*

;(=!排除标准!(&)数据库之间重叠或重复发表的
文献/(/)无法获取全文的文献/(#)除中英文语种以
外的文献/(!)试验数据不全的文献*

;(>!文献筛选与数据提取!由/名筛选员背对背阅
读文献的题目及摘要后按照文献的纳入和排除标准

进行初筛$再将初步合格的文献纳入后进行全文阅
读$以确定最终纳入文献*期间若出现意见不统一$
可由第#位研究员参与讨论以决定*

;(?!研究的偏倚风险评估!评价纳入文献偏倚风险
的工具为I65?C:-@风险评估工具$项目包括以下内
容*(&)随机序列产生方式!明确描述随机方式且合
理为低风险$只有-随机.字样而未具体描述为不明确
风险$未使用随机分配方式为高风险/(/)分配隐藏!
明确描述分配方式并符合无法预知分配情况原则为

低风险$只采用随机数字表法或未描述为不明确风
险$不符合分配隐藏原则为高风险/(#)双盲!详细列
出双盲执行方式且合理为低风险$只提及双盲字样未
具体描述为不明确风险$未采用双盲为高风险/(!)单
盲!详细列出单盲执行方式且合理为低风险$只提及
单盲字样未具体描述为不明确风险$未采用单盲为高
风险/(')不完全结局资料!没有丢失结局数据或试验
途中若有脱落或失访病例$对其详细描述且对结局指
标采用意向性分析为低风险$描述不清则为不明确风
险$丢失结局数据且对结局未采用意向性分析为高风
险/(%)选择性结局报告!结局指标前后相符且完整为
低风险$描述模糊为不明确风险$结局指标前后不相
符或不完整为高风险/(0)其他偏倚!根据文献资料评
估是否存在其他偏倚*

;(P!统计学处理!运用1@NR:-'(!软件进行 7@>:
分析$将纳入文献提供的数据资料按照不同指标将其
分类$其中二分类变量(钙化灶吸收有效率)用相对危
险度(LL)作为效应指标$因纳入文献中对于同一结
局指标使用统一的评分标准$故连续性变量(T2S评
分%IRS评分)用加权均数差(D;M)作为效应指标$
各效应指标均给出其估计值及)'d可信区间()'d
!I)$再进行异质性检测以分析纳入文献之间的一致
性*若A$"("'$I/$'"d$说明纳入文献中存在显
著的同质性$可采用固定效应模型$若A$"("'$I/'
'"d$说明纳入文献中存在显著的异质性$需采用随
机效应模型*再以干预措施进行亚组分析以检验异
质性来源$若亚组分析其中&组或&组以上的异质性
结果为A'"("'$I/$'"d$则干预措施可能是异质
性来源$若亚组分析异质性结果皆为A$"("'$I/'
'"d$则进一步用敏感性分析及 7@>:回归分析探讨
结果的稳健性及其他可能的异质性来源*

运用S>:>:&0("软件进行敏感性分析及 7@>:回
归分析$逐一删除文献并计算剩余文献的异质性$若
结果中存在明显的异质性文献$再进一步分析该文献
中具体的异质性来源*若无明显的异质性文献$则说
明该结果较为稳健*以文献的发表年份%发表国家%
观察组及对照组的样本量作为协变量$对纳入文献进
一步进行 7@>:回归分析$分析纳入文献其他可能的
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异质性来源*将纳入文献数量大于或等于&"条的指
标进行发表偏倚评估$可通过3@99检验来测试$A$
"("'为差异有统计学意义*

<!结!!果

<(;!文献检索及筛选结果!共检索到文献/!!篇$
清除相同文献!%篇$再通过阅读文献题目及摘要初
筛出//篇$最后阅读全文并根据相关标准排除不合
格文献后$共纳入&'篇*见图&*

<(<!纳入文献的基本特征!共纳入&'篇文献$&%个

1IJ$其基本特征见表&*

<(=!纳入文献质量评估!纳入的&'篇文献中有)
篇+'$0.&!,明确描述了随机方式$%篇+&'./",仅提及随机而

未描述具体执行方式$/篇文献+0.$,描述了具体分配隐

藏方式$&篇文献+$,采用双盲法$!篇+0.$$&%$&$,文献采用

单盲法*见图/*

<(>!R@>:分析结果

<(>(;! 年龄 ! 共纳入 &# 篇文献+'$0.&!$&%./",&! 个

1IJ$涉及患者##"例$包括观察组&%'例$对照组

&%'例*纳入文献的异质性分析结果提示文献间一致
性较好(Ag"(00$I/g")*

<(>(<!病程!共纳入)篇文献+'$$$&"$&#.&!$&%.&0$&)./",的

&"个1IJ$涉及患者'!)例$包括观察组/0%例$对
照组/0#例*纳入文献的异质性分析结果提示文献
间一致性较好(Ag"(%'$I/g")*

图&!!文献检索筛选流程图

表&!!纳入文献的基本特征

纳入文献(年) 国家
样本量

(J"I)

干预措施

J I

结局

指标

随访

时间

俞诗威等+',(/"/") 中国 /""/" PS_Jf类固醇激素注射 类固醇激素注射 013 /!周

程昊等+/",(/"&%) 中国 !#"!/ PS_Jf中药熏洗f理疗f针

!刺f按摩

理疗f针刺f按摩 01 $周

潘昭勋等+&#,(/"&%) 中国 #$"#$ PS_J 痛点激素注射 012 &/周

谷玉静等+&$,(/"&!) 中国 /%"/0 PS_Jf红外线 假PS_Jf红外线 1 &/周

徐远红等+&",(/"&/) 中国 /""/" PS_J 电针f艾灸 03 &/周

张立俭等+&),(/"/") 中国 #/"#/ PS_Jf温针灸 温针灸 013 &/周

周志航等+&&,(/"//) 中国 #'"#' PS_Jf类固醇激素注射 类固醇激素注射 123 !$周

杨寅等+&%,(/"/&) 中国 %""%" PS_J 普通针刺 0123 /!周

唐贻贤等+),(/"/") 中国 #/"#/ PS_Jf常规康复治疗f药

!物f健康教育

常规康复治疗f药物f健康

!教育
03 &/周

林伟龙等+&0,(/"&$) 中国 &/"&/ PS_Jf中药熏蒸f红外线f

!针刺f推拿

红外线f针刺f推拿 01 #/周

张立俭等+&',(/"/&) 中国 #/"#/ PS_J 痛点激素注射 013 &/周

刘剑虹等+&/,(/"&$) 中国 )"0 PS_J 冰敷f按摩f电磁刺激 013 &/周

王俊华等+&!,(/"&/) 中国 /""/" PS_J 电针 01 &/周

王俊华等+&!,(/"&/) 中国 /""/" PS_Jf电针 电针 01 &/周

2̂V2SSG等+$,(/"&/) 意大利 &&") PS_J 假PS_J 1 &/周

SILR\JJ等+0,(/""&) 德国 /""/" PS_J 假PS_J 01 &/周

!!注!J为观察组/I为对照组/0为T2S/1为IRS/2为钙化灶吸收有效率/3为其他*
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图/!!纳入文献质量评估表

<(>(=!T2S评分!共&/篇文献+'$0$).&"$&/.&0$&)./",&#个

1IJ以T2S评分作为结局指标之一纳入文献的异
质性分析结果为A$"(""""&$I/g)%d$应用随机效
应模型$结果显示$观察组 T2S评分优于对照组$差
异有统计学意义(D;Mga&('/$)'d!I a/(&#%
a"(&)$A$"(""""&)*以干预措施作为分组标准$
使用随机效应模型进行亚组分析$0个 1IJ+0$&"$&/.&%,

观察组采用单纯PS_J疗法T2S评分优于对照组$
差 异 有 统 计 学 意 义 (D;M g a&('"$)'d !I
a/(#0%a"(%/$Ag"("""$)/%个1IJ+'$)$&!$&0$&)./",

观察组均在对照组治疗基础上加上PS_J疗法$其

T2S评分优于对照组$差异有统计学意义(D;Mg
a&(''/$)'d!I a/('"%a"(%"$Ag"(""&)*亚组
分析中/组文献的异质性分析结果提示异质性较高$
不考虑干预措施为其异质性的来源*

<(>(>!IRS评分!共&!篇文献+'$0.$$&"./",&'个1IJ
以IRS评分作为结局指标之一纳入文献的异质性分
析结果为A$"(""""&$I/g)&d$应用随机效应模
型$结果显示$观察组IRS评分优于对照组$差异有
统计学意义(D;Mg)($&$)'d!I%(!0%&#(&%$

A$"(""""&)*以干预措施作为分组标准$使用随机
效应模型进行亚组分析$0个1IJ+0.$$&/.&%,观察组采用

单纯PS_J疗法$其IRS评分优于对照组$差异有
统计学意义(D;Mg%())$)'d!I #(##%&"(%'$

Ag"("""/)/0个1IJ+'$&&$&!$&0./",观察组均采用PS.
_J联合其他疗法$其IRS评分优于对照组$差异有

统计学意义(D;Mg&&(0%$)'d!I $(!!%&'(")$

A$"(""""&)*亚组分析中/组文献的异质性分析
结果提示异质性较高$不考虑干预措施为其异质性的
来源*

<(>(?!钙化灶吸收有效率!共!篇文献+)$&&$&#$&%,!个

1IJ以钙化灶吸收有效率作为结局指标之一纳入文
献的异质性分析结果为Ag"(%/$I/g"$应用固定效
应模型$结果显示$观察组钙化灶吸收有效率优于对
照组$差异有统计学意义(LLg&(#0$)'d!I &(&)%
&('$$A$"("""&)*以干预措施作为分组标准$使用
固定效应模型进行亚组分析$/个1IJ+&#$&%,观察组采

用单纯PS_J疗法$其钙化灶吸收有效率优于对照
组$差异有统计学意义(LLg&(!/$)'d!I &(&$%
&(0/$Ag"("""#)//个1IJ+)$&&,观察组均采用PS.
_J联合其他疗法$其钙化灶吸收有效率优于对照
组$差异有统计学意义(LLg&(#&$)'d!I &("%%
&(%#$Ag"("&)*亚组分析中/组文献的异质性分析
结果提示一致性较好*

<(?!敏感性分析!应用S>:>:&0("对主要结局指标

T2S评分%IRS评分%钙化灶吸收有效率进行敏感性
分析*

剔除潘昭勋等+&#,文献后$总的 T2S 评分为

D;Mga&(%#$)'d!I a/(/$%a"())$异质性结
果为A$"(""""&$I/g)%d*删除程昊等+/",文献

后$总 的 T2S 评 分 为 D;M g a&(%"$)'d!I
a/(/)%a"()&$异质性结果为A$"(""""&$I/g
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)!d*除此以外$剔除其他剩余文献亦不影响 T2S
评分的稳健性*见图#*

剔除王俊华等+&!,文献后$总的 IRS 评分为

D;Mg)(/!$)'d!I%("$%&/(!&$异质性结果为

A$"(""""&$I/g$)d*剔除SILR\JJ等+0,文献

后$总的IRS评分为D;Mg)()%$)'d!I %('%%
&#(#%$异质性结果为A$"(""""&$I/g)/d*除此
以外$剔除其他剩余文献亦不影响IRS评分的稳健

性*见图#*
剔除潘昭勋等+&#,文献后$总的钙化灶吸收有效率

为LLg&(#"$)'d!I&(&/%&('&$异质性结果为

Ag"()/$I/g"d*剔除杨寅等+&%,文献后$总的钙化
灶吸收有效率为LLg&(!/$)'d!I&(&0%&(0#$异
质性结果为Ag"(!0$I/g"d*除此以外$剔除其他
剩余文献亦不影响钙化灶吸收有效率的稳健性*见
图#*

图#!!敏感性分析结果

<(P!7@>:回归分析!将异质性较高的结局指标采用

7@>:回归分析以排除其余可能的异质性来源$以文献
的发表年份%国家%观察组及对照组的样本量作为协
变量进行7@>:回归分析*在T2S回归分析模型中$
文献发表年份(3g/("%$Ag"("0!)$国家(3g/("!$

Ag"("0)$观察组样本数(3g"('&$Ag"(%/0)$观察
组样本数(3ga"(!/$Ag"(%$))$以上协变量与文献
异质性之间的联系无统计学意义*在IRS回归分析
模型中$文献发表年份(3ga"("0$Ag"()!')$国家
(3ga"("!$Ag"()0#)$观察组样本数(3g&(0$$

Ag"(&&!)$观察组样本数(3ga&(0"$Ag"(&/$)$
以上协变量与文献异质性之间的相关性无统计学

意义*

<(Q!发表偏倚!将纳入文献数量大于或等于&"条

的结局指标(T2S评分%IRS评分)进行发表偏倚$以

3@99检验作为衡量标准*T2S评分+'$0$).&"$&/.&0$&)./",的

3@99检验结果为3ga&('&$Ag"(&')$IRS评
分+'$0.$$&"./",的3@99检验结果为3g#(&$$Ag"(""$$
考虑 IRS评分该结局指标存在潜在的发表偏倚
风险*

<(T!不良反应及安全性!共%篇文献+'$0.)$&/$&$,对不

良反应进行报告$其中&篇+$,报道了&例轻度不良反
应$其余文献报道皆未出现不良反应*

=!讨!!论

!!肩关节作为人体解剖结构中十分复杂的一个大
关节$其多方向的活动依赖于多块肌肉肌腱及韧带等
的协同作用$而冈上肌在其中起到十分重要的作用*
冈上肌肌腱的解剖位置在肱骨头%肩峰与喙间韧带之
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间$在肩关节做内收至外展运动时$冈上肌与周围骨
头及韧带之间的距离也会随之缩短$且由于冈上肌本
身的收缩运动会使其厚度增加$导致其在肩峰和喙间
韧带之间的狭小缝隙中不断摩擦$长此以往则会产生
局部无菌性炎症%撕裂%钙化+&$,*

近年来$在治疗肌腱和肌肉组织相关疾病范畴
中$PS_J得到了越来越广泛的利用*相关研究表
明$PS_J除了直接的镇痛和消炎作用以外$从长远
来看还能诱导组织再生$其对组织的主要生物学效应
是加快炎症介质代谢%促进新生血管生长及抑制疼痛
神经信号的传递+/&./#,*但临床上对于PS_J治疗肌
肉肌腱疾病时使用的最佳脉冲次数%能量等细节尚未
达成共识$近年来也有越来越多临床试验对该方向进
行了研究*有文献表明$低能量的PS_J可调节一
氧化氮的合成+/&$/!,$一氧化氮在调节血管张力%生成
及肌腱退化中起到关键作用+/'./%,*而高能量的PS.
_J治疗'",型钙化性肩关节肌腱病的临床疗效优
于!型钙化和非钙化性肩关节肌腱病+/0,*

本 7@>:分析结果显示$PS_J对于疼痛的缓解
(T2S评分)%肩关节功能改善(IRS评分)%钙化灶吸
收有效率方面均优于对照组$差异均有统计学意义
(A$"("')*T2S评分及IRS评分所纳入文献异质
性高$敏感性分析结果提示较为良好*R@>:回归未
表明当中协变量为异质性源头*发表偏倚结果显示$

IRS评分存在潜在的发表偏倚风险*除此以外$本

7@>:分析存在一定局限性!(&)纳入文献较少$绝大部
分均为国内文献$且文献偏倚风险评估中多项报告均
为不确定风险$主要体现在分配隐藏%单盲的实施及
其他风险中*大部分文献中均未具体描述试验过程$
故无法得知步骤的设计与执行是否符合相关原则*
(/)虽然T2S评分及IRS评分异质性均不理想$但
通过以上分析均未找到其具体来源$限于纳入文献所
提供的数据$无法对其他可能来源进行更全面的异质
性测试$例如检验T2S评分中患者的年龄大小%病程
长短等方面是否为其异质性来源*但与前两项相比$
钙化灶吸收有效率的一致率较高$可考虑与钙化灶吸
收有效率相比$前/项评分主观性较强$受患者个人
意识影响较大的因素存在*由于包含钙化灶吸收有
效率结局指标的文献较少$故该指标未进行发表偏倚
评估*且纳入文献中所采用PS_J的脉冲次数%能
量均不同$不排除这也是文献之间存在高异质性的缘
由之一*(#)3@99检验显示IRS评分存在潜在的发
表偏倚$不排除这是造成文献异质性的原因之一$另
外这也提示临床上存在修改试验数据%先入为主的现
象*而T2S评分的3@99检验未提醒该结局指标存
在发表偏倚风险$这也从另一方面提示疼痛的缓解与
肩关节功能的改善之间是否存在相关性$还有钙化灶
的吸收与疼痛之间是否也存在相关性*(!)发表偏倚

中T2S评分与IRS评分所纳入文献大部分一致$而

T2S评分中3@99检验未提示潜在的偏倚风险$所以
纳入文献的差别造成二者发表偏倚结果不一致的可

能性不大*另外不排除无法获取全文的#篇文献会
对偏倚结果产生影响的可能$假设此#篇文献结局指
标中均包含T2S评分及IRS评分$且文献质量高$
则对T2S评分的发表偏倚结果影响不大$对IRS评
分的发表偏倚结果可能会产生一定影响*若文献质
量不高$则反之*

综上所述$PS_J对缓解冈上肌肌腱炎的疼痛%
钙化灶的吸收有积极作用$但对于肩关节功能的改善
尚不明确$此疗法安全性良好*未来还需进一步开展
多中心%高质量的1IJ$以期为PS_J治疗该疾病提
供更可靠的数据*除此以外$临床上对待试验数据应
保持客观%实事求是的态度$在试验方向上应尝试明
确PS_J不同脉冲次数%能量等细节对临床疗效的
影响$以及各结局指标之间是否存在相关性*
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