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临床试验生物样本全程化管理的最佳证据总结

赵薇　 徐晓敏　 徐琳洁　 史晓芬

　 　 [摘　 要] 　 目的　 检索并总结临床试验生物样本全程化管理的最佳证据ꎬ为生物样本有效化管理提供依据ꎮ 方法　 遵循“６Ｓ”
证据资源金字塔模型ꎬ计算机检索 Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ、Ｊｏａｎｎａ Ｂｒｉｇｇｓ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ( ＪＢＩ)循证卫生保健数据库、美国临床指南网、ＰｕｂＭｅｄ、
ＵｐＴｏＤａｔｅ、苏格兰校际指南网络、荷兰医学文摘数据库、英国国家卫生与临床优化研究所指南网、英国医学期刊(ＢＭＪ)、美国国家癌症

研究所(ＮＣＩ)、医脉通、迈特思创、中国知网(ＣＮＫＩ)、中国生物医学文献数据库(ＣＢＭ)、万方数据库有关临床试验生物样本管理的高

级别证据ꎬ检索时限均为建库至 ２０２３ 年 ７ 月ꎮ 结果　 共纳入 ４ 篇指南ꎬ从 １４ 个方面总结出 ３６ 条最佳证据ꎮ 结论　 对临床试验生物

样本全程化管理的最佳证据进行总结ꎬ可以为临床试验中方案依从性管理规范的构建提供依据ꎬ确保受试者安全和临床试验质量ꎮ
　 　 [关键词] 临床试验ꎻ生物样本ꎻ管理ꎻ证据总结

　 　 临床试验是为了评价药物、器械或试剂盒的效果

而在人体上进行的系统化研究[１]ꎮ 近年来ꎬ临床试验

数量呈现井喷式增长ꎬ其中肿瘤药物临床试验占比高

达 ６０％ [２]ꎮ 肿瘤药物临床试验可以显著降低肿瘤受试

者的死亡率ꎬ提高其生活质量ꎬ且患有复发性、难治性

以及罕见性肿瘤的受试者的获益更大[３￣５]ꎮ 生物样本

的管理是临床试验中的关键环节ꎬ包含生物样本备案、
采集、离心、储存、运输、检测以及检测后处理等ꎬ不仅

影响试验最终结果ꎬ还关系着基因信息保密、社会公共

利益和国家安全[６￣７]ꎮ 尽管项目组在开展临床试验之

前已经制定了实验室手册ꎬ但生物样本相关方案偏离

仍时有发生ꎬ主要原因包括:生物样本监管责任界限不

清晰ꎻ缺乏生物样本全周期的跟踪和监督ꎻ伦理委员会

对生物样本的管理体系资质审查力度不足ꎻ未按照实

􀅰０３􀅰 Ｍｏｄｅｒｎ ＮｕｒｓｅꎬＡｐｒｉｌꎬ２０２５ꎬＶｏｌ.３２ꎬＮｏ.１１



验室手册采集血样、冰箱超温等[８￣９]ꎮ «药物临床试验

质量管理规范» (Ｇｏｏｄ Ｃｌｉｎｉｃａｌ ＰｒａｃｔｉｃｅꎬＧＣＰ)于 ２０２０
年 ７ 月 １ 日正式实施ꎬ对临床试验的质量提出了更严

格的要求ꎬ提高质量的关键元素之一就是要建立有效

的全程化生物样本管理体系[１０]ꎮ 但目前各临床试验

机构对于生物样本的管理尚未形成统一的规范和标

准ꎬ本研究通过阅读和分析国内外临床试验中涉及生

物样本的文献资料总结最佳证据ꎬ以期为建立有效的

全程化生物样本管理体系提供参考ꎮ

１　 资料与方法

１.１　 建构循证问题 　 采用复旦大学循证中心提出的

ＰＩＰＯＳＴ 模式确定循证问题[１１]ꎮ ①证据应用目标人群

(ＰｏｐｕｌａｔｉｏｎꎬＰ):参加临床试验的健康人或患者ꎮ ②干

预措施( ＩｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎꎬＩ):临床试验中涉及生物样本采

集、储存、运输等环节的管理措施ꎮ ③应用证据的专业

人员(ＰｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌꎬＰ):临床研究协调员、研究护士、研
究医生ꎮ ④结局指标(ＯｕｔｃｏｍｅꎬＯ):临床试验生物样

本相关方案偏离的发生率ꎮ ⑤证据应用场所(Ｓｅｔｔｉｎｇꎬ
Ｓ):临床试验机构ꎮ ⑥证据类型(Ｔｙｐｅ ｏｆ ＥｖｉｄｅｎｃｅꎬＴ):
系统评价、专家共识、指南、证据总结、最佳实践信息

册、随机对照试验(ＲＣＴ)ꎮ
１.２　 证据检索策略 　 遵循“６Ｓ”证据资源金字塔模型

自上而下检索的原则ꎬ计算机检索 Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ、Ｊｏ￣
ａｎｎａ Ｂｒｉｇｇｓ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ(ＪＢＩ)循证卫生保健数据库、美国临

床指南网、ＰｕｂＭｅｄ、ＵｐＴｏＤａｔｅ、苏格兰校际指南网络、荷
兰医学文摘数据库、英国国家卫生与临床优化研究所

指南网、英国医学期刊(ＢＭＪ)、美国国家癌症研究所

(ＮＣＩ)、医脉通、迈特思创、中国知网(ＣＮＫＩ)、中国生

物医学文献数据库(ＣＢＭ)、万方数据库ꎮ 检索时限均

为建库至 ２０２３ 年 ７ 月ꎮ 英文检索词包括“ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉ￣
ａｌ” “ ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ ｓａｍｐｌｅ / ｂｉｏｓｐｅｃｉｍｅｎ”ꎮ 以 ＰｕｂＭｅｄ 为例

的英文检索策略包含 ３ 个步骤:＃１ ( ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌ∗
[ＭｅＳＨ Ｍａｊｏｒ Ｔｏｐｉｃ])ꎻ＃２ ((ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ ｓａｍｐｌｅ∗[Ｔｉｔｌｅ /
Ａｂｓｔｒａｃｔ]) ＯＲ (ｂｉｏｓｐｅｃｉｍｅｎ∗[Ｔｉｔｌｅ / Ａｂｓｔｒａｃｔ]))ꎻ＃３ (＃
１ ａｎｄ ＃２)ꎮ 中文检索词包括“临床试验”“生物样本”ꎮ
以知网为例的中文检索式:(主题＝临床试验)ＡＮＤ(主
题＝生物样本)ꎮ
１.３　 证据的纳入及排除标准 　 纳入标准:①临床试

验ꎻ②研究内容涉及生物样本各个环节ꎻ③文献类型包

括指南、证据总结、系统评价、专家共识、最佳实践信息

册、ＲＣＴꎮ 排除标准:①无法获取全文的文献ꎻ②信息

不全的文献ꎻ③已有更新的版本ꎮ
１.４　 证据质量评价标准及评价过程 　 文献质量评价

标准:①指南质量采用«临床指南研究与评价系统»
(Ａｐｐｒａｉｓａｌ ｏｆ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ Ｒｅｓｅａｒｃｈ ａｎｄ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ Ⅱꎬ

ＡＧＲＥＥ Ⅱ)进行评价[１２]ꎮ ②专家共识、最佳实践信息

册以及 ＲＣＴ 质量评价采用 ２０１６ 年澳大利亚 ＪＢＩ 循证

卫生保健中心对应的评价标准[１３]ꎮ ③系统评价质量

采用多维系统评价(Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ ｏｆ Ｍｕｌｔｉｐｌｅ Ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ
ＲｅｖｉｅｗｓꎬＡＭＳＴＡＲ)进行评价[１４]ꎮ ④证据总结质量采

用证据总结的质量评价工具(Ｃｒｉｔｉｃａｌ Ａｐｐｒａｉｓａｌ ｆｏｒ Ｓｕｍ￣
ｍａｒｉｅｓ ｏｆ ＥｖｉｄｅｎｃｅꎬＣＡＳＥ)进行评价[１５]ꎮ 成立由接受过

循证方法学培训的 ４ 名护理本科生和 １ 名护理研究生

组成的研究小组ꎬ其中 ４ 名护理本科生负责根据文献

类型选取对应标准独立进行文献质量评价ꎬ当意见不

统一时ꎬ由护理研究生参与讨论ꎬ经研究小组共同商议

后ꎬ决定最终是否纳入该文献ꎮ
１.５　 证据汇总及分级 　 由 ２ 名研究小组成员对纳入

文献进行证据提取和整合ꎮ 若内容冲突ꎬ优先选取最

新、高质量的文献ꎬ必要时找出内容冲突的原因ꎬ并通

过研究小组讨论决定ꎮ 提取和整合证据后ꎬ由研究小

组进行讨论和分析ꎬ采用 ２０１４ 版 ＪＢＩ 证据预分级及推

荐级别系统对纳入证据进行等级划分[１６]ꎮ

２　 结果

２.１　 纳入文献的基本特征 　 通过初步检索获得 ６５３
篇文献ꎬ最终纳入 ４ 篇文献ꎬ均为指南[１７￣２０]ꎮ 文献筛选

流程见图 １ꎬ纳入文献的基本特征见表 １ꎮ
２.２　 纳入文献的质量评价　 本研究共纳入 ４ 篇指南ꎬ
纳入文献的质量评价结果见表 ２ꎮ
２.３　 证据分级和证据总结 　 通过对临床试验生物样

本管理的证据进行提取和总结ꎬ最终形成 ３６ 条最佳证

据ꎬ见表 ３ꎮ

３　 讨论

３.１　 建立以研究护士为主导的临床试验生物样本全

程化管理模式　 临床试验是医学研究的一部分ꎬ是由

愿意接受药物治疗和不同治疗技术的健康人或患者对

治疗干预措施进行的前瞻性评价ꎬ目的是建立人类疾

病治疗、疾病预防和健康促进的基础理论[２１]ꎮ 任何偏

离已批准的试验方案的行为均属于方案偏离ꎬ可能会

显著影响关键研究数据的完整性、准确性和可靠性ꎬ或
影响受试者的权利、安全或福祉ꎮ 常见的方案偏离包

括以下 ６ 个类别:①知情同意的偏差ꎻ②受试者筛选和

纳入过程中的偏差ꎻ③随机化、盲法和研究产品管理期

间的偏差ꎻ④受试者随访、安全和试验程序期间的偏

差ꎻ⑤研究产品和生物样本运输和储存期间的偏差ꎻ
⑥设备校准期间的偏差[２２￣２４]ꎮ 研究护士在临床试验过

程中发挥着极其重要的作用ꎬ具有临床试验的管理者、
受试者的保护者、研究团队的协调者、研究团队的教育

者 ４ 重身份ꎮ ①临床试验的管理者:研究护士参与临
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图 １　 文献筛选流程图

表 １　 纳入文献的基本特征(ｎ＝ ４)

　 纳入文献 发表年份 证据来源 证据类型 　 　 　 　 　 　 　 文献主题

Ｌｅｈｍａｎｎ 等[１７] ２００９ ＰｕｂＭｅｄ 指南 生物体液临床蛋白质组学研究的分析前指南

Ｂａｒｂｉｅｒ 等[１８] ２０１０ ＰｕｂＭｅｄ 指南 生物样本收集和处理管理指南

Ｄｉｎｉｓ￣Ｏｌｉｖｅｉｒａ 等[１９] ２０１６ ＰｕｂＭｅｄ 指南 临床和法医毒理学分析的生物样本收集指南

徐文华等[２０] ２０２２ 万方数据库 指南 临床试验生物样本伦理管理指南

表 ２　 纳入文献的质量评价结果

　 纳入文献
发表

年份

各领域标准化的百分比 / ％
范围和目的 参与人员 严谨性 清晰性 应用性 独立性

６０％领域

数 / 个
３０％领域

数 / 个
推荐

级别

Ｌｅｈｍａｎｎ 等[１７] ２００９ １００ ８１.６１ １００ ９２.３５ ８３.５２ １００ ６ ６ Ａ 级

Ｂａｒｂｉｅｒ 等[１８] ２０１０ ８６.５０ ９６.１６ ５５.９３ ５８.９６ ２９.４９ ６３.５７ ３ ５ Ｂ 级

Ｄｉｎｉｓ￣Ｏｌｉｖｅｉｒａ 等[１９] ２０１６ ８６.８９ ９４.３８ ３４.３８ ６５.１７ ７３.５４ ８３.３２ ５ ６ Ａ 级

徐文华等[２０] ２０２２ ９１.３２ ８３.３９ ６３.５４ ８９.４３ ７６.２４ ８７.３２ ６ ６ Ａ 级

表 ３　 临床试验生物样本全程化管理的最佳证据总结

项目 证据内容 证据等级 推荐等级

生物样本采集合规性 符合«涉及人的健康相关研究国际伦理准则»相关要求[１７￣２０] １Ｂ 级 Ａ 级

符合«人类遗传资源管理条例»相关要求[１７￣２０] １Ａ 级 Ａ 级

符合«药物临床试验质量管理规范»相关要求[１７] １Ａ 级 Ａ 级

符合«涉及人的生物医学研究伦理审查办法»相关要求[２０] １Ｂ 级 Ａ 级

符合«临床试验生物样本伦理管理指南»相关要求[２０] １Ａ 级 Ａ 级

核对各个项目中国人类遗传资源管理办公室批件中生物样本细则ꎬ包括采集次数、体

积、管数等内容[１７ꎬ２０]

１Ｂ 级 Ａ 级

遗传资源外泄的风险管控 当项目组单位性质发生变更ꎬ尤其是涉及外资背景时ꎬ应及时备案[１８] １Ｃ 级 Ｂ 级

当项目组更改生物样本采集次数、体积、管数等内容时ꎬ应及时备案[１９] １Ｂ 级 Ａ 级

生物样本捐赠者的隐私和保密 建立标准化去标识流程ꎬ避免受试者个人信息外泄[１８] １Ａ 级 Ａ 级

研究团队成员须对有泄露受试者个人信息风险的文件严格保密[１８] １Ａ 级 Ａ 级

受试者文件专柜存放[２０] １Ａ 级 Ａ 级
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表 ３(续)

项目 证据内容 证据等级 推荐等级

生物样本采集 生物样本采集应由经过培训并授权的研究护士 / 研究医生执行[１９] １Ｂ 级 Ａ 级

严格按照实验室手册要求ꎬ保证生物样本采集的合规性[１７￣２０] １Ａ 级 Ａ 级

生物样本院内转运 严格按照实验室手册要求ꎬ保证生物样本转运的合规性[１９] １Ａ 级 Ａ 级

生物样本转运应由经过培训并授权的研究团队成员操作[１８] １Ｃ 级 Ｂ 级

生物样本处理 生物样本处理应由经过培训并授权的研究护士 / 研究医生操作[１８] １Ｂ 级 Ｂ 级

严格按照实验室手册要求ꎬ简化不必要的流程ꎬ提高生物样本处理的质量[１９￣２０] １Ａ 级 Ａ 级

生物样本入库 严格按照实验室手册以及标准操作程序进行生物样本分装和标签标识[１９] １Ａ 级 Ａ 级

按照标准操作程序进行登记和入库[１９] １Ｃ 级 Ｂ 级

生物样本储存 严格按照实验室手册要求选择相应的储存条件[１８] １Ｂ 级 Ａ 级

研究团队成员每天记录生物样本保存的温湿度ꎬ如有超温ꎬ应及时上报[１７] １Ｂ 级 Ａ 级

制定冰箱故障、断电等应急预案ꎬ如遇突发情况ꎬ第一时间按应急预案转移生物样本[１８] １Ａ 级 Ｂ 级

生物样本出库 核对生物样本库存信息ꎬ严格按照实验室手册对生物样本进行包装和物流预定[１７] １Ａ 级 Ａ 级

生物样本运输 根据生物样本的温度要求和体积大小配备运输容器[１９] １Ａ 级 Ａ 级

运输容器内配置温湿度监控装置[２０] １Ｃ 级 Ｂ 级

通知生物样本接收方物流预计抵达时间以及接收时需要做的准备[１８] １Ｂ 级 Ａ 级

生物样本回收 应注意追踪病理蜡块、病理切片等非一次性使用的剩余生物样本是否归还给受试者[２０] １Ａ 级 Ａ 级

生物样本销毁 按照实验室手册和标准操作程序销毁剩余生物样本[１８] １Ｂ 级 Ａ 级

生物样本文档管理 准确完整填写生物样本采集、处理、寄送、销毁等记录表ꎬ并妥善保存[１９] １Ａ 级 Ａ 级

妥善保存生物样本涉及的温湿度记录单[１９] １Ａ 级 Ａ 级

妥善保存生物样本处理涉及的离心机、孵育箱等工具的校验报告[２０] １Ａ 级 Ａ 级

妥善保存生物样本储存冰箱的校验报告[２０] １Ａ 级 Ａ 级

妥善保存生物样本转运涉及的温湿度计的校准报告[２０] １Ａ 级 Ａ 级

人员配置与培训 研究团队成员均经过系统化临床研究相关知识和法规培训和考核ꎬ并获得证书[１７￣２０] １Ａ 级 Ａ 级

研究护士具备良好的沟通协调能力、较强的服务意识和现场抢救应急能力[１８] １Ｃ 级 Ａ 级

每个临床试验启动前ꎬ研究护士完成关于试验方案、应急预案、标准操作规程和不良事

件识别的培训和考核[１９]

１Ｂ 级 Ａ 级

床试验全过程并遵循相应法律法规、指南和方案ꎬ协助

管理临床试验的数据、生物样本、文件、药品、设备等ꎮ
②受试者的保护者:在确保安全的前提下ꎬ研究护士为

受试者提供直接和全面的护理ꎮ ③研究团队的协调

者:研究护士负责与试验申办者和研究团队成员进行

有效的沟通和协调ꎬ并通过在跨学科团队内提供护理

领导来促进团队沟通与合作ꎮ ④研究团队的教育者:
研究护士负责培训多学科研究团队的新成员ꎬ为新研

究人员提供资源ꎬ并为参与研究项目的其他成员提供

必要的培训[２５￣２６]ꎮ 建立以研究护士为主导的临床试验

生物样本全程化管理模式ꎬ有助于妥善处理多学科团

队之间的问题ꎬ影响和领导研究团队的相关决策ꎬ有利

于将临床试验与实践相结合ꎬ提高临床试验质量ꎮ
３.２　 开发综合、全面的临床试验生物样本电子化管理

系统　 在我国ꎬ几乎每家医院都有专门的临床试验管

理部门ꎬ负责医院临床试验运行的行政管理ꎮ 传统的

临床试验管理模式以发布纸质文件为主ꎬ涉及大量的

体力劳动ꎬ往往导致信息更新不及时、管理不到位以及

质量无法验证ꎮ 互联网技术的快速发展深刻影响了临

床试验管理模式ꎬ一些公司开发了一系列用于临床试

验的网络管理系统ꎬ这些系统大多数是根据制药公司

的研发要求而开发的ꎬ有助于对临床试验实施网络化

管理ꎬ仅处理项目相关数据ꎬ可以减少临床试验组织流

程管理环节ꎮ 这些商业化的临床试验管理系统可以提

供全面的临床试验管理服务ꎬ支持范围包括从Ⅰ期试

验到Ⅲ期试验、从单一研究中心进行的试验到跨国试

验的所有类型临床试验ꎬ提高了临床试验的质量和数

据管理的效率[２７￣２８]ꎮ 但从药物临床试验机构的角度来

看ꎬ此类临床试验管理系统并不能满足对这些机构开

展的所有临床试验进行实时、有效管理的实际需求ꎬ面
临着与部分医院数据库不兼容的问题ꎬ难以实现数据

共享和对接ꎮ
目前ꎬ构建涵盖临床科室、临床试验中心病房、伦

理委员会和临床试验组织管理办公室的临床试验管理
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系统的需求逐渐增加ꎮ 临床试验管理系统应覆盖临床

试验的各个环节ꎬ包括试验立项、申办者管理、协议签

署、伦理审查、试验实施、受试者管理、生物样本管理、
试验结束等ꎬ涉及的人员包括药房、伦理委员会、机构

管理办公室、临床科室相关工作人员ꎬ借助信息系统将

大量的人员和复杂的工作流程有机地结合起来ꎬ实现

协同工作和信息共享ꎮ 借助临床试验管理系统ꎬ可以

实现临床试验实施过程的标准化ꎬ且整个过程可以追

溯ꎮ 作为临床试验的主要开展场所ꎬ医院的临床试验

管理涉及多方协作ꎬ还涉及研究项目管理、课题管理、
研究产品管理、质量控制、财务管理等复杂的业务流

程[２９￣３１]ꎮ 因此ꎬ医院必须开发专门的生物样本电子化

管理系统ꎬ辅助临床试验的全流程管理ꎬ以确保其高

效、高质量运行ꎮ

４　 小结

本研究以证据为基础ꎬ通过总结临床试验生物样

本全程化管理的最佳证据ꎬ为临床试验中方案依从性

管理规范的构建提供了依据ꎬ确保受试者安全和临床

试验质量ꎮ 目前ꎬ我国对参与临床试验的护士的准入

资质、培训要求尚缺乏统一标准ꎬ每项临床试验对生物

样本各个环节管理人员资质的要求不同ꎬ后续仍需要

进一步讨论并制定统一标准ꎮ
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　 　 　[循证护理]

针灸治疗脑卒中患者吞咽障碍的系统评价再评价

廖文洁　 徐海艳　 吕英瑛

　 　 [摘　 要] 　 目的　 本研究通过对针灸治疗脑卒中患者吞咽障碍的相关系统评价进行再评价ꎬ为脑卒中患者吞咽障碍的临床治

疗提供参考依据ꎮ 方法　 计算机检索 Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ、ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、Ｗｅｂ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ、ＣＩＮＡＨＬ、中国知网、万方数据库、中国生物医

学文献数据库、维普数据库ꎬ检索时限为建库至 ２０２４ 年 ４ 月 ２１ 日ꎬ由 ２ 名研究者根据 ＡＭＳＴＡＲ ２ 量表对最终纳入研究的文献进行质

量评价ꎮ 结果　 共纳入 １５ 篇文献ꎬ有 ９ 篇文献被评为低质量等级ꎬ有 ６ 篇文献被评为极低质量等级ꎮ 结论　 针灸治疗对改善脑卒中

患者的吞咽障碍症状具有积极的影响ꎬ但是相关系统评价的研究质量有待提升ꎮ
　 　 [关键词] 针灸ꎻ脑卒中ꎻ吞咽障碍ꎻ系统评价再评价

　 　 脑卒中是引起我国成人死亡及残疾的首要病因[１]ꎬ
２９％~８１％的患者在发病后并发吞咽障碍[２]ꎮ 脑卒中

后吞咽障碍是指吞咽过程中的一个或多个部位异常引

起的咽下困难ꎬ可能会增加发生误吸、肺炎、脱水、营养

不良、窒息的风险[３￣４]ꎬ延长患者的住院时间及重返社

会时间ꎬ增加患者的再住院率ꎬ甚至威胁患者的生命ꎮ
当前ꎬ感觉训练、药物治疗、电刺激治疗、导管球囊扩张

等方法被广泛应用于脑卒中患者的治疗[５￣６]ꎬ但对于脑

卒中后吞咽障碍的治疗尚未有统一的标准ꎮ 针灸治疗

历史悠久ꎬ既往发表的系统评价显示ꎬ针灸治疗能够刺

激脑卒中患者的中枢神经系统ꎬ促进患者脑细胞功能、
吞咽反射恢复ꎬ在脑卒中后吞咽障碍患者的临床治疗

中取得一定的效果ꎮ 现有的针灸治疗脑卒中后吞咽障

碍相关研究在治疗范围及方法方面有所不同ꎬ存在文

献质量参差不齐、研究结果相互矛盾等问题ꎬ且相关研

究仅为单个研究问题提供较为零散的证据ꎬ增加了医

护人员选择治疗方法的难度ꎮ 系统评价再评价是对同

一疾病或者同一健康问题的病因、诊断、治疗和预后等

相关系统评价进行再评价的一种综合研究方法ꎬ可以

在更广泛的概念中总结干预措施的治疗效果[７]ꎮ 鉴于

此ꎬ本研究通过系统评价再评价的方式ꎬ对针灸治疗脑

卒中患者吞咽障碍的干预措施及相关结局进行全面分

析ꎬ以期为医护人员通过针灸治疗脑卒中患者的吞咽

障碍提供参考依据ꎮ

１　 资料与方法

１.１　 文献的纳入与排除标准　 纳入标准:(１)研究类

型为系统评价或者 Ｍｅｔａ 分析ꎻ(２)研究对象为接受针

灸治疗的脑卒中患者ꎬ年龄已满 １８ 周岁ꎬ且伴有吞咽

障碍ꎻ(３)干预措施为针灸相关治疗ꎻ(４)结局指标为

吞咽功能、安全性评价、临床疗效ꎮ 排除标准:(１)重

复发表的文献ꎻ(２)非中、英文文献ꎻ(３)无法获取全文

的文献ꎻ(４)会议论文ꎮ
１. ２ 　 检索策略 　 计 算 机 检 索 Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ、
ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、Ｗｅｂ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ、ＣＩＮＡＨＬ、中国知网、
万方数据库、中国生物医学文献数据库、维普数据库ꎮ
英文检索词:“ ｓｔｒｏｋｅ / ｃｅｒｅｂｒａｌ ｉｎｆａｒｃｔｉｏｎ / ｃｅｒｅｂｒｏｖａｓｃｕｌａｒ
ｄｉｓｅａｓｅ / ｃｅｒｅｂｒａｌ ｅｍｂｏｌｉｓｍ / ｃｅｒｅｂｒａｌ ｈｅｍｏｒｒｈａｇｅ / ｃｅｒｅｂｒｏ￣
ｖａｓｃｕｌａｒ ａｅｃｉｄｅｎｔ / ＣＶＡ / ｃｅｒｅｂｒａｌ ｈｅｍａｎｇｉｏｍａ / ｂｒａｉｎ ｉｎｆａｒｃ￣
ｔｉｏｎ / ｅｒｅｂｒａｌ ｔｈｒｏｍｂｕｓ / ｃｅｒｅｂｒａｌ ｓｔｒｏｋｅ”“ｄｙｓｐｈａｇｉａ / ｓｗａｌｌｏ￣
ｗｉｎｇ ｄｉｓｏｒｄｅｒｓ / Ｉｍｐａｉｒｅｄ ｓｗａｌｌｏｗｉｎｇ / ｓｗａｌｌｏｗｉｎｇ ｆｕｎｃｔｉｏｎ /
ｄｅｇｌｕｔｉｔｉｏｎ / ｐｈａｒｙｎ / ｄｅｇｌｕｔｉｔｉｏｎ ｄｉｓｏｒｄｅｒｓ / ｓｗａｌｌｏｗｉｎｇ / ｓｗａｌ￣
ｌｏｗｉｎｇ ｆｕｎｃｔｉｏｎ ｒｅｈａｂｉｌｉｔａｔｉｏｎ ｔｒａｉｎｉｎｇ / ｓｗａｌｌｏｗ / ｄｙｓｐｈａｇ”
“ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ / ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ / ｔｏｎｇｕｅ ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ / ｅｌｅｃｔｒｉｃ ａｃｕ￣
ｐｕｎｃｔｕｒｅ / ｍｏｘｉｂｕｓｔｉｏｎ ｍｅｔｈｏｄ / ｈｅａｄ ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ / ｎｅｃｋ ａｃｕ￣
ｐｕｎｃｔｕｒｅ”“ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗ / ｍｅｔａ ａｎａｌｙｓｉｓ”ꎮ 中文检索

词:“中风 / 脑卒中 / 脑梗死 / 脑梗塞 / 脑栓塞 / 脑出血 / 脑
血管瘤 / 脑血栓” “吞咽障碍 / 吞咽功能障碍 / 吞咽困

难 / 假性延髓麻痹 / 口咽功能” “针灸 / 针刺 / 舌针 / 电
针 / 灸法 / 头针 / 项针” “系统评价 / Ｍｅｔａ 分析 / 系统综

述 /荟萃分析”ꎮ 采用主题词和自由词相结合的方式进

行文献检索ꎬ检索时限为建库至 ２０２４ 年 ４ 月 ２１ 日ꎮ
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