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踝足矫形器改善脑性瘫痪儿童运动功能：12 项随机对照试验证据的 Meta 分析

刘  港，马  超，汪  乐，曾  杰，焦  勇，赵  毅，任敬佩，胡传宇，徐  林，穆晓红

文题释义：
脑性瘫痪：简称脑瘫，指在大脑发育未成熟阶段由于早产、难产、窒息及黄疸等原因引起的非进行性脑损伤，主要表现为姿势异常和运动
障碍。
踝足矫形器：是矫形器的一种，佩戴于足踝部，用于稳定、支持踝关节，固定、矫正踝关节畸形以及辅助踝关节和下肢运动，目前广泛应
用于脑瘫患者的治疗。

摘要
目的：脑性瘫痪因其高发病率及高致残率，严重影响儿童身心健康。佩戴踝足矫形器是该病一项重要治疗措施，但关于其改善脑性瘫痪儿
童运动功能的效果方面还不十分确切。为此，文章系统评价了踝足矫形器改善脑瘫儿童运动功能的效果。
方法：第一作者检索PubMed、EMbase、Web of Science、Cochrane Library、CBM、中国知网、万方和维普数据库，检索时限从建库
至2020-09-09。根据制定的入组标准，纳入有关踝足矫形器治疗脑性瘫痪儿童的随机对照试验。至少2名评价员独立提取数据，使用
Cochrane 5.1.0偏倚风险评估工具对纳入研究的质量进行评估，采用RevMan 5.3软件进行数据分析。
结果：①纳入12项质量较高的随机对照试验，共480例脑性瘫痪儿童，其中踝足矫形器组239例为佩戴踝足矫形器，对照组241例不佩戴踝
足矫形器，治疗疗程0-48周；②Meta分析结果显示，踝足矫形器组在GMFM-88-D/E区评分(MD=6.26，95%CI：3.54-8.98，P < 0.000 01)、
MAS评分(MD=-0.60，95%CI：-0.80至-0.40，P < 0.000 01)、摆动位平均踝背屈角度(MD=14.96，95%CI：12.03-17.90，P < 0.000 01)、运动
功能改善有效率(MD=2.99，95%CI：1.19-7.50，P=0.02)和步幅(MD=0.06，95%CI：0.04-0.09，P < 0.000 01)的改善方面均优于对照组。 
结论：现有的12项随机对照试验证据表明，脑性瘫痪患儿无论是佩戴踝足矫形器行走，亦或是佩戴一定时间后解除踝足矫形器行走，其短
期内(治疗0-48周)运动功能恢复效果均显著，但长期运动功能的恢复情况还有待进一步研究。
关键词：脑性瘫痪；踝足矫形器；粗大运动功能；踝背屈角度；步态分析；随机对照试验；Meta分析
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Abstract  
OBJECTIVE: Cerebral palsy seriously affects children's physical and mental health due to its high morbidity and disability rate. Ankle-foot orthoses are an important 
treatment for this disease. However, it is not very clear about the clinical effect of ankle-foot orthoses on the motor function of children with cerebral palsy. Therefore, 
this paper systematically assesses the clinical effect of ankle-foot orthoses on the improvement of motor function in children with cerebral palsy.
METHODS: Literature retrieval was carried out in the electronic databases of PubMed, EMbase, Web of Science, Cochrane Library, CBM, CNKI, WanFang, 
and VIP. The time limit for retrieval was from the establishment of these databases to September 9, 2020. According to the inclusion and exclusion criteria, 
randomized controlled trials of ankle-foot orthoses in the treatment of children with cerebral palsy were included. At least two evaluators extracted the data 
independently and used Cochrane 5.1.0 bias risk assessment tool to evaluate the quality of included studies. The data were analyzed by Revman 5.3 software.
RESULTS: In the end, a total of 12 randomized controlled trials with high quality, involving 480 children with cerebral palsy, were included in this study. Among 
them, 239 patients in the ankle-foot orthosis group wore ankle-foot orthosis; 241 patients in the control group did not wear ankle-foot orthosis. The treatment 
course was 0-48 weeks. Meta-analysis results showed that the improvement of Gross Motor Function Measure-88-D/E score (mean difference (MD)=6.26, 95% 
confidence interval (CI):3.54-8.98, P < 0.000 01), modified Ashworth scale score (MD=-0.60, 95%CI: -0.80 to -0.40, P < 0.000 01), dorsiflexion mean in swing 
(MD=14.96, 95%CI: 12.03-17.90, P < 0.000 01), effectiveness in improving motor function (MD=2.99, 95%CI: 1.19-7.50, P=0.02), and stride length (MD=0.06, 
95%CI: 0.04-0.09, P < 0.000 01) in the ankle-foot orthosis group was better than that in the control group. 
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文章快速阅读：

Meta 分析文献来源数据库：
中 国 知 网、 万 方、 维 普、CBM、PubMed、
EMbase、Web of Science和 Cochrane Library数据库。

结论：
(1) 踝足矫形器短期内在提高患儿粗大运动功能、降

低肌张力、增大踝背屈角度、增大步幅方面均有

临床价值；
(2) 佩戴踝足矫形器行走会减慢步速，降低步频。

纳入文献：
纳入踝足矫形器治疗脑性瘫痪的

随机对照试验 12 篇，研究对象共
480例 ,对结局指标进行Meta分析。
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0   背景   Background
脑性瘫痪简称脑瘫，是在大脑发育

未成熟阶段由于早产、难产、窒息及黄疸

等原因引起的非进行性脑损伤，主要表现

为姿势异常和运动障碍
[1]
。脑瘫患儿因四

肢及躯干肌肉痉挛状态而使运动受限，进

而导致肌腱挛缩、关节僵硬，甚至关节发

育畸形。运动功能的降低导致脑瘫患儿生

活质量下降，提高运动功能是其重要治疗

目标，因为活动性与儿童的功能独立性和

社会参与度高度有关
[2]
。目前脑瘫的外科

治疗包括选择性周围神经切断术、选择性

脊神经后根切断术以及矫形外科治疗
[3-4]

。

对于纠正脑瘫患儿异常步态和被动体位，

矫形外科治疗是一种重要且有用的治疗选

择，主要包括手术矫形及辅助器具矫形两

种手段。其中矫形手术主要包括软组织手

术 ( 肌腱切断、延长、移位 ) 以及骨性手

术 ( 截骨、关节融合 ) 等 [5]
，矫形辅助器

具包括指关节矫形器、腕关节矫形器、膝

关节矫形器、脊柱矫形器及踝足矫形器等，

其中踝足矫形器最为常见
[6-7]

。

有一项研究调查发现，法国超过

20% 的脑瘫儿童在日常生活中佩戴踝足

矫形器
[8]
。目前，中国尚无脑瘫儿童佩戴

踝足矫形器比例的统计，但中国脑瘫发

病率却居世界前列，脑瘫发病率为 2‰-

3.5‰[9]
，且大部分患儿及家长因家庭贫困

及文化水平限制等多方面因素，仅进行保

守治疗，大部分患儿会选择矫形器治疗。

因此有必要对以往数据进行总结归纳，分

析踝足矫形器的优势与不足。此外，尽管

大量研究对脑瘫患儿佩戴踝足矫形器进行

步态和运动学分析，但因结果测量方法差

异、干预措施不合理以及缺乏合理的痉挛

评估，得出的结论受限。例如统计测量结

果时是否佩戴踝足矫形器、每日踝足矫形

器佩戴时长、结局指标不能完整反映患儿

运动功能改善情况等诸多因素，都对最终

结论造成了干扰。以往有学者对该主题进

行 Meta 分析
[10-12]

，但均存在纳入文献数

量少、结局指标单一等问题。

为了总结当前可用的证据，客观反

映踝足矫形器改善脑瘫儿童运动功能的

临床疗效，文章检索该领域的随机对照

试验并进行 Meta 分析，以期为临床应用

提供循证医学证据支持，更好地指导临

床实践。

1   资料和方法   Data and methods
1.1   检索策略  
1.1.1   检索者   由第一、二作者进行独立

检索。

1.1.2   资料库   中文数据库：中国知网

(CNKI)、万方数据库 (Wanfang Database)、
维普中文科技期刊数据库 (VIP)、中国

生物医学文献数据库 (CBM)；英文数据

库：PubMed、EMbase、Web of Science、
Cochrane Library 数据库。

1.1.3   检索词   中文关键词：“踝足矫形器、

脑性瘫痪、随机、随机对照”；英文关键

词：“ankle-foot orthosis，cerebral palsy，
randomized controlled trial，randomly，
placebo”。

1.1.4   检索时间策略   各数据库从建库至

2020-09-09。
1.1.5   数据库检索策略   采用自由词结合

主题词的策略检索，PubMed 数据库检索

策略，见图 1。

1.2   纳入与排除标准

1.2.1   纳入标准   ①研究类型为随机对照

试验；②中英文文献；③研究对象均为明

确诊断为脑性瘫痪的儿童 ( 年龄≤ 18 岁 )；
④踝足矫形器组干预措施为佩戴踝足矫形

器，包括佩戴踝足矫形器行走，亦或是佩

戴一定时间后解除踝足矫形器观察的病

例，且对照组不能采用任何手术干预及使

用任何类型的踝足矫形器；⑤踝足矫形器

组和对照组均至少纳入 10 个病例；⑥至

少包含粗大运动功能 (gross motor function 
measure，GMFM)、 改 良 Ashworth 分 级

(modified Ashworth scale，MAS)、踝背屈角

度 (dorsiflexion of ankle)、摆动位踝平均背

屈角度 (dorsiflflexion mean in swing) 及步态

分析中的 1 项结局指标。

1.2.2   排除标准   ①试验组在对照组基础

上，不止踝足矫形器 1 项干预措施；②干

预措施采取特殊类型矫形器 ( 如矫形鞋垫

及多边支撑踝足矫形器等 )；③重复发表

的研究。

1.3   数据提取   由 2 名研究员分别独立依

据纳入和排除标准筛选并确定文献，评估

了所有检索研究的合格性并提取数据。由

2名研究者对提取出的数据进行交叉核对，

以排除任何差异。若存在分歧，则通过讨

论或咨询第 3 位研究者解决。

1.4   文献质量评价   由 2 位研究者依据

Cochrane 的随机对照试验偏倚风险评估工

具 (Cochrane 5.1.0 版本；https://training.
cochrane.org/handbook) 独立进行。评估偏

倚包括：①选择性偏倚：随机序列生成；

②选择性偏倚：分配隐藏；③实施偏倚：

是否使用盲法；④测量偏倚：对结局评估

者施盲；⑤随访偏倚：结局数据不完整；

⑥报告偏倚：选择性报告结果；⑦其他偏

倚。每项风险评估包括“高”“低”“不

清楚”共 3 个等级。

1.5   结局指标   GMFM-88(D，E 区 ) 评分、

MAS 评分、摆动位平均踝背屈角度、运动

功能改善有效率、步幅、步速及步频。

1.6   统计学分析   提取的数据用 Cochrane
协 作 网 (https://www.cochranelibrary. com)
推荐的 RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。

计量资料，结果采用加权均数差 (mean 
difference，MD) 表示，置信区间 (confidence 
interval，CI) 以 95% 表示。当 I2=0% 时，认

为无统计学异质性，采用固定效应模型合

并数据；当 0% < I2 < 50% 时，认为异质性

不显著，可保守地使用随机效应模型合并

数据 (I2
值越小，随机效应模型和固定效应

模型分析所得结果的差异就越小 )；当 I2 ≥ 
50% 时，则认为统计学异质性显著，采用

随机效应模型合并数据，尽可能找出异质

性来源，并且进行亚组分析或敏感性分析。 

P < 0.05 为差异有显著性意义。应用 RevMan 
5.3 软件漏斗图定性评价发表偏倚，若漏斗

图对称，则提示存在发表偏倚可能性较小。   

2   结果   Results 
2.1   文献检索结果流程及结果   根据制定

的检索策略，分别检索 8 个数据库，共获

得617篇文献，其中英文494篇，中文123篇。

剔除重复文献及阅读标题、摘要、全文后，

最终纳入 12 篇文献进行 Meta 分析
[13-24]

，

其中英文文献 4 篇 [13-16]
，中文文献 8篇 [17-24]

。

此 12 篇文献共纳入 480 例脑性瘫痪儿童，

其中 239 例纳入踝足矫形器组，241 例纳

入对照组。文献基本特征，见表 1。

CONCLUSION: Evidence from these 12 randomized controlled trials indicates that no matter walking with ankle-foot orthosis, or walking without ankle-foot 
orthosis after wearing for a certain period of time, in the short time, it has remarkable clinical value in improving motor function. However, further studies on 
the long-term recovery of motor function are required.
Key words: cerebral palsy; ankle-foot orthoses; gross motor function; dorsiflexion of ankle; gait analysis; randomized controlled trial; Meta-analysis
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#1 Orthotic Devices [MeSH Terms]
#2 ankle-foot orthosis [Title/Abstract]
#3 #1 OR #2
#4 cerebral palsy [MeSH Terms]
#5 CP (cerebral palsy) [Title/Abstract]
#6 #4 OR #5
#7 #3 AND #6

图 1 ｜ PubMed 数据库检索策略框

Figure 1 ｜ PubMed search strategy
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表 1 ｜纳入文献的基本特征                                       
Table 1 ｜ Basic characteristics of the included studies

第一作者、发表

年份

国家 样本量

(T/C,n)
年龄

(T/C, 岁 )
初始粗

大运动

分级

干预措施 矫形

器类

型

疗程

( 周 )
结局

指标

不良

事件
 T                C

NATALIE[9]
，2019 德国 16/16 4-14 未描述 C-AFO 空白对照组 C-AFO 0 e，f，g，

h
无

JOLANTA[10]
，2016 波兰 10/10 9.2/11.0 Ⅰ -Ⅱ SAFO 空白对照组 SAFO 48 f，g，h 无

TISHYA [11]
，2015 美国 10/10 4.3-12.2 Ⅰ -Ⅲ DAFO 空白对照组 DAFO 4 e， f， g， 

h
无

KRISTIE [12]
，2006 美国 23/23 1.9-7.3 Ⅰ -Ⅲ DAFO 空白对照组 DAFO 0 a 无

朱振兴
[13]
，2018 中国 9/9 1.87/1.86 Ⅰ -Ⅲ SAFO+ 悬吊训

练

悬吊训练 SAFO 12 a 无

黄艳芳
[14]
，2018 中国 50/50 3.0/2.7 Ⅰ -Ⅲ SAFO+ 常规康

复训练

常规康复训

练

SAFO 24 c，h 无

陶静
[15]
，2017 中国 25/25 4.7/4.7 Ⅰ -Ⅲ SAFO+ 常规康

复训练

常规康复训

练

SAFO 12 b 无

周陶成
[16]
，2015 中国 25/25 4.3/4.4 Ⅰ -Ⅲ DAFO+BTX-A

肌肉注射 + 运

动康复训练

BTX-A 肌 肉

注射 + 运动

康复训练

DAFO 24 a， b，

d
无

王景刚
[17]
，2012 中国 25/28 2-4 Ⅱ -Ⅲ SAFO+ 神经发

育疗法

神经发育疗

法

SAFO 12 a 无

罗颖
[18]
，2011 中国 13/13 3.0/3.0 Ⅰ -Ⅲ SAFO+ 综合康

复治疗

综合康复治

疗

SAFO 12 a， b，

d
无

喻锦成
[19]
，2008 中国 20/19 7.8/7.7 Ⅰ -Ⅲ SAFO+ 常规康

复训练

常规康复训

练

SAFO 8 b，d，f，
g

无

陈秀恩
[20]
，2007 中国 13/13 6.8/6.7 Ⅰ -Ⅲ SAFO+ 神经发

育疗法

神经发育疗

法

SAFO 12 b，c，d 无

表注：T 为踝足矫形器组；C 为对照组。a 为粗大运动功能；b 为腓肠肌 MAS 评分；c 为有运动功能改善效率；

d 为踝背屈角度；e 为摆动位平均踝背屈角度；f 为步频；g 为步速；h 为步幅；C-AFO 为碳纤维踝足矫形器；

SAFO 为静态踝足矫形器；DAFO 为动态踝足矫形器

文献筛选过程，见图 2。

2.2   纳入文献的质量评价结果   在 12 项

纳入 Meta 分析的研究中，有 7 项使用数

字表法产生随机序列 ( 低风险 )，其他 5
项研究均提及“随机分配”，但并未说

明随机的方法 ( 风险不清楚 )；2 项研究

提及分配隐藏 ( 低风险 )，其他 10 项研究

结果显示踝足矫形器改善摆动位踝背屈角

度优于对照组 (MD=14.96，95%CI：12.03-
17.90，P < 0.000 01)，见图 7。
2.3.4   各组运动功能改善有效率差异   
评价运动功能改善有效率的研究有 2          
项

[18，24]
。Meta 分 析 无 统 计 学 异 质 性

(I2=0%)，表明各研究治疗效应一致，使

用固定效应模型。合并结果显示踝足矫

形器组运动功能改善有效率优于对照组

(MD=2.99，95%CI：1.19-7.50，P=0.02)，
见图 8。
2.3.5   各组步幅差异   有 4 项研究报道了

步幅
[13-15，18]

。Meta 分析无统计学异质性

(I2=0%)，表明各研究治疗效应一致，使用

固定效应模型。合并结果显示踝足矫形

器组步幅提升优于对照组，差异有显著

性 意 义 (MD=0.06，95%CI：0.04-0.09，P <           
0.000 01)，见图 9。
2.3.6   各组步速差异   有 4 项研究报告

了步速
[13-15，23]

。Meta 分析中无显著统

计学异质性 (I2=0%)，表明各研究治疗

效应一致，使用固定效应模型。合并结

果显示，踝足矫形器组和对照组差异无

显 著 性 意 义 (MD=0.06，95%CI：-0.00-
0.13，P=0.05)。文章根据测量时有无佩

戴矫形器进行亚组分析，测量时佩戴踝

足矫形器，踝足矫形器组和对照组步速

差异无显著性意义 (MD=0.00，95%CI： 

-0.10-0.11，P=0.95)。测量时不佩戴踝

足矫形器，踝足矫形器组步速优于对

照 组 (MD=0.10，95%CI：0.02-0.18，P=
0.02)，见图 10。
2.3.7   各组步频差异   有 4 项研究报道了

步频变化
[13-15，23]

。Meta 分析中各研究间

有异质性 (I2=66%)，使用随机效应模型。

合并结果显示，踝足矫形器组和对照组

差异无显著性意义 (MD=-0.11，95%CI： 

-10.72-10.50，P=0.98)。
根据测量步频时有无佩戴踝足矫形

器进行亚组分析，两组异质性均显著降

低。测量时佩戴踝足矫形器组内各研究间

无显著统计学异质性 (I2=0%)，对照组步频

高于踝足矫形器组 (MD=-9.33，95%CI：   

-17.27 至 -1.38，P=0.02)。测量时不佩戴踝

足矫形器组内各研究间有异质性 (I2=31%)，
踝足矫形器组和对照组差异无显著性意义

(MD=7.06，95%CI：-3.83-17.95，P=0.20)，
见图 11。
2.4   发表偏倚分析   以腓肠肌 MAS 评分为

疗效指标的文献最多，故以腓肠肌 MAS
评分为例进行漏斗图分析，结果显示两组

腓肠肌 MAS 评分比较的漏斗图并不完全

对称，提示纳入研究的文献可能存在发表

性偏倚，见图 12。

数据库检索获得文献
(n=617)

剔除重复文献后获得文献 (n=393)

阅读题目和摘要后剔除文献
(n=366)

阅读题目和摘要后获得文献 (n=27)

最终纳入 Meta 分析文献 (n=12)

阅读全文后剔除文献 (n=15)：
(1) 数据无法提取 (n=5)；
(2) 文献质量不足 (n=4)；
(3) 干预措施不符 (n=4)；
(4) 无法获取原文 (n=2)

通过其他来源获得文献
(n=0)

图 注： 文 献 数 量 及 来 源 数 据 库：PubMed         
81 篇，Web of science 186 篇，EMbase 76 篇，

Cochrane Library 151 篇，中国知网 50 篇，万

方数据库 42 篇，维普数据库 31 篇

图 2 ｜文献筛选流程图

Figure 2 ｜ Flow chart of literature screening

未提及分配隐藏 ( 风险不清楚 )；2 个研

究施盲 ( 低风险 )；1 项研究随访过程中

有患者退出，研究结果不完整 ( 高风险 )，
其他 11 项研究结果完整 ( 低风险 )，所有

研究无选择性报道 ( 低风险 )。各项研究

具体偏倚风险，见图 3，4。
2.3   Meta 分析结果

2.3.1   各 组 GMFM-88(D，E 区 ) 评 分 差

异   报告 GMFM-88 (D，E) 的评分的研究

有 5 项
[16-17，20-22]

，Meta 分析显示无显著

统计学异质性 (I2=39%)，表明各研究治疗

效应基本一致，使用随机效应模型。合并

结果显示，与对照组相比，踝足矫形器组

患者 D 区 ( 站立 )、E 区 ( 行走与跑跳 ) 粗
大运动功能水平提升更显著 (MD=6.26，
95%CI：3.54-8.98，P <  0.000 01)，见图 5。
2.3.2   各组 MAS 评分差异   纳入文献中 5
项研究报告了腓肠肌 MAS 评分

[19-20，22-24]
，

Meta 分析无显著统计学异质性 (I2=0%)，
表明各研究治疗效应一致，使用固定效应

模型。合并结果显示，与对照组相比，治

疗前后踝足矫形器组腓肠肌肌张力降低更

显著 (MD=-0.60，95%CI：-0.80 至 -0.40，
P < 0.000 01)，见图 6。
2.3.3   各组摆动位平均踝背屈角度差异   
有 2 项研究报道了佩戴踝足矫形器时摆动

位踝背屈角度的变化
[13，15]

。Meta 分析显

示无统计学异质性 (I2=0%)，表明各研究

治疗效应一致，使用固定效应模型。合并
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3   讨论   Discussion
3.1   证据总结   文章共纳入 12 项研究，

探究踝足矫形器在提升痉挛型脑瘫患者

下肢运动功能、纠正力线、改善肌肉痉挛

等方面的作用。合并不同研究GMFM(D，E)
评分结果提示，踝足矫形器能较显著提

升粗大运动功能。合并不同文献腓肠肌

MAS 评分，发现踝足矫形器组相较于光

脚或者不带矫形器组能降低下肢肌张力，

缓解痉挛状态。有 2 项研究在患儿佩戴

踝足矫形器时测量摆动位时平均踝背屈

角度
[9，11]

，合并数据分析，佩戴踝足矫

形器行走能有效提升踝背屈角度，这反

映出当患儿佩戴踝足矫形器行走时，关

节活动度可以得到较大提升，这对防止

跟腱挛缩、矫正下肢力线、提升行走能

力具有重要意义。

在步态分析方面，佩戴踝足矫形器

可以提高步幅。有 4 篇文章对步速、步

频进行研究
[9-11，19]

，合并数据提示，当佩

戴踝足矫形器一段时间，患儿解除佩戴

并进行步态分析发现，踝足矫形器可以

提高步速，增大步频；但当佩戴踝足矫

形器行走时，会减慢步频，对于步速无

明显改变，这可能与踝足矫形器的质量

和患儿的不适应性相关。综合而言，踝

足矫形器对于患儿自身步态能力的提升

仍是有利的。

对于无法进行 Meta 分析的结局指

标，采用描述性定性分析的方法。有 4
项研究测量被动踝背屈角度

[20，22-24]
，但

研究描述结局指标的方法不同，其中 2
项研究将踝关节中立位定义为 0°[22-23]

，

另外 2 项研究将踝关节中立位定义为

90°[20，24]
，无论是按照结果定义方法不同

进行亚组分析还是对差值进行转化处理

后再进行 Meta 分析，研究间均具有较大

异质性 (I2
分别为 96% 和 91%)，为保证研

究结果的准确性，改做描述性定性分析。

该 4 项随机对照研究均证明，踝足矫形

器组相较于治疗前及对照组，踝背屈角

度提升均有显著性意义。大量脑瘫患儿

因为跟腱挛缩、肌张力高导致踝背屈角

度减少，踝背屈角度也是评价脑瘫儿童

运动功能改善的一项重要指标。有研究

报道了日常生活能力改善情况
[22，24]

，但

因使用量表不同，无法对数据进行合并，

此 2 项研究均发现踝足矫形器可以提高

患儿日常生活能力，改善生活质量。仅

王景刚等
[21]

采用 Berg 平衡量表评估平衡

能力，相较于对照组，踝足矫形器组患

儿平衡能力提升明显。

ABOUTORABI 等 [10]
指出不同类型的

踝足矫形器均能不同程度地提升患儿步

态指标、降低能量消耗，但纳入文章质量

图注：Low risk 表示低风险；Unclear risk
表示研究提供信息不足；High risk 表示高

风险

图 3 ｜纳入的随机对照试验风险偏倚图

Figure 3 ｜ Risk bias map of the included 

randomized controlled trials

图注：“+”表示低风险偏倚，“-”示高

风险偏倚，“?”示偏倚未知

图 4 ｜纳入的随机对照试验风险偏倚总结

图

Figure 4 ｜ Summary of the risk bias of the 

included randomized controlled trials

图注：踝足矫形器组 GMFM-88(D，E 区 ) 明显优于对照组

图 5 ｜踝足矫形器组 (AFO) 和对照组 GMFM-88 (D，E) 评分比较的 Meta 森林图

Figure 5 ｜ Forest plot of Gross Motor Function Measure-88 (D, E) scores in the ankle-foot orthosis 

group compared with the control group

图注：踝足矫形器组腓肠肌 MAS 得分明显优于对照组，说明佩戴踝足矫形器可以降低肌张力

图 6 ｜踝足矫形器 (AFO) 组和对照组 MAS 评分比较的 Meta 森林图

Figure 6 ｜ Forest plot of modified Ashworth scale scores in the ankle-foot orthosis group compared 

with the control group

图注：患儿佩戴踝足矫形器时，摆动位平均踝背屈角度明显优于对照组

图 7 ｜踝足矫形器 (AFO) 组和对照组摆动位踝背屈角度比较的 Meta 森林图

Figure 7 ｜ Forest plot of dorsiflexion mean in swing of in the ankle-foot orthosis group compared 

with the control group

图注：踝足矫形器组运动功能改善有效率优于对照组

图 8 ｜踝足矫形器 (AFO) 组和对照组运动功能改善有效率比较的 Meta 森林图

Figure 8 ｜ Forest plot of effectiveness in improving motor function in the ankle-foot orthosis group 

compared with the control group
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图注：踝足矫形器组步幅优于对照组

图 9 ｜踝足矫形器 (AFO) 组和对照组步幅比较的 Meta 森林图

Figure 9 ｜ Forest plot of stride length in the ankle-foot orthosis group compared with the control 

group

图注：佩戴矫形器测量组中，踝足矫形器组和对照组步速无显著差异；不佩戴矫形器测量组中，

踝足矫形器组步速优于对照组

图 10 ｜踝足矫形器 (AFO) 组和对照组步速比较的 Meta 森林图

Figure 10 ｜ Forest plot of velocity in the ankle-foot orthosis group compared with the control group

图注：佩戴矫形器测量组中，踝足矫形器组步频低于对照组；不佩戴矫形器测量组中，踝足矫形

器组步频无显著差异

图 11 ｜踝足矫形器 (AFO) 组和对照组步频比较的 Meta 森林图

Figure 11 ｜ Forest plot of stride frequency in the ankle-foot orthosis group compared with the 

control group

图注：两组腓肠肌 MAS 评分比较的漏斗图并

不完全对称，提示纳入研究的文献可能存在发

表性偏倚

图 12 ｜纳入研究腓肠肌 MAS 评分的漏斗图

Figure 12 ｜ Funnel plot of the modified 

Ashworth scale scores of the gastrocnemius 

muscle

较低，仍需要大样本研究文章证实。该文

章未提取数据进行 Meta 分析，仅对纳入

文献进行了结论的整理与评价。对于部

分有争议的指标，如步速、步频、粗大

运动功能等无法得出明确结论。LINTANF
等

[11]
和 BETANCOURT 等

[12]
对踝足矫形器

治疗小儿脑瘫的文献筛选并提取数据进

行 Meta 分析，发现踝足矫形器对脑瘫患

儿步速、步长、粗大运动功能均有提升，

未报道其他指标。LINTANF 等
[11]

发现踝

足矫形器对踝关节活动度提升不明显。

上述已发表的 3 篇系统综述详细信息见

表 2。文章通过扩大检索范围，纳入多篇

中英文随机对照试验发现踝足矫形器短

期内在提高患儿粗大运动功能，降低肌

张力，增大踝背屈角度，增大步幅方面

均有意义，但当佩戴踝足矫形器行走时，

会限制步速和步频。

关节活动障碍及肌肉功能受限是脑

瘫患者的主要特征，步态模式偏差和行走

时疼痛极大限制了患者日常生活
[25-26]

。踝

足矫形器是一种有效的物理治疗措施，可

以重塑下肢力线及提高姿势控制能力
[27]
，

通过固定踝关节，阻止踝关节病态活动，

减少病态反射模式，从而产生更正常的

步态模式，旨在提高脑瘫儿童的步态效

率；另外，矫形器也通过减少步行的能

量消耗进而提高患儿的步态动力和运动

功能
[28-29]

。多种类型的踝足矫形器被广

泛应用于临床实践，因其不同的设计和

构成材料，可以实现不同程度脚踝控制。

最常见的类型是带有足底屈伸限制装置

的静态踝足矫形器 (solid AFO，SAFO)、动

态踝足矫形器 (dynamic AFO，DAFO)、地

板反作用矫形器 (floor reaction orthosis，
FRO) 及铰接式踝足矫形器 (hinged AFO，
HAFO) 等 [6]

。SAFO 通过将脚踝限制在一

个中性的角度，使踝关节发挥正常功能，

不会在行走时偏向某个方向而加重畸形，

同时也可以通过地面反作用力限制膝的

正常位置。有研究指出，在步态分析的

站立位时，SAFO 能提升膝关节屈曲角度，

这也意味着对肌肉力量需求及能量消耗

的降低
[26]
。但 SAFO 也有固定踝关节、

限制踝关节活动的弊端
[30]
。DAFO 提供

了一个更正常的脚踝动力学模式，即一

个更大的踝背屈角度和膝屈曲角度，这

样的运动模式可以提供更大的下推力。

HAFO 在提升踝关节活动度的同时，也能

有效地增大膝关节活动度，提高下肢肌

力，有效防止马蹄内翻畸形，同时对下

肢肌力也有很好的提升
[27]
。不同类型矫

形器各有优缺点，但总体作用机制为矫

正下肢力线，减少能量损耗，提升步功     

能。 
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3.2   文章局限性   文章纳入 12 篇文献进

行 Meta 分析，以期为临床应用踝足矫形

器提供依据，但仍存在一些局限性。在研

究层面：①纳入文章数量 12 篇，部分研

究未明确说明随机方法、盲法及随机隐藏

等问题；②干预时间较短，文章纳入的所

有研究均存在随访时间较短的问题，无法

对踝足矫形器治疗脑瘫患儿的长期疗效评

价。在结局层面：不同研究在测量结局指

标时方式不统一。有 3 项研究在测量结果

时要求患儿佩戴踝足矫形器，其他 9 项研

究不佩戴踝足矫形器，文章为保证研究结

果的合理性，对其分组分析，造成了同一

结局指标对应文章数量较少，为了提供更

充分的临床证据，可能还需要更多统一结

果评价方法的高质量随机对照试验。系统

综述层面：文章语种限制为中英文，可能

遗漏了部分有价值的研究，检索不全面可

能造成了语言偏倚。

3.3   结论和展望   无论是佩戴踝足矫形器

行走，亦或是佩戴一定时间后解除踝足矫

形器观察临床疗效，短期内 ( 治疗 0-48 周 )
其在提高患儿粗大运动功能、降低肌张力、

增大踝背屈角度、增大步幅方面均有显著效

果，但长期疗效有待进一步研究。另外，临

床可对踝足矫形器进行优化，采用新型材料

制作更加轻便、舒适度更高的踝足矫形器。 
文章对未来踝足矫形器的临床研究

者提供以下几点建议：①研究者应详细提

供矫形器的类型、材料以及制作方法；②

研究者应报告每个患儿的粗大运动功能分

级并依次分组观察，以便更加细化踝足矫

形器的适用范围；③研究者应提供原始数

据，对步速、步长、步频、踝背屈角度及

肌张力应重点关注；④研究者应重视测量

方法准确性，详细描述具体的测量方法；

⑤研究者应客观报道结果，包括阳性和阴

性结果；另外，文章纳入的随机的对照试

验仍然有限，因此有必要进行高质量、大

样本的长期随访临床研究。
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表 2 ｜已发表的 3 篇系统综述的基本信息                                        
Table 2 ｜ Basic information of three published systematic reviews

第一作者 / 发表年 评价内容 纳入文献类型 文献

数量

结局指标 结论 局限性

ABOUTORABI[10]
，

2017
不同类型踝

足矫形器治

疗小儿脑性

瘫痪的系统

评价

随机对照试验
3 篇， 队 列 研

究 1 篇， 横 断

面研究 12 篇，

病例报告 1 篇

17 (1) 步态分析；
(2) 关节活动度；
(3) 粗大运动功能

不同类型的踝

足矫形器均能

不同程度提升

患 者 步 态 指

标、降低能量

消耗。

(1) 未提取数据

进行 Meta 分析；
(2) 随机对照数

量少；
(3) 纳入文献均

为英文文献。

LINTANF[11]
，2018 踝足矫形器

改善脑瘫患

儿步态、粗

大运动功能、

平衡能力的
Meta 分析

除回顾性研究、

个案报告以外

其他类型研究

32 (1) 步态分析；
(2)粗大运动功能；
(3) 踝关节活动度

踝足矫形器对

脑 瘫 患 儿 步

速、粗大运动

功 能 均 有 改

善，对踝关节

活动度未见明

显改善。

(1) 未纳入中文

文献；
(2) 结局指标较

少。

BETANCOURT[12]
，

2019
踝足矫形器

改善可移动

脑瘫患儿步

态 功 能 的
Meta 分析

随机对照试验
3 篇， 队 列 研

究 14 篇

17 (1) 步长；
(2) 踝背屈角度

脑瘫儿童佩戴

踝足矫形器可

以提高步长和

增大踝背屈角

度。

(1) 结局指标较

少；
(2) Meta 分析结

果异质性高；
(3) 纳入文献均

为英文文献。
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