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中药穴位贴敷佐治糖尿病肾病Ⅲ-Ⅳ期的Meta分析
● 吴晓芸 1 董必成 1 刘丽婷 1 罗学文 2▲

摘 要 目的：运用Meta分析系统评价中药穴位贴敷辅助治疗糖尿病肾病Ⅲ-Ⅳ期的效果。方

法：严格按照Cochrane协作网提供的系统评价步骤，计算机检索中国知网（CNKI）、万方数据库（Wan⁃
fang Data）、维普数据库（VIP）、PubMed、The Cochrane Library、EMbase等国内外数据库，纳入符合条件

的随机对照试验（RCT），最后应用RevMan5.3软件进行Meta分析。结果：共纳入符合条件的RCT 16
项，包含1172例患者。Meta分析结果提示：中药穴位贴敷辅助治疗糖尿病肾病患者的临床有效率高

于对照组［RR=1.40，95%CI（1.30，1.51），P<0.00001］；血清肌酐水平低于对照组［MD=-11.31，95%CI（-
16.74，-5.87），P<0.0001］；24小时尿蛋白定量低于对照组［SMD=-2.09，95%CI（-3.01，-1.18），P<
0.00001］；肿瘤坏死因子水平低于对照组［MD=-2.41，95%CI（-3.36，-1.46），P<0.00001］；白介素-6水

平低于对照组［MD=-1.20，95%CI（-1.77，-0.62），P<0.0001］。结论：中药穴位贴敷辅助治疗糖尿病肾

病具有一定的优势。
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糖尿病肾病（Diabetic kidney disease，DKD）是糖

尿病最主要的并发症之一，其发病机制复杂，迄今尚

无定论，目前认为DKD的发病主要与血流动力学、代

谢和炎症等多种途径相关[1]。有研究发现，在导致慢

性肾脏病的多因素回归分析中糖尿病患者的发病几

率显著增加[OR=1.75,95%CI(1.62，1.89)][2]。我国的一

项风险评估管理项目的横断面研究也发现，在 15856
名糖尿病患者中，慢性肾病的患病率为 38.8%[3]，DKD
正在严重威胁中国人的生命健康。当下并无治疗

DKD的特效药，西医治疗主要包括控制血糖、降压、降

尿蛋白以及调控血脂等方面。中医药治疗慢性肾脏

疾病有其独特优势，既包括中药汤剂口服，又涵盖各

种独具特色的中医外治方法，其中中药穴位贴敷治疗

因其有效、安全、无创的优势而被广泛应用于DKD的

临床辅助治疗中。本项研究按照严格的纳入与排除

标准筛选文献进行Meta分析，深入探究中药穴位贴敷

治疗DKD的临床疗效，以期为其临床应用提供循证

医学依据。

1 资料与方法

1. 1 文献检索方法 网络检索万方数据库（Wanfang
Data）、维普数据库（VIP）、中国知网（CNKI）、The
Cochrane Library、PubMed、EMbase等数据库从建库以

来至2020年4月发表的关于Ⅲ-Ⅳ期糖尿病肾病的穴

位贴敷治疗的临床随机对照试验。中文检索词包括：

糖尿病、糖尿病肾病、穴位、穴位贴敷、中药、中医、随

机对照试验；英文检索词包括：Diabetes、Diabetic
Nephropathy、 Diabetic Kidney Disease、 Acupoint、
Plastering on acupoint、Acupoint Application、Traditional
Chinese Medicine、RCT。
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1. 2 纳入标准 （1）研究对象：在临床上被确诊为糖

尿病肾病Ⅲ-Ⅳ期的患者。糖尿病诊断符合美国糖尿

病学会(ADA)标准[4]或 1999年WHO糖尿病专家委员

会确立的诊断标准；糖尿病肾病诊断符合 2014年版

《糖尿病肾病防治专家共识》提供的诊断标准[5]；糖尿

病肾病分期以Mogensen分期为依据[6]；（2）实验类型：

临床随机对照试验；（3）干预措施：治疗组给予中药穴

位贴敷疗法，或者治疗组采用中药穴位贴敷疗法联合

其它阳性干预措施；对照组的干预方法不限（常规治

疗方法、安慰剂疗法、假贴敷疗法或其它贴敷治疗），

但未采用中药穴位贴敷疗法；（4）结局指标：临床疗

效、24小时尿蛋白定量（24h UTP）、血肌酐(Scr)、白介

素-6（IL-6）、肿瘤坏死因子（TNF-α）等。

1. 3 排除标准 （1）无明确诊断标准的文献；（2）会

议文献；（3）重复发表的文献；（4）无明确结局指标的

文献。

1. 4 文献筛选与质量评价 首先，2名研究人员独自

对文献进行筛选和提取，过程中存在的分歧经讨论后

无法协商决定的则由第三方协商判断；其次，选择

Cochrane协作网推荐的“偏倚风险评估工具”进行质

量评价，依次从随机分配方法、分配隐藏、盲法、结果

数据的完整性、选择性报告研究结果和其他偏倚来源

对纳入的文献进行质量评定。对上述每一项若判定

为“是”则评定为“低风险”，若判定为“否”则评定为

“高风险”，对于文章缺乏相关信息或偏倚情况不确定

的则判定为“不清楚”。

1. 5 统计学方法 选择 RevMan5.3统计软件进行

Meta分析，对二分类变量采用比值比（RR）为效应量，

连续型变量以均数差（MD）或者标准化均数差（SMD）
为效应量，并计算95%可信区间（CI）的P值，通过 I2检
验评估各研究之间的异质性。若P>0.05，I2<50%，认

为研究间不存在异质性，使用固定效应模型进行分

析；若P<0.05，I2>50%，认为各研究之间存在异质性，

使用随机效应模型进行分析。当纳入任何研究结果

指标的文献数量超过 10篇时，使用漏斗图检测发表

偏倚。

2 结果

2. 1 文献检索结果 初步网络检索共获取文献 262
篇，通过NoteExpress去重后获取文献 126篇，阅读题

目和摘要后获取文献 86篇，阅读全文后获取文献 16
篇。检索流程见图1。

2. 2 纳入文献质量评价 纳入研究的文献质量总体

不高，16个研究[7-22]都为临床随机对照试验；有 7篇文

献[9-10,12-14,17,19] 提 到 使 用 随 机 数 字 表 法 ，有 9 篇 文

献[7-8,11,15-16,18,20-22]仅提到“随机”字样；16篇文献均未提及

使用盲法；所有研究都提到基线可比性，但都没有提

到分配隐藏；所有研究都没有失访或退出人员。纳入

文献的基本特征见表 1，纳入研究的具体风险偏倚评

价见图2。

图1 文献检索流程

··60



中医药通报2020年12月 第19卷 第6期 TCMJ，Vol. 19，No. 6，Dec 2020

2. 3 Meta分析结果

2. 3. 1 有效率 纳入的 16项 RCT中，有 12项研

究[7-17,20]报告了总有效率，组间同质性好（P=0.48,I2=0），
选择固定效应模型，结果为 [RR=1.40，95%CI(1.30，
1.51)，Z=8.60，P<0.00001]，说明两组间的差异具有统

计学意义。见图3。

2. 3. 2 24小时尿蛋白定量 有 8项研究[9-11,13,18-20,22]报

告了24小时尿蛋白定量，组间存在较大的异质性（P<
0.00001，I²=95%），但具有临床同质性，故选择随机效

应模型，结果为[SMD=-2.09，95%CI（-3.01，-1.18），Z=
4.47，P<0.00001]，说明两组间的差异有统计学意义。

见图4。

2. 3. 3 血清肌酐 有 13项研究[8-10,12-16,18-22]报告了血

清肌酐，组间存在较大的异质性（P<0.00001，I² =
96%），但具有临床同质性，故选择随机效应模型，结

果为［MD=-11.31，95%CI（-16.74，-5.87），Z=4.08，P<
0.0001］，说明两组间的差异有统计学意义。见图5。

表1 纳入研究的文献基本信息

纳入研究

邹华2017[7]
王立功2019[8]
季志荣2017[9]
李志宏2015[10]
李伟令2014[11]
徐航2012[12]

柳宏信2016[13]
赵凤华2019[14]
宁泽璞2011[15]
金真2018[16]

詹昊冰2013[17]
阙桃2014[18]

张丽琴2014[19]
朱学雷2019[20]
沈伟2018[21]

李玉棉2015[22]

例数

30/30
39/39
37/37
30/30
30/30
36/32
52/52
46/46
36/36
40/40
22/22
50/50
30/30
40/40
30/30
40/40

基线

可比

可比

可比

可比

可比

可比

可比

可比

可比

可比

可比

可比

可比

可比

可比

可比

干预措施（T/C）
试验组

常规治疗+穴位贴敷

常规治疗+穴位贴敷

常规治疗+穴位贴敷

常规治疗+穴位贴敷

常规治疗+穴位贴敷

常规治疗+穴位贴敷

常规治疗+穴位贴敷

常规治疗+穴位贴敷

常规治疗+穴位贴敷

常规治疗+穴位贴敷

常规治疗+穴位贴敷

常规治疗+穴位贴敷

常规治疗+穴位贴敷

常规治疗+穴位贴敷

常规治疗+穴位贴敷

常规治疗+穴位贴敷

对照组

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

常规治疗

疗程

(W)
4
8
6
8
8
2
16
4
4

未知

2
未知

16
4
12
24

结局指标

①
①、③、④、⑤
①、②、③、④、⑤
①、②、③、④、⑤

①、②
①、③
①、②、③
①、③、④、⑤
①、③
①、③
①
②、③
②、③
①、②、③
③
②、③

方法学质量评价

随机方法

仅提及随机

仅提及随机

随机数字表

随机数字表

仅提及随机

随机数字表

随机数字表

随机数字表

仅提及随机

仅提及随机

随机数字表

仅提及随机

随机数字表

仅提及随机

仅提及随机

仅提及随机

分配隐

藏

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

盲法

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

未描述

退出/
失访

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

注：①有效率；②24小时尿蛋白定量；③血清肌酐；④肿瘤坏死因子（TNF-α）；⑤白介素-6（IL-6）

图2 纳入文献风险偏倚评估图

图3 试验组与对照组总有效率比较的森林图
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2. 3. 4 血清肿瘤坏死因子、白介素-6水平 有 4项
研究[8-10,14]报告了血清肿瘤坏死因子，组间存在较大的

异质性（P=0.07，I²=57%），但具有临床同质性，故选择

随机效应模型，结果为[MD=–2.41，95%CI（-3.36，-
1.46），Z=4.98，P<0.00001]，两组之间的差异具有统计

学意义。见图6。

有 4项研究[8-10,14]报告了血清白介素-6，两组之间

异质性较小（P=0.40，I2=0%），选择固定效应模型合并

分析，结果为 [MD=-1.20，95%CI（-1.77，-0.62），Z=
4.10，P<0.0001]，两组之间的差异具有统计学意义。

见图7。

2. 3. 5 发表偏倚评价 对纳入总有效率的 12篇文

献选择漏斗图检测发表偏倚，结果表明：图中圆点并

非完全对称，提示存在一定的发表偏倚，分析其中缘

由，很大几率是因为纳入的文献数量不足。见图8。
3 讨论

糖尿病肾病是因糖尿病逐步发展而来，其发病的

具体机制并不明确，有学者认为可能与糖代谢紊乱

(蛋白激酶C的激活、多元醇通络的活化、糖基化终末

产物的积聚)、氧化应激、血流动力学异常、细胞因子

参与和遗传因素有关，其病理表现主要为细胞外基质

的增多、肾小球硬化和肾间质纤维化[23-24]。目前，中药

穴位贴敷疗法并未广泛应用于临床，因而对其疗效以

及安全性的客观评价将有助于该疗法的临床推广。

本项研究搜索了中药穴位贴敷疗法治疗糖尿病

肾病的相关文献，按照严格标准共纳入文献16篇，经

图6 试验组与对照组TNF-α比较的森林图

图7 试验组与对照组 IL-6比较的森林图

图4 试验组与对照组24h UTP比较的森林图

图5 试验组与对照组Scr比较的森林图
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过文献风险偏倚评价后进行了Meta分析，有利于对穴

位贴敷疗法进一步深入探究。按Cochrane系统评价

手册被评为高风险的有3篇，其余多数文献为不清楚

或低风险。有7篇文献描述了具体的随机方法，整体

的质量一般，Meta分析结果基本可信。本项研究所纳

入的文献都未提到不良反应，结果证明，在合并了不

同研究中的效应量后显示，穴位贴敷疗法联合中药或

者西药相较于单纯使用中药或者西药更具优势，差异

具有统计学意义。本研究中有9篇文献提到随机，但

未说明具体随机方法，所有文章都未提到盲法。总有

效率发表偏倚的漏斗图不是完全对称的，并且糖尿病

肾病治疗难度大、周期长，当下并无治疗DKD的特效

药，这提示在选择、实施、检测和跟进等方面可能存在

偏差，需要引起重视。

综上所述，中药穴位贴敷疗法在糖尿病肾病治疗

中的应用具有相对优势，能提高有效率、改善肾功能、

减少尿蛋白、改善炎性指标；但由于文献质量偏低、方

法不一致，运用不当或缺少描述、诊断标准不同和有

效性判断标准差异等因素，严重影响了循证证据的形

成。未来对于中药穴位贴敷疗法治疗糖尿病肾病的

研究，首先需要预估样本量，设计标准化的治疗方案，

尤其要注重多中心、大样本的RCT研究；其次要正确

运用随机方法、分配隐藏、盲法以及随访等，进一步提

高文献质量，为临床应用提供更有力的证据支持。
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