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摘要　目的：通过Ｍｅｔａ分析的方法探讨肾炎康复片联合西医常规疗法治疗糖尿病肾病（ＤＮ）的有效性。方法：计算机检
索ＰｕｂＭｅｄ、ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ（２０１５年第１２期）、Ｅｍｂａｓｅ、ＣＮＫＩ、ＣＢＭ、ＶＩＰ、ＷａｎＦａｎｇ数据库中相关临床随机对照试验
（ＲＣＴ），检索时限为各数据库建库至２０１５年１２月２８日。两名研究者独立地进行文献筛选、数据提取及文献质量评价。
运用ＲｅｖＭａｎ５３软件进行统计分析，合并效应量二分类资料以比值比，连续型变量以均数差表示，并计算各自９５％可信
区间。结果：共纳入２５个ＲＣＴ，合计ＤＮ患者２２８３例。Ｍｅｔａ分析结果显示肾炎康片联合西医常规疗法在治疗有效率、降
低空腹血糖、减少蛋白尿、增加肌酐清除率、降低尿素氮、胆固醇及三酰甘油等方面与单一常规西医疗法相比疗效差异有

统计学意义。结论：肾炎康复片联合西医常规疗法治疗ＤＮ疗效明显优于单一西医疗法，值得临床推广。
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　　糖尿病肾病（ＤｉａｂｅｔｉｃＮｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ，ＤＮ）又称糖
尿病肾小球硬化症，主要临床表现为高血压、蛋白

尿、水肿及肾功能不全，是糖尿病最常见、最严重的

并发症之一，也是导致终末期肾病的主要原因［１］。

ＤＮ早期病理学改变为肾小球肥大、肾小球理基底膜
增厚、系膜基质增宽，晚期常表现为肾小球纤维化、

硬化［２］。其发病机制不明确，但普遍认为，持续高血

糖引起肾脏血流改变、蛋白尿及脂质代谢紊乱是ＤＮ
病变的基础。据国际糖尿病联盟统计［３］，全球共有

３８２亿糖尿病患者，其发病率有逐年上升的趋势，
ＤＮ在１型糖尿病中患病率哦３０％～４０％，在２型糖
尿病中患病率为２０％ ～２５％，积极预防和控制 ＤＮ
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的发生、发展是糖尿病防治工作的重点之一［３］。

当前 ＤＮ西医常规治疗方法主要包括［４］：调整

生活方式，如：控制体重、戒烟、加强体育锻炼、合理

饮食习惯等；严格控制血糖，如：口服降糖药物、胰岛

素及胰岛素类药物运用；严格控制血压和蛋白尿，

如：血管紧张素转换酶抑制剂（Ａｎｇｉｏｔｅｎｓｉｎｃｏｎｖｅｒｔｉｎｇ
ＥｎｚｙｍｅＩｎｈｉｂｉｔｏｒ，ＡＣＥＩ）、血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂
（ＡｎｇｉｏｔｅｎｓｉｎＲｅｃｅｐｔｏｒＢｌｏｃｋｅｒ，ＡＲＢ）等；纠正脂质代
谢紊乱，如他汀类、贝特类、烟碱类等药物；抗凝及抗

血小板聚集，如：小剂量阿司匹林［４］。临床上常根据

患者病情，将这些治疗措施联合运用，但迄今为止，

尚没有较理想的治疗方案［５］。肾炎康复片为中成药

制剂，研究表明在这些常规西医疗法基础上加用肾

炎康复片能更有效地降低血糖、血压、纠正脂质代谢

紊乱，对ＤＮ的疗效优于单一常规西医疗法，但现有
的研究结论存在争议。国内外尚无关于肾炎康复片

治疗ＤＮ有效性的系统评价和 Ｍｅｔａ分析，为对肾炎
康复片治疗 ＤＮ提供更可靠、更客观的循证医学证
据，本研究采用Ｍｅｔａ分析的方法评价肾炎康复片联
合西医常规疗法治疗ＤＮ的有效性。
１　资料与方法
１１　纳入标准　研究类型为临床随机对照试验
（ＣｌｉｎｉｃａｌＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｒｉａｌｓ，ＲＣＴ）。研究
对象为经临床症状、体征、生化及病理检查确诊的

ＤＮ患者。患者年龄、性别、种族、国籍等不限。对照
组干预措施为常规西医疗法，试验组在对照组基础

上加用肾炎康复片（天津同仁堂股份有限公司）。

结局指标为治疗有效率、空腹血糖、２４ｈ尿蛋白定
量、血肌酐和尿素氮值、三酰甘油及总胆固醇含量

等。

１２　排除标准　排除重复发表的文献、会议论文、
动物试验、数据不全或错误者与原文作者联系未能

得到回复的研究。

１３　文献检索策略　计算机检索 ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、
ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ（２０１５年第１２期）、ＣＮＫＩ、ＣＢＭ、
ＶＩＰ、ＷａｎＦａｎｇ数据库中有关肾炎康复片联合常规
西医疗法与单一常规西医疗法比较治疗 ＤＮ有效性
的ＲＣＴ。采用主题词联合自由词的方式，检索时限
为各数据库建库至２０１５年１２月２８日。中文检索
词主要包括“肾炎康复片”“糖尿病肾病”“肾小球硬

化症，糖尿病性”，英文检索词主要包括“Ｎｅｐｈｒｉｔｉｓ
ｒｅｈａｂｉｌｉｔａｔｉｏｎｔａｂｌｅｔ”“Ｓｈｅｎｙａｎｋａｎｇｆｕｔａｂｌｅｔ”“Ｄｉａ
ｂｅｔｉｃｎｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ”“ＤｉａｂｅｔｉｃＮｅｐｈｒｏｐａｔｈｉｅｓ”等，以
ＰｕｂＭｅｄ为例列出检索策略：

＃１　Ｓｅａｒｃｈ“ＤｉａｂｅｔｉｃＮｅｐｈｒｏｐａｔｈｉｅｓ”［Ｍｅｓｈ］
＃２　Ｓｅａｒｃｈ“ＤｉａｂｅｔｉｃＮｅｐｈｒｏｐａｔｈｉｅｓ”
＃３　Ｓｅａｒｃｈ“ＤｉａｂｅｔｉｃＮｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ”
＃４　Ｓｅａｒｃｈ“ＤｉａｂｅｔｉｃＫｉｄｎｅｙＤｉｓｅａｓｅ”
＃５　Ｓｅａｒｃｈ“ＤｉａｂｅｔｉｃＫｉｄｎｅｙＤｉｓｅａｓｅｓ”
＃６　Ｓｅａｒｃｈ“ＤｉａｂｅｔｉｃＩｎｔｒａｃａｐｉｌｌａｒｙＧｌｏｍｅｒｕｌｏ

ｓｃｌｅｒｏｓｉｓ”
＃７　Ｓｅａｒｃｈ“ｓｈｅｎｙａｎｋａｎｇｆｕｔａｂｌｅｔ”
＃８　Ｓｅａｒｃｈ“ｓｈｅｎｙａｎｋａｎｇｆｕｔａｂｌｅｔ”
＃９　Ｓｅａｒｃｈ“ｓｈｅｎｙａｎｋａｎｇｆｕｔａｂｌｅｔ”
＃１０　Ｓｅａｒｃｈ“ｓｈｅｎｙａｎｋａｎｇｆｕｐｉａｎ”
＃１１　Ｓｅａｒｃｈ“ｓｈｅｎｙａｎｋａｎｇｆｕｐｉａｎ”
＃１２　Ｓｅａｒｃｈ“ｓｈｅｎｙａｎｋａｎｇｆｕｐｉａｎ”
＃１３　Ｓｅａｒｃｈ“ｓｈｅｎｙａｎｋａｎｇｆｕｐｉａｎ”
＃１４　＃１ＯＲ＃２ＯＲ＃３ＯＲ＃４ＯＲ＃５ＯＲ＃６
＃１５　＃８ＯＲ＃８ＯＲ＃９ＯＲ＃１０ＯＲ＃１１ＯＲ＃１２

ＯＲ＃１３
＃１６　＃１４ＡＮＤ＃１５

１４　文献筛选与资料提取　由两名研究者独立地
按照纳入标准进行文献筛选和资料提取，如遇分歧

交由第三方裁定。资料提取内容包括：纳入研究的

基本信息（如：第一作者、发表年份、国家等）；病例

组和对照组的人数、性别组成、平均年龄、病程、干预

措施的具体细节；研究设计类型和偏倚风险评价的

关健要素以及结局指标和结果测量数据等。

１５　纳入研究的偏倚风险评价　纳入研究偏倚风
险评价运用Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价员手册５１０版ＲＣＴ
偏倚风险评估工具进行［６］。主要从随机序列产生、

分配隐藏、研究和受试者盲法、结果评价者盲法、结

果数据的完整性、选择性报告及其他来源偏倚等７
个方面评价，逐条按“低风险”“不清楚”“高风险”回

答。纳入研究的方法学质量评价由２名研究者独立
完成，并进行交叉核对，任何分歧交由第三方裁定。

１６　统计学方法　采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的
ＲｅｖＭａｎ５３软件进行 Ｍｅｔａ分析［７］。首先运用 χ２检
验结合Ｉ２值判断研究间异质性，若 Ｉ２＜５０％且 Ｐ＞
０１，运用固定效应模型，否则在排除临床异质性的
情况下运用随机效应模型进行统计分析［８］。二分类

变量资料采用比值比（ＯｄｄｓＲａｔｉｏ，ＯＲ）、连续型变量
资料采用均数差（ＭｅａｎＤｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，ＭＤ）为合并效应
量，并计算各自９５％可信区间（ＣｏｎｆｉｄｅｎｃｅＩｎｔｅｒｖａｌ，
ＣＩ）及双侧Ｚ检验Ｐ值，若ＯＲ值不包含１、ＭＤ不包
含０，且Ｐ＜００５视为差异有统计学意义［９］。绘制

倒置漏斗图识别发表偏倚［１０］。
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２　结果
２１　文献检索结果　初检共获得相关文献６８４篇，
运用ＮｏｔｅＥｘｐｒｅｓｓ软件排除重复文献后，余４６２篇文
献。经标题、摘要及全文献筛选，最终纳入２５篇文
献［１１３５］，均为中文文献。文献筛选流程图及结果见

图１。

图１　文献筛选流程图

２２　纳入文献基本情况　２５篇文献均为 ＲＣＴ，共
计２２８３例ＤＮ患者，其中肾炎康复片联合常规西医
疗法组１１５８例，常规西医疗法组１１２５例。除１个

研究［１３］外，其他各研究均描述２组患者在性别、年
龄、病 情、病 程 等 方 面 具 有 可 比 性。９个 研
究［１３１６，１８，２３，２５２６，３０］ＤＮ糖尿病类型为 ２型，其余研究
均未描述糖尿病类型。对照组治疗措施中，在降糖

等基础治疗上，１１个研究［１８２８］加用 ＡＲＢ类，７个研
究［２９３５］加用ＡＣＥＩ类，２个研究［１６１７］运用前列地尔，

５个研究［１１１５］仅描述为常规治疗，未交待具体药物，

试验组干预措施均在对照组治疗措施基础上加用肾

炎康复片。最长治疗或观察时间为２４周，最短为４
周，１个研究［２８］未交待具体疗程及观察时间。共同

结局指标包括治疗有效率、空腹血糖、２４ｈ尿蛋白定
量、血时肌酐和尿素氮值、三酰甘油及总胆固醇含

量。纳入研究基本特征见表１。
２３　纳入研究偏倚风险评价　２５个研究均描述为
随机分组，３个研究［１８，３０，３３］描述为“按就诊顺序分

组”，评价为“高风险”，２个研究［１９，２８］描述为“随机

数字表法分组”，评价为“低风险”，其余均未描述具

体分组方法，评价为“不清楚”。所有研究均未描述

分配隐藏，均未说明运用盲法，均无失访病例。纳入

研究方法学质量学评价见表２。
２４　Ｍｅｔａ分析结果　肾炎康复片联合西医常规疗
法与单一西医常规疗法比较治疗ＤＮ有效性Ｍｅｔａ分
析结果见表３。

表１　纳入研究基本特征

纳入研究 治疗组 对照组

治疗组

人数

（人，男／女）
平均年龄

（岁）

平均病程

（年）

对照组

人数

（人，男／女）
平均年龄

（岁）

平均病程

（年）

组间可比

性（Ｐ）
疗程／
随访

结局

指标

苏文华２００８［１１］肾炎康复片＋对照措施常规治疗 ３０ ６８～８０ １５±０５ ３０ ６８～８０ １５±０５ Ｐ＞００５ １２周 ②③⑤
谢福军２０１２［１２］肾炎康复片＋对照措施常规治疗 ５０ １８～６５ — ５０ １８～６５ — Ｐ＞００５ １６周 ①②③④
杜梅仙２００７［１３］肾炎康复片＋对照措施常规治疗 ４０ — — ４０ — — — １６周 ①③④⑤⑥
舒芳２０１０［１４］ 肾炎康复片＋对照措施常规治疗 ３４（１９／１５） ７５±１３ — ２６（１４／１２） ７４±１０ — Ｐ＞００５ １６周 ①③④⑤⑥
徐疆２００９［１５］ 肾炎康复片＋对照措施常规治疗 ３０（１９／１１） ５２～７８ — １６（１０／６） ５２～７８ — Ｐ＞００５ １２周 ①③④⑤
徐静２０１５［１６］ 肾炎康复片＋对照措施前列地尔１２４（６９／５５） ４９６±１４７ ５６±２７１２４（７１／５３） ５０７±１５１ ５１±２９ Ｐ＞００５ ３周 ①③④⑤
宋海燕２０１５［１７］肾炎康复片＋对照措施前列地尔 ７０ ４８８±９７０ ９５±３２ ７０ ４８８±９７０ ９５±３２ Ｐ＞００５ ８周 ①③④⑤⑥⑦
郭郁郁２０１１［１８］肾炎康复片＋对照措施 缬沙坦 ３０（１６／１４） ３５～６５ ３～１５ ３０（１７／３） ３５～６５ ３～１５ Ｐ＞００５ １２周 ①②③④⑤
李玉君２０１１［１９］肾炎康复片＋对照措施 缬沙坦 ３２ ５７０８±５６１ — ３２ ５７０８±５６１ — Ｐ＞００５ １２周 ①③④⑤⑥⑦
邓爱民２０１２［２０］肾炎康复片＋对照措施 缬沙坦 ５０（２３／２７） ５５±３ ９２１±１０３４８（２３／２５） ５６±６ ９７４±０３３ Ｐ＞００５ １２周 ①②③④⑥⑦
孙世荣２０１４［２１］肾炎康复片＋对照措施厄贝沙坦 ８２（５９／２３） ４７～７９ １～５ ８２（６０／２２） ４７～７９ １～５ Ｐ＞００５ １２周 ①
周江２０１２［２２］ 肾炎康复片＋对照措施厄贝沙坦 ３２（１８／１４）４５７６±１２２３ ３～１３ ３２（１９／１３）４３８９±１３０６ ３～１３ Ｐ＞００５ １２周 ①③④⑤
祝继英２０１４［２３］肾炎康复片＋对照措施厄贝沙坦 ３４（２０／１４） ５２９±９５０ １２８±３５３１（１９／１２） ５２６±８７ １３５±４１ Ｐ＞００５ １２周 ①③④
王芳２０１２［２４］ 肾炎康复片＋对照措施厄贝沙坦 ５０（２７／２３） ５７０±０３０ — ４６（２６／２０） ５００±０７ — Ｐ＞００５ １２周 ②③④
林苗２０１３［２５］ 肾炎康复片＋对照措施厄贝沙坦 ３０ ４５～８７ ５～２６ ３０ ４５～８７ ５～２６ Ｐ＞００５ ２４周 ③④⑤
张春光２０１１［２６］肾炎康复片＋对照措施厄贝沙坦 ４８ ６５±４ ８６±１４ ４８ ６５±４ ８６±１４ Ｐ＞００５ １２周 ③④⑤
沈淑琼２０１１［２７］肾炎康复片＋对照措施厄贝沙坦 ３０（１６／１４）４５７６±１２２３ ２～１３ ３０（１９／１１）４３８９±１３０５ ２～１４ Ｐ＞００５ １２周 ③④⑥⑦
邵祥２０１５［２８］ 肾炎康复片＋对照措施厄贝沙坦 ３２ ４８～８０ — ３２ ４８～８０ — Ｐ＞００５ — ⑥⑦
薛建峰２０１５［２９］肾炎康复片＋对照措施贝那普利 １２５ ６８６±５４０ ８９±３７ １２５ ６８６±５４ ８９±３７ Ｐ＞００５ ８周 ①③④⑤
汪靖婕２０１５［３０］肾炎康复片＋对照措施贝那普利 ５０（２８／２２） ５７７±１１１ ４０±０５ ５０（２７／２３） ５７６±１１０ ４１±０５ Ｐ＞００５ ８周 ③④⑤⑥⑦
孙洪霞２０１５［３１］肾炎康复片＋对照措施贝那普利 １５（１０／５） ４０～７０ ４～１２ １５（８／７） ４５～７５ ３～１１ Ｐ＞００５ １２周 ①
朱志辉２０１４［３２］肾炎康复片＋对照措施贝那普利 ４９（２７／２２） ７１２±３２ １３１±２１４９（２６／２３） ７１９±３１ １３２±２３ Ｐ＞００５ ８周 ③④⑤
王为平２０１４［３３］肾炎康复片＋对照措施依那普利 ４０ ７～１１ ４０ ７～１１ Ｐ＞００５ ４周 ③④⑤
张建伟２０１２［３４］肾炎康复片＋对照措施依那普利 ３１（２０／１１） ５２５±８８ — ２９（１９／１０） ５３１±７４ — Ｐ＞００５ ８周 ③
傅凌玲２００８［３５］肾炎康复片＋对照措施福辛普利 ２０（１４／６） ５８０±６０ ２～１３ ２０（８／７） ６３０±６０ ２～１３ Ｐ＞００５ ２０周 ③④

　　注：结局指标①有效率；②空腹血糖；③２４ｈ尿蛋白尿量；④血肌酐；⑤尿素氮；⑥总胆固醇；⑦三酰甘油。
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表２　纳入研究的方法质量学评价

纳入研究
评价条目

随机序列产生 分配隐藏 研究和受试者盲法 结果评价者盲法 结果数据的完整性 选择性报告 其他

苏文华 ２００８［１１］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

谢福军 ２０１２［１２］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

杜梅仙 ２００７［１３］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

舒芳 ２０１０［１４］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

徐疆 ２００９［１５］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

徐静 ２０１５［１６］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

宋海燕 ２０１５［１７］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

郭郁郁 ２０１１［１８］ 高风险 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

李玉君 ２０１１［１９］ 低风险 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

邓爱民 ２０１２［２０］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

孙世荣 ２０１４［２１］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

周江 ２０１２［２２］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

祝继英 ２０１４［２３］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

王芳 ２０１２［２４］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

林苗 ２０１３［２５］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

张春光 ２０１１［２６］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

沈淑琼 ２０１１［２７］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

邵祥 ２０１５［２８］ 低风险 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

薛建峰 ２０１５［２９］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

汪靖婕 ２０１５［３０］ 高风险 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

孙洪霞 ２０１５［３１］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

朱志辉 ２０１４［３２］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

王为平 ２０１４［３３］ 高风险 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

张建伟 ２０１２［３４］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

傅凌玲 ２００８［３５］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 不清楚

表３　Ｍｅｔａ分析结果汇总表

结局指标 研究数 样本量（试验组／对照组）
异性检验

Ｉ２ Ｐ
效应模型

Ｍｅｔａ分析结果
效应量 ９５％ ＣＩ Ｐ

有效率 １３ １０９８（６２４／４７４） ０％ １００ 固定 ＯＲ＝３１８ ２４１，４２０ ＜００１
空腹血糖 ６ ６７６（２４２／２３４） ９６％ ＜００１ 随机 ＭＤ＝－０１９ －１７２，－００９ ００３
２４ｈ尿蛋白 ２２ ２０１８（１０２９／９８９） ９９％ ＜００１ 随机 ＭＤ＝－００７ －０８８，－０５１ ＜００１
血肌酐 ２０ １８９８（９６８／９３０） ９７％ ＜００１ 随机 ＭＤ＝－２７１８ －３９８８，－１４４７ ＜００１
尿素氮 １４ １４４４（７３４／７１２） ８８％ ＜００１ 随机 ＭＤ＝－１６２ －２２６，－０９７ ＜００１
胆固醇 １０ ８２２（４１８／４０４） ８４％ ＜００１ 随机 ＭＤ＝－０７９ －０８９，－０６９ ＜００１
三酰甘油 ６ ５２６（２６４／２６２） ５４％ ００７ 随机 ＭＤ＝－０６４ －０７７，－０５１ ＜００１

２４１　治疗有效率　１３个研究［１２１８，２０２３，２９，３１］比较

了肾炎康复片联合西医常规疗法与西医常规疗法对

ＤＮ的治疗有效率差异。异质性检验 Ｉ２＝０％，Ｐ＝
１００，说明研究间异质性较小。运用固定效应模型
Ｍｅｔａ分析结果显示疗效差异有统计学意义［ＯＲ＝
３１８，９５％ ＣＩ（２４２，４２０），Ｐ＜００１］。（图２）
２４２　空腹血糖　６个研究［１１１２，１８２０，２４］比较了２种
治疗措施治疗前后对空腹血糖的影响。异质性检验

Ｉ２＝９６％，Ｐ＜００１，研究间异质性较大。随机效应
模型Ｍｅｔａ分析结果显示肾炎康复片联合西医常规
疗法与西医常规疗法比较，能更有效地降低空腹血

糖［ＭＤ＝－０９１，９５％ ＣＩ（１７２，－００９），Ｐ＝
００３］。

图２　治疗有效率比较森林图

２４３　 ２４ ｈ 尿 蛋 白 定 量 　 ２２ 个 研

究［１１２０，２２２７，２９，３０，３２３５］评价了２种治疗方案对２４ｈ尿
蛋白量的影响。异质性检验 Ｉ２＝９９％，Ｐ＜００１，研
究间异质性较大。随机效应模型 Ｍｅｔａ分析结果显
示对降低２４ｈ尿蛋白量而言，２种治疗方案疗效差
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异有统计学意义［ＭＤ＝－０７０，９５％ ＣＩ（０８８，－
０５１），Ｐ＜００１］。
２４４　血肌酐　２０个研究［１２２０，２２２７，２９，３０，３２，３３，３５］报告

了２种治疗方案对肌酐清除率的影响。异质性检验
Ｉ２＝９７％，Ｐ＜００１，研究间异质性较大。随机效应
模型Ｍｅｔａ分析结果显示肾炎康复片更能有效地降
低血肌酐 ［ＭＤ＝ －２７１８，９５％ ＣＩ（３９９０，－
１４４７），Ｐ＜００１］。
２４５　尿素氮　１４个研究［１３１９，２２，２５２６，２９３０，３２３３］报告

了２种治疗方案对肌酐清除率的影响。异质性检验
Ｉ２＝８８％，Ｐ＜００１，研究间异质性较大。随机效应
模型Ｍｅｔａ分析结果显示肾炎康复片更能有效地降
低尿素氮［ＭＤ＝－１６２，９５％ ＣＩ（２２６，－０９７），Ｐ
＜００１］。
２４６　总胆固醇　１０个研究［１１，１３１４，１７，１９，２０，２４，２７２８，３０］

比较了２种治疗措施对血总胆固醇的影响。异质性
检验Ｉ２＝８４％，Ｐ＜００１。随机效应模型 Ｍｅｔａ分析
结果显示２种治疗措施疗效差异有统计学意义［ＭＤ
＝－０７９，９５％ ＣＩ（０８９，－０６９），Ｐ＜００１］。
２４７　三酰甘油　６个研究［１７，１９，２０，２７２８，３０］比较了２
种治疗措施对三酰甘油的影响。异质性检验 Ｉ２＝
５２％，Ｐ＝００７。随机效应模型 Ｍｅｔａ分析结果显示
２种治疗措施疗效差异有统计学意义［ＭＤ＝－
０６４，９５％ Ｉ（０７７，－０５１），Ｐ＜００１］。

图３　治疗有效率结局指标漏斗图

图４　２４ｈ尿蛋白结局指标漏斗图

２５　发表偏倚检测　对各结局指标绘制倒置漏斗
图，观察其对称性，若漏斗图对称，说明不存在发表

偏倚；若漏斗图不对称或出现缺角，说明存在明显发

表偏倚。结果发现２个漏斗图均基本对称，因此本
研究存在发表偏倚的可能性小。以治疗有效率及

２４ｈ尿蛋白定量为例作漏斗图见图３、图４。
３　讨论

ＤＮ是典型的糖尿病微血管并发症，临床表现
除血糖增高外，常伴有高血压、蛋白尿及肾功能不

全。随病情的发展易导致慢性肾功衰、终末期肾病，

并成为血液透析、肾移植治疗的首要病因之一［２］。

当前西医药物干预手段主要目标是控制血糖、降低

血压、调整脂质代谢紊乱，以达到延缓病情的作

用［４５］。但现尚无理想的控制病情进展的治疗手段，

多项研究认为在常规西医疗法的基础上加用肾炎康

复片能起到更好的治疗效果。然而，各结局指标结

论存在矛盾。本研究通过系统全面地数据库检索，

共纳入２５个 ＲＣＴ，合计２２８３例 ＤＮ患者，Ｍｅｔａ分
析结果显示在肾炎康复片联合常规西医疗法在治疗

有效率、控制血糖、减少２４ｈ尿蛋白量、降低血肌酐
和尿素氮、降低胆固醇及三酰甘油等方面优于单一

西医常规疗法。

纳入的研究中，对照组在降糖、降脂等基础治疗

基础上多运用ＡＣＥＩ类和ＡＲＢ类以控制血压，ＡＣＥ
Ｉ、ＡＲＢ具有降低肾小球滤过率、改善肾内血流动力，
减少尿蛋白等作用［３６］。此外，多项临床研究揭示

ＡＣＥＩ、ＡＲＢ类药物还可通过非血流动力学效应，具
有除降压之外的肾保护作用［３６３８］。因此，ＡＣＥＩ和
ＡＲＢ是治疗 ＤＮ的首选药物，也是美国糖尿病协会
推荐的药物［３］。２个研究［１６１７］运用前列地尔，前列

地尔的有效成分为前列腺素Ｅ１，它具有提高肾脏血
液灌流量，降低肾素血管紧张素醛固酮系统活性，
降低出球动脉阻力，减小肾小球内压，改善高灌注、

高滤过状态［３９］。前列地尔还可有效降低血栓素 Ａ２
的合成，预防血小板异常凝聚，扩张肾小球微血管，

缓解炎性反应，降低蛋白尿水平，缓解血液系统高凝

状态，预防肾小球内血栓的生成［４０４１］。肾炎康复片

为中成药制剂，主要成分有白花蛇舌草、生地黄、丹

参、杜仲、人参等，具有补肾解毒、化瘀祛湿、益气养

阴等作用［４２］。现研究认为，肾炎康复片可以减少肾

脏细胞外基质含量，同时抑制肾小球系膜细胞增殖，

进而减少细胞外基质发生积聚，延缓肾小球发生硬

化，进而减少了肾纤维化损伤的发生［１２，１６，２５］。因此，

它与常规医西疗法联用可能具有协同作用，因而起

到了更好的治疗效果。

本研究异质性检验，除治疗有效率异质性较小

（Ｉ２＝０％）外，其余结局指标异质性均较明显。异质
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性来源主要考虑：１）导致 ＤＮ的糖尿病类型不同，１
型糖尿病与２型糖尿病发病机理存在明显差别，可
能治疗效果存在差异；２）基础治疗措施、药物剂量、
疗程不同；３）虽各研究显示试验组与对照组具有可
比性，但ＤＮ病情构成在各研究间存在差异，这也可
能是导致异质性的重要原因。然而大多数研究未具

体描述糖尿病类型、基础治疗措施药物及剂量，也未

描述ＤＮ患者病情构成，因此，本研究未能进一步探
讨异质性来源，并进一步进行亚组分析。

此外，本研究还存在以下不足：１）高血压为 ＤＮ
重要的伴发病之一，降压治疗也是 ＤＮ的重要目的
之一，但所纳入的研究中，均未报告血压控制情况，

因此，本研究未能评价肾炎康复片联合常规西医疗

法对控制血压的有效性；２）各研究均未描述治疗过
程中有无并发症发生及其人数，因此，本研究未能评

价肾炎康复片的安全性；３）原始研究质量不够高，
这可能影响到本研结论的可靠性。对未来的研究而

言，建议：１）原始研究的质量有待于进一步提高；２）
尽量详细描述糖尿病类型、研究对象的病情组成、基

础治疗的细节等；３）重要结局指标的观测也有待于
一步完善。以此，能为肾炎康复片辅助治疗 ＤＮ的
安全性和有效性提供更全面可靠的证据支持。

综上所述，肾炎康复片联合西医常规疗法在治

疗有效率、降低空腹血糖、减少蛋白尿、增加肌酐清

除率、降低尿素氮、胆固醇、三酰甘油等方面优于单

一西医疗法，值得临床推广。基于现有研究缺陷，本

研究结论仍需开展大量高质量ＲＣＴ予以证实。
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疾病预后的方向，并将能提示疾病预后的脉证用量

化性的指标进行描述，如疾病可治多见于阴阳自和、

阴阳之气未竭、阴退阳复、胃气来复等病机表现，临

床表现多见于吐利止、手足温、欲去衣被、食以索饼

等症状，疾病必死多见于津液已竭、纯阴无阳、阳不

胜阴、阴竭于下、阳脱于上、阳绝神亡、阴阳离绝

等病机表现，临床多见于直视、谵语、头眩、时时

自冒、下利不止、汗出不止、手足逆冷、不烦而

燥、燥不得卧寐、息高、脉不还、脉不至、脉短涩

等脉证表现，以此来警示我们临床当关注这些具有

推测疾病向愈和生死的量化指标，准确判断疾病预

后，方能有的放矢。

５　结语
量化辨证相对于定性辨证而言更为细致，对病

证的“度”的把握亦更为精准。《伤寒论》从病程、症

状、治法及药物等多方面对病症进行了定量辨治，是

因人、因病而异辨证论治思想的具体体现。通过对

《伤寒论》相关方证的综合分析，领会仲景运用量化

思维分析疾病动态变化的思维方法，体会其细致入

微，灵活多变又有规律可循，具有极强的系统性和整

体的连贯性的辨治理念，对于我们学习、理解并实践

仲景的学术思想，以期使辨证论治更加准确化、精细

化和规范化，具有启发意义。
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