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温阳降浊中药治疗糖尿病肾病Ｍｅｔａ分析

熊晓东，陈西慧
（辽宁省沈阳市第二中医医院内分泌科，辽宁沈阳１１０１０１）

摘要：目的系统评价温阳降浊中药治疗糖尿病肾病（ＤＮ）的有效性。方法计算机检索各数据库从建库到２０１７年６月，同时辅以人
工检索。收集温阳降浊中药对比西药类药物治疗ＤＮ的随机对照试验。采用Ｒｅｖ Ｍａｎ ５． ３软件分析。结果常规西药基础上联合温阳降
浊中药治疗ＤＮ肌酐（Ｐ ＝ ０． ０００ ２）、尿素氮（Ｐ ＜ ０． ０００ ０１）、２４ ｈ尿蛋白定量（Ｐ ＜ ０． ０００ １）的疗效优于单用西药组；常规西药基础
上联合温阳降浊中药降低ＤＮ ２４ ｈ尿蛋白定量（Ｐ ＜ ０． ０００ １）的作用优于血管紧张素转换酶抑制剂或血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂类
药物；温阳降浊中药治疗ＤＮ的总体疗效显著；倒漏斗图显示较对称，无明显发表偏倚。结论温阳降浊中药治疗ＤＮ安全、有效。
关键词：温阳降浊；中药；糖尿病肾病；系统评价
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糖尿病肾病（ＤＮ）临床以蛋白尿、水肿、高血压、渐
进性的肾功能损害为特征，是糖尿病微血管并发症之
一，在糖尿病人群中的发病率为２０％ ～ ４０％ 犤１ 犦。现代医
学主要采取控制危险因素血糖、血压、血脂等常规治疗，
联合血管紧张素转换酶抑制剂牗ＡＣＥＩ 牘 、血管紧张素Ⅱ
受体阻断剂牗ＡＲＢ牘和安多明等治疗早期ＤＮ的异常蛋
白尿，ＤＮ晚期主要采用透析及肾脏移植等手段，尚无
其他特效方法，是中医学将本病归于水肿、尿浊、虚劳等
范畴，各医家从气血阴阳辨证论治ＤＮ，温阳降浊中药
治疗ＤＮ便是其中之一。本研究中对目前的温阳降浊中
药治疗ＤＮ的临床研究进行了Ｍｅｔａ分析，系统评价其
临床疗效和安全性，为ＤＮ的治疗提供有利参考。
１ 资料与方法
１． １ 文献纳入与排除标准

研究类型：随机对照试验牗ＲＣＴ牘；语种限制为中文

和英文。
纳入标准：研究对象符合世界卫生组织（ＷＨＯ）

１９９９年糖尿病诊断标准或中药新药临床研究指导原则
（１９９３年）的诊断标准；符合ＤＮ诊断标准，即糖尿病及
其并发症中西医诊治学牗 １９９７年牘的诊断标准。

干预措施：温阳降浊中药联合常规西药组对比单独
应用常规西药组；温阳降浊中药联合常规西药组对比
ＡＣＥＩ ／ ＡＲＢ联合常规西药组。

结局指标：肌酐；尿素氮；２４ ｈ尿蛋白定量。
排除标准：未设对照组，或试验设计组不严谨，统计

方法不恰当；综述性文件；重复发表的文献。
１． ２ 文献检索与资料提取

以“糖尿病肾病”“中药治疗”“糖尿病肾病”“温阳降
浊中药”“糖尿病肾病”“真武汤”中文检索词，检索中华
生物文献数据库、中国期刊全文数据库牗 ＣＮＫＩ牘、维普中

·研究·
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张学奎２０１０ 犤２ 犦
郑镇雄２０１１ 犤３ 犦
王淑兰２０１６ 犤４ 犦
胡昌珍２０１２ 犤５ 犦
朱云利２０１３ 犤６ 犦
熊晓东２０１２ 犤７ 犦
亚东２００８ 犤８ 犦
赵春 ２０１５ 犤９ 犦

陈辉２００９ 犤１０ 犦
龚剑华２００１ 犤１１ 犦
申弘道２０１１ 犤１２ 犦
谢鸥２０１５ 犤１３ 犦
蓝柳贵２００６ 犤１４ 犦
周英２００７ 犤１５ 犦
郭娟英２０１６ 犤１６ 犦
朱秀萍２０１６ 犤１７ 犦
钱彩凤２０１６ 犤１８ 犦
辛奇遥２０１７ 犤１９ 犦

治
４５
６８
６５
３４
２８
７０
３０
４０
４０
３１
３１
８８
３０
３８
５７
３５
３８
３０

对
４０
６８
６５
３４
２２
５０
３０
４０
４０
３０
３１
３２
３０
３７
５７
３５
３８
３０

治
－

５５． ６ ± ９． ３２
４６． ８２ ± ７． ６５
４６． ５ ± １０． ８
５４． ５ ± ２． １
６０ ± １８
３６ ～ ６６
５０． ７ ± ２． ８
７２
６５． ８

６８． ９ ± ５． ４
５９． ７ ± ３． １
１８ ～ ６５
６３． ４ ± ８． ９
５８． ９ ± １０． ４
５８． ４ ± ５． ５
５７． １７ ± ７． ０３
５０． ５７ ± １５． １７

对
－

５５． ６ ± ９． ３２
４５． ６９ ± ７． ２６
４７． ８ ± １２． ３
５６． ３ ± １． ８
６３． ５ ± １５． ５
３６ ～ ６６
５１． ２ ± ３． ２
７４
６６． ７

６９． ８ ± ６． ８
５９． ７ ± ３． １
１８ ～ ６５
６１． ６ ± ９． ７２
５９． ２ ± １１． ３
５８． ５ ± ５。６
５６． ８９ ± ７． ４３
５２． ５７ ± １５． ７７

治
－

１０． ６ ± ４． ３
１８． ４２ ± ４． １５
１２． ２ ± ５． ９
１０． ８ ± ２． ３

－
－

９． ７ ± ２． １
－
－
－

１２． ３ ± ２． ７
－

１１． ０３ ± ５． ７
９． ６ ± ３． １
４． ２ ± １． ７
１０． ７８ ± ２． ８
１２． ２５ ± ３． ７７

对
－

１０． ６ ± ４． ３
１８． ８７ ± ４． ３６
１３． ３ ± ７． ２
９． ３ ± １． ７
－
－

８． ９ ± ２． ４
－
－
－

１１． ８ ± ２． ５
－

１２． １２ ± ６． ６２
９． ２ ± ２． ８
４． ３ ± １． ６
１０． ２６ ± ２． ７５
１３． １７ ± ２． １２

治
２５ ／ ２０
－

３４ ／ ３１
２４ ／ １０
１６ ／ １２
４２ ／ ２８
－

２７ ／ １３
２８ ／ １２
１６ ／ １５
１７ ／ １４
４２ ／ ４６
１３ ／ １７
１８ ／ ２０
２９ ／ ２８
１９ ／ １６
１８ ／ ２０
１６ ／ １４

对
２３ ／ １７
－

３２ ／ ３３
２２ ／ １２
１４ ／ ８
３０ ／ ２０
－

２５ ／ １５
２６ ／ １４
１６ ／ １４
１７ ／ １４
１８ ／ １４
１４ ／ １６
２１ ／ １６
２７ ／ ３０
１８ ／ １７
１７ ／ ２１
１８ ／ １２

治
Ｃ ＋ Ｂ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｂ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｂ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｂ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｂ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｂ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｂ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｂ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｂ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｚ
Ｃ ＋ Ｚ

对
Ｃ ＋ Ｂ
Ｃ ＋ Ｂ
Ｃ ＋ Ｂ
Ｃ ＋ Ｂ
Ｃ ＋ Ｂ
Ｃ
Ｃ ＋ Ｂ
Ｃ
Ｃ ＋ Ｂ
Ｃ ＋ Ｂ
Ｃ ＋ Ｂ
Ｃ ＋ Ａ
Ｃ ＋ Ａ
Ｃ ＋ Ａ
Ｃ ＋ Ａ
Ｃ ＋ Ａ
Ｃ ＋ Ａ
Ｃ ＋ Ａ

１月
４周
１月
１月
２月
２月
２月
２月
２月
６周
１月
１月
８周
８周
２４周
１月
４周
２周

Ｙ
Ｙ
Ｙ
Ｙ
Ｙ
Ｙ
Ｙ
Ｙ
Ｙ
Ｙ
Ｙ
Ｙ
Ｙ
Ｙ
Ｙ
Ｙ
Ｙ
Ｙ

注：“治”为治疗组，“对”为对照组；Ｃ为常规治疗，Ｂ为ＡＣＥＩ ／ ＡＲＢ治疗，Ｚ为中药治疗，Ａ为ＡＣＥＩ ／ ＡＲＢ治疗；Ｙ表示统计学分析。

疗程基线文献 样本量（例） 年龄（Ｘ ± ｓ，岁） 病程（Ｘ ± ｓ，年） 性别比（男／女，例） 干预措施
表１ 纳入研究的基本信息

文科技期刊全文数据库（ＶＩＰ）、万方中华生物医学会数
字化期刊及万方数字化期刊全文数据库；以“Ｄｉａｂｅｔｉｃ
ｎｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ”“Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ”
“Ｄｉａｂｅｔｉｃ ｎｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ”“Ｗａｒｍｉｎｇ Ｙａｎｇ ａｎｄ ｄｅｓｃｅｎｄｉｎｇ
ｔｕｒｂｉｄ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ′ｓ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ”“ｚｈｅｎｗｕ
ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ”英文检索词，检索ＰｕｂＭｅｄ，ＥＭＢＡＳＥ，
Ｃｏｃｈｒａｎｃｅ ｌｉｂｒａｒｙ，ＩＳＩ Ｗｅｂ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ等英文数据库。检
索时间：以各数据库建库到２０１７年６月。若数据资料不
全或不能获取全文则打电话或发送邮件联系作者。同
时，辅以人工检索正在进行的临床试验目录和未发表的
灰色文献（如会议文献、学位论文）。

参照Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价员手册４． ２． ２版推荐的质
量评价标准评价纳入研究的质量。所有文献由２位研究
者分别独立进行评价，如意见不一致，通过讨论解决。评
价内容包括随机方法、分配隐藏、盲法、退出或失访。
１． ３ 数据处理

采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网Ｒｅｖ Ｍａｎ ５． ３软件，通过χ２检
验对文献进行异质性检验。Ｐ ＞ ０． ０５表明研究结果间无
显著性差异，采用固定效应模型；Ｐ ＜ ０． ０５表明研究结
果间有显著性差异，采用随机效应模型；发表偏倚采用
倒漏斗图；采用敏感性分析检验结果的稳定性。
２ 结果
２． １ 文献检索结果

初检文献１８１篇，通过阅读文题、摘要和全文，排除

不符合纳入标准的文献１２４篇，再排除质量较差文献
３９篇，最终纳入１８篇ＲＣＴ文献犤２ － １９ 犦。基本信息见表１。
２． ２ 文献方法学质量评价

共１ ５０７例患者纳入研究，１８篇文献研究均采用中
文进行发表，均提及试验中为随机分组，但仅有７篇提及
随机分组方法，其余均不清楚。分配方案仅有文献犤１９犦有
描述，是否使用盲法、有无失访和退出只有文献犤１９犦有叙
述，所有文献基线均一致。文献质量等级评定，其中１篇
被评为Ａ级，６篇被评为Ｂ级，其余被评为Ｃ级。
２． ３ Ｍｅｔａ分析结果
２． ３． １ 温阳降浊中药联合常规西药组与单用常规西药组

肌酐：文献犤４ － ５，７ － １０，１２，１９犦报道了两组对肌酐
的影响。异质性检验示有统计学异质性牗 Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，
Ｉ２ ＝ ９３％ 牘，采用随机效应模型分析，总体效应检验示有
统计学异质性犤 ＳＭＤ ＝ － １． ２１，９５％ ＣＩ牗 － １． ８５，－ ０． ５７牘，
Ｐ ＝ ０． ０００ ２犦。结果显示，在常规西药基础上联合温阳降
浊中药治疗更能降低糖尿病肾病患者的肌酐（图１）。

尿素氮：文献犤７ － １０，１９犦报道了对尿素氮的影响。异
质性检验示无统计学异质性牗 Ｐ ＝ ０． ７４，Ｉ２ ＝ ０％ 牘，采用固
定效应模型分析，总体效应检验示有统计学异质性
犤 ＳＭＤ ＝ －０． ４６，９５％ ＣＩ牗 － ０． ６６，－０． ２６牘，Ｐ＜０． ０００ ０１犦。
结果显示，在常规西药基础上联合温阳降浊中药治疗更
能降低糖尿病肾病患者的尿素氮（图２）。

２４ ｈ尿蛋白定量：文献犤 ４，８ － １２，１９ 犦报道了两组对
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图１ 温阳降浊中药联合常规西药组与单用常规西药组肌酐森林图

图２ 温阳降浊中药联合常规西药组与单用常规西药组尿素氮森林图

图３ 温阳降浊中药联合常规西药组与单用常规西药组２４ ｈ尿蛋白定量森林图

图４ 温阳降浊中药联合常规西药组与常规西药联合ＡＣＥＩ ／ ＡＲＢ组肌酐森林图

２４ ｈ尿蛋白定量的影响。异质性检验示有统计学异质性
牗 Ｐ ＜ ０． ０００ ０１，Ｉ２ ＝ ９７％ 牘，采用随机效应模型分析，总体
效应检验示有统计学异质性犤 ＳＭＤ ＝ － ２． ４８，９５％ ＣＩ
牗 － ３． ６５，－ １． ３１牘，Ｐ ＜ ０． ０００ １犦。结果显示，在常规西药
基础上联合温阳降浊中药治疗更能降低糖尿病肾病患者
的２４ ｈ尿蛋白定量（图３）。
２． ３． ２ 温阳降浊中药联合常规西药组与常规西药联合
ＡＣＥＩ ／ ＡＲＢ组

肌酐：文献犤１４ － １６犦报道了两组对肌酐的影响。异质
性检验示有统计学异质性牗 Ｐ ＝ ０． ００７，Ｉ２ ＝ ８０％ 牘，采用随
机效应模型分析，总体效应检验示无统计学异质性
犤 ＳＭＤ ＝ － ０． ４１，９５％ ＣＩ 牗 － ０． ９８，０． １７牘，Ｐ ＝ ０． １７犦。结果
显示，在常规西药基础上联合温阳降浊中药与联合
ＡＣＥＩ ／ ＡＲＢ组治疗ＤＮ对肌酐的影响无统计学意义，结

果类似（图４）。
尿素氮：文献犤１４ － １６犦报道了两组对尿素氮的影响。

异质性检验示有统计学异质性牗 Ｐ ＝ ０． ０００ ３，Ｉ２ ＝ ８８％ 牘，
采用随机效应模型分析，总体效应检验示无统计学异质
性犤 ＳＭＤ ＝ － ０． ６５，９５％ ＣＩ 牗 － １． ４１，０． １０ 牘，Ｐ ＝ ０． ０９ 犦。
结果显示，在常规西药基础上联合温阳降浊中药与联合
ＡＣＥＩ ／ ＡＲＢ组治疗对尿素氮的影响无统计学差异，结果
类似（图５）。

２４ ｈ尿蛋白定量：文献犤 １４ － １６ 犦报道了两组对ＤＮ
２４ ｈ尿蛋白定量的影响。异质性检验示无统计学异质
性牗 Ｐ ＝ ０． ７０，Ｉ２ ＝ ０％ 牘，采用固定效应模型分析，总
体效应检验示有统计学异质性犤 ＳＭＤ ＝ － ０． ６３，９５％ ＣＩ
牗 － ０． ８９，－ ０． ３８ 牘，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１ 犦。结果显示，在常规西
药基础上联合温阳降浊中药与联合ＡＣＥＩ ／ ＡＲＢ组更能
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图５ 温阳降浊中药联合常规西药组与常规西药联合ＡＣＥＩ ／ ＡＲＢ组尿素氮森林图

图６ 温阳降浊中药联合常规西药组与常规西药联合ＡＣＥＩ ／ ＡＲＢ组２４ ｈ尿蛋白定量森林图

图７ 温阳降浊中药联合常规西药组与单用常规西药组临床有效率森林图

图８ 温阳降浊中药联合常规西药组与常规西药联合ＡＣＥＩ ／ ＡＲＢ组临床有效率森林图

降低ＤＮ患者的２４ ｈ尿蛋白定量（图６）。
２． ３． ３ 临床疗效

温阳降浊中药联合常规西药组与单用常规西药组：
文献犤 ２ － ５，７ － １２，１７，１９ 犦报道了两组的临床有效率。异
质性检验示无统计学异质性牗 Ｐ ＝ ０． ９６，Ｉ２ ＝ ０ 牘，采用固
定效应模型分析，总体效应检验示有统计学异质性
犤 ＯＲ ＝ ３． ７２，９５％ ＣＩ 牗 ２． ７０，５． １３ 牘，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１ 犦。结果
显示，在常规西药治疗基础上联合温阳降浊中药治疗
ＤＮ的疗效优于单用西药组（图７）。

温阳降浊中药联合常规西药组与常规西药联合
ＡＣＥＩ ／ ＡＲＢ组：文献犤 １３ － １６，１８ 犦报道了两组的临床有
效率。异质性检验示无统计学异质性牗 Ｐ ＝ ０． ９６，Ｉ２ ＝ ０ 牘，

采用固定效应模型分析，总体效应检验示有统计学异质
性犤 ＯＲ ＝ ３． ７４，９５％ ＣＩ 牗 ２． ２７，６． １９ 牘，Ｐ ＜ ０． ０００ ０１ 犦。结
果显示，在常规西药治疗基础上联合温阳降浊中药治疗
ＤＮ的疗效优于联合ＡＣＥＩ ／ ＡＲＢ组（图８）。
２． ３． ４ 安全性分析

共纳入文献１８篇，仅有２篇文献犤 ４，１９ 犦提及观察到
药品不良反应，其余１６篇文献中均未报道是否有药品
不良反应，故未能评价温阳降浊中药的不良反应情况。
２． ４ 敏感性分析与发表偏倚

纳入文献大多为低质量研究，无法进行敏感性分
析。利用Ｒｅｖ Ｍａｎ ５． ３软件绘制漏斗图，由图９可见，散
点分布左右对称，提示无明显的发表偏倚。

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ



３１

Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１８年４月５日第２７卷第７期
Ｖｏｌ． ２７牞 Ｎｏ． ７牞 Ａｐｒｉｌ ５牞 ２０１８

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ

ＯＲ

ＳＥ（ｌｏｇ 犤 ＯＲ 犦

０． ０１ ０． １ １ １０ １００
Ｂ

０

０． ２

０． ４

０． ６

０． ８

１． ０

Ａ． 温阳降浊中药联合常规西药组与单独应用常规西药组
Ｂ． 温阳降浊中药联合常规西药组与常规西药联合ＡＣＥＩ ／ ＡＲＢ组

图９ 发表偏倚倒漏斗图

０

０． ２

０． ４

０． ６

０． ８

１． ０
ＯＲ

ＳＥ（ｌｏｇ 犤 ＯＲ 犦

０． ０１ ０． １ １ １０ １００
Ａ

３ 讨论
ＤＮ属中医“水肿”“眩晕”“虚劳”等范畴，古籍虽无

ＤＮ病名，但有相关论述，如《杂病源流犀烛·三消源流》
载：“有消渴后身肿者，有消渴面目足膝肿小便少者。”现
代医家吕仁和南征等认为，ＤＮ中医应定名为“消渴病肾
病”。《素问·生气通天论》云：“阳气者，若天与日，失其
所，则折寿而不彰。”均指出了阳主阴从的关系，故温阳
降浊法理论基础与中医扶阳理论相一致。ＤＮ的发生，中
医认为消渴病日久损伤阳气，水湿不化，出现水肿，尿浊
如脂，指出其发病机制为消渴病之本在于阴虚，病情迁
延，肾阴亏损，阴损及阳，终致脾肾阳虚，阳虚不能化气
利水，水湿不化，日久蕴浊成毒，复因久病入络，络破脂
溢，临床可见蛋白尿；络阻水停，溺毒不能正常排泄，壅
塞三焦，致使三焦气机阻滞，浊毒排出不畅。中药温阳降
浊标本兼顾法，温脾肾以治其本，降浊毒以治其标。

本研究结果显示，在常规西药基础上联合温阳降浊
中药治疗ＤＮ的临床有效率优于单独应用常规西药及
常规西药联合ＡＣＥＩ ／ ＡＲＢ类药物。临床安全性方面，纳
入的１８篇文献中仅有２篇报道了观察到不良反应的发
生，但也未提及具体的不良反应情况。其余１６篇文献中
均未提及是否有药品不良反应。温阳降浊中药治疗ＤＮ
的安全性尚不能得出确切结论。

存在的问题，本系统评价纳入的多数研究未描述随
机分组方法，未提及分配隐藏，没有完整的随访，没有估
算样本量，从而反映出纳入研究的方法学质量有待提
高犤 ２０ 犦。研究工作的质量和文章发表偏倚均会影响Ｍｅｔａ
分析的可靠性，因此，要更谨慎地对待结果。

综上所述，温阳降浊中药治疗ＤＮ有效，存在良好
的应用前景。但由于本研究纳入文献质量的局限性，今
后尚需大样本、高质量的随机双盲试验提供证据。
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