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摘 要：目的 运用循证医学的方法对穴位敷贴疗法防治慢性阻塞性肺疾病（ chronic obstructive
pulmonary disease，COPD）的临床疗效及安全性进行系统评价。方法 计算机检索 Pubmed、Cochrane
Library、Embase、中国知网（CNKI）、万方数据库、维普数据库（VIP）、中国生物医学文献数据库（CBM）等数据

库，检索关于穴位敷贴治疗COPD的临床随机对照试验（RCT），检索时间均为各库建库时间至 2018年 9月，

并手工检索相关会议论文和杂志等。由2名评价员根据纳入及排除标准独立对文献进行筛选，数据提取，独

立评估。应用Revman5.3软件对数据进行Meta分析。结果 共纳入 14篇文献、1293例，包括穴位敷贴治疗

组 649例，对照组 590例，Meta分析结果显示：在常规治疗基础上加用穴位敷贴治疗可明显提高COPD患者

的临床有效率［OR = 3.32，95%CI（2.28，4.85），P < 0.000 01］，改善肺功能 FEV1/FVC［MD = 4.12，95%CI
（1.16，7.08），P = 0.006］，BODE指数评分改善［MD = -0.69，95%CI（-1.41，-0.23），P = 0.003］，减少急性发作

次数［MD = -0.66，95%CI（-0.76，-0.57），P < 0.000 01］，圣乔治呼吸困难问卷（SGRQ）评分明显改善［MD = -
8.48，95%CI（-15.89，-1.07），P = 0.02］，与对照组相比，其差异均有统计学意义。结论 当前有效证据表明，

穴位敷贴防治COPD具有一定的优势。但由于所纳入研究存在局限性，质量不高，尚需更多高质量的随机对

照研究予以证实。
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慢性阻塞性肺疾病（COPD）是一种以不完全可逆

气流受限进行性发展为特征的一种慢性呼吸系统疾

病，病程缠绵，迁延不愈，预后差，在全球范围内具有

较高的患病率和死亡率[1]。有数据显示，我国平均每

年约有 100万人死于COPD，COPD已成为全球第四大

死亡原因[2]。目前的治疗措施尚不能控制COPD疾病

进展，相关研究表明中医药穴位敷贴治疗在改善

COPD患者的临床症状、缩短病程、增强疗效等方面效

果显著[3]。

COPD多属于中医学“肺胀”、“咳嗽”、“喘证”、“痰

饮”等范畴。冬病夏治的理论根据源于《素问·四气调

神大论》：中“春夏养阳，秋冬养阴”，其病因病机为痰

瘀互结内伏于肺，即为内生阴寒之邪，阴盛则阳病，其

发病具有“冬病”阳气不足，阴寒内盛的特点[4]。近年来

运用冬病夏治穴位敷贴法治疗COPD的临床研究较多，

但多数临床试验存在测量性偏倚，导致其疗效确切

性、合理性及安全性存在争议。为进一步证实中药穴位

敷贴治疗COPD临床疗效的科学性，有必要检索收集
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病例对照研究文献，进一步加以科学客观的系统分析

和评价，从而为临床更好地防治COPD提供参考依据。

1 文献资料和研究方法

1.1 资料来源

计算机检索外文数据库包括 Pubmed、Cochrane
Library、Embase，中文数据库包括：中国知网（CNKI）、

万方数据知识服务平台（WF）、维普数据库（VIP）和中

国生物医学文献数据库（CBM），并手动补充检索相关

重要会议集和专家交流，搜集关于穴位敷贴治疗

COPD的随机对照研究。英文检索词为：P：Chronic
Obstructive Pulmonary Disease、COPD； I：Summer
Treatment Of Winter Disease、Three Stickers、Acupoint
Application； S： Randomized Controlled、 Clinical
Observation、Clinical Research；中文检索词包括：P：慢
性阻塞性肺疾病、慢阻肺、COPD；I：冬病夏治、三伏贴、

穴位敷贴；S：随机对照、临床观察、临床研究，所有检

索范围均为建库至2018年9月。

1.2 纳入标准

①研究类型：国内外关于穴位敷贴治疗 COPD的

随机对照试验（RCT）。②研究对象：符合公认的

COPD诊断标准，排除严重心、脑、肝、肾和造血系统等

疾病、精神病史及继发性COPD的患者。③干预措施：

治疗组为中药穴位敷贴联合西医常规治疗，对照组为

西医常规治疗（包括吸入长效 β受体激动剂、糖皮质激

素、身体锻炼、氧疗等），或加安慰剂治疗。④结局指

标：临床总有效率、第一秒钟用力呼气容积占用力肺

活量百分比（FEV1/FVC比值）、呼吸相关量表（BODE
指数）评分、急性发作次数以及圣乔治呼吸问卷评分

（SGRQ）。

1.3 排除标准

①动物试验、医案分析、护理、综述或研究进展等

文献；②合并有哮喘、支气管扩张等明显兼夹证者或

有严重其他系统疾病者，不符合诊断标准或诊断不明

确的研究；③未提及随机对照试验、未设置对照组，不

符合RCT标准的研究；④重复发表或无法获取全文的

研究；⑤研究数据不明确，有明显错误，统计学方法不

恰当，数据资料无法利用的文献。

1.4 文献筛选与数据提取

将检索出的所有结果导入 Endnote文献管理软

件，由 2名研究者严格按照纳入及排除标准分别独立

进行文献筛选，剔除重复文献后，逐篇阅读文章标题

和摘要，排除明显不合格的文献。对可能符合纳入标

准的文献阅读文献，交叉核对，由第三方协商解决不

一致意见，确定最终纳入的文献。设计统一的表格提

取纳入文献的基本信息及特征，包括第一作者、发表

时间、各组的样本数、具体的干预措施、临床治疗的有

效率、相关结局治标及数据、以及疗程。

1.5 纳入文献的质量评价

按照Cochrane偏倚风险评估工具（5.1）[5]对随机对

照试验（RCT）进行质量评价，主要内容包括：①随机序

列的产生，即使用的具体方法是否正确；②随机分配

方案是否隐藏；③对研究者和受试者盲法的实施；④
对结局指标的评估是否实施盲法；⑤不完整结果数

据，是否有失访、脱落数据的报道；⑥选择性报告结

果；⑦其他偏倚来源。由 2名评价员独立对这 7个方

面作出“high”、“unclear”、“low”的评价，如遇分歧由第

三方协商判断。

1.6 统计学分析

系统分析采用Cochrane协作网提供的RevMan 5.3
软件实施。计数资料采用比值比（Odds Ratio，OR）为

效应量，计量资料采用均数差（Mean Difference，MD）
合并效应值，并计算 95% 的可信区间（Confidence
Interval，CI）和P值。采用χ2对各研究间进行异质性检

验，根据 I2的值判断异质性的大小，若 P ≥ 0.1，I2 ≤
50%，提示各研究间无明显异质性，采用固定效应模型

（Fixed Effect Model）合并分析；若P < 0.1，I2 > 50%，提

示各研究间存在统计学异质性，分析其异质性来源，

排除明显临床异质性的影响后，采用随机效应模型

（Random Effect Model）。若纳入的数据不宜或无法进

行统计学处理时，则采用描述性分析。纳入文献的发

表偏倚采用漏斗图的分布形态来分析评价。

2 结果

2.1 文献筛选流程

根据检索策略共收集到相关文献 318篇，初筛剔

除重复文献 138篇，详细阅读题目和摘要后排除了医

案总结、动物实验、非随机对照试验、理论探讨、综述、

及专家经验讨论等 55篇，剔除不符合 RCT标准文献

65篇，阅读全文排除无可用数据文献 31篇，最终纳入

文献 14篇，均为已发表的中文文献。文献检索筛查流

程见图1。
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2.2 纳入研究的基本特征

本次 meta分析共纳入 14项 RCTs，共 1293例患

者，文献发表时间为 2009 年至 2017 年。其中 8
篇[6-7,12,14-16,18-19]比较了穴位敷贴治疗组和对照组治疗

COPD的总有效率，12篇[7-8,10-19]比较了 FEV1/FVC的比

值，2篇[8-9]比较了治疗后 BODE指数评分，6篇[8,11-13,15,17]

比较了急性发作的次数，4篇[6,10-11,13]比较了 SGRQ评

分，2组患者一般资料比较，基线资料一致，组间均衡

性较好，具有良好的可比性。所有纳入研究的基本特

征见表1。

2.3 纳入研究的偏倚风险评价

采用Cochrane协作网推荐“偏倚风险评估”工具，

所纳入的 14项RCT均为随机分配，其中 5篇[9,11,13-14,19]由

随机数字表产生，1篇[8]为信封法随机，其余仅提及随

机；1项研究[11]使用双盲和分配隐藏，其余均未描述盲

法及分配方案隐藏；1项研究[5]报道脱落 3例，死亡 1
例，1项研究[9]报道试验过程中脱落 17例，1项研究[13]报

道脱落 4例，其余研究报道数据均完整；所有研究均不

能清楚的评判是否存在选择性报道结果和其他偏倚。

各研究疗效结局指标的偏倚结果较稳定。偏倚风险

评估结果见图2。

图1 文献筛查流程和结果

表1 纳入研究文献的基本特征

纳入研究

张晓丹 2013
魏成功 2010
陈 新 2014
黄平富 2014
谭光波 2011
李国勤 2011
石克华 2009
李竹英 2017
司东波 2011
杨耀忠 2011
徐敏妮 2017
陶红琴 2013
马云凤 2015
王淑英 2015

样本量（n）
试验组

34
36
30
30
32
71
60
40
31
62
60
50
60
53

对照组

32
36
30
30
31
71
60
40
27
63
60
50
60
54

干预措施

试验组

常规治疗+穴位敷贴

常规治疗+穴位敷贴

常规治疗+穴位敷贴

常规治疗+穴位敷贴

常规治疗+穴位敷贴

常规治疗+穴位敷贴

常规治疗+穴位敷贴

常规治疗+穴位敷贴

常规治疗+穴位敷贴

常规治疗+穴位敷贴

常规治疗+穴位敷贴

常规治疗+穴位敷贴

常规治疗+穴位敷贴

常规治疗+穴位敷贴

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

结局指标

①⑤
①②
②③④
③
②⑤
②④⑤
①②④
②④⑤
①②
①②④
②④
①②
①②
①②

疗程

90天

6月

6月

1年

3年

2年

6周

2月

1周

3周

3年

2年

30天

3年

注：①有效率；②FEV1/FVC比值；③BODE指数评分；④急性发作次数；⑤SGQR评分

3



XXXX 第XX卷 第XX期 ★Vol. XX No.XX

〔Modernization of Traditional Chinese Medicine and Materia Materia-World Science and Technology〕

2.4 meta分析结果描述

2.4.1 临床总有效率比较

8篇文献[6-7,12,14-16,18-19]比较了穴位敷贴治疗组和对

照组治疗 COPD的总有效率，异质性检验 χ2 = 11.28，
P = 0.13 > 0.1，I2 = 38%，无统计学差异，各研究间无明

显异质性，具有同质性，故采用固定效应模型，结果显

示穴位敷贴治疗COPD的临床总有效率明显高于对照

组[OR = 3.32，95% CI（2.28，4.85）]，组间差异均具有统

计学意义（P < 0.000 01）。见图3。
2.4.2 FEV1/FEV 比较

12篇文献[7-8,10-19]比较了穴位敷贴治疗组和对照组

治疗COPD肺功能 FEV1/FEV的比值，均为计量资料。

异质性检验χ2 = 640.53，P < 0.000 01，I2 = 98%，有统计

学差异，各研究间存在明显异质性，故采用随机效应

模型。Meta分析结果显示，治疗组 FEV1/FEV的总体

效应优于对照组[MD = 4.12，95% CI（1.16，7.08）]，差异

有统计学意义（P = 0.006）。见图4。
2.4.3 BODE指数评分

2篇文献[8-9]比较了穴位敷贴治疗组与对照组试验

前后呼吸相关量表BODE指数评分。Meta分析显示，

异质性检验 χ2 = 1.85，P = 0.17 > 0.1，I2 = 46%，无统计

学异质性，2项研究具有同质性，因此采用固定效应模

型进行分析，结果显示，穴位敷贴治疗COPD的BODE
指数评分优于对照组 [MD = -0.69，95% CI（-1.14，

图2 纳入研究的偏倚风险评价结果比例

图3 2组患者临床总有效率比较的森林图和偏倚风险分析

注：A. Random sequence generation（selection bias）；B. Allocation concealment（selection bias）；C. Blinding of participants
and personnel（performance bias）；D. Blinding of outcome assessment（detection bias）；E. lncomplete outcome

data（attrition bias）；F. Selective reporting（reporting bias）；G. Other bias（图4—图7同）
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-0.23）]，组间差异有统计学意义（P = 0.003）。见图5。
2.4.4 急性发作次数比较

6篇文献[8,11-13,15,17]比较了穴位敷贴治疗COPD实验

组和对照组治疗后的急性发作次数，对其进行meta分
析结果显示，6项研究间具有异质性 χ2 = 9.02，P =
0.11，I2 = 45%，两组研究异质性不大，采用固定效应模

型进行meta分析，总体效应检验显示两组差异具有统

计学意义 [MD = -0.66，95% CI（-0.76，-0.57）]，P <
0.000 01，结果提示穴位敷贴治疗COPD与常规疗法相

比，其急性加重次数明显减少。见图6。
2.4.5 SGRQ评分比较

4篇文献[6,10-11,13]比较了中药穴位敷贴防治 COPD
治疗组与对照组试验前后 SGRQ评分情况。异质性检

验χ2 = 34.83，P < 0.000 01，I2 = 91%，有统计学异质性，

采用随机效应模型分析，结果显示，穴位敷贴治疗组

SGRQ评分减少明显优于常规治疗组 [MD = -8.48，
95% CI（-15.89，-1.07）]，差异具有统计学意义 P =
0.02。见图7。
2.5 安全性分析

1篇文献[7]报道了药物过敏反应的发生，有治疗组

1例患者在试验中出现麝香膏过敏，后改用纱布敷贴

完成治疗。1篇文献[8]报道了不良反应的发生，共出现

3例局部疱疹，4例色素沉着。其他研究报道过程中均

未出现肝肾功能损害及其他严重不良反应。

2.6 敏感性分析

采用随机效应模型对临床有效率、BODE指数评

分和急性加重次数进行再次分析，用固定效应模型对

FEV1/FVC比值及 SGRQ评分进行分析，结果显示其研

图4 2组研究FEV1/FEV比值比较的森林图和偏倚风险分析

图5 2组研究BODE指数评分比较的森林图和偏倚风险分析
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究结果的方向和显著性并未改变，说明该研究结果对

不同效应量的改变均较稳定。依次剔除不同的研究

后，对剩下的研究重新进行meta分析，结果与之前无

明显差异。敏感性分析结果显示，本次研究结果较稳

定，具有参考价值。

2.7 偏倚性分析

根据漏斗图分析文献的偏倚性，是最简单和最常

用的方法，由图 8可知纳入文献呈不对称，提示文献存

在一定的发表性偏倚。其原因可能是：一、因为本研

究所纳入的文献均为已发表的中文文献，缺乏英文文

献、会议相关资料及未发表文献等研究，得到虚假的

阳性临床报道而缺乏阴性结果的文献，形成发表性偏

倚，导致分析结果过高的估计真实的临床效果；二、临

床试验的方法学质量不高也有一定的影响。

3 讨论

3.1 穴位敷贴防治COPD的效果评价

本研究旨在对中药穴位敷贴防治COPD的疗效进

行评价，遵循严谨的循证医学方法学，探讨穴位敷贴

防治COPD的有效性和安全性。尽可能全面系统地搜

索主要原始数据库，重视研究质量及特征的科学评

图7 2组研究SGRQ评分比较的森林图和偏倚风险分析

图6 2组研究急性加重次数比较的森林图和偏倚风险分析

图8 纳入文献的偏倚性分析
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价，遵循 Cochrane协作网的“偏倚风险评估”原则，评

估研究文献的质量高低，以及具体结局指标的偏倚风

险，为获得科学性结论奠定基础。本次研究meta分析

结果提示，中医冬病夏治穴位敷贴治疗组防治 COPD
的临床总有效率、肺功能 FEV1/FVC的比值、BODE指

数评分、急性发作次数以及 SGRQ评分优于对照组（均

P < 0.05），为临床应用穴位敷贴治疗 COPD提供了循

证医学依据。

3.2 局限性

然而，本研究仍然存在一定的局限性：一、纳入的

14篇文献研究均进行了严格的方法学质量评价，所纳

入研究文献总体质量不高，仅 1篇[6]采用信封法随机，

仅 1项[9]进行分配隐藏和双盲，5篇[7,9,11-12,17]使用随机数

字表进行分配，其余均仅提及随机，未说明盲法及分

配隐藏情况，可能导致在疗效评判时造成选择性偏

倚。3项研究[5,9,11]过程中报道了失访或退出。二、所纳

入的文献均为已发表的文献，无法获取未发表的文

献，可能存在发表性偏倚。三、本次系统评价虽然选

择了有效率、FEV1/FEC、BODE指数评分、急性发作次

数和 SGRQ作为结局指标，但是每项研究的结果无法

遵循统一标准，不规范，影响了部分评价结果的可靠

性。因此，需谨慎对待本次研究结果。

综上所述，中医冬病夏治穴位敷贴疗法相比于单

纯的西医治疗，能够明显改善COPD患者的临床症状，

减少急性发作次数，提高生活质量。但鉴于本次研究

的局限性，影响了结论的可靠性。因此，在设计和实

施临床试验时，有必要进行大样本、多中心、高质量

的随机对照双盲试验，根据国际统一的诊断标准及

评分标准评价指标，规范化报道，为证实穴位敷贴防

治 COPD的临床有效性和安全性提供更加有力的

证据。
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Meta Analysis Of Acupoint Application In The Prevention And

Treatment Of Chronic Obstructive Pulmonary Disease

WU Di1,YANG Cheng2,3, TONG Jia-bing2,3, ZHANG Xing-xing2,3, YANG Qin-jun1, LI Ze-geng2,3
(1. Anhui University of Chinese Medicine, Hefei 230038, China; 2. Institute of Respiratory Disease Prevention

and Treatment of Traditional Chinese Medicine, Anhui Academy of Chinese Medicine, Hefei 230038,
China; 3. First Affiliated Hospital of Anhui University of Chinese Medicine, Hefei 230031, China)

Abstract: Objective Evidence-based medicine was used to systematically evaluate the clinical efficacy and safety of
acupoint application therapy in the prevention and treatment of chronic obstructive pulmonary disease (COPD).
Methods Computer retrieval Pubmed, the Cochrane Library, Embase, China hownet (CNKI), a database of ten
thousand, weipu database (VIP), the Chinese biomedical literature database (CBM), such as database retrieval about
acupoint sticking therapy of COPD clinical randomized controlled trial (RCT), both for the Library building Library
retrieval time time to September 2018, and the manual retrieval related conference papers and magazines. According to
the inclusion and exclusion criteria, 2 evaluators independently screened the literature, extracted data, and
independently evaluated it. Meta analysis was performed using Revman5.3 software. Results A total of 14 literatures
and 1293 cases were included, including 649 cases in the acupoint application group and 590 cases in the control group.
Meta-analysis showed that the clinical effective rate of COPD patients could be significantly improved by adding
acupoint application therapy on the basis of routine treatment [OR = 3.32, 95% CI (2.28, 4.85), P < 0.000 01], FEV1/FVC
[MD = 4.12, 95% CI (1.16, 7.08), P = 0.006], and BODE index score improved [MD = -0.69, 9.000 01]. 5% CI (-1.41,
-0.23), P = 0.003), reduced the number of acute episodes [MD = -0.66, 95% CI (-0.76, -0.57, P < 0.00 001], and the
score of St. George's Dyspnea Questionnaire (SGRQ) was significantly improved [MD = -8.48, 95% CI (-15.89, -1.07),
P = 0.02]. Compared with the control group, the difference was statistically significant. Conclusion Current effective
evidence shows that acupoint application has certain advantages in the prevention and treatment of COPD. However, due
to the limitations and low quality of the included studies, more high-quality randomized controlled studies are needed to
confirm them.
Keywords: Acupoint application, Chronic obstructive pulmonary disease, Meta analysis, Randomized controlled trial
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