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衰献纷析

中药敷脐对原发性痛经干预效果的系统评价
Systematic review on intervention effect of compressing umbilical with

Chinese herbal for primary dysmenorrheal patients
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摘要：[目的]评价中药敷脐法缓解原发性痛经的效果，以对中药敷脐护理操作提供借鉴与指导。[方法]计算机检索Cochrane图书

馆、PubMed、Proquest期刊数据库、重庆维普中文科技期刊数据库(VIP)、中国学术期刊全文数据库(cNKI)、万方科技期刊全文数据

库(Wanfang Data)、中文生物医学期刊文献库(CBM)，所有数据库检索时间从建库截止至2012年12月。[结果]共纳入5项随机对

照试验，涉及524例原发性痛经病人；所纳入的文献质量普遍偏低。Meta分析结果显示：综合疗效有效率比较，按判定标准不同分

为两个亚组，亚组1异质性小(，2—38％，P=0．19)，RR一0．96，95％CI(O．87，1．05)，P=0．35，两组比较差异无统计学意义，两组疗

效相当；亚组2异质性大(J2—84％，P一0．01)，RR=1．66，95％CI(1．07，2．56)，P一0．02，两组比较差异有统计学意义，中药敷脐疗

效优于西药及中成药疗效；综合疗效治愈率比较，亚组1异质性小(J2—38％，P一0．19)，RR=0．96，95％CJ(0．71，1．04)，P一0．08，

两组比较差异无统计学意义，两组疗效相当；亚组2异质性大(J2—83％，P一0．01)RR=3．60，95％CI(1．15，11．28)P一0．03，两组比

较差异有统计学意义，中药敷脐疗效优于西药及中成药疗效；症状积分比较，MD=0．51，95％CI(一1．14，2．15)，P一0．54，结果显示

差异无统计学意义，两组在对症状积分的改善方面差异元统计学意义；前列腺素水平、血液流变学等生化指标比较，中药敷脐试验纽

前后比较，差异有统计学意义(P％0．05)，对痛经缓解有效；个别样本报告发生不良反应，出现皮疹等，对疗效无影响，实验室检查结

果无异常。[结论j中药敷脐法可改善原发性痛经症状，无明显不良反应，尚可指导今后中医护理技术的开展与研究。因缺乏高质量

的随机对照试验，其论证强度较弱，仍需更多高质量研究以增加论证强度。
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原发性痛经是妇科临床常见病之一，指行经前后或月经期

出现小腹疼痛、坠胀，伴腰酸或其他不适症状程度严重以致影响

生活和工作质量而生殖器官无器质型病变者[1]。流行病学研究

调查显示，我国原发性痛经发病率为56．06％[2]，影响了广大女

性的工作、学习及生活质量。目前，疼痛已成为继体温、脉搏、呼

吸、血压四大生命体征之后的第五生命体征[3]。国外近年的研

究表明，护士通过临床实践研究和创新在疼痛的知识技能发展

和疼痛管理发展等方面发挥了巨大的作用[4]。西医缓解原发性

痛经的主要方法是应用口服避孕药、前列腺素合成酶抑制剂或

钙离子通道阻滞剂口j，这些药物服用后仍易反复发作，并且有胃

肠道反应等副反应。中医缓解原发性痛经主要方法有中药内服

(汤剂或中成药)、针灸及中药外敷、按摩推拿、穴位注射、耳穴疗

法等，无明显副反应∞]。其中，针刺法、灸法、敷贴法、穴位按摩

等是常见中医护理操作技术，中药敷脐法属于敷贴法。敷贴法

是将药物敷于患处或穴位的治疗方法，又称敷贴。使用时将所

需的药物研成粉加适量赋型剂制成糊状敷贴患处[7]。具有通经

活络、活血化瘀、消肿止痛等作用，且操作方便，节约时间，易于

临床使用及对病人进行指导。近年来，国内有较多随机对照试

验报告中药敷脐法对原发性痛经的治疗和护理，但多是小样本

研究，其临床效果缺乏有力的证据，不能确认中药敷脐法的临床

有效性和安全性。本研究采用系统评价和Meta分析方法，全

面收集当前的临床研究证据，评价中药敷脐缓解原发性痛经的

有效性及安全性，为临床决策提供证据。

1资料与方法

1．1检索策略 检索数据库包括中文数据库和外文数据库。

检索年限从建库到2012年12月。中文文献检索中国学术期刊

全文数据库(CNKI)、重庆维普中文科技期刊数据库(VIP)、万

方数据(Wanfang Data)、中文生物医学期刊文献库(CBM)。外

文文献检索PubMed和Cochrane图书馆和Proquest期刊数据

库。中文检索：摘要检索“原发性痛经”“中药敷贴”或“中药外

敷”或“敷脐”或“脐敷”或“穴位敷贴”或“神阙穴”，全文检索“随

机”，之间用“且”的布尔逻辑。

外文检索词：主题词检索“primary dysmenorrhea”，“Shenq—

ue”or“navel”or“umbilicus”“randomized”or“random”，之间

用“and”连接。依据各数据库特点制订相应的检索式。

1．2 文献纳入标准 ①研究类型：随机对照试验；②研究对象：

被确诊为原发性痛经的病人。诊断标准按《中药新药治疗痛经

的临床研究指导原则》[8]：凡在经期或经期前后1周内出现周期

性下腹疼痛为主症，伴有其他不适，以致影响工作及生活者可诊

断为原发性痛经。③干预措施：试验组仅采用中药敷脐法。对

照组采用其他治疗护理方法。干预时间为3个月经周期。④结

局指标：主要指标为综合疗效有效率。有效率为治愈、好转病人

总数与病人总数的比例。治愈指疼痛消失、连续3个月经周期

未复发；好转指疼痛减轻或疼痛消失，但不能维持3个月以上；

无效指疼痛未改善。次要指标为综合疗效治愈率，为治愈病人

总数与病人总数的比例、疼痛症状积分，参照《中药新药临床研

究指导原则》[8]中评分与分度标准、不良反应。

1．3文献排除标准以下几种情况的文献将不被纳入：①以同
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一临床试验发表的文章作为一篇文章处理；②未提供受试者基

本信息或干预措施相关信息的研究报告；③未提供试验主要结

局数据的研究报告；④中文文献被翻译成英文的文献。

1．4评价方法

1．4．1研究筛选按照制订好的检索方式进行文献检索，阅读

所有检索到的文献题目和摘要进行初筛，剔除明显不相关或不

符合或重复的文献，再查找初筛后拟纳入研究的文献全文。由

两名研究者独立逐篇阅读原文，根据纳入标准和排除标准确定

最终要纳入系统评价的文献，并相互核对，如遇分歧则通过讨论

协商解决或找第三方解决。

1．4．2偏倚风险评估按照Cochrane干预系统评价手册(Co—

chrane handbook for systematic reviews of Intervention)5．1．0

版(2011．3)[93的Cochrane协作网偏倚风险评估工具(The Co—

chrane Collaboration’S tool for assessing risk of bias)对纳入的

研究进行严格评价，评价条目共6条，包括选择性偏倚、实施偏

倚、检测偏倚、磨损偏倚、报告偏倚和其他偏倚。针对每个条目

作出低风险(10w risk)、高风险(high risk)和风险不清楚(un—

clear risk)的评价。偏倚风险评估由两位研究者独立完成并核

对，如有分歧，则通过讨论或由第三位研究者协助解决。

1．4．3资料提取由两名作者共同制定资料提取表格，分别独

本资料、样本量、治疗和对照措施、干预时间、评价指标、结果数

据等。

1．4．4数据分析 采用Cochrane协作网提供的RevMan 5．1

软件进行资料的Meta分析。计数资料使用合并统计量转换为

二分类变量，选取相对危险度(RR)，计量资料采用加权均数差

法(WMD)表示治疗效应。两者均以效应值及其95％可信区间

(CJ)表示。当Meta分析结果存在异质性时，即异质性检验P

<o．1，使用随机效应模型表达效应，反之使用固定效应模型来

表达效应。

2结果

2．1文献检索结果最初共检索到133篇文献，其中中文文献

122篇，英文文献11篇。将文献题录导入Endnote软件中，排

除重复文章70篇。初步纳人中文55篇，英文8篇。通过阅读

标题和摘要，排除不符合标准的文章50篇，剩余纳入13篇全部

为中文文献，下载并阅读全文，参考纳入标准和排除标准详细分

析资料，剔除干预措施不符、诊断标准不符、重复发表的文献，最

终纳入文献5篇[5“””]，均为中文文献。

2．2文献基本特征 对文献资料进行提取，总涉及研究对象

524例，试验组264例，对照组260例，年龄13岁～35岁，痛经

病程为3个月至16年。1篇文献[61有两个对照组，分别处理为

立进行资料提取。提取项目包括研究报告文献的研究对象的基 2个对照实验进行分析。见表1。

表1纳入文献基本特征

分比较；⑤血液流变学和雌二醇、孕酮的比较；⑥前列腺素含量测定。

2．3质量评价偏倚风险评估：5个纳入研究都提到随机分配

受试对象，有3个研究‘“”‘11 3说明具体随机方法，1个嗍按随机

数字表法，2个n“”3按就诊顺序，所有研究均未提到随机分配隐

藏分组。研究无法对研究者及受试者进行盲法，结局评价者应

使用盲法，但所有研究均未提及。仅1项研究‘5 3说明制定的研

究计划及样本脱失原因。其他研究的评价条目均显示不清楚。

因此，所有纳入文献均存在较高偏倚风险。

2．4 Meta分析结果
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2．4．1综合疗效有效率 5篇文献均采用综合疗效有效率评

价，3篇文献[5’12’13]参考《中药新药临床研究指导原则》[73判定，

分为痊愈、显效、有效、无效，分为亚组1；2篇文献[10,123参考国

家中医药管理局颁布的《中医病证诊断疗效标准》[143判定，分为

治愈、好转、无效，分为亚组2。有效率为痊愈加显效(及好转)

样本数比总样本数。按判定标准分为两个亚组，对综合疗效有

效率进行Meta分析。Meta分析显示，亚组1的3篇文献异质

性较小(12—38％，P=0．19)．采用固定效应模型；Meta分析结

果显示，在综合疗效有效率指标中，RR一0．96，95％CI(0．87，

1．05)，P一0．35，两组比较差异无统计学意义，结果显示中药敷

脐组综合疗效有效率等同于西药或其他中医治疗方法组。亚组

2的2篇文献异质性大(J2—84％，P一0．01)，采用随机效应模

型；Meta分析结果显示，在综合疗效有效率指标中，RR一1．66，

95％CI(1．07，2．56)，P一0．02，两组比较差异有统计学意义，结

果显示中药敷脐组综合疗效优于西药或其他中医治疗方法组，

见图1、图2。

试验组 对照组Weig眦 Risk Ratio Risk R甜。

高锦丽I卸 38 40 35 39 30．3 1．06f0．93，1．捌
|

吕庆超等1|31 2 25 30 26 30 22．2 0．9610．78．1．19]
-I -

吕庆超等113l 25 30 30 30 26．1 0．84[0．71。0．99]
'

张晓华等¨0】 24 30 25 30 21．4 0．96 f0．76，1．22]
1 -

Total一5％C／) 1∞ 1约1∞．O％ O．96 p．87，1．O司 1

TotaI eveflt$ 112 116
●

⋯Heteroge舱Ilyj．《2：4霉，篓j，：!!夥r。38％ o：1 o：2 o：5． 2 5 10

图1 中药敷脐与其他治疗方法治疗原发性痛经综合疗效有效率比较I亚组1)

试验组 对照组
Weight

Risk RaUo Risk Ratio

史奇恒⋯1 53 60 20 30 48．6 1．32【1．01，1．73】 t

魏秋玻¨21 95 104 45 101 51．4 2．05【1．64，2．57】 t

Total 195％CI) 1科 131 100．0 1．66 11．07，2．56] ◆
Total evenIs 148 65

一Heter．ogeneity_：'0—8；量曹14,⋯dr=1(P
2o蚴P 2 84％ o“2 o：5． 2 5 10

图2 中药敷脐与其他治疗方法治疗原发性痛经综合疗效有效率比较(亚组2)

2．4．2综合疗效治愈率 5篇文献提供数据比较综合疗效治 效有效率等同于西药或其他中医治疗方法组。亚组2的2篇文

愈率。按上述综合疗效判定标准，治愈率为治愈样本数比总样 献异质性大(12—83％，P一0．01)，采用随机效应模型；Meta分

本数。Meta分析显示，亚组1的3篇文献异质性较小(j2一 析结果显示，在综合疗效有效率指标中，RR2 3．60，9 5％CJ

38％，P：0．19)，采用固定效应模型；Meta分析结果显示，在综 (1．15，11．28)，P一0．03，两组比较差异有统计学意义，结果显

合疗效有效率指标中，RR一0．96，9 5％CI(0．71，1．04)，P一 示中药敷脐组综合疗效优于西药或其他中医治疗方法组，见

o．08，两组比较差异无统计学意义，结果显示中药敷脐组综合疗 图3、图4。

高锦丽【5】 10 40 10 39 22．0 0．97【0．46，2．08】
-1 I--

吕庆超等【13】：8 30 10 30 217 0．80【0,37，1．741
1 一

吕庆超等1131．8 30 20 30 43．4 0．40[o．21．0．76]
t

张晓华等DOl 7 30 6 30 13．0 1．17【0．44，3．08】
一 r—

Total《95％CI) 130 129 100．O％0．71∞．49，1．041 '

Total events 33 46
． I

Heterogeneity：z“4．82．df2 3(P=o嗍iz2 38％ 10删 o：1． 10 1000

图3 中药敷脐与其他治疗方法治疗原发性痛经综合疗效治愈率比较(亚组1)
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史奇恒『lII 28 60 7 30 48 8 2．00【0 99，4．04】
t

魏秋玻¨21 65 104 10 101 51 2 6．31[3．44，11 58】
t

Total f95％c1) 164 131 100．0 3．60【1．15，11-28] ◆
Total events 93 17

Heterogeneity：T2=0．57；X“6．05，df2 1(P
2o-01)，12=83％

10．001 o：1 10 1000

Test for overall effect：Z=2．20 f P=0,031
利于试验组 利于对照组

图t 中药敷脐与其他治疗方法治疗原发性痛经综合疗效治愈率比较(亚组2)

2．4．3症状积分比较与分度比较4篇文献丑”“”·”。进行了症

状积分前后比较和组间比较。参照《中药新药临床研究指导原

则》：?中评分与分度标准。Meta分析显示，纳入4篇文献异质

性大(J2—84％．P％0．001)，采用随机效应模型；Meta分析结果

显示．MD=0．51．95％C／(一1．1 4，2．1 5)，P一0．54。中药敷脐

治疗与其他治疗方法相比，对症状积分的改善无统计学意义，结

果见图3。4篇文献均比较了治疗前后疼痛症状变化，就中药敷

脐组治疗前后症状积分的改善方面．3篇文献。“。‘”。结果显示差

异有统计学意义(P<0．01)．1篇文献”一结果差异有统计学意

义(P<0．05)。见图5。

试验组 对照组 Weight Mean Difference Mean Difference

张晓华等[IOl 4．53 3．02 30 4．89 2．98 30 20 1 -0．36【-1．88，1 161
1

魏秋玻11 21 2 8 3．9 104 3 6 41 101 21 9 -0．80【·1．90，0．30】
1

吕庆超等¨3l。 6．27 4．07 30 1 93 2．98 30 18 8 4．34【2．53，615】
—1卜-

吕庆超等¨31 2 6．27 4．07 30 618 3 53 30 182 0 09[．184．2 02】
一

高锦丽15I 4．53 3．02 40 4 89 298 39 21 0 ．0．36【-1 68，0．96】
1

Total(95％Cl l 234 230 100．0 0．51[-1．14，2．15]
● ◆

Test for overalI effect：Z=0．61(P：0 54)
利于试验组 利于对照组

图5 中药敷脐与其他治疗方法治疗原发性痛经症状积分比较

2．4．4前列腺素水平的比较 1篇文献”监测血浆前列腺素

水平。根据文献报告的数据及描述，研究中监测的试验组前列

腺素F：。(PgF!。)和前列腺素E!(PgE：)的浓度下降到正常范围，

治疗前后比较差异有统计学意义(P<0．01)．与对照组比较差

异有统计学意义(P<0．01)。

2．4．5 血液流变学和雌二醇、孕酮的比较 1篇文献r131每组9

例病人进行了治疗前后血液流变学和雌二醇、孕酮的比较。结果

显示每组治疗前后实验室指标高切全血黏度、低切全血黏度、血

浆黏度、红细胞比容、孕酮．灸脐组雌二醇比较，差异有统计学意

义(P<0．05)。

2．4．6子宫动脉血流峰值比(A／B)、阻力指数(RI)、搏动指数

(PI)的比较 1篇文献”监测子宫动脉血流峰值比(A／B)、阻

力指数(RI)、搏动指数(PI)。根据文献报告的数据及描述，试验

组治疗前后比较．差异有统计学意义(P<o．05)；对照组治疗前

后比较，差异无统计学意义(P>o．05)；治疗后两组比较，差异

有统计学意义(P<0．05)。

2．5 不良反应 3篇文献““1“提到中药敷脐的不良反应．其

中1篇”报告试验组未发生不良反应，1篇t报告2例病人用

药后}l{现脐周皮疹．未做特殊处理．经休息后第2天用药时皮疹

消失可继续用药，1篇“报告个别病人使用贴剂后出现肚脐痒、

发红等不适．停药后即可缓解．不影响治疗。实验室检查未见

异常。

2．6 发表偏倚和异质性分析 一般推荐当Meta分析的研究

个数≥10个时需做漏斗图”，本研究纳入义献较少故未做漏斗

图。中药敷脐组与对照组Meta分析结果中出现了异质性，采

用随机效应模型分析与固定效应模型分析得出的结果差异无统

计学意义．结果较稳定。分析异质性原因可能与各个试验所纳

入研究对象的年龄及病程时间、病情程度不同，敷脐中药的成分

不同，操作过程有差异，治疗措施存在个体差异性等多方面的冈

素有关。

3讨论

3．1 疗效分析 本系统评价及Meta分析结果显示中药敷脐

对原发性痛经的综合疗效效果有效．与西药或中医其他疗法没

有明显区别。在症状积分评价改善方面，中药敷脐法有明显作

用，治疗前后积分评价有明显改变。与其他治疗方法比较差异无

统计学意义。同时，中药敷脐法有效降低前列腺素水平．对微血

管循环及子宫平滑肌状态有显著改善，从而缓解痛经水平。此

中医护理措施可以在l临床应用并对病人进行指导。但由于纳入

分析的研究质量不高及本研究的局限性．仍需要进一步的研究

验证。5篇纳入的文献中3篇提及中药敷脐的不良反应，其他

研究未提及不良反应的发生．难以判断这些研究是否存在未被

报告的不良反应。故仍有待更多研究评价其安全性。

3．2本系统评价的局限性 从本次研究纳入文献方法学质量

方面看，中文发表的中药敷脐对原发性痛经f：预的临床试验论

文的方法学质量普遍偏低。纳入的所有研究均未提及样本量的

估算．随机分配方法及隐藏分组，肓法的使用。仅1篇文献。。。’

正确使用随机分组的方法．描述研究对象退⋯。仍需要通过大

样本多中心和双肓的临床随机对照试验研究．提供更高级别的

证据。从纳入文献十预措施选择方面看，各研究敷脐操作在干

预起始时间、换药时间、持续时间、操作方法等存在差异；而且，
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中药成分的种类较多，共同药物少。此外，从结局指标的选择和

测量方面看，各项研究的疗效评价指标不完全一致，中医症状积

分指标等难以得到公认。因而本研究只能看出敷脐疗法缓解原

发性痛经疼痛的总体趋势，但无法得出肯定的结论，研究结果的

推广性受到一定限制。

3．3对今后开展中医护理技术临床应用与研究的启示 中药

敷脐法属于中医护理操作技术中的敷贴法。从本研究结果来

看，临床护士可以应用此项技术开展相应的护理工作，还可以进

行临床对照试验性研究。但应该注重提高研究质量，以更好地

保证临床护理效果。今后的护理临床研究应详细报告随机分配

序列的生成方法及随机分配方案的隐藏方法。选择公认度高的

疼痛缓解评价指标并合理使用评价者盲法。重视结局指标数据

的完整性，准确报告病例脱落情况。结局测量指标的标准应规

范。护理临床试验的报告应按照CONSORT标准[161进行，提

高试验的质量，得到严谨有效的研究结果。从研究内容设计方

面，建议在以后的研究中增加空白对照及安慰剂对照；对干预对

象体质、痛经病程、病人感受等进行更加深入细致的研究；严格

按照护理操作方法进行对疼痛的干预；护理过程中关注不良反

应的发生并准确报告；重视病人的心理健康状态，对护理干预的

满意度及生活质量的改善等。
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自制彩色标志牌在供应室库房的应用
董丽兰，万珍兰

关键词：彩色标志牌；制作；供应室；库房；应用

本院中心供应室库房存放的一次性灭茵物品，供全院大约

800张床位住院病人及门、急诊病人使用。每月由库管工作人

员，根据临床各科室一次性物品领物计划表上的日期，进行分发

再下送到各科室。由于一次性物品种类繁多，同一类物品又分

几种规格型号，如输液器就有7种不同的规格型号。科室设置

库管工作人员上班具有流动性，增加了临时顶班的工作人员物

品分发的难度，影响了工作效率，为此本科室自制物品名称提示

牌，解决了这一难题，现介绍如下。

1材料与方法

1．1 材料 采用不同颜色的彩色纸做底色，使用合适颜色的字

体，配以物品简图。彩色纸取背面可黏性油性纸质，同一种物品

底色一致，用文字注明物品的规格型号。

1．2 制作方法 先在计算机上设计字样(如输液器精密双头7

号，输液敷贴类等)、字体、物品简图等，大小为20 cm×10 cm，

然后给予压膜，避免使用过程中污染、潮湿、字迹模糊且便于清

洁。制作完成后直接贴于对应物品上方的墙壁上。

2优点

制作物品名称标志牌取材方便，投入经费少，制作简单，标

志颜色醒目，字体清晰可见，图文并茂，可以起到提醒的作用。

物品名称标志牌的使用与胡桂荣等[1]设计的供应室一次性物品

领物计划表相对应，便于供应室库管工作人员发放。按照物品

标志牌分发一次性灭菌物品时节省了大量的查找时间，提高了

库管及临时顶班的工作人员的工作效率。厂家送货人员根据标

志牌物品名称进行码放，节约时间，提高效率。
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