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【摘要】 目的 系统评价蜡疗法治疗糖尿病周围神经病变的有效性，为糖尿病周围神经病变的治

疗及预防提供参考意见。方法 计算机检索Cochrane Library、JBI、PubMed、EMbase、中国生物医学文

献数据库（CBM）、中国知网（CNKI）、万方数据知识服务平台（WANFANG DATA）和维普期刊资源整合服

务平台（VIP）数据库中有关蜡疗法治疗糖尿病周围神经病变的随机对照试验（RCT）。检索时间限定为

各数据库建库至2016年10月1日。由2名研究员按照纳入排除标准独立进行文献筛选和资料提取，并

参考Cochrane手册中的质量评价标准对纳入文献进行质量评价，利用Review Manger 5.3分析软件进行

Meta分析，使用GRADE Profiler 3.6.1软件进行GRADE评级。结果 最终共纳入8篇原始研究，其中文

献质量等级为A级的原始研究数量为3篇，质量等级为B级的原始研究数量为4篇，质量等级为C级的

原始研究数量为1篇。Meta分析结果显示，蜡疗能够提高糖尿病周围神经病变患者腓神经的感觉神经

传导速度［MD=2.51， 95%CI（1.35，3.66），P＜0.01］，经GRADE系统评级，证据体的质量为中等级别。

结论 蜡疗可以改善糖尿病周围神经病变的神经传导速度及血液循环流速，能够预防糖尿病足溃疡的

发生。但仍然需要大样本、多中心、高质量的研究对本研究结果予以验证。
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【Abstract】 Objective To evaluate the efficacy of wax therapy for diabetic peripheral neuropathy， 

in order to provide suggestions for treatment and prevention. Methods Cochrane Library， JBI， PubMed， 
EMbase， CBM， CNKI， WANFANG DATA， VIP were searched by computer from inception to October， 2016 
for randomized control trails in wax therapy for diabetic peripheral neuropathy. Two researchers searched and 
selected articles independently and the quality was assessed in accordance with Cochrane Manual. The articles 
were analyzed with Review Manager 5.3， and the evidence quality was assessed with GRADE profiler 3.6.1 
software. Results A total of 8 randomized controlled trials were included. The number of literature quality grade A 
of original research is 3， while the number of literature quality grade B of original research is 4，and the number of 
literature quality grade C of original research is 1. Meta-analysis showed that the sensory nervus peronaeus conduction 
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随着人们生活水平的提高与生活方式的改变，糖尿病已

严重威胁人类的生命健康。随着糖尿病发病率的不断上升，

糖尿病并发症尤其是糖尿病足的发病率也在不断提高。糖

尿病足是一种严重的致残、致死的糖尿病慢性并发症［1-2］，

糖尿病足还会严重影响患者的生活质量，同时也给患者家

庭、社会和国家带来巨大的经济负担［3-5］。因此，延缓糖尿

病足的发生与发展具有重大的临床意义。有研究表明，早期

给予糖尿病周围神经病变患者恰当的治疗与护理可以有效

地预防糖尿病足［6］，同时也可以减少患者的花费，提高其生

活质量。目前临床上常见的治疗糖尿病周围神经病变的方

法为早期筛查，除此之外，一些中医特色护理技术，如蜡疗、

中药足浴、蜡疗、按摩等，也可以起到一定的治疗作用［7-9］。

其中蜡疗法借助蜡的温热与压迫作用，刺激涌泉穴、足三里

等穴位，促进血液循环，起到温经通络、活血止痛的作用，从

而达到缓解糖尿病周围神经病变患者下肢麻木、发冷、疼痛

的目的，预防糖尿病周围神经病变发展成为糖尿病足部溃

疡。近年来，蜡疗法治疗糖尿病周围神经病变的文献报道逐

年增多，并显示出较好的临床疗效，但研究质量参差不齐，

有效性和安全性尚有待进一步探讨。因此，本研究对蜡疗法

治疗糖尿病周围神经病变的相关文献进行系统评价，以确定

该方法治疗糖尿病周围神经病变的有效性和安全性，为临床

实践提供循证的依据。

一、资料与方法

1.检索策略：计算机检索Cochrane Library、澳大利亚JBI

循证卫生保健中心网站、PubMed、EMbase、Springer期刊全文

数据库、CBM、CNKI、WanFang Data和VIP数据库中符合纳

入标准的文献，检索时间均为各数据库建库至2016年10月

1日。根据不同数据库的检索要求制定检索策略，并根据检

索结果不断完善检索式，同时追溯纳入文献的参考文献，尽

可能全面地收集符合纳入标准的文献。

英文检索词：diabetic peripheral neuropathy/diabetic foot/ 

foot ulcers/ 0 grade diabetic foot， wax。中文检索词：糖尿病周

围神经病变/糖尿病神经病变/糖尿病足/0级糖尿病足/消渴

坏疽/消渴痹症、蜡疗/桂蜡。

2.纳入与排除标准：纳入标准：（1）研究类型：所有涉及

蜡疗治疗糖尿病周围神经病变的随机对照实验（RCT），无论

是否使用盲法或分配隐藏。（2）研究对象：临床确诊为糖尿

病周围神经病变的患者。患者的年龄、性别、种族、国籍、病

例来源、病程或发病原因不限。（3）干预措施：对照组实施常

规护理措施（包括：控制血糖、控制饮食、适当运动、心理调

节、健康教育等），对照组也可为安慰剂治疗或无治疗；试验

组的常规护理及基础治疗内容与对照组相同，在此基础上增

加蜡疗法。（4）结局指标：有具体明确的疗效评定标准，主要

结局指标包括：神经传导速度（NCV）、皮肤发冷、肢体疼痛、

麻木发冷程度。次要结局指标包括：临床有效率、血液流变

学指标、中医症状积分。（5）语言：中、英文发表。排除标准：

重复发表的文献、有统计学错误或数据不完整的文献、动物

性实验、文献的研究对象为已发生糖尿病足部溃疡的患者。

3.文献筛选：由2名评价员根据文献的纳入和排除标准

独立地阅读文献的题目和摘要，排除明显不符合纳入标准的

文献，并对可能符合的文献进行全文阅读，以确定是否完全

符合纳入标准。2名评价员独立进行筛选后交叉核对文献，

如遇到分歧，可通过讨论或邀请第3方评价员协商解决。

4.资料提取：对最终纳入的文献进行资料提取，提取的

内容包括：（1）一般资料：题目、作者、发表时间；（2）研究特征：

研究样本量、随机方法、干预措施、试验组药物的选择、石蜡

的温度、干预时间、结局指标。

5.文献质量评价：采用Cochrane协作网在2011年更新

的“对干预性研究进行系统评价的Cochrane手册5.1.0版”

（Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions 

Version 5.1.0， 2011）中推荐的评价标准［10］，对纳入的文献进

行质量评价。由2名评价者独立对以上7个项目做出偏倚

风险低、偏倚风险高、不清楚。如遇到分歧，2名评价者可

通过讨论或根据第3名评价者的意见协商解决。证据质量

GRADE评级采用国际通用的推荐等级的评估、制定与评价

系统（GRADE）［11］，对每个结局指标的证据质量（也就是证据

体的质量）进行评价［12］。

6.统计学方法：首先判断所检索的文献各研究结果间是

否存在临床异质性和方法学异质性，若无上述异质性则采用

Cochrane协作网提供的RevMan 5.3软件进行Meta分析。通

过χ2检验判断是否存在统计学异质性，若P＞0.1，I2＜50%则
说明异质性可以接受，采用固定效应模型进行分析；若 P＜0.1，
I2≥50%，则认为各研究结果间存在异质性，应选择随机效
应模型分析；如 P＜0.1且无法判断异质性来源，不能进行
数据的合并，则进行描述性分析，在此过程中参考临床专家

的意见。

二、结果

1.文献检索与筛选结果：通过检索各数据库，初步检索

到相关文献1 071篇。经过剔除重复文献、阅读全文后纳入

符合标准的文献8篇。具体检索及筛选流程图见图1。

velocities improved by wax therapy for diabetic peripheral neuropathy patients，［MD=2.51， 95%CI（1.35，3.66）， 
P＜ 0.01］. By the GRADE system grading， the evidence quality is moderate. Conclusions The effect of wax 
therapy for diabetic peripheral neuropathy can improve the sensory nurve conduction velocities and speed of 
blood circle， so as to prevent ulcer of diabetic feet. Therefore， the clinical curative effects of the therapy require 
large-sample and high quality studies to confirm.
【Key words】 Diabetic peripheral neuropathy； Wax therapy； Systematic review； GRADE system
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2.纳入文献基本特征：最终纳入8项研究，共计776例

患者。8篇原始研究中，有7篇期刊论文，1篇硕士学位论文；

原始研究的病例数38~74例；采用随机数字表法作为分组方

法的原始研究有4篇，自动数字法的研究1篇，未提及具体

随机方法的研究3篇；每次治疗时间20~40 min，治疗总时间

为15~28 d。所有研究基线资料均可比。纳入研究的原始研

究基本特征具体见表1。

3.纳入文献质量评价：采用Cochrane手册对纳入的8项

研究进行质量评价。如研究完全符合低偏倚风险，质量等级

为A；部分满足低偏倚风险，质量等级为B；完全不满足低偏

倚风险，质量等级为C［21］。最终3篇原始研究的质量等级为

A级，4篇原始研究的质量等级为B级，1篇原始研究的质量

等级为C级。见表2。在盲法实施方面，由于蜡疗治疗的特

殊性，无法做到真正意义上对研究人员、纳入的研究对象实

施盲法，因此在对纳入研究进行质量评价的过程中，盲法实

施主要考虑的是对结局测评者施盲。纳入的8项研究中，有

7项涉及到神经传导速度、皮肤温度、血液流变学指标的测

量，虽然研究报告中并未提及是否对结局测评者实施盲法，

但结合临床实际，临床检验一般由检验科独立完成，因此 

2名研究员经讨论及邀请第三方仲裁认为结局测评者的盲法

这项指标的风险度较低。

4.Meta分析结果：神经传导速度（NCV）是用于评定周围

神经传导功能的一项诊断技术，对糖尿病周围神经病变具有

早期诊断价值［1，22］。纳入的8篇研究中，以NCV为结局指标

的研究有4篇，共计326例患者报告了蜡疗治疗糖尿病周围

神经病变的NCV指标改变情况，见图2。由图2可见，4篇原

始研究中有2篇的95%可信区间横线跨越无效竖线，表明这

2篇原始研究差异无统计学意义（P＞0.05），还不能认为试验
组均数与对照组不相等。另外2篇原始研究的95%CI落在
无效线右侧，表明这2篇原始研究认为蜡疗可增加糖尿病周

围神经病变患者的腓神经SNCV传导速度。Meta分析显示，

4篇原始研究具有同质性（P=0.20，I2=36%），故采用固定效应
模型进行Meta分析，MD合并=2.51，其95%CI（1.35，3.66），合
并效应量的检验Z=4.26，P＜0.01。其合并的95%CI横线落

在无效竖线右侧，表明试验组与对照组比较有统计学意义，

故可认为蜡疗能够增加糖尿病周围神经病变患者的腓神经

SNCV，即蜡疗治疗糖尿病周围神经病变有效。

5.描述性分析：本研究的另一个主要结局指标为皮肤发

凉、肢体疼痛、麻木发冷程度，次要结局指标为临床有效率、

血液流变学指标和中医症状积分。鉴于纳入的原始研究中

报道上述结局指标的研究数量不足或结局指标的测量方式

不同，无法进行Meta分析，故仅行描述性分析。有3篇原始

研究［15-16， 18］报道了蜡疗对糖尿病周围神经病变患者皮肤发

冷、肢体疼痛、麻木发冷程度的影响，结果显示与对照组

相比，蜡疗治疗后皮肤发冷、肢体疼痛、麻木发冷程度有

明显的改善，差异有统计学意义（P＜0.05）。有5篇原始
研究［13-14， 17， 19-20］报道了蜡疗治疗后临床有效率的改变，结

果显示与对照组相比，蜡疗治疗后临床有效率有改善，差异

具有统计学意义（P＜0.05）。但是由于临床有效率的评判标
准不一致，缺乏客观量化的指标，因此未能对临床有效率这

一结局指标进行Meta分析。仅有1篇研究［19］报道了血液流

变学这一结局指标，结果显示蜡疗治疗后能够降低血液黏

度，可能改善患者的末梢血液循环。有2篇原始研究［14， 20］

报道了中医症状积分，分别从肢体麻木、头身困重、心悸、失

眠、气短懒言、腰膝酸软、手足畏寒、肢体疼痛等八方面对症

状进行量化分级，结果显示与对照组相比，蜡疗治疗后中医

症状积分有所下降，即蜡疗能够改善糖尿病周围神经病变患

者的症状。

6.结局指标的GRADE评级：采用GRADE Profiler 3.6.1

软件将结局指标进行证据分级，见表3。对于NCV这一结局

指标，5个证据降级因素中，研究的局限性由于分配隐藏不

充分或不清楚，缺少盲法的应用以及没有完整的报告患者的

失访情况，故降一级。总体结局指标的证据分级为中等级别。

讨论 本研究显示，蜡疗可提高糖尿病周围神经病变患

者的神经传导速度。糖尿病周围神经病变是糖尿病较为常

见的慢性并发症，目前西医学上的治疗方法多为控制血糖、

调节代谢、营养神经、个体化治疗，医疗花费昂贵。而中医

对糖尿病周围神经病变的认识较早，属于“消渴痹症”“消

图1 文献筛选流程图
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渴萎症”之范畴，早在《素问》中就有“营气虚则不仁，卫气

虚则不用，营卫俱虚则不仁且不用”的理论，《王旭高医案》

记载“消渴日久，但见手足麻木，肢凉如冰。”中医多以活血

化瘀、通经活络、除寒止痛为治疗方法改善机体的微循环，

促进周围神经的修复和再生。

蜡疗是一种中医特色护理技术，蜡疗的热效应可以促

进足部或患肢毛细血管扩张，提高皮肤的通透性，改善肢体

血液供应，修复受损的末梢神经；蜡疗配合刺激涌泉穴，即

肾经的合穴，肾气之起源，可调节机体脏腑的气血，起到温

补脾肾、濡养经脉、温经通络、活血祛瘀的作用。这与本次

表1 纳入8项研究的基本特征

作者与发表

年份

例数（T/C） 随机

方法

干预措施 试验组药物的

选择

石蜡的

温度
干预总时间

结局

指标试验组 对照组 试验组（T） 对照组（C）

蚁淳等2015［13］ 40 40 随机数字

表法

基础治疗与护 

理+改良桂蜡

热敷

基础治疗与护

理

石蜡、肉桂粉 55 ℃ 每天1次，每次

20~30 min，

连续4周

①②

蚁淳等2016［14］ 73 74 随机数字

表法

基础治疗与护 

理+新型桂蜡

热敷

基础治疗与护

理

石蜡、肉桂粉 50 ℃ 每天1次，每次

20~30 min，

持续4周

①②③④⑤

温慧军等2008［15］ 40 40 未说明 基础治疗与护 

理+蜡疗

基础治疗与护

理+维生素

B1 100 mg+

维生素B12 

500 μg

石蜡 40~50 ℃ 每天1次，每次

40 min，持续

4周

①⑥⑨⑩

马家国等2015［16］ 43 43 随机数字

表法

硫辛酸注射液 

450 mg+自拟通

痹活血方蜡疗

硫辛酸注射液

450 mg

石蜡、自拟通痹活血

方：生川、生草乌、

桂枝、红花、丹参、

威灵仙、透骨草、

乳香没药、土元

50 ℃ 每日1次，每次

40 min，持续

15 d

①⑥⑨

桂程丽等2012［17］ 38 38 未说明 舒血宁+桂蜡疗 舒血宁 肉桂粉、蜂蜜、石蜡 每日1次，每次

30 min，持续

4周

②

陈佩仪2012［18］ 41 39 自动数字

法

基础治疗+桂蜡

热敷

基础治疗 石蜡、肉桂粉 50~60 ℃ 每日1次，每次

30 min，持续

4周

⑥⑦⑨

黄明炜等2007［19］ 40 40 未说明 基础治疗+自制

桂蜡膏

基础治疗 肉桂粉、蜂蜜、石蜡 每日1次，每次

30~40 min，

持续3周

①②⑧

蚁淳2015［20］ 73 74 随机数字

表法

基础治疗与护理

+改良桂蜡热

敷

基础治疗与护

理

医用石蜡、肉桂粉、自

动加热蜡疗仪、鞋

型木质容器

50 ℃ 每日1次，每次

20~30 min，

持续4周

②③④⑤

  注： （1）T：试验组；C：对照组。（2）常规护理措施包括：控制血糖、控制饮食、适当运动、心理调节、健康教育。（3）结局指标：①NCV；②临

床有效率；③中医症状积分；④TCSS；⑤生活质量；⑥肢体疼痛程度；⑦皮肤温度；⑧血液流变学指标；⑨肢体麻木发冷程度；⑩感觉减退程度

表2 纳入 8篇原始研究的质量评价

研究ID
随机顺序的产

生
分配隐藏

研究对象及实

施者的盲法

结果测评者的

盲法

结局指标数据

的完整性

选择性报告研究

结果的可能性

其他方面偏倚

的来源

质量

等级
蚁淳等2015［13］ 低风险 不清楚 高风险 低风险 低风险 低风险 低风险 A

蚁淳等2016［14］ 低风险 不清楚 不清楚 不清楚 低风险 低风险 低风险 B

温慧军等2008［15］ 不清楚 不清楚 高风险 低风险 低风险 低风险 低风险 B

马家国等2015［16］ 低风险 不清楚 高风险 低风险 不清楚 低风险 不清楚 B

桂程丽等2012［17］ 不清楚 不清楚 高风险 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 C

陈佩仪2012［18］ 低风险 不清楚 高风险 低风险 低风险 低风险 低风险 A

黄明炜等2007［19］ 不清楚 不清楚 高风险 低风险 低风险 低风险 低风险 B

蚁淳2015［20］ 低风险 不清楚 高风险 低风险 低风险 低风险 低风险 A

  注：在盲法实施方面，由于蜡疗治疗的特殊性，无法做到真正意义上对研究人员、纳入的研究对象实施盲法，因此在对纳入研究进行质量

评价的过程中，盲法实施主要考虑的是对结局测评者施盲。纳入的8项研究中，有7项涉及到神经传导速度、皮肤温度、血液流变学指标的测

量，虽然研究报告中并未提及是否对结局测评者实施盲法，但结合临床实际，临床检验一般由检验科独立完成，因此2位研究员经讨论及邀请

第三方仲裁认为结局测评者的盲法这项指标的风险度较低

万方数据
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图2 蜡疗对神经传导速度影响的森林图

表3 纳入研究结局指标的GRADE评级结果

纳入研究

数量
试验类型

证据质量评价 结果总结
重要

程度
偏倚

风险

不一致

性

间接

性

不精确

性

发表

偏倚

试验组

病例数

对照组

病例数

合并效

应值
95%CI

证据

质量

4
随 机对照

试验

严重局限

性

无严重不

一致性

无严重间

接性

无严重不

精确性

无发表偏

倚
163 163 2.51 ［1.35，3.66］

+  +

+  -

中级

重要

Meta分析结果相符。同时，从经济成本-效益分析的角度上

考虑，蜡疗在实施方面具有经济实惠、无毒副作用、易于操

作等优点，因此蜡疗可以作为治疗糖尿病周围神经病变的推

荐证据。

蜡疗可改善糖尿病周围神经病变患者肢体麻木、发冷、

疼痛的症状。蜡疗不仅可以提高糖尿病周围神经病变患者的

神经传导速度，还具有导热率低、散热慢的特点，能够起到促

进炎症消散、镇痛的作用；蜡的可塑性强，能密切的贴合于足

部或患肢，且随着温度的降低，石蜡的体积逐渐缩小，能够缓

和的压迫皮下组织，促进炎症消散，缓解足部或患肢麻木、发

冷、疼痛的症状；蜡的热效应本身也能够改善肢体发冷的症

状；在石蜡中加入肉桂，也可以温中补阳、散寒止痛。这与本

研究分析的结果相符，与常规护理组相比，蜡疗疗法能够改

善糖尿病周围神经病变患者肢体麻木、发冷、疼痛的症状。

本研究的异质性来源分析。纳入同一个Meta分析的所

有研究都存在差异，因此将Meta分析中不同研究间的各种

变异称为异质性。本研究纳入的8篇原始研究，蜡疗的成分

不完全相同，有研究仅给予石蜡，有研究在石蜡中加入了肉

桂粉、自拟通痹活血方或蜂蜜等；蜡疗的治疗途径不完全相

同，有研究是将石蜡倒入自制的鞋型容器，有研究是将石蜡

倒入蜡疗仪中，有研究是做成蜡饼用绷带包裹；蜡疗热敷的

穴位也不完全相同，有研究热敷双足涌泉穴，有研究热敷患

肢。由于干预措施的具体操作有所差异而导致的异质性为

目前中医药临床研究中异质性的主要来源，也是影响中医药

系统评价质量的重要因素。

研究的局限性与展望。本系统评价存在一定的局限性：

（1）本系统评价纳入的原始研究在研究设计方面虽提到“随

机”2字，但有3篇原始研究并未描述具体随机方法，也并未

提及盲法的具体实施情况，缺乏严谨性。以上因素可能会对

研究结果的真实性造成影响。建议研究者采用科学严谨的

研究设计，利用随机数字表法或掷骰子的方法，做到真正意

义上的随机分组，以最大限度地降低选择偏倚，使得每组的

研究对象的基线资料具有可比性。（2）所纳入原始研究的结

局指标涉及方面较多，但较为分散，能够合并进行Meta分析

的原始研究数量较少，故未能制作漏斗图进行偏倚性分析。

（3）本系统评价纳入的8篇原始研究中有5篇进行了临床有效

性的评价，这可能与临床有效性的评价简便易行、节省经费

有关；3篇报道了皮肤发冷、肢体疼痛、麻木发冷程度，2篇报

道了中医症状积分，这也是目前中医护理文献的相似点。但

是临床有效性、皮肤发冷、中医症状积分的测量标准不同，且

容易受到主观因素的影响，降低结局的可信性。建议研究者

在今后的研究中，采用国际通用的或权威指南推荐的临床疗

效、结局指标测量标准，使结局指标的测量更加量化与客观

化，以保证研究结果的可利用性。（4）临床研究应当注意观察

蜡疗疗法的不良反应，如有发生应当做详细客观真实的报告，

并可以讨论如何避免不良反应的发生。同时也需加强对患者

的随访工作，以便观察蜡疗疗法的长期疗效及安全性。

科学研究中随机对照实验是系统评价的金标准，也是对

科学研究的严谨要求，期望后续开展大样本、高质量、不同

人种、多种测量结局、严谨科学的临床研究，并能真实详尽

地报道结局，以期为中医特色临床护理操作的开展提供更加

完善的证据。

利益冲突 文章所有作者共同认可文章无相关利益冲突
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选、质量评价分别由韩柳、王晋芳独立完成，赵俊强为第三方评价

员，郭海玲、田润溪为临床专家，提供临床知识及经验的指导，文献

基本特征提取由韩柳和王晋芳独立完成，数据分析与解释由姜雨

婷、晏利姣共同完成，审校由郭海玲、田润溪、郝玉芳完成
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