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摘 要 目的 针对雷公藤多苷（TG）治疗糖尿病肾病（DKD）的系统评价/Meta 分析进行系统评价再评价（伞形综述），以期为 TG

治疗 DKD 提供更高质量的循证依据。方法 检索中国知网、万方、维普、中国生物医学文献数据库和 PubMed、Cochrane Library、

Embase 数据库中 TG 治疗 DKD 的系统评价/Meta 分析，通过 PRISMA 2020声明、AMSTAR 2量表、GRADE 工具分别进行报告质

量、方法学质量及证据质量评价，同时对纳入系统评价/Meta 分析的定量结果进行综合分析。结果 共纳入18篇系统评价/Meta 分

析，PRISMA 2020声明评价结果显示，3篇文献报告较完整，13篇报告存在部分信息缺陷，2篇报告存在严重信息缺陷；AMSTAR 2

量表评价结果显示，4篇文献方法学质量等级为低级，14篇文献方法学质量等级为极低级；GRADE工具评价结果显示，共106个结

局指标，中级证据34个（占比为32.1%）、低级证据51个（占比为48.1%），极低级证据21个（占比为19.8%），无高级证据；各结局指

标定量结果综合分析显示，TG 对 DKD 总有效率、24 h 尿蛋白定量、血清白蛋白均有确切改善作用，各研究不良反应结果不统一。

结论 TG治疗DKD疗效较为确切，安全性仍需关注，未来有待更大样本量的研究进行验证。
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Reevaluation of systematic evaluation of Tripterygium glycosides in the treatment of diabetic kidney disease
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ABSTRACT OBJECTIVE To systematically reevaluate （umbrella review） the systematic review/meta-analysis of Tripterygium 

glycosides （TG） in the treatment of diabetic kidney disease （DKD）， in order to provide a higher quality evidence-based reference 

for TG in the treatment of DKD. METHODS The systematic reviews/meta-analysis of TG in the treatment of DKD were searched 

from CNKI， Wanfang， VIP， CBM， PubMed， Cochrane Library and Embase. The PRISMA 2020 statement， the AMSTAR 2 scale 

and the GRADE tool were used to evaluate the quality of the report， the quality of the methodology， and the quality of the 

evidence， respectively. The quantitative results of the included systematic review/meta-analysis were analyzed comprehensively. 
RESULTS A total of 18 systematic reviews/meta-analyses were included. PRISMA 2020 stated that 3 reports were complete， 13 

reports had partial information defects， and 2 reports had serious information defects. The results of the AMSTAR 2 scale 

evaluation showed that 4 literature had low methodological quality， and 14 literature had very low methodological quality. GRADE 

tool evaluation results showed that there were 106 outcome indicators， including 34 intermediate-quality evidence accounted for 

32.1%， 51 poor-quality evidence accounted for 48.1%， 21 very poor-quality evidence accounted for 19.8%， and there was no high-

quality evidence. Comprehensive analysis of quantitative results of various outcome indicators showed that TG had definite 

improvement effects on the total effective rate of DKD， 24-hour urinary protein quantity and serum albumin， and the adverse drug 

reactions were different in every study. CONCLUSIONS The efficacy of TG in the treatment of DKD is relatively accurate， safety 

still needs to be paid attention to， and future studies with larger sample size need to be verified.
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糖尿病肾病（diabetic kidney disease，DKD）是糖尿

病（diabetes mellitus，DM）常见并发症之一，已超过肾

小球肾炎成为我国住院患者慢性肾病（chronic kidney 

disease，CKD）的首要病因[1]，同时也是导致终末期肾病

（end-stage renal disease，ESRD）的首要病因[2]，该病的临

床特征为尿白蛋白/肌酐比值≥30 mg/g 和（或）肾小球滤

过率低于 60 mL/（min·1.73 m2）持续超过 3个月[1]，控制
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蛋白尿是延缓 DKD 进展的重要策略之一[3]。雷公藤多

苷（Tripterygium glycosides，TG）是一种提取于药用植物

雷公藤根部的有效成分[4]，属于中药免疫抑制剂，已被相

关临床列为减轻蛋白尿、稳定肾功能的用药之一[5]。大

量研究证实，TG 具有抗肾小球硬化、抑制肾间质纤维

化、改善氧化应激、抑制炎症因子等作用，能通过激活抑

制性 T 细胞的增殖来抑制细胞和体液免疫；可维持肾小

球基底膜电荷屏障的完整性，降低肾小球通透性，从而

减少尿蛋白排泄[6]；还可发挥减少蛋白尿、保护肾脏功能

的作用，进而延缓 DKD 病程进展[7]。

系统评价再评价，又被称为“伞形综述”，处于循证

医学金字塔的顶端，其基于系统评价及 Meta 分析的结

果，对证据信息进行严格审慎地整合与评价，为临床医

疗决策提供参考，具有较强的指导意义[8]。国内外已发

表数篇关于 TG 治疗 DKD 的系统评价/Meta 分析，但因

各研究存在差异且报告质量、方法学质量及证据质量尚

未经过系统评估，未得见其证据概况，因此本研究旨在

通过 PRISMA 2020 声明[9]、AMSTAR 2 量表[10]、GRADE

系统[11]对已发表的系统评价/Meta 分析进行综合质量评

价，进一步评定 TG 治疗 DKD 的临床证据资料，并对证

据信息进行集中提取，以期为 TG 治疗 DKD 提供更高质

量的综合循证依据。

1　资料与方法
1.1　文献检索策略

计算机检索中国知网、万方、维普、中国生物医学文

献数据库和 PubMed、Cochrane Library、Embase 数据库

中 TG 治疗 DKD 的系统评价/Meta 分析，检索时间为

2007年1月1日－2022年11月15日。中文检索词为“雷

公藤多苷”“雷公藤”“中药免疫抑制剂”“糖尿病肾病”

“结节性肾小球硬化症”“糖尿病性肾小球硬化症”“系统

评价”“Meta 分析”“荟萃分析”“系统综述”；英文检索词

为“Tripterygium glycosides”“Tripterygium wilfordii gly‐

cosides”“traditional Chinese medicine immunosuppres‐

sant”“diabetic kidney disease”“diabetic nephropathy”

“meta analysis”“systematic review”。检索方式为主题词

与自由词相结合，可根据各库情况对检索策略进行适当

调整，并尽可能追溯各系统评价纳入的原始研究文献。

1.2　纳入标准

1.2.1　研究对象

本研究纳入基于随机对照试验（randomized con‐

trolled trial，RCT）的 TG 治疗 DKD 的系统评价/Meta 分

析，语种为中文或英文。RCT 纳入的患者需符合 2019

版《中国糖尿病肾脏疾病防治临床指南》[1]DKD 诊断标

准，年龄、性别、病程、用药剂量等不限。

1.2.2　干预措施

治疗组患者单纯使用 TG 或使用 TG 时联合其他基

础西药治疗，如肾素-血管紧张素-醛固酮系统（renin-

angiotensin-aldosterone system，RAAS）阻滞剂，含血管紧

张素转换酶抑制剂（angiotensin conventing enzyme in‐

hibitor，ACEI）或血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂（angiotensin 

Ⅱ receptor antagonist，ARB）；对照组患者采用基础西药

治疗。两组西药品种需保持一致。

1.2.3　结局指标

本研究的主要结局指标包括总有效率、24 h 尿蛋白

定量、血清肌酐（serum creatinine，SCr）水平、血清尿素氮

（blood urea nitrogen，BUN）水平及不良反应发生率；次

要结局指标包括血清白蛋白（albumin，Alb）水平、丙氨酸

转 氨 酶（alanine aminotransferase，ALT）水 平 、白 细 胞

（white blood cell，WBC）水平。

1.3　排除标准

本研究的排除标准包括：（1）研究对象为非 DM 引

起的肾脏疾病患者；（2）重复发表的文献；（3）系统评价

的质量评价类文献、动物实验、临床观察、会议文献、综

述文献；（4）结局数据不全或有误，无法提取全文数据统

计分析，无上述结局指标的研究；（5）治疗组患者除 TG

外联合了其他中药治疗。

1.4　文献筛选与资料提取

由2名评价者独立进行文献检索、筛选及评估，并使

用 Excel 软件录入文献基本信息及数据，进而对筛选结

果进行交叉核对，若遇分歧则进一步讨论，必要时寻求

专家指导或由第三方协助决定是否纳入。纳入文献提

取信息包括文献题目、第一作者、样本量、治疗组及对照

组干预措施、结局指标、偏倚风险评估工具等。

1.5　评价方法

采用 PRISMA 2020声明[9]包含的 27项条目对报告

质量进行评价，≤15分者认为存在相对严重的信息缺

陷，＞15分且≤21分者认为存在部分信息缺陷，＞21分

者认为其报告信息相对完整。采用 AMSTAR 2量表[10]

包含的16项条目对方法学质量进行评价，根据其评价结

果可将文献分为高级、中级、低级、极低级4个等级。采

用 GRADE 系统[11]从偏倚风险、间接性、不一致性、不精

确性、发表偏倚5个方面对证据质量进行评价，并根据其

结果分为高级、中级、低级、极低级4个等级（质量无降级

评为高级，降1级评为中级，降2级评为低级，降3级及以

上评为极低级）。由2名研究者独立进行评价，若遇分歧

则寻求第三方协助。

2　结果
2.1　文献检索结果

初步检索共获取文献 745篇，通过阅读标题及摘要

后排除综述、临床观察、动物实验等文献677篇，剔除重

复文献41篇，再通过阅读全文排除结局指标、干预措施

等不符合纳入标准的文献9篇，最终纳入18篇[12―29]。

2.2　纳入文献基本特征

纳入的文献中，中文文献 11 篇[12―21，29]，英文文献 7

篇[22―28]，发表年份为2010－2022年。纳入文献基本特征

见表1。
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2.3　报告质量评价结果

采用 PRISMA 2020声明对18篇纳入文献进行报告

质量评价，仅条目1、3、4、5、9、12的报告完成度为100%，

其余条目均存在不同程度的欠缺。各项条目评价情况

见表 2。所有研究中，3篇文献[24，26—27]报告质量评分＞21

分，报告内容相对完整；13篇文献[12―18，21―23，25，28―29]报告质

量评分15～21分，存在部分信息缺陷；2篇文献[19―20]报告

质量评分≤15分，存在严重信息缺陷。

2.4　文献方法学质量评价结果

通过 AMSTAR 2量表对所有纳入文献进行方法学

质量评价，4篇文献[13，20，22―23]方法学质量等级为低级，14

篇文献[12，14―19，21，24―29]方法学质量等级为极低级。关键条

目中，条目2所有文献均未满足，未能提供研究相应计划

书；条目4仅4篇文献满足，完成度为22.2%，其余文献未

能补充检索灰色文献、纳入研究的参考文献或咨询专家

等，仅部分符合该条目要求；条目7有15篇文献满足，完

成度为 83.3%，多数研究详细提供了筛选清单及排除理

由；条目9有4篇文献完全满足，13篇文献部分满足，1篇

文献不满足，完成度为22.2%，多数文献未能对随机分配

或选择性报告所引起的偏倚进一步评估；条目 11有 17

篇文献满足，完成度为94.4%，多数研究者选择了合理的

统计方法进行结果合并分析；条目 13有 6篇文献满足，

完成度为 33.3%，在讨论系统评价结果时研究者易忽视

对各种偏倚风险的分析；条目15有16篇文献符合，完成

度为 88.9%，多数研究者运用图示对发表偏倚的影响进

行了评估。非关键条目中，条目1、条目5、条目6所有文

献均满足，其余各项完成度均有所欠缺。各项条目评价

情况见表3。

2.5　文献证据质量评价结果

运用 GRADE 工具对纳入的 18篇文献进行证据质

量评价。本研究共纳入 106个结局指标，其中中级证据

34个，占比为32.1%；低级证据51个，占比为48.1%；极低

级证据 21个，占比为 19.8%；无高级证据。以总有效率

为代表的证据质量评价结果及综合效应值分别见表 4、

表5（其余指标略）。

2.5.1　总有效率

10 篇文献[13，15―17，20―21，23―26]报道了总有效率，共 10 项

证据，其中中级 9个、低级 1个。所有证据结果均显示，

与对照组相比，治疗组总有效率显著提高。

2.5.2　24 h 尿蛋白定量

16篇文献[12―13，15―19，21―29]报道了 24 h 尿蛋白定量，共

25项证据，其中中级1个、低级21个、极低级3个。所有

证据结果均显示，与对照组相比，治疗组 24 h 尿蛋白定

量有所降低。

2.5.3　SCr 水平

14篇文献[12—13，15，17―23，25—26，28―29]报道了 SCr 水平，共 19

项证据，其中低级 10个、极低级 9个。9项证据结果显

示，治疗组与对照组差异无统计学意义；9项证据结果显

示，与对照组相比，治疗组 SCr 水平有所降低；1项证据

显示对照组优于治疗组。

表2　雷公藤多苷治疗DKD系统评价的PRISMA评价

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

条目
标题
结构式摘要
理论基础
目的
纳入标准
信息来源
检索
证据选择（方法）

数据图表
资料条目
单个证据批判性评价
概括效应指标
结果合成
研究中存在的偏倚风险
其他分析（方法）

证据选择（结果）

证据特征
证据批判性评价（结果）

单个证据结果
结果综合
研究间的风险偏倚
其他分析（结果）

讨论
注册信息及计划书
资金
利益冲突
信息公开获取途径

完全符合文献数
18

1

18

18

18

17

2

15

18

17

14

18

9

14

2

15

15

10

16

9

10

2

16

1

11

8

2

部分符合文献数
0

17

0

0

0

0

0

0

0

0

3

0

9

0

0

0

0

0

0

8

3

0

1

0

0

0

0

不符合文献数
0

0

0

0

0

1

16

3

0

1

1

0

0

4

16

3

3

8

2

1

5

16

1

17

7

10

16

条目报告完成度/%
100

5.56

100

100

100

94.44

11.11

83.33

100

94.44

77.78

100

50

77.78

11.11

83.33

83.33

55.56

88.89

50.00

55.56

11.11

88.89

5.56

61.11

44.44

11.11

注：完全符合计为1分，部分符合计为0.5分，不符合计为0分，最终

对每篇文献合计总分。

表1　纳入文献基本特征

第一作者

吴蔚桦[12]

朱国双[13]

陈欢[14]

程亚清[15]

刘奎[16]

黄静[17]

张梦久[18]

谢海英[19]

戴骁意[20]

吴宇[21]

Wu[22]

Guo[23]

Ren[24]

Hong[25]

Ye[26]

Wang[27]

Li[28]

梁新华[29]

研究数量/

样本量
12/862

14/826

13/1 141

21/1 955

16/1 482

13/1 119

16/973

26/未提及
11/859

23/1 878

23/1 810

26/1 824

22/1 414

14/992

12/829

18/1 160

31/2 764

10/584

干预措施
治疗组

TG

TG

TG+B

TG+缬沙坦
TG+ACEI/ARB

TG+ACEI/ARB

TG+B

TG+B

TG+B

TG+ACEI/ARB

TG+ARB

TG+B

TG+ACEI/ARB

TG+ACEI/ARB

TG+缬沙坦
TG+ARB

TG+B

TG+B

对照组
B

RAAS 阻滞剂
B

缬沙坦
ACEI/ARB

ACEI/ARB

B

B

B

ACEI/ARB

ARB

B

ACEI/ARB

ACEI/ARB

缬沙坦
ARB

B

B

疗程/周

8～24

4～24

12～24

4～48

2～48

4～24

8～24

4～24

未报道
4～24

2～48

未报道
未报道
4～24

4～24

2～52

12～24

未报道

结局指标

②③
①②③④⑧
⑦⑧
①②③④⑤⑥⑦⑧
①②⑧
①②③⑤⑧
②③④⑤⑥⑦⑧
②③④⑤⑥⑦
①③⑤⑧
①②③⑤⑥⑦⑧
②③④⑤⑥
①②③④⑤⑥⑦
①②⑤⑧
①②③⑧
①②③④⑤⑧
②⑤⑧
②③⑧
②③④⑤

偏倚风险
评价工具

C

J

C

C+J

C

C

C

C

C

C

C

C

C

C

C

未提及
C

C

①：总有效率；②：24 h尿蛋白定量；③：SCr水平；④：BUN水平；

⑤：Alb水平；⑥：ALT水平；⑦：WBC水平；⑧：不良反应发生率；B：基

础西药治疗；C：Cochrane偏倚风险评估工具；J：Jadad量表。
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2.5.4　BUN 水平

8篇文献[13，15，18―19，22―23，26，29]报道了 BUN 水平，共8项证

据，其中中级1个、低级4个、极低级3个。6项证据结果

显示，治疗组与对照组差异无统计学意义；2项证据结果

显示，与对照组相比，治疗组 BUN 水平有所下降。

2.5.5　Alb 水平

12篇文献[15，17―24，26―27，29]报道了血清 Alb 水平，共18项

证据，其中中级8个、低级9个、极低级1个。所有证据结

果均显示，与对照组相比，治疗组 Alb 水平有所提升。

2.5.6　WBC 水平

6 篇文献[14―15，18―19，21，23] 报道了 WBC 水平，共 6 项证

据，其中中级3个、低级1个、极低级2个。3项证据结果

显示，TG 可引起 WBC 水平的下降；2项证据结果显示，

治疗组与对照组差异无统计学意义；1项证据结果显示，

治疗组 WBC 水平存在升高的情况。

2.5.7　ALT 水平

6篇文献[15，18―19，21―23]报道了 ALT 水平，共6项证据，其

中中级1个、低级2个、极低级3个。2项证据结果显示，

与对照组相比，治疗组 ALT 水平有所上升；4项证据结果

显示，治疗组与对照组差异无统计学意义。

2.5.8　不良反应发生率

13篇文献[13―18，20―21，24―28]报道了不良反应发生情况及

发生率，主要包括胃肠道反应、高钾血症、头痛、光敏性

皮炎等；共14项证据，其中中级11个、低级3个。8项证

据结果显示，治疗组不良反应发生率高于对照组；3项证

据结果显示，对照组不良反应发生率高于治疗组；3项证

据结果显示，治疗组与对照组差异无统计学意义。

3　讨论
3.1　证据质量偏低，方法学及报告质量均有待完善

大部分 TG 治疗 DKD 的系统评价/Meta 分析报告均

有所欠缺。多数报告未对注册信息进行描述，无法保证

研究的透明度且不能明确其研究计划书及方案变更情

况，此外资金支持、利益冲突、信息公开获取途径等方面

信息未能完全报告，无法得知是否存在与研究报告有利

益关联的主体；在描述研究方法时，未将全部检索策略

予以呈现，无法获取其具体限定条件，且对于统计学方

法的报告过于简略，针对异质性处理、数据转换、数据缺

失等情况的具体措施未能阐明，同时忽略了结局指标证

据质量的评估方法；在报告结果时，较多研究仅对整体

偏倚风险进行了评估，并未针对每一篇纳入文献进行详

表5　雷公藤多苷治疗DKD系统评价/Meta分析中总有

效率的综合效应值

第一作者
朱国双[13]

程亚清[15]

刘奎[16]

黄静[17]

戴骁意[20]

吴宇[21]

Guo[23]

Ren[24]

Hong[25]

Ye[26]

样本量（治疗组/对照组）

124/130

664/663

513/514

313/304

未提及
274/272

268/221

434/420

未提及
249/245

效应值
OR＝3.91

OR＝4.62

OR＝6.10

OR＝4.23

OR＝0.26

OR＝3.05

OR＝4.08

OR＝4.84

OR＝4.16

RR＝1.35

95% 置信区间
[1.91，8.01]

[3.32，6.42]

[3.93，9.48]

[2.77，6.46]

[0.16，0.44]

[1.87，4.97]

[2.37，7.04]

[3.33，7.03]

[2.71，6.37]

[1.22，1.50]

I 2/%
0

0

0

16

0

0

7

0

24.90

0

P

0.000 2

＜0.000 01

＜0.000 01

＜0.000 01

未提及
＜0.000 01

＜0.000 01

＜0.000 01

＜0.05

＜0.000 01

表4　雷公藤多苷治疗DKD系统评价/Meta分析中总有

效率的GRADE评价

第一作者
朱国双[13]

程亚清[15]

刘奎[16]

黄静[17]

戴骁意[20]

吴宇[21]

Guo[23]

Ren[24]

Hong[25]

Ye[26]

研究数量
4

12

10

9

6

6

5

12

8

6

偏倚风险
－1①

－1①

－1①

－1①

－1①

－1①

－1①

－1①

－1①

－1①

间接性
0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

不一致性
0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

不精确性
0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

发表偏倚
－1②   

0

0

0

0

0

0

0

0

0

证据质量
低级
中级
中级
中级
中级
中级
中级
中级
中级
中级

－1：降1级；0：不降级。①：纳入研究在随机方法、盲法、分配隐藏等

方面存在一定缺陷；②：纳入研究较少，可能存在较大的发表偏倚。

表3　雷 公 藤 多 苷 治 疗 DKD 系 统 评 价/Meta 分 析 的

AMSTAR 2评价

第一作者
吴蔚桦[12]

朱国双[13]

陈欢[14]

程亚清[15]

刘奎[16]

黄静[17]

张梦久[18]

谢海英[19]

戴骁意[20]

吴宇[21]

Wu[22]

Guo[23]

Ren[24]

Hong[25]

Ye[26]

Wang[27]

Li[28]

梁新华[29]

A1

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

A2

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

A3

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

A4

PY

PY

PY

PY

PY

PY

PY

PY

PY

Y

PY

PY

PY

PY

PY

Y

Y

Y

A5

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

A6

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

A7

PY

Y

Y

Y

N

Y

Y

N

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

A8

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

N

N

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

PY

A9

PY

PY

PY

PY

PY

PY

PY

PY

PY

PY

Y

PY

Y

Y

PY

Y

N

PY

A10

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

A11

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

N

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

A12

N

N

N

N

N

Y

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

N

A13

N

Y

N

N

N

N

N

N

Y

N

Y

Y

N

N

N

N

Y

Y

A14

N

N

N

N

N

Y

N

N

N

Y

Y

Y

Y

N

Y

N

Y

Y

A15

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

N

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

N

A16

N

N

N

N

N

N

N

N

N

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

Y

N

质量等级
极低级

低级
极低级
极低级
极低级
极低级
极低级
极低级

低级
极低级

低级
低级

极低级
极低级
极低级
极低级
极低级
极低级

Y：是；N：否；PY：部分是。A1：研究问题和纳入标准是否包括研

究对象、干预措施、对照措施、结局指标各要素；A2：报告与计划书是否

不一致；A3：是否解释了选择系统评价纳入研究设计类型的原因；A4：

是否使用了全面的文献检索策略；A5：是否由两人独立完成文献筛选；

A6：是否由两人独立完成数据提取；A7：是否提供了排除文献的清单

及排除理由；A8：是否足够详细地描述了纳入研究的基本特征；A9：是

否使用合理工具评估了纳入研究文献的偏倚风险；A10：是否报告了该

系统评价纳入研究的资金来源；A11：是否使用了适当的统计方法进行

结果合并分析；A12：是否考虑了纳入研究的偏倚风险对Meta分析或

其他证据整合的潜在影响；A13：在解释/讨论系统评价结果时，是否考

虑了纳入研究的偏倚风险；A14：对系统评价结果的异质性是否进行了

恰当的解释或讨论；A15：如果进行定量合成，是否充分调查了发表偏

倚，并讨论了其对研究结果的可能影响；A16：是否报告了任何潜在的

利益冲突。其中条目2、4、7、9、11、13、15为关键条目。分级标准：（1）

高级——无或仅有1个非关键条目不满足；（2）中级——超过1个非关

键条目不满足；（3）低级——1个关键条目不满足且伴或不伴非关键条

目不满足；（4）极低级——超过1个关键条目不满足且伴或不伴非关键

条目不满足。
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细偏倚风险评估，同时有较多研究未报告关于合成结果

高异质性的探索分析，无法得知其异质性来源，并且常

忽略敏感性分析，不利于评价合成结果的稳定性。此

外，虽多数文献通过漏斗图等方式进行发表偏倚分析，

但仅针对其中一项结局指标，易以偏概全。

各项研究方法学质量偏低，被评为极低级者居多。

多数文献的研究方法仍不规范，所有文献均未提供相应

的计划书及实施过程中的变更情况；在检索过程中未能

全面涵盖灰色文献、注册平台、专家补充等文献，无法保

证查全率，可能导致结果存在偏差；在偏倚风险工具的

选择与运用方面，多数研究者选择了恰当的评估工具，

但对于混杂偏倚、选择偏倚等情况未作进一步评估，同

时在讨论结果时缺乏针对各项偏倚风险的解释分析。

各项研究证据质量偏低，未见高级证据。18篇系统

评价/Meta 分析纳入的 RCT 在随机方法、盲法或分配隐

藏的方法上仍有部分缺陷，存在未使用科学的方法或未

进行具体描述等情况，部分结局证据异质性较大或存在

样本量较小等问题且未作出合理解释分析，故存在偏倚

的可能性大；此外，部分结果的置信区间跨越无效线，导

致结果无统计学意义。

本研究纳入的文献整体质量偏低，存在较多问题，

但对今后进行 TG 治疗 DKD 系统评价的研究者仍具有

一定借鉴意义。研究者应对上述问题予以重视，尽可能

地根据 PRISMA 2020声明、AMSTAR 2量表及 GRADE

系统加以完善，以获得更高质量的循证医学证据。

3.2　TG对DKD疗效较为明确

本研究对 TG 治疗 DKD 的总有效率、24 h 尿蛋白定

量、SCr 水平、BUN 水平及 Alb 水平进行了效应值综合分

析，结局证据均提示，TG 可使总有效率显著提升，并对

24 h 尿蛋白定量有降低作用，可延缓蛋白尿进展。同时

证据提示，TG 可使 DKD 患者 Alb 水平提升：其一说明使

用 TG 后肾脏排泄的蛋白量减少；其二，Alb 水平是反映

机体营养情况的指标之一，与机体免疫力相关——多项

研究显示，Alb 水平的降低可增加 DKD 患者肺部感染风

险及营养性贫血可能[30—31]，因此提示 TG 还利于降低上

述并发症的发生风险。但 TG 对于 SCr 水平及 BUN 水平

的改善情况与对照组相比差异无统计学意义或仅轻微

改善，有待更多大样本临床数据加以佐证分析。

本研究中有 9项文献[15―17，21―22，24―27]将 TG 联合 ACEI/

ARB 治疗与单纯使用 ACEI/ARB 治疗进行对比分析，结

果显示，联合用药在提高总有效率、改善尿蛋白定量及

Alb 水平方面优于单用 ACEI/ARB，但在改善 SCr 水平、

BUN 水平方面无显著差异。1项研究[13]对比了单纯使用

TG 和单纯使用 RAAS 阻滞剂，结果显示 TG 除了在改善

SCr 水平方面与单用 RAAS 阻滞剂无差异外，其余方面

均优于 RAAS 阻滞剂。因此，本研究认为相对于指南[5]

推荐的控制 DKD 微量蛋白尿的首选药物 ACEI/ARB 单

用，联用 TG 在疗效方面具有一定程度的优势，临床上无

明确禁忌证及严重不良反应时或可考虑两药联用，并密

切监测相关毒副作用指标。同时，有研究发现，TG 可降

低氯沙坦代谢率，并推测 TG 可能通过抑制氯沙坦代谢

而增加氯沙坦血药浓度，进而增强疗效[32]，但TG与ACEI/

ARB是否存在某种协同作用亦值得研究者们进一步思

考探究。

3.3　TG不良反应仍值得关注

TG 治疗窗口较窄，其肝肾、生殖系统毒性及血液系

统损害限制了该药的临床应用[33]。关于如何使 TG 及雷

公藤相关提取物减毒增效仍是目前研究的热点[34]。多

数研究针对 WBC 水平、ALT 水平及不良反应发生率进

行了定量分析，其中 50% 的证据显示，TG 会使 WBC 水

平下降，增加血液系统损害风险；33% 的证据显示，TG

使 ALT 水平上升，致使肝功能受损；同时胃肠道反应、皮

炎、高钾血症等不良反应亦有发生，且多数证据显示 TG

不良反应发生率高于对照组，故而临床仍应重点关注

TG 使用后的不良反应。遗憾的是，大部分研究未能对

不良反应进行剂量或疗程等方面的亚组分析，因此无法

明确 TG 剂量或疗程与毒副作用之间的具体量-毒关系，

希望未来的系统评价/Meta 分析可以从该角度深入探讨

TG 治疗 DKD 安全性与有效性之间的关联。

3.4　本研究不足之处及展望

本研究仍有诸多不足之处：其一，因多数文献未声

明是否为已发表过的系统评价/Meta 分析的更新，故本

研究的最终效应值有可能因纳入的 RCT 存在部分数据

重叠而产生偏倚；其二，本研究仅纳入已公开发表的文

献，可能未及时纳入部分灰色文献或未发表文献；其三，

基于质量评价结果，纳入的系统评价/Meta 分析普遍质

量偏低，因此可能存在偏倚风险。

TG 作为一种 DKD 替代疗法，可从免疫抑制、抗炎、

改善氧化应激、保护足细胞及抗纤维化等多个环节发挥

作用[35]，而目前仍缺乏优质证据对其利弊进行考量。综

合高水平的证据有利于优化医疗卫生资源并提供可靠

的技术信息支持，在临床诊疗中具有重要意义，因此未

来针对 TG 治疗 DKD 的系统评价/Meta 分析应更注重研

究方法的科学化、规范化，报告也应更客观翔实地呈现

研究中的各项内容，从而提供更高质量的结局证据以验

证其有效性及安全性。
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