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中药治疗女性压力性尿失禁有效性和安全性的
网状Meta分析
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【摘要】目的  采用网状 Meta 分析评价不同中药联合常规治疗女性压力性尿失禁

（SUI） 的有效性和安全性。方法  计算机检索 PubMed、Cochrane Library、Web of Science、
SinoMed、WanFang Data、VIP、CNKI数据库，检索时限均为建库至2025年7月31日，纳入

中药联合常规治疗女性 SUI的随机对照试验（RCT）。双人独立筛选、提取资料并采用RoB 
2.0 评价偏倚风险，使用 Stata 16.0 与 Addis 1.16.7 进行网状 Meta 分析。结果  共纳入 45 项

RCT、3 992例患者，涉及14种中药。多数中药联合方案可提高临床总有效率、降低 ICI-Q-
SF评分、改善中医证候与生活质量、减少 24 h尿失禁次数（P<0.05）；1 h尿垫试验漏尿量

组间差异无统计学意义（P>0.05）。临床总有效率疗效概率排序前3为知柏地黄汤、坤泰胶

囊、桂附地黄丸；症状改善疗效概率排序前3为黄芪当归散、温肾补脾方、芪实颗粒；证候

与生活质量改善疗效概率排序前3为缩泉颗粒、补肾疏肝方、桂附地黄丸。结论  中药联合

常规治疗可提高女性 SUI临床有效率、改善症状与生活质量，不同干预呈现差异化疗效趋

势。本研究证据质量较低，安全性数据缺乏，方药排序仅作概率参考，仍需高质量标准化

RCT进一步验证方案疗效与安全性。
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【Abstract】Objective  A network Meta-analysis was conducted to evaluate the efficacy and safety of 
traditional Chinese medicine (TCM) combined with conventional therapy in treating female stress urinary 
incontinence (SUI). Methods  A computer search was conducted in the PubMed, Cochrane Library, Web of 
Science, SinoMed, WanFang Data, VIP, and CNKI databases from inception to July 31, 2025, to collect the 
randomized controlled trials (RCTs) combined with conventional treatment for female SUI. Two investigators 
independently screened the literature, extracted data, and assessed the risk of bias using RoB 2.0. A network 
Meta-analysis was performed using Stata 16.0 and Addis 1.16.7. Results  A total of 45 RCTs involving 3, 992 
patients and 14 types of TCM were included. Most combination therapy regimens improved the overall clinical 
efficacy rate, reduced the ICI-Q-SF score, enhanced TCM syndrome patterns and quality of life, and decreased 
the frequency of 24-hour urinary incontinence (P<0.05); no statistically significant differences were observed 
between groups regarding urine leakage volume in the 1-hour urine pad test (P>0.05). For overall clinical efficacy 
rate, the top 3 in overall efficacy were Zhibai Dihuang Decoction, Kuntai Capsules, and Guifu Dihuang Pills; the 
top 3 for symptom improvement were Huangqi Danggui Powder, Wenshen Bupi Formula, and Qishi Granules; 
and the top 3 for improvement in syndrome patterns and quality of life were Shouquan Granules, Bushen Shugan 
Formula, and Guifu Dihuang Pills. Conclusion  The combination of TCM with conventional medical treatment 
can improve the clinical efficacy rate of SUI in women, alleviate symptoms, and enhance quality of life, with 
varying therapeutic effects observed across different interventions. However, as the quality of evidence in this 
study is low, safety data are lacking, the prescription ranking is only provided for probabilistic reference. High-
quality standardized RCTs are still needed to further validate the efficacy and safety of the protocol.

【Keywords】Traditional Chinese medicine; Stress urinary incontinence; Randomized controlled trial; 
Network Meta-analysis

压力性尿失禁 （stress urinary incontinence，
SUI）是指喷嚏、咳嗽、大笑、运动等腹压增加

时，尿液不自主地从尿道外口漏出，病因主要为

年老体弱、妊娠分娩损伤、肥胖等［1］。国内成年

女性SUI的患病率达18.9%［2］。尽管SUI并不构成

生命威胁，但其对患者生理和心理健康相关的生

活质量存在显著负面影响。已有研究证实，该病

症是焦虑、抑郁的独立风险因素，并可能对个体

的工作能力产生不利影响；同时，由于生活方式

的改变，女性 SUI患者发生高血压、糖尿病、骨

质疏松症及抑郁症等相关疾病的风险也会增

加［3］。目前，手术治疗主要适用于中重度的 SUI
患者及合并有脏器脱垂的患者，但存在疼痛、感

染及排尿相关并发症的风险［4］。对于轻度或中度

SUI患者，或存在手术禁忌证的患者，通常采用

药物治疗。然而由于药物疗效不显著且副作用较

明显，其临床应用受到一定限制［5］。临床中，盆

底肌训练、生物反馈电刺激、凯格尔运动等非手

术生活方式干预常为首选方案，但患者普遍依从

性较差［5］。

中医古籍中虽无SUI这一病名，但有“遗溺”

“遗尿”等记载，其病位涉及脾、肾、膀胱等多

个脏腑；病机多与肾气不足，固摄无力，或肺脾

气虚、膀胱气化失司、气机失调导致水液代谢异

常有关［6］。中药治疗 SUI注重整体观念与辨证论

治，通过调整脏腑功能、补益气血、固摄尿液等

方式，以实现治愈疾病、恢复健康的目的。目前

大量研究表明，口服中药可显著提高女性 SUI的
临床疗效，但不同中药之间的效果尚缺乏全面比

较。为此，本研究针对 SUI 的中医药治疗方式，

采用网状Meta分析比较不同中药的疗效，为临床

应用提供参考。

1　资料与方法

1.1　纳入与排除标准
1.1.1　研究类型

国内外发表的随机对照试验 （randomized 
controlled trial，RCT）。
1.1.2　研究对象

临床诊断为SUI的女性患者。

1.1.3　干预措施
试验组在对照组基础上联合中药治疗，对照
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组干预措施为盆底肌训练、凯格尔运动、生物反

馈电刺激等或不同于干预组的治疗。

1.1.4　结局指标
结局指标为临床有效率（对各项临床研究的

有效率进行二分类指标的转化，将治愈、显效、

有效转化为改善，无效归于无改善，临床总有效

率=1-无效率）、1 h尿垫试验漏尿量、尿失禁简

易 调 查 问 卷 （International Consultation on 
Incontinence questionnaire short form， ICI-Q-SF）
评 分 、 尿 失 禁 生 活 质 量 问 卷 （Incontinence 
Quality of Life Instrument，I-QOL）评分、中医证

候积分、24 h尿失禁次数、不良事件。其中1 h尿

垫试验漏尿量和 ICI-Q-SF评分能够客观反映 SUI
严重程度及干预效果，将其作为主要结局指标。

1.1.5　排除标准
①自身对照研究；②数据存在明显错误；

③无法获取全文；④文献内容前后矛盾、逻辑混

乱；⑤非中、英文文献；⑥重复发表的文献；

⑦采用Cochrane偏倚风险工具条目评估后判定为

低质量的文献。

1.2　文献检索策略
计算机检索PubMed、Cochrane Library、Web 

of Science、SinoMed、WanFang Data、VIP、CNKI
数据库，搜集与研究目的相关的RCT，检索时限

为建库至2025年7月31日。采取主题词和自由词

相结合的方式检索。中文检索词包括：压力性尿

失禁、尿失禁、中药、片、丸、胶囊、颗粒、散、

口服液；英文检索词包括：Stress incontinence、
Incontinentia urinae、 Chinese medicine、 Tablets、
Pills、Capsules、Granules、Powders、Oral liquids。
以CNKI为例，具体检索策略见附件框1。
1.3　文献筛选与资料提取

由两名研究员依据纳排标准独立筛选文献、

提取相关数据。首先剔除重复文献，再阅读文题

和摘要、通读全文复筛，剔除不符合要求的研

究。对纳入研究的作者、样本量、平均年龄、干

预措施、疗程、结局指标内容等信息进行提取。

若出现分歧，则通过咨询第三方专家来解决。

1.4　偏倚风险评价
运用 Cochrane 偏倚风险评估工具 2.0 （RoB 

2.0）从随机过程中产生的偏倚、偏离既定干预的

偏倚、结局数据缺失的偏倚、结局测量的偏倚、

结果选择性报告的偏倚五个维度对纳入的RCT进

行评价，先对每个维度的偏倚风险进行分级，再

综合五个维度的结果对文章整体偏倚进行评价。

RoB 2.0的评价结果分为三个等级：低偏倚风险、

部分担忧、高偏倚风险［7］。

1.5　统计学分析
采用 Stata 16.0 和 Addis 1.16.7 软件进行频率

法网状Meta分析。使用Stata 16.0软件绘制网状关

系图和比较-校正漏斗图，用于检验干预网络中

是否存在小样本效应。当存在闭合环时，利用

Addis 1.16.7软件提供的节点分裂值衡量间接和直

接比较的一致性，当P>0.05时认为一致性明显；

反之则用非一致性模型进行分析［8］。采用潜在的

标 尺 缩 减 参 数 （potential scale reduced factor，
PSRF）评价结果收敛性，当1≤PSRF≤1.05时，表

明收敛完全，PSRF 不在此范围内时，则需要调

大迭代参数，直至 PSRF 在此范围内才可以进行

数据分析［9］。二分类变量采用比值比（odds ratio，
OR） 及 95% 置信区间 （confidence interval，CI）
作为效应指标；连续型变量采用标准化均数差

（standardized mean difference，SMD）及 95%CI 作
为效应指标。本研究纳入人群、诊断标准、对照

措施及结局指标基本一致，满足网状Meta分析传

递性与可交换性假设，各干预间具备间接比较的

合理性。为验证结果稳健性，采用逐一剔除仅单

篇RCT支持的小节点干预、剔除高偏倚风险研究

及剔除小样本研究的方式进行敏感性分析。采用

校正-比较漏斗图评估整体发表偏倚，通过图形

对称性直观判断是否存在发表偏倚，若漏斗图不

对称则提示存在明显发表偏倚。以P<0.05为差异

具有统计学意义。

2　结果

2.1　文献检索流程及结果
初筛得到相关文献 2 105 篇，去除重复文献

1 607篇，进一步阅读题目摘要及全文后删除不符

合要求的文献，最终纳入45篇，文献筛选流程见

附件图1。
2.2　纳入研究的基本特征

本研究纳入45项RCT［10-54］，全部为中文文献，

总样本量3 992例，其中试验组2 000例、对照组

1 992例；共涉及14种中药干预方案，分别为：补

中益气颗粒（丸、汤剂）、知柏地黄汤、坤泰胶囊、

桂附地黄丸、金匮肾气丸、缩泉颗粒（汤剂、胶

1065



Chin J Pharmacoepidemiol, Sept. 2026, Vol. 35, No.9

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

囊）、芪实颗粒、黄芪当归散、温肾补脾方、补肾

疏肝方、四子散、加味巩堤汤、五子益肾口服液、

益气固脱方。除五子益肾口服液外，所有干预方案

均联合常规治疗。纳入研究的基本特征见附件表1。
2.3　纳入研究的偏倚风险评价结果

使用 Cochrane RoB 2.0 评估纳入文献的偏倚

风险。在随机化过程中，27篇文献（60.00%）被

认定为低风险偏倚，18篇文献（40.00%）未对分

配隐藏进行说明。所有纳入研究均严格按照预定

的干预分配执行，未偏离既定干预，即为低风

险。在结局数据获取方面，45篇随机化分组的研

究均收集到了所需数据。纳入研究测量方法合

理，但结局测量指标既有客观指标，又有主观体

验如 ICI-Q-SF 评分、I-QOL 评分、中医证候积

分，对结局测量有一定影响，结局测量偏倚可能

存 在 风 险 26 篇 （57.78%）， 低 风 险 19 篇

（42.22%）。所有研究均不存在结果选择报告偏

倚。纳入研究的总体偏倚风险评估结果为：可能

存 在 风 险 35 篇 （77.78%）、 低 风 险 10 篇

（22.22%），详见附件表2和附件图2。
2.4　各中药干预节点直接比较研究次数及
样本权重分布

纳入的 14种中药干预措施在直接比较次数、

纳入样本量及模型权重占比方面呈现显著不均的

特征，具体分布见附件表 3。其中补中益气颗粒

（丸、汤剂） +常规治疗为研究最充分的干预节

点，纳入 19 项 RCT、1 595 例患者，直接比较次

数17次，模型权重占比达43.71%，涉及所有6项

结局指标；温肾补脾方+常规治疗、芪实颗粒+常
规治疗也为研究相对充分的节点，模型权重占比

分别为 9.64%、8.42%。与之相反，坤泰胶囊+常
规治疗、知柏地黄汤+常规治疗、加味巩堤汤+常
规治疗等仅1项RCT支持，纳入样本量均不足90
例，模型权重占比均低于 2.00%，为典型的“小

节点”干预措施；五子益肾口服液、黄芪当归

散+常规治疗等也仅1项RCT支持，模型权重占比

分别为 2.25%、2.15%，直接比较次数均为 2 次，

证据基础薄弱。

2.5　网状Meta分析结果
2.5.1　网状证据图

纳入 45篇RCTs中，41篇报告了临床总有效

率，涉及 12种中药；13篇报告了 1 h尿垫试验漏

尿量，涉及 8 种中药；15 篇报告了 ICI-Q-SF 评

分，涉及 6种中药；10篇报告了 I-QOL评分，涉

及 7种中药；11篇报告了中医证候积分，涉及 6
种中药；11篇报告了 24 h尿失禁次数，涉及 7种

中药。各结局指标网状证据图见附件图 3，图中

的圆点大小代表样本量的大小，线段的粗细代表

直接比较研究的数量多少。相连的圆点代表治疗

措施的直接比较，未相连的圆点使用网状Meta分
析进行间接比较［55］。

2.5.2　不一致性检验与收敛性检验
由于各干预措施之间不存在闭合环，故不需

要进行一致性检验。

2.5.3　可交换性与可比性分析
本研究纳入对象均为女性 SUI患者，干预措

施均为中药联合常规治疗，主要结局指标统一，

具备相似的研究特征与比较结构，满足网状Meta
分析可交换性与传递性前提，间接比较结果可

靠。尽管纳入研究在中药配伍、剂型、疗程及联

合方案方面存在一定临床异质性，但干预作用机

制与治疗目标一致，不影响不同干预措施间的临

床可比性。

2.5.4　一致性模型下网状Meta分析
对于存在统计学意义的结果，可认为对应干

预措施具有明确的疗效优势；而对于无统计学意

义的结局指标，其后续排序结果仅反映不同干预

措施成为最优方案的概率大小，仅可作为疗效趋

势参考，不能据此判定干预措施间存在真实疗效

差异。

①临床总有效率：41篇文献［10-14，16-32，34-36，38-53］

报告了临床总有效率，网状Meta分析结果显示，

补中益气颗粒（丸、汤剂）、金匮肾气丸、加味

巩堤汤、坤泰胶囊、缩泉颗粒 （汤剂、胶囊）、

芪实颗粒、四子散、温肾补脾方、知柏地黄汤联

合常规治疗在改善临床总有效率方面优于单纯常

规治疗，差异有统计学意义（P<0.05）；其余不

同中药之间比较差异均无统计学意义，见表1。
② 1 h 尿 垫 试 验 漏 尿 量 ： 13 篇 文

献［12-14，16，18，22，25，36，38，47-48，52，54］ 报告了 1 h 尿垫试

验，网状Meta分析结果显示，不同干预措施之间

比较差异均无统计学意义，见表2。
③ICI-Q-SF：15篇文献［12-13，15，17-18，25，28，30，32，

37-39，45-46，49］报告了 ICI-Q-SF评分，网状Meta分析

结果显示，补中益气颗粒（丸、汤剂）、黄芪当

归散、芪实颗粒、四子散、温肾补脾方联合常规
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治疗在降低 ICI-Q-SF 评分方面优于单纯常规治

疗，差异有统计学意义（P<0.05）；其余比较差

异均无统计学意义，见表3。
④I-QOL：10 篇文献［10，14，17，20，22，33，37，39，46，54］

报告了 I-QOL评分，网状Meta分析结果显示，补

中益气颗粒（丸、汤剂）联合常规治疗在提高 I-
QOL评分方面优于单纯常规治疗，差异有统计学

意义（P<0.05）；其余比较差异均无统计学意义，

见表4。
⑤中医证候积分：11篇文献［11，13-14，22-23，27，39，

41，43，47，54］报告了中医证候积分，补肾疏肝方、缩

泉颗粒（汤剂、胶囊）联合常规治疗在改善中医

证候疗效方面优于单纯常规治疗，差异有统计学

意义（P<0.05）；其余比较差异均无统计学意义，

见表5。
⑥24 h尿失禁次数：11篇文献［12，14-15，19，26-27，

30，36，38，47，50］报告了24 h尿失禁次数，网状Meta分
析结果显示，补中益气颗粒（丸、汤剂）、黄芪

当归散联合常规治疗在减少24 h尿失禁方面优于

单纯常规治疗，差异有统计学意义 （P<0.05）；

其余比较差异均无统计学意义，见表6。
2.5.6　网状Meta分析结果排序

本研究以各干预措施成为最优方案的后验概

率作为疗效排序依据，依托马尔可夫链蒙特卡罗

迭代抽样，统计每种干预在抽样中排名第1（疗效

最优）的概率；干预成为最优方案的概率越高，

则整体疗效优势可能性越大，据此由高至低完成

各组疗效排序。各结局指标网状排序结果如下：

①临床总有效率：知柏地黄汤+对照>坤泰胶

囊+对照>桂附地黄丸+对照>补中益气颗粒（丸、

汤剂）+对照>缩泉颗粒（汤剂、胶囊）+对照>补
肾疏肝汤+对照>温肾补脾方+对照>金匮肾气丸+
对照>四子散+对照>加味巩堤汤+对照>五子益肾

口服液>芪实颗粒+对照>常规治疗。

②1 h尿垫试验漏尿量：各组间比较均无统计

学差异，不具备临床决策意义。

③ICI-Q-SF：黄芪当归散+对照>温肾补脾

方+对照>芪实颗粒+对照>四子散+对照>补肾疏肝

方+对照>补中益气颗粒（丸、汤剂）+对照>缩泉

颗粒+对照>金匮肾气丸+对照>加味巩堤汤+对照>
常规治疗。

④I-QOL：补肾疏肝方+对照>补中益气颗粒

（丸、汤剂）+对照>桂附地黄丸+对照>芪实颗粒+
对照>温肾补脾方+对照>缩泉颗粒 （汤剂、胶

囊）+对照>常规治疗>加味巩堤汤+对照。

⑤中医证候积分：缩泉颗粒 （汤剂、胶

表2  1 h尿垫试验网状Meta分析结果［SMD（95%CI）］

Table 2. Results of network Meta-analysis on 1-hour urine pad test［SMD（95%CI）］

干预

措施

A
B

C

D

E

F

G

H

I

A
/

-1.64
（-6.63，3.26）

0.22
（-5.83，6.28）

0.04
（-7.05，7.03）

1.13
（-4.65，6.85）

1.62
（-5.47，8.58）

1.34
（-5.54，8.25）

0.95
（-4.71，6.81）

1.13
（-6.27，8.25）

B

/

1.84
（-1.55，5.60）

1.72
（-3.19，6.65）

2.76
（-0.21，5.92）

3.25
（-1.75，8.18）

2.98
（-1.86，7.97）

2.60
（-0.26，5.81）

2.76
（-2.63，8.25）

C

/

-0.15
（-6.61，5.83）

0.92
（-3.98，5.54）

1.40
（-5.04，7.44）

1.14
（-4.96，7.04）

0.74
（-3.95，5.41）

0.89
（-5.77，7.34）

D

/

1.06
（-4.73，6.93）

1.53
（-5.71，8.62）

1.29
（-5.66，8.50）

0.88
（-4.53，6.88）

1.08
（-6.21，8.41）

E

/

0.51
（-5.54，6.35）

0.21
（-5.51，6.18）

-0.17
（-4.34，4.34）

-0.01
（-6.47，6.22）

F

/

-0.24
（-7.17，6.76）

-0.69
（-6.18，5.48）

-0.50
（-7.78，7.00）

G

/

-0.38
（-6.08，5.56）

-0.19
（-7.65，6.98）

H

/

0.17
（-6.34，6.23）

I

/

注：A.补中益气颗粒（丸、汤剂） +对照；B.常规治疗；C.桂附地黄丸+对照；D.金匮肾气丸+对照；E.缩泉颗粒（汤剂、胶囊） +对照；F.芪实

颗粒+对照；G.四子散+对照；H.温肾补脾方+对照；I.五子益肾口服液。
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18.
77）

1.8
3（

-13
.07

，
16.

59）
3.2

7（
-13

.94
，

20.
23）

E /
-6.

35（
-24

.46
，

11.
30）

-6.
08（

-21
.62

，
8.9

8）
-4.

74（
-21

.81
，

12.
78）

F /
0.3

5（
-14

.54
，

15.
32）

1.7
3（

-15
.38

，
18.

37）

G /
1.3

8（
-13

.26，
16.

21）

H /
注

：
A.补

肾
疏

肝
方

+对
照

；
B.补

中
益

气
颗

粒
（

丸
、

汤
剂

）
+对

照
；

C.常
规

治
疗

；
D.桂

附
地

黄
丸

+对
照

；
E.加

味
巩

堤
汤

+对
照

；
F.缩

泉
颗

粒
（

汤
剂

、
胶

囊
）

+对
照

；
G.芪

实
颗

粒
+对

照
；

H.温
肾

补
脾

方
+对

照
。

*P<
0.0

5。
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囊）+对照>补肾疏肝方+对照>桂附地黄丸+对照>
补中益气颗粒（丸、汤剂） +对照>温肾补脾方+
对照>常规治疗。

⑥24 h尿失禁次数：芪实颗粒+对照>缩泉颗

粒（汤剂、胶囊）+对照>黄芪当归散+对照>补中

益气颗粒（丸、汤剂）+对照>温肾补脾方+对照>
四子散+对照>知柏地黄汤+对照>常规治疗。

2.6　不良事件
5篇文献报告了不良事件，其余研究无不良

反应或未报告。由于各研究不良事件的评判标准

不一，只进行描述性展示，见表7。
2.7　发表偏倚

本研究对临床总有效率、1 h 尿垫试验漏尿

量、ICI-Q-SF评分、I-QOL评分、中医证候积分、

24 h尿失禁次数6项结局指标分别绘制比较-校正

漏斗图评估发表偏倚（附件图4）。所有漏斗图图

形分布均不对称，部分研究散点偏离漏斗主体区

域、落在图形外侧，提示整体存在明显小样本效

应与发表偏倚；分析原因主要为部分中药干预仅

纳入单项小样本RCT，阴性、无统计学差异的研

究未充分公开发表，会一定程度降低证据可靠性。

2.8　敏感性分析
为评估结果稳健性，减少高偏倚风险、小样

本及单研究干预节点对结果的影响，本研究针对

各结局指标逐一剔除仅纳入1项RCT的干预措施，

并重新进行网状Meta分析。

①临床总有效率：逐一剔除加味巩堤汤［17］、

知柏地黄汤［26］、坤泰胶囊［40］、五子益肾口服

液［52］4项单RCT干预后，中药联合常规治疗优于

单纯常规治疗，OR 范围为 0.18~0.35，95%CI 均
不跨越1，P均<0.05，排序仍以知柏地黄汤居首，

与原结果一致。

②1 h尿垫试验漏尿量：剔除单节点干预及小

样本研究后，各干预组间比较仍无统计学差异，

表6  24 h尿失禁次数网状Meta分析结果 ［SMD（95%CI）］

Table 6. Results of network Meta-analysis on the frequency of 24-hour urinary incontinence episodes［SMD（95%CI）］

干预

措施
A
B

C

D

E

F

G

H

A
/

-2.22
（-3.56，-0.86） *

0.14
（-2.53，2.91）

-0.56
（-3.39，2.16）

-0.69
（-3.34，2.05）

-0.61
（-3.30，2.10）

-0.43
（-2.38，1.64）

-0.99
（-3.67，1.74）

B

/

2.35
（0.02，4.73） *

1.65
（-0.81，3.98）

1.53
（-0.87，3.93）

1.59
（-0.69，4.01）

1.79
（0.42，3.28）

1.23
（-1.06，3.54）

C

/

-0.71
（-4.17，2.58）

-0.82
（-4.15，2.49）

-0.74
（-4.11，2.58）

-0.56
（-3.29，2.18）

-1.13
（-4.48，2.16）

D

/

-0.12
（-3.49，3.34）

-0.04
（-3.28，3.40）

0.14
（-2.56，3.01）

-0.40
（-3.74，2.99）

E

/

0.09
（-3.30，3.44）

0.26
（-2.51，3.04）

-0.30
（-3.64，3.04）

F

/

0.18
（-2.58，2.96）

-0.37
（-3.72，2.87）

F

/

-0.56
（-3.31，2.13）

H

/

注：A.补中益气颗粒（丸、汤剂） +对照；B.常<规治疗；C.黄芪当归散+对照；D.缩泉颗粒（汤剂、胶囊） +对照；E.芪实颗粒+对照；F.四子

散+对照；G.温肾补脾方+对照；H.知柏地黄汤+对照。*P<0.05。

表5  中医症候积分网状Meta分析结果［SMD（95%CI）］

Table 5. Results of network Meta-analysis on TCM syndrome score［SMD（95%CI）］

干预措施
A
B
C
D
E
F

A
/

-1.52（-5.43，2.42）
-3.77（-6.98，-0.51） *
-1.06（-6.61，4.40）

0.73（-3.68，5.75）
-1.15（-5.84，3.38）

B
/

-2.21（-4.52，0.05）
0.49（-4.66，5.66）
2.25（-1.66，6.64）
0.36（-3.67，4.30）

C

/
2.68（-1.85，7.37）
4.48（1.33，8.22） *
2.58（-0.59，5.85）

D

/
1.79（-3.69，7.69）

-0.10（-5.63，5.60）

E

/
-1.89（-6.96，2.53）

F

/
注：A.补肾疏肝方+对照；B.补中益气颗粒（丸、汤剂） +对照；C.常规治疗；D.桂附地黄丸+对照；E.缩泉颗粒（汤剂、胶囊） +对照；F.温肾

补脾方+对照。*P<0.05。
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与原分析结果一致。

③ICI-Q-SF评分：逐一剔除缩泉颗粒［13］、黄

芪当归散［15］、加味巩堤汤［17］、金匮肾气丸［25］单节

点干预后，SMD范围为-1.62~-2.98，95%CI均不

跨越0，P均<0.05，疗效排序与原分析完全一致。

④I-QOL评分：逐一剔除温肾补脾方［14］、加

味巩堤汤［17］、桂附地黄丸［22］、补肾疏肝方［39］、

缩泉颗粒［54］等单节点研究后，补中益气颗粒联

合常规治疗仍优于常规治疗，SMD 范围为 9.95~
10.05，95%CI均不跨越 0，P均<0.05，效应方向

与排序无改变。

⑤中医证候积分：剔除温肾补脾方［14］、桂附

地黄丸［22］、益气固脱方［47］后，缩泉颗粒、补肾

疏肝方联合常规治疗仍优于常规治疗，重新合并

效应量，结果显示，3次分析中缩泉颗粒 SMD点

估计值波动于4.47~4.51，补肾疏肝方SMD波动于

-3.76~-3.75；每一轮分析二者对应的95%置信区

间均未跨越无效值0，差异均有统计学意义（P均

<0.05），提示结果稳健。

⑥24 h尿失禁次数：逐一剔除四子散［12］、黄芪

当归散［15］、知柏地黄汤［26］、缩泉颗粒［36］、芪实颗

粒［38］、益气固脱方［47］后，补中益气颗粒联合常规

治疗仍优于常规治疗，SMD范围为-2.22~-2.23，
95%CI均不跨越0，P均<0.05，排序趋势稳定。

收敛性指标：所有敏感性分析模型 PSRF 均

维持在1.00~1.05，满足收敛标准，结果可靠。综

上，经敏感性分析验证，本研究主要结局指标结

果整体稳定，受小样本、单节点干预及高偏倚风

险研究影响有限，结论具有较好的可靠性。

2.9　证据质量分级与推荐强度
依 据 GRADE （Grading of Recommendations 

Assessment，Development and Evaluation） 系统对

1 h尿垫试验漏尿量、ICI-Q-SF 评分两个主要结

局指标进行证据质量分级，初始质量根据研究设

计判定，结合偏倚风险高、结果不一致、间接

性、不精确性、发表偏倚 5项降级因素，及极大

效应量、剂量-反应关系、偏倚低估效应3项升级

因素综合判定最终证据质量，并根据证据质量、

利弊平衡及临床实用性确定推荐强度（强推荐/弱
推荐/暂不推荐），结果见表8。

表7  不良事件发生情况

Table 7. Incidence of adverse events

干预措施

温肾补脾方+对照vs常规治疗

补中益气颗粒（丸/汤剂）+对
照vs常规治疗

知柏地黄汤+对照vs常规治疗

RCTs/项
1［14］

3［10，28，45］

1［26］

样本量

188
240

68

试验组

皮疹1例

呕吐 2例，头痛 1例，胃肠道反应

1例，皮疹1例，腹泻2例

脉搏异常1例，心律异常1例

对照组

无

呕吐 4 例。头痛 3 例，腹泻 2 例，心悸 2 例，

胃肠道反应1例，

阴道流血3例，心律异常2例，脉搏异常3例

表8  中药治疗女性压力性尿失禁主要结局GRADE证据质量分级结果

Table 8. GRADE evidence quality rating results for primary outcomes of TCM treatment for female SUI

主要结局

指标

1 h尿垫试

验漏尿量

ICI-Q-SF
评分

研究设

计类型

RCT

RCT

初始

证据

质量
高

高

降级因素（累

计降级级数）

①②③（3级）

①②③（3级）

升级

因素

无

无

最终证

据质量

极低

极低

推荐强度

暂不推荐

2（弱推荐）

推荐依据

1.纳入研究仅13项，部分干预节点样本量不足，效应量

95%CI区间极宽（部分跨越-6~+8），结果精确度极低

2.所有干预措施间比较无统计学差异，网状排序仅为概

率趋势，无明确临床优效性

3.比较-校正漏斗图分布不均，存在发表偏倚与小样本效

应，偏倚风险高
1.补中益气颗粒（丸、汤剂）、黄芪当归散等5种中药方

案与单纯常规治疗比较有统计学优效性（P<0.05），具有

明确的临床疗效趋势

2.部分干预节点（如黄芪当归散）仅1项RCT支持，样

本量不足86例，效应量95%CI区间较宽，结果精确度

有限

3.比较-校正漏斗图分布不均，存在发表偏倚与小样本效

应，偏倚风险高

注：①偏倚风险高；②不精确性；③发表偏倚。
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3　讨论

SUI属中医“遗尿”“小便不禁”“膀胱不约”

等范畴，病位主在肾，以虚证为主。病因病机涉

及膀胱、脾、肾、肺、肝、三焦功能失调等［56］。

临床主要辨证为脾肾两虚、气血亏虚、肺气不

足、肝气郁结。

根据SUI辨证分型，脾肺气虚则以补中益气、

升阳举陷为治疗法则，代表方为补中益气汤；肾

阳虚衰型以温补肾阳、固摄膀胱为治法，代表方

为金匮肾气丸；气血两虚型以益气养血，固脬止

遗为治法，代表方为黄芪当归散；肝郁气滞型以

疏肝解郁，调畅气机为治法，代表方为逍遥散。

女性 SUI手术治疗有效，但存在疼痛、感染和排

尿相关并发症的风险。西药虽见效快，但长期服

用伴随一定的不良反应，如便秘、口干，甚至心

律失常等［57］。中医从整体观念出发，结合个体体

质辨证施治。中药联合常规治疗，不仅能提高女

性 SUI患者的生活质量，还能改善长期预后。本

研究评估不同中药对女性 SUI 的疗效及安全性，

为中西医结合治疗提供参考。

既往Meta分析已评估中药治疗女性 SUI的疗

效与安全性［58-59］，但未比较不同中药疗效。此前

纳入研究的RCTs均为 2022年及以前发表，本研

究将检索时间设为建库至2025年7月，并追溯既

往Meta分析和参考相关文献进行补充。本研究对

7个数据库进行检索，涵盖 14种中药方，从临床

有效率、1 h 尿垫试验漏尿量、 ICI-Q-SF、 I-
QOL、中医证候积分、24 h漏尿次数等指标进行

多维度评价。结果显示中药联合西医常规治疗在

提高女性 SUI 临床总有效率、降低 ICI-Q-SF 评

分、改善中医证候、提升生活质量及减少24 h尿

失禁次数方面均呈现优于单纯常规治疗的趋势，

但不同方药疗效维度存在差异。

本研究疗效结果贴合中医辨证用药规律：

①临床总有效率排序知柏地黄汤联合常规治疗概

率居首，其滋肾养阴、健脾益气，可改善膀胱颈

松弛，缓解SUI症状；②改善 ICI-Q-SF评分以黄

芪当归散联合常规治疗概率最优，通过补气生

血、升举固摄机制，改善气血虚弱所致的控尿功

能障碍［60］；③在提升 I-QOL评分方面，补肾疏肝

方联合常规治疗概率排序最佳，依托肝疏泄与肾

闭藏的协同作用，调控膀胱气化功能［39］；④在改

善中医证候积分方面，缩泉颗粒（汤剂、胶囊）

联合常规治疗概率排序最佳，诸药合用温肾祛

寒、固涩精气，恢复膀胱约束功能；⑤在减少

24 h尿失禁次数方面，芪实颗粒联合常规治疗概

率排序最佳，可通过改善盆底组织损伤、调节氧

化应激状态及胶原代谢，提升排尿功能［38，61］。仅

1 h 尿垫试验各组对比无统计学差异，SMD 置信

区间宽泛，参考价值有限。虽多数中药联合方案

优于单纯常规治疗，但不同中药两两比较大多无

统计学差异，各类方药排序仅为概率趋势，需结

合置信区间宽度判断结果精确度。本研究通过逐

一剔除单篇小节点、低质量、小样本研究开展敏

感性分析，各结局效应方向与排序未发生明显改

变，核心结论具备一定稳健性。

为 客 观 量 化 证 据 可 信 度 ， 本 研 究 采 用

GRADE工具对1 h尿垫试验、ICI-Q-SF两项主要

结局分级。两项指标原始研究均为RCT，初始证

据等级为高；但受高偏倚风险、结果不精确、发

表偏倚等多重降级因素影响，且无证据升级条

件，最终均降至极低证据等级。其中 ICI-Q-SF证

据为弱推荐，5类中药联合方案相较单纯常规治

疗存在明确疗效，可作为个体化辨证参考；1 h尿

垫试验组间无差异，仅作趋势参考，不能用于临

床决策。

本研究存在一定客观局限性。第一，本研究

纳入的研究整体偏倚风险较高，分配隐藏、盲法

等关键设计缺失。第二，干预节点证据分布极度

失衡，补中益气类相关文献19篇，模型权重占比

超40%；而知柏地黄汤、坤泰胶囊、黄芪当归散

等多种方药仅1项RCT、样本不足90例，小节点

排序可信度低，无法作为优先用药依据。第三，

临床与方法学异质性显著，各研究中药剂型、疗

程、配套康复方案不统一，临床有效率评判标

准、中医辨证记录缺失，难以开展证型亚组分

析。第四，部分指标纳入文献较少，如 1 h尿垫

试验仅 13篇文献报道，样本偏少、效应区间宽，

随机误差大。第五，发表偏倚突出，各指标校

正-比较漏斗图不对称，存在小样本效应，易高

估中药疗效，且全部纳入文献均为中文文献。

第六，安全性证据匮乏，仅 5项研究简单记录轻

微不良反应，无法全面评估各类方药用药风险。

结合上述多重局限，本研究所有方药疗效排序

仅代表模拟最优概率，不等同于确定疗效优劣，
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整体证据质量极低，暂无法给出普适、确定性

临床用药推荐。临床仅可结合患者中医证型个

体化选用中药联合常规康复方案，不可单一依

靠排序结果选药，需结合指南与医师辨证综合

判断。

综上所述，中药联合常规康复干预可有效提

升女性 SUI临床有效率、减轻漏尿相关症状、改

善中医证候与患者生活质量，但不同干预方案在

各疗效维度存在差异化优势，仅 1 h尿垫试验漏

尿量组间未见统计学差异。各方药疗效排序仅为

后验概率参考，受整体研究偏倚风险偏高、干预

节点样本分布失衡等多重局限制约，全部结局指

标证据质量分级极低，暂无法形成确定性临床用

药推荐，临床实践需结合患者辨证分型个体化选

用中西医结合方案，不可单纯依靠疗效排序选择

方药。未来仍需从多维度完善 SUI中医药循证证

据体系：开展大样本、多中心RCT，补充不同中

医药干预措施间的直接对比数据，优化网状证据

结构；建立标准化不良事件评价与上报流程，开

展量化安全性分析；统一中医辨证分型标准，基

于证型开展亚组分析，明确不同证型下中医药疗

效差异，为辨证精准用药提供依据［62］。

附件见《药物流行病学杂志》官网附录（https://
ywlxbx. whuznhmedj. com/futureApi/storage/appendix/
202509021.pdf）

利益冲突声明：作者声明本研究不存在任何经济

或非经济利益冲突。
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