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摘要院目的 通过Meta分析的方法归纳合并结局指标袁系统评价口服活血利水类中药复方对全膝关节置换渊TKA冤术后膝关节

肿胀尧疼痛的临床疗效袁并对相关证据进行质量等级评价袁旨在为临床提供更有力的循证依据遥 方法 检索建库至 2021年 12月

数据库渊中国知网尧万方尧维普尧中国生物医学文献数据库尧PubMed尧EMbase尧Cochrane Library尧Web of Science冤中活血利水类中

药复方治疗 TKA术后膝关节肿胀尧疼痛的随机对照试验渊RCTs冤袁提取筛选出的文献数据袁采用 Cochrane偏倚风险评估工具对

文献进行质量评价袁 采用 ReviewManager5.4软件对膝关节肿胀度进行Meta分析袁 对结局指标以漏斗图表示发表偏倚袁 按照

GRADE标准对结局指标进行证据质量评价遥 结果 共纳入病例 632例袁其中治疗组共纳入 324例袁对照组共纳入 308例遥 Meta

分析结果显示袁与对照组比较袁治疗组在降低 VAS评分[ 越-1.13袁95% 渊-1.60袁-0.67冤袁 约0.000 01]尧降低膝关节肿胀度

[ 越-0.62袁95% 渊-1.05袁-0.20冤袁 =0.004]方面具有优势遥 上述 2项结局指标发表偏倚结果提示袁VAS评分和膝关节肿胀度

的纳入文献可能存在潜在的发表偏倚遥 结论 口服活血利水类中药复方治疗 TKA术后肿胀尧疼痛有明显临床疗效遥
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Meta-analysis of Traditional Chinese Medicine Compound for Huoxue Lishui Chinese Herbal Compound

in the Treatment of Knee Joint Swelling and Pain After Total Knee Arthroplasty Based

on GRADE Rating
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Abstract：Objective To systematically evaluate the clinical efficacy of Chinese medicine compound for huoxue lishui chinese herbal compound in the

treatment of knee joint swelling and pain after total knee arthroplasty (TKA) by summarizing the combined outcome indicators through Meta-analysis,

and to evaluate the quality grade of relevant evidence, aiming to provide a more powerful evidence-based basis for clinical practice.Methods The

randomized controlled trials (RCTs) on the treatment of knee joint swelling and pain after TKA by traditional Chinese medicine compounds for

promoting blood circulation and diuresis in the database (China National Knowledge Infrastructure, Wanfang, VIP, China Biomedical Literature

Database, PubMed, EMbase, Cochrane Library, Web of Science) from the establishment of the database to December 2021 were retrieved. The selected

literature data were extracted and the quality of the literature was evaluated by Cochrane bias risk assessment tool. Meta-analysis of knee joint

swelling was performed using ReviewManager 5.4 software. Funnel plot was used to represent publication bias. The quality of evidence was evaluated

according to GRADE criteria.Results A total of 632 cases were included, including 324 cases in the treatment group and 308 cases in the control

group. The results of Meta-analysis showed that compared with the control group, the treatment group had advantages in reducing VAS score

[ =-1.13,95% (-1.60,-0.67), <0.000 01] and reducing knee joint swelling [ =-0.62,95% (-1.05,-0.20), =0.004]. The publication bias

results of the above two outcome indicators suggest that there may be potential publication bias in the included literature of VAS score and knee

swelling.Conclusion Oral Huoxue Lishui Chinese medicine compound has obvious clinical effect in the treatment of swelling and pain after TKA.
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全膝关节表面置换术（total knee arthroplasty，

TKA）是目前临床治疗终末期膝骨关节炎的金标

准 [1]，中国骨关节炎诊疗指南（2021年版）认为对其

他干预措施疗效均不明显的重度骨关节炎患者推荐

行人工关节置换术[2]。行 TKA手术的患者常常因为

术后关节疼痛、肿胀等各种原因而减少关节运动，术

后膝关节疼痛不仅影响手术质量、患者满意度，还影

响患者膝关节功能康复以及生活质量。目前，西医

改善 TKA术后肿胀、疼痛多以加速康复外科（en原

hanced recovery after surgery，ERAS）为主[3]。ERAS可

以降低手术创伤的应激反应、减少并发症、提高手术

安全性和患者满意度，从而达到加速康复的目的。

中医在治疗 TKA术后疼痛肿胀方面积累了丰富的

经验，血不利则为水，瘀血痹阻经脉，水津外溢是本

病的主要病因病机，活血利水是治疗本病的基本法

则[4]。中药复方作为中医临床治疗的主要手段，可针

对多种病机，同时治疗[5]。常见的复方剂型主要包括

传统剂型（汤、丸、散等）和现代剂型（颗粒剂、片剂、

胶囊剂等）。已有多项研究报道了活血利水类中药

复方治疗 TKA术后疼痛肿胀，但各研究样本量较

小，所得结论不一致，临床参考价值偏低。因此，本

研究采用 Meta分析的方法系统评价了口服活血利

水类中药复方治疗 TKA术后膝关节疼痛肿胀的疗

效，以期为临床提供循证参考。

1资料与方法

1.1纳入和排除标准

1.1.1 纳入标准 根据 Cochrane 系统评价的 PICOS

原则来制定纳入标准：淤研究对象（paticipation）：患

者为全膝关节置换术后膝关节肿胀、疼痛；于治疗组

（intervention）：术后干预以中药复方口服，干预措施

为活血利水类中药复方及中药复方联合对照组；盂

对照组（control）：常规西医对症干预、不包括口服活

血利水类中药复方的中医药干预，如针刺、艾灸、中

药穴位敷贴、功能锻炼等；榆结局指标（outcome）：视

觉疼痛模拟量表（visual analogue scale，VAS）评分，

膝关节肿胀度（swelling degree of knee joint）；虞研

究类型（study）：RCT，无论盲法采用与否。

1.1.2排除标准 淤内容重复的文献及有相似数据的

文献；于非随机对照试验文献（综述、Meta分析、会

议报道、个案报道、专家经验及基础实验）；盂动物实

验；榆研究设计为自身交叉对照试验、无对照的临床

试验等非 RCT；虞相关结局指标未提供完整；愚原

文数据无法获取或不完整数据；舆存在其他混杂因

素无法比较。

1.2文献检索与数据管理 计算机检索中文数据库

CNKI、万方、VIP、CBM，英文数据库 PubMed、EM原

base、Cochrane Library、Web of Science。中文检索词

为：全膝关节表面置换、膝关节置换、方、剂、汤、片、

丸、散、胶囊、颗粒、冲剂、口服液、随机、随机对照等。

英文检索词为：total knee arthroplasty、tablet、pill、

powder、capsule、granule、oral liquid、randomized、ran原

dom allocation、randomized control、RCT等。检索时间

为各个数据库从建库至 2021年 12月，由 2名经过

培训的文献筛选员根据拟定的纳入和排除标准，阅

读文献题目及摘要进行初筛，若存在争议则通过讨

论或第 3方仲裁解决，然后把各数据库检索到的文

献分别导入 NoteExpress软件中排除重复文献，对查

重获得的文献进行全文阅读，利用 Excel表格提取

合格文献的数据信息，提取的资料包括方法学、研究

对象的基本特征、干预措施、结局指标等；如资料不

全则与原文作者联系。

1.3偏倚风险评价 对于符合纳入标准的文献，2名

研究员采用 Cochrane系统评价手册进行质量评估，

使用“偏倚风险评估”工具里的 7个的项目：随机分

配序列生成方法、分配隐藏、对受试者和研究者施

盲、对结局评估员施盲、结局数据完整性、选择性报

告和其他偏倚，对每一项纳入文献做出“低风险（low

risk）”“高风险（high risk）”“不清楚风险（unclear

risk）”的判断，出现分歧则由第 3位研究人员参与讨

论并协商决定，最终生成偏倚风险图。

1.4证据质量 等级评估用 GRADE评价方式评价结

局指标。在 GRADE系统中会降低证据质量的 5个

因素：偏倚风险、不一致性、不精确性、间接性及发表

偏倚。分别对上述 5个因素利用 GRADEprofiler软

件进行评价，将证据等级分为 4个级别：高、中、低、

极低，等级的高低表示证据的强弱。

1.5 统计学方法 运用 ReviewManager5.4 软件行分

析。对于连续性变量使用标准化均数差（standard原

ized mean difference， ）和 95%可信区间（confi原

dence interval， ）作为合并统计量。若 逸0.1、2臆

50%认为各研究之间不存在明显的统计学异质性，

采用固定效应模型合并数据；若 约0.1、2跃50%认为

各研究之间存在明显的异质性，采用随机效应模型，

并进行敏感性分析，探讨产生异质性可能的原因。通
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过对结局指标绘制漏斗图，进行发表偏倚检测，根据

漏斗图的对称程度分析发表偏倚情况。

2结果

2.1检索流程 初筛共检索出 6971篇文献，经严格

筛选、剔除等，最终纳入 9篇[6-14]符合此次标准的研

究，均为中文文献。具体文献检索流程严格按照

PRISMA文献纳入流程图绘制，见图 1。

2.2纳入研究临床特征

2.2.1 研究对象 本研究病例有 632 例，治疗组

324 例，对照组 308 例。所有纳入的 9 篇文章中，

7 篇 [6，7，9，10，12-14]文献对受试者有明确的纳入以及

排除标准，1 篇 [8]仅提及排除标准，1 篇 [11]未提及

任何与纳入标准、排除标准相关的内容。其中有

8 项 [6，7，9-14]研究描述了治疗组与对照组基线资料

（性别、年龄、病程）且可比较（ 跃0.05）。剩余 1项[8]

研究基线可比未提。具体文献的临床特征情况见

表 1。

注：T：治疗组；C：对照组；淤VAS评分；于膝关节肿胀度；NI表示不清楚

第一作者及年份

周 凯 2015[6]

王勇刚 2016[7]

张志权 2018[8]

张德生 2018[9]

彭弗里曼 2018[10]

詹 洋 2019[11]

林妙阔 2020[12]

张春啸 2021[13]

黄思聪 2021[14]

随机方法

仅提及随机

仅提及随机

随机数字表法

仅提及随机

随机数字表法

仅提及随机

随机数字表法

随机数字表法

随机数字表法

T

20（6/14）

43（NI/NI）

45（25/20）

19（10/9）

39（15/24）

30（15/15）

30（11/19）

46（17/29）

60（23/37）

C

20（7/13）

43（NI/NI）

30（14/16）

19（11/8）

39（14/25）

30（14/16）

30（9/21）

46（18/28）

60（25/35）

T

68.3

67.2依13.5

63.5依4.8

71

70.56依7.45

72.56依5.05

67.06依3.96

70.03依3.08

64.11依7.38

C

65.8

67.2依13.5

66.5依4.8

71

69.83依5.12

71.69依6.72

66.53依3.54

69.92依3.11

63.75依7.64

T

补阳还五汤+常规消肿止痛+功能锻炼

自拟肿痛消方+功能锻炼

桂枝茯苓丸+低分子肝素钙

益气运脾汤药+基础治疗（西药+功能锻炼）

自拟毛冬青汤+西药

丹七牛仁八珍汤+常规治疗（西药+功能锻炼）

四物镇痛汤+洛索洛芬+主动锻

丹参活血汤+中频电疗

益气活血中药+运动疗法

C

常规消肿止痛+功能锻炼

甘露醇+低分子肝素钙+功能锻炼

低分子肝素钙

基础治疗（西药+功能锻炼）

西药

常规治疗（西药+功能锻炼）

洛索洛芬+主动锻

中频电疗

运动疗法

疗程（d）

7

10

7

7

7

42

14

7

30

结局指标

淤于

淤于

淤于

淤于

淤于

淤于

淤于

淤于

淤于

（男/女） 年龄（岁）

表 1 纳入研究的基本特征

第一作者及年份

周 凯 2015[6]

王勇刚 2016[7]

张志权 2018[8]

张德生 2018[9]

彭弗里曼 2018[10]

詹 洋 2019[11]

林妙阔 2020[12]

张春啸 2021[13]

黄思聪 2021[14]

干预措施

图 1 文献检索及纳入流程图

剔重后获得文献（n=46）
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2.2.2 干预措施 纳入研究中，治疗组干预措施为

口服活血利水类中药复方联合对照组（西药、功

能锻炼、电疗等）的一种或多种治疗方法。其中有

4 项 [7，8，12，14]研究干预措施为活血利水中药复方+功能

锻炼+常规西药治疗，有 2项[10，11]研究干预措施为活

血利水中药复方+功能锻炼治疗，有 2项[6，13]研究干

预措施为活血利水中药复方+常规西药治疗，有 1

项[9]研究干预措施为活血利水中药复方+中频电疗

治疗。对纳入文献的中药复方进行中药频次分析，

发现治疗组使用的活血利水中药复方组成不完全

统一，但是总体以活血化瘀，利水消肿为治疗基本

大法，配合益气养血、理气疏肝止痛等治法，见表

2、图 2。

2.2.3纳入研究质量评价 使用 Cochrane 偏倚风险

评估工具对纳入的 9篇[6-14]文献方法质量学进行评

价，在随机分配序列生成方面，有 5项[6，9，10，12，13]研究

采用随机数字表法，有 4 项 [7，8，11，14]研究仅提到“随

机”二字。在分配隐藏及盲法方面，9项 [6-14]研究均

未提及分配隐藏或盲法的实施。在结果数据完整性

方面，有 1项[14]研究对结局数据的缺失及其原因进

行了报告，有 1项[8]研究未报告结局数据的缺失，其

余 7项[6，7，9-13]研究结局数据未缺失，但未进行报告。

在选择性报告方面，所纳入的 9 项 [6-14]研究均报告

了试验的结局指标，体现完整性。在其他偏倚方面，

所有纳入的文献均未提及。纳入文献的质量评价结

果见图 3。

第一作者及年份

周 凯 2015[6]

王勇刚 2016[7]

张志权 2018[8]

张德生 2018[9]

彭弗里曼 2018[10]

詹 洋 2019[11]

林妙阔 2020[12]

张春啸 2021[13]

黄思聪 2021[14]

主要药物组成

补阳还五汤：生黄芪 30 g、当归尾 10 g、赤芍 15 g、地龙 15 g、川芎 10 g、红花 10 g、桃仁 15 g

自拟肿痛消方：桃仁 12 g、红花 12 g、茯苓 12 g、当归 10 g、赤芍 10 g、川芎 10 g、延胡索 10 g、白术

10 g、桂枝 10 g、泽泻 10 g、甘草 6 g

桂枝茯苓丸：桂枝 5 g、白芍 20 g、茯苓 30 g、桃仁 10 g、川牛膝 20 g、牡丹皮 15 g、生地黄 20 g

益气运脾法方药：甘遂（捣为散醋制）0.5 g、京大戟（醋制）1.5 g、人参 12 g、白术 10 g、茯苓 20 g、猪苓

30 g、炒薏苡仁 30 g、水蛭 5 g、赤芍 15 g、川芎 10 g、桂枝 10 g、大枣劈开 20枚

自拟毛冬青汤：毛冬青 30 g、川芎 10 g、赤芍 15 g、当归 15 g、牛膝 15 g、延胡索 15 g、虎杖 20 g、土鳖

虫 10 g、地龙 10 g、防己 10 g、泽泻 15 g、木香 10 g、甘草 10 g

丹七牛仁八珍汤：丹参 15 g、三七 4 g、牛膝 9 g、薏苡仁 15 g、熟地黄 18 g、当归 15 g、白芍 12 g、川芎

10 g、党参 20 g、茯苓 20 g、白术 12 g、炙甘草 6 g

四物镇痛汤：当归 6 g、生地 18 g、赤芍 10 g、川芎 6 g、生黄芪 15 g、怀牛膝 12 g、怀山药 20 g、续断

10 g、地鳖虫 5 g、骨碎补 12 g、没药 6 g、桃仁 6 g、甘草 3 g

丹参活血汤：丹参 30 g、金银花 30 g、赤芍 30 g、当归 30 g、木瓜 12 g、川牛膝 12 g、泽泻 12 g、漏芦

12 g、防己 10 g、川芎 10 g、延胡索 10 g、红花 10 g

中药益气活血方：黄芪 20 g、党参 15 g、川芎 15 g、当归 5 g、木香 10 g、三七 10 g、桃仁 10 g、赤芍

15 g、丹参 10 g、炙甘草 10 g

表 2 纳入研究中成药主要药物组成

图 2 纳入文献的中药频次分析
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图 5 VAS评分的敏感性分析

图 4 纳入研究 VAS评分的 Meta 分析

2.3 Meta分析结果

2.3.1 VAS评分 纳入研究中有 2项研究[9，12]分别测量

了患者静息状态与活动状态时的 VAS评分，通过运

用亚组数据合并公式将两种状态的数据进行合并，

使用合并后的数据进行 Meta分析。纳入的 9项[6-14]

研究均依照疗程选择终点值进行 Meta分析。异质性

分析结果显示：约0.000 01、2=86%，各项研究结

果之间存在一定的异质性，故采用随机效应模型

进行分析。Meta分析结果显示，加用活血利水类中

药能更好改善 VAS 评分，并且差异有统计学意义

[ =-1.13，95% （-1.60，-0.67），约0.000 01]，见

图 4。由于 VAS评分的异质性较高，采用逐一剔除

纳入研究的方法进行敏感性分析，以明确结论的稳

定性。结果显示，逐一剔除每一项研究后重新进行

Meta分析，发现剔除张志权的研究时，2=65%，相较

于剔除其余研究，2明显减小，见图 5。为了进一步

明确 VAS评分的异质性来源，对 VAS评分进行亚

组分析，以干预时间、样本量、发表年份作为因子进

行分析，见表 3。可以看出，引起本研究高异质性来

源可能是样本量。

图 3 文献的质量评价结果

亚组

结局指标测量时间

样本量

发表年份

分组

臆7 d

8~14 d

跃14 d

臆80例

跃80例

2019年及之后

2019年之前

文献数目

5

2

2

6

3

4

5

313

146

173

334

298

325

307

-1.59

-0.77

-0.51

-1.35

-0.78

-0.51

-0.78

95%

（-2.40，-0.77）

（-1.11，-0.44）

（-1.06，0.03）

（-2.15，-0.55）

（-1.02，-0.54）

（-0.66，-0.35）

（-0.90，-0.65）

2（%）

57.2

45.0

68.8

3.82

4.49

1.87

3.32

6.48

6.47

11.99

（effect）

约0.0001

约0.000 01

0.06

0.0009

约0.000 01

约0.000 01

约0.000 01

表 3 VAS评分的亚组分析
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2.3.2膝关节肿胀度 纳入研究中有 3项[7，11，12]研究存

在膝关节肿胀度的亚组测量结果，见表 4，故先运用

亚组数据合并公式将亚组合并，随后进行 Meta分

析。纳入的 9项[6-14]研究均依照疗程选择终点值进行

Meta 分析。异质性分析结果显示：约0.000 01、2=

85%，各项研究结果之间存在一定的异质性，故采用

随机效应模型进行分析。Meta分析结果显示，加用活

血利水类中药能更好改善膝关节肿胀度，并且差异

具有统计学意义[ 越-0.62，95% （-1.05，-0.20），

=0.004]，见图 6。由于膝关节肿胀度的异质性较高，

采用逐一剔除纳入研究的方法进行敏感性分析，以

明确结论的稳定性。结果显示，逐一剔除每一项研究

后重新进行 Meta分析，未发现 2、 值等有明显改

变。为了进一步明确膝关节肿胀度的异质性来源，对

膝关节肿胀度进行亚组分析，以干预时间、样本量、

发表年份作为因子进行分析，见表 5。可以看出，引起

本研究高异质性来源可能是样本量与发表年份。

2.3.3发表偏倚分析 针对 VAS 评分和膝关节肿胀

度 2个结局指标制作漏斗图[15]，VAS评分的漏斗图

显示纳入研究左右侧不完全对称，考虑可能存在一

定的发表偏倚，见图 7。膝关节肿胀度的漏斗图显示

纳入研究左右侧不完全对称，同样考虑可能存在一

定的发表偏倚，见图 8。

肿胀度测量标准

髌骨中点

髌骨上缘 10 cm、髌骨下缘 10 cm

膝关节髌上缘 10 cm处

小腿肿胀程度（腓肠肌最粗位置）、

膝关节周径（髌骨上极）

髌骨最高点

髌骨上 3寸（3寸约为 10 cm）

髌上缘上 10 cm、髌下缘下 10 cm

肿胀以皮肤皱纹变浅或消失、

皮肤温度升高、出现水泡为准

髌骨下缘 10 cm

第一作者及年份

周 凯 2015[6]

王勇刚 2016[7]

张志权 2018[8]

张德生 2018[9]

彭弗里曼 2018[10]

詹 洋 2019[11]

林妙阔 2020[12]

张春啸 2021[13]

黄思聪 2021[14]

肿胀度评估标准

测量髌骨中点周径与健侧对应部位的周径差值

肿胀值=术后周长-术前周长，每日测量 2次，求 2次测量的平均值

比较术前、术后用药后肿胀数值

计算术后与术前周径的差值，即缩小值

比较术后第 1天与疗程结束当天的膝关节周径值

比较患肢与健侧同部位周径，以患、健侧两数值差值的均数作为平均肿胀度

比较患肢术后第 1天与疗程结束当天两部位的周径值

对患肢肿胀度进行评估，0~3分，分数越高，肿胀度越高

比较患肢术前与疗程结束当天膝关节周径值

表 4 膝关节肿胀度的基本信息

图 6 纳入研究膝关节肿胀度的 Meta 分析

亚组

结局指标测量时间

样本量

发表年份

分组

臆7 d

8~14 d

跃14 d

臆80例

跃80例

2019年及之后

2019年之前

文献数目

5

2

2

6

3

4

5

313

146

173

334

298

325

307

-0.85

-0.60

-0.06

-0.68

-0.51

-0.43

-0.78

95%

（-1.53，-0.16）

（-0.94，-0.27）

（-0.38，0.26）

（-1.30，-0.06）

（-1.13，0.11）

（-0.91，0.04）

（-1.48，-0.08）

2（%）

73

0

0

2.43

3.57

0.38

2.15

1.62

1.78

2.19

（effect）

0.02

0.0004

0.71

0.03

0.10

0.08

0.03

表 5 膝关节肿胀度的亚组分析
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2.4 GRADE证据质量评价 对纳入研究的结局指标

（VAS评分、膝关节肿胀度）进行 GRADE证据质量

评价。VAS评分为极低质量证据，膝关节肿胀度为

低质量证据。纳入的所有研究均直接报告了结局指

标，降级原因：淤对于偏倚风险而言，部分研究未说

明具体的随机分配方法，纳入的所有研究均未提及

分配隐藏的具体实施过程，对于盲法的实施及实施

对象大部分研究并未说明，对于结局数据的缺失，未

进行报告并说明原因；于VAS评分和膝关节肿胀度

存在较高的异质性；盂VAS评分和膝关节肿胀度可

能具有一定的发表偏倚，见表 6。

图 7 VAS评分的漏斗图 图 8 膝关节肿胀度的漏斗图

3讨论

中医认为 TKA术后下肢气血运行不畅、瘀血痹

阻经络[16]。《金匮要略》有云“血不利则为水”，营血运

行受阻，血不利则为水，水不利则生瘀，瘀血阻于筋

脉，痹着不通，水津外溢而出现患肢术后肿胀疼痛症

状。中医针对 TKA术后膝关节肿痛的病机“血不利

则为水”，采用“活血化瘀，利水消肿法”（简称“活血

利水法”）进行消肿止痛[18]。依据 Meta分析结果可得

出活血利水类中药复方在改善 TKA 术后 VAS 评

分、降低膝关节肿胀度方面均优于无活血利水类中

药复方组。对纳入中药复方进行中药频次分析发现，

高频次中药为：川芎、赤芍、当归、桃仁、红花、丹参、

桂枝、黄芪、茯苓、泽泻、白术、延胡索、甘草。高频次

中药功效恰好满足“活血利水”的基本治法，其中川

芎可活血行气，祛风止痛；赤芍清热凉血，散瘀止痛；

当归活血止痛，补血调经；桃仁活血祛瘀，润肠通便；

红花活血通经，散瘀止痛；丹参活血祛瘀，通经止痛；

桂枝温经通脉，散寒祛瘀；黄芪补气利水消肿，养血

行滞通痹；茯苓、泽泻利水渗湿；白术燥湿利水；延胡

索活血祛瘀，行气止痛；甘草缓急止痛,调和诸药。

TKA 为亚洲骨科大手术 [19]，术后深静脉血栓

（DVT）发生率为 1.40%，DVT形成会造成肢体疼痛、

肿胀。当 TKA术后出现患肢疼痛、肿胀时，可怀疑为

症状性静脉血栓栓塞症[20，21]，在 TKA术后及时予以

抗凝处理可减轻下肢疼痛肿胀症状，有效阻止致死

性肺栓塞（FPE）的发生。研究发现[22]，许多活血化瘀

类中药具有抑制血小板聚集、抗血栓、抗炎及镇痛作

用。水通道蛋白（AQP）[23，24]是一类在机体水液转运和

代谢中起重要作用的蛋白质分子家族，在人体的泌

尿、消化及呼吸等系统均有分布及表达。利水渗湿中

药与活血化瘀中药都可作用于 AQP而调节机体水

液代谢。如茯苓三萜、水溶性多糖、水不溶性多糖[25]

可通过降低 AQP1及 AQP2的表达以利下焦水湿。

本次 Meta分析结果显示，以口服活血利水类中

药复方为核心治疗 TKA术后疼痛、肿胀，在改善

VAS评分、降低膝关节肿胀度方面均优于无活血利

水类中药复方治疗（ 约0.05）。敏感性分析发现异常

数据，详细分析相关研究，未发现异质性来源。对

结局指标

VAS评分

膝关节肿胀度

-1.13

-0.62

95%

（-1.60，-0.67）

（-1.06，-0.20）

（effect）

约0.000 01

0.004

2（%）

86

85

效应模型

随机效应模型

随机效应模型

纳入研究

9

9

632

632

结局指标

VAS评分

膝关节肿胀度

偏倚风险

严重

严重

不一致性

非常严重

严重

间接性

不严重

不严重

不精确性

不严重

不严重

发表偏倚

可能

可能

证据等级

魡OOO极低

魡魡OO低

表 6 纳入文献的 GRADE 证据质量评价
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VAS评分进行亚组分析，发现按照样本量为分组依

据进行亚组分析后，异质性明显减小；对膝关节肿胀

度进行亚组分析，当按照样本量与发表年份为分组

依据分别进行亚组分析时，2=0，各研究之间无明显

异质性。

本研究采用 GRADE证据分级评价 VAS评分、

膝关节肿胀度的结局指标，VAS评分为极低质量证

据，膝关节肿胀度为低质量证据。其原因可能为：淤

纳入的文献均为中文文献，因此可能造成语种限制

的偏倚；于纳入的样本量较少，在一定程度会影响检

验效能；盂本研究纳入文献的方法学质量普遍较低，

影响 Meta分析的精确性与准确性；榆证据质量低，

多是由于纳入的研究本身具有一定局限性，研究结

果之间的不一致性，研究结果的不精确性。

总之，本次 Meta分析的两项结局指标，其纳入

研究具有严重的偏倚风险，研究间的异质性较大，研

究报告可能具有一定发表偏倚，而通过对 95% 判

断，认为本研究的结果不精确性不严重，VAS评分、

膝关节肿胀度可作为直接证据评价 TKA术后疼痛、

肿胀两大症状，结局指标容易测量，还可以清晰体现

疼痛、肿胀有无改变，间接性较弱，活血利水类中药

复方治疗 TKA术后疼痛、肿胀有明显疗效，但结果

仍需要大量、高质量随机对照试验证据来验证。
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