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湿润烧伤膏治疗糖尿病足溃疡疗效的 meta 分析
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摘　要：目的：对近十年湿润烧伤膏治疗糖尿病足溃疡患者疗效进行系统评价。方法：通过电脑检索中国知网（CNKI）、

万方数据平台（Wan Fang）、维普中文期刊服务平台（VIP）、中国生物医学文献数据库（CBM）等数据库中湿润烧伤膏

治疗糖尿病足溃疡的随机对照实验，检索时间为 2013 年 01 月 01 日至 2023 年 01 月 01 日。文献质量评价采用 Cochrane 风

险偏倚评估工具，运用 RevMan5.3 软件进行 Meta 分析。结果 : 纳入 16 篇文献，1027 例患者，Meta 分析结果显示湿润烧伤

膏治疗糖尿病足溃疡相对于其他治疗可提高临床有效率（RR = 1.21，95% CI：1.14 ～ 1.28，Z = 6.44，P < 0.01）、创面愈

合时间（MD = -6.80，95% CI：-9.97 ～ -3.64，Z = 4.21，P < 0.01）优于其他疗法，而在缩小创面面积（MD = -4.76，

95% CI：-10.20 ～ 0.67，Z = 1.72，P =0.09），差异无统计学意义（P ＞ 0.05）。结论：湿润烧伤膏在治疗糖尿病足溃疡

有较好的疗效，但纳入文献的质量较一般，需要进一步进行大规模、高质量的研究来验证这个观点。
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1. 引言

糖尿病足是由于糖尿病患者周围血管变窄或堵塞导致

血液循环不良，以及周围神经受损引起的感觉异常等，从而

导致足部溃疡 [1]。在中医学中，糖尿病足溃疡属于“脱疽”、

“筋疽”和“坏疽”的范畴，即“消渴病”之兼证，中医外

科医家认为，脱疽乃是饮食不节，嗜食膏粱厚味，日久蕴热

生毒，下注血脉而致，热郁于内，久则血败肉腐而致，其病

理特点为腐、瘀、毒、热。MEBO 是一种重要的皮肤再生医

疗技术的关键药物，目前被广泛使用于各种皮肤溃疡创面的

修复，尤其是针对慢性溃疡创面 [2-3]。湿润烧伤膏（MEBO）

主要通过湿敷创面，使溃疡面保持湿润，具有临床有效性和

价廉的特点，而且无创，患者接受度较高。MEBO 的处方主

要由黄连、黄柏、黄芩、地龙等组成，具有活血化瘀、祛腐

生肌的作用，可清除创面局部坏死组织，并兼顾补益气血，

扶正补虚。《集验背疽方》记载：“治痈久而疮口不合，其

肉白而脓血少，此为疮口冷滞，乃病患气血枯竭不潮。”因此，

治疗溃疡创面不仅要“祛腐”，还要补益气血治其“虚”，

乃使局部腐肉祛而新肉生 [4]。基于此，本研究通过 Meta 分

析方法对湿润烧伤膏治疗糖尿病足溃疡的临床疗效进行系

统评价，目的是提供循证医学证据，支持中西医结合治疗糖

尿病足溃疡。现报道如下： 

2. 资料与方法 

2.1 文献检索

计算机检索中国知网（CNKI）、万方数据平台（Wan 

Fang）、维普中文期刊服务平台（VIP）、中国生物医学

文献数据库（CBM）等数据库中近十年关于湿润烧伤奥治

疗糖尿病足溃疡的随机对照实验。中文检索词“糖尿病

足”“糖尿病下肢血管病变”“糖尿病下肢神经病变”“糖

尿病足病”“糖尿病足溃疡”“湿润烧伤膏”“烧伤湿性疗

法”“MEBO”“MEBT”“烧伤湿润膏”等，通过以上检

索词在各个数据库组成检索式检索。

2.2 纳入与排除标准

纳入标准：①符合糖尿病足溃疡诊断标准，西医诊断

标准参照《中国糖尿病足诊治指南》[5]，糖尿病足溃疡中医

证候诊断标准参照《糖尿病足病中医病证结合诊疗指南》[6]；

②随机对照试验（RCT）；③干预措施中实验组单用湿润烧

伤膏，对照组治疗药物的种类不限，其他治疗方法实验组同

对照组。排除标准：与纳入标准不匹配的文献；诊断标准不

明确；研究设计较简单或具体方案不科学的相关文献．难以

提取最后结局指标。 

2.3 文献筛选及数据提取

由 2 名科研人员单独进行文献的检索、查阅、筛选、
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数据提取，通过阅读文章标题和摘要进行初步筛选，再对初

筛的文献按照纳入标准进行整篇阅读后确定是否纳入。遇到

有意见分歧的文献，2 名科研人员通过分析后再次决定是否

纳入研究。 

2.4 文献质量与偏倚风险评价 

文献的质量评估结果大多采用 Cochrane　偏倚风险评估

手册。包括选择偏倚、随访偏倚、测量偏倚等。且至少有两

名独立科研者通过文献整体质量与偏移风险评价。

2.5 统计学方法 

采用 RevMan 5.3 应用软件进行数据统计深度分析。

在各项结局指标中，对纳入文献的数据情况根据 Q 检验

及 I2 检验方法进行最终数据的异质性检验，若 P ＞ 0.1，

I2 ≤ 50％，则提示异质性较小，采用固定效应基础模型分

析．若 P ≤ 0.1，I2 ＞ 50%，则提示异质性较大，采用随机

效应模型分析，同时运用亚组分型或敏感性深度分析进行异

质性来源的解释。有效率即二分类变量以相对危险度 ( RR) 

为效应量，HAMD、NIHSS、BI 评分以标准化均数差 ( MD) 

为效应量，合并效应量用 95% 可信区间 ( CI) 表示，以 P

＜ 0.05 为差异有统计学意义。若纳入研究数≥ 10 项，则采

用倒置漏斗图观察发表偏倚情况。

3. 结果 

3.1 文献筛选流程及结果 

最终纳入的 16 篇文献，总计 1027 例患者。试验组 524

例，对照组 503 例。筛选流程及结果见图 1。 

图 1 流程图

3.2 纳入文献的基本特征

共纳入 16 篇文献 [7~22]。 纳入文献的基本特征见表 1。

表 1 纳入文献基本特征

文献 病例 干预措施 结局指标

对照组 实验组 对照组 实验组

卿燕 [7];2015 20 20 负压封闭引流技术 湿润烧伤膏

李杰辉 [8]; 2016 38 43 贝复济组 湿润烧伤膏组 ②

李辉 [9];2016 30 30 贝复济 美宝湿润烧伤膏 ③

陈娟 [10];2016 28 28 重组牛碱性成纤维细胞生
长因子

湿润烧伤膏 ②③

黄欣 [11]; 2017 25 27 重组牛碱性成纤维细胞生
长因子

湿润烧伤膏

黄国林 [12]; 2017 30 30 贝复济 MEBT/MEBO

符黄德 [13]; 2018 26 26 贝复新组 美宝组 愈合率

范雪春 [14];2018 17 20 碘伏常规消毒 湿润烧伤膏 ③

甄景志 [15];2019 30 30 凡士林油纱 MEBO 药纱 ③

张丽艳 [16];2019 38 43 复方黄柏液涂剂组 湿润烧伤膏 ②③

王琳 [17]；2019 30 30 常规 湿润烧伤膏

刘阳 [18]; 2019 60 60 软聚硅酮敷料 创疡再生医疗技术 ③

刘雪琴 [19]；2020 30 36 贝复济 MEBT/MEBO

郑由甲 [20]；2021 35 35 复方黄柏液纱条 湿润烧伤膏 (MEBO) ③

唐强 [21]; 2021 30 30 贝复新组 MEBT/MEBO 组

方韩 [22]；2023 36 36 常规 美宝烧伤湿润膏 ③

注：①总有效率；②创面愈合面积；③创面愈合时间。
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对于文献质量评价的纳入，我们选择了 16 篇文献，这

些文献都使用了随机方法进行分组。其中有 10 篇 [5~6，8~10，

12~16] 采用随机数表，1 项研究采用了数字编序随机，其余研

究随机方法不详细。所有研究关于分配方案隐藏均不详细，

所有研究均未采用盲法，纳入的文献普遍质量偏低。具体纳

入文献的风险评估见图 2、图 3。

图 2 偏移风险条形图

图 3 偏移风险总结图

3.3 Meta 分析结果 

3.3.1 总有效率

共纳入 14 项研究 [1~6，8~14，16]，异质性检验较高，见图

4，剔除 3 篇有效率 100% 的文章后，异质性检验 {P=0.07，

I2=42%} 偏低，进行 Meta 分析，结果显示（RR = 1.21，95% 

CI：1.14 ～ 1.28，Z = 6.44，P < 0.01）。见图 5，说明湿润烧

伤膏治疗糖尿病足相对于其他治疗可提高临床有效率。

图 4 两组总有效率 Meta 分析森林图

图 5 去除有效率 100% 分析森林图

3.3.2 创面愈合时间

共有 8 篇文献提到了创面愈合时间，异质性检验 {P

＜ 0.01，I2=94%}，见图 6，异质性较大，采用随机效应模型，

Meta 分析结果提示（MD = -6.80，95% CI：-9.97 ～ -3.64，

Z = 4.21，P < 0.01）, 说明湿润烧伤膏治疗糖尿病足优于其

他疗法。

图 6 创面愈合时间

3.3.3 创面愈合面积

共有 3 篇文献涉及创面愈合面积，异质性检验 {P ＜ 0.01，

I2=97%}，见图 7，进行敏感性分析，剔除陈娟研究后，异

质 性 偏 低，Meta 分 析 结 果 提 示（MD = -4.76，95% CI：-

10.20 ～ 0.67，Z = 1.72，P =0.09），见图 8，说明其他疗法

治疗糖尿足缩小创面愈合面积优于湿润烧伤膏。

图 7 创面愈合面积

图 8 剔除陈娟研究后创面愈合面积

3.4 发表偏倚 

针对其中包括 14 篇文献（1~6、8~14 和 16）的研究，

我们绘制了一个漏斗图来评估其发表偏向。该图展示了总体
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有效率，并显示在图 9 中。从结果可以看出，漏斗图的左右

部分大小基本对称，这表明发表偏倚趋于稳定。

图 9 总有效率发表偏倚检验的漏斗图分析

4. 总结

糖尿病足的防治已经成为我国现阶段卫生工作的重难

点之一，一些能够切实有效防治糖尿病足溃疡的临床策略

也逐步成为目前中外医学领域的关注热点。对于糖尿病足

溃疡患者的治疗往往周期长、难度大、花费高，需要在控

制血糖、抗菌、改善局部血液循环、控制病情发展的同时，

积极运用中医外治的方法，以促进溃疡创面的愈合 [23]。随

着对糖尿病足认识的不断加深、中西医治疗方式方法研究的

逐步深入，越来越多的技术能够嫁接应用到糖尿病足的治疗

上，形成了具备鲜明特点且临床疗效肯定的中西医结合外治

方法，极大地增加了糖尿病足慢性创面愈合率、缩短了创面

愈合时间。在一项对比研究中，我们探讨了湿润烧伤膏在治

疗糖尿病足慢性难愈创面上的效果。结果显示，使用湿润烧

伤膏能够促进肉芽组织的生成，有效预防和消除肉芽水肿，

为创缘新生上皮的再生和爬行提供有利的微环境，对周围上

皮爬行生长有益，临床观察可见创面分泌物和渗出液迅速减

少，炎症反应减轻，创面愈合时间缩短 [24]。中医治疗糖尿

病足溃疡的思路依循辨证规律，认为该病总病机为本虚标

实，ＭＥＢＯ的治则就是清热解毒、兼顾补虚，通过湿敷保

持局部创面环境处于湿润暴露状态。湿润烧伤膏用以治疗各

期糖尿病足疗效可靠，此外，它在局部使用时非常方便，不

会对局部造成刺激，相比而言更为安全，并且患者更容易接

受。临床上对于糖尿病足溃疡的治疗仍缺乏有效、统一的指

南。ＭＥＢＯ虽在临床上用于治疗糖尿病足溃疡，但超过了

说明书使用范围，推广有一定难度。中医的外治适应证和不

良反应较少，但缺乏大样本、多对照中心研究证明。
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