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坦索罗辛联合体外冲击波碎石对上尿路 
结石疗效的 Meta 分析 

谭小军  邓国贤  王安果  张宗平  周玉  伍季  唐硕  李云祥   

【摘要】  目的  对坦索罗辛联合体外冲击波碎石（ESWL）的治疗方法对上尿路结石（输尿管结石及

肾结石）疗效评价分析。方法  通过计算机检索 PubMed、MEDLINE、万方数据库、CKNI 数据库、维普

数据库、Embase、Google 数据库，收集相关外文随机对照试验，纳入符合研究并评价其方法学质量。使用

统计学软件 RevMan 4.2.2 进行 Meta 分析。结果  共纳入 13 个随机对照试验，7 个在国外，6 个在国内，共

1322 例患者。Meta 分析结果表明：坦索罗辛联合 ESWL 较单用 ESWL 有更高的结石清除率[RR＝1.29，95% 
CI（1.16，1.44）]，其中 6 个试验分析提示试验组与对照组的结石清除时间无统计学差异[SMD＝0.46，95% 
CI（－0.01，0.94）]，3 个试验分析提示试验组的疼痛评分比对照组较低[SMD＝－1.02，95% CI（－1.27，
－0.76）]，9 个试验分析提示试验组与对照组患者出现的不良反应无统计学差异[RR＝3.51，95% CI（0.97，
12.63）]。结论  坦索罗辛联合 ESWL 比单用 ESWL 在治疗上尿路结石有更好的治疗效果，而且坦索罗辛

联合 ESWL 可以减轻患者的疼痛，在一定程度上可以减少止痛药物的使用，试验中患者不良反应发生较少，

患者耐受良好，表明坦索罗辛联合 ESWL 的安全性较好。 
【关键字】 碎石术；  尿路结石；  随机对照试验；  Meta 分析；  坦索罗辛   
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【Abstract】  Objective  To evaluate and analyze the curative effects of using tamsulosin combined with 
ESWL (extracorporeal shock-wave lithotripsy) for the treatment of upper urinary tract calculi. Methods  We 
collect relevant foreign randomized control groups by retrieving PubMed, MEDLINE, Wanfang database, CNKI 
database, VIP database, Embase and google database on the computer, included in the study and evaluated the 
quality of its methodology. At last, we used the statistical software of RevMan 4.2.2 to Meta analyze. Results  We 
collected 13 randomized controlled trials (a total of 1322 patients), 7 in foreign countries, 6 in China.The Meta 
analysis showed that using tamsulosin combined with ESWL was higher than only using ESWL in calculi 
clearance rate[RR＝1.29, 95% CI (1.16, 1.44)], in which 6 experiments' analyses indicated that the calculi 
clearance time of the experimental groups and control groups had no statistic-al differences[SMD＝－0.46, 95% CI 
(－0.01, －0.94)], in which 3 experiments' analyses showed that the pain of experimental groups was lower than 
the pain of control groups[SMD＝－1.02, 95% CI (－1.27, －0.76)], in which 9 experiments' analyses suggested 
that the patients' adverse reactions of the experimental groups and control groups had no statistical differences[RR
＝3.51, 95% CI (0.91, 12.63)]. Conclusion  Using tamsulosin combined with ESWL has a better therapeutic 
effect than only using ESWL for the treatment of upper urinary tract calculi, and it can ease the pain of the patients 
and reduce the use of painkillers to some extent.In the experiment, there were fewer adverse effects in patients, and 
the patients were well tolerated, so it showed that the security of tamsulosin combined with ESWL is better. 
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尿路结石是一种临床的常见疾病，有 4%～15%的

人一生中会患尿石症，当结石小于 4 mm 均容易自然

排出体外，当结石大于 6 mm 时则需要进行进一步处

理 [1]。体外冲击波碎石（extaacorporeal shock-wave 
lithotripsy，ESWL）是一个颠覆传统的非侵袭性结石

治疗手段，在临床上已经广泛用于治疗肾、输尿管结

石。ESWL 治疗结石是否成功主要取决于两个方面：

结石是否被击碎和破碎结石的清除。前者由碎石机的

类型和结石的性质来决定，肾结石还与患者肾盏的形

状有关；而结石被击碎后，碎石便通过输尿管排出体

外，这是一个保守治疗的过程，体积小的结石能顺利

通过输尿管进入膀胱再排出体外，而体积大的结石在

输尿管内有嵌顿可能。针对这种情况，很多药物被用

于研究联合 ESWL 术以增强碎石的排出，而坦索罗辛

作为一种 α 受体阻滞剂进行了大量的随机对照试验

（RCT）[2]。本文通过 Cochrane 统计学方法进行系统评

价，比较坦索罗辛联合 ESWL 与单用 ESWL 两种治疗

方法对上尿路结石清除率的差异，为临床治疗提供指

导。 

资料和方法 

一、纳入标准 
1. 研究类型：RCT。 
2. 纳入标准：患者年龄大于 18 岁，通过 X 线检

查肾和输尿管结石大小为 4～24 mm。坦索罗辛可在

ESWL 以前或者以后使用，坦索罗辛使用方法为口服

0.4 mg/d。 
3. 干预措施：试验组在 ESWL 之前或之后口服

0.4 mg/d，对照组在 ESWL 之前或之后加用安慰剂或者

只予 ESWL。 
4. 结局测量指标：随访患者 2 周至 3 个月的结石

清除率，结石清除的时间，治疗过程中出现不良反应

的情况，治疗过程中的疼痛评分。 
二、检索策略 
锁定检索文章语言为英语、中文，以“Tamsulosin，

Extracorporeal shock wave lithotripsy ， Randomized 
controlled，Upper urinary tract stones，坦索罗辛，体外

冲击波碎石，ESWL ”作为主要检索词，PubMed，
MEDLINE，万方数据库，EMbase，Google 数据库，

CKNI 数据库，维普数据库中检索 2013 年 6 月前的相

关文献。 
三、文献评价 
由两名研究者独立认真阅读所检索的全文并从中

提取相关的资料，对纳入研究的偏倚风险进行评估，

根据 RCT 治疗评价标准：是否随机、是否隐蔽分组、

是否盲法处理、资料是否完整、选择性报告是否存在

偏倚，对 RCT 进行评价[3]。整合两位研究员的评价，

对于存在分歧的评价再重新分析全文，协商最后的结

果 。 
四、统计学分析 
使用统计学软件 RevMan 4.2.2 进行统计学计算，

用相对危险度（RR）和 95% 可信区间（95% CI）作

为计算资料效应量，用 SMD 和 95% CI 作为计量资料

的效应量。采用 χ2 检验分析研究之间的统计学异质性

（以 P＜0.1 为标准），以 I2 为根据判断异质性大小，I2

＞50%表示明显或者实质的异质性，I2＞75%一般不予

合并分析[4]。 

结    果 

一、文献检索结果 
通过 PubMed，MEDLINE，万方数据库，EMbase，

Google 数据库，纳入相关 RCT 13 个[1-2,5-15]，共 1322
例患者（坦索罗辛试验组 647 例，对照组 675 例），

其中 6 个在国内进行，7 个在国外进行。所有 RCT 试

验组均为口服坦索罗辛 0.4 mg/d，试验时间为 2 周至

3 个月，患者为上尿路结石，包括肾结石与输尿管结石。

纳入研究文献一般情况见表 1。 
二、纳入研究的质量评价 
按照 RCT 治疗评价标准：是否随机、是否隐蔽分

组、是否盲法处理、资料是否完整、选择性报告是否

存在偏倚对纳入研究进行质量评价。评价结果见表 2。 
三、Meta 分析结果 
1．试验组和对照组结石清除率的比较：试验组

（ESWL＋坦索罗辛）与对照组共 1322 例，13 个 RCT，
齐性分析得出：χ2＝25.43，P＝0.01，I2＝52.8%。I2＞

50%，试验有一定的异质性，但 I2＜75%，数据仍适合

合并。漏斗图（图 1）提示左右不对称，可能存在一定

的发表偏倚。故使用随机模型进行分析。计量资料分

析结果（图 2）：RR＝1.29，95% CI（1.16，1.44），

表示对照组结石清除率较对照组结石清除率高，坦索

罗辛联合 ESWL 较单用 ESWL 对上尿路结石有更好的

治疗效果。 
2．试验组和对照组结石清除时间的比较：在所纳

入的研究中有 6 个相关 RCT 对试验患者的结石排出时

间进行了记录，对相关数据进行 Meta 分析。齐性分析

结果 χ2＝42.35，P＜0.000 01，I2＝88.2%。所纳入研究

同质性较好，使用固定模型进行分析，连续性计量资料

分析结果（图 3）为：SMD＝0.46，95% CI（－0.01，
0.94），表示试验组与对照组的结石清除时间无统计学

差异。 
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表 1  纳入研究各文献一般情况分析 

纳入研究(年份) 
患者人数 

(试验组/对照组) 
结石 
位置 

结石清除率(%)  结石清除时间(d)  疼痛评分  出现不良反应(例) 

试验组 对照组  试验组 对照组  试验组 对照组  试验组 对照组 

Gravas(2007) 30/31 下段输尿管 67 58  13.22±4.73 13.22±4.73  未提及 未提及  2 0 

Bhagat(2007) 29/29 肾脏和输尿管 97 79  未提及 未提及  未提及 未提及  1 0 

Wang(2009) 34/38 下段输尿管 85 82   6.1±2.3   6.5±2.7   未提及 未提及  1 0 

Falahatkar(2011) 70/71 肾脏和输尿管 71 61  未提及 未提及  未提及 未提及  未提及 未提及 

Agarwal(2009) 20/20 上段输尿管 55 25  30.7±19.6  39 ±19.9   25.3±17.9  38.3±28     0 0 

Naja(2008) 51/65 肾脏 53 31  35.53±19.47 47.22±23.64  28.67±20.4  47.3±24.98  1 0 

Gravina(2005) 65/65 肾脏 78 60  未提及 未提及  未提及 未提及  0 0 

Küpeli(2004) 24/24 下段输尿管 71 33  未提及 未提及  未提及 未提及  1 0 

Singh(2011) 59/58 下段输尿管 92 86  26.78±11.96 31.32±18.31  24.92±7.57 41.81±17.2   未提及 未提及 

王慧君(2008) 26/38 输尿管结石 42 78  未提及 未提及  未提及 未提及  0 1 

傅长德(2008) 150/150 肾和输尿管 84 65   3.01±1.41  5.37±2.14  未提及 未提及  未提及 未提及 

代碧芳(2010) 49/46 下段输尿管 77 57  未提及 未提及未  未提及 未提及  0 0 

董万超(2009) 40/40 下段输尿管 78 48  未提及 未提及  未提及 未提及  未提及 未提及 

表 2  纳入研究各文献评价结果 

纳入研究(年份) 随机方法 分配隐藏 盲法 不完整资料偏倚 选择报告结果偏倚 其他偏倚 质量等级 

Gravas(2007) 不清楚 不清楚 不清楚 充分描述数据完整 不清楚 不清楚 B 

Bhagat(2007) 正确 充分 双盲 充分描述数据完整 无 无 A 

Wang(2009) 不清楚 不清楚 不清楚 充分描述数据完整 不清楚 不清楚 B 

Falahatkar(2011) 正确 充分 双盲 充分描述数据完整 无 无 A 

Agarwal(2009) 不清楚 不清楚 不清楚 充分描述数据完整 不清楚 不清楚 B 

Naja(2008) 不清楚 不清楚 不清楚 充分描述数据完整 不清楚 不清楚 B 

Gravina(2005) 不清楚 不清楚 不清楚 充分描述数据完整 不清楚 不清楚 B 

Küpeli(2004) 不清楚 不清楚 不清楚 充分描述数据完整 不清楚 不清楚 B 

Singh(2011) 不清楚 不清楚 不清楚 充分描述数据完整 不清楚 不清楚 B 

王慧君(2008) 不清楚 不清楚 不清楚 充分描述数据完整 不清楚 不清楚 B 

付长德(2008) 不清楚 不清楚 不清楚 充分描述数据完整 不清楚 不清楚 B 

代碧芳(2010) 正确 充分 双盲 充分描述数据完整 无 无 A 

董万超(2009) 不清楚 不清楚 不清楚 充分描述数据完整 无 无 B 

 
3．试验组和对照组疼痛评分的比较：在所纳入的

研究中有 3 个相关 RCT 对患者治疗过程中的疼痛情况

进行了评分并记录，对相关数据进行 Meta 分析。齐性

分析结果 χ2＝2.70，P＝0.26，I2＝25.9%，所纳入资料

存在发表偏倚，使用随机模型进行分析，连续性计量

资料 Meta 分析结果（图 4）为：SMD＝－1.02，95% CI
（－1.27，－0.76），提示试验组的疼痛评分比对照组

较低。 
4．试验组和对照组患者出现不良反应的比较：在

所纳入的研究中有 9 个相关 RCT 对患者治疗过程中患

者出现恶心、头晕等不良反应患者人数进行记录，对

相关数据进行 Meta 分析。齐性分析结果 χ2＝0.10，
P＝1，I2＝0%，所纳入研究中内部变异较大，使用随

机模型进行分析，计数资料分析结果（图 5）为：RR

＝3.51，95% CI（0.97，12.63），提示试验组与对照

组患者出现的不良反应无统计学差异。 

讨    论 

通过以上的统计学分析，坦索罗辛在协助 ESWL
术结石的排除，对提高碎石后结石排除有重要的作用。

ESWL 后患者排石过程中，由于结石的移动、梗阻等

原因导致输尿管发生痉挛及输尿管黏膜发生水肿，痉

挛的输尿管和水肿的黏膜不利于结石的排出。坦索罗

辛作为一种 α 受体阻滞剂，能高选择性地阻滞输尿管

远端的 α1A 和 α1D 受体，这两种受体主要分布于远端

输尿管的平滑肌内，从而降低输尿管下段的痉挛，降

低输尿管下段的压力，上下输尿管间产生压力差，促

进结石排出[16]。本研究有其局限性，主要在于只研究 
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了坦索罗辛用量为 0.4 mg/d RCT，而是坦索罗辛用量

为 0.2 mg/d 的试验并没有纳入。Quan 等[17]等研究表明

0.2 mg/d坦索罗辛联合ESWL能够增加排石的成功率，

但是另一个研究却有相反的结果[18]。考虑到所检索到

的文件数目较少所以未纳入进行分析，期待更多的相

关随机研究为后续研究提供。 
坦索罗辛联合 ESWL 治疗为尿路结石为临床治疗

尿路结石提供了新途径，坦索罗辛的使用提高了

ESWL 治疗的成功率，减少了患者止痛药物的使用，

具有良好的临床应用前景。口服坦索罗辛可能出现恶

心、呕吐、肝功能异常等不良反应[19]，在相关临床试

验中少有发生，患者药物的耐受良好，药物的安全性

得以肯定。口服药物操作简单，性价比高且容易被患

者接受，可用于上尿路结石的一线用药方案[20]。 
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