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亲水涂层导尿管对留置导尿患者影响的 Meta分析
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【摘要 】　目的　评价亲水涂层导尿管在留置导尿患者中的应用效果.方法　检索 PubMed、WebofScience、Wiley、EBSCO、

CochraneLibrary、Ovid、ProQuest、中国生物医学文献数据库、中国知网、维普和万方数据库,检索使用亲水涂层导尿管和普通

导尿管行留置导尿的随机对照试验文献.以 RevMan５．４、Stata１８．０软件进行统计分析.结果　共纳入文献１０篇,共计

５６６０例患者.亲水涂层导尿管组和普通导尿管组在菌尿阳性率、血尿发生率、漏尿发生率中差异均无统计学意义(均P＞
０􀆰０５);但ICU患者中,亲水涂层导尿管组在抗菌效果方面优于对照组(P＜０．０５).结论　亲水涂层导尿管在留置导尿管患者

中的整体优势并不显著,但在ICU患者中可能具有潜在的抗菌效果.
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【Abstract】　Objective　Toevaluatetheeffectsofhydrophiliccoatedcathetersinpatientswithindwelling
catheterization．Methods　Literatureofrandomizedcontrolledtrialscomparinghydrophiliccoatedcatheters
withordinarycathetersforindwellingcatheterizationwasretrievedfromdatabasesincludingPubMed,Web
ofScience,Wiley,EBSCO,CochraneLibrary,Ovid,ProQuest,CBM,CNKI,VIP,and WanFang．Statistical
analysiswasconductedusingRevMan５．４andStatasoftware１８．０．Results　Atotalof１０articlesinvolving
５６６０patientswereincluded．Theresultsshowednostatisticalsignificancebetweenthetwogroupsinthe
positiverateofbacteriuria,theincidenceofhematuria,andtheincidenceofleakage(P＞０．０５)．However,in
ICUpatients,thecoatedgroupdemonstratedsuperiorantibacterialeffectscomparedtothecontrolgroup
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　　导尿管是临床使用最广泛的医疗器械之一,约

８０％的住院患者在住院期间会留置导尿管[１].然

而,留置导尿管相关的不良事件如尿路感染、尿道损

伤、尿道不适、疼痛、漏尿等,仍是全球范围内常见且

严重的临床问题.这些问题不仅增加了患者的医疗

负担,还显著降低了其生活质量[２Ｇ３].有研究[４]表

明,我国约７５％~８０％的泌尿系统感染与留置导尿

管有关.此外,研究[１]显示,仅短期导尿管留置即能

诱发高达５５．４％的非感染性并发症.目前临床上普

遍使用的导尿管大多由硅胶或乳胶等材料制成,由
于其摩擦系数较高,易导致尿道黏膜损伤,进而增加

不良事件的风险.有研究[５Ｇ７]指出,亲水涂层导尿管

凭借其自润滑性能在减少尿道黏膜损伤、降低感染

率和提升舒适度方面具有一定优势.然而,也有研

究[８Ｇ１０]显示,亲水涂层导尿管应用效果欠佳.这些

差异可能与不同研究中患者病情、留置时间、性别有

关,且不同研究在评价指标(如尿路感染)上存在不

一致,导致结果不统一.因此,本研究将通过 Meta
分析,重点对比亲水涂层导尿管和普通导尿管在不

同临床场景下的结局,旨在为临床护理决策提供更

可靠的循证依据.
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１　资料与方法

１．１　纳入与排除标准　纳入标准包括:(１)研究类

型:随 机 对 照 试 验 (randomizedcontrolledtrial,

RCT),不限制发表年限,包含已发表文献及灰色文

献(如会议摘要、学位论文等);(２)研究对象:留置导

尿管成人患者(＞１８岁),其种族、国籍、病程不限;
(３)干预措施:试验组使用亲水涂层导尿管行留置导

尿;对照组使用普通导尿管(非亲水涂层)行留置导

尿管;(４)结 局 指 标:菌 尿 发 生 率 (细 菌 菌 数 ≥
１０４cfu/mL);血尿发生率(在原始文献中被描述为

发生以下事件之一:尿道出血、血尿、肉眼血尿);漏
尿发生率(在原始文献中被描述为发生以下事件之

一:旁路现象、导尿管旁尿失禁、漏尿);舒适度视觉

模拟评分(VisualAnalogueScale,VAS)(当患者表

现为轻度以上不适,即 VAS≥３分时,认为患者发生

不适).排除标准:(１)非中英文文献;(２)无法获取全

文或所需数据的文献;(３)研究类型不符的文献;
(４)重复发表的文献.采用Excel表格进行数据提取.

１．２　文献检索策略　计算机检索PubMed、Webof
Science、Wiley、EBSCO、Cochrane Library、Ovid、

ProQuest、中国生物医学文献数据库、中国知网、维
普和万方数据库,搜集与研究目的相关的 RCT,检
索时限均为建库至２０２３年１０月８日.检索采用主

题词与自由词相结合的方式进行,并根据各数据库

特点进行调整.同时检索纳入研究的参考文献,以
补充获取相关资料.中文检索词包括:亲水性、润滑、亲
水涂层、预润滑、自润滑、水凝胶、留置、导尿管等;英文

检索词包括hydroph∗、lubricat∗、slipper∗、wettab∗、

hydrogel∗、Urina∗、urethr∗、Indwell∗、catheter∗等.

１．３　文献筛选与资料提取　由２名研究者独立筛

选文献、提取资料并交叉核对.如有分歧,则通过讨

论或与第三方协商解决.资料提取内容包括:研究

类型、作者、国家、尿管材质、留置天数、研究对象的

基线特征和样本量、偏倚风险评价的关键要素、所关

注的结局指标和结果测量数据.

１．４　文献质量评价　由２名研究者独立评价纳入

研究的偏倚风险,并交叉核对结果.偏倚风险评价

采用Cochrane手册５．１．０推荐的 RCT偏倚风险评

价工具[１１].纳入研究若满足所有评价标准为 A级,
即低偏倚风险;部分满足为B级,即中等偏倚风险;
全都不满足为C级,即高偏倚风险.

１．５　统计分析　采用RevMan５．４软件进行森林图

绘制,采用stata１８．０软件进行 Meta回归分析及发

表偏倚检测.二分类变量采用相对危险度(relative
risk,RR)为效应分析统计量,各效应量均提供９５％
可信区间(confidenceinterval,CI).检验水准为α＝

０．０５,同时结合I２ 定量判断异质性大小,若I２＜
５０％,表明异质性为中或低,采用固定效应模型进行

Meta分析;若I２≥５０％,采用随机效应模型进行

Meta分析.对于显著异质性,进行亚组分析或敏感

性分析.敏感性分析通过逐一剔除单个研究来评估

结果稳健性.发表偏倚检测使用 Begg’s检验.缺

失数据处理将尝试联系作者或采用插补法,以确保

分析的全面性和准确性.本研究已在 PROSPERO
平台进行注册(注册号:CRD４２０２４５９５５５４).

２　结果

２．１　文献筛选流程及结果　初检共获得相关文献

３１２９篇,去重后剩余１１６８篇,经逐步筛选,最终获

得１０篇 RCT[５Ｇ６,８,１２Ｇ１８]文献.以发表年份、年龄、性
别、导尿管类型为自变量进行 Meta回归,结果显示

回归方程无统计学意义(P＞０．０５).

２．２　纳入研究的基本特征和质量评价　本研究共

纳入１０篇本英文文献.其中,Verleyen等[１５]的研

究包括两个不同的研究部分,分别以 Verleyena和

Verleyenb表示并单独展示.纳入研究的基本特征

见表１.

２．３　Meta分析结果

２．３．１　菌尿发生率　本研究仅纳入导尿管留置期间

的菌尿发生事件,若非留置期间发生的菌尿事件则

不予 以 纳 入.共 纳 入 ７ 项 研 究[５,８,１２Ｇ１３,１５Ｇ１７],包 括

４３４２例患者.各项研究间异质性为P＝０．０２,I２＝
５８％,采用随机效应模型分析.Meta分析结果显

示:涂层组菌尿发生率为１７．３％(３６８/２１２７),未涂层

组菌尿发生率为１９．２％(４２６/２２１５).两组菌尿发生

率差异无统计学意义[RR＝０．７４,９５％CI(０．５５,

０􀆰９９),P＝０．０５].见图１.由于菌尿的发生与导尿

管留置时长、抗生素使用有关.ICU 病房患者会使

用较大剂量的抗生素,易出现免疫系统紊乱和耐药

细菌的增殖,更易导致泌尿系统感染 [１９].因此对导

尿管不同留置时长(≤７d或＞７d)、不同病房(ICU
病房与普通病房)患者进行亚组分析.结果显示,除
不同病房组间差异具有统计学意义(P＝０．０４),其余

亚组中的组间差异无统计学意义(P＞０􀆰０５).采用

逐一剔除单个研究方法来进行敏感性分析,结果均

未发生明显改变,提示分析结果较为稳定.此外,通
过 Meta回归发现,女性比例并不影响菌尿最终森林

图的结果.通过Begg’s检验发现,不存在发表偏倚

(z＝１．６１,P＝０．１０８).

２．３．２　血尿发生率　共纳入３项研究[６,８,１８],包括

４８４３例患者.各项研究间异质性为P＝０．１９,I２＝
４１％,采用固定效应模型分析.Meta分析结果显

示:涂层组血尿发生率为０．９５％(２３/２４１２),未涂层
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组血尿发生率为１．３０％(３２/２４３１),两组间血尿发生

率差异无统计学意义[RR＝０．７３,９５％CI(０．４３,
１􀆰２４),P＝０．２４].见图２.由于纳入文献数量较

少,因此未进行发表偏倚评价.

表１　纳入研究的基本特征

纳入文献 国家
年龄

(岁)

性别比例

男/女

尿管材质

(品牌或公司)
型号

留置天数

(t/d)

样本量

(C/T)

结局

指标

质量

等级

Zhao等[５] 中国 C:６４．６±１７．５ ５６/４４ C:硅化乳胶(河南诚安) 未知 １４ ６８/６４ ① B
T:６０．０±１８．７ T:亲水涂层＋乳胶(bactiguardAB)

Bonfill等[６] 西班牙等 C:５７．２５±１６．３２ ７１/２９ C:硅胶或硅化乳胶(未知) Ch:１４、 C:２８ ２４６/２４３ ②③ B
６个国家 T:５５．３０±１６．３５ T:亲水涂层＋硅胶(BIPfoley,Bactiguard􀆿) １６、１８ T:２７

Pickard等[８] 英国 C:５８．８４±１５．９７ ３８/６２ C:PTFE涂层＋乳胶(bard) １４Fr C:２．９５ １８３９/１７８５ ①②④ B
T:５８．９５±１５．８２ T:亲水涂层＋乳胶(bard) T:２．８５

Tidd等 [１２] 英国 C:６５．０(４０~８９) １００/０ C:乳胶(Warne’sSurgicalProductsLtd)、 １８Fr ５ ３３/１７ ① B
PVC(J．G．FranklinandSons)

T:６５．０(２０~８９) T:亲水涂层＋乳胶

(Warne’ssurgicalproductsLtd)

Klarskov等[１３] 丹麦 C:５５．０(３１~６７) ０/１００ C:未知 １６Fr ≥３ ２０/２０ ①③ B
T:５２．０(３２~８５) T:亲水涂层＋硅胶(bardex)

Bull等[１４] 英国 C:７０．０３±１６．６ C:７９/２１ C:硅胶(DowCorning) １６Fr ４２ ３３/３６ ③ B
T:７５．６１±１２．６ T:７６/２４ T:亲水涂层＋乳胶(bard)

Verleyen等[１５] 比利时 ＞１８,具体未报道 ５７/４３ C:乳胶 未知 ５ １０１/７９ ① B
T:亲水涂层＋乳胶(bardexIC)

Verleyen等[１５] 比利时 ＞１８,具体未报道 ５７/４３ C:硅胶 未知 １４ １５/１２ ① B
T:亲水涂层＋乳胶(bardexIC)

Thibon等[１６] 法国 C:６０．５±１５．５ ５６/４４ C:硅胶(未知) ５．３mm ６ １０９/９０ ① B
T:５９．７±１７．１ T:亲水涂层＋乳胶(未知)

Liedberg等[１７] 瑞典 C:５６．０ ７６/３４ C:Foley(未知) 未知 ５ ３０/６０ ① B
T:５９．０ T:亲水涂层＋乳胶(bard)

Du等 [１８] 中国 C:５０．０±１３ C:７０/３０ C:乳胶(山东福瑞达) Fr:１８、 ３~１４ ７１/７２ ②③④ B
T:４８．０±１５ T:６１/３９ T:亲水涂层＋乳胶(山东福瑞达) ２０、２２

T:试验组;C:对照组;PTFE:聚四氟乙烯;PVC:聚氯乙烯;１Fr＝１Ch＝０．３３mm;①:菌尿;②:血尿;③漏尿;④:舒适度

图１　两组菌尿发生率的森林图

图２　两组插管后血尿发生率的森林图
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２．３．３　漏尿发生率　共纳入４项研究[６,１３Ｇ１４,１８],包括

７３８例患者.各项研究间异质性为P＝０．００３,I２＝
８３％,采用随机效应模型分析.Meta分析结果显

示:涂层组漏尿发生率为１．９０％(７/３７１),未涂层组

漏尿发生率为５．７０％(２１/３６７),两组间漏尿发生率

差异 无 统 计 学 意 义 [RR ＝１．１４,９５％CI(０．０４,

３１􀆰７３),P＝０．９４].见图３.由于纳入文献数量较

少,因此未进行发表偏倚评价.由于该结果异质性

较大,经敏感性分析剔除Bull等 [１４]后,异质性降低

(P＝０．８８,I２＝０％).可能是由于Bull的研究纳入

的对象导尿管留置时间较长(１６周)、男性比例较高

(８２％)有关.剔除该文献后,两组间漏尿发生率差

异仍 无 统 计 学 意 义 [RR ＝５．９９,９５％CI(０．７４,

４８􀆰７５),P＝０．０９].

图３　漏尿发生率森林图

２．３．４　舒适度 VAS评分　舒适度的评价工具为

VAS评分量表.评价时间在导尿管插管时、留置期

间、拔管时.仅有２项[８,１８]研究报告了导尿管使用

期间的以上３个时间点的舒适度情况,因此未做

Meta分析,仅做描述性报道.Du等[１８]的研究表

明,亲水涂层组和未涂层组在插管时患者尿道不适

的发生率分别为５０．０％(７/１４)、９１．０％(１０/１１),留
置期间患者尿道不适发生率分别为６８．０％(４９/７２)、

８８．７％(６３/７１),拔管时患者尿道不适的发生率分别

为２３．６％(１７/７２)、８０．２％(５７/７１).亲水涂层组无

论是在插管时和留置期间还是拔管时尿道不适发生

率均少于未涂层组(P＜０．００１).Pickard等[８]的研

究发现,亲水涂层组和未涂层组在插管时患者尿道

不适的发生率分别为４．７０％(８４/１７９４)、４．９０％(９２/

１８６５)[OR＝０．９７,９５％CI(０．６８,１．３９)],留置期间

患者尿道不适发生率分别为 １７．６％(３２２/１８２９)、

２０􀆰９％(３９５/１８８９)[OR ＝０．８１,９５％CI(０．６７,

０􀆰９７)]、拔 管 时 患 者 尿 道 不 适 的 发 生 率 分 别 为

２８．６％(５２１/１８１７)、２６．５％(４９９/１８８１)[OR＝１．１２,

９５％CI(０．９５,１．３２)].两组在以上３个时间点尿道

不适发生率的差异无统计学意义(P＞０．０５).因此,
尚不能认为亲水涂层导尿管能改善患者尿道不适.

３　讨论

３．１　纳入文献的质量评价　本研究共纳入１０篇

RCT,其中６篇进行了随机化分组,４篇未详细描述随

机分组方法;２篇进行了分配隐藏;２篇对研究对象或

研究者实施了盲法;３篇对结果评价实施了盲法;

１０篇数据呈现完整;７篇较为详尽地报告了其研究结

果.以上结果表明,纳入文献在分配隐藏和盲法的实

施方面总体质量较低.在今后的研究中尚需规范研

究设计,进一步完善研究方案以提高结果的可靠性.

３．２　亲水涂层导尿管对留置导尿患者的影响

３．２．１　抗菌效果分析　本研究的 Meta分析显示,
涂层组与未涂层组在菌尿发生率的差异无统计学意

义(P＝０．０５).这一结果与 Gauhar等[１０]和 Lam
等[９]的 Meta分析结果一致.然而,在病房类型分层

分析中发现,ICU 患者中涂层组的菌尿发生率低于

未涂层组(P＜０．０５),而在普通病房患者中组间差异

则无统计学意义(P＞０．０５).ICU 患者病情危重,
免疫功能低下,且使用广谱抗生素的可能性更高,菌
尿发生风险总体较高,可能使亲水涂层导尿管的抗

菌优势更 为 明 显.目 前 大 部 分 研 究 以 尿 路 感 染

(urinarytractinfection,UTI)作为结局指标,UTI
包括症状性 UTI和非症状性 UTI,而 UTI定义在

不同研究中尚不统一或未根据症状性 UTI和非症

状性 UTI进行亚组分析[９,２０Ｇ２３],本研究采用统一的

菌落数量作为判断标准,结果客观、可信度高.然

而,本研究纳入文献较少(７篇),未来仍需大规模、
高质量的临床研究,并且使用标准、客观的指标进行

验证.

３．２．２　尿道损伤效果分析　本研究结果显示,两组

在血尿发生率的差异无统计学意义(P＞０．０５).血

尿作为反映尿道损伤的关键指标,可分为肉眼血尿

和镜下血尿,后者更能客观反映早期尿道微创伤情

况[２４].本研究纳入的３篇文献仅将肉眼血尿作为观

测指标,缺乏对早期尿道微创伤(镜下血尿)的敏感
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检测.目前,关于亲水涂层导尿管在留置导尿中的

血尿指标尚无报道[９Ｇ１０],在间歇性导尿中已有报

道[２４].Liao等 [２４]的 Meta分析结果显示,亲水性涂

层导尿管在降低尿道微创伤方面具有积极意义,并
且对血尿明确定义为镜下血尿,可信度较高,表明亲

水涂层导尿管在降低尿道微创伤方面可能存在潜在

优势.因此,未来研究应采用镜下血尿作为更为客

观的观测指标,以进一步验证亲水涂层导尿管的尿

道保护作用.

３．２．３　漏尿、舒适度效果分析　由于有关舒适度的

文献较少(仅２篇),本研究仅进行了描述性分析.

Du等[１８]与Pickard等[８]的研究存在异质性.可能

与性别比例差异有关.Du等[１８]的研究中男性占比

更高,两组在舒适度上显示出差异有统计学意义,表
明亲水涂层导尿管在改善男性患者舒适度方面可能

具有潜在优势.未来值得进一步验证.在漏尿方

面,两组在漏尿发生率的差异无统计学意义,表明亲

水涂层导尿管与普通导尿管的安全性相当.

３．３　本研究的局限性　(１)纳入的多数研究未报告

分配隐藏和盲法,因此本研究可能存在实施偏倚,影
响结果的可靠性.(２)亲水涂层尿管在留置导尿中

的研究较少,且主要集中于 UTI的报道,关于血尿

的研究大多作为不良事件报道,导致纳入文献数量

有限,可能影响 Meta分析结果的稳定性,并且限制

了亚组分析的开展;此外,尚无文献报告镜下血尿,
因此无法评价尿道微创伤情况.(３)多数研究样本

量较小,缺乏大规模的 RCT,这可能影响结果的统

计效力和结论的普遍性.

４　结论

综上,当前证据显示,亲水涂层导尿管在留置导

尿管患者中的整体优势并不显著,但在ICU 患者中

可能具有潜在的抗菌效果.由于受纳入研究的数量

和质量限制,未来仍需更多高质量、大规模的研究进

一步验证.今后研究中,建议纳入更多的评价指标,
如镜下血尿、舒适度、漏尿、膀胱刺激感、生活质量及

经济学分析等,以全面评估亲水涂层导尿管的临床

应用效果,并为其在实际临床中的实用性提供更有

利的证据支持
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