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［摘要］ 目的 建立多水平统计模型，定量评价针灸治疗原发性抑郁症的疗效及干预层次，并探讨其与

Meta分析结果的异同。 方法 检索数据库，纳入针灸治疗原发性抑郁症文献，首先构建评价针灸疗效的拟
合对数事件发生率线性模型，运用 MLwiN 2. 26 软件拟合结果，建立不同干预方式为指示变量的组合模型，
以评价不同针灸干预方式对整体疗效影响程度。并对上述数据采用 ＲevMan 5. 3 软件进行 Meta分析，比较两
模型结果。 结果 最终纳入 13 项研究，多水平统计模型结果表明，单用针灸及针灸联合药物改善原发性抑
郁症患者临床控制率优于药物 ［ＲＲ = 1. 54，95% CI ( 1. 02，2. 32) ; ＲＲ = 2. 14，95% CI ( 1. 63，2. 81) ］;
Meta分析结果显示，针灸联合药物改善原发性抑郁症患者临床控制率及总有效率优于药物 ［ＲＲ = 2. 24，
95%CI ( 1. 68，2. 98) ; ＲＲ =1. 12，95%CI ( 1. 05，1. 19) ］。干预方式指示变量数据模型分析结果表明，单
用针灸与针灸联合药物在临床控制率、显效率及总有效率比较，差异均无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。综合多
水平统计模型结果，单用针灸干预临床控制率为 27. 97% ～ 28. 14%，临床显效率为 30. 36% ～ 35. 79%，临
床总有效率为 90. 85% ～ 91. 82% ; 针灸联合药物干预临床控制率为 36. 42% ～ 36. 64%，临床显效率为
38. 52% ～38. 84%，临床总有效率为 90. 91% ～93. 58%。 结论 多水平统计模型方法可评价针灸疗效及干
预层次，支持针灸疗效的高质量证据充分，较 Meta分析结果更为准确。
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多水平统计模型是在广义线性模型基础上发展

而来的，目前被广泛地应用于社会学、经济学、教
育学、地理学、医学和公共卫生等研究领域［1］。
随着循证医学的发展，现阶段临床决策的制定很大

程度上参考结局概率的评价，寻求对概率的估算大

多来源于对可靠的临床证据的定量评价。本研究以
针灸治疗原发性抑郁症为例，通过建立多水平统计

模型定量评价针灸疗效的结局概率及干预层次，旨

在为针灸临床决策提供方法学的探索和创新。

1 资料

1. 1 纳入标准
1) 研究类型: 明确诊断标准的原发性抑郁症
成人患者; 2) 干预措施: 对照组采用有证据支持
的抗抑郁药，试验组采用针灸治疗或针灸联合抗抑

郁药，且两组使用的基础药物的类型和剂量在同一

研究中必须相同; 3) 结局指标: 基于汉密尔顿抑
郁量表 ( HAMD) ［2］减分率的结局概率。
1. 2 排除标准

1) 重复发表的文献; 试验组或对照组干预措
施设计不合理的研究; 2) 其他基础疾病继发抑郁
症的研究; 3) 临床主要结局指标缺失或不完整。
1. 3 检索策略
中文检索词为: 抑郁症、郁证、抑郁障碍，针

刺、针灸; 英文检索词为: depression、acupunc-
ture、moxibustion。数据库包括中国知网、万方数
据、中国生物医学文献数据库、维普网、PubMed、
Embase和 Cochrane Library。检索日期均从数据库
建库截止至 2014 年 12 月 31 日。

2 方法

2. 1 证据选择与评价策略
按照 Cochrane 系统评价手册［3］进行证据的选
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择实施，采用改良版 Jadad评分［4］的 6 分法评价证
据质量，≥3 分为高质量证据。依次按照干预层
次、对照组建立证据组，每个证据组剔除不符合纳
入标准的研究及低质量证据后，按照结局指标对多

个同质的纳入研究进一步评价分析。
2. 2 多水平统计模型的构造
2. 2. 1 拟合对数事件发生率的线性模型 首先建
立评价针灸疗效的数据模型，分别依次对相应的疗

效结局指标进行单用针灸干预、针灸联合药物干预
的结局概率的评价，其中个体数据资料为水平 1 单
位，各项研究为水平 2 单位。设各组干预后事件发
生率 ( 临床控制率、显效率、总有效率) 为 πj，

对 πj 取对数构建两水平线性模型，建立模型如下:

у = lnπij = ( β0 + μ0j ) + ( β1 + μ1j ) group + eij /nj

μ0j ～ N ( 0，σ2
u01 ) ，μ1j ～ N ( 0，σ2

u01 ) ，

var ( eij ) = σ2
e ( 限制为 1) ，cov ( μ0j，μ1j ) = σ2

u01

其中 group设为 0 或 1，1 为试验组，0 为对照
组。1 /nj 为 n ( 研究观察例数) 的平方根的倒数，
指示权重的大小。对照组的事件发生率由 β0 来估

计，μ0j为其随机效应变量评估各项研究间的变异

度。两组之间的对数发生率之差，采用固定系数
β1 评估; 其综合 ＲＲ 的估计值大小，可以取 β1 的

反对数即 exp ( β1 ) 得到
［5］。

2. 2. 2 拟合以不同干预方式为指示变量的组合模
型 评价不同针灸干预方式对整体疗效影响程度，

拟合干预方式为指示变量三水平模型，其中个体数

据资料为水平 1 单位，各项干预措施为水平 2 单
位，各项研究为水平 3 单位。以是否进行针灸治疗
为变量，即采用针灸治疗 = 1，未采用针灸治疗 =
0，构造两类研究数据的组合模型，由指示变量 z1
和 z2 将两个模型合并为:
уigj = ( β0 ＇z1 + β0 z2 ) + ( z2ν0j + z2μ0j + z1 ei ＇+ z2wgj e·gj )

［5］

其中 z1 指示针灸治疗数据，z2 指示药物治疗
数据，z1 =﹛ 1 =使用针灸治疗数据，0 =使用药物
治疗数据﹜; z2 =﹛ 1 =使用药物治疗数据，0 =使
用针灸治疗数据﹜，“单用针灸”干预的事件发生
率由 β0 ＇来估计，μ0j为其随机效应变量评估各项研

究间的变异度，其综合 ＲＲ 的估计值取 β0 的反对

数即 exp ( β0 ) 得到，继而获得 “针灸联合药物”
干预的事件发生率［5］。
2. 2. 3 统计学方法 以上模型均采用英国伦敦大
学教育研究所多水平专用软件 MLwiN 2. 26 进行分
析评价，分别获得针灸在不同干预层次下，不同的

疗效结局指标概率 ( 临床控制率、临床显效率及

临床总有效率) 的综合效应量，并采用 ＲＲ 值及
95%CI评价差异是否具有统计学意义。
2. 3 Meta分析方法
首先对纳入研究进行异质性检验 ( Q 检验) ，

当异质性检验结果 P ＜ 0. 1 或 I2 ＞ 50%时认为存在
异质性，适用于随机效应模型，采用 DerSimonian-
Laird法; 当异质性检验结果 P≥0. 1 或 I2≤50%时
认为不存在异质性，适用于固定效应模型，采用

Mantel-Haenszel法。Meta分析采用 Cochrane 协作网
提供的 ＲevMan 5. 3 软件，采用 ＲＲ 值及 95% CI 评
价差异是否具有统计学意义。

3 结果

3. 1 针灸治疗原发性抑郁症的临床证据获得与评
价

最终纳入 13 项研究，其中针灸干预研究 6
项［6 － 11］，针灸联合选择性 5-羟色胺再摄取抑制剂
( SSＲIs) 药物研究 6 项［12 － 17］。纳入研究的原发性
抑郁症患者以轻、中度为主。
3. 2 针灸治疗原发性抑郁症临床疗效评价结果
表 1 示，多水平统计模型结果表明，针灸及针

灸联合药物改善原发性抑郁症患者临床控制率方面

优于药物 ［ＲＲ = 1. 54，95% CI ( 1. 02，2. 32 ) ;
ＲＲ: 2. 14，95% CI ( 1. 63，2. 81 ) ］; 其他指标与
药物比较，差异均未显示统计学意义。Meta 分析
结果显示，针灸联合药物改善原发性抑郁症患者临

床控制率、总有效率方面优于药物 ［ＲＲ = 2. 24，
95% CI ( 1. 68， 2. 98 ) ; ＲＲ = 1. 12， 95% CI
( 1. 05，1. 19) ］，其他指标与药物比较，差异均无
统计学意义。

表 1 针灸治疗原发性抑郁症临床疗效多水平统计模型
与 Meta分析结果比较 ［ＲＲ，( 95%CI) ］

干预方式 结局指标 多水平线性模型 Meta分析模型

针灸 VS 临床控制率 1. 54，( 1. 02，2. 32) * 1. 28，( 0. 89，1. 84) △

药物 临床显效率 1. 21，( 0. 80，1. 82) 1. 21，( 0. 89，1. 66) △

临床总有效率1. 07，( 0. 86，1. 33) 1. 07，( 0. 99，1. 15) △

针灸联合 临床控制率 2. 14，( 1. 63，2. 81) * 2. 24，( 1. 68，2. 98) ＊△

药物 VS 临床显效率 1. 06，( 0. 73，1. 54) 1. 15，( 0. 89，1. 48) △

药物 临床总有效率1. 07，( 0. 90，1. 27) 1. 12，( 1. 05，1. 19) ＊△

注: 与药物比较，* 表示差异有统计学意义; △表示异质性检

验 P值≥0. 1。

3. 3 以不同干预方式为指示变量的组合模型拟合
结果

针灸与针灸联合药物治疗原发性抑郁症临床疗

效比较，在改善临床控制率 ［ＲＲ = 1. 31，95% CI
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( 0. 91，1. 90) ］、临床显效率 ［ＲＲ =1. 10，95%CI
( 0. 91，1. 33 ) ］、临床总有效率 ［ＲＲ = 1. 03，
95%CI ( 0. 87，1. 21) ］差异均无统计学意义，说
明单用针灸和针灸联合药物疗效相当。
3. 4 多水平统计模型对各干预方式临床结局概率
的估算

多水平统计模型在获得对照组事件发生率综合

值( exp β0 ) 的基础上，依据综合效应尺度( ＲＲ) =
p1 / p2 ( p1 代表试验组事件发生率，p2 代表对照组
事件发生率) ，可估算试验组的事件发生率的综合

值。而 Meta分析模型无法估算。综上两个多水平
统计模型拟合结果，对各干预方式临床结局概率综

合效应量的估算见表 2。

表 2 多水平统计模型对不同干预方式临床结局概率
综合效应量的估算 ( % )

干预方式 临床控制率 临床显效率 临床总有效率

针灸 27. 97 ～ 28. 14 30. 36 ～ 35. 79 90. 85 ～ 91. 82
针灸联合药物 36. 42 ～ 36. 64 38. 52 ～ 38. 84 90. 91 ～ 93. 58
药物 17. 03 ～ 18. 27 29. 58 ～ 36. 64 84. 96 ～ 85. 81

4 讨论

多水平统计模型由固定与随机两部分构成，与

常规的混合效应模型的不同之处在于，其随机部分

可以包含解释变量，其组内相关也可为解释变量的

函数。构建与数据层次结构相适应的复杂误差结
构，将单一的随机误差项分解到与数据层次结构相

应的各个水平上，从而具有多个随机误差项并估计

相应的残差方差及协方差，区别于经典线性模型的

根本特征。
Meta分析是指对具有相同研究假设的多项独

立研究结果所进行的合并分析，在合并不同来源的

研究资料时可能引入异杂方差，其主要目的是为了

得到比单一研究更精确的结果估计，进一步的目的

则是分析影响研究结果间差异的因素。Meta 分析
模型利用层次分析法的原理，将每一层作为一个独

立的研究项计算综合的效应值，可得到平均 “效
应尺度”及其可信区间的估计，一般难以分析影
响研究结果间差异的因素［18］。构建多水平模型进
行分析的最大优点在于，多水平统计模型将高水平

的随机效应进一步分解，获得各水平上更详细的随

机效应信息，使结果更为精确。
本研究结果显示，多水平统计模型与 Meta 分

析所获得的大部分结果一致。与 Meta 分析结果不
同的是，多水平统计模型结果显示: 1 ) 针灸干预

改善原发性抑郁症临床控制率优于药物; 2 ) 针灸
联合药物干预改善原发性抑郁症临床总有效率与药

物无差异。以不同干预方式作为指示变量的数据模
型拟合结果显示，针灸干预与针灸联合药物干预在

改善临床控制率、临床显效率、临床总有效率方面
差异均无统计学意义，提示针灸与药物的联合在治

疗中未能显著提高疗效，说明针灸在干预原发性抑

郁症起到主要的治疗作用。该结果亦支持了针灸疗
效的多水平统计模型拟合结果，符合针灸疗效评价

的整体趋势。考虑其原因是多水平统计模型考虑到
数据资料存在的真实的层次结构，将误差项分解到

不同水平，获得各水平上更详细的随机效应信息，

精准地校正综合的效应尺度，从而减少了估计结果

的误差，提高估计结果的精度。
依据针灸自身效能特点建立多水平统计模型，

可以更为准确评估针灸疗效结局效应值的范围; 建

立“指示变量”的组合模型评价各干预方式对疗
效整体结局效应影响，评判针灸疗法的干预层次，

对比 Meta分析模型只能单一获得 ＲＲ、OＲ 的效应
量，无法对疗效结局进行精确的定量分析，是多水

平统计模型区别 Meta分析模型的特点之一。
综上所述，多水平统计模型的方法可将高水平

的随机效应进一步分解，适用于针刺疗效及干预层

次的评价，且较 Meta分析结果更为精确。
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Evaluation of Therapeutic Effect and Intervention Level of Acupuncture and Moxibustion in Treatment of
Primary Depression: Based on a Multilevel Statistical Model
LI Bo，DU Yuanhao，LUO Xiongfei
( First Teaching Hospital，Tianjin University of Traditional Chinese Medicine，Tianjin)
ABSTＲACT Objective To establish a multilevel statistical model，quantitatively evaluate therapeutic effect and
intervention level of acupuncture and moxibustion treating primary depression and study the similarities and differences
between above results and the results of Meta analysis． Methods The researchers retrieved database to collect liter-
atures acupuncture and moxibustion treating primary depression． First of all，the researchers constructed linear model
with incidence rate of fitting logarithmic event that evaluated therapeutic effect of acupuncture and moxibustion． They
used software MLwiN 2. 26 to fit results for establishing combined model with different interventions as indicator varia-
ble． The researchers established the model to evaluate incidence to curative effect of different intervention with acu-
puncture and moxibustion． Then they used ＲevMan 5. 3 software to make Meta analysis to above data and compared
the results between the two models． Ｒesults Eventually 13 studies were brought into this research． Ｒesults of mul-
tilevel statistical model showed acupuncture and moxibustion or the two combined with medicine can better improve
clinical control rate of patients with primary depression compared with only medicine［ＲＲ = 1. 54，95% CI ( 1. 02，
2. 32) ; ＲＲ =2. 14，95%CI ( 1. 63，2. 81) ］． Ｒesults of Meta analysis showed acupuncture and moxibustion com-
bined with medicine can better improve clinical control rate and total effective rate of patients with primary depression
compared with only medicine［ＲＲ =2. 24，95%CI ( 1. 68，2. 98) ; ＲＲ =1. 12，95%CI ( 1. 05，1. 19) ］． Ｒesults of
data model with interventions as indicator variable showed that there were no statistically significant difference in clini-
cal control rate，effective rate and total effective rate between only acupuncture and moxibustion and acupuncture and
moxibustion combined with medicine ( P ＞ 0. 05 ) ． Collecting results of multilevel statistical model，clinical control
rate that intervened with acupuncture and moxibustion was 27. 97% － 28. 14%，however clinical effective rate was
30. 36% －35. 79% and clinical total effective rate was 90. 85% －91. 82% ． Clinical control rate that intervened with
acupuncture and moxibustion combined with medicine was 36. 42% － 36. 64%，however clinical effective rate was
38. 52% －38. 84% and clinical total effective rate was 90. 91% －93. 58% ． Conclusion The method of multilevel
statistical model may evaluate therapeutic effect of acupuncture and moxibustion and intervention level． It has suffi-
cient evidence to support quality therapeutic effect of acupuncture and moxibustion，and is more accurate than results
of Meta analysis．
Keywords acupuncture and moxibustion; multilevel statistical model; primary depression; evaluation of therapeutic
effect; intervention level
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