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　　[摘要]　目的:评价薏苡附子败酱散治疗溃疡性结肠炎(UC)的有效性。方法:通过计算机检索中国知网、维
普、万方、PubMed以及Embas等数据库,并辅以手工检索的方法,对关于薏苡附子败酱散治疗 UC的随机对照实

验研究进行筛选,文献检索时限为自数据库建立至今,对纳入的文献资料采用 RevMan5.3进行 Meta分析。结

果:最终共纳入9篇文献,Meta分析结果显示:附子败酱散治疗 UC与西药组比较,总有效率OR=3.25,95%CI:

2.15~4.89,Z=5.63(P<0.01);肠黏膜组织学疗效OR=4.98,95%CI:2.55~9.73,Z=4.71(P<0.01);降低

炎性因子水平①TNF-α:MD=-6.08,95%CI:-7.83~-4.32,Z=6.79(P<0.01),②IL-6:MD=-8.18,95%
CI:-10.11~-6.25,Z=8.32(P<0.01);不良反应OR=0.58,95%CI:0.10~3.44,Z=0.60(P>0.01)。结

论:薏苡附子败酱散单用或联合其他药物治疗 UC,临床总有效率、肠黏膜组织疗效以及降低炎性因子TNF-α、IL-
6的效果高于对照组,2组不良反应比较,差异无统计学意义。但纳入的文献数量有限,上述研究故仍需要更多高

质量的文献数据加以验证。
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Abstract　Objective:ToevaluatetheefficacyofYiyiFuziBaijiangpowderinthetreatmentofulcerativecoli-
tis. Methods:Acomputer-basedsearchofCNKI,VIP,Wanfang,PubMedandEmbasedatabaseswasconductedto
screentherandomizedcontrolledtrialsonthetreatmentofulcerativecolitiswithYiyiFuziBaijiangpowder.The
includedliteratureswereanalyzedbyrevman5.3software.Results:Atotalof9literatureswereincludedinthe
meta-analysis.ThetotaleffectiveratewasOR=3.25,95%CI:2.15-4.89,Z=5.63(P<0.01);thehistologicalef-
ficacyofintestinalmucosawasOR=4.98,95%CI:2.55-9.73,Z=4.71(P<0.01);thelevelofinflammatoryfac-
torswasdecreased:①TNF-α:MD=-6.08,95%CI:-7.83--4.32,Z=6.79(P<0.01),②IL-6:MD=-8.18,

95%CI:-10.11--6.25,Z=8.32(P<0.01).TheadversereactionswereOR=0.58,95%CI:0.10-3.44,Z=
0.60(P>0.01).Conclusion:YiyiFuziBaijiangpowderaloneorcombinedwithotherdrugsinthetreatmentoful-
cerativecolitis,theclinicaltotaleffectiverate,thecurativeeffectofintestinalmucosatissueandtheeffectofreduc-
inginflammatoryfactorsTNF-αandIL-6arehigherthanthoseofthecontrolgroup.Theadversereactionshaveno
statisticaldifference.However,thenumberofincludedliteraturesislimited,morehigh-qualityliteraturedataare
neededtoverifyourresults.
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　　溃疡性结肠炎(ulcerativecolitis,UC)是一种

难治性的肠道炎症性疾病,其病因和发病机制尚未

十分明确,一般认为其发病与遗传易感性、环境、免
疫和感染有关,近年来国内 UC的发病率呈显著上

升趋势,这与人们的生活水平提高以及饮食结构的

改变有关,目前临床上对 UC的常规治疗药物主要

为5-氨基水杨酸(5-ASA)、免疫抑制剂和糖皮质激

素等药物进行对症治疗,这些药物长期使用均会出

现相应的不良反应,而中医治疗 UC不良反应小、
药物依赖性低,并且价格低,所以很多 UC患者选

择使用中医药进行治疗,目前关于中医药治疗 UC
的临床疗效也得到公认。薏苡附子败酱散是张仲

景《金匮要略·疮痈肠痈浸淫病脉证并治》的一首

经方,是治疗“肠痈”的代表方,目前临床上薏苡附

子败酱散在 UC的治疗中,无论内服还是以灌肠的

方式,均应用较多,但对其临床疗效仍缺乏一定的

循证医学证据,现笔者将多个薏苡附子败酱散治疗

·231·



UC的随机对照实验进行综合 Meta分析,全面客

观的评价其临床疗效,为临床上 UC的治疗中提供

用药参考。
1　资料与方法

1.1　文献检索

1.1.1　检索方法　包括计算机检索和手工检索,
即通过计算机检索中国知网、万方、维普、PubMed
等数据库,查找关于薏苡附子败酱散治疗 UC的相

关研究文献,检索时限为建库至今,手工检索则是

追溯纳入文献中的相关参考文献。
1.1.2　检索策略　中文检索主题词为薏苡附子败

酱散、溃疡性结肠炎,英文检索词为 Coixaconite
Patriniapowder和ulcerativecolitis(UC)。
1.2　文献纳入和排除标准

1.2.1　纳入标准　①研究类型:薏苡附子败酱散

单用或联合其他用药治疗 UC的临床 RCTs;②研

究对象:确诊为 UC的患者,年龄、性别不限;③干

预措施:治疗组单用薏苡附子败酱散或联合其他用

药,对照组为治疗 UC常规药物,如柳氮磺吡啶、美
沙拉嗪、糖皮质激素等,治疗组联合用药时,若有西

药,则对照组必须含有相同西药。给药方式不限,
治疗疗程不限;④结局指标:主要指标为总有效率,
疗效标准参考《中药新药临床研究指导原则(试
行)》[1],次要指标有黏膜组织学有效率、炎性因子

水平、不良反应。
1.2.2　排除标准　①重复报告、质量差、报道信息

太少而无法利用的文献;②数据前后不一致,明显

存在数据造假的文献;③综述、病例报告、经验总结

类文献;④只报告了治疗前后对比效果的临床文

献,非随机对照实验。
1.3　文献删选与资料提取

由2名评价员独立筛选文献、提取资料,并互

相交换核对。若2名评价员对文献纳入和资料提

取存在分歧,则由第3方进行评估及最终裁定。提

取资料主要包括纳入研究的基本特征包括作者、发
表时间、样本量、药物和给药方式、结局指标等。
1.4　质量评价

按照5.3版Cochrane偏倚风险评估工具对纳

入的文献资料进行方法学质量评价。具体评价内

容有:①随机化分配序列的产生是否正确;②分配

方案是否有效的隐藏;③盲法是否完整(实验接受

者和实验实施者双方);④结果数据是否完整;⑤研

究报告有无选择性报告结果;⑥是否存在引起高度

偏倚的其他风险。
1.5　统计学处理

Meta分析采用 RevMan5.1软件,首先对纳

入研究进行异质性检验,如不存在异质性则用固定

效应模型分析;如存在异质性,则采用随机效应模

型进行分析,并探讨其异质性大小及来源。异质性

大小采用I2判断,当I2<25%时,表示异质性低,
I2=50%时,表示有中等程度的异质性,I2>75%
则表示异质性大,不适合做 Meta分析。计量资料

采用■x±s,计数资料采用优势比(OR)为统计量,
各效应量均以95%CI表示。
2　结果

2.1　文献检索结果及文献基本特征

根据纳入标准和质量控制要求,最终纳入的文

献有9篇,均为中文文献,文献筛选流程见图1,纳
入文献研究的基本情况见表1。

图1　文献筛选流程图

2.2　纳入研究的质量评价

纳入研究的9篇文献中,①随机序列的产生:5
篇文献表明是采用随机数字表法进行随机分组,3
篇提到采用随机法,但未说明使用何种随机方法,1
篇是按照入院顺序进行分组,为高风险。②结局盲

法评价:8篇文献的结局指标均为客观指标,故不

存在测量偏倚,1篇文献结局指标中有采用生活质

量问卷的方式,包括社会能力、情感能力等,主观性

较大,结局可能产生偏倚,为高风险。③数据的完

整性:1篇文献中对照组在用药后,6例患者出现腹

痛,2例患者出现听力下降,停药处理;1篇文献中

观察组3例出现胃肠道反应,1例轻度转氨酶升

高,对照组2例出现胃肠道反应,2例出现转氨酶

升高,停药处理,此2篇为高风险。余7篇报道未

见失访、数据丢失的情况。④结局报告:9篇文献

方案中设定的指标在结果中均有报道。⑤所有文

献均未提及分配隐藏方法、患者及研究者盲法和其

他偏倚。具体结果见图2和图3。
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表1　纳入文献基本情况

纳入文献
样本量

(治疗组/对照组)
药物+给药方式

治疗组 对照组
疗程/月

结局指标

临床疗效、炎性

张双喜等2019[2] 53/53 YFB合美沙拉嗪内服 美沙拉嗪内服 1
因子(TNF-α、IL-6、IL-8)、肠
道菌群、不良反应

邱庐山等2018[3] 35/35
YFB灌肠+美沙拉嗪

内服
美沙拉嗪内服 1 临床疗效、症状消失时间

王春成2009[4] 86/80 YFB合锡类散灌肠
庆大霉素加地塞

米松灌肠
2

临床疗效、肠黏膜组织学疗

效

刘梅英2009[5] 30/30 YFB内服+中药灌肠 柳氮磺吡啶内服 1
临床疗效、肠黏膜组织学疗

效

袁援2017[6] 42/42
YFB加减灌肠+柳氮

磺啶内服
柳氮磺吡啶内服 1

疾病活动指数吡评分、临床

疗效、炎性因子(TNF-α、IL-
6、IL-8)、不良反应

周志军等2017[7] 40/40 YFB合地塞米松灌肠
生理盐水加地塞

米松灌肠
1 临床疗效、ESR、RBC、WBC

叶道冰等2013[8] 36/29
YFB加减合康复新液

直肠滴入

康复新液直肠滴

入
1 临床疗效

吕立群等2017[9] 46/46
YFB合芍药汤灌肠+
针灸+美沙拉嗪内服

美沙拉嗪内服 1.5

临床疗效、临床症状积分、细
胞因子水平(Hs-CRP、IL-8、

TNF-α)
钱惠泉2005[10] 36/36 YFB加减内服 柳氮磺吡啶内服 2 临床疗效

图2　纳入文献质量评价具体表现

图3　纳入文献质量评价总体表现

2.3　疗效指标的 Meta分析结果

2.3.1　总有效率　共纳入9篇文献,其异质性

(I2=0%,P=0.93),说明各文献间不存在异质

性,可以用固定效应模型进行 Meta分析,结果显

示:OR=3.25,95%CI:2.15~4.89,Z=5.63(P<
0.01),说明薏苡附子败酱散单用或联合其他药物

治疗 UC,临床总有效率是明显高于对照组,其差

异有统计学意义。见图4。
2.3.2　肠黏膜组织学疗效　纳入2篇文献,其异

质性(I2=0%,P=0.64),说明各文献间不存在异

质性,可以用固定效应模型进行 Meta分析,结果显

示:OR=4.98,95%CI:2.55~9.73,Z=4.71(P<
0.01),说明薏苡附子败酱散单用或联合其他药物

治疗 UC,对肠黏膜组织有效率高于对照组,差异

有统计学意义。见图5。
2.3.3　炎性因子 TNF-α、IL-6、IL-8水平　纳入3
篇文献,其中2篇炎性因子包括 TNF-α、IL-6、IL-8
水平,另外 1 篇文献中选取的细胞因子指标为

TNF-α、IL-6和 Hs-CRP。结果显示此3篇文献的

异质性I2 均>75%,说明各文献间存在较高的异

质性,不适合进行 Meta分析。如图6。
分析文献数据,发现其中1篇文献数据偏离其

他数据较多,故去掉此组之后再次进行 Meta分析,
去掉此组数据之后则只有 TNF-α和IL-6能进行

分析,分析结果显示剩余文献的异质性I2 均为

0%,说明没有异质性,Meta结果显示:①TNF-α:
MD=-6.08,95%CI:-7.83~-4.32,Z=6.79
(P<0.01),说明薏苡附子败酱散单用或联合其他

药物治疗 UC,对降低 TNF-α的效果高于对照组,
其差异 有 统 计 学 意 义。见 图 7。②IL-6:MD=
-8.18,95%CI:-10.11~-6.25,Z=8.32(P<
0.01),说明薏苡附子败酱散单用或联合其他药物

治疗 UC,对降低IL-6的效果高于对照组,差异有

统计学意义。见图7。
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2.3.4　纳入3篇文献,其异质性I2=59%,说明文

献之间存在中等程度的异质性,采用随机效应模式

进行 Meta分析,结果显示:OR=0.58,95%CI:

0.10~3.44,Z=0.60(P>0.01),说明薏苡附子败

酱散单用或联合其他药物治疗 UC,其不良反应发

生率与对照组比较,差异无统计学意义。见图8。

图4　薏苡附子败酱散治疗UC总有效率的森林图

图5　薏苡附子败酱散治疗UC对肠黏膜有效率的森林图

图6　薏苡附子败酱散对UC炎性因子TNF-α、IL-6、IL-8影响的森林图
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图7　薏苡附子败酱散对UC炎性因子TNF-α、IL-6影响的森林图

图8　薏苡附子败酱散治疗UC不良反应发生率的森林图

3　讨论

UC是与免疫系统密切相关的一种非特异性

炎症性肠病,患者长期面对反复的腹痛、腹泻以及

黏液脓血便等症状,对患者的生活质量影响很大。
UC病程呈慢性经过,多长达几十年甚至伴随终

生,并且病程长患者癌变率可高达30%[11]。根据

《炎症性肠病诊断与治疗的共识意见(2018年,北
京)UC部分解读》[12]中提出的诊疗意见,UC的治

疗目标为在“诱导并维持临床缓解以及黏膜愈合,
防治并发症,改善患者生命质量”治疗目标的基础

上,强调了“加强对患者的长期管理”。UC的常规

治疗中,5-ASA(包括柳氮磺吡啶和美沙拉嗪)是最

常用的药物,糖皮质激素也是 UC活动期常用药

物,但5-ASA和糖皮质激素的不良反应较大,患者

长期服用会造成对身体的损害。康复新液现在经

常用于 UC和放射性直肠炎的治疗中,放射性直肠

炎与 UC的临床表现十分相似,其有效性也得到了

临床和实验的证实[13-14]。UC的治疗难度系数较

大,是由于很难找出一种针对其病情的特效药并且

不良反应小或者无不良反应,古代医学里并没有

UC这一病名,但其主要临床表现是反复发作的腹

痛、腹泻以及黏液脓血便,肠镜下表现主要是结、直
肠黏膜的出血、水肿或者表面小溃疡,附着有黏液

或者脓性分泌物,这与“肠痈”的表现十分相似,而
薏苡附子败酱散是治疗“肠痈”的一首经方,在临床

上用于治疗 UC的疗效较为显著,目前有较多研究

显示薏苡附子败酱散具有抗炎、抗肿瘤作用[15]。
UC的中医发病机制为脾虚不足,“湿”“热”“毒”之
邪留于体内,每因外感或内伤而诱发,故病情迁延

难愈。薏苡附子败酱散作为张仲景《金匮要略》中
治疗“肠痈”的经典方剂,药方精简,其中薏苡仁健

脾除湿,附子补益阳气,败酱草清热解毒,此方只有

三味药,却分别为不同种类的药,从不同方面发挥

作用,共奏温阳健脾、清热解毒除湿之功。此方作

用为排脓解毒,通阳散结,究其病机,乃多为机体阳

气不足,邪从湿化、寒化,这与 UC在历代中医医家

根据其症状而总结出“本虚标实”的病机是相通的。
笔者筛选出有关薏苡附子败酱散治疗 UC的
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相关临床对照试验的研究文献进行 Meta分析,对
临床有效率、肠黏膜组织有效率、炎性因子(TNF-
α、IL-6)水平以及不良反应等作出了分析。本研究

仍存在很多不足之处,如样本量小,并且纳入的文

献质量亦存在一定的局限性,比如未明确交代盲

法、数据完整性欠缺等问题,并且9篇文献的结局

指标参差不齐,除了总有效率,其他进行 Meta分析

的结局指标能纳入的文献数量均较少,所以此系统

评价仍需要大量的客观科学的 RCT 研究来加以

证实。
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