
环球中医药２０１３年７月第６卷第７期　 Ｇｌｏｂａｌ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，Ｊｕｌｙ ２０１３，Ｖｏｌ ６，Ｎｏ ７ ５０５　　

·论著·

基金项目：国家自然科学基金（８１１７３２９３）；国家中医药管理局重点研究室第一批建设项目
作者单位：１０００２９北京中医药大学第三附属医院［安静（博士研究生）］，消化科（杨晋翔）；北京宣武中医医院消化科（来要良、刘永）
作者简介：安静（１９８２ － ），女，２０１１级在读博士研究生。研究方向：脾胃病的中医药防治研究。Ｅｍａｉｌ：ａｎｊｉｎｇ１６１８＠ ｓｉｎａ． ｃｏｍ
通讯作者：杨晋翔（１９５７ － ），硕士，主任医师，教授。研究方向：脾胃肝胆病的中医临床及实验研究。Ｅｍａｉｌ：ｙｊｘ５７１１０２＠ １６３． ｃｏｍ

辛开苦降法治疗慢性萎缩性胃炎临床疗效
的荟萃分析
安静　 杨晋翔　 来要良　 刘永

【摘要】　 目的　 比较以辛开苦降立法之中药组方与单纯西药治疗慢性萎缩性胃炎的临床疗
效。方法　 通过制定随机对照高敏感性检索策略和对国内主要数据库检索（不考虑盲法，语言为中
文和英文），两名评价人员分别根据纳入标准和剔除排除标准对检索的随机对照试验进行３次独立
筛选和对所纳入研究进行有效的数据提取，并分别对文献质量进行科学评价，最终经核对一致的数
据进行统计合并，根据异质性分析选用固定效应模式或随机效应模式进行系统分析。结果　 共４篇
２６７例随机对照实验纳入研究，辛开苦降法的总有效［ＲＲ ＝ １ ３１，９５％ ＣＩ（１ ０８，１ ５９），Ｐ ＝ ０ ００６］，
愈显率［ＲＲ ＝３ １３，９５％ＣＩ（１ ７８，５ ５０），Ｐ ＝ ０ ０９６］，其中３项研究数据纳入幽门螺旋杆菌（Ｈｐ）根
除情况［ＲＲ ＝２ ０７，９５％ＣＩ（０ ７４，５ ８３），Ｐ ＝ ０ １７］。结论　 Ｍｅｔａ分析显示符合辛开苦降立法的中
药组方在临床疗效上优于单纯西药治疗，而Ｈｐ根除状况上尚不能认为优于单纯西药治疗；由于所
纳入研究较少且部分研究为低质量偏倚风险不确定的随机对照研究，需高质量和低偏倚风险的研
究进一步证实。
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　 　 慢性萎缩性胃炎（ｃｈｒｏｎｉｃ ａｔｒｏｐｈｉｃ ｇａｓｔｒｉｔｉｓ，
ＣＡＧ）是慢性胃炎的一种类型，系指胃黏膜上皮遭
受反复损害导致固有腺体的减少，伴或不伴纤维替
代、肠腺化生和（或）假幽门腺化生的一种慢性胃部
疾病［１］。但是过去大量的研究存在中药组方立法
各异、研究设计不合理等问题，其成果未取得国内
外的广泛认同。

系统评价和Ｍｅｔａ分析方法是循证医学重要的
研究方法之一，是提供高质量研究证据的重要方法
之一。本研究目的在于通过确定某种中药疗法进
行大量文献回顾性分析，对中药治疗慢性萎缩性胃
炎的临床疗效进行系统评价，提供高质量的临床
证据。
!

　 研究方法
１ １　 检索来源

全面查找常用的国内数据库，包括中国生物医
学文献数据库（ｔｈｅ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ ｍｅｄｉｃｉｎｅｄａｔａ
ｂａｓｅ，ＣＢＭ）（１９７８年１月至２０１３年２月）、中国期
刊全文数据库（ＣＮＫＩ）（１９９４年１月至２０１３年２
月）数据库、万方数据资源系统（１９９８年１月至２０１３
年２月），未进行手工检索。
１ ２　 检索策略制定

主要采取主题词与关键词相结合检索，充分利
用布尔逻辑逻辑运算符、位置算符等将检索词进行
组配。（１）ａ 主题词：“胃炎，萎缩性”；ｂ 关键词：
“慢性萎缩性胃炎”。上述主题词ａ、关键词ｂ用
“ＯＲ”联结；（２）ａ 主题词：“中药疗法”、“中医药疗
法”；ｂ 关键词：“辛开苦降法”。上述上述主题词
ａ、关键词ｂ用“ＯＲ”联结；（３）参照专门针对ＣＢＭ
随机对照高敏感性检索策略［２３］制定随机对照试验
过滤策略，制定ＣＢＭ、ＣＮＫＩ和万方数据平台随机对
照试验过滤策略。（４）将上述（１）、（２）、（３）用
“ＡＮＤ”联结。
１ ３　 研究纳入标准和排除标准
１ ３ １　 纳入标准　 （１）研究类型：选择符合辛开苦
降立法的中药方与单纯西药对照的临床随机试验
（ＲＣＴ），不考虑是否使用盲法、出版类型；（２）干预
类型：治疗组为符合辛开苦降立法中药组方的各种
制剂或自拟固定方或中药辨证加减方治疗，对照组
给予单纯西药对症治疗，多种对症药物可联合应

用；（３）干预对象：试验中所有受试者需依据胃镜检
查和病理活检确诊为萎缩性胃炎的患者，同时必须
满足中药新药临床研究指导原则［１］或中西医结合
诊断标准。
１ ３ ２　 排除标准　 （１）研究类型：排除动物实验或
仅对照试验研究（ＣＣＴ），重复发表的随机对照试验
研究合并为一篇；（２）干预类型：干预组为中西医结
合疗法或配合中医外治法及针灸，对照组为中药疗
法及中西医结合疗法；（３）合并抑郁症、胃及十二指
肠溃疡、心、肝、肾重要脏器疾病等其他对试验研究
干扰较大的疾病或病变。
１ ４　 文献资料提取

两名作者分别对收集到的文献进行独立的资
料提取，并进行交叉核对。提取的数据包括：（１）文
献发表的时间和语言；（２）试验开展的国家或地区；
（３）试验开展的时间及医疗机构；（４）资助来源；
（５）纳入标准和排除标准；（６）样本量；（７）一般资
料，诸如性别、年龄、病程；（８）干预组和对照组具体
实施方法；（９）主要结局指标：总有效率、愈显率；
（１０）次要结局指标：Ｈｐ改善状况；（１１）失访记录；
（１２）随访记录；（１３）不良反应记录。
１ ５　 纳入研究的偏倚风险评价

两名评价者分别对纳入研究文献进行方法学
质量的评价，未遮盖题目及作者姓名进行盲法评
价。遇分歧则通过讨论解决，不能达成一致经由第
三位相关专业研究人员协助解决分歧。采用Ｃｏ
ｃｈｒａｎｅ协作网推荐“偏倚风险评估”工具［４］进行评
价，该工具包括随机分配方法、分配方案隐藏、盲
法、结果数据的完整性、选择性报告研究结果及其
他偏倚来源。有利于针对研究设计和实施的真实
性与纳入研究的质量区分开来。
１ ６　 统计分析

通过Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网免费提供的ＲｅｖＭａｎ５ ０
进行Ｍｅｔａ分析。经比较Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｑ检验和Ｉ２，对于
所提取有效和无效的计数资料，同质性较好采用固
定效应模型，存在较明显异质性采用随机效应模
型。根据不同的效应模式计算危险度（ｒｉｓｋ ｒａｔｉｏ，
ＲＲ）来合并数据，再用９５％的可信区间表达。同
时，对潜在的发表偏倚［５］采用倒“漏斗图”（ｆｕｎｎｅｌ
ｐｌｏｔ）进行分析。

欢迎浏览环球中医药杂志网站www.hqzyy.com   编辑部电话：010-65269860



环球中医药２０１３年７月第６卷第７期　 Ｇｌｏｂａｌ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，Ｊｕｌｙ ２０１３，Ｖｏｌ ６，Ｎｏ ７ ５０７　　

"

　 结果
２ １　 纳入研究的数据库来源

通过随机对照高敏感性检索策略索查到文章
１７４篇，包括ＣＮＫＩ来源１７１篇，ＣＢＭ来源２篇，万
方数据平台来源１篇；１７４篇文献中临床试验均在
国内开展，均为中文文献。
２ ２　 纳入研究的纳入流程

纳入研究的筛选和７篇无明显关系，１篇为综
述，４篇为重复，４篇动物实验，２篇系统评价，均剔
除；复筛通过阅读题目和摘要，因其科研设计与本
研究纳入标准不符合或与排除标准符合者同一试
验发表多篇不同而被排除，共剔除１２４篇；再筛通过

仔细阅读原文，２８篇因不符合辛开苦降立法的中药
组方或不符合随机分配原则而剔除。４篇ＲＣＴｓ被
严格纳入本研究。报道２７２例ＣＡＧ患者被随机分
配到辛开苦降法的中药治疗与单纯西医对症治疗。
因脱落５例，实际纳入２６７例，中药组１４０例，对照
组１２７例。
２ ３　 纳入研究的研究设计特征

所纳入的４篇研究３篇为正式期刊发表论文，
另外１篇为学位论文；所有纳入的研究中１篇采用
随机数字表法进行随机分配，其余３篇没有描述具
体的随机分配方法；所纳入的研究无法采用分配隐
藏也无法实现盲法；仅１篇研究描述随访、脱落及不
良反应。见表１。

表１　 纳入研究的特征
编
号

作者／
出版
时间

样本
量
（例）

随机
方法

分配
方案
隐藏

盲
法

西医诊断标准中医诊断标准 干预方法 对照方法 疗
程

结局指标 随访、
脱落、
不良反
应记录

资助
来源

１ 黄栋
［６］２０１２

７０ａ 完
全
随
机

无 无２００６年中华医
学会慢性胃炎
诊断标准及悉
尼系统

《中药新药临
床研究指导
原则》

辛开苦降法
中药组方免
煎颗粒，１
袋／日，分２
次口服

口服维酶
素片剂，
０ ８ ｇ ／次，
每天３次

３
个
月

总有效率、
Ｈｐ改善状
况　

均有，治疗
组脱落３
例，对照组
脱落２例

无

２ 田玉青
［７］２００９

６９ 不
清
楚

无 无经胃镜活检或
病理检查确诊

《中药新药临
床研究指导
原则》

加味半夏泻
心汤，早晚各
１次饭前口服

口服奥美
拉哇胶囊
２０ ｍｇ，每
天２ 次，
铝碳酸镁
咀嚼片
０ ５ ｇ，每
天３次

２
个
月

总有效率 未描述 无

３ 汪东丽
［８］２００１

７３ 不
清
楚

无 无１９８２年重庆全
国座谈会《慢
性胃炎分类及
纤维胃镜诊断
标准及萎缩性
胃炎的病理诊
断标准》（试
行方案）

１９８９ 年中国
中西医结合
消化系统专
业委员会南
昌会议制定
的《慢性胃
炎中西医结
合诊断、辨
证和疗效标
准》

加味半夏泻
心汤，早晚各
１次饭前口服

口服维酶
素片剂，
１ ０ ｇ ／次，
每天３次

２
个
月

总有效率、
Ｈｐ改善状
况　

未描述 无

４ 肖潞德
［９］２００８

６０ 不
清
楚

无 无２００３年中华医
学会消化病学
分会幽门螺旋
杆菌若干临床
方面的共识
意见

《中药新药临
床研究指导
原则》

胃炎方，早晚
各一次，饭前
口服

口服奥美
拉唑胶囊
２０ ｍｇ，克
拉霉素
５００ ｍｇ，阿
莫西林
１０００ ｍｇ，
每天２次

２０天痊愈率、
Ｈｐ改善状
况　

未描述 县
区
级

注：ａ共脱落５例，实际纳入量为６５例
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２ ４　 纳入研究的偏倚评价
采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网推荐“偏倚风险评估”工

具。１篇研究采用正确的随机分配方法，４篇未涉
及分配方案隐藏及盲法；４篇研究均未提及随访、
病例失访，也未报告缺失人数或原因未报告，信息
不全，难以判断数据是否完整；所用４篇研究均没
有研究方案，但有所发表的文献中涉及的结局指
标；所有４篇均没有明显基线不平衡和提前终止
研究。

Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网推荐的偏倚风险评价工具强调
针对纳入研究中单一结局指标按照评价条目分别
评估。所有纳入研究的４篇文献，其中１篇随机方
法由随机数字表的产生，其他随机方法未详细说
明，４篇均没有分配方案隐藏，同时４篇均未采用盲
法。随机分配序列、分配方案和盲法对评价临床疗
效总有效率和愈显率十分重要。就评价综合疗效
和症候疗效，所纳入的４篇研究大多数条目评价上
述两种疗效结局指标的偏倚风险均高，可判断为高
偏倚风险。针对比较容易客观评价的Ｈｐ根除情

况，随机化分配在评价中更为重要。但是，所纳入
的４篇研究仅１篇提及正确研究随机分配方法，其
余３篇不清完善。见表２。
２ ５　 分析及结果描述
２ ５ １　 总有效率　 运用比值相对危险度（ＲＲ）、
９５％的可信区间（ＣＩ）作为效应量的表达方式。统
计显示异质性检验Ｐ ＝ ０ ２３和Ｉ２ ＝ ３１％，说明各
研究的结果之间异质性稍高，选用随机效应模型，
合并ＲＲ为１ ３１，９５％可信区间（ＣＩ）为［１ ０８，
１ ５９］。Ｍｅｔａ分析显示可认为辛开苦降法的中药
疗法在总有效率上明显优于单纯西药治疗。见
图１。
２ ５ ２　 愈显率　 运用比值相对危险度（ＲＲ）、９５％
的可信区间（ＣＩ）作为效应量的表达方式。统计显
示异质性检验Ｐ ＝ ０ ９６和Ｉ２ ＝ ０％，说明各研究的
结果之间异质性较低，选用固定效应模型，合并ＲＲ
为３ １３，９５％可信区间（ＣＩ）为［１ ７８，５ ５０］。Ｍｅｔａ
分析显示可认为辛开苦降法的中药疗法在愈显率
上明显优于单纯西药治疗。见图２。

表２　 纳入研究的偏倚风险评估总结

研究 随机分配方法 分配方案隐藏 盲法 结果数据的完整性 选择性报告研究结果 其他偏倚来源

黄　 栋［６］２０１２ 正确 无 无 正确 无 无

田玉青［７］２００９ 不完善 无 无 不清楚 无 无

汪东丽［８］２００１ 不完善 无 无 不清楚 无 无

肖潞德［９］２００８ 不完善 无 无 不清楚 无 无

图１　 辛开苦降法治疗慢性萎缩性胃炎总有效率随机对照试验Ｍｅｔａ分析中随机效应模式图
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图２　 辛开苦降法治疗慢性萎缩性胃炎的愈显率随机对照试验Ｍｅｔａ分析中固定效应模式图

图３　 辛开苦降法治疗慢性萎缩性胃炎改善ＨＰ感染的随机效应模式图

２ ５ ３　 Ｈｐ的根除情况　 运用相对危险度（ＲＲ）、
９５％的可信区间（ＣＩ）作为效应量的表达方式。统
计显示异质性检验Ｐ ＝ ０ ００１和Ｉ２ ＝ ８５％，说明各
研究的结果之间异质性高，选用随机效应模型，合
并ＲＲ为２ ０７，９５％可信区间（ＣＩ）为［０ ７４，５ ８３］。
Ｍｅｔａ分析显示可认为辛开苦降法的中药疗法在根
除Ｈｐ感染上与单纯西药治疗差异无统计学意义，
不能认为优于单纯西药疗法。见图３。
２ ５ ４　 亚组分析　 本研究总有效率和痊显率的亚
组分析交互检验结果均显示Ｐ ＞ ０ ０５，说明亚组间
总有效率和愈显率的差异无统计学意义。
２ ５ ５　 敏感性分析　 本研究同时对愈显率和总有
效率采用了相对危险度（ＲＲ）和比值比（ＯＲ）进行
敏感性分析，结果显示不同效应量改变并未改变研
究结果的方向和显著性，说明研究结果对不同效应
量的改变均稳定。
２ ５ ６　 发表偏倚　 本研究中从４篇研究所获得的
关于愈显率、总有效率以及Ｈｐ根除情况相对危险
度ＲＲ所绘制漏斗图，漏斗状图成点状分布。有文
献［２］提及一般１０项及其以上可绘制漏斗图。
#

　 讨论
慢性萎缩性胃炎可归属中医“胃痞”、“虚痞”、

“痞满”、“胃痛”、“嘈杂”等病范畴［１１］。目前在国内
外，中药疗法治疗慢性萎缩性胃炎取得较好的临床
疗效，获得了不少临床经验，但是在临床评价中存
在诸多问题，如研究设计不合理、诊断标准和疗效
评价无定性定量、发表偏倚等问题。

本研究旨在对中药辛开苦降法治疗慢性萎缩
性胃炎疗效进行评价，选题上缩小了范围，仅探讨
辛开苦降法的临床疗效。

尽管没有选择国外数据库，还是尽可能使用国
内多种检索工具，借鉴随机对照试验研究高敏检索
策略，利用主题词、关键词、自由词相结合制定全
面、分步骤策略，以其提高文献的查全率和查准率，
便于有效查找大量分散的文献资料中鉴定发表和
未发表的临床研究，从而为获得有较强说服力的结
论奠定基础。

常用的Ｊａｄａｄ量表来评价文献质量，但该量表
由于没有考虑随机隐藏。改良的Ｊａｄａｄ量表增加此
项内容，但是仍然具有局限性。Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网认
为质量评价和偏倚风险评价是有区别的，质量评价
仅是评价文献质量的高低，没有对所纳入研究针对
具体结局指标进行评估，本研究选择偏倚风险评价
工具并针对各个具体结局指标进行了评估，以期对
所纳入的研究进行有效的文献质量评价。
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本研究对纳入的研究经Ｍｅｔａ分析显示辛开苦
降法在临床疗效上优于单纯西药治疗，绝大部分为
低质量文献低偏倚高风险的研究，且纳入研究数量
较少样本量少，需更多的高质量和低偏倚风险的研
究进一步证实。
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逍生散颗粒剂治疗干眼病的临床疗效观察
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【摘要】　 目的　 研究逍生散颗粒剂治疗干眼病的临床疗效。方法　 将临床诊断为干眼病的８０
例患者，男性３１例，女性４９例，随机数字表法分为观察组和对照组，每组各４０例。观察组给予口服
逍生散颗粒剂治疗，对照组给予人工泪液玻璃酸钠滴眼液治疗，分别于治疗前、治疗后不同时间观
察眼表相关指标和生活质量情况。结果　 观察组治疗后的临床症状积分（２ ９ ± ０ ７）、干眼仪等级
（２ ６ ± ０ ５），均低于对照组，ＳｃｈｉｍｅｒⅠ评分（６ ８ ± ２ ９）ｍｍ、泪膜破裂时间ＢＵＴ（５ ２ ± ０ ９）秒以及生
活质量评分均高于对照组（Ｐ ＜ ０ ０５），荧光素染色ＦＬ评分（２ １ ± ０ ８）与对照组比较，无统计学意义
（Ｐ ＞ ０ ０５）。结论　 中药逍生散颗粒剂可明显改善干眼病患者的眼表症状，大大提高其生活质量，
疗效明显优于人工泪液，且稳定持久。
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