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中药治疗帕金森病临床疗效的系统评价
霍青　 于亚萍

【摘要】　 目的　 系统评价中药治疗帕金森病的临床疗效及安全性。方法　 检索近二十余年来
中药治疗帕金森病的随机、半随机对照试验文献，运用Ｊａｄａｄ评分法进行质量评价，应用Ｃｏｃｈｒａｎｅ协
作网提供的软件Ｒｅｖｍａｎ ４ ２ ２对相关数据进行异质性检验、Ｍｅｔａ分析、漏斗图分析和敏感性分析。
结果　 共纳入２２个随机对照试验，包括患者１７０４例，其中试验组（中药或中药＋左旋多巴制剂）８７７
例，对照组（单用左旋多巴制剂）８２７例。Ｊａｄａｄ评分显示２项研究得分大于３分，属高质量文献，其
余均为低质量文献。Ｍｅｔａ分析结果显示：（１）总有效率：两组帕金森病评定量表（ＵＰＤＲＳ）减分率比
较的合并相对危险度（９５％可信区间）为１ ２５（１ １３，１ ４０），差异有统计学意义，敏感性分析示统计
结果稳定可靠。（２）ＵＰＤＲＳ评分的变化：试验组的ＵＰＤＲＳ总分、Ⅱ、Ⅲ相对于基线评分的变化均较
对照组明显下降，两组的合并ＷＭＤ（９５％ＣＩ）分别为１ ５９（２ ５９，０ ５９），１ ０８（１ ５３，０ ６３），１ １５
（１ ６９，０ ６１），差异均有统计学意义，漏斗图分显示左右不对称，提示存在发表性偏倚可能性较大。
（３）不良反应：试验组与对照组的胃肠道反应、便秘、失眠、精神症状、开关现象、低血压、剂末现象发
生率的比较有显著性差异，流涎、头晕的发生率无统计学差异。结论　 现有的临床研究证据显示，
与单纯用西药相比，中药能够减轻帕金森病的临床症状，改善病人的整体功能，提高其日常生活活
动能力及运动功能，且安全性较高。中药配合西药可能优于单用西药，但因研究样本数量及质量的
局限性，尚需更多高质量的大样本随机对照试验来进一步证实。
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　 　 帕金森病（ｉｄｉｏｐａｔｈｉｃ Ｐａｒｋｉｎｓｏｎｓ ｄｉｓｅａｓｅ，ＰＤ）是
一种缓慢进展的神经系统变性疾病，随着人口的老
龄化，帕金森病发病率正逐年增高，且有年轻化趋
势。迄今为止，以左旋多巴制剂为主的西药仍是治
疗ＰＤ的主要方法。近年来，中医药疗法虽然被广
泛应用于ＰＤ的治疗中，并有大量的临床试验报道
验证其疗效及安全性，但多数研究存在样本量不充
分、疗效评价标准随意、统计方法不当等不足之处，
有一定的发表偏倚，故其试验结果的可靠性、真实
性受到质疑。鉴于目前国内尚缺乏相关的系统评
价，本研究旨在全面收集国内已发表的有关中药治
疗帕金森病的随机对照试验，通过对比中、西医治
疗ＰＤ的临床疗效，证明中药的有效性，系统评价其
疗效的稳定性和安全性，为临床合理安全用药提供
依据。
!

　 资料与方法
１ １　 纳入标准
１ １ １　 研究设计　 原始文献内容为中药对于ＰＤ
治疗效果的研究，采用随机或半随机对照的设计
方案。
１ １ ２　 患者类型　 所有纳入者的年龄、性别不限，
有明确权威的诊断标准，如符合历届全国锥体外系
疾病讨论会制定的一系列标准或国外常用标准，纳
入的患者不合并严重器质性疾病及并发症。
１ １ ３　 干预措施　 试验组采用中药（包括汤剂、中
药提取物及中成药）或中药＋西药治疗，基础药物
在同一研究中必须相同，对照组为西药治疗，类型
不限。
１ １ ４　 结局指标　 统计帕金森病评定量表ＵＰＤＲＳ
Ⅰ至Ⅳ部分总评分相对基线的变化，第Ⅱ部分的日

常生活活动能力评分相对基线的变化、第Ⅲ部分的
运动检查评分相对基线的变化、ＵＰＤＲＳ减分率、不
良反应如头晕、便秘、恶心、流涎等。
１ ２　 排除标准

原始文献试验设计不严谨，采用非随机对照试
验或未说明分组方法等；试验所选病人合并严重并
发症或器质性疾病或包括各种帕金森综合征及帕
金森叠加综合征者；试验措施受其他治疗措施（如
针灸、推拿、康复、气功等）的干扰；对照措施为自身
相互对照。
１ ３　 资料检索

根据国际循证医学中心／ Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网工作
手册的标准，采用计算机和手工相结合的方式进行
检索，检索的数据库包括：中国生物医学文献数据
库（ＣＢＭ），维普资讯中文科技期刊数据库，清华同
方系列数据库之中国期刊全文数据库、中国期刊全
文数据库（世纪期刊）、中国重要会议论文全文数据
库、中国优秀博硕士学位论文全文数据库，万方数
字化期刊群，以上数据库截止时间均为２０１０年。中
文检索词为帕金森病、震颤麻痹、颤证、振掉、颤震、
中药、随机对照等。英文检索词为Ｐａｒｋｉｎｓｏｎｓ ｄｉｓ
ｅａｓｅ、Ｐａｒａｌｙｓｉｓ ａｇｉｔａｎｓ、ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ、
ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌ ｔｒｉａｌｓ等。

对不能获取全文者，辅以手工检索，追踪查阅
相关综述及临床试验报告论文的参考文献。
１ ４　 文献资料提取和质量评价

对检索文献严格筛选，对纳入文献按“第一作
者姓、发表年限文献编号”的形式编号登记，如“王
２００５１”，制定资料提取表，收集文献基本信息及相
关数据，按Ｊａｄａｄ评分标准对纳入文献进行评价，描
述随机方法且恰当、分配方案隐藏、盲法、意向治疗
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分析、失访情况共５个方面，得分≥３分为高质量文
献，得分＜ ３分为低质量文献。由两位评价者独立
完成后将评价结果交叉核对，如有分歧，协商讨论，
仍难以确定者请教第三位评价者协助解决。
１ ５　 统计学处理

应用Ｃｏｃｈｒａｎｅ 协作网提供的软件Ｒｅｖｍａｎ
４ ２ ２进行Ｍｅｔａ分析。计数资料用相对危险度
（ｒｅｌａｔｉｖｅ ｒｉｓｋ，ＲＲ）作为疗效分析统计量，计量资料
采用计算加权均数差（ｗｅｉｇｈｔｅｄ ｍｅａｎ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，
ＷＭＤ），各效应量均以９５％的可信区间（ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ
ｉｎｔｅｒｖａｌ，ＣＩ）表示。进行异质性检验，当Ｐ ＞ ０ １，Ｉ２
＜ ５０％时，选择固定效应模型计算总结果，若统计结
果有显著性差异，对纳入研究多于５项者采用漏斗
图分析发表性偏倚；当Ｐ≤０ １，Ｉ２ ＞ ５０％时，选择随
机效应模型计算，并寻找异质性来源，若源于低质
量研究，采用敏感性分析检验Ｍｅｔａ分析结果的稳
定性。
"

　 结果
２ １　 纳入研究的特点

初检获得相关文献７６６篇，初筛不合格文献
６５９篇，剩余１０７篇，再次筛除文献８０篇，另有５篇
文献因信息不全等原因列入待评价文献，最终纳入
随机对照试验文献２２篇［１２２］。

所有纳入研究共纳入患者１７０４例，平均样本数
７７例，年龄３０ ～ ８０岁，男性多于女性。所有研究均
参照明确、公认的诊断标准，同一研究中试验组与

对照组西药治疗均相同，除１项［１１］用左旋多巴、１
项［１４］用多巴丝肼，２ 项［９，１６］未明确西药种类，１
项［１５］用美多巴＋溴隐亭，２项［１７，２１］用美多巴＋安坦
外，其余均用美多巴作为基础治疗。试验组治疗措
施均为中药，包括中成药、自制剂等，对照方法２
项［１，１０］研究采用安慰剂，其余均为空白对照。疗程
最短３０天，最长３６０天。所有研究均有明确的疗效
判定标准，其中１７项［１７，９１１，１３１５，１８２０，２２］研究运用了
ＵＰＤＲＳ量表评分、１２项［２３，８９，１２，１４１７，１９２１］研究报道了
不良反应的发生情况。
２ ２　 纳入研究的方法学评价

纳入研究中５项［１，５，１０，１２，１５］采用随机数字表法，
５项［７８，１７１８，２２］按抽签、入院日期等半随机方法分组，
其余仅提及随机字样；２项［１，１０］介绍了分配隐藏；１
项［１］采用了双盲；２项［１，１５］提到了病例脱落与剔除
情况，１项［１１］提到了随访，随访期在治疗后４周。
Ｊａｄａｄ评分除１项［１］得４分，１项［１０］得３分外，其余
均小于３分。
２ ３　 Ｍｅｔａ分析结果
２ ３ １　 总有效率（ＵＰＤＲＳ减分率）　 共纳入１５
项［１４，６７，９１１，１３１５，１８２０］研究，各研究结果间具有异质性
（异质性检验Ｐ ＝ ０ ００３，Ｉ２ ＝ ５６ ９％），合并效应量
采用随机效应模式，Ｍｅｔａ分析结果显示两组的ＵＰ
ＤＲＳ减分率差异有统计学意义［ＲＲ ＝ １ ２５，９５％ ＣＩ
（１ １３，１ ４０），Ｐ ＜ ０ ０００１）］（见图１）。
２ ３ ２　 ＵＰＤＲＳⅠ至Ⅳ部分总评分变化　 共纳入２
项［１，５］研究，各研究结果间具有同质性（Ｐ ＝ ０ ４２，Ｉ２

图１　 试验组与对照组总有效率（ＵＰＤＲＳ减分率）比较的Ｍｅｔａ分析结果
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＝ ０％），合并效应量采用固定效应模式，Ｍｅｔａ分析
结果示ＵＰＤＲＳ总分相对于基线的变化，中药＋西药
组较西药组明显下降，两组之间的差异有统计学意
义［ＷＭＤ ＝ １ ５９，９５％ＣＩ（２ ５９，０ ５９），Ｐ ＝ ０ ００２］
（见图２）。
２ ３ ３　 ＵＰＤＲＳⅡ评分变化　 共纳入４项［１，５，７，２２］研
究，各研究结果间具有同质性（Ｐ ＝ ０ ４０，Ｉ２ ＝
３ ３％），合并效应量采用固定效应模式，Ｍｅｔａ分析
结果示ＵＰＤＲＳ ＩＩ评分相对于基线的变化，中药＋西
药组较西药组明显下降，两组之间的差异有统计学
意义［ＷＭＤ ＝ １ ０８，９５％ ＣＩ（１ ５３，０ ６３），Ｐ ＜
０ ００００１］（见图３）。
２ ３ ４　 ＵＰＤＲＳⅢ评分变化　 共纳入４项［１，５，７，２２］研

究，各研究结果间具有同质性（Ｐ ＝ ０ ３０，Ｉ２ ＝
１７ ２％），合并效应量采用固定效应模式，Ｍｅｔａ分析
结果示ＵＰＤＲＳⅢ评分相对于基线的变化，中药＋西
药组较西药组明显下降，两组之间的差异有统计学
意义［ＷＭＤ ＝ １ １５，９５％ ＣＩ（１ ６９，０ ６１），Ｐ ＜
０ ０００１］（见图４）
２ ３ ５　 不良反应的发生率　 胃肠道反应的发生率：
共纳入１０项［２３，９，１２，１４１７，１９２１］研究，各研究结果间具
有同质性（Ｐ ＝ ０ ９９，Ｉ２ ＝ ０％），合并效应量采用固
定效应模式，Ｍｅｔａ分析结果显示中药＋西药组的胃
肠道反应发生率明显低于西药组，差异有统计学意
义［ＲＲ ＝ ０ ４６，９５％ＣＩ（０ ３３，０ ６６），Ｐ ＜ ０ ０００１）］。

便秘的发生率：共纳入６项［２，８９，１４１６］研究，各研

图２　 试验组与对照组比较ＵＰＤＲＳ总分改善率的Ｍｅｔａ分析

图３　 试验组与对照组比较ＵＰＤＲＳＩＩ评分改善率的Ｍｅｔａ分析
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图４　 试验组与对照组比较ＵＰＤＲＳＩＩＩ评分改善率的Ｍｅｔａ分析

究结果间具有同质性（Ｐ ＝ ０ ２６，Ｉ２ ＝ ２２ ８％），合并
效应量采用固定效应模式，Ｍｅｔａ分析结果显示中药
＋西药组便秘的发生率明显低于西药组，差异有统
计学意义［ＲＲ ＝ ０ ３４，９５％ ＣＩ（０ ２４，０ ５０），Ｐ ＜
０ ００００１）］。

流涎的发生率：共纳入４项［２３，１９２０］研究，各研
究结果间具有同质性（Ｐ ＝ ０ ９９，Ｉ２ ＝ ０％），合并效
应量采用固定效应模式，Ｍｅｔａ分析结果显示两组差
异无统计学意义［ＲＲ ＝ ０ ５５，９５％ＣＩ（０ ２８，１ ０６），Ｐ
＝０ ０７）］，尚不能认为中药＋西药组流涎的发生率
低于西药组。

失眠的发生率：共纳入６项［２３，８，１９２１］研究，各研
究结果间具有同质性（Ｐ ＝ ０ ８４，Ｉ２ ＝ ０％），合并效
应量采用固定效应模式，Ｍｅｔａ分析结果显示中药＋
西药组失眠的发生率低于西药组，差异有统计学意
义［ＲＲ ＝ ０ ４６，９５％ＣＩ（０ ３０，０ ７０），Ｐ ＝ ０ ０００３）］。

精神症状（抑郁、焦虑）的发生率：共纳入９
项［２３，１２，１４１５，１７，１９２１］研究，各研究结果间具有同质性
（Ｐ ＝ ０ ９７，Ｉ２ ＝ ０％），合并效应量采用固定效应模
式，Ｍｅｔａ分析结果显示中药＋西药组精神症状（抑
郁、焦虑）的发生率低于西药组，差异有统计学意义
［ＲＲ ＝ ０ ４０，９５％ＣＩ（０ ２３，０ ７０），Ｐ ＝ ０ ００１）］。

体位性低血压的发生率：共纳入６
项［３，１２，１４１５，１９２０］研究，各研究结果间具有同质性（Ｐ ＝
０ ９２，Ｉ２ ＝ ０％），合并效应量采用固定效应模式，Ｍｅ
ｔａ分析结果显示中药＋西药组低血压的发生率明显
低于西药组，差异有统计学意义［ＲＲ ＝ ０ ３１，９５％ ＣＩ
（０ １７，０ ５７），Ｐ ＝ ０ ０００２）］。

开关现象的发生率：共纳入６项［２３，１２，１９２１］研究，
各研究结果间具有同质性（异质性检验Ｐ ＝ ０ ９９，Ｉ２
＝ ０％），合并效应量采用固定效应模式，Ｍｅｔａ分析
结果显示中药＋西药组开关现象的发生率低于西
药组，差异有统计学意义［ＲＲ ＝ ０ ２６，９５％ ＣＩ（０ １０，
０ ６８），Ｐ ＝ ０ ００６）］。

剂末现象的发生率：共纳入２项［１２，２１］研究，各
研究结果间具有同质性（异质性检验Ｐ ＝ ０ ８６，Ｉ２ ＝
０％），合并效应量采用固定效应模式，Ｍｅｔａ分析结
果显示中药＋西药组剂末现象的发生率低于西药
组，差异有统计学意义［ＲＲ ＝ ０ ２３，９５％ ＣＩ（０ ０６，
０ ９０），Ｐ ＝ ０ ０３）］。

头晕的发生率：共纳入１项［２１］研究，Ｍｅｔａ分析
结果显示两组差异无统计学意义［ＲＲ ＝ ０ ２３，９５％
ＣＩ（０ ０３，１ ９１），Ｐ ＝ ０ １７）］，尚不能认为中药＋西
药组头晕的发生率低于西药组。
２ ４　 敏感性分析

将中药治疗ＰＤ总有效率比较的Ｍｅｔａ分析结
果中逐一排除某项研究，剩余项重新进行Ｍｅｔａ分析
的结果与未排除前的结果比较，未出现质的差异，
提示统计结果较稳定（具体统计数据从略）。
２ ５　 漏斗图分析

两组的ＵＰＤＲＳⅡ、Ⅲ评分变化及胃肠道反应、
便秘、失眠、精神症状、开关现象、低血压发生率的
漏斗图显示：左右不对称，呈偏态分布，提示存在发
表性偏倚可能性较大。
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#

　 讨论
３ １　 疗效及安全性分析

本系统评价将中药作为一个整体来研究，目的
在于评价中药治疗帕金森病的效果如何。Ｍｅｔａ分
析结果显示试验组（中药或中药＋左旋多巴制剂）
与对照组（单用左旋多巴制剂）的总有效率差异有
统计学意义，敏感性分析示统计结果的稳定性较
好；相对于基线评分的变化，两组的ＵＰＤＲＳ总分、
Ⅱ、Ⅲ评分差异均有统计学意义，漏斗图分析发现
左右不对称，考虑存在发表性偏倚、方法学质量低
下的可能性较大。因此，本系统评价的结果提示中
药在一定程度上能改善帕金森病患者的总体临床
症状、运动功能及日常生活活动能力，疗效性较好。

不良反应的发生率是反映药物安全性的重要
指标，纳入研究中有１２项报道了不良反应的发生情
况。Ｍｅｔａ分析结果显示试验组的胃肠道反应、便
秘、失眠、精神症状、开关现象、低血压和剂末现象
的发生率明显低于对照组，两组流涎、头晕的发生
率比较无显著差异，这说明中药治疗ＰＤ有副作用
小的优势，安全性较高，但不完全，有待于纳入更多
的研究后再作评价。
３ ２　 结论的主要影响因素分析

纳入研究的质量普遍较低是影响本系统评价
结论的最重要原因：（１）多数研究仅提到随机二字
或采用半随机分组的方法，分配方案是否隐藏未提
及，故其随机的可信度难以信服；（２）只有少数研究
使用盲法且未介绍盲法方案；（３）部分研究的组间
基线资料（年龄、性别比例、病情轻重等）统计不全，
受试者的纳入、排除标准不明确，有的将其诊断标
准完全等同于纳入标准；（４）多数研究缺乏对样本
数的估算，忽视患者的依从性、忽略对失访／退出病
例的报道；（５）所有研究均未进行意向性分析等。
另外，２２项研究均报道的是阳性结果，说明存在发
表性偏倚的可能性极大，且因药物疗程、剂量、剂型
等不完全一致造成的临床异质性也可在一定程度
上影响本评价结论的可靠性。

综上所述，就本评价的结果而言，推荐中药与
西药联合应用于帕金森病的治疗。由于纳入研究
质量、数量的局限性等因素的存在，本系统评价尚
有诸多不足之处，随着中医大样本、标准化研究文
献的增多，希望今后可以纳入更多高质量的同类研
究，得出更加真实、可靠的结论，为帕金森病的临床

治疗提供科学性的指导，提高患者的生存质量，减
少不必要的医疗费用。
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