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老年性阴道炎也称为萎缩性阴道炎，是绝经期妇女常见
的多发病之一，治疗不及时或用药不合理，可使阴道炎经久不
愈，严重影响患者的生活质量。临床研究证实，老年性阴道炎
的发病与患者卵巢功能衰退、雌激素水平下降有关，因此适当
补充雌激素是治疗本病的主要方法[1]。替勃龙系天然雌二醇，

是一种组织选择性雌激素活性调节剂，其能在人体不同部位
产生不同的代谢产物，从而发挥不同的激素活性[2]。目前，国
内外学术期刊发表的替勃龙片治疗老年性阴道炎的临床观察
均为小样本量的随机对照试验（RCT），结论可信度较低，导致
该治疗方案尚未被临床完全认可。因此，本研究采用Meta分
析的方法系统评价了替勃龙片治疗老年性阴道炎的临床疗
效，以期为临床提供循证参考。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准
1.1.1 研究类型 原始资料为已公开发表的RCT，盲法不限；

语种限定为中文或英文。中文期刊为入选《中国科技核心期

刊目录（2014年版）》的权威核心类期刊。

1.1.2 研究对象 年龄≥50岁的女性患者，符合《妇产科学》[3]

中阴道炎的相关诊断标准，无严重肝、肾功能损害和激素使用

禁忌证。

1.1.3 干预措施 对照组患者在补充雌激素、增强阴道抵抗

力、调节阴道酸度、抑制细菌生长环境等常规治疗的基础上通

过阴道给予甲硝唑、替硝唑或安慰剂，试验组患者在对照组治

疗的基础上加服替勃龙片，剂量≤2.5 mg/d，连用7 d后改为隔

天服用，疗程不限。

1.1.4 结局指标 ①治愈率（患者自觉症状消失；外阴黏膜、

阴道黏膜及宫颈黏膜恢复正常，阴道清洁度为Ⅰ度[4]，治愈率＝

治愈例数/总例数×100％）；②复发率（经治疗后患者临床症状、

体征消失，白带涂片正常，但随后症状再现、白带涂片异常[4]，

复发率＝复发例数/总例数×100％）；③阴道脱落细胞成熟指数

（MV）评分；④阴道炎症评分；⑤阴道健康状况评分。

1.1.5 排除标准 非RCT、基础研究（药理作用机制、药动学

等）、数据前后矛盾、原始数据不完整、综述、重复报道文

献等。
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摘 要 目的：系统评价替勃龙片治疗老年性阴道炎的临床疗效，为临床治疗提供循证参考。方法：计算机检索 PubMed、

Medline、中国期刊全文数据库、中国生物医学文献数据库、中文科技期刊数据库和万方数据库，收集替勃龙片治疗老年性阴道炎

的随机对照试验（RCT），提取资料并进行质量评价后，采用Rev Man 5.2 统计软件对同质性结果进行Meta分析。结果：共纳入10

项RCT，合计909例患者。Meta分析结果显示，替勃龙片能显著提高老年性阴道炎患者的治愈率 [RR＝1.46，95％CI（1.32，1.61），

P＜0.001]、阴道脱落细胞成熟指数评分[SMD＝1.83，95％CI（1.65，2.01），P＜0.001] 和阴道健康状况评分 [SMD＝1.56，95％CI

（1.21，1.92），P＜0.001]，降低复发率 [RR＝0.07，95％CI（0.02，0.18），P＜0.001]和阴道炎症评分[SMD＝－1.44，95％CI（－1.79，－1.08），

P＜0.001]，差异均有统计学意义。结论：替勃龙片治疗老年性阴道炎临床疗效较好，可以提高患者的阴道黏膜雌激素，改善阴道

环境，降低复发率。
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Systematic Review of Efficacy of Tibolone Tablet in the Treatment of Senile Vaginitis
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ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically review the clinical efficacy of Tibolone tablet in the treatment of senile vaginitis，

and provide evidence-based reference for clinical treatment. METHODS：Retrieved from PubMed，Medline，CJFD，CBM，VIP

and Wangfang Database，randomized controlled trials（RCT）about Tibolone tablet in the treatment of senile vaginitis were collct-

ed. Meta-analysis was performed by using Rev Man 5.2 software after data extract and quality evaluation. RESULTS：Totally 10

RCTs were enrolled，involving 909 patients. Results of Meta-analysis showed Tibolone tablet can significantly improve the cure rate

of senile vaginitis [RR＝1.46，95％CI（1.32，1.61），P＜0.001]，maturation vaginal cell index score [SMD＝1.83，95％CI（1.65，

2.01），P＜0.001] and vaginal health score [SMD＝1.56，95％CI（1.21，1.92），P＜0.001]，reduce recurrence rate [RR＝0.07，95％CI

（0.02，0.18），P＜0.001] and vaginitis score [SMD＝－1.44，95％CI（－1.79，－1.08），P＜0.001]. CONCLUSIONS：Tibolone tablet

has good clinical efficacy in the treatment of senile vaginitis，it can improve the vaginal mucosa estrogen and vaginal environment，

reduce recurrence rate.
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··4249



中  
国  
药  
房  
网 

www
.chi
na-
phar
mac
y.co
m 

China Pharmacy 2016 Vol. 27 No. 30 中国药房 2016年第27卷第30期

1.2 检索策略

计算机检索PubMed、Medline、中国期刊全文数据库、中国

生物医学文献数据库、中文科技期刊数据库和万方数据库；手

工使用百度、谷歌等搜索软件检索相关资料及参考文献目录，

检索年限为各数据库建库起至2015年5月。中文检索词包括

“替勃龙”“老年性阴道炎”“随机对照研究”；英文检索词包括

“Tibolone”“Senile vaginitis”“Randomized controlled trials

（RCT）”。

1.3 资料提取

由两位研究者独立依据预定的文献纳入标准对检索出的

引文信息进行筛选，剔除明显不合格的文献，对不能肯定的文

献检索全文后再进行筛选。如果有疑问或者分歧，通过与作

者联系获得信息后决定取舍，必要时由第三位研究者协助解

决分歧。提取数据包括：（1）研究者姓名、发表时间及期刊名、

纳入文献质量评价相关数据；（2）受试者基线特征（年龄、性别

等）；（3）干预措施（常规治疗方法、相关药物用法用量、疗程

等）；（4）结局指标。

1.4 质量评价

根据Cochrane 5.1系统评价员手册对纳入文献进行质量

评价，具体包括随机方法、分配隐藏、盲法和失访/退出及其处

理4个方面。将研究质量分为A、B、C级。A级：低度偏倚，完

全满足以上4 条质量标准，发生各种偏倚的可能性最小；B 级：

中度偏倚，其中 1 条或 1 条以上的标准为部分满足，有发生偏

倚的中度可能性；C 级：高度偏倚，其中1 条或1 条以上的标准

完全不满足，有发生偏倚的高度可能性。

1.5 统计学方法

采用Rev Man 5.2统计软件进行Meta分析。计数资料采

用相对危险度（RR）；计量资料采用标准均数差（SMD），各效

应量均以 95％置信区间（CI）表示。采用χ2检验分析各研究间

的异质性，显著水平为α＝0.01。如果P≥0.10，I 2≤50％，表明各

研究间无统计学异质性，采用固定效应模型分析；反之，采用

随机效应模型分析。采用倒漏斗图分析潜在的发表偏倚；采

用敏感性分析检测Meta分析结果的稳定性。

2 结果
2.1 纳入研究基本信息

初检出76篇文献，阅读题目、摘要和全文后，逐层筛选，最

终纳入10篇（项）研究，其中英文文献2篇，中文文献8篇，合计

909例患者[4-13]。其中，对照组 461例，患者年龄为 52～71岁，

绝经时间为 3～12年；试验组 448例，患者年龄为 53～72岁，

绝经时间为 2～14年。 2项研究给予安慰剂[5-6]；1项研究给予

甲硝唑片0.2 g/d，每晚1片，阴道给药[4]；5项研究给予替硝唑泡

腾片0.2 g/片，每晚1片，阴道给药[7-9，11，13]；2项研究给予复方甲

硝唑栓，每晚1枚，阴道给药[10，12]。1项研究疗程为24周[5]，1项

研究为12周[6]，其余研究均为8周。

2.2 方法学质量评价结果

10项研究均为RCT，其中 2项研究描述了具体的随机方

法[7，9]，其余研究虽提及“随机”，但未提及具体的随机方法；2项

研究提到了盲法，均采用“双盲”[5-6]；5项研究描述了随访/退

出 [5-6，8-9，11]。所有研究均进行了基线分析，基线相似，组间具有

可比性。10项研究的综合质量评价结果为 6篇B级[5-9，11]，4篇

C级[4，10，12-13]。

2.3 Meta分析结果

2.3.1 治愈率 6项研究报道了治愈率[4，8-12]，各研究间无统计

学异质性（P＝0.23，I 2＝27％），采用固定效应模型进行分析，

详见图1。Meta分析结果显示，试验组患者治愈率显著高于对

照组，差异有统计学意义 [RR＝1.46，95％CI（1.32，1.61），P＜

0.001]。

2.3.2 复发率 4项研究报道了复发率[4，8-9，11]，各研究间无统

计学异质性（P＝0.56，I 2＝0），采用固定效应模型进行分析，详

见图2。Meta分析结果显示，试验组患者复发率显著低于对照

组，差异有统计学意义 [RR＝0.07，95％CI（0.02，0.18），P＜

0.001]。

2.3.3 MV评分 8项研究报道了MV评分[5-11，13]，各研究间无

统计学异质性（P＝0.41，I 2＝2％），采用固定效应模型进行分

析，详见图 3。Meta分析结果显示，试验组患者MV评分显著

高于对照组，差异有统计学意义 [SMD＝1.83，95％CI（1.65，

2.01），P＜0.001]。

2.3.4 阴道炎症评分 9项研究报道了阴道炎症评分 [5-13]，各

研究间有统计学异质性（P＜0.01，I 2＝80％），采用随机效应

模型进行分析，详见图4。Meta分析结果显示，试验组患者阴道

炎症评分显著低于对照组，差异有统计学意义[SMD＝－1.44，

95％CI（－1.79，－1.08），P＜0.001]。

2.3.5 阴道健康状况评分 7项研究报道了阴道健康状况评

分[7-13]，各研究间有统计学异质性（P＜0.001，I 2＝76％），采用

随机效应模型进行分析，详见图 5。Meta分析结果显示，试验

组患者的阴道健康状况评分显著高于对照组，差异有统计学

意义 [SMD＝1.56，95％CI（1.21，1.92），P＜0.001]。

图 1 两组患者治愈率的Meta分析森林图

Fig 1 Forest plot of Meta-analysis of cure rate in 2 groups

图2 两组患者复发率的Meta分析森林图

Fig 2 Forest plot of Meta-analysis of recurrence rate in 2

groups

图3 两组患者MV评分的Meta分析森林图

Fig 3 Forest plot of Meta-analysis of MV in 2 groups

图4 两组患者阴道炎症评分的Meta分析森林图

Fig 4 Forest plot of Meta-analysis of vaginitis score in 2

groups
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2.3.6 亚组分析 按照对照组用药不同进一步行亚组分析，

结果见表1。

2.4 敏感性分析

Meta分析结果与纳入分析的研究质量和样本量有关。以

治愈率为主要评价指标，按照纳入研究的质量进行亚组分析，

结果见表 2。由表 2可知，本次 Meta 分析结果不以纳入研究

质量和样本量的改变而变化，说明 Meta 分析稳定性较好，结

果可靠。

图5 两组患者阴道健康状况评分的Meta分析森林图

Fig 5 Forest plot of Meta-analysis of vaginal health score in

2 groups

表1 对照组不同药物的Meta分析结果

Tab 1 Results of Meta-analysis of different drug in control group

对照组药物

安慰剂

甲硝唑片

复方甲硝唑栓

替硝唑泡腾片

指标

MV评分
阴道炎症评分
治愈率
复发率
治愈率
MV评分
阴道炎症评分
阴道健康状况评分
治愈率
复发率
MV评分
阴道炎症评分
阴道健康状况评分

纳入研究数

2[5-6]

2[5-6]

1[4]

1[4]

2[10，12]

1[10]

2[10，12]

2[10，12]

3[8-9，11]

3[8-9，11]

5[7-9，11，13]

5[7-9，11，13]

5[7-9，11，13]

纳入病例数，例
试验组

58

58

50

50

96

46

92

92

171

171

251

251

251

对照组
71

71

50

50

96

46

92

92

165

165

245

245

245

RR/SMD

1.97

－1.25

1.77

0.02

1.48

1.54

－0.83

1.26

1.37

0.12

1.86

－1.34

1.70

95％CI

（1.54，2.40）

（－1.63，－0.87）

（1.39，2.26）

（0.00，0.27）

（1.23，1.78）

（1.07，2.00）

（－1.13，－0.53）

（0.94，1.58）

（1.20，1.50）

（0.04，0.36）

（1.64，2.07）

（－1.85，－1.01）

（1.20，2.19）

P

＜0.001

＜0.001

＜0.001

0.004

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

＜0.001

表2 治愈率的敏感性分析结果

Tab 2 Sensitivity analysis of cure rate

序号
1

2

亚组研究
质量为B级
质量为C级

纳入研究
4[4，8-10]

2[11-12]

样本量
428

192

分组后RR（95％CI）

1.35（1.21，1.50）

1.77（1.44，2.17）

分组前RR（95％CI）

1.46（1.32，1.61）

2.5 发表偏倚分析

以治愈率为指标绘制倒漏斗图，详见图6。由图6可知，大

部分数据点基本对称地分布在倒漏斗图的中上部，但个别数

据点离对称轴较远，提示纳入文献可能存在发表偏倚。

2.6 安全性

纳入研究中有2项研究报道了替勃龙片致不良反应[4-5]，其

中1项研究报道有2例患者出现阴道出血[5]，1项研究报道有1

例患者四肢局部皮疹，1例患者胃肠道不适[4]，其余均未发现与

替勃龙片相关的不良反应发生。替勃龙片说明书指出，替勃

龙耐受性较好，不良反应发生率较低，主要为阴道出血，由用

药剂量过大引起，因此推荐剂量为 2.5 mg/d。本次Meta分析

纳入的10项研究中，除2项研究给予2.5 mg/d剂量外[5-6]，其余

均给予 1.25 mg/d的剂量，说明按照替勃龙片说明书的推荐剂

量是比较安全的。

3 讨论
李凤云[14]研究发现，老年性阴道炎患者占绝经期妇女的

58.6％，且绝经时间越长老年性阴道炎构成比越高，阴道健康

评分越低，阴道萎缩越严重。临床研究证实，老年性阴道炎主

要因卵巢功能衰退、雌激素水平降低、阴道壁萎缩、黏膜变薄、

上皮细胞糖原含量减少、阴道pH上升、局部抵抗力降低，致病
菌容易入侵繁殖而引起炎症反应[15]。因此，老年性阴道炎的治
疗原则为提高阴道抵抗力，抑制细菌生长，补充雌激素。

本研究采用Meta分析的方法系统评价了替勃龙片治疗老
年性阴道炎的疗效，并与常规药物进行了对比。结果显示，试
验组患者治愈率 [RR＝1.46，95％CI（1.32，1.61），P＜0.001]、
MV 评分 [SMD＝1.83，95％CI（1.65，2.01），P＜0.001] 和阴道
健康状况评分 [SMD＝1.56，95％CI（1.21，1.92），P＜0.001]显
著高于对照组，复发率 [RR＝0.07，95％CI（0.02，0.18），P＜
0.001]和阴道炎症评分[SMD＝－1.44，95％CI（－1.79，－1.08），

P＜0.001]显著低于对照组，差异均有统计学意义。说明替勃
龙片治疗老年性阴道炎疗效优于甲硝唑片、复方甲硝唑栓和
替硝唑泡腾片，可以通过提高阴道黏膜雌激素，改善阴道环境
来提高局部抵抗力，进而提高临床疗效。

本次Meta分析的局限性包括：纳入的研究大多未提及具
体的随机方法、盲法等的具体实施情况，可能产生选择及测量
偏倚，从而影响最终的系统评价结果；此外，纳入研究样本量
均较小，使分析结果缺乏权威性。

综上所述，替勃龙片治疗老年性阴道炎临床疗效较好，可
以提高患者的阴道黏膜雌激素，改善阴道环境，降低复发率。
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白英正丁醇萃取部位的化学成分研究Δ
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摘 要 目的：研究白英正丁醇萃取部位的化学成分。方法：采用葡聚糖LH-20柱层析、硅胶柱层析、薄层色谱对白英正丁醇萃取

部位的化学成分进行分离纯化，根据理化性质和波谱数据分析鉴定化合物结构。结果：从白英正丁醇萃取部位分离得到10个化

合物，分别为芹菜素-7-O-β-D-芹糖（1→2）-β-D-葡萄糖（1）、芹菜素-7-O-β-D-葡萄糖（2）、腺苷（3）、E-苯丙烯醇-3-甲氧基-5-[（8′

S）-3′-甲氧基-4′-羟基-苯丙醇]-4-O-β-D-葡萄糖苷（4）、N-（4-氨基正丁基）-3-（3-羟基-4-甲氧基-苯基）-E-丙烯酰胺（5）、N-（4-氨基

正丁基）-3-（3-羟基-4-甲氧基-苯基）-Z-丙烯酰胺（6）、白藜芦醇（7）、柚皮素（8）、槲皮素（9）、薯蓣皂苷元（10）。结论：化合物1～8

均为首次从白英中分离得到，该研究为白英质量评价奠定了一定基础。

关键词 白英；黄酮类化合物；结构鉴定

Study on the Chemical Compositions of N-butanol Extract from Solanum lyratum
LI Ruiling1，2，SUN Junfu2，YANG Sen2，WANG Linjiang2，XU Shun2（1.Dept. of Chemistry and Chemical Engineer-
ing，Huanghuai University，Henan Zhumadian 463000，China；2.College of Chemistry and Molecular Engineer-
ing，Zhengzhou University，Zhengzhou 450001，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To study the chemical compositions of n-butabol extract from Solanum lyratum. METHODS：Glucan

LH-20 column chromatography，silica gel column chromatography and TLC were adopted to separate and purity the chemical com-

positions，physicochemical property and spectral evidence to identify their structures. RESULTS：Totally 10 chemical compositions

were separated from n-butabol extract，namely apigenin-7-O-β-D-apiofuanosyl（1→2）-β-D-glucose（1），apigenin-7-O-β-D-glucose

（2），adenosine（3），3-methoxy-4-hydroxy-5-[（8′S）-3′-methoxy-4′-hydroxyl-phenyl-alcohol]-E-cinnamic-phenylpropyl alcohol-4-O-

β-D-glucoside（4），N-（4-amino-butyl）-3-（3-hydroxy-4-methoxy-phenyl）-E-acrylamide（5），N-（4-amino-butyl）-3-（3-hydroxy-4-me-

thoxy-phenyl）-Z-acrylamide（6），resveratrol（7），naringenin（8），quercetin（9）and dioscin（10）. CONCLUSIONS：Compound

1-8 are first separated from S. lyratum，the study can lay a foundation for quality evaluation of S. Lyratum.

KEYWORDS Solanum lyratum；Flavonoid glycoside；Structural identification

白英Solanum lyratum Thunb.为茄科植物，俗称白毛藤、毛

骨风等，始载于《本经》，在我国分布较广，江苏、江西、广东和

四川等地均有分布。其全草具有清热解毒、抗癌等作用，可用

于治疗肿瘤、癌症等疾病[1-2]。为了进一步了解白英所含的化

学成分，以期为探讨其药理作用提供物质基础，笔者对白英的
化学成分进行了系统的分离鉴定。

1 材料
1.1 仪器
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