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摘 要 目的：系统评价玉屏风散加减辅助治疗过敏性鼻炎的疗效和安全性，为临床提供循证参考。方法：计算机检索万方数据

库、中文科技期刊数据库、中国期刊全文数据库、中国生物医学文献数据库、Cochrane图书馆、EMBase、PubMed，收集玉屏风散加

减联合化学药（试验组）对比单纯化学药（对照组）治疗过敏性鼻炎的随机对照试验，提取资料并按照 Cochrane 系统评价员手册

5.1.0评价纳入研究质量，采用Rev Man 5.2统计软件进行Meta分析。结果：共纳入15项RCT，合计1 366例患者。Meta分析结果

显示，试验组患者总有效率[OR＝3.95，95％CI（2.80，5.58），P＜0.001]显著高于对照组，复发率[OR＝0.37，95％CI（0.22，0.63），P＜

0.001]和不良反应发生率[OR＝0.15，95％CI（0.06，0.35），P＜0.001]显著低于对照组，差异均有统计学意义。结论：玉屏风散加减

辅助治疗过敏性鼻炎疗效较好，可以降低复发率，安全性亦较好。

关键词 玉屏风散；过敏性鼻炎；Meta分析；系统评价；疗效；安全性

Modified Yupingfeng Powder in Adjuvant Therapy of Allergic Rhinitis：A Systematic Review

GUO Wei1，HE Yingxian2，ZHANG Xuwen1，WEN Junmao2，LIU Yude2（1.Forth Clinical Medical College，Guang-

zhou University of TCM，Guangdong Shenzhen 518033，China；2.First Clinical Medical College，Guangzhou

University of TCM，Guangzhou 510405，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically evaluate therapeutic efficacy and safety of Yupingfeng powder in adjavant therapy

of allergic rhinitis，and to provide evidence-based reference for clinical treatment. METHODS：Retrieved from Wanfang database，
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过敏性鼻炎又称变态反应性鼻炎（Allergic rhinitis，

AR），是由免疫球蛋白E（IgE）介导的鼻黏膜炎症反应性

疾病，以鼻痒、鼻塞、喷嚏、流清涕等为主要特点。虽然

AR不是一种严重疾病，但是对患者的工作和学习造成

了极大的困扰。目前，西医治疗AR主要采用抗组胺药、

皮质类固醇药等，但是可能引起药物性鼻炎、中枢兴奋、

血压升高等不良反应[1]。有研究发现，在常规西医治疗

基础上联合方药玉屏风散加减治疗AR疗效较好[2]。但

各研究样本量较小，所得结论参考价值有限，且查阅文

献后发现尚未有玉屏风散加减联合化学药治疗AR的相

关系统评价。为此，本研究采用Meta分析的方法系统评

价了玉屏风散加减辅助治疗AR的疗效和安全性，以期

为临床提供循证参考。

1 资料与方法
1.1 纳入标准

1.1.1 研究类型 国内外公开发表的随机对照试验

（RCT），无论是否采用盲法均纳入，语种限定为中文和

英文。

1.1.2 研究对象 纳入患者均符合《变应性鼻炎的诊治

原则和推荐方案》中AR的诊断标准[3]，有观察人数、病

例来源等指标；患者年龄和性别不限。

1.1.3 干预措施 对照组患者采用单纯的化学药治疗，

包括抗组胺药、抗菌药等[2]，且不联合任何中医方法（如

针灸、推拿、熏蒸等）治疗。试验组患者在对照组治疗基

础上联合玉屏风散加减治疗，玉屏风散加减的药材不能

超过5味。

1.1.4 结局指标和疗效判定标准 疗效指标包括总有

效率、复发率；安全性指标包括不良反应发生率。疗效

判定标准参照国家中医药管理局颁布的《中医病证诊断

疗效标准》进行评定[4]。总有效率＝治愈率+显效率。

1.2 排除标准

①动物实验论文、个案报道、专家经验；②重复发表

的文献；③单纯化学药治疗AR的临床报道，未服用玉屏

风散；④单纯玉屏风散治疗AR的临床报道，没有联合化

学药；⑤在化学药治疗基础上加服玉屏风散治疗AR，但

是玉屏风散加减药材超过5味；⑥无对照组的临床研究；

⑦原文不规范，有明显错误。

1.3 检索策略

计算机检索万方数据库、中文科技期刊数据库

（VIP）、中国期刊全文数据库（CJFD）、中国生物医学文

献数据库（CBM）、Cochrane 图书馆、EMBase、PubMed。

中文检索式：“过敏性鼻炎”“变态反应性鼻炎”为关键词

或者主题词（#1）；“玉屏风散”为关键词或者主题词（#

2）；检索策略为#1and#2。英文检索式：“Allergic rhinitis”

and“ Yupingfeng San”，采用自由词检索。检索年限为各

数据库建库起至 2016年 12月。同时，根据参考资料追

踪查阅相关文献。

1.4 资料提取和筛选

由两位研究者分别独立完成文献的初步筛查、纳入

资料提取并交叉核对，如遇分歧，引入第三者讨论解

决。选择RCT时，首先阅读文题及摘要，排除不符合纳

入标准的文献；对符合纳入标准的文献通读全文，确定

是否纳入；若不能确定，请求其他人阅读核定。资料提

取内容包括研究的基本情况，样本量，干预特征（干预措

施、剂量、疗程、随访时间），受试者特征及结果。

1.5 质量评价

纳入文献的质量按照 Cochrane 系统评价员手册

5.1.0的标准条目和工具进行评价。评价内容包括随机

序列的产生、随机化隐藏、盲法、撤出与退出等内容。

1.6 统计学方法

采用Cochrane 协作网提供的Rev Man 5.2统计软件

对数据进行分析。计数资料以比值比（OR）表示，计量

资料以加权均数差（WMD）表示，两者同以 95％置信区

间（CI）合并效应量。各研究结果间的异质性采用χ2检

验。当各研究间无统计学和临床异质性时（P＞0.1，I 2＜

50％），采用固定效应模型进行合并分析；反之，则分析

异质性来源，对可能导致异质性的因素进行亚组分析；

若两项研究间存在统计学异质性而无临床异质性或差

异无统计学意义时，可采用随机效应模型进行分析。采

用倒漏斗图进行发表偏倚分析。P＜0.05为差异有统计

学意义。

2 结果
2.1 文献检索结果

初检出相关文献 501篇，其中CJFD 208篇，万方数

VIP，CJFD，CBM，Cochrane Library，EMBase and PubMed，RCTs about Yupingfeng powder combined with chemical medicine

（trial group）vs. chemical medicine alone in the treatment of allergic rhinitis were collected. Meta-analysis was conducted by using

Rev Man 5.2 statistical software after data extraction and quality evaluation according to Cochrane system evaluation method 5.1.0.

RESULTS：A total of 15 RCTs were included，invovling 1 366 patients. The results of Meta analysis showed that response rate

[OR＝3.95，95％CI（2.80，5.58），P＜0.001]，recurrence rate [OR＝0.37，95％CI（0.22，0.63），P＜0.001] and the incidence of ADR

[OR＝0.15，95％CI（0.06，0.35），P＜0.001] in trial group were significantly higher than control group，with statistical significance.

CONCLUSIONS：Yupingfeng powder in adjuvant therapy of allergic rhinitis show good therapeutic efficacy and can reduce recur-

rence rate with good safety.

KEYWORDS Yupingfeng powder；Allergic rhinitis；Meta-analysis；Systermatic review；Efficacy；Safety
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据库102篇，VIP 98篇，CBM 93篇，英文文献0篇。根据

纳入与排除标准，阅读文题和摘要并进一步阅读全文

后，最终纳入15篇（项）研究[5-19]。文献筛选流程见图1。

2.2 纳入研究基本信息

15项研究合计1 366例患者，其中试验组688例，对

照组 678例。纳入研究样本量为 25～68例，疗程为 7～

90 d。15项研究均报道了总有效率，4项研究报道了不

良反应发生率[5，8-9，13]，5项研究报道了复发率[6，8，10-12]。所

有研究均指出进行了组间基线比较且报道基线相似度

良好。

2.3 纳入研究质量评价

15项研究均为RCT。所有研究均提及“随机分组”，

但除了2项研究采用随机数字表法进行随机分组外[8，17]，

其余研究均未说明具体的随机方法，也未提及隐藏分组

的方法。所有研究均未提及是否对研究者以及受试者

采用盲法。5项研究报道了脱落、失访病例[5，13，17-19]，但无

意向性分析，亦未提及采取任何措施保证受试者的依从

性。纳入研究偏倚风险见图2。

2.4 Meta分析结果

2.4.1 总有效率 15项研究报道了总有效率[5-19]，各研

究间无统计学异质性（P＝0.99，I 2＝0），采用固定效应模

型分析，详见图3。Meta分析结果显示，试验组患者总有

效率显著高于对照组，差异有统计学意义[OR＝3.95，

95％CI（2.80，5.58），P＜0.001]。

2.4.2 复发率 5项研究报道了复发率[6，8，10-12]，各研究间

无统计学异质性（P＝0.50，I 2＝0），采用固定效应模型分

析，详见图4。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[OR＝0.37，95％CI

（0.22，0.63），P＜0.001]。

2.4.3 不良反应发生率 4项研究报道了不良反应发生

率 [5，8-9，13]，各研究间无统计学异质性（P＝0.22，I2＝

32％），采用固定效应模型分析，详见图5。Meta分析结

果显示，试验组患者不良反应发生率显著低于对照组，

差异有统计学意义[OR＝0.15，95％CI（0.06，0.35），P＜

0.001]。

2.5 发表偏倚分析

以总有效率为指标，绘制倒漏斗图进行发表偏倚分

析，详见图6。由图6可知，各项研究效应点基本成不对

称的倒漏斗分布，有13项研究效应点分布于漏斗顶端，

表明这13项研究样本量尚可；有3项研究效应点分布于

垂直线右侧，考虑一方面与纳入分析的研究样本量较小

有关，另一方面亦可能与纳入研究阴性结果较少有关。

总体来看，本研究结果存在一定发表偏倚。

中文数据库：总n＝502篇
中国期刊全文数据库（CJFD）＝208
万方数据库＝102
维普数据库（VIP）＝98
中国生物医学期刊数据库（CBM）＝93

英文数据库：总 n＝0
Cochrane 图书馆：n＝0
Medline：n＝0
EMBase：n＝0
PubMed：n＝0

各数据库初检文献：n＝501

剔除重复发表的文献：n＝276

阅读题目、摘要：n＝225

获取全文进一步筛选：n＝42

最终纳入符合要求的文献：n＝15

排除文献：n＝183
综述或述评：n＝42
治法治则：n＝34
非RCT试验：n＝84
动物实验：n＝23

治疗组在化学药基础上采用
玉屏风散外，还有其他疗法：
n＝27

图1 文献筛选流程

Fig 1 Literature screening flow chart

图2 文献偏倚风险图

Fig 2 Risk of bias graph

图3 两组患者总有效率的Meta分析森林图

Fig 3 Forest plot of Meta-analysis of total response

rate in 2 groups

图4 两组患者复发率的Meta分析森林图

Fig 4 Forest plot of Meta-analysis of recurrence rate

in 2 groups

图5 两组患者不良反应发生率的Meta分析森林图

Fig 5 Forest plot of Meta-analysis of the incidence of

ADR in 2 groups
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3 讨论
AR 是一种鼻黏膜非感染炎症性疾病[20]，病理机制

是特异性体质患者接触变应原，导致毛细血管扩张、腺

体分泌增加，使肥大细胞释放大量组胺，从而导致炎症

发生[21]。AR如果没有得到及时、有效的治疗，可能会诱

发支气管哮喘、鼻窦炎、中耳炎等疾患，不仅伤害患者身

心健康也会给患者带来沉重的经济负担。随着近年来

人们生活环境与生活方式的改变，该病的临床发病率与

患病率均出现逐渐升高的趋势[22]。

AR 属于祖国传统医学中“鼻鼽”范畴，中医认为，

肺、脾、肾三脏亏虚，导致人体正气不足、腠理疏松、卫外

不固，风寒之邪容易侵袭，使得寒气郁闭，阳气不达，从

而导致AR的发生。玉屏风散药方中，黄芪为君药，补中

益气，内可补脾肺之气，外可卫表；白术健脾益气，与黄

芪合用二者共奏益气固表之功。因此，玉屏风散适用于

AR的治疗[23]。

本次Meta分析结果显示，试验组患者总有效率显著

高于对照组，复发率和不良反应发生率显著低于对照

组，差异均有统计学意义，说明玉屏风散加减辅助治疗

AR疗效较好，可以降低复发率，安全性亦较好。

本文纳入的15项研究均保证了数据的完整性，但仍

存在以下 4个方面的局限：（1）纳入研究质量较低，导致

结论可靠性不强。随机方法选择上，只有 2项研究说明

采用随机数字表法，其他研究未阐述具体的随机方法。

且纳入研究均未提及分配隐藏和盲法，容易引起实施性

偏倚。（2）缺乏远期的随访。仅有5项研究报道了随访脱

落情况，但未说明复发率。其余11项研究均未报道随访

效果。AR作为一种慢性疾病，容易反复发作，有必要对

远期疗效进行观察。（3）纳入研究样本量均较小，缺乏大

样本研究。（4）缺乏客观的结局指标，例如白细胞数量、

嗜酸性粒细胞数量、IgE、IgG的变化以及患者生活质量

评估得分等指标。

综上所述，玉屏风散加减联合化学药治疗AR疗效

较好，可以降低复发率，安全性亦较好。
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图6 总有效率的倒漏斗图

Fig 6 Inverted funnel plot of total response rate
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