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摘 要 目的：系统评价复方黄柏液联合化学药治疗溃疡性结肠炎（UC）的疗效和安全性，为临床提供循证参考。方法：计算机检

索中国生物医学文献数据库（CBM）、万方数据库、中文科技期刊全文数据库（VIP）、中国期刊全文数据库（CJFD）、PubMed、

EMBase和 Cochrane 图书馆，收集复方黄柏液联合化学药（试验组）对比单纯化学药（对照组）治疗UC的随机对照试验（RCT），筛

选文献、提取资料并按照Cochrane reviewer’s handbook 5.1.0评价质量后，采用Rev Man 5.3统计软件进行Meta分析。结果：共纳

入8项RCT，合计737例患者。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＝4.69，95％CI

（3.00，7.34），P＜0.001]；两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义[OR＝0.94，95％CI（0.48，1.84），P＝0.86]。结论：复方

黄柏液联合化学药治疗UC疗效优于单纯化学药，但两者安全性相当。

关键词 复方黄柏液；溃疡性结肠炎；Meta分析；疗效；安全性

Meta-analysis of Compound Huangbo Liquid Combined with Chemical Medicine in the Treatment of Ulcer-

ative Colitis
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溃疡性结肠炎（UC）是一种由免疫异常、遗传等因

素引起的累及直肠、结肠黏膜的慢性非特异性炎性疾

病，临床主要表现为腹痛、腹泻、黏液脓血便、里急后重

等[1]。该病病程长，易反复发作，治愈难度较大，近年来

其发病率呈明显升高趋势，已被世界卫生组织（WHO）

列为现代难治疾病之一[2]。目前，西医多采用氨基水杨

酸类制剂、糖皮质激素及免疫抑制剂[1]治疗该病，但这些

药物价格昂贵，且停药后易复发。我国传统医学认为，

UC属于“肠僻”“泄泻”“痢疾”等范畴，认为该病的形成

与脾胃失健、湿邪内生，或感受湿热之邪、湿热留滞大肠

有关。复方黄柏液为复方中成药，具有清热解毒、消肿

止痛、祛腐生肌、促进愈合的作用，临床主要用于疮疡溃

后、伤口感染。目前，已有多项研究发现复方黄柏液联

合化学药治疗UC临床疗效较好，但由于各研究样本量

较小，缺乏一定的说服力，且尚无相关循证医学证据支

持。因此，本研究采用Meta分析的方法系统评价了复方

黄柏液联合化学药治疗UC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，是否随访不作限

制。语种限定为中文和英文。

1.1.2 研究对象 临床确诊为UC的患者，诊断标准为

中华医学会消化病学分会2001年制定的《对炎症性肠病

诊断治疗规范的建议》[3]或全国慢性非感染性肠道疾病

学术研讨会1993年制定的《溃疡性结肠炎的诊断和疗效

标准》[4]或世界胃肠病组织2010年推荐的《IBD全球实践

指南》[5]。患者年龄与性别不限。

1.1.3 干预措施 试验组患者给予复方黄柏液保留灌

肠联合化学药治疗，对照组患者仅单纯采用化学药治

疗，两组患者采用的化学药一致。化学药选择均符合前

述的相关规范和指南。

1.1.4 结局指标 疗效指标为总有效率，安全性指标为

不良反应发生率。疗效判定标准根据《对炎症性肠病诊

断治疗规范的建议》[3]或《溃疡性结肠炎的诊断和疗效标

准》[4]进行判定，分为治愈、显效、好转和无效。总有效

率＝（治愈例数+显效例数+好转例数）/总例数×100％。

1.2 排除标准

①非RCT，未设对照组或采用自身对照的研究；②

非UC相关文献，如研究克罗恩病以及其他炎症性肠炎

的文献；③重复发表的文献；④干预措施不符合要求的

研究，如试验组单独使用复方黄柏液或者对照组使用非

化学药治疗等；⑤试验设计不严谨，资料无法提取，数据

不完整或有错误的文献；⑥动物实验、临床综述、Meta分

析和病例报告等文献。

1.3 检索策略

以“复方黄柏液”（#1）、“溃疡性结肠炎”（#2）为主题

词，检索中国生物医学文献数据库（CBM）、中国期刊全

文数据库（CJFD）、中文科技期刊数据库（VIP）、万方数

据 库 ；以“Compound cortex phellodendri fluid”（#1）、

“Ulcerative colitis”（#2）为主题词，检索 Cochrane 图书

馆、PubMed、EMBase。检索时限均为各数据库建库起

至2017年1月6日。检索策略均为“#1 and #2”。

1.4 文献质量评价和资料提取

提取资料时，由两位评价者按Cochrane reviewer’s

handbook 5.1.0[6]评价标准的条目和工具，对文献质量进

行独立评估并交叉核对。首先阅读题目，剔除不符合标

准的研究，然后再阅读摘要及全文，如符合标准则纳

入。如有分歧通过讨论或由第三方协助讨论解决。提

取资料内容包括：第一作者姓名、发表时间、病例数、干

预措施、疗程、结局指标等。对纳入的文献从以下7个方

面进行质量评价：①随机分配方案的产生，②隐藏分组，③

对患者和医师实施盲法，④对结果评价实施盲法，⑤不

完整的结果数据，⑥选择性的结果报道，⑦其他偏倚。

1.5 统计学方法

采用Rev Man 5.3统计软件对纳入文献的数据进行

Meta分析。二分类变量采用比值比（OR）作为分析统计

量，连续性变量采用加权均数差（WMD）作为分析统计

量，两者均以95％置信区间（CI）表示。采用χ2检验对纳

入研究结果进行异质性检验，若各研究间无统计学异质

性（P＞0.05，I 2＜50％），采用固定效应模型进行合并分

析；反之，则采用随机效应模型进行合并分析；若数据无

法合并则仅采用描述性分析。此外，以 OR 为横坐标、

ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically evaluate the clinical efficacy and safety of Compound Huangbo liquid combined

with chemical medicine in the treatment of ulcerative colitis（UC），and to provide evidence-based reference. METHODS：Re-

trieved from CBM，Wanfang Database，VIP，CJFD，PubMed，EMBase and Cochrane Library，randomized controlled trials

（RCTs） about Compound Huangbo liquid combined with chemical medicine（trial group）vs. chemical medicine alone（control

group）in the treatment of UC were collected. Meta-analysis was performed by using Rev Man 5.3 statistical sofetware after litera-

ture scanning，data extraction and quality evaluation according to Cochrane reviewer’s handbook 5.1.0. RESULTS：A total of 8

RCTs were included，involving 737 patients. The results of Meta-analysis showed that，response rate of trial group was significant-

ly higher than that of control group，with statistical significance [OR＝4.69，95％CI（3.00，7.34），P＜0.001]；there was no statistical

significance in the incidence of ADR between 2 groups [OR＝0.94，95％CI（0.48，1.84），P＝0.86]. CONCLUSIONS：Compound

Huangbo liquid combined with chemical medicine is better than chemical medicine alone for UC，and both have similar safety.

KEYWORDS Compound Huangbo liquid；Ulcertive colitis；Meta-analysis；Therapeutic efficacy；Safety
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logOR为纵坐标绘制倒漏斗图，观察纳入研究的分布形

态，以此判断是否存在潜在性发表偏倚。

2 结果
2.1 文献检索结果和纳入研究基本信息

初检得到191篇相关文献，排除非复方黄柏液或UC

相关文献、动物实验、重复文献、非 RCT 以及干预措施

不符合要求的文献，最终纳入 8篇（项）研究，全部为中

文[7-14]。文献筛选流程见图1。

8项研究合计 737例患者，其中试验组 371例、对照

组366例。纳入研究基本信息见表1。

2.2 纳入研究质量评价

8项研究均为RCT[7-14]。所有研究均提及随机分组，

但仅3项研究采用随机数字表法进行分组[7-8，11]；1项研究

采用了分配隐藏，说明了实施盲法[13]，其余研究均未说

明具体方法，也未提及隐藏分组的方法；4项研究提及进

行了组间基线比较且报道基线相似度良好[7-9，12]；2项研

究进行了随访[8，13]，但所有研究均没有报道退出、失访病

例；8项研究均未提及是否进行受试者依从性分析，亦无

意向性分析，资金来源及其他未知偏倚均不清楚，故存

在测量偏倚的可能[7-14]。纳入研究偏倚风险见图2、图3。

2.3 Meta分析结果

2.3.1 总有效率 8项研究报道了总有效率，其中试验

组371例、对照组366例[7-14]。各研究间无统计学异质性

（P＝0.70，I 2＝0），采用固定效应模型进行分析，详见图

4。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＝4.69，95％CI（3.00，

7.34），P＜0.001]。

2.3.2 不良反应发生率 4项研究报道了不良反应发生

率，其中试验组 18例、对照组 19例，主要不良反应为恶

图1 文献筛选流程

Fig 1 Flow chart of literature scanning

初检 191篇，其中 CJFD138篇，VIP13篇，万方 22篇，CBM18篇，Cochrane
Library 0篇，PubMed 0篇，EMBase 0篇

剔重后获得文献（n＝142）

阅读题目、摘要后获得文献（n＝26）

阅读全文后获得文献（n＝26）

最后纳入文献（n＝8）

排除文献（n＝116），
其中非复方黄柏液或UC（n＝114），
动物实验（n＝2）

排除文献（n＝18），
其中研究内容重复（n＝2），
非RCT（n＝6）
干预措施不符合（n＝10）

表1 纳入研究基本信息

Tab 1 General information of included studies

第一作者及发表年份

谭细生（2011）[7]

邓台燕（2016）[8]

吴 颖（2011）[9]

李 军（2011）[10]

王 坤（2016）[11]

王思谦（2011）[12]

张鹏飞（2014）[13]

任范文（2013）[14]

例数
试验组/对照组

18/18

60/60

40/40

30/30

40/40

40/40

101/101

42/37

干预措施
试验组

对照组治疗基础上加用复方黄柏液灌肠，100～500 mL/次，每天1次，3周后改
为每天2次
对照组治疗基础上加用复方黄柏液100 mL保留灌肠，每天2次，15 d为1个疗
程，间隔1周进行下一个疗程
对照组治疗基础上加用复方黄柏液100 mL保留灌肠，每天1次
治疗方法同对照组，但用复方黄柏液代替0.9％氯化钠溶液保留灌肠

美沙拉嗪栓剂1 g/次，纳肛，每日清晨1次；复方黄柏液保留灌肠，100 mL/次，
每晚1次
对照组治疗基础上加用复方黄柏液100 mL保留灌肠

治疗方法同对照组，用复方黄柏液代替0.9％氯化钠溶液保留灌肠

治疗方法同对照组，用复方黄柏液代替0.9％氯化钠溶液保留灌肠

对照组
柳氮磺吡啶、5-氨基水杨酸、糖皮质激素和免疫抑制剂等常规治疗

美沙拉嗪1.0 g/次，口服，每天2次

口服柳氮磺吡啶、泼尼松龙
柳氮磺吡啶片1.0 g/次，每天4次，口服；0.9％氯化钠溶液100 mL保留灌肠，每
天 1次，15 d后改为隔日1次，30 d后改为2周1次

美沙拉嗪栓剂1 g/次，纳肛，每日早晚各1 次

0.2％甲硝唑100 mL、庆大霉素5 mL、地塞米松１mL、锡类散1.5 g配成混合液，
100 mL/次，灌肠治疗，每晚1次，15 ｄ后改为隔日1次

柳氮磺吡啶片 1.0 g/次，每天 4次，口服；0.9％氯化钠溶液 100 mL保留灌肠，每
天1次，15 d后改为隔日1次，30 d后改为2周1次

柳氮磺吡啶片初始剂量为2 g/d，若无不适，逐渐增至4～6 g/d，待症状缓解后逐
渐减量至 1.5～2 g/d；氢化可的松 200 mg，4周后逐渐减少剂量；上述两药加入
0.9％氯化钠溶液100 mL中，保留灌肠，临睡前使用

疗程，d

35

45

14

90

28

90

90

45

心呕吐、腹痛、腹泻、皮肤瘙痒、头痛等[8，10，12-13]。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5。Meta分析结果显示，两组患者不良

反应发生率比较，差异无统计学意义[OR＝0.94，95％CI

（0.48，1.84），P＝0.86]。

2.4 敏感性分析

基于复方黄柏液联合化学药治疗 UC 总有效率的

Meta分析结果，逐一排除某项研究重新进行统计分析，

所得结果与排除前的结果比较，差异均无统计学意义

（P＞0.05）。说明复方黄柏液联合化学药治疗UC总有

效率的Meta分析结果稳定性良好。

3 讨论

复方黄柏液由黄柏、连翘、金银花、蒲公英、蜈蚣等

组成，方中君药黄柏、连翘可清热燥湿、消痈散结；臣药

金银花可清热解毒、疏散风热；佐药蒲公英可清热解毒、

消痈散结；使药蜈蚣可攻毒散结、通络逐淤，诸药合用有

清热解毒、消肿止痛、祛腐生肌之效[15]。现代药理研究

发现，复方黄柏液具有较强的抗炎及组织修复作用，能

明显改善局部微循环，促进肉芽组织生长、表面上皮修

复，加速伤口愈合，可通过促进中性粒细胞凋亡、清除结

肠局部损伤因子，治疗三硝基苯磺酸诱发的大鼠结肠炎

模型的炎症损伤[16-17]。

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，差异有统计学意义；而两组患者不良反应

··4231



China Pharmacy 2017 Vol. 28 No. 30 中国药房 2017年第28卷第30期

发生率比较，差异无统计学意义。这说明复方黄柏液联

合化学药治疗UC疗效较好且不增加不良反应的发生。

此外，本研究还观察了复方黄柏液保留灌肠联合化学药

治疗UC在改善中医证候、结肠炎黏膜病变、单项症状、

复发率、肠道菌群含量及炎症因子水平等方面的疗效，

结果发现复方黄柏液保留灌肠联合化学药治疗UC，除

对复发率的改善无显著影响外，其他方面的疗效均优于

对照组。

本研究局限性：（1）纳入的研究质量普遍不高，研究

数量较少，样本量普遍较小；（2）8项研究只有 3项采用

随机数字表法分组，且仅1项说明了分配隐藏方案，可能

存在实施偏倚；（3）只有2项研究进行了治疗后的随访，

且纳入的研究均未报道脱失与失访情况，均未进行意向

性分析，可能带来选择性偏倚；（4）纳入的研究均在国内

进行，缺乏多中心、大规模的协作性研究；（5）一般推荐

当Meta分析的研究个数在10个及以上才以倒漏斗图进

行发表偏倚分析，本次仅纳入8项研究不宜作倒漏斗图

分析，故可能存在发表偏倚或其他偏倚。由于研究本身

存在的局限性可能导致上述结论可靠性尚有欠缺，在今

后的研究中需提高研究质量，减小偏倚，纳入更多多

中心、大样本、高质量、规范化的RCT进一步验证。

综上所述，复方黄柏液联合化学药治疗UC疗效优

于单纯化学药，且两者安全性相当。
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图2 偏倚风险图

Fig 2 Bias risk chart

图3 偏倚风险条形图

Fig 3 Bias risk bar chart

图4 两组患者总有效率的Meta分析森林图

Fig 4 Forest plot of Meta-analysis of total response

rate of 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

··4232




