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溃疡性结肠炎（UC）是一种侵及结肠黏膜的慢性非

特异性炎性疾病，主要临床表现为腹痛、腹泻、黏液脓血

便、里急后重等，部分患者可发生肠外表现，如肠病性关

节炎、肝胆管疾病等[1]。近年来，UC的发病率呈明显升

高趋势，已被世界卫生组织（WHO）列为现代难治疾病

之一[2]。UC属于中医学的“痢疾”“泄泻”等范畴，大多由

于湿热内蕴与脾胃功能失调所致。复方苦参结肠溶胶

囊由苦参、地榆、青黛、白及、生甘草5味中药组成，具有

清热燥湿、解毒敛疮、凉血止血之功效，治疗湿热内蕴

型 UC疗效明显[3]。为了进一步确认复方苦参结肠溶胶

囊治疗UC的临床疗效，笔者检索复方苦参结肠溶胶囊

治疗UC的临床研究文献，系统评价复方苦参结肠溶胶

囊治疗UC的有效性和安全性，为其临床应用提供循证

依据。

复方苦参结肠溶胶囊对比相关化学药治疗溃疡性结肠炎疗效和
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摘 要 目的：系统评价复方苦参结肠溶胶囊对比相关化学药治疗溃疡性结肠炎（UC）的疗效和安全性。方法：计算机检索

PubMed、Embase、Cochrane图书馆、中国期刊全文数据库、中文科技期刊数据库、中国生物医学文献数据库、万方数据库，收集复方

苦参结肠溶胶囊对比相关化学药治疗UC疗效（有效率、中医证候疗效、黏膜病变疗效）和安全性（不良反应发生率）的随机对照试

验（RCT），提取资料并采用Cochrane 5.1.0进行质量评价后，采用Rev Man 5.3统计软件进行Meta分析。结果：共纳入9项RCT，合

计649例患者。Meta分析结果显示，复方苦参结肠溶胶囊治疗UC的有效率[OR＝2.16，95％CI（1.28，3.63），P＝0.004]、黏膜病变

疗效[OR＝2.42，95％CI（1.07，5.47），P＝0.03]显著高于化学药，差异均有统计学意义；两组患者在中医证候疗效[OR＝1.70，95％

CI（0.87，3.32），P＝0.12]、不良反应发生率[OR＝1.15，95％CI（0.62，2.15），P＝0.65]方面比较，差异均无统计学意义。结论：复方苦

参结肠溶胶囊治疗UC的疗效较相关化学药好，安全性相当。
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Efficacy and Safety of Compound Kushen Colon-release Capsule versus Related Chemical Drugs in the

Treatment of Colitis：A Meta-analysis
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ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically evaluate therapeutic efficacy and safety of Compound kushen colon-release capsule

versus related chemical drugs in treatment of ulcerative colitis（UC）. METHODS：Retrieved from PubMed，Embase，Cochrane

library，China Journal Full-text Database（CJFD），VIP，CBM and Wanfang database，RCTs about therapeutic efficacy（response

rate，TCM syndrome，therapeutic efficacy of mucosal lesion）and safety（the incidence of ADR）of Compound kushen enteric-

release capsule versus related chemical drugs in the treatment of UC were collected. Meta-analysis was conducted by using Rev

Man 5.3 statistical software after data extraction and quality evaluation with Cochrane 5.1.0. RESULTS：A total of 9 RCTs were

included，involving 649 patients. The results of Meta-analysis showed that response rate [OR＝2.16，95％CI（1.28，3.63），P＝0.004]

and therapeutic efficacy of mucosal lesion [OR＝2.42，95％CI（1.07，5.47），P＝0.03] of Compound kushen colon-release capsule

were significantly higher than that of chemical drugs in the treatment of UC，with statistical significance. There was no statistical

significance in therapeutic efficacy of TCM syndrome [OR＝1.70，95％CI（0.87，3.32），P＝0.12] or the incidence of ADR between

2 groups. CONCLUSIONS：Therapeutic efficacy of Compound kushen colon-release capsule is better than that of related chemical

drugs in the treatment of UC with similar safety.
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1 资料与方法
1.1 纳入标准

1.1.1 研究类型 临床随机对照试验（RCT），无论是否

使用盲法均纳入研究，语种限定为中文和英文。

1.1.2 研究对象 纳入的研究对象必须符合UC的临床

诊断标准，西医诊断标准参照中华医学会消化病学分会

2000年发布的《对炎症性肠病诊断治疗规范的建议》[4]；

中医辨证标准参照《中药新药临床研究指导原则》[5]。

1.1.3 干预措施 试验组患者口服复方苦参结肠溶胶

囊（4粒/次，每日 3次），对照组患者口服相关化学药物，

疗程均为8周。

1.1.4 结局指标 疗效指标包括：①有效率；②中医证

候疗效；③黏膜病变疗效。安全性指标包括：④不良反

应发生率。疗效标准主要参照《对炎症性肠病诊断治疗

规范的建议》[4]或《中药新药临床研究指导原则》[5]进行

判定。

1.2 排除标准

（1）克罗恩病以及其他炎症性肠炎的文献；（2）重复

发表的文献；（3）试验组患者联合用药或者对照组为使

用非西药治疗的其他临床试验；（4）试验设计不严谨，数

据不完整或有错误；（5）动物实验；（6）综述、Meta分析等

文献。

1.3 检索策略

检索年限为各数据库建库起至2017年2月8日。文

献来源包括中国生物医学文献数据库（CBM）、中国期刊

全文数据库（CJFD）、中文科技期刊全文数据库（VIP）、

万方数据库、Cochrane 图书馆、PubMed、Embase，手工检

索《中国循证医学杂志》。英文检索以“Colonic-coated

compound light yellow sophora root capsules”OR“Com-

pound kushen enteric-coated capsules”OR“Fufangkushen

colon-release capsule”（#1）、“Ulcerative colitis”（#2）、

“Randomized controlled trial”（#3）为主题词检索，检索策

略为“#1and#2and#3”；中文检索以“复方苦参结肠溶胶

囊”（#1）、“溃疡性结肠炎”（#2）、“临床研究”（#3）为主题

词，检索策略为“#1 and #2 and #3”。

1.4 信息提取与质量评价

提取文献信息时，由两位评价者独立完成，不一致

时则与第三方进一步讨论解决。提取资料内容包括第

一作者、发表时间、病例数、干预措施、疗程、结局指标

等。按照Cochrane 系统评价员手册5.1.0评价标准条目

和工具评价纳入文献的质量。对随机分配方案的产生、

隐蔽分组、对患者和医师实施盲法、对结果评价实施盲

法、不完整的结果数据、选择性的结果报告、其他偏倚等

7个方面内容进行评价。

1.5 统计学方法

采用Rev Man 5.3软件对纳入文献的数据进行Meta

分析。计数资料采用比值比（OR）为效应分析统计量，

并计算 95％置信区间（CI）。纳入研究结果间的异质性

用χ2检验。若各研究间无统计学异质性（P＞0.05，I 2＜

50％），则采用固定效应模型进行Meta分析；反之，对可

能导致异质性的因素进行亚组分析，若各研究间存在统

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，数据无法合并分析时则采

用描述性分析。

2 结果
2.1 文献检索结果

初检出82篇文献，其中重复文献39篇，根据纳入及

排除标准，通过阅读标题和摘要排除 30篇，阅读全文排

除 4篇，最终纳入 9篇（项）RCT[3，6-13]，合计 649例患者。

文献检索流程及结果见图1。

2.2 纳入研究的基本信息

所纳入研究均在中国大陆进行，包括649例患者，其

中试验组患者 459例，给药方式均为口服。纳入研究基

本信息见表1。

2.3 纳入研究质量评价结果

纳入的9项RCT均提及随机分组[3，6-13]，其中有1项[3]

采用随机数字表法进行随机分组，并进行了分配隐藏，

其余研究均未说明具体随机方法，也未提及隐蔽分组的

方法以保证随机的严格执行。9项RCT均指出进行了组

间基线比较且基线相似度良好。9项RCT中有3项[3，6，13]

报道退出、失访病例，1项[13]提及受试者依从性分析，但

均无意向性分析。9项研究的资金来源及其他未知偏倚

均不清楚，因此存在测量偏倚的可能。纳入研究的质量

评价见图2、图3。

2.4 Meta分析结果

2.4.1 有效率 8项研究[3，6-11，13]报道了有效率（文献[3]

中试验组20例、对照组4例患者由于无法进行肠镜等检

验无法判断有效率及黏膜病变疗效），各研究间无统计

学异质性（P＝0.84，I 2＝0），采用固定效应模型进行Meta

分析。结果，试验组患者有效率明显高于对照组，差异

有统计学意义[OR＝2.16，95％CI（1.28，3.63），P＝0.004]，

详见图4。

图1 文献检索流程

Fig 1 Flow chart of literature screening

最后纳入文献（n=9）

阅读全文（n=13）

阅读题目、摘要（n=43）

通过查重剔除重复文献
（n=39）

排除文献（n=30）
其中非复方苦参结肠溶胶
囊或溃疡性结肠炎（n=28），
动物实验（n=2）

排除文献（n=4）
其中，研究内容重复（n=3）
干预措施不符合（n=1）

初检82篇。计算机检索数据库：CJFD45篇，VIP10篇，
万方17篇，CBM10篇，Cochrane图书馆0篇，PubMed0

篇，Embase0篇；《中国循证医学杂志》0篇
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2.4.2 中医证候疗效 6项研究[3，6，8-9，12-13]报道了中医证

候疗效，各研究间无统计学异质性（P＝0.88，I 2＝0），采

用固定效应模型进行Meta分析。结果，两组患者中医证

候疗效比较，差异无统计学意义 [OR＝1.70，95％CI

（0.87，3.32），P＝0.12]，详见图5。

2.4.3 黏膜病变疗效 6项研究[3，6-7，11-13]报道了黏膜病变

疗效，各研究间无统计学异质性（P＝0.92，I 2＝0），采用

固定效应模型进行Meta 分析。结果，试验组患者黏膜

病变疗效显著高于对照组，差异有统计学意义[OR＝

2.42，95％CI（1.07，5.47），P＝0.03]，详见图6。

2.4.4 不良反应发生率 6项研究[3，6，8-9，12-13]报道了不良反

应发生情况。其中，1项[9]报道无不良反应，5项[3，6，8，12-13]

详细报道了不良反应病例，其中试验组42例，对照组15

例，主要不良反应为恶心、腹痛、腹胀、食欲下降、消化不

良、胃疼、失眠、乏力、口腔溃疡、上呼吸道感染、咽炎、自

觉发热、月经紊乱、肛周疼痛、肝功能异常等，两组均无

严重不良事件发生。其余 3项研究[7，10-11]未提及复方苦

参结肠溶胶囊使用过程中是否出现了不良反应的信

息。各项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Meta分析。结果，两组患者不良反应

发生率比较，差异无统计学意义 [OR＝1.15，95％CI

表1 纳入研究基本信息

Tab 1 Basic information included studies

第一作者及发表年份

仝战旗（2011）[3]

仝战旗（2009）[6]

赵 佳（2009）[7]

王长洪（2009）[8]

范 恒（2007）[9]

范 恒（2009）[10]

梁 丽（2010）[11]

刘海燕（2012）[12]

陆 琛（2010）[13]

n

试验组
120

23

22

8

11

16

30

24

205

对照组
40

24

12

8

7

8

10

19

62

干预措施
试验组

复方苦参结肠溶胶囊，4粒/次，3次/d；美莎拉秦颗粒模拟剂，1 g/次，4 次/d

复方苦参结肠溶胶囊，4粒/次，3次/d

复方苦参结肠溶胶囊，4粒/次，3次/d

复方苦参结肠溶胶囊，4粒/次，3次/d

复方苦参结肠溶胶囊，4粒/次，3次/d

复方苦参结肠溶胶囊，4粒/次，3次/d

复方苦参结肠溶胶囊，4粒/次，3次/d；美沙拉秦缓释颗粒模拟剂，1 g/次，4 次/d

复方苦参结肠溶胶囊，4粒/次，3次/d；美沙拉嗪肠溶片模拟剂，4片/次，4次/ｄ
复方苦参结肠溶胶囊，4粒/次，3次/d

对照组
美沙拉秦缓释颗粒，1 g/次，4 次/d；复方苦参结肠溶胶囊模拟剂，4粒/次，3次/d

柳氮磺吡啶片，3片/次，3 次/d，无胃肠道反应则增至4片/次，4 次/d，维持剂量为2片/次，3次/d

柳氮磺吡啶片，4片/次，3次/d

柳氮磺吡啶片，3片/次，3 次/d，无不适则增至4片/次，4 次/d，维持剂量为2片/次，3次/d

柳氮磺吡啶片，3片/次，3 次/d

美沙拉嗪肠溶片，3片/次，3 次/d

美沙拉秦缓释颗粒，1 g/次，4 次/d；复方苦参结肠溶胶囊模拟剂，4粒/次，3次/d

美沙拉嗪肠溶片，4片/次，4次/ｄ；复方苦参结肠溶胶囊模拟剂，4粒/次，３次/ｄ
美沙拉嗪肠溶片，4片/次，4次/ｄ；复方苦参结肠溶胶囊模拟剂，4粒/次，3次/d

疗程，
周

8

8

8

8

8

8

8

8

8

图3 偏倚风险汇总

Fig 3 Risk summary of bias

偏倚低风险 偏倚风险未知 偏倚高风险

图2 偏倚风险图

Fig 2 Risk graph of bias

图4 有效率的Meta分析森林图

Fig 4 Forest plot of Meta-analysis of response rate

图5 中医证候疗效的Meta分析森林图

Fig 5 Forest plot of Meta-analysis of TCM syndrome

图6 黏膜病变疗效的Meta分析森林图

Fig 6 Forest plot of Meta-analysis of therapeutic effi-

cacy of mucosal lesion

··697



中  
国  
药  
房  
网 

www
.chi
na-
phar
mac
y.co
m

China Pharmacy 2018 Vol. 29 No. 5 中国药房 2018年第29卷第5期

（0.62，2.15），P＝0.65]，详见图7。

2.5 倒漏斗图与敏感性分析

敏感性分析基于复方苦参结肠溶胶囊治疗UC的有

效率，逐一排除某项研究重新进行统计分析，得出结果

与未排除前的结果比较无显著性差异，提示复方苦参结

肠溶胶囊治疗UC临床疗效的Meta分析结果稳定性良

好。对纳入研究的有效率进行倒漏斗图分析，结果显

示，纳入研究分布基本对称，说明纳入研究不存在明显

的发表偏倚，详见图8。

3 讨论
UC是一种多因素、多层次的非特异性炎症，其病因

复杂，发病机制尚未完全阐明，多认为与免疫异常、感

染、遗传、精神、环境等因素有关[14]。目前治疗UC的常

用药物包括免疫抑制剂、生物制剂、糖皮质激素、氨基水

杨酸类[15]。但这些药物存在毒副作用多、价格昂贵、复

发率较高等问题，而中药在治疗慢性疾病方面具有独特

优势，毒副作用较小、长效、价廉、安全。

复方苦参结肠溶胶囊处方由苦参、地榆、青黛、白

芨、甘草等组成，方中苦参、青黛清热燥湿解毒，地榆、白

芨凉血止血，解毒敛疮，甘草和中，诸药共奏清热燥湿、

解毒敛疮、凉血止血之效[3]。近年来医药工作者对该药

开展了系列研究，药理研究[16-17]发现复方苦参结肠溶胶

囊具有较强的抗炎镇痛作用，对大鼠免疫性结肠炎模型

和豚鼠UC模型均具有一定的保护作用。

本Meta分析共纳入 9项RCT，其中 3项[3，6，13]为多中

心临床研究。Meta分析结果显示，复方苦参结肠溶胶囊

治疗UC的有效率、黏膜病变疗效高于对照组，而两组在

中医证候疗效以及不良反应发生率方面比较差异均无

统计学意义（P＞0.05）。此外，本研究还观察了复方苦

参结肠溶胶囊对单项症状改善情况及蛋白表达方面的

影响。单项症状改善方面，2项[3，6]提示试验组黏液脓血

便、肛门灼热及大便臭秽单项症状改善情况优于对照组

（P＜0.05），2项[8，13]报道两组在单项症状改善方面差异

无统计学意义（P＞0.05）；蛋白表达影响方面，1项[7]报道

两组患者治疗后核转录因子κB（NF-κB）p65及信号转导

与转录激活因子 6（STAT6）的表达均降低，且试验组优

于对照组（P＜0.05），1项[10]报道两组治疗前结肠黏膜核

因子κB抑制蛋白α（IκB-α）蛋白阳性细胞表达率均明显

高于治疗后（P＜0.01），但两组间差异无统计学意义

（P＞0.05）。

本系统评价主要存在以下局限性：（1）纳入的研究

样本量普遍较小且质量普遍不高，部分试验组和对照组

样本量相差太大，超出了随机分配的范围，可能存在测

量偏倚及实施偏倚；（2）纳入文献普遍存在仅提及随机，

只有1项[3]具体描述了随机的方法、隐匿方案，3项[3，6，13]分

析了脱失与失访情况，均未进行意向性分析，可能带来

选择性偏倚和随访偏倚；（3）纳入的研究均为发表的中

文文献，所有试验均在国内进行，可能存在发表偏倚；

（4）纳入的研究未进行治疗后的随访，无复发率情况的

报道，无法判断复方苦参结肠溶胶囊与西药在改善生活

质量等终点事件方面是否存在差异；（5）纳入研究部分

报道了使用复方苦参结肠溶胶囊发生的不良反应，但症

状较轻且发生率低，提示复方苦参结肠溶胶囊治疗UC

的近期安全性较高，但考虑到纳入的均为短期临床研

究，其长期安全性尚不明确。

综上所述，本系统评价分析显示，就当前所能获得

的临床证据，复方苦参结肠溶胶囊治疗UC具有较好的

临床疗效，且药物安全性较高，为临床医师治疗UC提供

了一定的参考。但证据质量不足、证据强度不够，在今

后的研究中，需设计更加严格、科学的多中心、大样本的

RCT来进一步验证其疗效，并尽可能做到长期随访，进

行意向性分析，详细报道结局指标及随访结果，以减少

各种偏倚，为临床实践提供依据。
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摘 要 目的：评价沙美特罗替卡松联合孟鲁司特治疗咳嗽变异性哮喘的疗效和安全性，为临床提供循证参考。方法：计算机检

索Cochrane图书馆、PubMed、中国期刊全文数据库、中文科技期刊数据库、万方数据库，纳入沙美特罗替卡松联合孟鲁司特（试验

组）对比沙美特罗替卡松（对照组）治疗咳嗽变异性哮喘疗效（总有效率和显效率、咳嗽消失时间、6～12个月复发率）与安全性（不

良反应发生率）的随机对照试验（RCT），提取资料并采用Cochrane系统评价手册5.1.0进行质量评价后，采用Rev Man 5.3软件进

行 Meta 分析。结果：共纳入 10项 RCT，合计 976例患者。Meta 分析结果显示，试验组患者总有效率[RR＝1.22，95％CI（1.16，

1.29），P＜0.001]、显效率[RR＝1.38，95％CI（1.22，1.56），P＜0.001]显著高于对照组，咳嗽消失时间显著短于对照组[MD＝－3.07，

95％CI（－3.54，－2.59），P＜0.001]，6～12个月复发率显著低于对照组[RR＝0.24，95％CI（0.11，0.54），P＜0.001]，以上差异均有统

计学意义；两组患者不良反应发生率比较差异无统计学意义[RR＝1.58，95％CI（0.99，2.51），P＝0.05]。结论：沙美特罗替卡松联合

孟鲁司特对比沙美特罗替卡松单用治疗咳嗽变异性哮喘疗效更好，但联合用药时应注意不良事件的发生。

关键词 沙美特罗替卡松；孟鲁司特；咳嗽变异性哮喘；Meta分析

Efficacy and Safety of Salmeterol/fluticasone Combined with Montelukast versus Salmeterol/fluticasone in

the Treatment of Cough Variant Asthma：A Meta-analysis

FENG Wentao1，YI Hong2，YUAN Haoyu2（1.Dept. of Pharmacy，Sichuan Provincial Fifth People’s Hospital，

Chengdu 610031，China；2.Dept. of Pharmacy，No. 416 Hospital of Nucleus Industry/the Second Affiliated

Hospital of Chengdu Medical College，Chengdu 610051，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate the efficacy and safety of salmeterol/fluticasone combined with montelukast versus

salmeterol/fluticasone in the treatment of cough variant asthma，and to provide reference for evidence-based reference in clinic.
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