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中药制剂外用治疗斑秃疗效的Meta分析及选方用药规律探讨Δ
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摘 要 目的：系统评价中药制剂外用治疗斑秃的疗效和安全性，并探讨其选方用药规律。方法：计算机检索PubMed、EMBase、

Cochrane图书馆、中国生物医学文献数据库及中国期刊全文数据库等，纳入中药制剂外用（试验组）对比常规用药方案（对照组）治

疗斑秃的随机对照试验（RCT），筛选文献、提取资料并采用改良的 Jadad法量表评价纳入研究的质量。采用Rev Man 5.3统计软件

对数据进行Meta分析，并对纳入方剂的药材进行频次统计和药味分析。结果：共纳入21项RCT，合计2 510例患者。Meta分析结

果显示，试验组患者的总有效率显著高于对照组，差异有统计学意义[OR＝4.14，95％CI（3.04，5.65），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＝1.66，95％CI（0.40，6.79），P＝0.48]。纳入的21项RCT删除重复的方剂后共纳入方剂20

首，共包含53味药材，各种药材的使用频次总和为138次。其中，使用频率较高的药味主要为红花、侧柏叶、丹参等，药材种类主要
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斑秃是一种突然发生的局限性、自身免疫性的非瘢

痕性脱发[1]。据统计，斑秃在全世界的发病率为0.1％～

0.2％[2]。目前，研究者多认为该病发病与自身免疫、遗

传及环境有着密不可分的关系[1]，更有医家提出该病是

一种“心身疾病”，社会、工作、生活模式的改变易加大患

者心理压力而致精神情绪不佳，从而提高了斑秃的发病

率；同时，该病因其突发性的局限性片状脱发，影响美

观，多给患者造成巨大的精神心理压力，从而影响其工

作与生活[3]。目前，斑秃的现代医学治疗以糖皮质激素

和免疫抑制剂为主，而外用药也局限于糖皮质激素和钾

离子通道开放剂 [1]，上述治疗方案虽疗效肯定但易复

发。既往研究表明，中药复方的辨证运用对斑秃的治疗

具有一定的优势。本研究通过系统评价的方法比较了

中药制剂外用治疗斑秃的疗效与安全性，以期为临床合

理用药提供参考。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

1.1.1 研究类型 国内外已公开发表的中药制剂外用

治疗斑秃的随机对照试验（RCT）。语种限定为中文和

英文。

1.1.2 研究对象 纳入研究的患者性别、年龄不限，入

选者均符合《皮肤性病学》[4]或者《中医皮肤科病证诊断

疗效标准》[5]中斑秃的诊断标准。

1.1.3 治疗方法 试验组患者给予中药制剂（成药及自

制制剂）外用治疗，对照组患者给予化学药外用制剂或

安慰剂。

1.1.4 观察指标 ①根据《中药新药临床研究指导原

则》制定的疗效标准[6]进行评定。临床痊愈：皮损评分减

少率≥95％；显效：皮损评分减少率为70％～＜95％；有

效：皮损评分减少率为30％～＜70％；无效：皮损评分减

少率＜30％。皮损评分减少率＝（治疗前皮损评分－治

疗后皮损评分）/治疗前皮损评分×100％。总有效率＝

（临床痊愈例数+显效例数+有效例数）/总例数×100％。

②观察两组患者的不良反应发生情况。

1.1.5 排除标准 ①采用其他疗效评价指标；②原始资

料为未公开发表的文献或会议文章；③原始文献只有单

纯试验组，未设对照组；④原始文献试验设计不严谨；⑤

患者中有严重肝肾功能损伤、心功能不全、妊娠期和哺

乳期妇女以及精神疾病者等。

1.2 检索策略

计算机检索PubMed、EMBase、Cochrane图书馆、中

国生物医学文献数据库及中国期刊全文数据库等，中文

检索词为“中药外用”“斑秃”“临床观察”“随机”等，英

文检索词为“Herb medicine in external treatment”“Alope-

cia areata”“Clinical observation”“Random”等，检索时限

为均2002年1月1日－2016年12月31日。

为补虚药、解表药、活血化瘀药等。结论：中药制剂外用治疗斑秃的疗效与安全性均较好，用药多以补虚、活血化瘀为主。

关键词 中药制剂外用；斑秃；Meta分析；用药规律

Meta-analysis of Therapeutic Efficacy of TCM External Treatment for Alopecia Areata and Investigation

on the Regularity of Prescription Selection and Medicine Use

LEI Ming1，YAO Bin2，YU Xiaoqian3，WANG Fang1，LI Weining4（1. Yinchuan Municipal Hospital of TCM，

Yinchuan 750001，China；2. Ningxia Hui Autonomous Region Zhongning County Hospital of TCM，Ningxia

Zhongning 755100，China；3. Qingdao Municipal Hospital of TCM，Shandong Qingdao 266000，China；4. The

Affiliated Hospital of Shandong University of TCM，Jinan 250014，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically evaluate the therapeutic efficacy and safety of TCM external treatment for alopecia

areata，and to investigate the regularity of prescription selection and medicine use. METHODS：Retrieved from PubMed，EMBase，

Cochrane Library，CBM and CNKI，RCTs about TCM external treatment（trial group）vs. routine regimen（control group）in the

treatment of alopecia areata were included. The qualities of included studies were evaluated with modified Jadad scale after

literature screening and data extraction. Meta-analysis was conducted by using Rev Man 5.3 statistical software. Frequency statistics

and ingredient analysis were conduced among included prescriptions. RESULTS：A total of 21 RCTs were included，involving 2

510 patients. Meta-analysis showed that total response rate of trial group was significantly higher than that of control group，with

statistical significance [OR＝4.14，95％ CI（3.04，5.65），P＜0.001]. There was no statistical difference in the incidence of ADR

between 2 groups [OR＝1.66，95％CI（3.04，5.65），P＝0.48]. A total of 20 prescriptions among included 21 RCTs were included

after the repeated prescriptions were deleted. Above prescriptions were analyzed statistically；there were 53 ingredients in 20

prescriptions，and the sum of use frequency for those ingredients was 138. The ingredients with high use frequency were Carthamus

tinctorius，Platycladus orientalis，Salvia miltiorrhiza；main types of medicines were restoring vital energy，relieving exterior

disorder， invigorating blood circulation and eliminating stasis， etc. CONCLUSIONS：TCM external treatment shows good

therapeutic efficacy and safety. Medicines are mainly used for restoring vital energy，invigorating blood circulation and eliminating

stasis.

KEYWORDS TCM external treatment；Alopecia areata；Meta-analysis；Regularity of medicine use
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1.3 资料提取与文献质量评价

1.3.1 资料提取 由 2名评价员根据预定的纳入与排

除标准筛选文献并通过会议讨论解决分歧。资料提取

内容包括随机分配的病例数、人口学特征、干预措施、

观察指标、不良反应发生及文献中选用中药方的登记

和分析等。

1.3.2 文献质量评价 纳入研究的方法学质量使用改

良的 Jadad评分量表[7]进行评价，1～3分视为低质量，4～

7分视为高质量，具体评分标准见表1。

表1 Jadad评分标准

Tab 1 Jadad scoring criteria

分值
0

1

2

随机序列产生
不恰当
不清楚
恰当

随机化隐藏
不恰当
不清楚
恰当

盲法
不恰当
不清楚
恰当

撤出与退出
不恰当
不清楚
恰当

1.4 统计学方法

采用 Rev Man 5.3 统计软件对数据进行 Meta 分

析。计数资料采用相对危险度（OR）为统计量，各效应

量均以 95％置信区间（CI）表示。纳入研究间的异质性

采用χ2检验，若P＞0.10且 I 2＜50％，表明各研究间无统

计学异质性，则采用固定效应模型进行分析；反之，则采

用随机效应模型进行分析，并分析异质性产生来源。

P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 文献筛选流程

初检获得文献 68篇，去除重复后获得文献 52篇，

阅读全文、排除不符合标准的文献，最终共纳入 21项

RCT[8-28]。文献筛选流程见图1。

2.2 纳入研究的基本信息和质量评价

21项研究合计 2 510例患者，其中试验组1 311例，

对照组1 199例。纳入研究基本信息见表2。

图1 文献筛选流程

Fig 1 Flowchart of literature screening

通过数据库检索获得相关文献（n＝68）

去除重复后获得文献（n＝52）

阅读摘要获得相关文献（n＝40）

纳入RCT文献（n＝21）

阅读全文，排除不符合

纳入标准文献

（n＝19）

表2 纳入研究的基本信息

Tab 2 General characteristics of included studies

第一作者及发表年份

罗水平2012[8]

王晓磊2016[9]

王根会2007[10]

曹昌斧2010[11]

柯烜宇2010[12]

张传义2012[13]

羊剑秋2008[14]

王海洪2011[15]

武海燕2015[16]

都群2006[17]

宋键2005[18]

刘小连2013[19]

雷晓楠2015[20]

董辉2016[21]

王威2005[22]

王广银2011[23]

邓海清2004[24]

潘朝霞2013[25]

高婷婷2011[26]

赵怀智2016[27]

吕丽红2007[28]

试验组/对照组，
例

112/64
85/85

150/150
30/30
89/63
40/30
90/82
30/30
42/41

108/108
32/25
30/30
32/34

100/100
32/34
45/44
46/32
50/50
42/38
32/33
94/96

年龄（均值），
岁

38.6
29.5
28.9
39.1

30.5
18～56

27
30.8

14～55
33

49.0
32.2
32

29.1
31

32.5
18～57

35

男性/女性，
例

109/61
128/172
31/29
58/94
52/18

27/33
49/34

41/16
31/29

121/79
31/35
54/35
55/23
72/28
54/26
38/27
80/112

干预措施
试验组
斑蝥酊

复方斯亚旦生发酊
自拟生发液
活血生发酊

姜黄消痤擦剂
斑秃酊

生发擦剂
养血生发酊
麻甘酒浸膏
生发药水
生发酊剂
生发酊
生发酊

中药生发液
生发酊

复方补骨脂酊
柏叶生发酊
柏叶生发酊

生发酊
海艾酊
中药酊

对照组
75％酒精
常规药物

养血生发胶囊
胱氨酸、谷维素、21金维他

卤米松乳膏
米诺地尔酊
常规药物
常规药物

复方甘草酸苷等
1％敏乐啶溶液
米诺地尔酊
常规药物

米诺地尔酊
米诺地尔酊

生发饮
常规药物

0.05％氮芥酒精
0.05％氮芥酒精
养血生发胶囊

曲安奈德
101毛发再生精

病程（均值）

1 d～2个月
7 d～3年

2.7 年

4 个月
14 个月

3 d～12 年
0.65 年

7 d～3 年
21周

6 d～16个月
3.1个月

6 d～3年
1.5年
1.70年

1.5个月～3年
2周～2年

1周～6个月

质量评价
Jadad评分项目

随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出
计算机分析随机序列、意向性分析、盲法不详、无退出
随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出
随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出
掷硬币随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出
随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出
随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出
随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出
随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出
随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出、随访
随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出
随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出
随机表随机序列、隐藏、意向性分析、双盲、有退出、随访
随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出、随访
随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出、随访
随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出
随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出
数字随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出、随访
随机序列、隐藏、意向性分析、盲法不详、无退出、无随访
随机数表法序列、隐藏、意向性分析、无退出
就诊顺序随机、隐藏、意向性分析、无退出

评分
7
5
5
5
4
6
6
6
6
6
6
6
8
6
5
5
6
6
6
6
5

2.3 Meta分析结果

2.3.1 总有效率 21项研究[8-28]报道了总有效率，其中

试验组患者1 311例，对照组1 199例。各研究间无统计

学异质性（P＝0.20，I 2＝20％），采用固定效应模型进行

分析，详见图2。Meta分析结果显示，试验组患者的总有

效率显著高于对照组，差异有统计学意义[OR＝4.14，

95％CI（3.04，5.65），P＜0.001]。

2.3.2 不良反应发生率 18项研究[8-13，15-16，18-24，26-28]报道

了不良反应发生率，其中试验组患者 1 063例，对照组

患者 959例。各研究有统计学异质性（P＝0.000 2，I 2＝

75％），采用随机效应模型进行分析，详见图3。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＝1.66，95％CI（0.40，6.79），P＝0.48]。

2.4 发表偏倚

以总有效率为指标，以效应量为横坐标，以效应量

的对数为纵坐标，绘制倒漏斗图，见图 4。结果显示，图
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形大致对称，表明发表偏倚的可能性较低。

2.5 用药频次统计

对纳入研究的 21项报道[8-28]阅读全文，删除重复的

方剂后共纳入方剂 20首，对上述方剂进行用药频次统

计，得出20首方剂共包含53味药材，各种药材的使用频

次总和为 138次。将药材按使用频次从高到低进行排

序，详见表3。

2.6 药材分类及药味数量统计

对纳入的20首方剂中的药材按药效进行分类，有补

虚药 11味（当归、补骨脂、何首乌、黄芪、党参、甘草、芝

麻、枸杞、绞股蓝、旱莲草、女贞子），解表药10味（白芷、

菊花、荆芥、桑叶、重楼、藁本、防风、蔓荆子、薄荷、冬

青），活血化瘀药7味（红花、丹参、桃仁、姜黄、甘松、骨碎

补、斑蝥），温里药6味（干姜、花椒、辣椒、珊瑚姜、附子、

肉桂），清热药 5味（侧柏叶、一枝黄花、赤芍、生地、苦

参），止血药（海艾、黑种草子）、平肝熄风药（天麻、白蒺

藜）、收涩药（石榴子、五倍子）、祛风湿药（羌活、透骨草）

各 2味，化湿药（藿香）、理气药（川芎）、利水渗湿药（茯

苓）、化痰药（桑白皮）、开窍药（冰片）、杀虫药（蛇床子）

各1味。

3 讨论
本研究结果表明，中药制剂外用治疗斑秃的总有效

率显著高于外用米诺地尔酊或联用糖皮质激素药膏、氮

芥酒精或口服中草药、中成药、谷维素和胱氨酸等常规

治疗方案。两组患者发生的不良反应经统计主要有刺

激性皮炎、烧灼感、头晕、恶心及头皮瘙痒，程度均较轻

微，经处理或不经处理均能改善并消退，患者可以耐

受。两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意

义，表明两组安全性相当。对纳入研究的文献中记载的

中药外用方剂进行统计，其中红花、侧柏叶、丹参、干姜、

当归使用频次较高；按药效分类进行统计，其中补虚药、

解表药、活血化瘀药、温里药使用频次较高。

斑秃被中医称为“油风”，亦名“鬼剃头”，《外科正

宗·油风》云：“油风乃血虚不能随气荣养肌肤，故毛发根

空，脱落成片，皮肤光亮，痒如虫行，此皆风热乘虚攻注

而然”。这也总结了斑秃的发病由素有体虚、过食辛辣

厚腻之品，加之情志抑郁化火、外感风邪、损耗阴血、血

热生风、风热上窜巅顶，导致毛发失于阴血濡养而突然

脱落；久之血虚成瘀，气血阻滞瘀于脉络，气血不畅，清

窍失养则病情反复[29]。现代医学对斑秃的治疗方案如

下：（1）调节T淋巴细胞活化增殖、增强胸腺外T细胞分

化、提高巨噬细胞吞噬功能等免疫调节作用[30]，故多选

用免疫调节剂；（2）促进头皮毛细血管的形成，增加局部

的血流量，以达到改善毛囊周围微循环，并直接刺激毛

囊上皮细胞的增殖与分化，从而使毛囊由休止期转化为

生长期，故多选用周围血管扩张药。而中医的治疗原则

是实证以清热通瘀为主，虚证以补摄为要，故在选用药

图2 两组患者总有效率的Meta分析森林图

Fig 2 Forest plot of Meta-analysis of total response

rate in 2 groups

图4 总有效率的倒漏斗图

Fig 4 Funnel plot of total response rate
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表3 用药频次统计

Tab 3 Frequency of medicine use

药材
红花
侧柏叶
丹参
干姜
当归
补骨脂
何首乌
黄芪
花椒
川芎
白芷
桑白皮
菊花
桃仁
骨碎补
天麻
荆芥
党参

频次
13
11

9
8
8
7
7
6
4
4
4
3
3
2
2
2
2
2

频率，％
9.42
7.97
6.52
5.80
5.80
5.07
5.07
4.35
2.90
2.90
2.90
2.17
2.17
1.45
1.45
1.45
1.45
1.45

药材
斑蝥
生地
赤芍
透骨草
肉桂
蔓荆子
黑种草子
石榴子
苦参
羌活
姜黄
重楼
一枝黄花
绞股蓝
珊瑚姜
辣椒
芝麻
甘草

频次
2
2
2
2
2
2
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

频率，％
1.45
1.45
1.45
1.45
1.45
1.45
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72

药材
白蒺藜
茯苓
冰片
女贞子
冬青
旱莲草
蛇床子
五倍子
附子
海艾
薄荷
防风
藁本
藿香
甘松
桑叶
枸杞

频次
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

频率，％
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72
0.72

图3 两组患者不良反应发生率的Meta分析森林图

Fig 3 Forest plot of Meta-analysis of the incidence of

ADR in 2 groups
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物时以清热、活血化瘀、补虚药为主。

用药频次最高的几味药中，红花、丹参等活血祛瘀

药在《全国中草药汇编》记载，其可祛瘀生新、活血调经、

清心除烦；侧柏叶则在《本草通玄》中记载其可“乌鬓黑

发”，《本草纲目》指出其主治“头发不生”；干姜、花椒等

大辛之品，可走可守，以通血脉开腠理而生毛发；当归在

《景岳全书·本草正》中记载其“专能补血，又能行血，诚

血中之气药，血中之圣药也”，可和血补血以养新血；何

首乌为补阴血之良药，《本草纲目》中记载其能苦补肾，

温补肝，涩能收敛精气，固精益肾，乌髭发；党参、黄芪行

一身之气。而外用制剂多选用酊剂，因酒精渗透作用

强，其性善行，可透于发层加强疗效。

综合本研究结果，笔者认为斑秃的中医病机多为素

体阴血亏虚、生风化热、久虚而瘀；其治则为初期祛风清

热、滋阴养血，后期则滋阴养血、益气化瘀；在选择用药

时以补虚药益气补血、清热药清解内热、解表药疏散风

热、活血化瘀药通络散瘀为用药法则之要。

本研究所纳入的 21项RCT均有一定的样本量，故

有一定的参考性，但中药制剂外用治疗斑秃的文献多为

国内报道，缺少英文文献。此外，本研究所纳入的文献

都是已发表的文献，少许文献质量不高，且缺乏灰色文

献，导致结果存在一定的局限性。在今后的研究中应严

格纳入高质量RCT，使临床证据更加充分，以期综合评

价中药制剂外用治疗斑秃的疗效和安全性。
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