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[摘要] 　 目的:系统评价葛根芩连汤加减联合西药治疗溃疡性结肠炎(UC)的临床疗效和安全性。 方法:计算机检索

Pubmed、Cochrane 图书馆、中国生物医学文献数据库(CBM)、中国知网(CNKI)、万方数据(WANFANG
 

DATA)、维普中文科技

期刊数据库(VIP)中葛根芩连汤加减联合西药治疗 UC 的随机对照试验(RCT),检索时间为建库至 2020 年 3 月,由 2 名评价

员对文献进行筛选、提取,采用 Cochrane 评价方法进行风险偏倚评价,采用 RevMan
 

5. 3 软件进行 Meta 分析。 结果:纳入 15 篇

RCTs,共 1323
 

例患者。 Meta 分析结果显示:与单纯西药治疗的对照组相比,葛根芩连汤加减联合西药治疗的临床总有效率较

高[OR = 3. 77,95%CI(2. 61,5. 45),P<0. 00001],不良反应发生率较低[OR = 0. 43,95%CI(0. 21,0. 90),P= 0. 02],复发率较低

[OR = 0. 16,95%CI(0. 05,0. 50),P= 0. 001]。 结论:葛根芩连汤加减联合西药治疗 UC 较单纯西药治疗临床疗效佳,不良反应

发生率及复发率低。
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　 　 溃疡性结肠炎((ulcerative
 

colitis,UC)是一种累及直肠、
结肠黏膜和黏膜下层的慢性非特异性炎症和溃疡性病变,
以腹痛、腹泻、黏液脓血便等为主要症状[1-3] 。 其发病主要

与遗传、环境、感染、精神、肠黏膜屏障功能缺陷等因素有

关[4] 。 UC 属于中医学“泄泻” “痢疾” “肠风”范畴[5] 。 研究

显示轻、中度发作期 UC 病变多在气分,表现为肠腑湿热

证[6-7] ,而葛根芩连汤治疗湿热型 UC 效果明显。 本文通过

RevMan
 

5. 3 对葛根芩连汤加减联合西药治疗 UC 临床疗效

和安全性进行 Meta 分析,以期为循证医学提供依据。
1　 资料与方法

1. 1　 文献纳入标准　
1. 1. 1　 研究类型　 临床随机对照试验( RCT),包括采用盲

法和非盲法,不论是否回访,语言限定中文、英文。
1. 1. 2　 研究对象　 符合《对我国炎症性肠病诊断治疗规范

的共识意见(2007 年,济南)》 [8] 中 UC 的诊断标准,辨证属

湿热型。 患者的来源、年龄、性别、病程均不限。 排除克罗

恩病、其他结肠炎、炎症性肠炎患者。
1. 1. 3　 干预措施　 治疗组采用葛根芩连汤加减(包括口服

汤剂、中成药及外用灌肠)联合西药治疗,给药剂型、剂量、
时间、疗程等不限。 对照组采用西医治疗,给药方式不限。
2 组的西医治疗方法一致。
1. 1. 4　 结局指标　 1)临床总有效率;2)不良反应发生率;

3)随访半年或 1 年复发率。 符合以上结局指标 1 项或多项。
1. 2　 文献排除标准　 1)文献数据存疑或无法提取;2)重复

发表的文献。
1. 3　 文献检索策略 　 计算机检索 Pubmed、Cochrane 图书

馆、中国生物医学文献数据库( CBM)、中国知网( CNKI)、万
方数据 ( WANFANG

 

DATA)、 维普中文科技期刊数据库

(VIP),检索时间为建库至 2020 年 3 月。 中文检索主题词

为葛根芩连汤、葛根黄芩黄连汤、葛根芩连方、溃疡性结肠

炎、非特异性溃疡性结肠炎;英文检索主题词为 Gegen
 

Qin-
lian,Gegen

 

Qinlian
 

powder,gegen
 

qinlian
 

decoction,Ulcerative
 

Colitis,non-specific
 

ulcerative
 

colitis,ulcerative
 

colonitis。
1. 4　 文献资料提取和质量评价 　 采用 Cochrane 协作网推

荐的评价方法,由 2 位评价者根据纳入与排除标准独立筛选

相关文献以及对纳入数据进行提取,并达成共识。 如意见

不同,由第三方讨论解决问题。 提取资料包括第一作者与

发表时间及患者例数、平均年龄、疗程、干预措施、结局指

标等。
对偏倚风险进行评估,其中包括了随机系列的产生、分

配隐藏、结局评价者的盲法、参与者和研究人员的盲法、不
完整结局数据、选择性报告和其他偏倚、以及不完整的结果

数据。 各条目以“不清楚”“低风险”“高风险”进行评价。
1. 5　 统计学方法 　 采用 Cochrane 协作网提供的 RevMan
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5. 3 统计软件进行数据分析。 计数资料以相对危险度(RR)
为疗效分析统计量,计量资料用均数差(MD)为疗效分析统

计量,采用比值比(OR)及其 95%可信区间( CI)作为效应分

析统计量。 对纳入的研究采用 􀱽2 检验进行异质性分析:
1)若各研究间无统计学异质性(P>0. 05,I2 ≤50%),采用固

定效应模型进行分析;反之,分析异质性产生的原因并进行

亚组分析,若未找到原因,则采用随机效应模型合并效应量

分析。 2)对于文献提取数据无法进行合并者,则采用描述

性分析。 3)若异质性来源于低质量文献时,则采用敏感性

分析,用 Egger 回归法对纳入文献进行发表偏倚检验,采用

漏斗图分析潜在的发表偏倚。
2　 结　 　 果

2. 1　 文献检索结果　 初步筛选出 359 篇文献,其中 Pubmed
 

0 篇,Cochrane 图书馆 0 篇,CBM
 

8 篇,CNKI
 

111 篇,WAN-
FANG

 

DATA
 

145 篇,VIP
 

95 篇。 剔除与本文研究无关、非
RCT、数据有误、治疗方案不符合要求的文献,最终纳入文献

15 篇[9-23] ,均为中文文献。
2. 2　 纳入文献的基本特征　 纳入的 15 篇文献,共 1323

 

例

患者,其中治疗组 675
 

例,对照组 648
 

例,纳入文献的基本特

征见表 1。
表 1　 纳入文献的基本特征

纳入文献
样本量(例)

T / C
男 / 女
(例) 　 平均年龄

(岁) 疗程 干预措施
结局
指标

许爱军 2018[9] 48 / 48 C:27 / 21
T:25 / 23

C:41. 8±7. 2
T:42. 3±6. 8

15
 

d C:柳氮磺吡啶肠溶片口服,1. 0
 

g / 次,4 次 / d
T:葛根芩连汤灌肠+C

①

王传颂 2018[10] 30 / 30 C:16 / 14
T:17 / 13

C:44. 5±5. 0
T:45. 8±5. 2

4 周 C:柳氮磺吡啶肠溶片口服,4
 

g / d,分 4 次服用

T:葛根芩连汤口服,1 剂 / d,2 次 / d+C
①②③

曾　 云 2017[11] 30 / 30 C:18 / 12
T:17 / 13

C:34. 92±10. 51
T:34. 28±10. 33

30
 

d C:柳氮磺吡啶肠溶片口服,1
 

g / 次,4 次 / d
T:葛根芩连加白及汤灌肠,1 次 / d+C

①

陈淑君 2017[12] 50 / 50 C:27 / 23
T:28 / 22

C:38. 65±5. 28
T:38. 72±5. 21

30
 

d C:柳氮磺吡啶肠溶片口服,4
 

g / d,分 4 次服用

T:葛根芩连汤口服,1 剂 / d,2 次 / d+C
②③

谭亚云 2016[13] 45 / 45 C:25 / 20
T:27 / 18

C:47. 88±4. 21
T:49. 75±5. 26

8 周 C:氟哌酸口服,0. 2
 

g / 次,3 次 / d;柳氮磺吡啶肠溶片口服,4
 

g / d,
分 4 次服用

T:葛根芩连汤及仙桔汤,1 剂 / d,2 次 / d+C

①②

方春梅 2015[14] 18 / 18 未提及 未提及 15
 

d C:柳氮磺吡啶口服,每天 3 ~ 5
 

g,分 3 次服用

T:自拟葛根芩连汤口服,1 剂 / d,2 次 / d+C
①②

黄丹丹 2015[15] 40 / 40 C:23 / 17
T:21 / 19

C:41. 10±4. 26
T:41. 41±4. 13

8 周 C:柳氮磺吡啶肠溶片口服,1. 0
 

g / 次,4 次 / d
T:葛根芩连五炭汤口服,1 剂 / d,2 次 / d+C

①

王家华 2011[16] 45 / 45 C:26 / 19
T:25 / 20

C:42. 3±2. 5
T:42. 1±1. 8

1 ~ 2 周
C:柳氮磺吡啶肠溶片口服,1

 

g / 次,1 次 / d;注射用氢化可的松琥珀

酸钠 100
 

mg+0. 9%氯化钠注射液 100
 

ml 保留灌肠,1 次 / d
T:加味葛根芩连汤口服,1 剂 / d,2 次 / d+C

①

李树斌 2010[17] 58 / 47 C:30 / 17
T:35 / 23

C:44
T:42. 5

12 周 C:柳氮磺吡啶肠溶片口服,4. 0
 

g,分 4 次服

T:加味葛根芩连汤+C
①

袁　 勇 2007[18] 60 / 53 C:38 / 15
T:30 / 30

C:42
T:48

45
 

d C:柳氮磺吡啶肠溶片口服,1. 0
 

g / 次,3 次 / d
T:葛根芩连汤加蒲公英保留灌肠,1 次 / d+C

①

张　 宁 2020[19] 41 / 41 C:27 / 14
T:24 / 17

C:49. 75±8. 58
T:50. 47±9. 34

4 周 C:美沙拉嗪肠溶片口服,0. 5
 

g / 次,3 次 / d;100
 

mg 注射用氢化

可的松琥珀酸钠+50
 

ml
 

0. 9%氯化钠注射液保留灌肠,2 次 / d
T:加味葛根芩连汤口服,1 剂 / d,2 次 / d+C

①②

高　 东 2018[20] 101 / 101 C:54 / 47
T:56 / 45

C:33. 89±5. 76
T:33. 25±5. 72

30
 

d C:美沙拉嗪肠溶片口服,1
 

g / 次,3 次 / d
T:葛根芩连汤口服,1 剂 / d,2 次 / d+C

①②

卞银燕 2015[21] 45 / 45 C:29 / 16
T:31 / 14

C:42. 81±6. 41
T:42. 59±6. 22

2 周 C:美沙拉嗪肠溶片口服,500
 

mg / 次,3 次 / d
T:葛根芩连汤口服,1 剂 / d,2 次 / d+C

①

龚文亮 2019[22] 24 / 16 C:8 / 8
T:12 / 12

C:43. 8±5. 6
T:43. 6±5. 2

30
 

d C:枯草杆菌二联活菌胶囊口服,250
 

mg / 次,3 次 / d
T:葛根芩连汤保留灌肠+C

①

农志远 2017[23] 40 / 39 C:17 / 22
T:19 / 21

C:39. 1±10. 7
T:38. 9±11. 2

8 周 C:枯草杆菌二联活菌胶囊口服,250
 

mg / 次,3 次 / d
T:葛根芩连汤保留灌肠+C

①②③

　 　 注:T—治疗组;C—对照组;①—临床总有效率;②—不良反应发生率;③—随访半年或 1 年复发率。
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2. 3　 文献质量评价结果　 根据 Cochrane 协助网推荐的偏倚

风 险 评 估 方 法, 纳 入 的 15 篇 文 献 中 有 9 篇 文

献[10-11,13-15,17,19,21,22] 采用随机分组,3 篇文献[9,16,20] 按治疗方

法分组,1 篇文献[18] 按病情轻重分组,1 篇文献[12] 按奇偶数

分组,1 篇文献[23] 按入院时间分组。 (见图 1、图 2)

图 1　 偏倚风险条形图

图 2　 偏倚风险总结图

2. 4　 Meta 分析结果　
2. 4. 1　 临床总有效率 　 共 14 篇文献[9-11,13-23] 对临床总有

效率进行了报道,异质性分析结果显示,I2 = 0%,P= 1. 00,故

采用固定效应模型进行分析。 Meta 分析结果显示,治疗组

临床总有效率明显优于对照组,差异有统计学意义[ OR =
3. 77,95%CI(2. 61,5. 45),P<0. 00001]。 (见图 3)

图 3　 临床总有效率比较的森林图

2. 4. 2　 不良反应发生率　 共 7 篇文献[2,12-14,19-20,23] 对不良

反应发生率进行了报道,异质性分析结果显示,I2 = 14%,
P= 0. 32,故采用固定效应模型进行分析。 Meta 分析结果

显示,治疗组的不良反应发生率明显低于对照组,差异有

统计学意义[ OR = 0. 43,95% CI( 0. 21,0. 90) ,P = 0. 02] 。
(见图 4)
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图 4　 不良反应发生率比较的森林图

2. 4. 3　 复发率　 共 3 篇文献[10,12,23] 对随访半年或 1 年的

UC 复发率进行了报道,异质性分析结果显示,I2 = 0%,P =
0. 89,故采用固定效应模型进行分析。 Meta 分析结果显示,

治疗组的复发率明显低于对照组,差异有统计学意义[ OR =
0. 16,95%CI(0. 05,0. 50),P= 0. 001]。 (见图 5)

图 5　 复发率比较的森林图

2. 5　 发表偏倚评估　 以纳入文献中对 UC 治愈率的影响绘

制漏斗图,结果显示圆圈位于中线的两侧周围,呈不完全对称

分布,提示本研究中存在发表偏倚的可能性较大。 (见图 6)

图 6　 漏斗图

2. 6　 敏感性分析　 通过对各研究的结局指标进行对比,发
现结果无明显变化,说明敏感性低,分析结果较为稳定。
3　 讨　 　 论

　 　 UC 属于中医学“痢疾”范畴,葛根黄芩黄连汤主要由葛

根、黄连、黄芩、炙甘草组成,主要治疗湿热型痢疾。 《伤寒

论·辨太阳病脉证并治》载:“太阳病,桂枝证,医反下之,利
遂不止,脉促者,表未解也;喘而汗出者,葛根黄芩黄连汤主

之。”该方重用葛根,解表升清阳且止痢,葛根素含有大量的

膳食纤维,可以清除毒素,减少肠道疾病。 黄连、黄芩清热燥

湿,泻火解毒,黄连碱对胃肠道有刺激作用,其苦涩作用使黄

连素在肠道内停留时间变长,对胃肠黏膜有保护作用;黄芩抗

感染,能够调节免疫机制,改善肠道微循环,对消化道有一定

的作用[24] 。 甘草调和诸药。 本方可清表邪亦可清里热。
本研究将葛根芩连汤加减联合西药治疗 UC 与单纯西

药治疗的总有效率进行比较,结果表明葛根芩连汤加减治

疗 UC 疗效更佳,不良反应发生率及随访复发率更低,表明

葛根芩连汤加减治疗 UC 更具有优势。 本次研究仍存在局

限性,其纳入文献数量较少,对不良反应的报道仅 7 篇文献,
随访复发率仅 3 篇文献,影响了分析结果的客观性及准确

性。 多篇文献均未提及隐藏分组的方法,提示可能存在选

择性偏倚。
综上,葛根芩连汤加减联合西药治疗湿热型 UC 具有较

好的临床疗效及安全性,临床可根据患者具体情况选择加

减药物及用药方式,以提高疗效,减轻患者痛苦。
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