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[摘要] 　 目的:系统评价仙方活命饮内服促进肛痈术后创面愈合的有效性。 方法:计算机检索中国知网(CNKI)、中国生

物医学文献数据库(CBM)、维普中文科技期刊数据库(VIP)、万方数据(WANFANG
 

DATA)中关于仙方活命饮内服治疗肛痈

的随机对照研究(RCT),检索时限从建库至 2019 年 12 月。 应用 Rev
 

Man
 

5. 3 软件进行 Meta 分析。 结果:纳入 13 篇文献,共
计 1276

 

例患者,其中治疗组 648
 

例,对照组 628
 

例。 Meta 分析结果表明仙方活命饮内服联合常规治疗肛痈术后创面愈合例数

多于常规治疗[OR = 3. 44,95% CI(2. 41,4. 91),P< 0. 00001],创面愈合时间短于常规治疗[MD = - 7. 44,95% CI = ( - 9. 55,
-5. 33),P<0. 00001]。 结论:仙方活命饮内服联合常规治疗肛痈术后创面的愈合例数及创面愈合时间均优于对照组。
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　 　 肛痈是中医外科临床常见病、多发病之一,是肛管直肠

周围软组织或周围间隙内的急、慢性化脓性疾病,相当于西

医的各种肛周脓肿。 肛痈多属阳证,具有起病急骤、进展

快、易成脓等特点。 消、托、补是促进疮疡护场形成的内治

原则。 仙方活命饮是中医外科用于疮疡初起的常用方剂,
被誉为外科攻毒第一方。 肛痈的治疗往往采取切开排脓等

治疗措施。 仙方活命饮具有清热解毒、活血止痛、消肿溃坚

的功效,可促进早期肛痈消退,加速溃破,促进溃后创面愈

合,治疗肛痈术后创面具有较好的疗效。 因此,本文拟对仙

方活命饮内服促进肛痈创面愈合的临床疗效进行系统评

价,以期为临床应用提供科学依据。
1　 资料与方法

1. 1　 文献纳入标准　 1)使用仙方活命饮内服促进肛痈术

后创面愈合的临床随机对照试验( RCT)或临床对照试验

( CCT) ;2)符合肛痈的中医诊断标准 [ 1] ;3) 对照组的基

础治疗方案为外科切开排脓、抗感染、坐浴、局部创面处

理等,或在基础治疗方案上加非中药外用,治疗组在基础

治疗方案上联合仙方活命饮内服;4) 对试验是否采用盲

法及发表的语种均不作限制;5) 结局指标:创面愈合例

数、创面愈合时间。
1. 2　 文献排除标准 　 1)机制研究,非临床疗效评价研究、

非随机对照试验;2)提供的数据资料不全或不符合评价要

求;3)综述性文献或重复发表文献。
1. 3　 文献检索策略

 

　 以电子检索为主,手工检索为辅。 根

据不同资料库的特征分别进行主题词联合自由词、关键词

进行综合检索。 以“肛周脓肿、肛痈、肛门直肠周围脓、肛管

直肠周围脓”和“仙方活命饮”为题名或关键词,在中国知网

(CNKI)、中国生物医学文献数据库( CBM)、维普中文科技

期刊数据库(VIP)、万方数据( WANFANG
 

DATA)进行高级

检索。 以“Xianfanghuoming
 

Decoction
 

”和“Perianal
 

abscess
 

”
为 MeSH

 

Major
 

Topic 在美国医学文摘数据库( PubMed)、
Medline 数据库进行检索。 检索日期为建库至 2019 年 7 月。
1. 4　 文献筛选、资料提取与质量评价

 

　 按照题名或关键

词,由 2 名主治医师作为研究者进行检索。 根据纳入和排除

标准筛选文献,文献下载后需阅读全文,提取所需的资料并

评价所纳入研究的方法学质量,意见不一致者,则由研究者

讨论决策。 提取的内容包括样本量、治疗方法、治疗时间、
结局指标、随机对照方案、盲法实施等。 纳入文献参照 Jadad
质量评分法和

 

Cochrane
 

协作网系统评价员手册 5. 0. 0 版对
 

RCT
 

的偏倚风险评估方法[2] 进行评价,评价内容为随机分

配序列的产生、分配隐藏实施、盲法应用、数据完整性、有无

结果的选择性报告和其他偏倚来源、随访等情况。
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1. 5　 统计学方法　 采用 Rev
 

Man
 

5. 3 软件进行统计分析。
对纳入文献的各研究效应量作异质性检验,计算各项计数

资料合并结果以优势比 OR 表示,并计算 95%
 

的可信区间

( CI)表示。 如果异质性检验提示不存在异质性 ( P >
0. 05) ,选择二分类变量的固定效应模型分析,反之选择随

机效应模型表达效应,并进行合并效应量估计。 采用倒漏

斗图判断文献是否存在发表偏倚。 P<0. 05 表示差异有统

计学意义。

2　 结　 　 果

2. 1　 文献检索结果与纳入文献的基本特征 　 通过检索共

查到 43 篇文献,严格按照纳入和排除标准,逐层筛选,最终

纳入 13 篇仙方活命饮内服促进肛痈术后创面愈合的

RCTs[3-15] 。 13 篇文献共计 1276
 

例患者,其中治疗组 648
 

例,对照组 628
 

例。 纳入文献的基本特征见表 1。
2. 2　 文献质量评价结果　 文献质量评价结果显示,1 ~ 2 分

的文献有 9 篇,3 分的文献有 4 篇。 (见表 2)
表 1　 纳入文献的基本特征

纳入文献
例数(例)

T / C
总例数
(例)

干预措施

T C
疗程
(d) 随访

结局
指标

孙炳军 1999[3] 80 / 60 140 仙方活命饮+黄连膏+外科治疗 青霉素+甲硝唑+鱼石脂膏+外科治疗 4 1 个月后随访 ①
张志君 2011[4] 48 / 48 96 仙方活命饮化裁

 

+头孢丙烯分散片+痔疾洗液+利凡诺+生肌散 头孢丙烯分散片+痔疾洗液+利凡诺+生肌散
 

14 无随访 ①②

王洪波 2014[5] 65 / 65 130
仙方活命饮+手术+金玄痔科熏洗散+马应龙麝香膏和湿润烧伤膏+

 

抗生素

手术+金玄痔科熏洗散+马应龙麝香膏和湿润烧伤

膏+
 

抗生素
未提及 (5. 7±2. 1)个月 ②

雷　 燕 2014[6] 39 / 39 78 仙方活命饮+手术+菌必治 手术+菌必治 40 无随访 ②
杨　 明 2015[7] 34 / 34 68 仙方活命饮+手术+菌必治 手术+菌必治 40 无随访 ①②
叶鹏飞 2016[8] 53 / 53 106 仙方活命饮+手术+创面处理 手术+创面处理 10~ 14 无随访 ①②
廖　 丹 2017[9] 41 / 41 82 仙方活命饮+手术+头孢他啶+甲硝唑

 

手术+头孢他啶+甲硝唑 40 无随访 ②
郑晓怡 2017[10] 70 / 70 140 仙方活命饮+手术 手术+菌必治 40 无随访 ②
刘小球 2017[11] 54 / 54 108 手术+仙方活命饮 手术+抗生素 7 无随访 ②
梁　 旭 2017[12] 48 / 48 96 手术+仙方活命饮+抗菌药+黄连霉液 手术+抗菌药+黄连霉液 30 5 个月 ①②
易　 满 2017[17] 43 / 43 86 手术+仙方活命饮+抗菌药+金玄痔科熏洗散 手术+抗菌药 28 无随访 ①②
于　 飞 2018[14] 30 / 30 60 仙方活命饮+手术 手术 14 不详 ①②
张　 坚 2018[15]

 

43 / 43 86 手术+常规抗感染+仙方活命饮+金玄痔科熏洗散 手术+抗感染 20 无随访 ①②

　 　 注:T—治疗组;C—对照组;①—创面愈合例数;②—创面愈合时间。
表 2　 文献质量评价结果

纳入文献 随机序列的产生 随机序列隐藏 盲法 不完整结局数据 选择性报告 其他偏移 质量等级 Jadad 评分(分)
孙炳军 1999[3] 不清楚 不清楚 无 无 无 不清楚 高风险 2
张志君 2011[4] 不清楚 不清楚 无 无 无 不清楚 高风险 2
王洪波 2014[5] 不清楚 不清楚 无 无 无 不清楚 高风险 2
雷　 燕 2014[6] 随机数字表 不清楚 无 无 无 不清楚 高风险 3
杨　 明 2015[7] 不清楚 无　 　 无 无 无 不清楚 高风险 1
叶鹏飞 2016[8] 不清楚 不清楚 无 无 无 不清楚 高风险 2
廖　 丹 2017[9] 不清楚 不清楚 无 无 无 不清楚 高风险 2
郑晓怡 2017[10] 随机数字表 不清楚 无 无 无 不清楚 高风险 3
刘小球 2017[11] 不清楚 不清楚 无 无 无 不清楚 高风险 2
梁　 旭 2017[12] 随机字母表 不清楚 无 无 无 不清楚 高风险 3
易　 满 2017[13] 就诊顺序 不清楚 无 无 无 不清楚 高风险 1
于　 飞 2018[14] 不清楚 不清楚 无 无 无 不清楚 高风险 2
张　 坚 2018[15] 随机数字表 不清楚 无 无 无 不清楚 高风险 3

2. 3　 Meta 分析结果　
2. 3. 1　 创面愈合例数 　 8 篇创面愈合例数文献[3-4,7-8,12-15]

统计了异质性检验。 结果表明,I2 = 28%,P= 0. 21,采用固定

效应模型检验。 Meta 分析结果显示, OR = 3. 44, 95% CI
(2. 41,4. 91),P<0. 00001,提示对于肛痈术后患者,仙方活

命饮内服的创面愈合例数多于常规治疗。 (见图 1)

2. 3. 2　 创面愈合时间 　 12 篇文献 [ 4- 15] 统计了创面愈合

时间,异质性检验,结果表明,I2 = 97%,P< 0. 00001,采用

随机效应模型检验。 Meta 分析结果显示, MD = - 7. 44,
95%CI( -9. 55,-5. 33) ,P< 0. 00001,提示对于肛痈术后

患者,仙方活命饮内服的创面愈合时间较常规治疗短。
(见图 2)

·351·　 　 　 　 第 8 期　 　 　 　 朱朝军,柴仲秋,张　 磊,等:仙方活命饮内服促进肛痈术后创面愈合的 Meta 分析



图 1　 创面愈合例数的 Meta 分析森林图

图 2　 创面愈合时间的 Meta 分析森林图

2. 4　 发表偏倚分析　 创面愈合例数漏斗图显示:存在小部

分倾斜,各点基本对称分布,提示存在发表偏倚(见图 3)。
创面愈合时间漏斗图显示右侧点多余左侧,虽各点基本对

称分布,仍提示存在发表偏倚(见图 4)。

图 3　 创面愈合例数的漏斗图

图 4　 创面愈合时间的漏斗图

3　 讨　 　 论

　 　 仙方活命饮被称为外科“首方、仙方”,又称“真人活命

饮”。 明·申斗垣在《外科启玄》中称仙方活命饮“治痈疮发

背脑疽等疮,已成未成,万无一失”,有“起死回生之功效”;
清·吴谦在《医宗金鉴》中称“此方治一切痈疽,不论阴阳疮

毒,未成者即消,已成者即溃,化脓生肌,散脓消肿,乃疮痈

之圣药,诚外科之首方也”,故名之为仙方活命饮。 其为治

疗热毒痈肿的常用方,被称为疡门攻毒之第一方,具有清热

解毒、消肿溃坚、活血止痛之效,内服和外用均具有较好的

疗效[16] 。
本研究结果显示:仙方活命饮内服联合常规治疗肛痈

的创面愈合例数、创面愈合时间均优于常规治疗,说明仙方

活命饮内服是治疗肛痈的有效方案。 但是本研究纳入的文

献数量、质量方面存在一定局限性,甚至部分文章中纳入病

例数目前后不一致[9,15] 。 首先,仙方活命饮虽为临床常用

方,但发表用于治疗肛周脓肿的相关文献不多。 其次,本次

纳入的文献均为中文文献,纳入文献经 Jadad 评分,除 4 篇

评分 3 分外,其余均为 1 ~ 2 分的低质量、可靠性差、可信度

低的文献。 研究以单中心、小样本临床观察为主,尚无随机、
对照、多中心、大样本的临床研究。 纳入的文献对照组对照

方法各异,甚至基础治疗方案也不尽相同, (下转第 162 页)
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论新久咳嗽、内伤或外感、有痰无痰、寒热虚实,均可治疗[16] 。
综上,通过对中国知网中近 10 年中医药治疗小儿肺炎

的相关文献进行数据挖掘,总结本病临床用药和治疗规律,
得出小儿肺炎喘嗽以治痰、热为主,治肺为关键,兼顾脾胃,
以止咳平喘、清热化痰、解表散寒为主要治法,对本病的临

床诊治提供了一定的参考依据。
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[15] 　 黄珊珊. 紫菀、款冬花药对的药学研究[ D]. 广州:广州中医

药大学,2008.
[16] 　 王珊珊,苗青. 苗青应用金沸止嗽散治疗感染后咳嗽经验[J].

北京中医药,2016,35(8):752-753.
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(上接第 154 页)疗程设定、干预时间不一,纳入的肛痈严重

程度也存在差别,这是造成同质性差的主要原因。 纳入的

文献均都提到随机分组,但是未明确随机方案。 所有文献

都未提及盲法,对研究药物仙方活命饮未设安慰剂或阳性

药物对照。 此外,各文献的临床疗效指标存在不同,主要疗

效指标不明确。 有的文献选择愈合时间和(或)愈合率,在
一定程度上不能提取到整体的有用数据,多数试验未设随

访,降低了本研究的全面性。
仙方活命饮是中医外科治疗阳证疮疡的常用方剂之

一。 仙方活命饮治疗外科疾病的临床研究质量、水平较低,
在今后的研究中要设计多中心、大样本、随机对照、双盲双

模拟的高质量试验,设定合理的主要疗效指标,次要疗效指

标,拟定合理的基础治疗方案,选择合理的对照药,对合并

用药进行合理的规定,设定合理的随访周期等,为仙方活命

饮在肛痈中的应用提供临床循证医学证据。
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