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■背景资料
溃 疡 性 结 肠 炎
(UC)是一种慢性
非特异性炎症性
疾病, 为慢性腹泻
的重要病因. 其病
因和发病机制不
完全清楚. 单纯西
药治疗疗效不稳
定 ,  常 呈 慢 性 迁
延、反复发作过
程. 中医认为脾胃
虚弱是UC复发之
本 ,  中 西 医 结 合
治疗UC可扬长避
短、标本兼治. 已
有大量疗效显著
的中西医结合治
疗UC的文献报道. 

崔德军, 黄博, 黄国美, 贵州省人民医院消化内科 贵州省贵
阳市 550002
安邦权, 贵州省人民医院检验科 贵州省贵阳市 550002
崔德军, 副主任医师, 博士, 主要从事炎症性肠病基础与临床的
研究. 
贵州省科学技术基金资助项目, No. 黔科合J字[2012]2233号
作者贡献分布: 此课题由崔德军与黄国美设计; 研究过程由崔德
军、黄博及安邦权完成; 本论文写作由崔德军完成.
通讯作者: 黄国美, 主任医师, 550002, 贵州省贵阳市中山东路
83号, 贵州省人民医院消化内科. gzhuanggm@163.com
收稿日期: 2012-08-01   修回日期: 2012-08-27
接受日期: 2012-09-20   在线出版日期: 2012-10-08

Adjuvant therapy of ulcerative 
colitis with Bupi Yichang Pill: 
A meta-analysis

De-Jun Cui, Bo Huang, Bang-Quan An, Guo-Mei Huang 

De-Jun Cui, Bo Huang, Guo-Mei Huang, Department of 
Gastroenterology, Guizhou Provincial People's Hospital, 
Guiyang 550002, Guizhou Province, China
Bang-Quan An, Clinical Laboratory, Guizhou Provincial 
People's Hospital, Guiyang 550002, Guizhou Province, 
China
Supported by: the Science and Technology Foundation of 
Guizhou Province, No. [2012]2233
Correspondence to: Guo-Mei Huang, Chief Physician, 
Department of Gastroenterology, Guizhou Provincial Peo-
ple's Hospital, Guiyang 550002, Guizhou Province, 
China. gzhuanggm@163.com
Received: 2012-08-01    Revised: 2012-08-27
Accepted: 2012-09-20    Published online: 2012-10-08

Abstract
AIM: To evaluate the efficacy and safety of Bupi 
Yichang Pill in the therapy of ulcerative colitis (UC). 

METHODS: Keyword and Mesh searches of 
Medline, EMbase, the Cochrane Database, Sci-
ence Citation Index, Full-text Database of Chi-
nese Journals, the Database of Chinese Science 
Journals and Wanfang Database from the incep-
tion of each database to May 2012 were used to 
identify all available randomized controlled tri-
als. Two independent reviewers assessed studies 
for inclusion and exclusion based on method-
ological quality criteria. Summary estimates of 
treatment effects and safety were produced with 
Review Manager 4.2.10, using relative risk (RR).

RESULTS: Six randomized controlled trials 

comparing Bupi Yichang Pill with 5-aminosali-
cylic acid preparation qualified for the meta-
analysis according to inclusion criteria. Total 
efficacy rate of Bupi Yichang Pill combined with 
aminosalicylic acid preparation was superior to 
aminosalicylic acid preparation alone (RR = 1.16; 
95% CI: 1.07, 1.25; P < 0.05). Compared with the 
control group, patients adjunctively treated with 
Bupi Yichang Pill had lower recurrence rate or 
adverse event rate (RR = 0.26; 95% CI: 0.14, 0.48; 
P < 0.05 or RR = 0.24; 95% CI: 0.10, 0.58; P < 0.05).

CONCLUSION: Combined therapy with amino-
salicylic acid preparation and Bupi Yichang Pill 
is superior to aminosalicylic acid preparation 
alone in the treatment of UC. Bupi Yichang Pill 
provides a new therapeutic option for patients 
with UC.

Key Words: Bupi Yichang Pill; Ulcerative colitis; 
Meta-analysis; Therapy
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摘要
目的:  评价补脾益肠丸治疗溃疡性结肠炎
(ulcerative colitis, UC)的疗效和安全性.

方法: 用关键词或主题词检索Medl ine数据
库、EMbase数据库、Cochrane图书馆、ISI数
据库、中国期刊全文数据库、中文科技期刊
数据库、万方数据库以获得相关随机对照试
验, 检索时间从建库至2012-05. 根据纳入和
排除标准由两名研究者独立进行文献质量评
价, 应用Review Manager 4.2.10统计软件分析
疗效和安全性. 效应量为相对危险度(relative 
risks, RR). 

结果: 根据纳入标准纳入6个比较补脾益肠丸
与氨基水杨酸制剂的随机对照试验. 补脾益
肠丸联合氨基水杨酸制剂的中西医结合治疗
组的疗效优于氨基水杨酸制剂组(RR = 1.16; 
95%CI: 1.07-1.25; P <0.05), 中西医结合治疗组

■同行评议者
郑培永, 教授, 上
海中医药大学脾
胃 病 研 究 所 ,  上
海中医药大学附
属龙华医院消化
内科
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■研发前沿
中药被大量用于
UC治疗 ,  积累了
丰 富 经 验 .  须 采
用系统评价方法
获取强度最高的
证据 .  中医对UC
证型无统一标准, 
中药临床研究存
在一些方法学上
的 缺 陷 ,  研 究 结
果难以推广应用.

的复发率低于氨基水杨酸制剂组(RR = 0.26; 
95%CI: 0.14-0.48; P <0.05), 中西医结合治疗组
不良反应发生率低于氨基水杨酸制剂组(RR = 
0.24; 95%CI: 0.10-0.58; P <0.05).

结论: 联用补脾益肠丸稍优于单独的氨基水
杨酸制剂治疗.中药补脾益肠丸辅助治疗为
UC治疗提供新的选择.

关键词: 补脾益肠丸; 溃疡性结肠炎; Meta分析; 治疗
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0  引言

溃疡性结肠炎(ulcerative colitis, UC)是一类病因

不明、病变主要累及大肠黏膜和黏膜下的炎症

性疾病, 病程常呈慢性迁延、反复发作过程, 长
期炎症可发生癌变, 被世界卫生组织列为难治

病之一. 近来UC发病率显著增加[1], 已成为肠道

的主要疾病及慢性腹泻的主要病因. 目前氨基

水杨酸类药物、糖皮质激素、免疫抑制剂等UC
传统治疗西药疗效不稳定, 主要以控制炎症为

目的, 很难改变UC自然病程, 停药后易复发; 长
期使用生物制剂常有不良反应[2], 难以耐受, 且
价格昂贵而致依从性差. 中医认为脾胃虚弱、

免疫失调是UC的主要发病机理[3], 脾胃虚弱是

UC复发之本. 补脾益肠治疗与西药联用可扬长

避短、标本兼治. 至今已有大量的补脾益肠丸

中西医结合治疗UC的临床研究, 但研究结论不

完全一致, 未见补脾益肠丸治疗UC的系统评价

或Meta分析. 因而, 本文就补脾益肠丸治疗UC的
疗效和安全性作一系统评价, 为UC临床治疗提

供循证医学证据.

1  材料和方法

1.1 材料 计算机检索不同的数据库, 包括Co-
chrane图书馆、Medline数据库、EMbase数据

库、ISI数据库、中国期刊全文数据库、万方数

据库、中文科技期刊数据库, 检索时间从建库

至2012-05. 在临床试验注册中心查询正在研究

的临床试验. 检索词: ulcerative colitis, inflamma-
tory bowel disease, bupi yichang pill, 溃疡性结肠

炎, 炎症性肠病, 补脾益肠丸, 治疗. 手工检索相

关文献的参考文献以及国内外重要胃肠病会议

的摘要, 如亚太消化疾病周、美国消化疾病周

等. 联系有关医药公司获取相关信息, 联系相关

作者获取原文未发表的数据. 
1.2 方法

1.2.1 纳入与排除标准: (1)纳入标准: 纳入已发表

和未发表的随机对照试验(randomised controlled 
trials, RCTs), 语言不限. 研究对象为确诊UC的患

者, 年龄不限. 干预措施为治疗组使用补脾益肠

丸或补脾益肠丸联合西药治疗, 治疗剂量、疗

程、给药途径不限. 对照组采用安慰剂或传统

药物治疗. 主要测量指标为临床有效率、复发

率, 具体标准由相应的纳入研究定义. 次要测量

指标为不良反应发生率; (2)排除标准: 排除重复

的报道, 排除数据不完整或未表明终点结局而

无法纳入利用的资料.
1.2.2 质量评价: 根据纳入和排除标准由两名研

究者独立进行文献质量评价, 有意见分歧时由

第3位研究者参与讨论并最终决定是否纳入文

献. 采用Jadad量表和Cochrane协作网推荐的标

准进行文献质量评价[4,5]. Jadad量表的主要评分

标准为: 通过计算机产生的随机序列或随机数

表产生的序列得2分, 试验提到随机分配, 但产

生随机序列的方法未予交代得1分, 半随机或准

随机试验得0分; 描述了实施双盲的具体方法并

被认为是恰当的, 如采用完全一致的安慰剂等

得2分, 试验仅提及采用双盲法得1分, 试验提及

采用双盲, 但方法不恰当得0分; 对退出与失访

的病例数和退出理由进行了详细的描述得1分, 
没有提到退出与失访得0分. 最后得分≤2分为低

质量RCT, ≥3分为高质量RCT[6]. 根据GRADE标
准对隐蔽分组、选择性报告及其他偏倚进行评

价.
1.2.3 数据提取: 设计并制好数据提取表, 包括基

本情况(编号、标题、第一作者、发表的年份、

期刊名称、试验所在国家), 试验对象特征(人
数、年龄、性别、种族、病情、基线), 干预措

施(种类、用药剂量、剂型、给药途径、疗程、

随访情况), 研究特征(随机方法、隐蔽分组、盲

法、退出与失访数量及原因), 研究结果(有效人

数或不良反应例数、总人数). 对纳入的每一个

RCT分别提取数据. 对失访和退出情况, 尽量获

得意向性分析(intention-to-treat analysis, ITT分
析)数据.

统计学处理 应用Cochrane协作网提供的

Review Manager 4.2.10软件分析二分类变量. 效
应量为相对危险度(relative risk, RR), 并计算其

95%可信区间(confidence interval, CI). 统计学异

质性采用卡方检验(chi-square test, χ2), 无统计学

■相关报道
黄绍刚等应用Me-
t a 分析发现中药
保留灌肠治疗溃
疡性结肠炎有一
定疗效; 贺敏等用
Meta分析发现中
药治疗在溃疡性
结肠炎的临床疗
效方面优于柳氮
磺吡啶.
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表  1  纳入研究特征及质量评价

     作者 发表年份 样本量            试验组   对照组 基线情况 随机方法 隐蔽分组   盲法 退出/失访 ITT分析

蒋崇福等[7]    2011   218 补脾益肠丸+SASP   SASP    可比   不清楚   未提及 未提及        0      -

谢敏等[8]    2010   128 补脾益肠丸+SASP   SASP    可比   不清楚   未提及 未提及        0      -

卫晓蕊[9]    2007     55 补脾益肠丸+SASP   SASP    可比   不清楚   未提及 未提及        0      -

王万乐等[10]    2003     60 补脾益肠丸+SASP   SASP    可比   不清楚   未提及 未提及        0      -     

张春等[11]    2012     79 补脾益肠丸+美沙拉嗪 美沙拉嗪    可比   不清楚   未提及 未提及        0      -

沈桂生[12]    2010     56 补脾益肠丸+巴柳氮 巴柳氮    可比   不清楚   未提及 未提及        0      -

SASP: 柳氮磺吡啶; ITT分析: 意向性分析.

异质性时(P >0.1, I 2≤50％)采用固定效应模型, 
有统计学异质性(P≤0.10, I 2>50%)时用随机效应

模型. 异质性大时(I 2>75%)进行亚组分析、敏感

性分析处理. 合并效应量的检验采用Z检验, P≤

0.05有统计学意义. 采用漏斗图检验发表偏倚.

2  结果

2 . 1  纳 入 研 究 的 方 法 学 质 量  最终纳入6个
RCTs[7-12]. 纳入研究的RCTs皆为国内文献, 共纳

入596例UC患者. 文献筛选流程及结果见图1. 纳
入的6个试验[7-12]均提及随机分组, 但未说明随机

序列产生方法. 6个试验未提出盲法和隐蔽分组, 
皆无退出与失访病例, 无ITT分析. Jadad评分皆

小于3分. 6个试验基线情况具有可比性, 有详细

资料. 仅1个试验[9]按照中医辨证分型纳入脾胃

虚弱型和脾胃阳虚型UC患者. 纳入试验特征及

质量评价见表1.
2.2 Meta分析结果

2.2.1 临床疗效: 纳入分析的6个RCTs疗效结局

指标主要是临床有效率. 纳入分析的6篇文献共

纳入596例UC患者, 比较了补脾益肠丸联合氨

基水杨酸制剂与单用氨基水杨酸制剂治疗UC
的疗效. 其中试验组317例, 对照组279例. Meta
分析结果显示各组间异质性差异有统计学意义

(P <0.10, I 2 = 48.2%), 采用随机效应模型分析. 补
脾益肠丸联合氨基水杨酸制剂的中西医治疗组

的疗效与单用氨基水杨酸制剂组差异有统计学

意义(RR = 1.16, 95%CI: 1.07-1.25, P  = 0.0003, 
图2), 补脾益肠丸联合氨基水杨酸制剂的中西医

结合治疗组的疗效优于氨基水杨酸制剂组.
2.2.2 复发情况: 纳入分析的2个研究[8,12]比较了

补脾益肠丸联合氨基水杨酸制剂组与单用氨基

水杨酸制剂治疗UC的复发率. 另1个研究[11]报道

UC复发数据不全. Meta分析结果显示各组间异

质性差异没有统计学意义(P >0.10, I 2 = 0%), 采
用固定效应模型分析. 补脾益肠丸联合氨基水

杨酸制剂组对比氨基水杨酸制剂组的复发率差

异有统计学意义(RR = 0.26, 95%CI: 0.14-0.48, P   
= 0.0001, 图3). 补脾益肠丸联合氨基水杨酸制剂

的中西医结合治疗组的复发率低于氨基水杨酸

制剂组.
2.2.3 不良反应: 纳入分析的2个研究[10,11]皆评价

了补脾益肠丸联合氨基水杨酸制剂组与单用氨

基水杨酸制剂组的安全性. Meta分析结果显示

各组间异质性差异没有统计学意义(P >0.10, I 2 
= 0%), 采用固定效应模型分析. 补脾益肠丸中

西医结合治疗组与氨基水杨酸制剂组的不良反

应发生率差异有统计学意义(RR = 0.24, 95%CI: 
0.10-0.58, P  = 0.002, 图4), 中西医结合治疗组不

良反应发生率低于氨基水杨酸制剂组.
2.2.4 发表偏倚: 因纳入临床试验少, 未采用漏斗

图分析发表偏倚等.

3  讨论

溃疡性结肠炎是一种病因不完全清楚的结肠和

直肠慢性非特异性炎症性疾病, 为慢性腹泻的

重要病因. 氨基水杨酸类制剂、糖皮质激素和

免疫抑制剂等UC传统治疗药物不能标本兼治, 
UC复发率仍高. 生物制剂价格昂贵, 可发生严

初检出相关文献
     (n  = 277)

初筛出文献
   (n  = 14)

最终纳入文献
     (n  = 6)

阅读全文排除评价指标
与研究无关文献(n = 5)
重复发表文献(n = 1)
非随机对照试验(n = 2)

通过阅读标题与摘要排
除与研究无关的文献
(n = 263)

图  1  文献筛选流程和结果. 

■创新盘点
本文通过全面检
索并严格评价补
脾益肠丸治疗UC
的RCTs, 避免相关
研究报道的分歧
和样本量小的缺
陷, 为临床用药提
供循证医学证据, 
具有一定创新性.
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重的不良反应[2], 导致患者依从性差. 部分UC患
者对生物制剂不耐受或没有临床反应. 中医认

为脾胃虚弱为UC发病之本, 转归之关键[13]. 其中

补脾益肠丸是由黄芪、党参、白术、防风、肉

桂、木香、延胡索、当归、赤石脂、补骨脂和

荔枝核等组成的中成药, 具有补中益气、健脾

图  2  补脾益肠丸组与氨基水杨酸组总有效率比较.

Review: 中药补脾益肠丸辅助治疗溃疡性结肠炎的Meta分析
Comparison: 01 补脾益肠丸组 vs  氨基水杨酸组
Outcome: 总有效率
Study 补脾益肠丸组 氨基水杨酸组 RR (random) Weight     RR (random)
or sub-category           n /N         n /N     95%CI      %          95%CI

王万乐等[10] 2003           30/30       24/30   12.01 1.24 [1.03, 1.50]        
卫晓蕊[9] 2007          30/30       23/25   18.01 1.09 [0.95, 1.24]        
沈桂生[12] 2010        27/28       21/28     9.17 1.29 [1.03, 1.61]        
谢敏等[8] 2010              76/80       33/48   11.14 1.38 [1.13, 1.68]        
蒋崇福等[7] 2011      105/109       95/109   26.74 1.11 [1.02, 1.20]        
张春等[11] 2012           40/40       36/39   22.94 1.08 [0.98, 1.20]        

Total (95%CI)       317       279 100.00 1.16 [1.07, 1.25]
Total events: 308 (补脾益肠丸组), 232 (氨基水杨酸组)
Test for heterogeneity: Chi 2= 9.65, df  = 5 (P  = 0.09), I 2= 48.2%
Test for overall effect: Z  = 3.63 (P  = 0.0003)
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Review: 中药补脾益肠丸辅助治疗溃疡性结肠炎的Meta分析
Comparison: 01 补脾益肠丸组 vs  氨基水杨酸组
Outcome: 02 复发率
Study 补脾益肠丸组 氨基水杨酸组 RR (fixed) Weight       RR (fixed)
or sub-category          n /N         n /N   95%CI      %         95%CI

王万乐等[10] 2003         3/30      15/30  71.17 0.20 [0.06, 0.62]        
张春等[11] 2012               2/40        6/39  28.83 0.33 [0.07, 1.51]        

Total (95%CI)         70         69 100.00 0.24 [0.10, 0.58]
Total events: 5 (补脾益肠丸组), 21 (氨基水杨酸组)
Test for heterogeneity: Chi 2= 0.25, df  = 1 (P  = 0.62), I 2= 0%
Test for overall effect: Z  = 3.2 (P = 0.0002)
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图  4  补脾益肠丸组与氨基水杨酸组不良反应发生率比较.

Review: 中药补脾益肠丸辅助治疗溃疡性结肠炎的Meta分析
Comparison: 01 补脾益肠丸组 vs  氨基水杨酸组
Outcome: 02 复发率
Study 补脾益肠丸组 氨基水杨酸组 RR (fixed)  Weight       RR (fixed)
or sub-category          n /N         n /N   95%CI      %          95%CI

沈桂生[12] 2010         0/28        4/28   16.02 0.11 [0.01, 1.97]        
谢敏等[8] 2010             11/68      17/30   11.14 0.29 [0.15, 0.53]        

Total (95%CI)        96        58 100.00  0.26 [0.14, 0.48]
Total events: 11 (补脾益肠丸组), 21 (氨基水杨酸组)
Test for heterogeneity: Chi 2= 0.43, df  = 1 (P  = 0.51), I 2= 0%
Test for overall effect: Z  = 4.22 (P<0.0001)
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图  3  补脾益肠丸组与氨基水杨酸组复发率比较. 

■应用要点
本研究表明, 中药
补脾益肠丸辅助
治疗UC可提高临
床缓解率, 明显减
少UC复发和不良
反应 ,  为UC治疗
提供新的选择.
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和胃、涩肠止泻等功效[7]. 已有大量补脾益肠丸

治疗UC的研究, 但疗效不一致, 缺乏循证医学证

据. 因而, 对补脾益肠丸治疗UC的系统评价具有

重要意义.
本研究在全世界范围内总共收集到6个

RCTs. 所有纳入RCTs的纳入患者有明确的标准, 
符合UC诊断标准; 有基线描述, 基线情况具有可

比性; 采用基本一致的疗效指标. 未使用隐蔽分

组可以导致选择性偏倚, 隐蔽分组不清楚的试

验的比数比可达30%的偏倚, 隐蔽分组不充分的

试验中可有41%的偏倚[14]. 所纳入的6个RCTs未
描述随机序列的产生方法, 未提及隐蔽分组, 仅
1个试验按中医辨证分型纳入患者, 可能会造成

选择性偏倚. 纳入的6个RCTs未提出盲法, 可造

成测量性偏倚. Jadad评分不高, 有待进一步严格

按照药物临床试验质量管理规范开展大样本、

多中心、高质量的临床随机对照试验. 纳入的

研究均为在国内开展的研究, 最终会影响系统

评价的推广应用. 尽管6个RCT的对照药物不完

全一致, 但都为氨基水杨酸制剂, 药理作用有

效成分都为5-氨基水杨酸, 有共同作用, 可以作

Meta分析[15].
Meta分析结果表明补脾益肠丸治疗UC有

效, 中西医结合治疗组的疗效稍优于单独使用

氨基水杨酸制剂组, 差异有统计学意义. 虽有统

计学异质性, 但I 2<50%, 异质性可以接受, 未作

敏感性分析和亚组分析. 中西医结合治疗组的

复发率低于氨基水杨酸制剂组, 中西医结合治

疗减少UC复发的原因可能为标本兼治所致. 中
西医结合治疗组不良反应发生率低于氨基水杨

酸制剂组. 考虑到随访时间不长, 样本量不大, 
需要进一步做试验, 以验证补脾益肠丸的维持

深度缓解情况和安全性.
本研究仅就补脾益肠丸辅助治疗UC的疗

效和安全性作一Meta分析. 内镜黏膜愈合、维

持深度缓解、住院率、生活质量、手术等重要

指标未予评价, 在评价疗效时可能存在一定局

限性. Meta分析为二次研究, 结果证据强度依赖

于纳入文献的质量. 纳入的研究质量不高, 存在

一些不足, 如随机化方法、过程描述不清楚, 隐
蔽分组不清楚, 未提出盲法, 随访时间不长等. 
另外, 中医对UC证型无统一标准, 可造成选择

性偏倚. 
总之, 中药补脾益肠丸辅助治疗UC可提高

临床缓解率, 明显减少UC复发和不良反应, 为
UC缓解期治疗提供新的选择. 但由于纳入文献

质量不高, 存在一些方法学上的缺陷, 应慎重

对待以上结论. 今后有必要开展大样本、多中

心、高质量的临床随机对照试验, 为补脾益肠

丸中西医结合治疗UC提供更可靠的证据.
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■同行评价
本文从循证医学
角度对补脾益肠
丸辅助治疗UC进
行了Meta分析, 有
一定临床用药指
导价值.


