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Abstract
AIM: To systematically evaluate the clinical ef-
ficacy of Xileisan in the treatment of ulcerative 
colitis.

METHODS: Relevant literature was collected 
based on the inclusion criteria, and the Jadad scale 
was used to rate the quality of the trials. Statistical 
analyses were performed using the test for hetero-
geneity, meta-analysis, and funnel plot analysis.

RESULTS: A total of 21 publications were in-
cluded, and their Jaded scores were generally 
not high. The total response rate (OR = 5.29, 
95%CI: 3.67-7.63, P < 0.00001) and cure rate (OR 
= 3.65, 95%CI: 2.61-5.12, P < 0.00001) for the 
Xileisan treatment group were significantly bet-
ter than those for the control group (only west-
ern medicine group). Adverse reaction rate for 
the treatment group was significantly lower than 
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■背景资料
溃 疡 性 结 肠 炎
(UC)是一种病因
机制尚不十分明
确, 治疗棘手, 易
反复发作的难治
性疾病, 目前尚无
根治措施. 其临床
治疗目的是诱导
和维持缓解, 消除
症状同时提高患
者生活质量. 近年
来UC在我国发病
率明显增加, 传统
西药治疗UC的方
案价格高, 且不良
反应较多, 寻找价
格 经 济 ,  疗 效 更
好, 副作用更小的
维持缓解药物是
目前临床研究的
迫切需要.

that for the control group (OR = 0.53, 95%CI: 
0.32-0.86, P = 0.01). Funnel plot analysis indi-
cates the existence of publication bias.

CONCLUSION: More high quality prospective 
randomized, controlled, multi-center studies are 
needed to confirm the efficacy of Xileisan in the 
treatment of ulcerative colitis.

Key Words: Xileisan; Ulcerative colitis; Randomized 
controlled trials; Systematic reviews
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摘要
目的: 系统评价国内以锡类散为主治疗溃疡
性结肠炎的临床随机对照试验的疗效. 

方法: 根据纳入标准搜集相关文献, 筛选合格
研究, 应用Jadad评分法进行质量评价, 运用异
质性检验、Meta分析、漏斗图分析等方法统
计相关数据. 

结果: 纳入符合标准文献21篇, Jadad评分普
遍不高. 纳入研究的总有效率和治愈率分析
均显示锡类散治疗组明显优于对照组(单纯
西药组), 总有效率[比值比(Odds ratio, OR ) 
= 5.29, 95%可信度区间(confidence interval, 
CI): 3.67-7.63, P<0.00001], 治愈率(OR = 3.65, 
95%CI: 2.61-5.12, P <0.00001), 不良反应发
生率治疗组低于对照组(OR  = 0.53, 95%CI: 
0.32-0.86, P   = 0.01). 漏斗图分析显示存在发表
性偏倚. 

结论: 尚需更多的高质量的前瞻性多中心随
机对照研究为临床提供更加可靠的证据, 从而
对锡类散的疗效予以证实. 

关键词: 锡类散; 溃疡性结肠炎; 临床随机对照试

验; 系统评价
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■研发前沿
锡类散是历史悠
久的传统中药, 原
用于咽喉糜烂肿
痛. 近年来随着中
药药理研究的深
入, 发现其更广泛
的临床用途, 利用
其解毒化腐、收
敛生肌功能治疗
UC, 能促进溃疡
面愈合, 缓解腹痛
及 脓 血 便 ,  具 有
疗效高、复发率
低、副作用少等
特点. 但该方面研
究多为单个治疗
经验, 尚需更多高
质量的多中心随
机对照试验证实
其疗效.

http://www.wjgnet.com/1009-3079/20/3057.asp

0  引言

溃疡性结肠炎(ulcerative colitis, UC)是一种病因

尚未完全明确的肠道慢性非特异性炎症性疾病, 
主要累及直肠、结肠黏膜, 以腹痛、腹泻、里

急后重和黏液脓血便为主要表现, 并伴有一些

肠外表现和全身表现, 病程迁延不愈, 可长达十

几甚至几十年, 病程长者有可能发生癌变. UC诊
断及治疗较为复�, 病程久者易发生结直肠癌

变, 近年来发病率有逐步上升趋势, 常规西药治

疗效果不理想. 近年来许多文献报道使用中成

药锡类散保留灌肠及口服治疗UC取得较好的疗

效, 其对于控制症状、减少副作用显示出了独

特的优势. 但多为单个治疗经验, 尚无多中心随

机试验证明. 为明确锡类散治疗UC的疗效, 本文本文

采用循证医学的方法对其疗效进行评价. 

1  材料和方法

1 .1  材料  计算机检索中国期刊全文数据库

(CNKI)、中国生物医学文献数据库(CBM)、维

普及万方数据库资源系统, 手工检索新疆医科大

学图书馆过刊资料库. 以“锡类散”为关键词

进行文献检索. “溃疡性结肠炎”“炎症性肠

病”等为关键词进行病名检索. 文献检索年限为

2001-2012年. 检索截止到2012-02-15. 研究类型

为临床随机对照试验(RCT)、半随机对照试验

(CCT)或只要有随机字样临床对照试验, 无论是

否使用盲法.  研究对象: UC患者的年龄、性别、

病例来源不限, 有明确的诊断标准. 诊断标准参

照1993年中�医学会��系病学会《溃疡性结

肠炎的诊断及疗效标准》[1]; 中�医学会��病

学会2001年发表的《对炎症性肠病诊断治疗规

范的建议》[2]或2007年《对我国炎症性肠病诊断

治疗规范的共识意见》[3]的诊断标准. 排除标准: 
(1)非随机对照的临床试验; (2)疗效评定指标不

规范或未详细公布治疗结果, 无统计所需基本数

据的临床试验; (3)同一研究以不同中心为单位发

表的文献; (4)包括锡类散在内的多种不同方药治

疗UC的临床试验; (5)锡类散及其加减方不同给

药途径之间疗效比较的临床试验. 
1.2 方法

1.2.1 干预措施: 均详细描述具体用法, 包括剂

量、用药方式、用药时间等信息. 治疗组: 锡类

散或以其为主的治疗(剂量、用药方式、给药次

数及疗程不限), 并常规基础治疗(或西药治疗). 
对照组: 西药治疗并常规基础治疗. 常规治疗指

补液、营养支持和抗感染、对症治疗等. 治疗

组的对症处理和对照组均相同, 组间均衡性好. 
1.2.2 结局指标: 总有效率、治愈率、肠镜下黏

膜组织炎症改善情况、治疗前后UC活动指数

(DAI)比较、不良反应、复发率及血液流变学各DAI)比较、不良反应、复发率及血液流变学各

项指标等. 用有效(包括临床治愈、显效、好转)
和无效等级资料的�数作为疗效判定指标(均采

用肠镜判定疗效) . 临床疗效用有效率表示或用

其他方式表示者尽量还原成本研究所需格式加

入本统计. 
1.2.3 评价: (1)资料提取: 两位评价者首先独立地

阅读文章题目, 再阅读相关文献的摘要, 如为对的摘要, 如为对摘要, 如为对

照试验并有随机字样者则阅读全文, 将符合纳

入标准的文献进行分类评价. 评价者之间使用

Kappa值计算评价一致性, 不同意见讨论解决或

咨询第3位评价者; (2)质量评价: 文献质量评价

按Jadad评分表和Cochrane Handbook 5.0推荐的

“偏倚风险评估工具”对纳入研究进行方法学

质量评价[4]. Jadad评分表内容为: 随机序列的产

生; 随机�隐藏; 盲法; 退出与失访. 针对具体项

目依次评分(1-3分视为低质量, 4-7分视为高质

量). 偏倚风险评估工具包括: 随机分配方法; 隐
蔽分组; 对研究对象、治疗方案实施者、研究

结果测量者或统计�员采用盲法; 结果数据的

完整性; 选择性报告研究结果; 其他偏倚来源. 
针对每项纳入研究, 对上述6条做出“是”(低度

偏倚)、“否”(高度偏倚)和“不清楚”(缺乏相

关信息或偏倚情况不确定)的评价. 
统计学处理 各临床试验的异质性检验: 采

用卡方检验估计是否存在统计学异质性, I 2统计

量检验估计异质性大小(I 2为25%、50%和75%分

别代表存在低、中、高等程度异质性). 若无异

质性, 选择固定效应模型, 采用Cochrane协作网

提供的RevMan 5.1.6进行Meta分析; 否则选择亚

组分析、敏感性分析、随机效应模型或进行定

性的系统评价. 用漏斗图分析是否存在偏倚. 计
数资料计算比值比(Odds ratio, OR )及其95%可

信度区间(confidence interval, CI). 对于计量资料, 
计算加�均数差值(WMD)及其95%CI, 否则计

算标准均数差值(SMD)及其95%CI. 各个疗效判

定指标的分析均遵循意向治疗分析的原则[4]. 

2  结果

2.1 各临床试验的特点 各临床试验的特点见表1. 
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■相关报道
随着中药药理研
究的深入, 发现锡
类散更多临床新
用途: 如用于宫颈
糜烂及促进消化
道溃疡的愈合. 实
验证明锡类散能
降低毛细血管通
透性, 抑制平滑肌
活 动 ,  是 一 种 广
谱抗菌药物. 利用
其解毒化腐、收
敛生肌功能治疗
UC, 能促进溃疡面
愈合, 缓解腹痛及
脓血便, 明显改善 
症状.

初步检索到相关文献168篇, 通过摘要筛选出随

机对照分组治疗性文章, 去除不能得到全文和重

复发表文献. 详细阅读全文后, 最后纳入21篇文

献[5-25], 纳入的21个研究均采用平行对照设计, 试
验地点均在中国, 共纳入1 476例患者, 患者的纳

入标准和排除标准均有明确的规定(其中有2个
研究[8,12]为同一作者所做的2项各自独立的研究, 
均符合纳入标准). 各研究在试验结束时均无一

例死亡, 均未评价生活质量及患者依从性. 
2.2 纳入研究的方法学质量评价 纳入的20项研

究交待为随机分组, 均按年龄、性别及病程长

短做了可比性分析, 均提示治疗组与对照组基

线水平相似, 有可比性. 3篇采取采用依据统计

软件产生随机序列的方法,提示为隐蔽分组; 1篇
交待采用单盲方法, 5篇交待随访情况, 其中2篇
交待失访及退出情况, 但未进行意向性分析. 其
余各篇随机方法、隐蔽分组、盲法、失访/退
出情况均未描述, 且均未提及患者依从性情况. 
Jadad评分普遍不高(只有两篇达4分以上, 其余

均视为低质量研究). 由于灌肠治疗与口服治疗

的实施差异使盲法在此类临床试验中难以开展, 
也是造成中医药临床研究文献分值低的主要原

因, 因此符合中医药自身特点的评价体系和标

准的制定更为必要(表2). 
2.3 统计分析结果

2.3.1 综合疗效评价: 纳入的21项研究中, 有1项
研究结局指标主要为临床症状改善情况(复常

率)、治疗前后DAI比较及肠镜下炎症改善情

况; 另1项研究结局指标为肠道黏膜屏障功能比

较、临床症状和实验室指标改善情况及DAI比
较, 而未描述治疗总有效率数据, 究故不纳入分

析. 其余19项研究结局指标均分析了综合疗效, 
以临床治愈、显效、好转计算总有效率. 异质

性检验结果显示, 各研究的结果之间无异质性

(P  = 0.85, I 2 = 0%), 故采用固定效应模型进行数

据合并. Meta分析结果显示, 治疗组(锡类散灌肠

组)有效率(670/710, 94.4%)高于对照组(512/673, 
76.1%), 其差异具有统计学意义(O R  = 5.29, 
95%CI: 3.67-7.63, P <0.00001). 有9项研究95%的

CI横线与无效竖线相交, 表明这几项研究认为

表  1  纳入研究的特征

     
纳入研究

         n 疗程                                      干预措施
                 结局指标

治疗  对照  (d)                  治疗          对照

董玲等[5]   38   30  30 锡类散灌肠加口服5-ASA 口服5-ASA 综合疗效

于晓红等[6]   40   43  28 锡类散灌肠加口服5-ASA 口服5-ASA 综合疗效、治愈率

葛娅琳等[7]   30   30  28 锡类散灌肠加口服5-ASA 口服5-ASA 综合疗效、肠镜下黏膜, 组织改善

情况、复发率
朱勇等[8]   29   29  28 锡类散灌肠加口服5-ASA 口服5-ASA 复常率、肠镜下炎症改善

石俊[9]       60   60  28 锡类散灌肠加口服5-ASA 口服5-ASA              综合疗效、肠镜下黏膜组改善情况 

许雪全等[10]   42   42  28  锡类散灌肠加口服5-ASA 口服5-ASA 综合疗效、结肠黏膜镜检疗效

倪广婷等[11]      30   30  21 锡类散灌肠加 口服5-ASA 口服5-ASA 综合疗效

朱勇等[12]   27   26  28  锡类散灌肠 5-ASA灌肠 综合疗效、复常率、肠镜下炎症

改善情况、DAI
何英等[13]   15   15  14 锡类散灌肠 口服5-ASA 临床症状、实验室指标、 肠黏膜

屏障功能、DAI
李立文等[14]   36   36  28 锡类散+庆大霉素 口服SASP 综合疗效, 治愈率灌肠加口服SASP

许金莲[15]   30   26  21 锡类散灌肠加口服SASP 口服SASP 综合疗效

董保林[16]   50   50  45 锡类散+SASP灌肠加口服SASP    SASP口服及灌肠 综合疗效、DAI

杨晴等[17]   31   31  28 锡类散灌肠加口服SASP SASP口服 综合疗效、DAI及灌肠

叶武等[18]        30   30  28 锡类散灌肠加口服SASP 口服SASP 综合疗效、临床治愈率、DAI

周继勇等[19]   29   32  30 锡类散+三七+ 败酱草灌肠 SASP灌肠 综合疗效、中医证候积分比较、

复发率
张高坤等[20]   76   76  14 锡类散+地米+甲硝唑灌肠 地米+甲硝唑灌肠 综合疗效, 治愈率

谢延侠等[21]   22   20  28 锡类散+氢化可的松+甲硝唑灌肠 氢化可的松+甲硝唑灌肠 综合疗效

徐东花等[22]   21   20  10 锡类散+庆大霉素+甲硝唑灌肠 庆大霉素+甲硝唑灌肠 综合疗效

周小军等[23]   28   28  28 锡类散+地米+甲硝唑灌肠 地米+甲硝唑灌肠 综合疗效

杨龙等[24]   56   52  14 锡类散+地米+甲硝唑灌肠 地米+甲硝唑灌肠 综合疗效、肠镜下黏膜综合疗

效、肠镜下黏膜
邹建兵[25]   36   14  28 锡类散灌肠、思密达+SASP口服 思密达+SASP口服 综合疗效、治愈率、复发率
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■创新盘点
近年来许多文献
报道使用中成药
锡类散保留灌肠
及口服治疗UC取
得较好的疗效. 但
多为单个治疗经
验,尚无多中心随
机对试验及循证
医学客观证据对
其提供有力证明. 
本文通过循证医
学方法对其疗效
进行评价, 得出的
结论较为客观, 对
临床有一定指导
意义.

治疗组与对照率相比综合疗效无明显差异, 另
外10项研究95%CI横线落在无效竖线右侧, 表明

这些研究认为治疗组总有效率优于对照组. 森
林图的总体趋势表示治疗组总有效率高于对照

Experimental       Control     Odds Ratio        Odds Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI

于晓红等   40   40   40   43   1.6%   7.00 [0.35, 139.90]
倪广婷等   28   30   23   30   5.2%   4.26 [0.81, 22.53]
叶武等   29   30   26   30   3.0%   4.46 [0.47, 42.51]
周小军等   26   28   20   28   4.9%   5.20 [0.99, 27.23]
周继勇等   27   29   25   32   5.6%   3.78 [0.72, 19.94]
张高坤等   72   76   54   76   9.7%   7.33 [2.39, 22.53]
徐东花等   20   21   11   20   1.8% 16.36 [1.83, 146.66]
朱勇等   19   25   18   23 15.4%   0.88 [0.23, 3.40]
李立文等   36   36   32   36   1.5% 10.11 [0.52, 195.01]
杨晴等   30   31   28   31   3.1%   3.21 [0.32, 32.74]
杨龙等   52   56   34   52   8.6%   6.88 [2.14, 22.10]
石俊   58   60   42   60   4.8% 12.43 [2.73, 56.48]
葛娅琳等   29   30   21   30   2.4% 12.43 [1.46, 105.74]
董保林   47   50   41   50   8.4%   3.44 [0.87, 13.56]
董玲等   34   38   21   30   8.4%   3.64 [1.00, 13.33]
许金莲   28   30   17   26   4.2%   7.41 [1.43, 38.46]
许雪全等   40   42   33   42   5.4%   5.45 [1.10, 27.02]
谢延侠等   20   22   13   20   4.2%   5.38 [0.96, 30.06]
邹建兵   35   36   13   14   1.8%   2.69 [0.16, 46.26]

Total (95%CI) 710 673 100.0%   5.29 [3.67, 7.63]
Total events 670 512
Heterogeneity: Chi 2 = 11.87, df  = 18 (P  = 0.85); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 8.91 (P<0.00001)

0.01           0.1             1             10           100
Favours experimental Favours control

图� �� �������  1  �������总有效率评价.

表  2  纳入研究的方法学质量评价

     纳入研究 随机方法 分配隐藏 盲法 基线相似性 失访/退出 依从性 Jadad 评分

董玲等[5] NMT NO NO YES NO NMT 0

于晓红等[6] UN NO NO YES NO NMT 1

葛娅琳等[7] UN NO NO YES YES NMT 2                    

朱勇等[8] DS YES NO YES YES NMT 4

石俊[9] UN NO NO YES NO NMT 1

许雪全等[10] DS YES NO YES NO NMT 3

倪广婷等[11] UN NO NO YES NO NMT 1

朱勇等[12] DS YES NO YES YES NMT 4

何英等[13] UN NO YES YES NO NMT 2

李立文等[14] UN NO NO YES NO NMT 1

许金莲[15] UN NO NO YES NO NMT 1

董保林[16] UN NO NO YES NO NMT 1

杨晴等[17] UN NO NO YES NO NMT 1

叶武等[18] UN NO NO YES NO NMT 1

周继勇等[19] UN NO NO YES YES NMT 2

张高坤等[20] UN NO NO YES NO NMT 1

谢延侠等[21] UN NO NO YES NO NMT 1

徐东花等[22] UN NO NO YES NO NMT 1

周小军等[23] UN NO NO YES NO NMT 1

杨龙等[24] UN NO NO YES NO NMT 1

邹建兵[25] UN NO NO YES YES NMT 2

UA: 只有随机字样, 方法不清楚(Unclear); DS: 描述具体方法(Described); NMT: 未述及( 

Notmentioned).
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组(图1). 
2.3.2 治愈率评价: 共有11项研究在分析总有效

率同时统计了治愈率 .  异质性检验结果显示 ,
各研究的结果之间无异质性(P  = 0.86, I 2 = 0%),
故采用固定效应模型进行数据合并. Meta分析

结果显示, 合并效应量OR  = 3.65, 95%CI: 2.61 
-5.12, P <0.00001, 差异具有统计学意义, 提示锡

类散灌肠治疗组较不用锡类散治疗组治愈率显

著增高. 其中有3项研究认为治疗组和对照组在

治愈率方面差异无统计学意义(图2). 
2.3.3 肠镜下黏膜组织改善情况分析评价:黏膜组织改善情况分析评价:组织改善情况分析评价: 共
有6项研究统计分析了内镜下肠道黏膜变�情

况. 异质性检验的P  = 0.12, 提示无统计学异质

性, 采用固定效应模型; I 2 = 42%提示存在中等程

度临床异质性. 结果表明合并效应量OR  = 4.55, 
95%CI: 2.55-8.12, Z  = 5.14, P <0.00001,差异具有

统计学意义. 可认为锡类散灌肠治疗组肠镜下

结肠黏膜组织学及炎症改善情况相对对照组而黏膜组织学及炎症改善情况相对对照组而组织学及炎症改善情况相对对照组而

言有效. 其中有2项研究认为治疗组和对照组差

异无统计学意义(图3). 

2.3.4 不良反应发生率评价: 纳入的21个研究中, 
12个研究分析了不良反应具体情况及发生率, 
其具体表现有: 食欲不振、恶心呕吐、头痛、

皮疹及白细胞降低等. 4个研究交代治疗过程中

未出现明显不良反应, 5个研究未提及治疗过程

不良反应情况. 12项研究的异质性检验P  = 0.16, 
I 2 = 29%, 故采用固定效应模型. 结果表明合并

效应量OR  = 0.53, 95%CI: 0.32-0.86, Z  = 2.55, P  
= 0.01,差异具有统计学意义. 可认为锡类散灌肠

治疗组在不良反应发生率方面较对照组低(图4). 
2.3.5 其他结局指标: (1)治疗前后DAI变�分

析. 6个研究做了治疗前后DAI变�分析. 治疗

后DAI评分≤2为完全缓解,治疗后DAI下降≥2
但最终≥3为部分缓解. 朱勇的一项研究[8]治疗

组在治疗前DAI指数为6.15±0.72, 治疗后1.07
±0.48, 对照组治疗前6.24±0.84, 治疗后2.94±
0.32, P <0.05; 其另一项研究[12]治疗组在治疗前

DAI为6.15±0.72, 治疗后2.27±0.48, 对照组治

疗前5.96±0.84, 治疗后2.19±0.32, P >0.05, 无
统计学差异. 董保林[16]研究治疗组治疗前DAI

■应用要点
通过本研究的总
结发现, 为溃疡性
结肠炎的传统治
疗拓展了新的思
路, 为传统中药治
疗UC的疗效提供
了 可 靠 证 据 ,  可
更好地指导临床 
实践.

Experimental       Control     Odds Ratio        Odds Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95%CI M-H, Fixed, 95%CI

于晓红   38   40   32   43   4.2% 6.53 [1.35, 31.66]
倪广婷   15   30     6   30   8.2% 4.00 [1.27, 12.58]
叶武   27   30   20   30   5.4% 4.50 [1.09, 18.50]
周继勇     2   29     1   32   2.4% 2.30 [0.20, 26.75]
张高坤等   50   76   26   76 24.2% 3.70 [1.89, 7.23]
徐东花等   13   21     3   20   3.2% 9.21 [2.03, 41.71]
李立文等   33   36   26   36   5.9% 4.23 [1.06, 16.97]
杨晴   24   31   22   31 13.5% 1.40 [0.45, 4.41]
石俊   26   60   12   60 18.5% 3.06 [1.36, 6.90]
葛娅琳   13   30     6   30   9.3% 3.06 [0.97, 9.66]
谢延侠   14   22     5   20   5.2% 5.25 [1.38, 19.93]

Total (95%CI) 405 408 100.0% 3.65 [2.61, 5.12]
Total events 255 159
Heterogeneity: Chi2 = 5.49, df  = 10 (P  = 0.86); I 2 = 0%
Test for overall effect: Z  = 7.53 (P<0.00001)

0.01           0.1             1             10           100
Favours experimental Favours control

图� ��� �����  2 � �����治愈率评价.

图� �� �������������� 3   ��������������肠镜下黏膜组织改善情况分析.

Experimental       Control     Odds Ratio        Odds Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95%CI M-H, Fixed, 95%CI

朱勇   26   28 18   27 10.6%   6.50 [1.25, 33.70]
朱勇等   18   25 17   23 40.2%   0.91 [0.25, 3.25]
杨龙等   48   56 30   52 36.0%   4.40 [1.74, 11.14]
石俊   60   60 50   60   3.4% 25.16 [1.44, 439.98]
葛娅琳等�   30   30 25   30   3.3% 13.16 [0.69, 249.48]
许雪全等   41   42 34   42   6.6%   9.65 [1.15, 81.02]

 
Total (95%CI) 241 234 100.0%   4.55 [2.55, 8.12]
Total events 223 174
Heterogeneity: Chi 2 = 8.67, df  = 5 (P  = 0.12); I 2 = 42%
Test for overall effect: Z  = 5.14 (P<0.00001)

0.01           0.1             1             10           100
Favours experimental Favours control
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为9.11±2.58, 治疗后3.29±0.71, 对照组治疗前

8.59±2.53, 治疗后3.81±0.63, P<0.05. 杨晴等等[17]

的研究治疗组治疗前DAI 6.23±0.54, 治疗后

3.57±0.34, 对照组治疗前6.52±0.36, 治疗后

3.64±0.28. 叶武等[18]的研究治疗组治疗前DAI 
= 6.37±0.58, 治疗后2.35±0.38, 对照组治疗前

6.51±0.42, 治疗后2.66±0.32, P <0.05. 何英等[13]

的研究对照组DAI治疗前45.7%, 治疗后51.6%, 
P >0.05. 各项研究组间治疗前后比较, 差异有统

计学意义(P <0.05), 治疗组与对照组治疗前DAI
无明显差异, 治疗后差异有统计学意义(其中有

两项单纯用锡类散与5-ASA治疗对比, P >0.05, 
无明显差异; 在对照组基础上加用锡类散灌肠

者, DAI下降差异有统计学意义); (2)复常率及

复发率. 有2项[8,12]研究做了临床症状(腹泻、脓

血便、腹痛)在治疗2 wk及4 wk时的复常率比

较. P <0.05, 有统计学意义. 4项研究交待了随访

情况及复发率: 葛娅琳等等[7]的研究随访4 mo, 治
疗组2例复发(2/29, 6.9%),对照组5例复发(5/21, 
23.8%)P <0.05; 朱勇等等[8]的研究随访3 mo, 治疗

组2例复发(2/26, 7.7%), 对照组6例复发(6/18, 
33.3%)P <0.05; 周继勇等等[19]的研究随访半年, 治
疗组5例复发, 复发率18.5%, 对照组15例复发, 
复发率60%, P <0.05. 邹建兵[25]的研究随访6 mo, 
复发率无明显差异(无具体例数). 此外, 何英等
[13]的一项研究做了治疗前后肠黏膜屏障功能与黏膜屏障功能与膜屏障功能与

健康对照, 分析指标为D-乳酸、血浆内毒素及

粪便sIgA. 提示治疗组与对照组治疗前后肠黏膜黏膜

屏障功能的改善情况差异有统计学意义, 治疗

组治疗后与健康对照无明显差异. 周继勇的研

究加用中医诊断及纳入标准, 分析了治疗前后

结肠镜检查积分与中医证候总积分, P <0.05, 差
异有统计学意义. 
2.3.6 偏倚分析: 发表性偏倚致使研究者查阅资

料时对阳性结果及阴性结果获取的概率不同, 
从而导致对效应量或因果关联强度的过高估计. 
对Meta分析准确性产生不利影响. 漏斗图是识

别发表性偏倚的常用方法. 当存在发表性偏倚

时, 漏斗图表现为不对称分布. 我们把各分析指

标中纳入超过9项研究的评价做漏斗图分析其

是否存在发表性偏倚(图5-7). 

3  讨论

UC的病因及发病机制尚未完全明确, 因而缺乏

特异性的治疗药物. 经过多年的摸索和总结, UC
的治疗药物不断增加, 治疗方法不断提高, 治疗

方案也逐渐成熟, 中药在治疗UC疗效方面的优

势正逐渐被认可. 本研究采用循证医学的方法

对中成药锡类散治疗UC的疗效进行评价. 由以

上资料统计分析可见: 各研究治疗组采用锡类

散保留灌肠联合口服西药(SASP、5-ASA)治疗

UC, 其综合疗效及治愈率显著高于使用不含锡

类散的治疗方法, 且锡类散治疗组复发率及不

良反应发生率均低于对照组, 差异有统计学意

义. 
锡类散源于古籍《金匮翼方》, 由青黛、

�工牛黄、冰片、珍珠、�指甲、象牙屑、壁

钱(炭)七味中药组成, 其功效为解毒�腐, 原用

于咽喉糜烂肿痛[26]. 近年来随着中药药理研究

的深入, 发现其有更广泛的临床用途, 如用于促

进��道溃疡的愈合. 从中医角度来看, UC病

变肠黏膜出现溃疡、糜烂、水肿等表现, 其发

■同行评价
文章通过各种统
计学方法处理对
国内以锡类散为
主治疗溃疡性结
肠炎的临床随机
对照试验的疗效
进行了系统评价, 
所得出结论客观, 
对临床具有较好
的指导意义.

Experimental       Control     Odds Ratio        Odds Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI

于晓红     9   40 9   43 14.7% 1.10 [0.39, 3.12]
何英等     0   15 1   15   3.2% 0.31 [0.01, 8.28]
周小军等     3   28 2   28   3.9% 1.56 [0.24, 10.14]
周继勇等     0   29 11   32 23.6% 0.03 [0.00, 0.57]
徐东花等     1   21 1   20   2.1% 0.95 [0.06, 16.29]
朱勇     3   28 2   27   4.0% 1.50 [0.23, 9.76]
朱勇等     0   25 5   23 12.3% 0.07 [0.00, 1.27]
李立文等     4   36 3   36   5.8% 1.38 [0.28, 6.64]
杨晴等     0   31 2   31   5.4% 0.19 [0.01, 4.07]
石俊     1   60 8   60 17.2% 0.11 [0.01, 0.91]
葛娅琳等�     1   30 1   30   2.1% 1.00 [0.06, 16.76]
谢延侠等     4   22 3   20   5.6% 1.26 [0.24, 6.47]

Total (95%CI) 365 365 100.0% 0.53 [0.32, 0.86]
Total events   26 48
Heterogeneity: Chi 2 = 15.41, df  = 11 (P  = 0.16); I 2 = 29%
Test for overall effect: Z  = 2.55 (P  = 0.01)

0.01           0.1             1             10           100
Favours experimental Favours control

图� �� �������� 4   ��������不良反应发生率.
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病机制及表现与咽喉糜烂相似, 用原治上焦病

变药治下焦病, 取其异病同治之理. 锡类散中的

珍珠、象牙屑清热解毒、收敛生肌、祛腐生新, 
能促进黏膜溃疡愈合; 青黛凉血解毒, �炎抑菌; 
冰片�肿止痛, 防腐生肌; 牛黄有抗炎杀菌、镇

静、收缩血管, 增加红细胞和血红蛋白量的作

用[27]. 实验证明锡类散能降低毛细血管通透性, 
抑制平滑肌活动, 是一种广谱抗菌药物. 利用该

药的解毒�腐、收敛生肌功能治疗UC, 能促进

溃疡面愈合, 缓解腹痛及脓血便, 具有疗效高、

复发率低、不良反应少等特点. 
本系统评价尚存在一定局限性. 因为纳入的

研究质量普遍不高, 绝大部分未交代清楚随机

方法, 未实施分配隐藏和盲法, 所以有存在选择

性偏倚、实施偏倚和测量偏倚的可能. 同时由

于锡类散为中药, 本研究纳入的各项研究的试

验地点均在中国, 尚未搜索到相关外文文献, 也
未收集到阴性结果, 这些都是造成发表性偏倚

的重要原因. 此外, 本研究未进行敏感分析性(改
变某些可能影响合成结果的重要因素如采取不

同的纳入标准、统计方法或效应变量等), 对判

断效果的稳定性和强度存在一定影响. 纳入的

多数研究未进行长期随访, 不能明确锡类散保

留灌肠的远期疗效. 尚需更多的高质量的前瞻

性多中心随机对照研究为临床提供更加可靠的

证据, 从而对锡类散的疗效予以证实. 
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图� �� ������������������� ������ 7   ������������������� ������不良反应发生率的12项研究偏倚分析, 漏斗图分析显
示不对称, 提示存在发表性偏倚.
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图� �� ��������������� ������������ 6 �  �������������� ������������治愈率的11项研究偏倚分析, 漏斗图分析显示不对称, 
提示存在发表性偏倚.
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图� �� ���������������� ���������  5  ���������������� ���������总有效率的19项研究偏倚分析, 漏斗图分析显示不对
称, 提示存在发表性偏倚.
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本刊讯 《��������》[国际标准刊号ISSN 1009-3079 (print), ISSN 2219-2859 (online), 国内统一刊号
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