
书书书

·系统评价·

中药方剂治疗溃疡性结肠炎的系统评价再评价
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（１．广西中医药大学研究生学院，广西 南宁　５３０００１；
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［摘要］目的　对中药方剂治疗溃疡性结肠炎的系统评价的方法学质量和结局指标的可信度进行再评价，为

临床治疗溃疡性结肠炎提供更加科学的依据。方法　在中国知网、万方数据库、维普数据库、ＰｕｂＭｅｄ数据

库中检索有关中药方剂治疗溃疡性结肠炎的系统评价及Ｍｅｔａ分析，检索时限均为建库至２０１９年２月１日。

两名研究者分别独立进行文献筛选和资料提取，运用ＡＭＳＴＡＲ２量表评价纳入系统评价的方法学质量，同

时采用ＧＲＡＤＥ系统对结局指标进行证据质量分级。结果　最终纳入８篇系统评价，所有系统评价均对原

始研究进行了偏倚风险评估；ＡＭＳＴＡＲ２评分显示，４篇为低质量，４篇为极低质量；ＧＲＡＤＥ评级结果显示，

所有结局指标中８个为高等级，１１个为中等级，１１个为低级，２个为极低级。结论　目前中药方剂治疗溃疡

性结肠炎的系统评价的方法学质量较低，但其结局指标的可靠程度相对较高，可供指南撰写者和临床证据使

用者参考。
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　　溃疡性结肠炎（ｕｌｃｅｒａｔｉｖｅｃｏｌｉｔｉｓ，ＵＣ）是一种慢

性复发性结肠炎症［１］。据流行病学报道，近２０年

来，中国大陆的炎症性肠病的发病率急剧上升，其中

ＵＣ发病率占１．３３
［２］。ＵＣ对患者的生活质量包括

身体、心理、家庭、社交等层面造成严重影响，也增加

了患者的焦虑、抑郁指数［３］。目前西药主要采用５

氨基水杨酸盐、免疫抑制剂、生物抑制剂、皮质类固

醇等药物或者手术治疗。虽然取得一定疗效，但因

药物使用不足可能导致疾病控制不良，易诱发严重

感染和恶性肿瘤的发生［４］，且可能并发深静脉血栓

和肺栓塞等静脉血栓栓塞事件，病死率极高［５］。而

中药方剂治疗 ＵＣ具有一定优势，临床应用取得较

为满意的疗效［６］。迄今为止，已有多个系统评价的

结果表明，中药方剂治疗 ＵＣ有着良好的疗效和安

全性，但中药方剂治疗 ＵＣ的疗效的证据质量有待

考究。

系统评价作为指导临床的重要证据来源之

一［７］，为指南制定者、临床医生和其他决策者提供有

价值的信息发挥着重要作用。系统评价的再评价是

对同一健康或同一疾病问题相关系统评价进行再评
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价的一种方法，可为证据使用者提供更为整合的可

靠证据［８９］。系统评价具有研究设计缺陷、发表偏倚

等因素，均可降低证据级别［１０］，从而误导证据使用

者。因此，进行系统评价再评价，明确证据质量等

级，对于循证决策有着重要意义。本研究拟通过系

统评价方法学质量评价工具２（ａｍｅａｓｕｒｅｔｏｏｌｔｏ

ａｓｓｅｓｓｓｙｓｔｅｍａｔｉｃｒｅｖｉｅｗｓ２，ＡＭＳＴＡＲ２）的声明
［１１］

及证据级别系统（ＧＲＡＤＥ）
［１２］对中药方剂治疗 ＵＣ

的系统评价进行再评价，以明确相关系统评价的方

法学质量和证据级别，从而为证据使用者提供可靠

的参考证据。

１　资料与方法

１．１　纳入标准

１．１．１　研究设计　公开发表的所有关于中药方剂

治疗 ＵＣ的临床随机对照试验 （ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎ

ｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌｓ，ＲＣＴｓ）的系统评价或 Ｍｅｔａ分析。

１．１．２　研究对象　诊断为 ＵＣ的患者，无性别、年

龄、种族、职业、起病时间、病程长短、病情轻重和病

例来源的限制。

１．１．３　干预措施　治疗组干预措施：中药方剂治

疗；对照组干预措施：常规西药治疗。两组均为治

疗时间、药物来源、给药途径等限制。

１．１．４　结局指标　总治愈率、治愈率、最佳结局、不

良反应、复发情况、临床疗效、临床症状积分、安全

性、中医证候疗效、肠黏膜病变的疗效、中医证候积

分、内镜指数变化、主要症状改善时间、肠镜下黏膜
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病变疗效、近期治愈率。

１．２　排除标准　①系统评价的计划书；②重复发表

的系统评价；③系统评价未对纳入的原始研究进行

定量分析；④非中文、英文文献；⑤数据不全且无法

联系到原作者的文献。

１．３　文献检索策略　在线检索中国知网、万方数据

库、维普数据库和ＰｕｂＭｅｄ数据库，收集公开发表

的关于中药方剂治疗 ＵＣ的系统评价或 Ｍｅｔａ分

析，并在广西中医药大学及广西医科大学图书馆手

工检索相关文献。检索采用主题词和自由词相结合

的方式，中文检索词包括溃疡、溃疡性结肠炎、系统

综述、荟萃分析、系统评价。英文检索词包括ｕｌｃｅｒ、

ｕｌｃｅｒａｔｉｖｅｃｏｌｉｔｉｓ、Ｍｅｔａａｎａｌｙｓｉｓ、ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃｒｅｖｉｅｗ，

检索日期均为自建库至２０１９年２月１日。

１．４　文献筛选及资料提取　由２名评价员分别独立

筛选文献，并按预先设计好的数据提取表进行数据提

取，如遇分歧，则通过协商解决，或咨询第三方。提取

内容包括第一作者、发表（或更新）年份、系统评价纳

入的文献数及样本量、研究类型、干预和对照措施、方

法学质量评价工具、Ｍｅｔａ分析结局指标及主要结论。

１．５　纳入系统评价的方法学质量和证据质量评价

１．５．１　纳入系统评价的方法学质量评价　采用

ＡＭＳＴＡＲ２量表
［１１］对纳入的系统评价进行方法学

质量评价。ＡＭＳＴＡＲ２量表是在第一版的基础上

删除了“不清楚”和“不适应”评价选项，该量表共有

１６个条目，根据评价标准的满足程度评价为“是”

“部分是”“否”。根据 ＡＭＳＴＡＲ２量表进行系统评

价方法学质量等级的分级原则分为：

①高质量：无或仅１个非关键条目不符合；②中

等质量：超过１个非关键条目不符合，若多个非关键

条目不符合时，可从中等降级至低等质量；③低质

量：１个关键条目不符合并且伴或不伴非关键条目

不符合；④极低质量：超过１个关键条目不符合，伴

或不伴非关键条目不符合。

１．５．２　纳入系统评价的证据质量评价　采用

ＧＲＡＤＥ工具
［１２］对纳入的系统评价进行证据质量评

定。ＧＲＡＤＥ系统包括５个降级因素（偏倚风险、不直

接性、不精确性、不一致性和发表偏倚）和３个升级因

素（大效应量、剂量效应关系、负偏倚）。由ＧＲＡＤＥ评

价系统中的升级和降级因素进行证据级别评定，证据

级别可分为“高”“中”“低”“极低”４个等级。

２　结果

２．１　文献筛选流程及结果　根据检索策略检索了

ＰｕｂＭｅｄ数据库、万方数据库、维普数据库和中国知

网，分别获得７６３、１５６４、３１４、２３３篇文献，手工检索

获得０篇文献，共获得相关文献２８７４篇。根据纳

入、排除标准，排除２１００篇，包括对照组采用中西

医结合治疗的９篇，干预措施未采用中医药治疗的

２０９１篇。通过阅读文题再排除７６６篇，包括重复发

表３１４篇，非系统评价４５０篇，数据无法提取２篇。

最终纳入８篇系统评价文献
［１３２０］。

２．２　纳入系统评价的文献基本特征　纳入的８篇

系统评价［１３２０］均为中文文献，１篇
［１３］为学位论文，７

篇［１４２０］为期刊论文。所有文献发表时间均为２０１１—

２０１８年，纳入研究的文献数量大多为３～２３篇。治

疗组干预措施为中药方剂；对照组干预措施为西药

常规治疗。见表１。

２．３　纳入系统评价的方法学质量评价　采用ＡＭ

ＳＴＡＲ２量表对纳入的系统评价进行方法学质量评

价，结果显示４篇系统评价
［１３，１６，１８１９］属于低质量文

献，４篇系统评价
［１４１５，１７，２０］为极低质量文献。见表２。

２．４　纳入系统评价主要结局指标的证据质量分

级　纳入的８个系统评价共有３７个结局指标。因

本研究主要评价中药方剂治疗 ＵＣ的疗效和安全

性，故将中医药联合西药治疗 ＵＣ的结局指标和系

统评价中仅有１个原始研究的结局指标进行排除，

故只对最终纳入３２个结局指标进行分析。结局指

标多以“有效率”进行描述，本研究所纳入文献采用

的疗效判定标准各有差异。运用ＧＲＡＤＥ工具对纳

入的结局指标进行质量评级，结果显示所纳入的结

局指标中８个为高等级，１１个为中等级，１１个为低

级别，２个为极低级别。见表３。

３　讨论

循证医学以充分的证据作为核心，而系统评价

也一直被视为最可靠、最科学、高级别的信息来源之

一［２１２２］，以指导临床实践、医学教育［２３］。但是，系统

评价并非都是可靠的［２４２５］。系统评价的再评价则能

全面地对系统评价的方法学质量及证据级别重新进

行评定，为临床决策提供更为可靠的证据［２６］。

本研究共纳入８篇有关中药方剂治疗ＵＣ的系

统评价。所有纳入的系统评价主要发表于２０１２－

２０１８年，其中２０１６－２０１８年共发表６篇，说明中药

方剂治疗ＵＣ的研究热度呈上升趋势。本研究采用

ＡＭＳＴＡＲ２量表对所纳入系统评价进行方法学质

量评价，结果表明，当前系统评价总体方法学质量偏

低，所纳入的文献均为低或极低质量。所有的系统

评价均未提供前期设计方案、报告研究中潜在的资

助来源，也未考虑到相关利益冲突，从而可能会导致

系统评价缺乏严谨性及降低证据的可靠性。大部分

的系统评价仅总结纳入文献的部分研究特点，或未
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表１　８篇中药方剂治疗ＵＣ的系统评价的文献基本特征

纳入研究
文献数

（样本量）

文献

类型

干预措施

试验组 对照组

方法学质量

评价工具
Ｍｅｔａ分析的主要结论

左海波，２０１３
［１３］ １２（１４８０） ＲＣＴ 白头翁汤

加减

西药 Ｊａｄａｄ评分 白头翁汤加减治疗 ＵＣ在总有效率、最

佳结局方面均优于西药，在不良反应、复

发情况方面比西药治疗有一定的优势。

赵坤等，２０１６
［１４］ ５（３０９） ＲＣＴ 黄芩汤加

减

西药 Ｃｏｃｈｒａｎｅ

Ｒｅｖｉｅｗｅｒｓ

Ｈａｎｄｂｏｏｋ５．１．０

黄芩汤加减治疗 ＵＣ在提高治愈率、降

低不良反应方面优于西药，在降低临床

症状（腹泻、脓血便、腹痛、里急后重）积

分、总有效率方面与西药无差别。

孙英棉等，

２０１６
［１５］

１２（９４６） ＲＣＴ 乌梅方 西药 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 协 作

网

乌梅方治疗 ＵＣ在临床疗效、安全性方

面均优于西药，且复发率低于西药治疗。

朱建斌等，

２０１６
［１６］

１４（１２００） ＲＣＴ 半夏泻心

汤加减

西药 Ｃｏｃｈｒａｎｅ

Ｒｅｖｉｅｗｅｒｓ

Ｈａｎｄｂｏｏｋ５．２

半夏泻心汤加减治疗ＵＣ在总有效率方

面优于西药。

裴强伟等，

２０１３
［１７］

２３（１９２３） ＲＣＴ 中药方剂 西药 偏倚风险表（具

体不详）

中药方剂治疗 ＵＣ在总有效率、中医证

候疗效、肠黏膜病变疗效、中医证候积

分、内镜指数变化、安全性方面均优于西

药对照组。

翁湘涛等，

２０１７
［１８］

１３（１２８５） ＲＣＴ 参苓白术

散加减

西药 Ｃｏｃｈｒａｎｅ

Ｒｅｖｉｅｗｅｒｓ

Ｈａｎｄｂｏｏｋ５．１．０

参苓白术散加减治疗 ＵＣ在提高临床疗

效，缩短腹泻、腹痛、便脓血、发热症状的改

善时间，减少不良反应方面优于西药，在

ＵＣ的肠黏膜病变疗效方面与西药相当。

张丽惠等，

２０１８
［１９］

８（６８８） ＲＣＴ 附子理中

汤加减

西药 Ｃｏｃｈｒａｎｅ５．１．０ 附子理中汤加减治疗 ＵＣ在有效率、安

全性方面优于西药。

祁佳等，２０１６
［２０］ ３（２０９） ＲＣＴ 真人养脏

汤加减

西药 Ｊａｄａｄ评分 真人养脏汤加减治疗 ＵＣ在总有效率、

近期治愈率方面优于西药。

表２　８篇中药方剂治疗ＵＣ的系统评价的ＡＭＳＴＡＲ２评分结果

纳入研究
条目

１

条目

２

条目

３

条目

４

条目

５

条目

６

条目

７

条目

８

条目

９

条目

１０

条目

１１

条目

１２

条目

１３

条目

１４

条目

１５

条目

１６

质量

等级

左海波等，２０１３
［１３］ ＋ － ＋ ± － － ± ± ± － ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ － 低

赵坤等，２０１６
［１４］ ＋ － ＋ ± ＋ ＋ － ± ± － ＋ ＋ ＋ － － － 极低

孙英棉等，２０１６
［１５］ ＋ － － ± ＋ ＋ － ± ± － ＋ ＋ ＋ ＋ － － 极低

朱建斌等，２０１６
［１６］ ＋ － ＋ ± ＋ ＋ ± ± ± － ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ － 低

裴强伟等，２０１３
［１７］ ＋ － ＋ ± ＋ ＋ － ± ± － － ＋ ＋ － ＋ － 极低

翁湘涛等，２０１７
［１８］ ＋ － ＋ ± ＋ ＋ ± ± ± － ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ － 低

张丽惠等，２０１８
［１９］ ＋ － － ± － － ± ± ± － ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ － 低

祁佳等，２０１６
［２０］ ＋ － ＋ ± ＋ ＋ － ± ± － ＋ ＋ ＋ ＋ － － 极低

　　注：条目１．研究问题和纳入标准是否包括对象、干预措施、对照、结果（ｐａｔｉｅｎｔ，ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ，ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ，ｏｕｔｃｏｍｅ，ＰＩＣＯ）部分；

条目２．是否声明在系统评价实施前确定了系统评价的研究方法，对于与研究方案不一致处是否进行说明；条目３．在纳入文献时

是否纳入研究的类型；条目４．是否采用全面的检索策略；条目５．是否采用双人重复式文献选择；条目６．是否采用双人重复式数

据提取；条目７．是否提供排除文献清单并说明其原因；条目８．是否详细描述纳入的研究；条目９．是否采用合适工具评估每个纳

入研究的偏倚风险；条目１０．是否报告纳入各个研究的资助来源；条目１１．作 Ｍｅｔａ分析时，是否采用合适的设计方法合并研究结

果；条目１２．作 Ｍｅｔａ分析时，是否评估每个纳入研究的偏倚风险对 Ｍｅｔａ分析结果或其他证据综合结果潜在的影响；条目１３．解

释或讨论每个研究结果时是否考虑纳入研究的偏倚风险；条目１４．是否对研究结果的任何异质性进行合理的解释和讨论；条目

１５．如果进行定量合并，是否对发表偏倚（小样本研究偏倚）进行充分的调查，并讨论其对结果可能的影响；条目１６．是否报告所有

潜在利益冲突的来源，包括所接受的任何用于制作系统评价的资助；“＋”“±”“一”分别代表“是”“部分是”“否”
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表３　８篇中药方剂治疗ＵＣ的系统评价的ＧＲＡＤＥ质量分级

纳入研究 　　结局指标（研究数） 局限性 不一致 不直接 不精确
发表

偏倚

大效

应量

证据质

量级别

左海波，２０１３
［１３］ 总有效率（５） －１① ０ ０ ０ －１② ０ 低

最佳结局（１２） －１① －１③ ０ ０ ０ ０ 低

不良反应（６） －１① ０ ０ ０ ０ ０ 中

复发情况（３） －１① ０ ０ －１⑤ ０ ０ 低

赵坤等，２０１６
［１４］ 总有效率（５） －１① ０ ０ －１⑤ ０ ０ 低

治愈率（５） －１① ０ ０ －１⑤ ０ ０ 低

临床症状（腹泻）积分（２） －１① ０ ０ －１⑤ ０ ０ 低

临床症状（脓血便）积分 （２） －１① ０ ０ －１⑤ ０ ０ 低

临床症状（里急后重）积分（２） －１① ０ ０ －１⑤ ０ ０ 低

临床症状（腹痛）积分（２） －１① ０ ０ －１⑤ ０ ０ 低

孙英棉等，２０１６
［１５］ 临床疗效（１２） －１① ０ ０ ０ ０ ０ 中

复发率（２） －１① ０ ０ ０ ０ ＋２⑦ 高

安全性（２） －１① ０ ０ ０ ０ ＋１⑥ 高

朱建斌等，２０１６
［１６］ 总有效率（８） －１① ０ ０ ０ ０ ＋１⑥ 中

裴强伟等，２０１３
［１７］ 总有效率（１６） －１① ０ ０ ０ ０ ＋２⑦ 高

中医证候疗效（３） －１① ０ ０ －１⑤ ０ ＋１⑥ 高

肠黏膜病变的疗效（３） －１① －２③ －１⑤ ０ ＋２⑦ 中

中医证候积分（３） －１① ０ ０ －１⑤ ０ ＋２⑦ 高

内镜指数变化（３） －１① －１③ －１⑤ ＋２⑦ 中

安全性评价（７） －１① ０ ０ ０ ０ ＋２⑦ 高

翁湘涛等，２０１７
［１８］ 有效率（１３） －１① ０ ０ ０ ０ ０ 中

主要症状（腹泻）改善时间（２） －１① ０ ０ －２⑤ ０ ＋２⑦ 中

主要症状（便脓血）改善时间（２） －１① ０ ０ －２⑤ ０ ＋２⑦ 中

主要症状（腹痛）改善时间（２） －１① ０ ０ －２⑤ ０ ＋２⑦ 中

主要症状（发热）改善时间（２） －１① ０ ０ －２⑤ ０ ＋２⑦ 中

肠镜下黏膜病变疗效（２） －１① ０ ０ －２⑤ ０ ０ 极低

不良反应率（４） －１① ０ ０ －２④ ０ ０ 极低

张丽惠等，２０１８
［１９］ 总有效率（８） －１① ０ ０ ０ ０ ＋１⑥ 高

不良反应（８） －１① －１③ ０ ０ ０ ＋２⑦ 高

复发率（２） －１① －１③ ０ －２⑤ ０ ＋２⑦ 中

祁佳等，２０１６
［２０］ 近期治愈率（３） －１① ０ ０ －２⑤ ０ ＋１⑥ 低

总有效率（３） －１① ０ ０ －２⑤ ０ ＋１⑥ 低

　　注：①试验的设计在随机、分配隐藏或盲法方面存在较大偏倚；②漏斗图不对称；③可信区间重叠较少，异质性检验犘值

很小，合并结果的犐２ 值较大；④研究纳入的患者和观察事件相对较少而致可信区间不够窄；⑤纳入研究较少，可能存在较大发

表偏倚；⑥大效应量大于２或小于０．５；⑦大效应量＞５或＜０．２

提供排除文献的清单或未对发表偏倚做充分的调

查，这种原始数据的缺失可能是潜在的临床异质性

的来源，以上问题都可能会影响系统评价制定的科

学性和严谨性。
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应用ＧＲＡＤＥ系统对所纳入的系统评价进行证

据质量评级，结果显示，所纳入的结局指标中８个为

高等级，１１个为中等级，１１个为低级别，２个为极低

级别，说明本次系统评价的结果可能与纳入文献的

真实数据存在明显差别。证据升级的主要原因是大

效应量，而降级主要是受局限性影响。纳入研究产

生的局限性包括未描述具体的随机方法，以及未做

到分配隐藏，多数研究对盲法未进行描述等方面。

综合本次系统评价结果来看，大部分系统评价均对

中药方剂治疗ＵＣ的疗效给予了肯定，且高、中等质

量的结局指标占多数。ＧＲＡＤＥ评级为８个高等级的

结局指标，分别提示乌梅方治疗ＵＣ在安全性、低复

发率方面均优于西药［１５］；中药方剂口服治疗ＵＣ在总

有效率、中医证候疗效、中医证候积分、安全性方面均

优于西药［１７］。附子理中汤加减治疗ＵＣ在有效率、安

全性方面优于西药［１９］。ＧＲＡＤＥ指南对于高等级别

结局指标的定义：我们非常确定真实的效应值接近效

应估计值，推荐等级为强推荐。故以上证据强度高，

可供指南撰写者和临床证据使用者参考。

随着循证医学在中医药研究领域的投入，中药

方剂治疗 ＵＣ的系统评价或 Ｍｅｔａ分析也逐渐增

多。然而从 ＡＭＳＴＡＲ２量表和ＧＲＡＤＥ系统评价

得出的结果来看，本研究针对中药方剂治疗 ＵＣ的

系统评价的方法学评价和部分结局指标的质量评级

均存在较多缺陷。虽然高、中等级的结局指标数量

较多，但主观性结局指标（如有效率）占多数，客观性

指标（如肠镜下黏膜疗效）仍占少数，低或极低级别

的结局指标也不少。因此，为使以上证据更真实，建

议系统评价的研究者在今后需要在 ＡＭＳＴＡＲ２量

表和ＧＲＡＤＥ指南的基础上对系统评价进行更加规

范、合理的设计。同时，导致研究方法学及其他证据

级别较低的部分原因可能与中药方剂的加减、剂型、

剂量等多样性均有关，且中药方剂的运用注重四诊

合参、辨证论治，这对盲法的运用造成困难。因此，

为中药方剂治疗ＵＣ提供更科学、真实、可靠的临床

证据，研究人员要开展科学严谨的试验，不仅要完善

研究设计方案，还要在ＲＣＴｓ中考虑中医临床辨证

论治、四诊合参、整体观念、个体差异等中医临床

特色。

本次系统评价再评价局限性有：①仅检索中英文

文献的系统评价，可能存在其他语言的数据缺失；②检

索时间截至２０１９年２月１日，证据的更新可能会影响

评价结果；③系统评价再评价研究存在不可避免的主

观性，可能造成评价结果的偏倚；④原始研究纳入的患

者和观察事件相对较少，可能影响结果的稳定性。
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