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四逆散加减方治疗慢性胃炎的系统评价"

#

!吴文媛"

!熊俊#

!!"$浙江省杭州经济技术开发区白杨街道卫生服务中心!杭州 %"&&"'"#$天津中医药

大学针灸系!天津 %&&"(%#

摘要!目的!系统评价国内四逆散加减方治疗慢性胃炎的临床随机对照试验的疗效"为四逆散治疗该病的推广应用提供理论

依据# 方法!搜集四逆散及其加减方治疗慢性胃炎的临床随机对照试验"筛选合格研究"应用 )*+*+评分法进行质量评价"运

用异质性检验$,-.*/分析$漏斗图分析等方法统计相关数据# 结果!检索到符合纳入标准的临床对照试验文献 "& 篇# 因中西

医药物差异较大"难以实施盲法"故使用)*+*+评分后"普遍分数不高# 总有效率!01合并2%$3'"其 (34 56为%#7#8"3$89&"

合并效应量的检验":23$;;"!<&$&&&&"# 可认为四逆散及其加减方治疗慢性胃炎相对对照组%西药组&而言有效# 治愈率!

合并效应量 &1具有统计学意义# 可认为四逆散及其加减方治愈胆汁反流性胃炎相对对照组而言有优势# 漏斗图分析比较

对称# 结论!四逆散及其加减方治疗慢性胃炎在总有效率$治愈率方面相对对照组%西药组&而言有效# 并需要完善不良反应

报道#

关键词!四逆散'慢性胃炎'临床随机对照试验'系统评价

中图分类号!139%$%!!文献标识码!=

!!慢性胃炎是一种消化系统常见病$胃镜检查可

分为浅表性胃炎!单纯型%糜烂型及出血型#%慢性

萎缩性胃炎%肥厚性胃炎%慢性糜烂性胃炎等& 临床

以嗳气%泛酸%中上腹胀痛%纳呆%便秘或便溏为主

症& 西医治疗以制酸%抗幽门螺旋杆菌为主$效果不

甚理想$且易复发$而中医药治疗本病具有一定的优

势& 尤其是临床上运用四逆散及其加减方治疗该病

已显示出广阔的前景& 本研究运用循证医学对其进

行评价$为其临床应用提供更有益的证据&

本研究依托天津市科委课题'伤寒论方的循证

医学研究(运用循证医学对其进行评价$为临床应

用提供更有益的证据&

"!资料和方法

"$"!纳入标准

"$"$"!研究类型!随机对照试验!15>#%半随机对

照试验!55>#或只要有随机字样而未说明具体随机

方法的临床对照试验$无论是否使用盲法&

"$"$#!研究对象!慢性胃炎患者的年龄%性别%病

例来源不限$有明确的诊断标准$诊断标准级别不

限&

"$"$%!干预措施!四逆散及其加减方或以其为主

的治疗$剂型不限定$试验组的对症处理和对照组均

相同&

"$"$;!结局指标!总有效率%治愈率%治愈病例症

状消失时间等&

"$#!排除标准

!"# 非对照的临床试验& !## 四逆散汤减味数

超过原方一半以上& !%#包括四逆散在内的多种不

同方药治疗溃疡性结肠炎的临床试验& !;# 四逆散

及其加减方不同给药途径之间疗效比较的临床试

验& !3# 四逆散原方和其加减方之间疗效比较的临

床试验&

"$%!资料收集

文献数据库来源于中国知网数据库 !5?@6$

"(9( A#&&9 年#$维普全文期刊数据库!B6C$"('( A

#&&9 年#$万方数据库!"((' A#&&9 年#$手工检索

天津中医药大学图书馆过刊资料库& 以'四逆散(

为关键词或篇名或主题词进行文献检索& '慢性胃

炎(等为关键词或篇名或主题词进行病名检索& 所

有检索均截止到 #&&9 年 ( 月 %& 日&

"$;!评价方法

"$;$"!资料提取!两位评价者首先独立地阅读文

章题目$对相关文献再阅读摘要$如为对照试验则阅

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@*DD*值计算评价一致性$不同意见

讨论解决或咨询第三位评价者&

"$;$#!质量评价!文献质量评价按 )*+*+ 评分表

和5EFGH*I-系统评价手册 ;$#$# 版关于 15>的质

);%)

!"#$%&'#"()*%$+ (,-*$.#-#(%$+ /0#%12131.#/#%1
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量评价标准进行*!"#随机方法是否正确"!##是否

采用盲法"!%#是否做到分配隐藏"!;#有无失访或

退出$如有失访或退出时$是否采用意向治疗!6>>#

分析& 由两名评价员独立检索并提取资料$意见不

一致时通过讨论解决&

"$3!统计学处理

当纳入研究描述了总有效率时$采用 5EFGH*I-

协作网提供的1-L,*I ;$#$' 进行,-.*分析$否则

采用描述性分析& 亚组内进行异质性检验$以 !<

&$" 为检验水准"当亚组内各研究间无统计学异质

性时采用固定效应模型"如各研究间存在统计学异

质性时尽可能找出异质性的来源$如不存在临床或

方法学异质性$则采用随机效应模型进行合并分析&

对结果测量的度量衡单位相同的连续变量采用加权

均数差!M-NOG.-+P-*I +NQQ-H-IF-$R,S#%分类变量

采用比值比!E++TH*.NE$01#$并且均用 (3456表示

疗效效应量& 用漏斗图分析是否存在发表偏倚&

#!结果

#$"!检索结果与质量评价

#$"$"!纳入研究的一般情况!见表 "&

按检索策略和资料收集方法$经阅读标题%摘

要%全文后$"& 篇符合纳入标准&

表 "!纳入研究的特征

纳入研究
例 数!4#

试验组 对照组
疗程U+

干预措施

试验组 对照组
结局指标

廖风华等+",

8& 8& #' 四逆散加味 法莫替丁
综合疗效临床症状积分%治疗
前后症状改善

李育龙等+#,

8& %& %& 加味四逆散 吗丁啉%胃炎胶囊 综合疗效

李朝晖等+%,

#( %& - 四逆散加减 羟氨苄青霉素%甲硝唑洛赛克 综合疗效

彭为等+;,

93 9& #' 四逆散加减合对照组西药
雷尼替丁%吗丁啉治愈病例症
状消

失时间 综合疗效

王晶等+3,

9" %# "3 四逆散加减合半夏泻心汤 甲硝唑%阿莫西林果胶铋 综合疗效

王世能等+8,

%; %" #" 加味四逆散 猴菇菌%胃复春%维酶素 综合疗效

叶陶等+9,

9' 3; ;# 加味四逆散合半夏泻心汤 丽珠得乐 综合疗效胃镜疗效

王国华等+',

#( %& - 四逆散加减 羟氨苄青霉素%甲硝唑%洛赛克 综合疗效

周永富等+(,

#&& "#& #& V;& 加味四逆散 雷尼替丁%吗丁啉 症状改善WC转阴情况

张凤武等+"&,

%& #' %& 加味四逆散 胃复安%维酶素
综合疗效治疗前后胃粘膜%肠
化生%非典型增生等情况

#$"$#!纳入研究的质量评价!见表 #&

表 #!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
U退出

依从性
)*+*+

评分

廖风华等+",

X= ?E ?E J-T ?E ?,> "

李育龙等+#,

X= ?E ?E J-T ?E ?,> "

李朝晖等+%,

X= ?E ?E J-T ?E ?,> "

彭为等+;,

X= ?E ?E J-T ?E ?,> "

王晶等+3,

X= ?E ?E J-T ?E ?,> #

王世能等+8,

X= ?E ?E ?E ?E ?,> #

叶陶等+9,

X= ?E ?E J-T ?E ?,> #

王国华等+',

X= ?E ?E J-T ?E ?,> "

周永富等+(,

X= ?E ?E ?E ?E ?,> #

张凤武等+"&,

X= ?E ?E ?E ?E ?,> %

!!

X=*只交待'随机(等字样$方法不清楚!XIFY-*H#" SZ*述及具

体方法!S-TFHN[-+#" ?,>*未述及!?E.P-I.NEI-+#&

从表中可知*!"#基线情况*9 篇文献均交代基

线资料具有可比性& !##随机方法*只交待'随机(

等字样$方法不清楚& !%#分配方案隐藏*均未描

述& !;#盲法*均未采用& !3# # 篇交待了不良反

应& !8#其他*均未交待退出情况$因中医药自身特

点$临床研究时难以采用盲法$故 )*+*+ 评分普遍不

高!有 " 篇得分为 % 分$为高质量研究#& 由于中医

药研究的自身特点$盲法在临床试验中难以开展$而

盲法占 ;&4的评分分值$这是造成中医药临床研究

文献分值低的主要原因$故我们希望符合中医药自

身特点的评价体系和标准的出台& 鉴此$本研究以

现有文献为基础进行,-.*分析&

#$#!综合疗效评价

见表 %&

从表中可知*共有 (

+" A'$"&,项研究统计分析了最

终的综合疗效& 本文采取二分变量...总有效率和

无效率采集其数据$共纳入病例数 '%" 例$如图 "&

异质性检验的C值 2&$';$表明研究间的效应量是

同质的$故采用固定效应模型& 分析结果表明合并

效应量 &1具有统计学意义& 即*01合并 2%$3'$

其 (34 56为!#7#8$3$89#$合并效应量的检验$52

3$;;$!<&$&&& &"& 根据此分析结果$可认为四逆

散及其加减方治疗慢性胃炎相对对照组!西药组#

而言有效&

)3%)

江西中医药 #&"& 年 " 月第 " 期总 ;" 卷第 %#3 期 !
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图 "!( 项纳入研究总有效率%01&比较

#$%!治愈率评价

见图 #&

图 #!9 项纳入研究治愈率%01&比较

!!从图 # 可知*共有 9

+" A#$; A9$"&,项研究统计分析

了治愈率$共纳入病例数 '"8 例& 异质性检验的 !

值<&$&&"$表明研究间的效应量是异质的$故采用

随机效应模型& 分析结果表明合并效应量 &1具有

统计学意义& 可认为四逆散及其加减方治愈胆汁反

流性胃炎相对对照组而言有一定优势&

#$;!偏倚分析

漏斗图分析比较对称&

%!讨论

%$"!本研究评价的局限性

本研究评价的局限性$因为纳入研究均未使用

分配隐藏和盲法$所以可能会夸大评价结果& 所有

试验均在中国进行$以中文发表$不排除有阴性结果

的试验未能发表的可能&

%$#!疗效和对未来研究的提示

总有效率*01合并 2%$3'$其 (34 56为

!#7#8$3$89#$合并效应量的检验$:23$;;$!<

&$&&& &"& 可认为四逆散及其加减方治疗慢性胃炎

相对对照组!西药组#而言有效& 治愈率*合并效应

量 &1具有统计学意义& 可认为四逆散及其加减方

治愈胆汁反流性胃炎相对对照组而言有优势&

从纳入研究看$不良反应报道很少$复发率也没

有涉及& 今后研究除了完善试验方法学设计$也要

注意上述两点&
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