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中药制剂治疗溃疡性结肠炎随机对照试验文献的
方法学质量和临床特征系统性评价
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［摘要］ 目的 系统梳理中药制剂治疗溃疡性结肠炎 （UC） 随机对照试验 （RCT） 的方法学和临床特征，

为深入进行荟萃分析以及为临床试验核心指标集的构建提供参考。方法 计算机检索中国知网、维普数据

库、万方数据知识服务平台、中国生物医学文献服务系统、PubMed、Cochrane Library从建库至 2020年 6月 6
日收录的中药治疗UC的RCT，进行资料提取，分析其方法学质量和临床特征。结果 共检索到中药制剂治

疗 UC的文献 11 527篇，最终纳入 406篇，包括 35 485例受试者。单中心临床试验占比最高 （332/406，
81. 8%），35. 5%（144/406） 的试验报告了详细的随机方法，4. 9%（20/406） 的试验实施了盲法。干预措施

共 261种，包含中成药 21种，有 3种方药的RCT研究超过 10项。汤剂是最常见的中药剂型，给药途径多见

口服、灌肠或二者结合，82. 0%（214/261） 的干预措施仅有 1项随机对照试验。临床综合疗效是受关注最多

的结局指标。结论 中药制剂治疗UC的RCT研究大多数干预方案RCT证据不足，同时需要关注对于缓解期

患者的药物干预及卫生经济学、生命质量、安全性指标等结局指标的报道。
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溃疡性结肠炎（ulcerative colitis，UC）是一种

由遗传背景与环境因素相互作用而导致的慢性炎症

性疾病，以结直肠黏膜连续性、弥漫性炎症改变为

特征［1］。其病程长、易复发迁延，病程长达 10年
以上的 UC患者癌变率高达 28%［2］。在我国北方，

UC年发病率为 1. 64/10万，而南方 UC发病率更

高［3］。有研究报告，当UC患者使用一线用药水杨

酸类制剂、免疫抑制剂治疗无效，或对糖皮质激素

抵抗或产生依赖时，选用中医药治疗，往往可取得

较满意疗效［4］。UC可归属于中医学“肠澼”“赤

沃”“飧泄”“便脓血”等范畴，不同医家对该病的

病机、治则有不同理解，数目繁多的中药制剂在一

定程度上影响了中医内科治疗UC的选择与应用发

展。随机对照试验（RCT）应用于评价干预措施疗

效，是循证医学证据金字塔中的高级别证据。因

此，本研究对中药治疗UC的RCT方法学设计特征

和临床特征进行梳理，探寻具有潜力的干预方案，

便于深入进行荟萃分析。同时研究对结局指标的详

细梳理可为临床试验核心指标集（COS）［5］的构建

提供参考。

1 资料与方法

1. 1 文献检索策略

计算机检索中国知网（CNKI）、维普数据库

（VIP）、万方数据知识服务平台 （WangFang da⁃
ta）、中国生物医学文献服务系统 （SinoMed）、

PubMed、Cochrane Library，搜集中药制剂治疗UC
的RCT，检索词包括：溃疡性结肠炎、慢性非特异

性溃疡性结肠炎、中药、中医药、中草药、草药、

中成药、补充医学、替代医学、传统医学、随机

等。根据不同数据库特点，制定相应检索策略，检

索时限为各数据库建库至2020年6月6日。

1. 2 文献纳入标准

1） 研究对象确诊为 UC患者，年龄、性别、

病情、病程不限；2）在传统中医理论指导下的中

医药疗法干预措施，允许中西医结合用药，剂型不
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限，给药途径不限；3）研究类型为RCT。
1. 3 文献排除标准

1）研究对象涉及特殊人群：妊娠期妇女、儿

童；2）UC合并其他肠道疾病，如细菌性痢疾、阿

米巴性结肠炎、血吸虫病、肠结核、克罗恩病、放

射性肠炎等原因明确的结肠炎症；3）干预措施为

无名称的自拟方；4）对照措施中含有中药而难以

判断干预组疗效的研究；5）报告版面为单页纸的

研究或作者为单人的研究（学位论文除外）；6）重

复发表的研究；7）无法获取全文的会议论文。

1. 4 文献筛选及资料提取

采用NoteExpress 3. 0软件对文献进行管理，根

据题目和摘要对文献进行初筛，排除不相关文献，

剩余文献进行全文阅读，最终确定纳入文献。使用

Microsoft Excel 2010软件进行资料提取与分析，包

括研究的编号（ID）、样本量、受试者信息、详细

的干预措施与对照措施、剂型、给药途径、结局指

标等临床特征，以及试验开展的中心数量、样本

量、盲法、随机隐匿、随机分配方案产生、结果数

据完整性、选择性报告结果等方法学设计信息。由

两名研究者分别独立完成文献筛选及资料提取，若

出现意见不一致则进行讨论或与第三人协商决定。

1. 5 统计学方法

使用 SPSS 22. 0软件对资料进行描述分析，统

计符合各条目报告标准的文献数目，统计该条目报

告率，结果采用例数、百分比的形式表示。

2 结果

2. 1 一般资料

共检索到中药制剂治疗 UC的文献 11 527篇，

剔除重复发表及无数据可用的文献后获得 7678篇，

通过阅读标题和摘要排除文献后获得 2287篇，进

行全文阅览后最终纳入 406篇文献，涉及 35 485例
受试者。

2. 2 纳入研究的方法学设计特征

纳入研究中，单中心试验占比最高（332/406，
81. 8%），11. 1%（45/406）的试验未报告研究对象

来源，2个中心的试验有 18项，3个中心试验 7
项［6-12］， 4个中心试验 1项［13］， 9个中心试验 1
项［14］，13个中心试验 1项［15］，18个中心试验 1
项［16］。有 4. 9%（20/406）的试验对患者或研究者

施盲，没有试验报告结局评价人员相关的盲法信

息。 1. 7% （7/406） 的试验进行了随机分配隐

藏［12，14，17-21］。所有研究都在正文或摘要中写有“随

机”，但 64. 5%（262/406）的试验未报告详细的随

机序列生成方法；29. 8%（121/406） 试验使用简

单随机方法，其中随机数字表法最为常用 （109
项），此外还有随机抽签法（9项）［12，19，22-28］、抛硬币

法 （1项）［29］，有 1项试验仅报告使用简单随机未

说明具体方法［30］；另外还包括中央随机法 （3
项）［14-15，18］、软件随机 （13项）、区间随机法 （1
项）［31］。有 1项试验报告了样本量估算［15］。0. 5%
（2/406）的试验报告有方案注册［16，32］。8. 6%（35/406）
的试验报告了存在缺失数据，27. 3%（111/406）
的试验报告有基金支持。样本量 300例以上的试验

有 1项［16］，200例至 300例的试验有 9项［15，33-40］，不

足200例的试验有93项；纳入研究的最大样本量为

355例［16］，最小样本量为 16例［41］，平均样本量为

（85. 6±40. 0）例。

2. 3 纳入研究的临床特征

2. 3. 1 研究对象 59. 9%（243/406）的试验针对活

动期 UC患者，2. 0%（8/406） 的试验针对缓解期

UC患者［42-49］， 1项试验针对活动期 +缓解期患

者［50］，其余 38. 4%（156/406）未报告疾病分期情

况。轻、中度 UC患者尤其受试验关注，占比

30. 5%（124/406）；其次为轻、中、重度患者，占

比 14. 3% （58/406）； 5项试验关注中、重度患

者［51-55］，3项关注重度患者［56-58］，1项关注中度患

者［59］，1项关注轻度患者［60］；超半数试验（214/
406，52. 7%）未明确患者病情。

2. 3. 2 干预措施 纳入文献涉及干预措施 261种，

其中中成药 21种。有 3种干预措施的试验超过 10
项，包括 18种中药剂型，按照使用频次由高到低

进行排序见表 1。干预组中的中药给药途径包括 7
种，频率前 3依次是口服 （211项）、灌肠 （128
项）、口服结合灌肠（85项），其次为药物纳肛（4
项）［61-64］、静脉滴注（1项）［65］、口服结合贴敷（1
项）［66］、口服结合静脉滴注（1项）［67］。

21种中成药用于治疗UC，包括锡类散、云南

白药、复方苦参肠溶胶囊、致康胶囊、补脾益肠

丸、云南红药、康复新液、八味锡类散、丹参注射

液、枫蓼肠胃康、复方黄柏液、痛泻宁、结肠宁、

虎地肠溶胶囊、附子理中丸、金荞麦片、复方甘草

片、双料喉风散、香连丸、固本益肠片、固肠止泻

丸，其余为中药复方方剂。RCT数量＞5项的干预

措施 10种，RCT数量 2～4项的干预措施 37种，具

体情况见表 2。其余 214种干预措施仅有 1项RCT，
详见附件1（扫描本文二维码获取）。
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2. 3. 3 对照措施及干预对照类型 纳入的研究共

包括431项干预对照类型，对照措施以西药治疗UC
的临床用药为主，包括美沙拉嗪（5-氨基水杨酸）、

柳氮磺吡啶（SASP）、激素类、抗生素类、益生菌

类、巴柳氮钠、4-氨基水杨酸、奥沙拉嗪、奥沙拉

嗪钠、止泻类药，频次统计见表 3。从干预对照类

型来看，最多的是中药对比西药、中西医结合用药

比对西药，使用安慰剂的研究较少，见表4。

2. 4 结局指标报告情况

纳入文献报告最多的指标是临床综合疗效指

标，其次为安全性结局、中医症状评分等。研究者

将纳入文献所报告的结局指标进行归纳分类整理，

各类指标报告率详见表 5。主要包括：1） 疾病症

状类结局指标，总报告率 39. 7%（161/406）：主要

症状（腹泻、腹痛、黏液脓血便、里急后重）的缓

解率及消失率，主要症状（腹泻、腹痛、黏液脓血

便、里急后重、异常大便次数、退热）的症状消失

时间，中医症状评分（腹泻、腹痛、里急后重、黏

液脓血便、便血、大便性状、肛门不适、发热、五

心烦热、小便、舌苔质、脉象、食欲、肢体困倦、

神疲懒言、脘腹胀满、畏寒、面色）；2）疾病进展

类指标，总报告率 93. 6%（380/406）：临床综合疗

效指标（总有效率、治愈率、显效率、有效率、无

效率、加重率）、Mayo（及改良Mayo）活动指数、

疾病活动指数评分 （DAI）、焦虑抑郁类评分量表

［汉密尔顿焦虑量表 （HAMA），焦虑自评量表

（SAS），抑郁自评量表（SDS）］、生命质量类量表

［炎症性肠病生活质量问卷（IBDQ），健康调查简

表（SF-36），Karnofsky功能状态评分］、安全性结

局（不良事件、不良反应发生数）、随访结局复发

率；3） 肠镜检查类指标，总报告率 32. 0%（130/
406）：肠镜疗效 （内镜应答率、黏膜愈合率、治

表1 中药制剂治疗溃疡性结肠炎随机对照试验的

干预措施剂型使用频次情况

剂型

汤剂

颗粒剂

散剂

胶囊

丸剂

溶液剂

栓剂

片剂

汤剂+溶液剂

使用频次

274
41
32
25
12
11
8
6
6

剂型

口服液

汤剂+散剂

注射液

片剂+溶液剂

注射液+溶液剂

膏剂

胶囊+散剂

片剂+散剂

丸剂+散剂

使用频次

3
3
2
2
2
1
1
1
1

表2 中药制剂治疗溃疡性结肠炎的干预措施

研究数量情况（RCT≥2项）

干预措施

白头翁汤

锡类散

芍药汤

锡类散+云南白药

复方苦参肠溶胶囊

肠愈宁颗粒

云南白药

溃结灵

乌梅方

肠炎康

痛泻要方+四君子汤

半夏泻心汤

黄芩汤

肠炎清

愈疡汤

清肠愈疡汤

补脾益肠丸

致康胶囊

白芍七物颗粒

白及愈疡汤

葛根芩连汤

固肠止泻丸

痛泻要方

痛泻要方+芍药汤

RCT数量

22
16
10
9
9
8
7
7
7
7
4
4
4
4
4
3
3
3
3
3
3
3
3
2

干预措施

溃结汤

溃愈散

赛霉安散剂

云南红药

芪黄栓

青柏溃结汤

复方芩柏颗粒剂

康复新液

化毒愈肠方

结肠安

健脾清肠方

健脾清热活血方

溃结宁

肠炎宁

丹参注射液

白葛芩连汤

肠溃灵

健脾栓

柴芍六君汤

愈溃凉血颗粒

甘草泻心汤

生肌散+安肠愈疡汤

生肌散

RCT数量

2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2
2

注：RCT，随机对照试验。

表3 中药制剂治疗溃疡性结肠炎随机对照试验的对照

措施使用频次情况（RCT≥5项，用药频次≥5次）

对照措施

美沙拉嗪

SASP
激素+SASP
激素+抗生素

激素

频次（%）
164（40. 4）
124（30. 5）
14 （3. 4）
13 （3. 2）
9 （2. 2）

对照措施

SASP+抗生素

美沙拉嗪+益生菌

激素+美沙拉嗪

激素+SASP+抗生素

美沙拉嗪+安慰剂

频次（%）
9（2. 2）
9（2. 2）
7（1. 7）
7（1. 7）
5（1. 2）

注：RCT，随机对照试验；SASP，柳氮磺吡啶。

表4 中药制剂治疗溃疡性结肠炎随机对照试验的

干预对照类型使用频次情况

对照类型

中药 vs. 西药

中药+西药 vs. 西药

中成药+西药 vs. 西药

中成药 vs. 西药

中药+中成药 vs西药

中药+安慰剂 vs. 西药+安慰剂

中成药+安慰剂 vs. 西药+安慰剂

中药+中成药+西药 vs. 西药

中成药+西药 vs. 西药+安慰剂

频次（%）
209（48. 5）
130（30. 2）
50（11. 6）
14（3. 2）
14（3. 2）
5（1. 2）
4（0. 9）
4（0. 9）
1（0. 2）
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愈、显效、有效、无效）、Baron肠镜分级法评分、

Geboes指数量表、肠黏膜病变疗效（总有效率、治

愈率、显效率、有效率、无效率、加重率）；4）实

验室检测类指标，总报告率 34. 2%（139/406）：炎

症因子水平［肿瘤坏死因子α（TNF-α）、白细胞介

素 （IL）、 干 扰 素 （IFN）］、 感 染 筛 查 ［血 沉

（ESR）、C-反应蛋白（CRP）］、结肠黏膜组织一氧

化氮 （NO）、免疫因子水平 ［免疫球蛋白 （IgA、
IgG、IgM），补体C3］、外周血 T细胞亚群［CD3+、
CD4+、CD8+、CD4+/CD8+］、CIC循环免疫复合物、

NK细胞活性、抗中性粒细胞胞浆抗体 （ANCA）、

氧化物歧化酶（SOD）、脂质过氧化物（LPO）、辅

助性 T细胞（Th17）、凝血功能指标［活化部分凝

血活酶时间（APTT）、血纤维蛋白原（FIB）、二聚

体（D-D）、平均血小板体积 （MPV）］、丙二醛

（MDA）、肠镜积分、肠道菌群类水平［双歧杆菌、

乳酸菌、大肠杆菌、肠屎球菌、葡萄球菌、酵母

菌、消化球菌、梭菌、拟杆菌、肠道菌群代谢物

（TMAO）］、细胞间黏附因子及蛋白表达 ［细胞间

黏附分子-1、血管内皮细胞黏附分子-1、血管内皮

生长因子（VEGF）、甲壳质酶蛋白（YKL-40）、核因

子 κB（NF-κB） mRNA、NF-κB p65 mRNA、人β防

御素 2（HBD-2）、人中性粒细胞多肽 1-3（HNP1-3）、

降钙素原（PCT）、免疫细胞载脂蛋白及其配体 Fas/

FasL、基质金属蛋白酶 （MMP-2、MMP-3、MMP-

9）、金属蛋白酶抑制剂 （TIMP-1）、P糖蛋白 （P-

gp）、p38MARK通路蛋白、TLR2蛋白、粪便钙卫

蛋白（FCP）、人 S100钙结合蛋白、抗胰蛋白酶］、

血液流变学检测（血沉 k值、红细胞聚集指数、红

细胞刚性指数）、血常规、便常规、肝功能、肾功

能常规。

3 讨论

近年来UC作为一种消化道慢性疾病在新型工

业化国家的发病率正在逐年上升［68］。由于其难治

愈、易复发等因素，引起消化领域的重视。近年中

药制剂治疗 UC的系统评价或 Meta分析逐渐增

多［69］。RCT的方法学与临床特征相关的设计会影

响研究质量，只有设计严谨、规范的随机对照试验

才能产生高质量的系统评价或Meta分析等高级别

证据。本研究重点梳理该领域RCT的方法学设计

与临床特征，从纳入文献数量来看，UC领域内大

量的RCT为本研究带来数据支撑，繁多的干预措

施之中，白头翁汤、锡类散、芍药汤 3种干预措施

相关的RCT研究较多，受到临床关注。而云南白

药、锡类散联合云南白药、复方苦参肠溶胶囊、肠

愈宁颗粒、溃结灵、乌梅方和肠炎康这七种干预措

施分别有 7~10项RCT，研究者可考虑对上述方剂

进一步展开荟萃分析工作。

3. 1 RCT方法学设计存在的不足

纳入研究中的 RCT仍以单中心试验为主，不

利于研究结论的代表性和外推性，多中心试验数量

极少。纳入研究中极少报告样本量估算，实际样本

量区间 16~355例，差异较大，小样本量研究的患

者基线是否一致，结局指标结果是否有效支撑结

论，这些因素使得样本量的确定显得尤为重要。所

有纳入研究都在正文或摘要中写有“随机”字样，

但仍有超半数的试验未详细报告分组的随机序列产

生方法，作为随机对照试验，随机方法未能明确报

告，影响研究质量。盲法的实施情况也并不理想，

没有研究报告对于结果统计分析人员实施盲法。本

研究关注的是中药制剂治疗UC，盲法的开展虽存

在一定的难度，但针对受试者、研究人员和结局评

价人员的盲法实施是具备条件可实现的。有国内研

究报告，通过使用系统评价/Meta分析方法学质量

的 评 价 工 具 （A Measurement Tool to Assess the
Methodological Quality of Systematic Reviews/Meta-
analysis： AMSTAR）等评价中药方剂治疗UC的系

表5 中药制剂治疗溃疡性结肠炎随机对照试验的

结局指标报告情况

结局指标

临床综合疗效指标

安全性结局

中医症状评分

炎症因子水平

肠镜疗效

随访复发率

感染因子筛查

疾病活动指数评分

Baron评分

肠镜积分

肠黏膜病理疗效

免疫因子水平

细胞间黏附因子及

蛋白表达

主要症状消失率

生命质量类量表

篇数（%）
355（87. 4）
155（38. 2）
127（31. 3）
79（19. 5）
61（15. 0）
52（12. 8）
43（10. 6）
33（8. 1）
30（7. 4）
27（6. 7）
27（6. 7）
26（6. 4）
25（6. 2）

22（5. 4）
19（4. 7）

结局指标

Mayo（及改良Mayo）
评分

血常规

主要症状缓解率

主要症状消失时间

凝血功能指标

Geboes指数

肠道菌群类水平

血管活性物质NO
肝功能

焦虑抑郁类评分量表

便常规

肾功能

丙二醛

血液流变学检测

篇数（%）
17（4. 2）

11（2. 7）
9（2. 2）
9（2. 2）
7（1. 7）
5（1. 2）
5（1. 2）
5（1. 2）
5（1. 2）
4（1. 0）
4（1. 0）
4（1. 0）
3（0. 7）

1（0. 2）

注：Baron评分，男爵评分；Mayo评分，梅奥内镜评分；

Geboes指数，组织学分级标准。
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统评价或Meta分析的方法学质量，发现方法学报

告存在一定缺陷，也与本研究结论相吻合［69］。

3. 2 RCT临床特征存在的不足

3. 2. 1 缓解期 UC患者受临床关注不够，部分试

验研究对象不明确 研究结果显示，活动期轻、中

度UC患者更受临床关注，而仅有极少数RCT关注

缓解期UC患者。UC病情分为活动期和缓解期，活

动期疾病按照严重程度分为轻、中、重度［70］。活

动期患者临床表现为不同程度的肠道病变和全身症

状，确实是亟待受试研究的群体。但同时，共识意

见中明确除轻度初发病例、很少复发且复发时为轻

度易于控制者外，缓解期患者均应接受维持治

疗［70］，因此中药制剂治疗缓解期UC这一主题也需

要受到中医领域研究的重视。无论使用中医或西医

治疗方案，临床治疗该病都需要根据患者疾病进展

用药。另外，纳入研究中受试者的病情报告情况不

理想，研究对象的纳入、排除标准制订需要进一步

规范，以免过于宽泛使证据的应用范围受限。在数

据合并工作中，由于研究对象间可能存在不明确的

异质性，可能导致该研究结果被剔除，对中药疗效

评价工作造成数据损失。此类RCT方法学设计的

合理性、报告的规范性都将影响研究最终结果结论

的推广与应用。

3. 2. 2 干预措施繁多，但大部分证据不充分 目

前中药制剂治疗UC的干预措施现状是用于治疗UC
的中药制剂种类繁多，已发表的相关RCT文献较

多，但大多数干预方案RCT证据不足，难以进行

准确的疗效评价。UC发生发展复杂多变，寒热偏

颇、气血虚实与疾病发展息息相关，临床需谨察寒

热虚实转化，多法联合应用［71］，辨证施治使得方

药繁复，这也是当前中医临床可用治该病的干预措

施较多的原因之一。针对表 2中研究数量较多的干

预措施方案，研究者可以考虑开展荟萃分析研究。

3. 2. 3 结局指标种类较多，综合疗效指标更受关

注 由于研究目的的多样性，研究之间关注的结局

指标也不尽相同。纳入研究报告的结局指标种类繁

多，临床疗效相关的指标较多，安全性指标、生命

质量指标报告较少，暂未发现经济学指标。UC患

者选择西医内科治疗方法时，部分患者还选择使用

中西医结合或纯中药疗法。UC的长期治疗使患者

面临较大的经济压力，导致药物治疗连续性的中

断，从而影响患者药物治疗的依从性［72］。美国一

项研究显示，每位UC患者（不区分年龄）的平均

终身医疗费用为 405 496美元，其中 2016年美国用

于治疗 UC的总成本达 3770亿美元［73］。吕兰婷

等［74］在 2019年梳理了国内UC干预的卫生经济评

价研究进展，发现当前该领域研究非常少且内容较

为单一，研究方法相对简单，研究者以临床医学工

作者居多，缺少专业卫生经济学者的参与。因此建

议今后开展的研究中应适当关注经济类指标，为将

来医保目录的确定、商业补充保险产品的制定等医

疗卫生服务形成一定的数据参考。UC是治疗周期

较长甚至终身用药的慢性疾病，而对于慢性疾病其

治疗重点已经从疾病治愈转变为病情缓解以及提高

患者的生存质量［75］，生命质量、治疗满意度、药

物不良反应的发生等也同样应该受到研究者的重

视。同时，由于结局指标选择的纷杂多样，影响到

研究结果的实用价值和数据再利用。例如，临床综

合疗效是临床较为关注的结局指标，但该指标的判

定标准多种多样，对未来开展荟萃分析时的数据合

并工作产生影响。本研究通过对该领域结局指标的

详细梳理，以期为进一步形成该领域未来所有临床

试验中作为最低要求进行测量和报告的结局指标，

即核心指标集，形成一定的数据参考。

3. 3 研究的局限性

本研究文献检索尽量全面，但仍可能不够完

善，导致未能完全覆盖领域内用药。在 2019年
《European Journal of Obstetrics & Gynecology and
Reproductive Biology》 撤回 1篇单独作者发表的

RCT［76］，编辑委员会质疑该试验无招募患者缺失

的数据，而作者无法提供支持材料进行解释。受该

事件启发，本研究在制定纳入、排除标准时考虑到

RCT的方法学和报告质量问题，排除了单独作者和

报告版面为一页的研究。

4 结语

综上所述，目前关于中药制剂治疗UC的RCT
数量较多，方法学设计和临床特征的报告存在一定

不足，以及该领域涉及干预措施范围较广，需要关

注仅有单个RCT的干预措施清单，有针对性地开

展数量更多、方法学设计更严谨、研究报告质量更

高的RCT，为明确中药制剂临床治疗UC的疗效及

安全性提供证据。本研究系统整理了纳入的研究中

选取的结局指标，为下一步构建核心指标集提供了

研究基础。建议未来该领域内的研究注意以下问

题：1）明确受试者的纳入、排除标准，明确病情

分型和严重程度；2）规范受试者入组时随机序列

的生成和随机隐匿方法；3）注意对受试者、研究
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人员和统计分析人员实施盲法；4）研究应适当关注

经济学指标、患者生命质量指标；5）试验开展前应

准确估算所需的样本量，并考虑脱落及失访数量。
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Clinical Characteristics and Methodological Quality of Randomized Controlled Trials on Chinese Herbal
Preparations for Ulcerative Colitis： A Systematic Evaluation
SUN Yuxin，WANG Xiao，HOU Wenbin，ZHENG Youyou，LIU Jianping，LIU Zhaolan
Center for Evidence-based Chinese Medicine， Beijing University of Chinese Medicine， Beijing， 100029
ABSTRACT Objective To systematically analyze and assess the clinical characteristics and methodological quali⁃
ty of randomized controlled trials（RCTs）on Chinese herbal preparations for ulcerative colitis（UC），to provide refer⁃
ences for further meta-analysis as well as the construction of core outcome set in UC clinical trials. Methods Elec⁃
tronic databases including CNKI，VIP，Wanfang，SinoMed，PubMed and Cochrane Library were searched from the
inception dates to June 6，2020 for RCTs on Chinese herbal preparations for UC. After the data was extracted，the
clinical characteristics was analyzed，and the methodological quality was assessed. Results A total of 11 527 papers
were retrieved，and finally 406 papers on Chinese herbal preparations for UC were included，involving 35 485
patients. Most RCTs were single-center clinical trials（332/406，81. 8%）；35. 5% trials（144/406）reported the
randomization method，and 4. 9% trials（20/406）implemented blinding. There were 261 kinds of interventions in⁃
volved，which included 21 Chinese patent medicin；and more than 10 RCTs were found on three herbal prescriptions.
Decoction was the most common form；oral administration，enema administration or a combination of both were mostly
common seen. Only one RCT was available for 82. 0%（214/261）interventions. The comprehensive clinical effective⁃
ness was the most concerned outcome indicator. Conclusion In RCTs for Chinese herbal preparations for treatment
of UC，most intevention showed insufficient evidence. More attention should be payed to the management of patients
in remission period，as well as the report of outcome indicators related to health economics，quality of life and safety.
Keywords ulcerative colitis；Chinese herbal preparations；randomized controlled trials；outcome indicators；meth⁃
odological quality
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