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[摘 要 ] 目的 评价中药疗法治疗子宫肌瘤的疗效和优势
。

方法 检索 C N K I
、

C B M
、

V IP
、

P ub M de 和 C co h ar n e
图书馆

,

鉴定并

纳人 比较中药疗法与空白
、

安慰剂
、

手术
、

西药等治疗子宫肌瘤的随机临床试验
,

采用 C co h ar n e

协作网推荐的评价标准对纳人试验

进行质量评价
。

结果 共纳人 47 篇 R C T ( 5 9 1 4 名患者 )
,

试验的方法学质量均较低
。

合并结果表明
,

与安慰剂相比
,

中药复方对子宫

肌瘤消失有明显效果 ;与西药对 比
,

中西药治疗在子宫肌瘤消失
、

肌瘤体积缩小的效果方面差异无显著性意义 ; 中药复方联合西药

与单用西药治疗比较
,

在子宫肌瘤消失
、

肌瘤体积缩小及临床症状改善方面优于单纯西药
。

此外
,

对半随机对照试验和非随机临床

研究进行的定性综合分析显示了相似的结果
。

所有纳人的试验均未报告严重不良反应
。

结论 现有临床试验所评价的中药在治疗

子宫肌瘤方面显示具有一定的效果
。

但由于纳人研究的方法学和报告质量低下
,

上述效果只能作为进一步研究证据
,

需要采用设计

严谨
、

样本合理的 R C T 加以验证
。

「关键词 ] 中药疗法 ;子宫肌瘤 ;疗效 ; 系统评价

1 背景

子宫肌瘤 ( U t e r in e f ib r o i d s
)是育龄期妇女最常见

的 良性肿瘤
,

在 30 ~ 50 岁的中年妇女中患病率高达

30 %左右 lj[
,

对患者的生活质量造成一定 的影响
。

治疗

子宫肌瘤的方法较多
,

如西医的手术疗法
、

介人疗法及

激素疗法等
。

但出于对手术的恐惧
、

干预措施 的创伤性

及药物副作用的顾虑
,

患者多希望寻求一种非创伤
、

副

作用小
、

同时能够缓解症状 的治疗方法
。

本文旨在通过

系统评价
,

对中药疗法与空 白
、

安慰剂
、

手术
、

西药等比

较的临床试验结果进行综合
,

以获得 中药疗法治疗子

宫肌瘤疗效和优势的证据
。

2 方法

2
.

1 检索策略及纳入标准

检索 c N K I
、

c B M
、

v IP
、

P u b M e d 和 C o e h r a n e 图书

馆
,

检索的起止 日期为各资料库的最早起始 日期直至

2 0 0 6 年 12 月
。

本系统评价纳人
:

( 1) 以子宫肌瘤患者为研究对象

的随机对 照试验 ( R a n d o m iz e d e o n t r o l l e d t r ia l
,

R C T )
、

半随机对照试验 ( Q
u a s i

一 r a n d o m iz e d t r ia l s ,

Q
一

R C T )和

非 随机 对 照 试 验 ( N o n 一

R a n d o m i z e d e o n t r o l le d t r ia l
,

N o n 一

R C T )
。

( 2) 试验组干预措施为各种 中药制剂或中

药制剂联合西药
; 对照组干预措施 为空 白

、

安慰剂
、

西

药或其它中药制剂
。
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c o m
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2
.

2 纳入研究的质量评价标准

R C T 的方法学质量采用 C oc h r
an

e
协作网推荐的

标准评价
,

主要包括
:

是否恰当使用随机分组方法
、

随

机隐藏和盲法 ;是否描述并报告了退出失访 的病例数
、

原因及失访率
;
研究有无纳人

、

排除
、

诊断标准
,

诊断标

准是否规范
;
是否报告了组间可比性 ;统计学方法的使

用是否恰当及结局指标
。

2
.

3 资料提取与分析

由一名评价员根据纳人研究的标准筛选出合格的

试验
,

并按照 自行设计的资料提取表提取资料
。

另一名

评价员对研究选择 和提取的资料进行核对
,

不一致处

讨论解决
。

提取的资料主要包括方法学要素
、

随机分组

的病例数
、

人 口 学特征
、

干预和对照措施 的种类
、

药物

组成
、

剂量
、

给药途径和疗程
、

有无随访及随访时间
、

结

局和不 良事件
。

对试验和对照干预相同或相似的试验进行资料合

并的 M et a 一

分析
。

子宫肌瘤体积的分析
,

在测量单位相

同的情况下
,

采用权重的均数差 ( w e i g h t e d m e a n d if f e r -

e cn e ,

w M D ) ; 在测量单位不 同而又符合资料合并条件

的情况下
,

使用标准化 的均数差 ( s t a n d a r d m e a n d i f f e r -

e cn e ,

S M D )
。

对于不能合并的资料
,

进行定性的描述
。

M et a 一

分 析 软 件 采 用 C oc hr an
e 协 作 网 提 供 的

R e v m a n 4
.

2
。

计数资料用 相 对 危 险度 ( r e la t i v e r is k
,

R R )
,

以 9 5 %可信区间 ( c o n f id e n e e i n t e r v a l
,

C l )表示
。

当试验间存在显著异质性 (定 义为 尸 < 0
.

1) 时用随机

效 应模型 ( r a n d o m e f f e e t s m o d e l )
,

反之则用 固定效应
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模型 ( f i x e d e f f e e t s m o d e l )合并资料
。

3
.

结果

3
.

1 纳入研究的描述

最初检出 2 87 篇文献
,

有 Z n 篇文献因重复
、

属非

临床试验或研究目的与本系统评价不符被排除
。

12 篇

研究因对照干预措施存在多个混杂因素而被排除
,

最

终纳入 4 7 篇〔卜
` 8〕R C T 进行 M e t a 一

分析
,

7 篇仁̀ ,一 5 5」Q
-

R e T
、

1 0 篇 N o n 一

R e T [5` 一 6 5〕进行定性综合分析
。

4 7 篇 R C T 中
,

7 篇 [`一 ’ 。」的诊断
、

s 篇 [ ,
,` ,

5
,

,
,

8
,

, ,
·

16
,

2 3 :

的疗效评定采用《中药新药临床研究指导原则 》 ( 1 9 9 5)

中的标准 ; 16 篇引用其它文献中的诊断
、

疗效评价标

准
;
其余研究均未明确报告诊断

、

疗效评价标准 的出

处
。

纳人研究的 5 91 4 例患者分别接受中药治疗
,

其中

包括采用中药复方与安慰剂对照治疗 1 篇
;
与桂枝获

等胶囊对照治疗 30 篇 ; 中药联合西药与西药对照 10

篇
;
中药与西药对照 6 篇

。

试验的平均样本量为 1 25 例

(范围 3 0一 5 0 4 例 )
。

7 篇 Q
一

R C T
、

1 0 篇 N o n 一

R C T 共 1 7 8 6 名患者
,

平

均样本量 1 6 2 例 ( 2 0一 1 5 4 例 )
,

其中 4 篇 [ 5。·
5 2

·
6。 ,

6 `〕治疗

与对照组间样本量差距较大 (l 篇 60[ 」治疗组 1 30 例
,

对

照组 3 0 例 )
。

2 篇 L6。 ,
6 2 )诊断

、

s 篇 [ 5。 ,

5 ,
,

5` ,
5 ,

,
6 ’ 一 “ 3

·
6 5〕疗效评

定采用 《中药新药临床研究指导原则 》中的标准
,

其余

均未说明出处
。

3
.

2 纳入研究的方法学质量

仅 1 篇 2j[ 按随机数字表分配
、

采用双盲法的 R C T
,

其余 R C T 均未提及随机分配方法
、

方案隐藏或盲法的

具体实施情况
,

针对随机方法仅以
“

随机分组
”

代替之
。

13 个试 验 治疗 结束 后 随访 超 过 3 个 月
,

其 中 7

个田
, ’ 2

, ’ ` ,
2 ,

,

` ’ · ` 2
·

“ 〕试验对两组退 出和失访情况进行了

完整描述
,

随访率为 1 4
.

9 %
。

无一篇 R C T 进行样本量

估算或采用意向性治疗 ( I T T )分析
。

根据 C oc h r
an

e
协

作网推荐评价 R C T 的标准
,

纳人研究中仅 1 篇图满足

较高质量文献的标准
,

7个 R C T 属中等质量
。

其余 39

篇均属低质量
。

7 篇 Q
一

R C T
、

10 篇 N o n 一

R C T 文献质量

均较低
,

随访率分别为 29 %
、

10 %
。

无一篇进行样本量

估算
。

3
.

3 临床疗效及子宫肌瘤体积变化情况

纳入研究大多采用痊愈
、

显效
、

有效和无效作为综

合疗效的评价标准
。

临床总有效例数为显效和有效例

数之和
。

合并分析结果示
,

1 篇小样本 R C T 中药复方

与安慰剂对照表明
,

中药复方在子宫肌瘤消失方面有

明显效果
,

但由于总体 R R 值的 9 5 % C l ( 0
.

8 9
,

2 5 2
·

0 9 )

包含了 1
,

所以样本 R R 无统计学意义
,

究其原因是由

抽样误差所致
。

6 篇中药复方与西药对比
,

疗效无显著

差异
。

10 篇中药复方联合西药与西药治疗 比较
,

结果

表明在子宫肌瘤消失
、

缩小子宫肌瘤体积
、

改善临床症

状和体征等方面优于对照组
。

在中药复方与桂枝获等

胶囊治疗对比中
,

共 17 个试验报道 了痊愈情况
,

其组

间差异提示有统计学意义
。

见附表
。

中药复方与桂枝获等胶囊比较 ; 中药复方联合西

药
、

桂枝获荃胶囊联合西药与单纯西药比较
,

在缩小子

宫肌瘤体积方面均优于对照组
,

差异具有统计学意义
。

而中药复方与西药对比治疗
,

差异无统计学意义
。

以上

结果说明中药疗法在缩小子宫肌瘤体积方面有一定的

作用
,

其在与西药联合应用时辅助作用明显
。

3
.

5 不 良反应

47 篇 R C T 中共有 21
.

3 %报告了不 良反应并对两

组 情况进行 了描述 ; 23
.

4 %报告未发现 不 良反 应 ;

55
.

3 %未报告不良反应的发生情况
。

依据报告
,

使用中

药复方
、

中药提取物雷公藤常见 的不 良反应有胃部不

适
、 `

食欲减退
、

轻微潮热
、

轻度恶心
、

皮疹等
,

但是上述

不良反应在治疗过程中无需停药可自行缓解
。

7 篇 Q
-

R C T 不 良反应报告率 为 57 %
、

10 篇 N on
一

R C T 为

3 0 %
,

均未描述不良反应发生的具体情况
。

附表 中药疗法治疗子宫肌瘤疗效分析

结局评价指标

子宫肌瘤消失

干预措施 试验数
平均疗程 中药复方

(例 )

对照组
(例 )

相对获益

9 5写C l
尸值

临床总有效率

口己一ǐ日ù二J)q
dCj

u一5(引90厂厂

中药复方 vs 安慰剂

中药复方 vs 中成药

中药复方
v 。
中成药

中药复方 vs 西药

中药+ 西药 vs 西药

(天 )

1 8 0

1 0 8

7 9

9 0

子宫肌瘤体积 体积缩小 中药复方 vs 中成药

中药复方
v s
西药

中药+ 西药 vs 西药

缩小 ) 1 2/ 中药复方
v s

中成药

缩小 ) 1 3/ 中药复方 vs 中成药

4

l 8

1 8

7 / 3 2 0 / 3 0 R R 15
.

0 0 [0
.

89
,

2 5 2
.

0 9 ]
`

0
.

0 6

1 1 8 / 1 0 5 5 4 7 9 / 1 8 4 7 R R O
.

4 3 [0
.

3 6
,

0
.

s l j < 0
.

0 0 0 0 1

1 0 2 9 / 1 6 1 8 1 8 0 0 / 2 4 9 1 R R o
.

8 9 [0
.

8 5
,

0
.

9 3〕 ( 0
.

0 0 0 0 1

7 8 / 8 6 5 0 / 6 2 R R I
.

1 2 〔0
.

9 8
,

1
.

2 9〕 0
.

1 0

3 6 4 / 5 7 4 2 6 7 / 4 5 0 R R I
.

1 4 [ 1
.

0 5
,

1
.

2 4〕 0
.

0 0 2

4 3 5 7 2 5 W M D
一

1 4
.

8 [
一

1 5
.

7 9
, 一

1 3
.

9 5 ] ( 0
.

0 0 0 0 1

1 5 3 一0 0 WM D
一

0
.

5 6〔
一

1
.

1 4
, 一

0
.

0 8〕 0
.

0 2

3 0 2 2 5 4 W M D o
.

9 9仁0
.

5 5
,

1
.

4 4〕 0
.

0 0 0 1

3 1 7 / 1 0 1 7 6 4 6 / 1 6 4 9 R R O
.

8 1〔0
.

7 2
,

0
.

9 0 ] 0
.

0 0 0 2

2 8 8 / 8 9 5 4 3 0 / 1 5 6 6 R R I
.

1 8 [ 1
.

0 4
,

1
.

3 3〕 0
.

0 1

*
非异质性
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4 讨论

.4 1 疗效分析

本系统评价提示 中药疗法在子宫肌瘤消失
、

缩小

肌瘤体积
、

改善临床症状和体征等方面效果显著
,

且无

严重不良反应
。

同时
,

中药复方
、

桂枝获荃胶囊联合西

药其疗效明显高于单纯西药治疗
。

提示单纯使用中药

或中西医结合治疗子宫肌瘤都可能有较好的前景
。

但

在本评价过程中
,

尚未发现多中心
、

大样本的 R C T
。

且

纳入研究中
,

多数存在 以下几方面问题
,

所以目前我们

尚不能就治疗子宫肌瘤具体推荐某种中药疗法
。

干预措施效果的评价是建立在严格的试验设计和

方法学质控基础上的
。

在整个 R C T 过程中
,

随机化
、

随

机隐匿
、

盲法
、

样本量估算
、

随访等均是控制发生偏倚

的重要环节
。

本研究纳人的 R C T 对随机化
、

随机隐藏

及盲法的描述十分有限
,

绝大多数 R C T 对随机化的描

述仅限使用
“

随机
”

二字
,

均未涉及样本量估算
,

各试验

间样本量差异显著 (范 围 30 一 50 4 例 )
。

无一篇 R C T 采

用意向性治疗 ( IT T )分析
。

Q
一

R C T 及 N o n 一

R C T 同样

存在方法学质量低下的问题
。 、

临床试验选择作为对照

的应该是那些肯定无效 (如安慰剂
、

空白 )或肯定有效

(如手术治疗 )的疗法
。

本研究纳人的所有 R C T 中仅 1

篇 o4L与安慰剂对照
,

其方法学质量较低
。

另外
,

在纳人

本系统评价的 R C T 中
,

大多数研究以桂枝获菩胶囊作

为对照药物
,

且这些研究中所报道的桂枝获菩胶囊的

疗效远远低于那些以桂枝获荃胶囊作为治疗药物的研

究所报道的疗效
,

对于这个问题的解释
,

我们认为可能

与本研究纳人文献数量上的差异有关
。

本研究纳入的试验对子宫肌瘤 的诊断和疗效评定

标准不统一
,

其中多数采用《中药新药临床研究指导原

则 》中的标准
,

笼统地从痊愈
、

有效
、

显效和无效四方面

评价
。

建议参考 C oc hr an
e
协作网中有关子宫肌瘤的诊

断和疗效评价标准饰
J 。

本研究纳人 的 47 篇 R C T 中
,

不到 1/ 3 的试验报

告了随访
。

多数研究将治疗期间的观察与随访相混淆
。

为 了确保研究 的质量
,

报告退 出失访 的例数并进 行

IT T 分析是十分重要的
。

4
.

2 对未来研究的建议

( 1) 方法学质量巫待提高
。

应详细报告随机分配序

列的产生和随机方案 的隐藏
,

尽可能采用盲法 和安慰

剂对照 ; ( 2) 针对子宫肌瘤治疗后易复发
、

且对患者生

活质量影响较大的特点
,

需对纳人研究 的患者进行长

期随访
,

并需详细报告失访例数及原因
; ( 3) 结局评价

指标不宜采用综合的疗效判定指标
,

如总有效率
。

建议

采用子宫肌瘤疗效 评价的国际标准
; ( 4) 根据 研究 目

的
,

应当进行试验前 的样本量估算
,

使研究结果在下结

论时有足够的把握度
;
按照国际临床试验报告标准

,

详

细描述诊断
、

纳人
、

排除标准
、

中医证候分型
,

确保组间

基线的可比性
; ( 5) 鉴于桂枝获菩胶囊治疗子宫肌瘤的

广泛性和报道的大量临床试验
,

有必要对桂枝获荃胶

囊治疗子宫肌瘤的疗效进行与安慰剂或西药对照的验

证性研究
; ( 6) 需要对中药不 良反应进行标准化的监测

的客观报告
。
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