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·方法学与临床评价·

中药治疗肛周湿疹随机对照试验的系统评价
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［摘  要］ 目的  用系统评价方法评价中药治疗肛周湿疹的疗效和安全性。 方法  通过互联网检索期刊数据库 PubM ed、
Cochrane library、CNKI、VIP、CBM 、CMCI。 纳入的临床试验类型为中药或者中药联合西药与单纯使用西药治疗肛周湿疹比较的随
机对照试验。 采用Cochrane协作网的质量评价标准并用其提供的软件RevM an4.2，对纳入试验的临床总有效率、症状改善情况及
不良反应进行统计分析。 结果 共计纳入32篇随机对照试验治疗3429名患者。所纳入的文献质量普遍偏低。26个中药与西药治
疗比较的试验中有15个研究结果显示试验组疗效优于对照组，11个研究显示两组统计结果差异无统计学意义；6个中药联合西药
与单用西药治疗比较的试验中有5个研究结果显示试验组疗效优于对照组，1个研究显示两组结果无统计学意义。从干预措施整体
比较，中药及中药联合西药治疗肛周湿疹临床总有效率及症状改善情况优于单用西药治疗。 中药治疗肛周湿疹未发现明显不良反
应。 结论 中药治疗肛周湿疹可能具有较好的疗效，但方法学方面亟待提高。
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Systematic Review on the Randomize┐Controlled Trials of Perianal Eczema Treated by Chinese Medicine
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ABSTRACT Objective T o evaluate the effect and safety of Chinese medicine for perianal eczema w ith the method of systematic
review．Methods  T he database such as Pubmed，Cochrane library，CNKI，VIP，CBM and CMCI w ere consulted through
internet．T he quality evaluation standard of Cochrane Collaboration w as adopted and the softw are RevM an4．2provided w as used
for the statist ical analysis of the clinical total effective rate，symptom improvement，and untow ard reactions of the trials involved．
Results  T here w ere32randomized control trials （3429patients ） review ed．All trials involved w ere of low quality．Of the26
trials of Chinese medicine in comparison w ith w estern drugs，15ones show ed that the therapeutic effect of the experimental group
w as better than the control group，and11ones show ed that there w as no significant difference betw een the tw o groups．Of the6
trials of Chinese medicine combined w ith w estern drugs in comparison w ith w estern drugs only，5ones show ed that the therapeutic
effect of the experimental group w as better than the control group，and one trial show ed that there w as no significant difference
betw een the tw o groups．T he comparison of intervention measures on the w hole，the clinical total effective rate and symptom
improvement of the Chinese medicine and Chinese medicine combined w ith w estern drugs w ere better than those of the w estern
drugs only．T here w as no obvious adverse effect reported in the trials of Chinese medicine treatment．Conclusion  Chinese
medicine is effective in improving symptoms of eczema patients but methodology needs to be improved urgently．
Key Words Chinese medicine；Perianal eczema；Randomize-controlled trial；Systematic review
  肛周湿疹是肛肠科常见疾病，是由各种原因引起
的肛门周围皮肤的一种过敏性炎症性皮肤病。 目前临
床治疗常用西药口服、外涂或注射，常选用抗组胺、抗
变态反应药物、糖皮质激素、消炎止痒药物和镇静剂。
但临床研究使用抗组胺、抗变态反应药物以糖皮质激
素会产生一定的不良反应，甚至病情加重［1－4］。 中药治
疗肛周湿疹大致分为中药内服、外用以及熏洗治疗。鉴
于西药治疗的不良反应，而中医药治疗肛周湿疹虽然
取得了一定成效，但目前还没有确凿的证据证明其治

疗的疗效以及安全性，我们将近年来国内外所发表的
中药治疗肛周湿疹的临床随机对照试验进行有效性及

安全性的评价，以期为临床用中药治疗肛周湿疹提供
一定的参考。
1 资料与方法
1.1 文献来源

电子检索的资料库包括： PubMed、 Cochrane
library （2010年4月 ） 、中国学术期刊全文数据库
（ CNKI） 、中文科技期刊全文数据库（ VIP） 、中国生物
医学文献数据库 （ CBM ） 、中文生物医学期刊数据库
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（ CMCI） 。文献检索无语言限制，检索日期截止2010年
4月30日。 中文检索词包括：肛周湿疹、肛门湿疹、中
药、 随机等。 英文检索词： Anal eczema，perianal
eczema，高级检索限定为 Randomized Controlled
T rial，Complementary Medicine。根据不同资料库的特
征分别进行主题词联合自由词、关键词，篇名联合全文
进行综合检索。
1.2 文献纳入及排除标准

纳入标准：试验类型为随机对照试验；干预措施中
药治疗包括中药复方、中草药及其有效成分提取物制
成的成药或注射剂，使用方法包括内服、外涂、坐浴以
及熏洗；对照措施西药治疗主要包括内服抗组胺、抗变
态反应药物、外用糖皮质激素药膏以及一些止痒的非
特异性疗法；治疗组干预措施采用中药联合西药治疗
亦可纳入；对试验是否采用盲法以及有无交代随机方
法不做限制。 排除标准：对照组中使用中药的试验，不
论中药是主要措施还是辅助治疗措施；干预措施有手
术治疗的试验。
1.3 纳入研究的方法学质量

偏倚风险评估按照 Cochrane 协作网系统评价员
手册对随机对照试验的偏倚风险评估方法，包括随机
分配序列的产生、随机分配的隐藏、盲法的应用、数据
完整性、有无结果的选择性报告和其他偏倚来源等6
条进行风险偏倚评估［5］。 对于每一个条目，如果满足
（ yes）则意味着低度偏倚；不满足（ no）则意味着高度风
险；当文献中未报告足够的信息，不能对相应条目做出
明确的 yes 或 no 的判断时，则将该条目定为不清楚
（ unclear） ，意味着中度风险。偏倚风险评估由两位研究
者独立完成并交叉核对，如有分歧，则通过讨论或由第
三位研究者协助解决。
1.4 统计学方法

采用Cochrane协作网提供的RevMan4.2进行资
料的统计分析。 计数资料采用危险比率（ RR） ，连续变
量采用均数差（ MD）表示治疗效应，两者均以效应值及
其95％的可信区间（ CI）表示。当Meta分析结果存在异
质性时（异质性检验 P＜0.1） 用随机效应模型表达效
应，反之用固定效应模型表达。发表偏倚采用倒漏斗图
分析。
2 结果
2.1 文献特征

最初共检索出相关题录194篇，将所有题录逐一
人工检查后，剔除重复文献114篇。 再通过阅读题目和
摘要，剔除个案报道、病理系列、综述、专门不良反应报
道等后，获得临床治疗性研究文献全文45篇。 通过仔

细阅读全文，根据文献纳入、排除标准确定的文献数为
32篇［6－37］，全部为临床随机对照研究中文文献。

表1示，纳入的32篇研究涉及3429例肛周湿疹患
者。其中26篇报告了中药与西药治疗比较，其余6篇报
告了中药联合西药与西药治疗比较。 这32篇试验中，7
篇试验于治疗结束后进行了1～12个月的随
访［11，15，17－18，23－24，33］，其余25篇试验未提供随访信息。
试验疗程平均为16.7天。 纳入研究报告的结局主要包
括治疗结束后皮肤症状改善情况、临床总有效率（除去
治疗无效病例即为有效）以及不良反应。
2.2 方法学质量分析

按照Cochrane协作网系统评价员手册对RCT 的6
条标准进行偏倚风险评估。 纳入的32项研究中有3篇
试验［14，19，27］采用随机数字表法，其余29篇试验均仅提
及随机字样而未描述具体随机方法，无试验提及随机
分配方案的隐藏，也无试验提及盲法的应用情况以及
受试者的脱落或失访情况，其他研究的评价条目均显
示不清楚，整个研究纳入的文献质量偏低。
2.3 统计分析结果
2.3.1 临床总体改善率分析 32篇研究均采用了综
合性疗效评价标准，如治愈、显效、好转、无效，以总有
效率即基本治愈、显效和好转率之和表示临床综合疗
效。 另有4篇试验报道了患者症状改善情况［9，13，26，36］。
由于32个试验中未发现两个试验的干预措施与对照
措施完全一致，因此不适合进行所有试验的Meta 分
析，根据统计结果，26个中药与西药治疗比较的试验
中有15个研究结果显示治疗组疗效优于对照组，11个
研究显示两组统计结果无显著差异；6个中药联合西
药与单用西药治疗比较的试验中有5个研究结果显示
治疗组疗效优于对照组，1个试验显示两组结果无统
计学意义。 尽管不能进行详细干预措施与对照措施的
Meta分析，但干预措施整体比较即中药或者中药与西
药联用与单用西药比较，中药以及中药联合西药治疗
肛周湿疹效果明显优于单用西药治疗（见表2） ，两者差
异有统计学意义（ P 均＜0.01） ，这在一定程度上说明
了中药对于治疗肛周湿疹具有一定的疗效。 异质性检
验结果显示，两个Meta 分析的结果均无异质性（ P＜
0.01） ，各个研究同质性良好。
2.3.2 症状改善情况分析 4篇试验报道了患者症
状改善情况［9，13，26，36］。3篇文章用治疗前后局部症状与
体征积分比较来衡量治疗结果，治疗前后比较具有统
计学意义［9，13，36］，1篇文章采用治愈时间、瘙痒消退时
间、渗出消退时间来比较两组疗效，并且具有统计学意
义［26］。
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表1 32篇纳入文献的特征
纳入文献 样本量 干预措施

有效／治疗
（例数） 对照措施

有效／对照
（例数）

疗程
（天）

随访
（月）

He HT 2008 68 401洗剂熏蒸 30／34 醋酸氟轻松软膏涂抹患处 23／34 7
Tang T P1999 180 儿茶散研末敷于患处 120／120 30％氧化锌油涂抹患处 42／60 7
Wu YX2009 54 复方苦参洗剂先熏蒸再洗 28／28 曲安奈德益康唑软膏涂抹患处 21／26 14
Ma CH2007 200 黄柏洗剂熏洗坐浴 100／100 3％硼酸溶液敷于患处 89／100 30
Wen JY2010 77 金玄痔科熏洗散蒸汽湿熏后坐浴 32／37 曲安奈德益康唑软膏涂抹患处 31／40 30 3
Lu JH2008 100 苦藤汤熏洗后坐浴 50／51 1∶5000高锰酸钾熏洗＋曲安

奈德益康唑乳膏涂抹患处
40／49 不详

Wang SX2005 92 萆 渗湿汤合三黄汤口服＋止痒洗剂
坐浴

59／60 泼尼松片口服＋氧化锌油／3％
硼酸溶液涂抹患处

28／32 14
Zhang M2008 67 硝矾洗剂坐浴＋清凉散研末敷于患处 31／33 醋酸地塞米松乳膏涂抹患处 26／34 30
Wang ZL2007 86 祛湿止痒汤先熏洗后坐浴 66／66 1∶5000高锰酸钾熏洗＋醋酸

地塞米松乳膏涂抹患处
19／20 7 6

Gao N2006 60 三藤汤煎服 27／30 氯雷他定口服 20／30 20
Wang YF2009 224 湿疹油浸剂涂于患处 110／112 10％葡萄糖酸钙注射液注射＋

曲安奈德益康唑乳膏涂于患处
93／112 28 12

Wang YF2009 152 湿疹油浸剂涂于患处 72／76 曲安奈德益康唑乳膏涂于患处 60／76 7 1
Zheng XY2009 96 消炎止痒喷雾剂 43／48 丁酸氢化可的松乳膏涂抹患处 33／48 7
Chen Y2007 118 丹参注射液穴位注射＋中药方剂配成

药膏涂抹＋中药粉熏洗坐浴 63／68 扑尔敏口服＋醋酸地塞米松乳
膏涂于患处

40／50 10
Xiong YX2003 128 中药方水煎坐浴＋氧化锌软膏与地塞

米松片捣碎调匀局部涂擦
71／78 氧化锌软膏与地塞米松片捣碎

调匀局部涂擦
37／50 10

Li C2009 72 丹参注射液穴位注射＋中药方剂配成
药膏涂抹＋中药粉熏洗坐浴 38／39 葡萄糖酸钙注射液注射＋曲安

奈德益康唑乳膏涂于患处
29／33 10

Feng Y2000 102 健脾除湿汤水煎服，药物煎第3次时加
冰片、明矾、芒硝先熏洗后坐浴 60／60

西咪替丁＋葡萄糖酸钙口服液
口服＋醋酸氟轻松软膏涂于患
处

19／42 15 12

Chen FY2002 78 中药内服剂＋中药外洗剂熏洗并坐浴
＋醋酸地塞米松乳膏外涂 38／39 醋酸地塞米松乳膏外涂 37／39 14 3

Zhang F2009 106 四子苦参汤熏洗患处＋西替利嗪分散
片口服＋曲安奈德益康唑乳膏外涂 56／60 西替利嗪分散片口服＋曲安奈

德益康唑乳膏外涂
27／46 20

Lin AZ2007 126 中药方煮沸坐浴＋高锰酸钾坐浴＋曲
安奈德益康唑乳膏外涂

58／66 高锰酸钾坐浴＋曲安奈德益康
唑乳膏外涂

28／60 30
Yan J2007 64 除湿止痒汤口服＋外洗剂熏蒸后坐浴 29／32 赛庚啶口服＋醋酸氟轻松软膏

外涂
23／32 30

An MW2009 120 中药内服方＋外洗剂先熏蒸后坐浴 55／57 扑尔敏口服＋曲安奈德益康唑
乳膏外涂

55／63 15
Liang JH2007 120 中药外洗剂先熏蒸后坐浴 58／60 醋酸地塞米松乳膏涂于患处 44／60 14
Gao QQ2009 132 中药排毒洗剂先熏蒸后坐浴 77／82 氧化锌软膏与地塞米松片捣碎

调匀局部涂擦
37／50 30

Shi XM2006 76 洁肤煎熏洗＋丁苯羟酸乳膏外用 36／38 丁苯羟酸乳膏外用 28／38 7
Ming CX2003 200 中药方滤除药液敷于患处 98／100 醋酸地塞米松乳膏涂于患处 79／100 20
Xu FF2002 100 急性期用清利湿热方先熏蒸后坐浴，慢

性期用养血祛风方先熏蒸后坐浴
49／51 醋酸地塞米松乳膏涂于患处 47／49 10 3

Wei HL2009 72 中药方先熏蒸后坐浴 34／36 醋酸地塞米松乳膏涂于患处 27／36 21
Yu XN2006 86 中药方先熏蒸后坐浴 38／43 醋酸氟轻松软膏涂于患处 29／43 7
Li Q2009 120 中药方先熏蒸后坐浴 56／60 曲安奈德益康唑乳膏涂于患处 48／60 10
Ji SX2006 79 中药坐浴方＋微波理疗 39／40 丁酸氢化可的松乳膏涂于患处 33／39 14
Fu JY2008 74 知柏地黄丸化裁口服＋中药熏洗方＋

冰黄肤乐膏外用
38／40 西替利嗪口服＋曲安奈德益康

唑乳膏涂于患处
26／34 30

表2 临床总有效率分析

比较药物 试验数 试验组（ n／N） 对照组（ n／N） RR［95％CI］ P 值

中药内服和／或外用与西药Meta分析 26 1422／1481 1024／1302 1.22［1.18，1.26］ ＜0.01
中药内服和／或外用联合西药与西药Meta分析 6 336／363 194／283 1.35［1.24，1.47］ ＜0.01

2.4 不良反应
纳入的研究中有4篇试验报告了不良反应的结

局，其中1篇研究详细报告了不良反应情况［32］，其余3

篇报告的结果是无不良反应［20－21，27］。 在中药外用治疗
肛门湿疹100例的研究中［32］，治疗组有18例皮损消退
后遗留色素沉着，但停药2个月后色素沉着基本消退，
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无其他异常。 对照组中有4例在治疗期间曾出现继发
感染，局部红肿、疼痛，其余无异常。
2.5 倒漏斗图分析

以临床总体改善率为结局比较中药治疗肛周湿疹

与西药治疗比较的26篇试验进行倒漏斗图分析，图形
呈现出不对称（图1） 。这种图形不对称提示可能存在发
表偏倚。

图1 32篇中药治疗肛因湿疹随机对照试验倒漏斗图
3 讨论

本研究共纳入随机对照试验32篇，但是没有两篇
试验采用相同的干预措施以及对照措施，因此，不能盲
目地对单个研究结果进行简单的合并，虽然总体研究
的Meta分析结果显示，中药或者中药联合西药治疗肛
周湿疹效果优于单用西药常规治疗，但是鉴于仍有部
分文献显示二者的治疗效果没有显著性差异以及干预

措施的多样性、复杂性，所以还不能对中药治疗肛周湿
疹的疗效下肯定结论。

文献研究特征表明，纳入文献中13篇文章采用了
明确的中医或者西医疾病诊断标准，3篇文献有明确
的纳入或排除标准，疗效判定标准有着很大的差别，结
局评价指标的选择中，所有文献都采用综合评价指标
进行临床疗效判定；统计分析方面，大多数文献报告了
简单的基线特征，并进行了统计学检验。纳入的文献在
方法学上仍存在不少缺陷：①样本含量估算是临床研
究前的一个重要步骤，但本研究中纳入的全部文献均
未进行样本含量的估算。 ②随机化是临床研究设计中
避免偏倚最重要的方法，32篇文献中29篇仅限于字面
提到“随机”，仅3篇文章报告了随机化方法即随机数
字表法。无文章报道随机方案的隐藏信息。 ③盲法：无
文章报道是否使用盲法。 ④倒漏斗图提示纳入的文章
存在一定程度的发表偏倚，缺少一些阴性结果的试验。

中药治疗肛周湿疹的试验虽多，但是根据本研究
可看出目前还没有一个切实可行的方法得到众多中医

院或中医师的认可，多数治疗方法是根据医生自己的
经验进行配方，虽然大多数方药的药物组成大同小异，

但是即使同样的病证不同医生也有着不同的治疗方

法，这与中医本身的复杂性有着重要关系，因此导致众
多试验中没有两个完全相同的治疗措施与对照措施，
这对实验结果的合并分析造成很大的影响，也不能指
出一条治疗肛周湿疹的明确道路。 将来的研究还需要
在试验设计以及方法学上做出巨大的努力。 试验中应
具体说明随机序列的产生、方案的隐藏、盲法的应用等
方法学问题，还应使用统一的诊断标准以及疗效判定
标准，试验应有严格的纳入排除标准，除了对疗效作出
评价，每个试验都应对干预措施和对照措施的不良反
应做出评价，以便于临床用药的安全可行。干预措施的
选择可以采用多个地区专家会诊来得出一个具有代表

性的方药，在各地的研究单位进行临床试验。要评价中
药治疗肛周湿疹的有效性和安全性，目前的证据尚不
能得出确切的结论，有待进一步研究。
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