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!!"摘!要#!目的!评价云南白药辅佐治疗出血性消化性溃疡的临床有效性和安全性!从而为临床提供更
多循证依据$方法!检索中国知网(维普(万方(中国生物医学文献(RML(>K(*FLA->等数据库!从建库到#$##
年9月发表的云南白药辅佐治疗消化性溃疡出血的临床随机对照试验和相关研究!采用'<DBEA7>偏倚风险评
估准则对纳入研究进行质量评价!使用W>=6>P(A7A@>E.49软件进行合并分析$结果!最终有21篇文献符合
纳入标准并进行合并分析!总计2.$3例患者!结果显示在对照组西药治疗的基础上!联合云南白药治疗的治疗
组患者临床有效率&合并风险比"PP#e2423!3./置信区间"3./3H#"2429!24#9#!E%$4$$$$2'显著提高%止
血时间&均数差"@K#e\#42#!3./3H"\#4!.!\2413#!E%$4$$$$2'和住院时间&@Ke\#4#.!3./3H
"\#4"3!\24212#!E%$4$$$$2'显著缩短%且并未增加不良反应发生率&PPe$4""!3./3H"$4!9!24#1#!

Ee$4##'$结论!加用云南白药较单纯西药治疗出血性消化性溃疡的临床疗效改善更显著!且能缩短止血时
间和住院时间!具有较好的安全性$

"关键词#!云南白药%!出血性消化性溃疡%!联合用药%!辅佐治疗%!F>?A分析
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!!消化性溃疡主要好发于胃和十二指肠'包括胃溃
疡和十二指肠溃疡'如果治疗不当或疗效不佳导致溃

疡灶扩大至基底部血管时'会引起消化道出血'严重
时会危及患者生命'临床以非手术治疗为首选方案'
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其中药物治疗主要包括 +# 受体拮抗药物(促凝血药

物(抗菌药物等%2&)云南白药主要由三七(麝香(冰
片(草乌等组成'具有收缩血管(促进血小板聚集(缩
短凝血时间等功效'同时可改善微循环(对抗炎症因
子的损害(促进损伤部位血管内皮细胞及成纤维细胞
的生成'从而促进伤口愈合%#&)有研究证明'目前临
床使用西药进行治疗后再出血率较高且止血时间并

未得到较好控制%!&'而云南白药具有止血愈伤(活血
散瘀(消炎止痛等作用'已广泛用于临床治疗消化道
出血'并且取得了满意的效果%9&)因此'本文以循证
医学的方法'系统性地评价云南白药辅佐治疗出血性
消化性溃疡是否具有更好的治疗效果和较好的安全

性'从而为实际的临床工作提供更多的循证依据)

C!资料与方法

C4C!资料

C4C4C!资料来源!资料来自中国知网(维普(万方(
中国生物医学文献#',($及RML(>K(*FLA->等数
据库)

C4C4D!纳入与排除标准

C4C4D4C!纳入标准!#2$国内外发表的关于出血性
消化性溃疡的随机对照试验'检索文献语言应用为中
文和英文+##$研究的对象为临床明确诊断为消化性
溃疡并且伴出血患者'相关指标包括性别(年龄(病
程+#!$干预指标!对照组采用常规的西药治疗'治疗
组在对照组基础上加用云南白药治疗'且给药时间和
给药剂量等不作限定+#9$主要结局指标为临床有效
率'次要结局指标为止血时间(住院时间及不良反应
发生率等)

C4C4D4D!排除标准!#2$文献研究对象有特殊人群'
包括妊娠或哺乳期妇女'对所用药物过敏的患者'肝(
肾功能不全的患者等+##$无法从数据库中获取全文
的文献+#!$重复数据或二次分析的文献'以及病例报
告(病例对照研究(理论研究(会议报告(系统综述和

F>?A分析等文献+#9$动物实验及体外试验等文献)

C4D!方法

C4D4C!检索策略!检索以上数据库'并对选定的研
究和灰色文献#包括会议记录(学位论文等$的参考列
表进行手动搜索'以确定电子数据库中未包含的相关
研究)中文检索词包括!/云南白药0/消化性溃疡出
血0/随机对照试验0+英文检索词包括!/iM7ZA7%
,A6iA<0/R>J?6DMID>EB>F<EEBA@>0/R>J?6DMID>E
LI>>K67@0/WA7K<F6Q>K'<7?E<II>K;E6AI0'检索时间
限定为数据库建库至#$##年9月)

C4D4D!资料提取!对最终纳入研究的文献制作信息
采集表并获取全文'由#名研究人员经统一培训后对
纳入研究进行独立评估'根据纳入和排除标准从最终

纳入的研究中提取以下信息!文献作者姓名(文献发
表年份(研究地点(患者特征(研究设计(样本量及相
关评价指标等)

C4D4E!文献质量评价!使用'<DBEA7>风险偏倚评
估工具来评估偏倚的类型'包括随机序列的产生(分
配隐藏(实施偏倚#研究者和受试者施盲$(测量偏倚
#研究结局盲法评价$(随访偏倚#结果数据的完整
性$(报告偏倚和其他偏倚+并且对纳入的文献进行偏
倚风险评估等级的评价'包括低风险偏倚(不清楚(高
风险偏倚%.&'若文献各偏倚风险等级均属于高风险偏
倚'则考虑剔除该文献)

C4E!统计学处理!使用 W>=6>P (A7A@>E.49软件
对纳入文献进行合并统计分析'计算合并风险比
#PP$(均数差#@K$和3./置信区间#3./3H$)使
用不一致性度量H# 来评估研究间的异质性'若E$
$42且H#%.$/时则可判定为研究间不具有异质性
或异质性较小'可采用固定效应模型进行合并后的统
计分析+若E'$42或H#&.$/时则可判定为研究间
具有较大的异质性'若统计结果具有研究意义可采用
随机效应模型进行合并后的统计分析+若E%$4$.且

1./%H#'2$$/时则可判定为研究间具有显著的异
质性'需进行亚组分析'若亚组分析不能判定其中的
影响因素则放弃进行统计分析'使用倒置漏斗图对发
表偏倚进行视觉评估)

D!结!!果

D4C!筛选研究结果!经过初筛共选出2#!篇文献'
其中1$篇属于重复文献被剔除'再对剩余文献标题
和摘要进行审查后剔除"篇'经过全文阅读后再删除

23篇'最终纳入21篇文献%2%#'"%#2&)文献筛选流
程见图2)

图2!!文献筛选流程图

D4D!纳入研究的基本信息!纳入的21项研究中共
计2.$3例出血性消化性溃疡患者'其中治疗组009
例'对照组0!.例)其他基本信息见表2)

*12.2* 现代医药卫生#$#!年.月第!3卷第3期!X(<K(>K+>AI?B!(AO#$#!!Y<I4!3!Z<43



D4E!文献质量评价!在随机序列产生评价指标中纳
入的21项研究均说明采用随机分配的方法分组+其
中有#项研究%2'23&提及使用随机数字表法进行分组'
而其余的2"项研究未说明具体的分配方案'见图#)

21项研究均未提及实施偏倚和测量偏倚'在随访偏倚

和报告偏倚中均为低风险偏倚+在纳入研究偏倚风险
评估总图#图!$中有2项研究%#&在其他偏倚中可能存

在一定的偏倚'因为该项研究在总有效率上没有可比
性'但是在显著有效性上治疗组具有明显优势'所以
最终建议纳入研究)

表2!!纳入研究基本信息

研究
病例数#*$

治疗组 对照组

干预措施

治疗组 对照组
疗程 结局指标

章欣等%2& .$ .$ 云南白药d对照组方案 质子泵抑制剂#RRU$ !#0K 临床疗效(不良反应发生率(住院时间(止

血时间

杨菊龙等%"& 9$ 9$ 云南白药d对照组方案 奥美拉唑 !#0K 临床疗效(不良反应发生率(止血时间

牛春艳等%0& 9# 9# 云南白药d对照组方案 奥美拉唑 2#K 临床疗效(止血时间(住院时间

顾辉%1& !9 !9 云南白药d对照组方案 奥美拉唑 2$K 临床疗效(止血时间(住院时间

俞国平%3& 92 92 云南白药d对照组方案 兰索拉唑 2$K 临床疗效(不良反应发生率

钟亮玉等%2$& 9. 9$ 云南白药d对照组方案 埃索美拉唑 !#0K 临床疗效

田霞%22& 9! 9! 云南白药d对照组方案 泮托拉唑 !#0K 临床疗效(不良反应发生率(止血时间

马宁%2#& 9$ 9# 云南白药d对照组方案 白眉蛇毒血凝酶# ĉ !#0K 临床疗效(再出血率

李军%2!& 92 92 云南白药d对照组方案 奥美拉唑 2$K 临床疗效(不良反应发生率

吴浩等%#& 9" !9 云南白药d对照组方案 奥美拉唑 .K 临床疗效

李梅莉等%29& "$ .. 云南白药d对照组方案 奥美拉唑d止血药物 !#0K 临床疗效(止血时间

李漾明等%2.& 9$ 9$ 云南白药d对照组方案 泮托拉唑 .K 临床疗效

於裕幸等%2"& .# .$ 云南白药d对照组方案 泮托拉唑 "周 临床疗效(不良反应发生率

司新会等%20& 9" !$ 云南白药d对照组方案 西咪替丁d氨甲苯酸注射液 !#0K 临床疗效

王山花等%21& !9 !9 云南白药d对照组方案 常规治疗d泮托拉唑 !#0K 临床疗效(不良反应发生率(住院时间

高萍%23& !3 !3 云南白药d对照组方案 奥美拉唑 2$K 临床疗效(不良反应发生率

雷媛淇%#$& 93 91 云南白药d对照组方案 铋剂四联疗法 !#0K 临床疗效

石晓蕾%#2& !# !# 云南白药d对照组方案 艾司奥美拉唑 !#0K 临床疗效

图#!!纳入研究偏倚风险评估图

D4F!F>?A分析评价

D4F4C!临床疗效分析!21项研究%2%#'"%#2&均报道了临

床有效率'但2项研究%#&中'治疗组和对照组临床有
效率均为2$$4$/'不具可比性'评估该文献报道存在
一定的发表偏倚'因此'剔除该研究后纳入20项研
究%2'"%#2&进行临床疗效分析'共计29#3例患者)#组

间无统计学异质性#Ee$4!#'H#e22/$'故采用固定
效应模型进行合并分析)治疗组临床有效率显著高
于对照组'差异有统计学意义%PPe2423'3./3H
#2429'24#9$'E%$4$$$$2&)见图9)

D4F4D!止血时间!0项研究%2'"%1'22%2#'29&报道了止血时

间)有9项研究%"%1'29&是以奥美拉唑为基线治疗来观

察止血时间'#组间无统计学异质性#Ee$413'H#e
$$'采用固定效应模型进行合并分析)治疗组止血时
间短于对照组'差异有统计学意义%@Ke\#42#'

3./3H#\#4!.'\2413$'E%$4$$$$2&)见图.)

D4F4E!住院时间!9项研究%2'0%1'21&报道了住院时间)

#组间不存在异质性#Ee$4#!'H#e!$/$'故采用固
定效应模型进行合并分析)治疗组住院时间较对照
组短'差异有统计学意义%@K e \#4#.'3./3H
#\#4"3'\2412$'E%$4$$$$2&)见图")

D4F4F!不良反应发生率!1项研究%2'"'3'22'2!'2"'21%23&报
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道了不良反应发生率)#组间不存在异质性#Ee
$432'H#e$$'故采用固定效应模型进行合并分析)

#组不良反应发生率比较'差异无统计学意义%PPe
$4""'3./3H#$4!9'24#1$'Ee$4##&)见图0)

图!!!纳入研究偏倚风险评估总图

图9!!临床有效率 F>?A分析森林图

图.!!止血时间 F>?A分析森林图

图"!!住院时间 F>?A分析森林图
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图0!!不良反应发生率 F>?A分析森林图

D4F4H!发表偏倚分析!分别对20项%2'"%#2&和1
项%2'"'3'22'2!'2"'21%23&研究进行临床有效率和不良反应发

生率的发表偏倚分析'绘制倒置漏斗图)结果显示'
漏斗里的点分布基本对称'因此存在发表偏倚的可能
性较小#图1(3$)

图1!!临床有效率漏斗图

图3!!不良反应发生率漏斗图

E!讨!!论

自#$世纪末'幽门螺杆菌#+J$感染率得到控

制'消化性溃疡的发病率呈下降趋势%##&'但出血性消

化性溃疡的发病率依然很高'并且承受高发病率和高

死亡率的风险)目前'临床一般把药物治疗作为出血

性消化性溃疡的一线治疗方法%#!&)非甾体类抗炎药

物的改进及RRU的使用可有效降低消化性溃疡发生

率%#9&)因此'世界急诊外科学会指南推荐常用的药物

主要为抗酸药物和RRU%#.&)这些药物虽然在对抗消

化性溃疡的发病率方面发挥了很大作用'但是临床对

于RRU治疗消化性溃疡引起的出血使用的剂量和持
续时间存在较大争议)

中医学认为'离经之血停留在体内而未能及时排
出'或因气血虚弱(气血缓滞等一些病因导致血液运
行不畅'则为瘀血'由于瘀血内阻而引起的病变'即为
血瘀证)现代医学表明'不同病种的血瘀证所具有的
共同特征皆为血液流变性的改变'主要体现在/黏(
聚(浓(凝0%#"&)云南白药是传统中药名方'有抗炎(活
血化瘀(消肿止痛等功效)止血是云南白药最重要的
治疗特征)有动物实验结果表明'云南白药能促进血
小板聚集并缩短凝血酶原时间(止血时间%#0&)也有研
究结果表明'在腺苷二磷酸#:TR$激活状态下'使用
云南白药后人体血小板的反应更加灵敏'糖蛋白的激
活和表达显著增强'更多的糖蛋白在膜表面表达'并
参与血小板的黏附和聚集'有助于止血%#1&)因此'临
床广泛地将云南白药用于治疗胃溃疡穿孔(手术(创
伤等多种原因所引起的出血)

本研究共纳入21篇文献进行 F>?A分析'结果显
示'联合云南白药的治疗组相比于西药单药治疗的对
照组在临床有效率方面具有显著优势'同时也缩短了
住院时间和止血时间'而且联合治疗并没有增加不良
反应)在非本次 F>?A分析研究结局指标方面'有#
项研究报道了再出血率%2#'#$&'结果显示'治疗组的再
出血率显著低于对照组+有#项研究%0'2#&报道治疗后

恢复正常饮食所用的时间'结果显示'治疗组恢复正
常饮食所用时间显著短于对照组)在住院时间 F>?A
分析中'H#e!$/表明#组间呈中度异质性)通过敏
感性分析发现章欣等%2&研究与其余!项研究%0%1'21&在

基线使用的药物方面不同'这可能是造成这一结果的
原因)此外'纳入统计分析的这9项研究%2'0%1'21&均使

用RRU加云南白药联用组合'且#项研究%0%1&均使用

奥美拉唑联合云南白药'提示了可能奥美拉唑联合云
南白药治疗时住院时间较短)需要说明的是'由于样
本量较少'上述结果还需要收集更多数据加以证实)

虽然有研究结果显示'单独使用云南白药治疗出
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血性消化性溃疡在临床有效率(止血时间和住院时间
方面有一定优势%#3%!$&'这也论证了采用联合治疗效果
显著'且安全性更好)但是此次 F>?A分析中的研究
并未提及根除 +J或者消除与出血相关的因素'可能
与样本量偏小有关'因此后期还需更多临床案例进行
研究)同时'此次F>?A分析纳入的21项研究治疗方
案大多为云南白药与RRU联合用药'具有一定的局限
性)另外'此次F>?A分析中纳入的21项研究均未提
及盲法和分配隐藏'一定程度上降低了系统评价的推
荐等级'容易造成一定的偏倚%!2&)因此'在循证医学
的指导下'需要质量更高的随机对照试验来综合探讨
云南白药对出血性消化性溃疡的疗效和安全性'为临
床实践提供更可靠的保障)
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