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丹莪妇康煎膏治疗痛经的 2:C3分析
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"摘(要#(目的!评价丹莪妇康煎膏治疗痛经的疗效及安全性" 方法!检索

T8>7F3?:临床随机对照试验库#Z9YS:B#1SY3@:#中国生物医学文献数据库#维普网#

万方数据#中国知网等数据库!手工检索并向药厂索要资料!使用N:̀S3?Hb" 软件完

成2:C3分析" 结果!

"

共纳入 #! 个研究 #!#* 例患者&丹莪妇康煎膏与其他药物的

治愈率比较差异有统计学意义 $XXh#b**!/HcAJ' #b"! f#b)H! Ig"b"H%!剔除田

七与去氧孕烯炔雌醇片$妈富隆%后两者差异无统计学意义$XXh#b"'! /HcAJ'

"b/# f#b!/! Ie"b"H%"

#

治疗组与对照组总有效率差异无统计学意义$XXh#b"$!

/HcAJ' #b"" f#b"'! Ie"b"H%"

$

治疗组治疗前后痛经症状积分差异有统计学意

义$<!hHb)/! /HcAJ' Hb"# f&bH&! Ig"b""#%!对照组治疗前后痛经症状积分差

异也有统计学意义$<!h$b&!! /HcAJ' *b)# fHbH*! Ig"b""#%" 两组治疗前的积

分值均高于治疗后&但是治疗前两组间积分值$<!h"b!"! /HcAJ' 0"b## f"bH"!

Ie"b"H%和治疗后两组间积分值$<!h0"b/$! /HcAJ'0!b## f"b!*! Ie"b"H%差

异均无统计学意义"

1

口服丹莪妇康煎膏出现的不良反应仅为轻微胃肠道不适!而

服用其他药物后的不良反应有严重的胃肠道反应#肝功能异常#阴道出血#女性男性

化等不良反应" 结论!现有的临床资料研究表明丹莪妇康煎膏治疗痛经疗效与其他

药物相当!可减轻患者痛经的程度!应用此药可能安全" 由于纳入的研究质量有限!

本系统评价证据强度有限!尚不足以全面评价丹莪妇康煎膏的疗效及安全性!需要开

展高质量#大样本#随机对照试验来进一步明确"

"关键词#(活血祛瘀剂G治疗应用&痛经G中药疗法&S:C3分析&随机对照试验&丹

莪妇康煎膏

"中图分类号#(N)$(("文献标志码#(L

,(+-*./01(+# '&3+)W+%,*+3&%.4'5)-&%%6),% , 5)+,9,-,24'1'

,R +9?# OPLKU O7:?%B8?=# j]LQ O7:?=# a1]a:4# aLKU O7:?=%58?=

!!"#$%&'"(&)*1R6&%"&%./6[ D2("/)0)-2# K.%6&4**.0.$&"3 5)6#.&$0)*7,(2.<"3./$0

A)00"-"# 7,(2.SP=?@@# A8.($"

A)%%"6#)(3.(- $,&8)%% 754CD78"(E3)(-# BE'$.0% F8$(-F3T/G>P=H/)'

':7'+%,*+(("7O)*+1P)% _83@@:@@C7::XX4>3>W3?B @3X:CW8X!$(M"E*,_$(- @8XC:VCF3>C

X8FBW@2:?8FF7:3YW2:C3%3?35W@4@.H)+6&.'% T8>7F3?:T8?CF855:B _F435@N:=4@C:F#

浙 江 大 学 学 报 ! 医 学 版 "

[QRNKLJQ\OP1[]LKURK]̂1NI]_,!S1M]TLJIT]1KT1I"

(

!"#$ 年 ) 月

[95W!"#$



Z9YS:B# 1S-LI1# T-S# ]̂Z#a3?X3?=M3C3#3?B TK+]B3C3Y3@:@E:F:@:3F>7:B.

N:@95C@8XF3?B8246:B >8?CF855:B CF435@E:F:35@873F̀:@C:B XF82D73F23>:9C4>35>82D3?4:@

YW23?935@:3F>7.S:C3%3?35W@4@E3@>3FF4:B 89C3>>8FB4?=C8C7:2:C78B DF8̀4B:B YWC7:

T8>7F3?:T8553Y8F3C48? E4C7 N:̀S3?Hb" @8XCE3F:.I)'02+'% _E:5̀:T74?:@:D3D:F@E:F:

@:5:>C:B# 3?B #!#* D3C4:?C@E:F:4?>59B:B.I4=?4X4>3?CB4XX:F:?>:4? F:>8̀:FWF3C:E3@

X89?B Y:CE::? !$(M"E*,_$(- @8XC:VCF3>C=F89D 3?B 8C7:FBF9=@=F89D !XXh#b**# /Hc

AJ% #b"!%#b)H# Ig"b"H"# Y9CC7:B4XX:F:?>:?858?=:F:V4@C:B E7:? @C9B4:@E4C7 D@:9B8

=4?@:?=3?B 23F̀:58? E:F:F:28̀:B XF828C7:FBF9==F89D@!XXh#b"'# /HcAJ% "b/#%

#b!/# Ie"b"H".K8@C3C4@C4>35B4XX:F:?>:E3@?8C4>:B 4? C8C35:XX:>C4̀:F3C:Y:CE::? CE8

=F89D@!XXh#b"$# /Hc AJ% #b""%#b"'# Ie"b"H ".L @C3C4@C4>35B4XX:F:?>:4?

42DF8̀:2:?C8XBW@2:?8FF7:3@W2DC82@E3@X89?B Y:X8F:3?B 3XC:FCF:3C2:?C4? Y8C7

!$(M"E*,_$(- @8XC:VCF3>C=F89D 3?B 8C7:FBF9=@=F89D !<!hHb)/# /HcAJ% Hb"#%&bH&#

Ig"b""#$ <!h$b&!# /HcAJ% *b)#%HbH*# Ig"b""#"# E745:?8@4=?4X4>3?CB4XX:F:?>:

E3@@::? Y:CE::? CE8=F89D@Y:X8F:CF:3C2:?C!<!h"b!"# /HcAJ% 0"b##%"bH"# Ie

"b"H" 3?B 3XC:FCF:3C2:?C!<!h0"b/$# /HcAJ%0!b##%"b!*# Ie"b"H".QF35

3B24?4@CF3C48? 8X!$(M"E*,_$(- @8XC:VCF3>C>39@:B 8?5W245B =3@CF84?C:@C4?35B4@>82X8FC#

Y9C8C7:FBF9=@73B 28F:3B :̀F@::XX:>C@4?>59B4?=@:F489@=3@CF84?C:@C4?35F:3>C48?# @:̀:F:

54̀:FBW@X9?>C48?# 3̀=4?35Y5::B4?=# 3?B X:235:23@>954?4CW.J&-*20'1&-% _7::V4@C4?=

:̀4B:?>:@78E@C73C!$(M"E*,_$(- @8XC:VCF3>C73@C7:@32::XX4>3>W3@8C7:FBF9=@4?

CF:3C2:?C8XBW@2:?8FF7:35.-:>39@:8XC7:;9354CW8XC7:4?>59B:B @C9B4:@E3@5424C:B#

C7::̀4B:?>:8XC7::XX4>3>W3?B @3X:CW8X!$(M"E*,_$(- @8XC:VCF3>CE3@?8C@CF8?=# 3?B

74=7%;9354CWF3?B8246:B CF435@E4C7 53F=:@32D5:@3F:?::B:B.

';)4 8&%.'( ( -JQQM LT_ I_LI]I N1SQ̂ LU1K_IGC7:F3D:9C4> 9@:$

MW@2:?8FF7:3GOPQKU,LQJ]LQ\L$ S:C303?35W@4@$ N3?B8246:B >8?CF855:B CF435$

!$(M"E*,_$(- @8XC:VCF3>C

'[O7:A43?=R?4̀!S:B4>35I>4"#!"#$#$*!$"% $)$%$)/.(

((痛经在中医上称为*经行腹痛+或*经病疼

痛+

'#(

#在我国的发病率为 **c#好发于青年妇

女'!(

#发病时严重影响患者的工作,学习及日常

生活各方面) 有很多药物均可治疗痛经#如去氧

孕烯炔雌醇片!商品名为妈富隆",米非司酮!商

品名为息隐",痛经宝颗粒,孕三烯酮!商品名为

内美通",田七痛经胶囊等#尤其是近年来我国自

主研制的中药合剂丹莪妇康煎膏!!$(M"E*,_$(-

@8XC:VCF3>C"已经广泛应用于临床) 但是丹莪妇

康煎膏与以上这些药物治疗痛经的疗效比较的

研究所得结论不一致#且各研究设计不同#样本

含量均较小#使得研究结果临床证据不足) 本

研究旨在通过采用 2:C3分析的方法扩大研究样

本量#增强检验效能#以客观地评价丹莪妇康煎

膏治疗痛经的疗效及安全性#便于为临床治疗

提供参考依据)

<=资料与方法

<.<=文献检索策略

参照T8>7F3?:N:̀4:E:Fn@P3?BY88k $b!b& 推

荐的检索策略#检索 T8>7F3?:图书馆临床对照试

验资料库 !!"#* 年第 ! 期",Z9YS:B !#/&& 年

# 月f!"#* 年 H 月",1SY3@:!#/'$ 年 # 月f!"#*

年 H 月",中国生物医学文献数据库 !#/)' 年

# 月f!"#* 年 H 月",维普网,万方数据,中国知网

等#均从建库开始#并向药厂索要资料#检索截止

日期 !"#* 年 H 月) 主要检索词*痛经+,*丹莪妇

康煎膏+等)

<.B=文献纳入标准

<.B.<=试验设计(丹莪妇康煎膏治疗痛经的随

机或半随机对照试验#无论是否采用盲法或分配

隐藏#对照组为标准对照) 纳入研究语种不限)

&H)$&

于(坤#等.丹莪妇康煎膏治疗痛经的2:C3分析



<.B.B=研究对象(女性#按照/中医临床病证诊

断疗效标准0制定的痛经诊断标准%经期或行经

前,后!# 周内"周期性下腹疼痛,坠胀和!或"腰

部疼痛等症状#严重影响工作,学习及生活) 并且

经妇科检查#必要时附加辅助检查#排除生殖器官

的器质性病变)

<.B.D=干预措施(治疗组均口服丹莪妇康煎膏

!昆明滇红药业有限公司生产"#每次 #H =#每天

两次#月经前 #" B或 #H B开始服药#经期不停药#

连续使用 #" f#H B 为一个疗程#第二个疗程从下

个月经周期开始#以同样的方法服药#共使用 * 个

疗程#停药后观察疗效及不良反应)

<.B.E=结局指标(治愈率$总有效率$两组治疗

前,后的痛经症状积分)

<.D=数据提取

采用统一的质量评价表格#由两位研究者各

自独立对每篇符合纳入标准的文献做质量评价及

数据提取#交叉核对结果#出现分歧时通过讨论或

由第三位研究者协助解决)

<.E=文献质量评价标准

按照 T8>7F3?:N:̀4:E:Fn@P3?BY88k $b!b#"

及吴泰相等'*(所提供的方法对纳入研究进行偏

倚风险评估)

<.F=统计学分析

采用N:̀S3? Hb" 软件进行2:C3分析) 二分

类资料的效应量用相对危险度!F:53C4̀:F4@k#XX"

表示#并给出 /Hc可信区间!>8?X4B:?>:4?C:F̀35#

AJ") 定量资料的效应量用平均差 ! 2:3?

B4XX:F:?>:# <!"表示#同样给出 /HcAJ值) 各研

究异质性检验均为
!

! 检验#若 J

!

#

H"c#Ie"b#

表示各研究具有同质性#采用固定效应模型$若

J

!

eH"c#Ig"b# 表示各研究存在异质性#采用

随机效应模型) 以 I

#

"b"H 为差异有统计学意

义) 2:C3分析结果用森林图表示#同时采用漏斗

图判断文献是否有发表偏倚)

B=结=果

B.<=文献检索结果

最初检索出可能符合要求的文献 H" 篇#经阅

读文题,摘要及全文后最终纳入符合纳入标准的

文献共 #! 篇'$%#H(

#全部为中文文献#手工未检索

到相关文献)

B.B=纳入研究的质量评估

随机分配方法%$ 个研究'H#/%#"##$(明确是按随

机数字表法#) 个研究'$#&%'###%#!##H(仅标明*随机+#

但具体方法不清楚## 个研究'#*(文献中未提及是

否随机#因此纳入的研究高度存在选择性偏倚的

可能性)

隐蔽分组%* 个研究'H##$%#H(说明了隐藏分配的

方案#! 个研究'/%#"(提到隐蔽分组#但未标明具体

分配方案#其余的 ) 个研究'$#&%'###%#*(未提及隐藏

分配方案#因此 / 个研究存在高度选择性偏倚的

可能性)

盲法%# 个研究''(提及实施双盲法#其余的研

究'$%)#/%#*(均不清楚#这些研究高度存在实施和测

量偏倚的可能性)

损耗性偏倚的评估%## 个研究均未报道退出

或失访情况#未进行意向性分析 !4?C:?C48? C8

CF:3C#]__"#表明 ## 个研究均存在损耗性偏倚的

可能性)

仅 H 个研究'H#/%#"##$%#H(质量较好#为 -级#其

余的研究'$#&%'###%#*(均为低质量研究#研究质量为

T级) 见表 #)

B.D=疗效及安全性分析结果

从治愈率,总有效率,痛经症状积分变化三个

方面判定疗效#以药物不良反应评价其安全性)

治愈率h治愈例数G总例数$总有效率 h!治愈例

数d显效例数d有效例数"G总例数) 参考/中药

新药临床研究指导原则0 !第一辑"

'#&(中的痛经

疗效标准#治愈%服药后痛经症状积分为 "#腹痛

或其他症状消失#停药 * 个月经周期后未复发$显

效%治疗后痛经症状积分降低至治疗前的 #G! 以

下#腹痛明显减轻#不服止痛药能坚持工作$有效%

治疗后痛经症状积分降至治疗前的 #G! f*G$#腹

痛减轻#服药可坚持工作$无效%治疗后腹痛及其

他症状无改善)

B.D.<=治愈率(结果显示%J

!

hH'c#Ih"b""&#

研究文献具有异质性#采用随机效应模型#治疗组

与对照组的治愈率差异有统计学意义 !XXh

#b**#/HcAJ% #b"! f#b)H# Ih"b"$"#见图 #)

从上图中可见两个研究'H#)(权重较大#可能

会对最终结果产生影响#故剔除该两项研究的数

据后重新统计%J

!

h"#Ih"b/'#研究文献具有同

质性#采用固定效应模型#治疗组与对照组治愈率

差异无统计学意义!XXh#b"'# /HcAJ% "b/# f

#b!/# Ih"b*)")

&&)$&
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表 <=丹莪妇康煎膏治疗痛经的研究质量评价

K,72)<=l9354CW3@@:@@2:?C8X:̀4B:?>:X8F!$(M"E*,_$(- @8XC:VCF3>C4? CF:3C2:?C8XBW@2:?8FF7:3

(纳入研究 发表时间 研究方案$ 随机方法 隐蔽分组 (盲法 (随访时间 ]__分析(

[3B3B评分$$

黄(晔'$(

!"#" 年 丹G痛经宝 不清楚 无 无 * 个月 无 # 分

许爽君'H(

!"") 年 丹G田七 恰当 恰当 无 停药 无 $ 分

单朝屏'&(

!"#" 年 丹G消炎痛 不清楚 无 无 停药 无 # 分

李丽娟')(

!"#" 年 丹G妈富隆 不清楚 无 无 停药 无 # 分

申恒春等''(

!"## 年 米d丹G米 不清楚 无 不恰当 停药 * 个月 无 # 分

许(红'/(

!"## 年 丹G孕 恰当 不清楚 无 停药 * 个月 无 * 分

朱凤君'#"(

!"#" 年 丹G孕 恰当 不清楚 无 停药 * 个月 无 * 分

熊(勋等'##(

!"#! 年 丹G孕 不清楚 无 无 停药 * 个月 无 # 分

狄(文等'#!(

!"") 年 丹G米 不清楚 无 无 无 无 # 分

王朝华等'#*(

!"## 年 丹G孕 无 无 无 无 无 " 分

陈秀慧等'#$(

!"#" 年 丹G孕 恰当 恰当 无 停药 * 个月 无 * 分

靳立艳等'#H(

!"## 年 丹G孕 不清楚 恰当 无 & 个月 有 * 分

((

$研究方案中#丹%丹莪妇康煎膏$痛经宝%痛经宝颗粒$米%米非司酮$孕%孕三烯酮.

$$

[3B3B 评分标准如下%随机分组序列的产生方

法%! 分-通过计算机产生的随机序列或随机数字表产生的序列$# 分-实验提到随机分配#但产生随机序列的方法未予交待$" 分-半

随机或准随机试验即采用交替分配病例的方法) 双盲法%! 分-描述实施双盲的办法并且恰当$# 分-仅提及采用双盲$" 分-提及双

盲#但方法不正确) 退出与失防%# 分-对退出与失防的病例数及理由做描述$" 分-没有提到退出与失防.

图 <=两组治愈率的2:C3分析森林图

Q1/R<=\8F:@CD58C8X>9F:F3C:Y:CE::? CE8=F89D@

B.D.B=总有效率(结果显示%J

!

h!/c# Ih

"b#&#研究文献具有同质性#采用固定效应模型#

治疗组与对照组的总有效率差异无统计学意义

!XXh#b"$#/HcAJ% #b"" f#b"'# Ih"b"&") 见

图 !,*)

从图 * 可见两组数据无明显偏倚#图形基本

对称)

B.D.D=痛经症状积分(纳入研究'$%H#)#/#####*(的痛

经症状积分治疗组与对照组在治疗前及治疗后差

异均无统计学意义!均 Ie"b"H"#但是治疗组及

图 B=两组总有效率的2:C3分析森林图

Q1/RB=\8F:@CD58C8X8̀:F355F:@D8?@:F3C:8XCE8=F89D@

图 D=两组总有效率的2:C3分析漏斗图

Q1/RD=\9??:5D58C8X8̀:F355F:@D8?@:F3C:8XCE8=F89D@

对照组各自在治疗前后差异均有统计学意义!均

&))$&

于(坤#等.丹莪妇康煎膏治疗痛经的2:C3分析



Ig"b"H"#见表 !)

表 B=各组痛经症状积分的比较

K,72)B=T82D3F4@8? 8X@W2DC82@>8F:@

比较组别 采用模型
合并(

效应量(

/HcAJ((I值((

治疗前两组比较 固定效应模型 ("b! 0"b## f"bH" "b!#

治疗后两组比较 随机效应模型 0"b/$ 0!b## f"b!* "b#!

治疗组治疗前后

(比较

随机效应模型 Hb)/ Hb"# f&bH& g"b""#

对照组治疗前后

(比较

随机效应模型 $b&! *b)# fHbH* g"b""#

B.D.E =不良反应(纳入研究中有七个研

究'$#&#/%#"##!%#*##H(报道了药物不良反应#其中五个研

究'$#&#/%#"##!(报道了治疗组无不良反应发生#两个

研究'#*##H(分别报道了治疗组出现 # 例及 ## 例轻

微胃肠道反应#但无病例退出#除两个研究'$##!(外

其余的五个研究均报道对照组有明显不良反应#

包括严重的胃肠道反应,肝功能异常,阴道出血,

女性男性化等)

D=讨=论

D.<=纳入研究的证据强度及其偏倚风险评估

本研究纳入文献共 #! 篇#按随机对照试验方

法学质量标准评价#仅 H 篇文献'H#/%#"##$%#H(评分
"

*

分#其余 ) 篇文献评分均小于 * 分#说明纳入文献

的方法学质量较低#在研究设计及其实施中产生

的选择性偏倚可能性较大#纳入研究的证据强度

较弱#所得结论的可靠性偏小) 2:C3分析中最常

见的系统误差是发表偏倚#本系统评价所纳入的

研究存在发表偏倚的原因可能与以下几个方面有

关%

"

阳性结果的论文较阴性结果的论文易于发

表#可能会影响分析结果的可靠性#例如本系统评

价所纳入的多个研究均提示丹莪妇康煎膏治疗痛

经与其他药物相比在治愈率,总有效率,改善痛经

症状方面有差异$

#

本系统评价所纳入的研究文

献均为已经发表的文献#尚缺乏灰色文献的参考

结果$

$

所纳入的研究文献均为中文文献#未搜索

到其他语种的文献#故存在选择性偏倚的可能性

较大$

1

本次共纳入 #! 个随机对照试验#合并样

本量 #!#* 例#其中治疗组 &$H 例#对照组 H&' 例#

异质性检验提示在治愈率,两组治疗前后痛经症

状积分比较,两组治疗后痛经症状积分比较等方

面存在较高的异质性!J

!

"

H"c"#可能与各研究

设计本身有关#也可能与药物剂量,药物种类,药

物使用方法,疗程,随访时间,患者年龄,种族等方

面的差异有关#而文献中均未明确分组分析#故本

次研究无法做亚组分析)

D.B=丹莪妇康煎膏疗效,安全性及依从性分析

本系统评价结果显示丹莪妇康煎膏治疗痛经

与其他药物相比疗效相当#均可减轻患者的痛经

程度#但是文献报道中口服丹莪妇康煎膏无明显

不适#仅极少数患者出现轻微胃肠道反应#无病例

退出) 而服用其他药物可出现明显的不良反应

!严重的胃肠道反应,肝功异常,阴道出血,女性

男性化等") 因此丹莪妇康煎膏是一种安全性

好,依从性大,值得临床广泛推广使用的药物) 由

于本次2:C3分析所纳入的研究数量及质量均有

限且对照组使用的药物不完全一致#大多数实验

的具体随机方法及所采用的盲法均不清楚#样本

量小等#分析结果仅供广大读者参考#建议今后进

一步开展大样本,多中心,高质量的前瞻性随机对

照试验来提高2:C3分析结论的可靠性)
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