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摘要　目的：评价使用葛根芩连汤为干预措施进行临床疗效观察的非个案类中英文文献质量。方法：系统检索中国学术期刊全
文数据库（ＣＮＫＩ）、中国生物医学文献数据库（ＣＢＭ）、中文科技期刊全文数据库（ＶＩＰ）、万方数据库、ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ，同时辅以
手工检索以补充以上数据库之不足，检索从以上各数据库建库日起截止到２０１２年４月。结果：全部２１６篇文献中，应用随机的
文献１０２篇，占４７２２％；使用对照的文献占５６９４％；仅４篇文献使用了单盲法，占１８５％。文献质量评分：０分文献２７篇，１
分文献８４篇，２分文献４篇，３分文献７篇，４分文献１篇，５～７分文献０篇。结论：纳入研究的文献质量普遍较低，临床研究的
标准化和规范化有待进一步的提高。
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　　葛根芩连汤出自中医经典《伤寒论》，临床研究中
可见到使用该方治疗急性细菌性痢疾［１－２］、急性肠

炎［３－４］、溃疡性结肠炎［５－６］、急慢性腹泻［７－８］、２型糖尿
病［９－１０］、小儿秋季腹泻［１１－１２］、小儿病毒性肠炎［１３－１４］、

病毒性心肌炎［１５－１６］等多种疾病的治疗，应用较为广

泛。但对于使用该方为干预措施的临床观察类文献，

尚未见到有关的评价研究。基于此，本研究通过借鉴

循证医学的研究方法，对相关文献进行纳入和评价，以

期为临床工作提供一定的参考和借鉴。

１　资料与方法
１１　纳入标准　使用葛根芩连汤为干预措施进行临
床疗效观察的非个案类中英文文献报道。

１２　资料检索　电子检索中国学术期刊全文数据库
（ＣＮＫＩ）、中国生物医学文献数据库（ＣＢＭ）、中文科技
期刊全文数据库（ＶＩＰ）、万方数据库、ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ，
同时辅以手工检索以补充以上数据库之不足，检索从

以上各数据库建库日起截止到２０１２年４月。以全文

检索的方式检索中英文：葛根芩连、ＧｅｇｅｎＱｉｎｌｉａｎ。
１３　评价内容及方法　对符合纳入标准的文献进行
如下三个方面的统计描述：文献的一般情况、纳入研究

的特征、文献的质量分析。对于可进行文献的质量评

价的文献参考偏倚风险评估参考Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网系统
评价员手册５０版［１７］对于随机对照试验的评估方法

及改良版的Ｊａｄａｄ量表［１８］进行评价，数据统计分析以

描述性统计分析为主。

２　结果
２１　文献的一般情况　对照试验部分共纳入文献１２３
篇，非对照病例系列共纳入文献９３篇，总计２１６篇，全
部文献均为中文发表，未检索到英文文献。

２１１　文献期刊出处情况　全部２１６篇文献出自１２０
种医学期刊杂志，被引文数量前２０名见表１葛根芩连
汤－文献期刊出处统计。
２１２　疾病分布情况　从疾病分布的情况看，按照不
同类属划分，其中１０１篇涉及儿科疾病治疗，占全部的
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４６７６％；４篇涉及传染病，占１８５％；３篇涉及妇科疾
病，占１３９％；１篇涉及外科肛肠疾病，占０４６％；１篇
涉及口腔疾病，占 ０４６％；２篇涉及皮肤疾病，占
０９３％；内科疾病部分，消化系统８６篇，占３９８１％；循
环系统７篇，占３２４％；内分泌系统５篇，占２３１％；
呼吸系统和免疫系统各２篇，分别占０９３％；泌尿系统
和神经系统各１篇，分别占０４６％。根据以上结果可
以看到，目前临床中将葛根芩连汤用于儿科疾病的治

疗最为多见，成人疾病当中，主要用于消化系统疾病，

而对于其他疾病的治疗则相对较少。

表１　葛根芩连汤－文献期刊出处统计

序号 期刊名称 引文数量

１ 现代中西医结合杂志 ８
２ 河南中医 ７
３ 江苏中医药 ７
４ 福建中医药 ６
５ 陕西中医 ６
６ 四川中医 ６
７ 新中医 ６
８ 山西中医 ５
９ 实用中医药杂志 ５
１０ 黑龙江中医药 ４
１１ 浙江中西医结合杂志 ４
１２ 中国中西医结合杂志 ４
１３ 中国中医急症 ４
１４ 内蒙古中医药 ４
１５ 河北中医 ３
１６ 湖南中医杂志 ３
１７ 江苏中医 ３
１８ 山东中医杂志 ３
１９ 实用中西医结合临床 ３
２０ 硕士学位论文 ３

２１３　文献类型　全部２１６篇文献中，采用中医治疗
１２４篇，占 ５７４１％；中西医结合治疗 ９２篇，占
４２５９％。其中对照试验 １２３篇中，采用中医治疗 ４６
篇，占 ３７４０％；中西医结合治疗 ７７篇，占 ６２６０％。
非对照病例系列 ９３篇中，采用中医治疗 ７８篇，占
８３８７％；中西医结合治疗１５篇，占１６１３％。
２１４　病例年龄分类　全部２１６篇文献中，病例全部
为儿童１０１篇，占４６７６％；成人８２篇，占３７９６％；成
人与儿童混合 ２５篇，占 １１５７％；不清楚 ８篇，占
３７０％。其中对照试验中，儿童５９篇，占４７９７％；成
人５０篇，占 ４０６５％；成人与儿童混合 １２篇，占
９７６％；不清楚２篇，占１６３％。非对照病例系列，儿
童４２篇，占４５１６％；成人３２篇，占３４４１％；成人与
儿童混合１３篇，占１３９８％；不清楚６篇，占６４５％。
２１５　病例性别　全部文献中１６７篇说明了男女病
例数，占全部文献量的 ７７３１％。其中对照试验 １０６

篇，非对照病例系列６１篇。对照试验部分，男病例试
验组总数３０３４例，对照组总数４８９２例，女病例试验
组总数２４３２例，对照组总数３８４２例，试验组男女比
１２５∶１，对照组男女比１２７∶１；非对照试验部分，男病
例总数３１１４例，女病例总数２５４３例，男女比１２２∶１；
以上全部病例数总计，男１１０４０例，女８８１７例，男女
比１２５∶１。
２１６　文献发表年份　按年代来分，１９４９—１９５９年０
篇，１９６０—１９６９年 １篇，１９７０—１９７９年 ０篇，１９８０—
１９８９年 １２篇，１９９０—１９９９年 ４５篇，２０００—２０１２年
１５７篇。
２１７　各地区文献分布情况　根据国家对全国七大
区域的划分，笔者将文献按各地区分类加以统计，并按

降序排列，如图１。

图１　葛根芩连汤－各地区文献分布

２１８　疗程情况　全部文献中，疗程最长的为１１个
月，最短的为１ｄ，其中疗程不超过２ｄ的文献共３篇；疗
程３ｄ的文献为２９篇；不超过５ｄ的２４篇；不超过１周
的１６篇；不超过１０ｄ的９篇；不超过２周１１篇；不超
过３周６篇；不超过１个月１７篇；不超过２个月７篇；
不超过３个月４篇；３个月以上１篇；未提及疗程情况
的８９篇。
２２　纳入研究的特征
２２１　对照试验
２２１１　病例总数　对照试验部分共计１３７３８例。
２２１２　试验组病例数及男／女病例数　试验组病例
数共计７５２１例，其中２７篇未报道男女病例数，在９６
篇报道男女病例数的文献中，男病例数总计３０３４例，
女病例数总计２４３２例，男女病例数之比为１２５∶１。
２２１３　对照组病例数及男／女病例数　对照组病例
数共计６２１７例，其中２９篇未报道男女病例数，在９４
篇报道男女病例数的文献中，男病例数总计２４４６例，
女病例数总计１９２１例，男女病例数之比为１２７∶１。
２２１４　诊断情况统计　全部１２３篇文献中，中西医
诊断皆有的文献２１篇，占１７０７％；只有中医诊断的文
献８篇，占 ６５％；只有西医诊断的文献 ４８篇，占
３９０２％；中西医诊断皆无的文献４６篇，占３７４％。
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２２１５　纳入及排除标准情况　全部１２３篇文献中，
有纳入标准的文献２０篇，占１６２６％；有排除标准的文
献２３篇，占１８７％。既有纳入标准又有排除标准的文
献仅１６篇，占全部文献的１３０１％。
２２１６　试验设计方案及组间均衡性情况　１２３篇文
献中应用随机的文献１０２篇，占８２９３％；全部文献均
有对照；仅４篇文献使用了单盲法，占３２５％；８３篇文
献说明了组间均衡性的情况，占 ６７４８％。所有文献
均未对样本量大小估算进行描述。

２２１７　干预及对照措施情况　干预措施中采用中
药治疗的文献５１篇，占４１４６％；采用中药结合西药治
疗的文献７２篇，占５８５４％。对照措施中采用中药治
疗的文献３篇，中药结合西药治疗的文献３篇，分别各
占２４４％；西药治疗的文献１１７篇，占９５１２％。
２２１８　治疗组是否在对照组基础上用药及是否联
合其他中医治疗方式　全部文献中，治疗组在对照组
基础上用药的文献总计５５篇，占４４７２％；非对照组基
础上用药的文献６８篇，占５５２８％。治疗组联合其他
中医治疗方式的文献总计１４篇，占１１３８％，其中以联
合中药灌肠治疗为主，另可见穴位注射、针刺治疗等

方式。

２２１９　疗效标准的描述出处及分级情况　疗效标
准有明确描述及出处的文献６４篇，占５２０３％；有描述
但不清楚出处的文献５５篇，占４４７２％；无疗效标准的
文献４篇，占３２５％。疗效标准分４级的文献２５篇，
占全部文献的 ２０３３％；分 ３级的文献 ８７篇，占
７０７３％；分２级的文献１篇，占０８１％；无分级的文献
１０篇，占８１３％。以分级描述词出现频次统计，治愈
４７次，痊愈１９次，完全缓解２次，显效７６次，好转３５
次，有效７２次，无效１０５次，未愈７次。在参考的疗效
评定标准中，出现频次由高到低依次是《中医病证诊断

疗效标准》１６次，《中药新药临床研究指导原则》９次，
《临床疾病诊断治愈好转标准》６次，《第二届全国小儿
腹泻会议制定的标准》６次，《１９９８年全国腹泻病防治
学术研讨会制定的标准》６次等。
２２１１０　主要结局指标情况　全部文献中，１１３篇文
献报告了总疗效，占总文献量的 ９１８７％。此外主要
症状及体征的改善情况、临床化验指标前后对比、治疗

前后的症状及证候积分比较都是比较常见的结局

指标。

２２１１１　病例退出、不良反应及随访记录　全部文
献中２篇文献记录了病例退出情况，占所有文献的
１６３％。其中１篇文献说明了病例退出原因，１篇未对
病例退出原因予以说明。两篇文献退出病例数各 ７

例，总计１４例。１５篇文献说明了不良反应情况，占全
部文献的１２２％。其中８篇文献没有出现明显的不良
反应，７篇文献详细记录了出现的不良反应情况。３篇
文献记录了随访情况，占全部文献的２４４％。随访最
短２周，最长３个月。
２２２　非对照病例系列
２２２１　病例总数　非对照病例系列总病例数共计
６８１７例。
２２２２　男／女病例数　全部９３篇文献中，２９篇文献
未报告男女病例数，６４篇报告了男女病例数，其中男
病例数总计３１２４例，女病例数总计２４１１例。男女病
例数之比为１３∶１。
２２２３　诊断情况统计　全部９３篇文献中，中西医
诊断皆有的文献７篇，占７５３％；只有中医诊断的文献
５篇，占 ５３８％；只有西医诊断的文献 １９篇，占
２０４３％；中西医诊断皆无的文献 ６２篇，占 ６６６７％。
中医诊断标准中，多数文献参考《中医病证诊断疗效标

准》及《中医内科学》等。西医诊断标准中，以参考《中

国腹泻病诊断治疗方案》、各个版本的儿科学教材较为

多见。

２２２４　干预措施情况　干预措施中采用中药治疗
的文献７８篇，占８３８７％；采用中药结合西药治疗的文
献１５篇，占１６１３％。
２２２５　经中药治疗前是否予以西医治疗情况　全
部文献中，在中药治疗前予以西医治疗的文献共计５
篇，占 ５３８％；没有予以西医治疗的文献 ２篇，占
２１５％；不清楚是否予以西医治疗的文献共８６篇，占
９２４７％。
２２２６　疗效标准的描述出处及分级情况　疗效标
准有明确描述及出处的文献２０篇，占２１５％；无疗效
标准的文献７３篇，占７８５％。疗效标准分４级的文献
１３篇，占全部文献的１３９８％；分３级的文献５７篇，占
６１２９％；分２级的文献５篇，占５３８％；１级的文献１
篇，占１０８％；无分级的文献１７篇，占１８２８％。以分
级描述词出现频次统计，治愈３８次，痊愈２３次，显效
３１次，好转３８次，有效３０次，无效６０次，未愈８次，加
重１次，恶化１次。在参考的疗效评定标准中，《中医
病证诊断疗效标准》５次，《中药新药临床研究指导原
则》２次，此外还可见《常见疾病的诊断与疗效判定标
准》、《中医内外妇儿科病证诊断疗效标准》、《中药（新

药）治疗慢性非特异性溃疡性结肠炎的临床研究指导

原则》等。

２２２７　不良反应及随访记录　全部９３篇文献中，
仅１篇文献说明了不良反应情况，占全部文献的
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１０８％。２篇文献进行了随访，占文献总数的２１５％，
随访期限分别为半个月及３个月。
３　文献的质量分析

１）根据Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网系统评价员手册５０版对
ＲＣＴ的评估方法，对纳入的文献进行偏倚风险的评估。
结果如下：随机分配序列的产生部分，高度风险的文献

２４篇，低度风险的文献６篇，其余文献皆不清楚，即中
度风险；分配隐藏方面，除１篇为高度风险外，其余文
献皆为不清楚，即中度风险；在盲法使用方面，４篇文
献应用了单盲法，无一篇文献使用双盲法，其余文献皆

未提及盲法的使用情况；在结果数据的完整性方面，２
篇文献为高度风险，２篇文献中度风险，其余文献皆为
低度风险；在选择性报告研究结果方面，１０篇文献为
低度风险，５篇文献为高度风险，余皆为中度风险；全
部文献均无样本量估算，所以存在其他偏倚。

２）参照应用改良的 Ｊａｄａｄ量表（１～３分视为低质
量，４～７分视为高质量），评价纳入文献的质量高低，
具体结果如下：０分文献２７篇，１分文献８４篇，２分文
献４篇，３分文献７篇，４分文献１篇，５～７分文献０
篇。见图２。

图２　葛根芩连汤－文献质量评分分布情况

　　循证医学系统评价是将临床研究文献综合并对其
进行评价，通过某一具体的临床问题，全面而系统的收

集各个临床研究报道，对符合纳入标准的文献进行严

格的质量分析，同时有针对性的进行定性或定量综合，

以获得可靠的结论用于指导临床，并提供参考。从以

上的结果可以看到，高质量的文献仅１篇，其余皆为低
质量文献，说明目前临床文献报道的质量普遍较低，临

床试验的规范化及标准化需进一步加强和提高。

４　讨论
从本次研究的文献一般情况的统计结果来看，发

表期刊的级别以地方级别的核心期刊占了较大的比

例。目前临床中将葛根芩连汤用于儿科疾病的治疗最

为多见，成人疾病当中，主要用于消化系统疾病，而对

于其他疾病的治疗则相对较少。从文献的发表年份来

看，近２０年来，文献发表量平稳增多，尤其２０００年以
后，文献量较以往显著增多。从各地区文献分布地区

的情况来看，文献量以东部、南部及中部地区为多，北

部地区普遍较少，主要与人口密度及经济发展水平相

关。疗程方面，未提及疗程的文献占了较大比例，在剩

余的提及疗程的文献中相当一部分的文献疗程集中在

３～５ｄ，说明应用葛根芩连汤在相对不长的时间内起
效并发挥作用。

从纳入研究的特征的统计结果来看，全部２１６篇
文献中，应用随机的文献１０２篇，占４７２２％；使用对照
的文献占 ５６９４％；仅 ４篇文献使用了单盲法，占
１８５％。此外，大部分文献在诊断标准、疗效评定标
准、病例退出、不良反应及随访记录等方面存在缺陷。

在质量分析方面，高质量文献几乎为零，表明了目

前临床观察类文献质量普遍不高的现状。尽管如此，

仍然不能否认这些文献的价值，它们可以为今后临床

试验的规范化及标准化提供参考和依据。而要改变这

种现状，除了设计严谨、规范化的临床试验外，还需要

提高研究人员的科研素质和水平，邀请相关专家参与

课题以保证研究质量［１９］，开展临床试验的国际注册，

同时期刊也需严格把关［２０］。近年来，随着循证医学的

引入和发展，临床科研方案的设计、资料的采集与分析

等方面得到了人们越来越多的重视，而其中的文献研

究部分，特别是结合循证医学方法的文献研究工作还

有很长一段路要走。
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下如瘫痪状，两腿疼痛不能移动，只能仰卧，不能翻身。

蒲老辨为产后气血虚受风寒，与内湿搏结合而为痹。

治以温经散寒、益气固表、调和营卫，以黄芪桂枝汤合

术附汤加减为治。其中温经散寒用桂枝９ｇ，却不用白
芍，因白芍酸寒恐妨碍附子桂枝温经散寒之力。３剂
症减续以调和气血，并祛风湿，黄芪四物汤加桂枝、防

风等祛风之品，桂枝既与白芍以和营卫，又入血分偕祛

风之剂以温经祛风，桂枝芍药用量相等均为三钱，因方

中尚有生地黄三钱，故不虑桂枝辛温动血耗血。蒲老

虑桂枝辛温动血，制以白芍，但用量既不执着于《伤寒

论》桂枝汤桂枝与白芍之比１∶１，亦不固定于《金匮要
略》建中汤桂枝白芍之比１∶２，而是灵活运用，和营卫
时用桂枝汤，一般情况下白芍用量略大于桂枝，但如病

情需要，又可弃白芍而独用桂枝，全凭辨证用药、用量。

附子：蒲老认为附子辛温有毒，为临床温阳有效药

物。蒲老强调附子使用要掌握配伍。认为《伤寒论》

“附子汤”中配用白芍就起温而不燥的作用；急救回阳

的“四逆汤”有甘草，甘以缓之；《金匮要略》肾气丸是

在水中补火，皆取温而不燥之意。使附子温阳而不燥，

助阳而不使阳亢，需配伍用量实现。如便血案（《蒲辅

周医案－内科治验》）：一大量便血５８岁女性患者，证
属中焦虚寒，脾阳失运，气不摄血因而便血之重证，服

用黄土汤加味温养脾肾，其中用黑附子三钱温阳而“复

健行之气，”附子用量为蒲老附子用量的较大剂量，又

恐附子辛温动血，故佐黄芩二钱（６ｇ）苦寒监制，且又
有熟地一两、阿胶五钱又制附子之燥。５剂后便血已
很少。此案蒲老乃用仲景黄土汤加味，黄土汤原方重

用黄土，余药分量均等，然蒲老根据病情，黄芩用量小

于附子用量，使药不过热，但又与全方温养的治则一

致，而与治疗方向一致的熟地、阿胶本身就可以制约附

子燥烈之性。蒲老通过灵活施量，充分发挥药物的治

疗作用，而摒弃其弊端。

川芎及四物汤：四物汤，为“治一切血病通用之

方”，出自《太平惠民和剂局方·卷九·治妇人诸疾》，

原方四药（当归、川芎、白芍、熟地黄）用量相等，蒲老

则认为川芎量宜小，大约为当归之半，地黄为当归的二

倍。这是源于蒲老对药物的深入了解，蒲老认为川芎

“辛温，不宜重用久服。若使它药佐之，中病即止可

也。”四物汤为养血和血之剂，当归与川芎配伍养血行

血，但川芎辛温有动血之嫌，故药量宜小。当归与熟地

黄配伍养血补血，而熟地黄质地重，故须多用才能起作

用。如皮肤湿疹一案（《蒲辅周医案》）一７８岁老妪，
四肢湿疹，乃由脾湿化热，兼血燥生风，蒲老以养血清

热，祛风除湿为法，其中归尾（一钱五分）、赤芍（二

钱）、干生地黄（三钱）、川芎（一钱五分）、牡丹皮（二

钱）、何首乌（三钱）、胡麻仁（五钱）、红花（一钱）养血

活血，润燥清热，符合蒲老认为川芎量宜小，地黄为当

归的二倍。该方突出了养阴凉血活血的作用，在四物

汤的基础上，首先归尾易当归，赤芍易白芍，干生地黄

易熟地黄，增加何首乌、胡麻仁养血润燥之品，突出了

四物汤“养”“润”的一面，而牡丹皮和其后加用的丹

参，是增加生地黄凉血活血的作用，因四物中归、芎性

温，于血燥生风病性不利，故用生地黄、丹参一方面凉

血活血，一方面又可佐制归芎之温燥。日１剂，共２０
剂后，疹渐消，痒亦大减。蒲老通过药物的选择与药量

的变化，一方面制约了药物偏性，一方面结合病情突出

了某一方面的治疗作用，四物汤的作用有了微妙的变

化，切合病情，疗效明显。
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