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中药治疗高尿酸血症随机对照试验的系统评价
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摘要　目的：以循证医学系统评价为依据，对中药治疗高尿酸血症的临床疗效做出较客观的评估。方法：计算机检索国内
医学期刊杂志（１９８０—２０１４年），选择中医药治疗高尿酸血症的随机对照试验研究进行 Ｍｅｔａ分析。结果：１０篇文献进入
Ｍｅｔａ分析，总病例数为１０００例。Ｍｅｔａ分析显示与常规化学相比，中药组治疗高尿酸血症总有效率存在差异具有统计学
意义（Ｐ＝０１６，［ＯＲ＝２５８，９５％ＣＩ（１５８，４２１）］），降低血尿酸水平的 Ｍｅｔａ分析显示：［ＳＭＤ＝ＳＭＤ＝０５８，９５％ＣＩ（
０９０，０２６），Ｚ＝３５３，（Ｐ＝００００４）］，治疗组与对照组差异有统计学意义。结论：中医治疗组对高尿酸血症的总临床疗
效及降低血尿酸水平方面与化学药对照组相比更优。本文受原始研究质量等因素的影响，研究结果存在一定局限性，期

待开展更多大样本高质量的临床研究加以验证。
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　　高尿酸血症是一种由于嘌呤代谢紊乱造成尿酸
生成增多或排泄减少所引起的常见疾病。由于单纯

高尿酸血症可无明显临床症状而常被人们所忽视。

近年来，高尿酸血症的患病呈现年轻化趋势，一项针

对于近１０年高尿酸血症患病率调查发现，男性与女
性患病年龄分别提前了１５岁和１０岁［１］。我国部分

地区高尿酸血症的患病率达到５％ ～２３５％［２－４］随

着对无症状高尿酸血症研究的逐步深入，人们开始

认识到高尿酸血症除了与痛风密不可分外，还是一

些代谢性疾病（如：糖尿病、代谢综合征、高脂血症

等）、慢性肾病、心血管疾病、脑卒中的独立危险因

素［５］，由此临床医生对于高尿酸血症的治疗更加重

视。我们收集了近３０年国内关于中医治疗高尿酸
血症的文献报道，按照循证医学 Ｃｏｃｈｒａｎｅ国际协作
网要求和标准，对高尿酸血症的中西医结合临床随

机对照试验进行了Ｍｅｔａ分析，为中医药治疗在高尿
酸血症临床疗效方面提供了定量分析的依据。

１　资料与方法
１１　文献检索　本次研究文献来源为１９８０年１月
至２０１４年７月发表在国内各种医学期刊上的中医
药治疗高尿酸血症的临床研究论文。选取检索途径

如下：ＣＮＫＩ知识网（题录及全文），维普资讯（题录
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及全文），万方平台（题录及全文），检索式为（中文

标题：高尿酸血症）ａｎｄ（全部检索条目：中医 ｏｒ中药
ｏｒ中西医结合）。
１２　纳入标准　３０年间以上数据库发表的所有评
价中医药治疗高尿酸血症的有效性与安全性的临床

随机对照试验都被纳入研究，不限定语言及发表形

式。研究对象为高尿酸血症患者，不受年龄、性别及

种族的限制。

１３　排除标准　１）研究对象临床诊断不明确，或为
继发性高尿酸血症；２）中医治疗方法为非药物治疗
（包括：针灸、拔罐等）；３）结局指标不完整，无法进
行数据提取的文献；４）综述、述评、个案报道等。

图１　文献筛选流程图

１４　文献筛选、信息采集与质量评价　由两位研究
者独立对入选文献进行筛选，并提取资料，如遇不一

致时通过讨论解决。根据随机方法正确与否，能否

正确运用分配隐藏、隐藏方法，失访或退出情况，是

否采用盲法等方面对各个临床研究的方法学质量进

行评价。依据Ｊａｄａｄ评分进行评定，分为１～７分（１
～３分为低质量研究，４～７分为高质量研究）。依据
ＣＯＮＳＯＲＴＳＴＡＴＥ的２２条国际通用 ＲＣＴ报告标准
和Ｃｏｃｈｒａｎｅ国际协作网评价员工作手册规程，最终
对１０篇文献进行Ｍｅｔａ分析。
１５　统计学方法　采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的

ＲｅｖＭａｎ５１软件进行 Ｍｅｔａ分析。计数资料用优势
比（ＯｄｄｓＲａｔｉｏ，ＯＲ）表示，计量资料用加权均数差
（ＷｅｉｇｈｔｅｄＭｅａｎＤｉｆｅｒｅｎｃｅ，ＷＭＤ）表示，两者均用
９５％的可信区间（ＣｏｎｆｉｄｅｎｃｅＩｎｔｅｒｖａｌ，ＣＩ）表达。１）
当纳入研究异质性检验结果 Ｐ＞００５时，采用固定
效应模型做Ｍｅｔａ分析；２）当纳入研究异质性检验结
果Ｐ≤００５时，采用随机效应模型。潜在的发表偏
倚采用“倒漏斗”图示分析。

２　结果
２１　文献检索结果　见图１。
２２　对研究文献的描述　见表１。

表１　研究文献的描述

纳入文献
病例数

治疗组 对照组

干预措施

治疗组 对照组
疗程

周加军２０１０［６］ ３０ ３０ 痛风十四味饮 别嘌醇 ４周
尹德明２０１２［７］ ３０ ３０ 金钱草加味汤 别嘌醇 １个月
张鹏凌２０１１［８］ １４４ ７２ 苡仁双防散 别嘌醇 ４周
张黎群２０１１［８］ ４２ ３８ 当归拈痛汤 别嘌醇 １２周
李俊２０１０［１０］ １２８ ６４ 健脾四妙汤 别嘌醇 ２个月
李新强２０１１ ４１ ４２ 复方薏苡痛风胶囊空白对照２个月
杨慰２０１２［１１］ ３５ ３３ 化湿活血方 苯溴马隆 ８周
王丽英２００６ ６３ ３３ 复方薏苡痛风胶囊 安慰剂 ８周
王天２０１２［１２］ ３０ ３０ 复方土茯苓颗粒 苯溴马隆 ２０ｄ
陈进杰２０１４［１３］ ５６ ６２ 降尿酸汤 别嘌醇 ２个月

２３　纳入文献质量评价　见表２。

表２　纳入文献质量评价

纳入文献 随机 盲法
分配

隐藏

退出和失访

（例）
Ｊａｄａ评分

周加军２０１０ 提及随机 未提及 未提及 未提及 １
尹德明２０１２ 提及随机 未提及 未提及 未提及 １
张鹏凌２０１１ 提及随机 未提及 未提及 未提及 １
张黎群２０１１ 随机数字表法未提及 未提及 未提及 ２
李俊２０１０ 随机数字表法未提及 未提及 未提及 ２
李新强２０１１ 随机数字表法 双盲 充分 ２ ７
杨慰２０１２ 随机数字表法未提及 未提及 未提及 ２
王丽英２００６ 随机数字表法未提及 未提及 １ ３
王天２０１２ 随机数字表法未提及 充分 ３ ５
陈进杰２０１４ 提及随机 未提及 未提及 未提及 １

２４　Ｍｅｔａ分析结果
２４１　临床总有效率　纳入１０个 ＲＣＴ研究（包括
１００例患者），其中９篇文献提供了中药治疗高尿酸
血症的疗效资料，２篇文献为中药与空白对照或安
慰剂比较，不能列入中西医治疗有效率比较之列，故

将其余７篇文献临床总有效率进行比较。异质性检
验：Ｃｈｉ２＝９２５，Ｐ＝０１６，Ｉ２＝３５％；表明各研究之间
无明显异质性，应用固定效应模型 ＭＨ法来合并效
应量［ＯＲ＝２５８，９５％ＣＩ（１５８，４２１），Ｚ＝３８０，（Ｐ
＝００００１）］：ＯＲ＞１，９５％ＣＩ不包含１，Ｐ＜００５；具
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有统计学意义，表明对于高尿酸血症的疗效，中医药

组优于西医治疗（见图２）。

图２　中医药治疗与单纯西药治疗高尿酸血症
总有效率的森林图

２４２　２组治疗血尿酸比较的 Ｍｅｔａ分析结果　纳
入的１０项研究均行血尿酸检验，均为计量资料，因
各试验治疗前基线有可比性，故分析使用治疗后血

尿酸水平的数据。异质性检测：Ｃｈｉ２＝５０４７，Ｐ＜
０００００１，Ｉ２＝８２％；提示各个研究间存在异质性，由
于各试验间具有临床同质性，考虑异质性源于统计

学或方法学异质性，故应用随机效应模型倒方差法

进行效应量合并［ＳＭＤ＝０５８，９５％ＣＩ（０９０，
０２６），Ｚ＝３５３，（Ｐ＝００００４）］：ＳＭＤ＜０，９５％ＣＩ
不包含０，Ｐ＜００５；２组间差异具有统计学意义，提
示对于降低血尿酸水平，治疗组疗效优于对照组（见

图３）。

图３　中医药治疗与对照组治疗高尿酸血症对于
血尿酸水平疗效的森林图

３　讨论
３１　通过对纳入文献的综合分析，得到以下初步结
论　高尿酸血症作为一些代谢性疾病（如：糖尿病、
代谢综合征、高脂血症等）、慢性肾病、心血管疾病、

脑卒中的独立危险因素，正逐步被医务工作者广泛

重视，中医治疗高尿酸血症可对患者的临床症状体

征有所缓解，同时使血尿酸水平明显降低。

３２　本系统评价中所选用的文献存在一些方法学
问题　１）纳入文献的试验研究大多为 Ｊａｄａｄ评分≤
２分的低质量研究；２）文章纳入的随机对照研究样
本含量偏小，缺乏样本量大，多研究中心的协作性项

目；３）漏斗图呈现趋势不对称（见图４）及点阵离散
趋势，未呈现典型倒漏斗分布，提示可能存在发表偏

倚，不除外Ｍｅｔａ分析夸大真实治疗可能性；分析造
成漏斗图不对称的可能原因为：ａ．发表偏倚：阴性的
试验结果可能未被发表；ｂ．方法学质量低下：纳入的
部分文献对随机方法、分配隐藏和失访退出病例的

描述很少，方法学质量不够严格及试验样本量偏小

可能与倒漏斗图图形不对称也有关系。

图４　中医药治疗与单纯西药治疗高尿酸血症
总有效率比较的漏斗图

图５　中医药治疗与对照组治疗高尿酸血症对于
血尿酸水平疗效的比较的漏斗图

　　中医药治疗高尿酸血症具有良好的临床疗效，
本研究结果利用循证医学分析方法对纳入文献进行

初步的对照研究，今后需要更多设计合理的大样本

随机试验及多中心随机双盲对照试验来进一步中医

药治疗高尿酸血症的临床疗效进行客观评价，从而

使中医药治疗高尿酸血症的疗效得到广泛认可。
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