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摘要　目的：评价使用单纯中药或联合西药与单纯西药治疗骨髓增生异常综合征（ＭＤＳ）临床疗效的差异。方法：检索
１９７８年至２０１５年国内发表的中药治疗ＭＤＳ的相关文献，收集比较单纯中药或联合西药与单纯西药治疗 ＭＤＳ的随机对
照试验，采用Ｊａｄａｄ质量评分表进行质量评价，采用ＲｅｖｉｅｗＭａｎａｇｅｒ５１统计分析（由国际Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供）。结果：
采用单纯中药或联合西药组治 ＭＤＳ的总有效率明显优于单纯西药对照组，其差异有统计学意义［ＯＲ＝３３９，９５％ＣＩ
（２５２，４５４），Ｐ＜０００００１］。结论：与单纯西药相比，中药治疗ＭＤＳ疗效更确切，但由于纳入研究的质量较低，尚需更多
高质量研究来进一步证实。
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　　骨髓增生异常综合征（ＭｙｅｌｏｄｙｓｐｌａｓｔｉｃＳｙｎ
ｄｒｏｍｅｓ，ＭＤＳ）是一组起源于造血干细胞的异质性克
隆性血液病，其主要特征是骨髓出现病态造血，临床

表现为一系或多系血细胞减少［１］。目前 ＭＤＳ病因
尚不明确，西医治疗主要以支持治疗、刺激造血、免

疫抑制为主，但疗效一直不甚理想，某些高危 ＭＤＳ
容易演变为急性白血病，存活率较低。本病在中医

学中归属于“虚劳”“髓劳”等疾病范畴，多由脾肾虚

衰、热毒血瘀所致，大量文献报道均以健脾补肾解毒

为治法取得了较好疗效，但多为临床病例观察或经

验总结，缺乏循证医学依据。因此，本研究应用Ｍｅｔａ
分析方法，系统分析中药治疗 ＭＤＳ的临床疗效，为

临床工作提供可靠参考。

１　资料与方法
１１　文献收集　以“中药”和“骨髓增生异常综合
征”为主题词或关键词，分别以（“中药”［全字段］

ＯＲ“中草药”［全字段］ＯＲ“中草药提取物”［全字
段］ＯＲ“中草药”［主题词］）ＡＮＤ（“骨髓增生异常综
合征”［全字段］ＯＲ“骨髓细胞生长不良综合征”［全
字段］ＯＲ“骨髓增生异常综合征”［主题词］）、［（题
名＆关键词＆摘要＝中英文扩展（中药）并且题名
＆关键词＆摘要＝中英文扩展（骨髓增生异常综合
征）］（模糊匹配）、（题名或关键词：（中药）题名或
关键词：（骨髓增生异常综合征）Ｄａｔｅ：２０１５）及
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（题名或关键词＝中药并且题名或关键词 ＝骨髓增
生异常综合征）为检索式，检索１９７８—２０１５年中国
生物医学期刊文献数据库（ＣＢＭ）、１９９９—２０１５年中
国知网中文期刊数据库（ＣＮＫＩ）、１９９８—２０１５年万方
数据库以及１９８９—２０１５年重庆维普数据库（ＶＩＰ），
共检索出４７４篇相关文献。
１２　纳入标准　１）临床研究为随机或半随机对照
试验，以临床总有效率为主要的评价指标；２）纳入病
例符合ＷＨＯ或ＦＡＢ诊断及分型标准，ＭＤＳ诊断明
确；３）治疗组采用单纯中药或与西药联合治疗，对照
组采用单纯西药治疗，用药剂量和时间不限；４）治疗
前２组一般资料无明显统计学意义；５）采用ＭＤＳ国
际工作组关于ＭＤＳ治疗疗效标准或张之南《血液病
诊断及疗效标准》为疗效评价标准。

１３　排除标准　１）临床试验设计缺乏严谨或试验
流程交代欠清晰。２）存在重复发表，以及采用Ｊａｄａｄ
评分量表评分为０的文献。３）文献中研究结果前后
表述不一，或存在统计错误的。４）疗效指标不规范
或公布不详细。

１４　文献的质量评价及方法　由两名不同评价员
阅读检索出的共４７４篇相关文献的题目及摘要，筛
选出可能符合纳入标准的文献，进一步阅读分析全

文，依据纳入及排除标准确定纳入文献。由两名评

价员交叉审核、评价，若对文献是否纳入存在分歧，

则由第３方决定是否纳入。采用 Ｊａｄａｄ质量评分表
对可能符合纳入标准的文献进行质量评价，包括随

机序列的产生、盲法、随机化隐藏及是否提到退出或

失访这四方面。总分数为７分，其中１～３分被视为
研究质量低，４～７分被视为研究质量高。
１５　评价指标　本文采用总有效率作为临床疗效
的评价指标。若研究采用 ＭＤＳ国际工作组关于
ＭＤＳ治疗疗效标准，认为达到完全缓解（ＣＲ）、部分
缓解（ＰＲ）、血液学改善（ＨＩ）及稳定提示临床治疗有
效，计算总有效率；若研究采用张之南《血液病诊断

及疗效标准》，则认为达到完全缓解（ＣＲ）或基本缓
解、部分缓解（ＰＲ）、血液学改善（ＨＩ）或进步表明临
床治疗有效，计算总有效率。

１６　统计分析　采用由国际 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供
的ＲｅｖｉｅｗＭａｎａｇｅｒ５１对数据进行统计分析。分类
资料采用比值比（ＯＲ），计算 ９５％可信区间（ＣＩ）。
对文献进行异质性检验，当Ｐ＞０１０时，认为多个同
类研究具有同质性，使用固定效应模型作 Ｍｅｔａ分
析。应用漏斗图评估 Ｍｅｔａ分析结果是否存在发表
偏倚。转换为随机效应模型及提取治疗组单纯应用

中药的文献进行敏感性分析，探讨Ｍｅｔａ分析结果的
稳定性及可靠性。

２　结果
２１　纳入文献的基本情况　一共检索出相关文献
共４７４篇，排除重复文献１６７篇，依据纳入标准及排
除标准，最后收集文献１８篇［２１９］（见图１），全部为中
文文献。其中８篇［２９］为单纯中药对比西药治疗，１０
篇［１０１９］为中药与西药联合对比西药治疗；共纳入病

例数为１０６０例，治疗组为５５３例，对照组为４０７例。
采用Ｊａｄａｄ量表进行评分，纳入研究的质量普遍偏
低。两名评价员筛选及评价结果一致（见表１）。

图１　文献筛选流程

２２　临床疗效 Ｍｅｔａ分析　对纳入的１８项研究进
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行Ｍｅｔａ分析结果显示，Ｃｈｉ２＝９０１，Ｉ２＝０％，ｄｆ＝１７，
Ｐ＝０９４＞０１０，可认为各研究之间不存在异质性，
可使用固定效应模型分析（见图２），森林图中菱形
完全处于中间线右侧，其合并效应量 ＯＲ＝３３９，
９５％ＣＩ（２５２，４５４），Ｐ＜０００００１，表明单纯中药或
联合西药与单纯西药治疗ＭＤＳ的临床疗效比较，差
异有统计学意义，前者总有效率明显优于后者。评

估纳入研究的发表偏倚，漏斗图形不对称，表明存在

发表偏倚（见图３）。
敏感性分析：转换为随机效应模型，ＯＲ＝３３７，

９５％ＣＩ（２５０，４５４），Ｐ＜０００００１，与固定效应模型
相比，结果差异小，可以说明本次 Ｍｅｔａ分析结果稳
定性及可靠性较好；提取治疗组单纯应用中药的文

献，进行异质性检验（见图４）及偏倚评估（见图５），
Ｐ＝０７５＞０１０，Ｉ２＝０％，无异质性，ＯＲ＝２７８，９５％
ＣＩ（１７８，４３６），Ｐ＜０００００１，与总体研究一致，说
明本次Ｍｅｔａ分析结果的稳定性及可靠性均较好。

图２　治疗组与对照组治疗ＭＤＳ总有效率比较的Ｍｅｔａ分析

图３　治疗组与对照组治疗ＭＤＳ总有效率的漏斗图

图４　单纯中药治疗组与对照组治疗ＭＤＳ总有效率
比较的Ｍｅｔａ分析

图５　单纯中药治疗组与对照组治疗ＭＤＳ总有效率的漏斗图

３　讨论
中医学认为，ＭＤＳ发病多因先天禀赋不足或乖

戾，或后天失养，而致正气虚衰，感犯邪毒，积聚日

久，瘀血渐生，“虚”“毒”“瘀”是病机关键［２０］。纵观

纳入的１８项研究，中医治疗多以补肾健脾、解毒化
瘀为法，应用熟地黄、菟丝子、女贞子、淫羊藿等药物

补肾益髓，黄芪、白术、党参等药物健脾益气，白花蛇

舌草、半枝莲等药物清热解毒，当归、鸡血藤、三七、

牡丹皮等药物活血化瘀，从而避免了一味补虚助邪

毒，单用泻火解毒之品损伤脾胃的弊端［１２］。现代研

究表明，补肾类中药可促进粒系祖细胞的生长，使外

周血白细胞升高［２１２３］；益气生血中药可以促进粒、单

系、红系祖细胞的增殖和分化以及基质细胞的生

长［２４２６］；某些清热解毒中药可能通过影响肿瘤细胞

的能量代谢，抑制肿瘤细胞生长［２７２８］。

Ｍｅｔａ分析是一种采用定量描述方法对收集的
多个研究资料进行分析、评价的二次研究，弥补了临

床实验研究样本含量较小的缺点，提高了检验效能，

能够为临床工作提供循证医学依据。本篇 Ｍｅｔａ分
析表明，单纯中药或联合西药治疗ＭＤＳ临床总有效
率明显优于单纯西药治疗，尽管敏感性分析提示此

次Ｍｅｔａ分析结果具有较好的稳定性与可靠性，但存
在发表偏倚。纳入的１８项研究虽然均为随机对照
试验，但全部是中文文献，且属于低质量研究，在临

床随机方法、分配隐藏、盲法运用及失访率报道等方

面存在较大缺陷，或假阳性发表、阴性结果未发表

等，以上均是产生发表偏倚的重要原因。

本研究表明采用中药治疗 ＭＤＳ疗效确切。但
由于纳入文献质量不高，存在偏倚风险，影响结果的

可靠性，导致该结果对中药治疗ＭＤＳ的临床指导意
义受限，尚需更多设计严谨度高、大样本、多中心的

高质量随机对照试验进一步证实这一结论。
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进行治疗，但由于降糖西药的出现，使得糖尿病的自

然病程发生了很大变化，临床在运用经方治疗更应

洞悉疾病各阶段的变化而选用对应方药。总之，金

匮消渴专篇对于描述精辟，对于临床有很好的启迪

作用。
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