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腰痛宁胶囊治疗类风湿关节炎Ｍｅｔａ分析
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（１．贵州中医药大学，贵州 贵阳 ５５０００２； ２．贵州中医药大学第二附属医院，贵州 贵阳 ５５０００３）
摘要：目的 探讨腰痛宁胶囊治疗类风湿关节炎的有效性及安全性。方法 采用计算机检索中国期刊全文数据库（ＣＮＫＩ）、万方数据库
（ＷａｎＦａｎｇ）、维普数据库（ＶＩＰ），以及 ＰｕｂＭｅｄ，Ｅｍｂａｓｅ，ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ发表的关于腰痛宁胶囊治疗类风湿关节炎的随机对照试验；
试验组使用腰痛宁胶囊或联合与对照组相同的方法治疗，对照组采用其他药物（或外治法）治疗；检索时限为各数据库自建库起至

２０１９年１２月３１日，采用ＲｅｖＭａｎ５．３软件进行Ｍｅｔａ分析。结果 最终纳入符合标准文献５篇，共３７６例患者。Ｍｅｔａ分析显示，试验组的临床
总有效率犤ＯＲ＝６．５７，９５％ＣＩ（３．４６，１２．４７），Ｐ＜０．００００１犦，晨僵时间犤ＳＭＤ＝－１．１７，９５％ＣＩ（－２．２４，－０．１０），Ｐ＝０．０３犦，１５ｍ步行
时间犤ＭＤ＝－１．９２，９５％ＣＩ（－２．７５，－１．１０），Ｐ＜０．００００１犦，Ｃ反应蛋白水平犤ＭＤ＝－８．２２，９５％ＣＩ（－１０．８８，－５．５５），Ｐ＜０．００００１犦及类风
湿因子水平犤ＭＤ＝－９．０７，９５％ＣＩ（－１３．７３，－４．４１），Ｐ＝０．０００１犦均明显优于对照组，血沉水平犤ＭＤ＝－７．０７，９５％ＣＩ（－１６．０４，
１．９１），Ｐ＝０．１２犦及不良反应发生率犤ＯＲ＝０．７２，９５％ＣＩ（０．２９，１．８１），Ｐ＝０．４９犦与对照组无明显差异。亚组分析结果显示，单用犤ＯＲ＝
１０．１０，９５％ＣＩ（４．２９，２３．７６），Ｐ＜０．００００１犦及联用犤ＯＲ＝３．３４，９５％ＣＩ（１．２２，９．１８），Ｐ＝０．０２犦腰痛宁胶囊试验组患者的临床总有效
率、Ｃ反应蛋白水平均明显优于对照组，不良反应发生率犤ＯＲ＝１．００、０．４６，９５％ＣＩ（０．３０，３．３８）、９５％ＣＩ（０．１１，１．９８），Ｐ＝１．００、０．３０犦
与对照组无明显差异；单用腰痛宁胶囊试验组患者的晨僵时间犤ＳＭＤ＝－１．９０，９５％ＣＩ（－２．３７，－１．４２），Ｐ＜０．００００１犦，１５ｍ步行时
间犤ＭＤ＝－１．９１，９５％ＣＩ（－２．７４，－１．０８），Ｐ＜０．００００１犦均明显短于对照组；联用腰痛宁胶囊试验组患者的非风湿因子水平犤ＭＤ＝
－９．４３，９５％ＣＩ（－１４．２４，－４．６２），Ｐ＝０．０００１犦和血沉水平犤ＭＤ＝－１０．６８，９５％ＣＩ（－１５．２６，－６．１０），Ｐ＜０．００００１犦明显低于对照组。
结论 腰痛宁胶囊治疗类风湿关节炎的临床疗效确切，安全性较好。但纳入文献的质量有限，需更多高质量的研究进一步论证。

关键词：类风湿关节炎；腰痛宁胶囊；随机对照试验；Ｍｅｔａ分析；有效性；安全性
中图分类号：Ｒ９３２；Ｒ２８５．６ 文献标志码：Ａ 文章编号：１００６－４９３１牗２０２１牘２４－０１１２－０６

ＥｆｆｉｃａｃｙａｎｄＳａｆｅｔｙｏｆＹａｏｔｏｎｇｎｉｎｇＣａｐｓｕｌｅｓｉｎｔｈｅＴｒｅａｔｍｅｎｔｏｆＲｈｅｕｍａｔｏｉｄＡｒｔｈｒｉｔｉｓ：
ＡＭｅｔａ－Ａｎａｌｙｓｉｓ

ＣＡＩＸｉｎ１，ＴＡＮＧＦａｎｇ２，ＭＡＷｕｋａｉ２，ＬＡＮＷｅｉｙａ２，ＪＩＡＮＧＺｏｎｇ１，ＦＡＮＭｅｉ１，ＪＩＮＺｅｘｕ１

（１．ＧｕｉｚｈｏｕＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙｏｆＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，Ｇｕｉｙａｎｇ，Ｇｕｉｚｈｏｕ，Ｃｈｉｎａ ５５０００２； ２．ＴｈｅＳｅｃｏｎｄＡｆｆｉｌｉａｔｅｄＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＧｕｉｚｈｏｕＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙｏｆ
ＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，Ｇｕｉｙａｎｇ，Ｇｕｉｚｈｏｕ，Ｃｈｉｎａ ５５０００３）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ ＴｏｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｅｔｈｅｅｆｆｉｃａｃｙａｎｄｓａｆｅｔｙｏｆＹａｏｔｏｎｇｎｉｎｇＣａｐｓｕｌｅｓｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｒｈｅｕｍａｔｏｉｄａｒｔｈｒｉｔｉｓ．Ｍｅｔｈｏｄｓ Ｔｈｅ
ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌｓ（ＲＣＴｓ）ｏｆＹａｏｔｏｎｇｎｉｎｇＣａｐｓｕｌｅｓｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｒｈｅｕｍａｔｏｉｄａｒｔｈｒｉｔｉｓｉｎｃｌｕｄｅｄｉｎＣＮＫＩ，ＷａｎＦａｎｇ，ＶＩＰ，
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ｃｌｕｄｅｄ，ｗｉｔｈ３７６ｐａｔｉｅｎｔｓ．Ｍｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓｓｈｏｗｅｄｔｈａｔｔｈｅｔｏｔａｌｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅ犤ＯＲ＝６．５７，９５％ＣＩ（３．４６，１２．４７），Ｐ＜０．００００１犦，ｍｏｒｎｉｎｇ
ｓｔｉｆｆｎｅｓｓｔｉｍｅ犤ＳＭＤ＝－１．１７，９５％ＣＩ（－２．２４，－０．１０），Ｐ＝０．０３犦，１５ｍｗａｌｋｉｎｇｔｉｍｅ犤ＭＤ＝－１．９２，９５％ＣＩ（－２．７５，－１．１０），Ｐ＜０．００００１犦，

Ｃ－ｒｅａｃｔｉｖｅｐｒｏｔｅｉｎｌｅｖｅｌ犤ＭＤ＝－８．２２，９５％ＣＩ（－１０．８８，－５．５５），Ｐ＜０．００００１犦ａｎｄｒｈｅｕｍａｔｏｉｄｆａｃｔｏｒｌｅｖｅｌ犤ＭＤ＝－９．０７，９５％ＣＩ

基金项目：国家自然科学基金犤８１７６０８６６犦。
第一作者：蔡鑫，男，硕士，住院医师，研究方向为中西医结合防治风湿性疾病，（电子信箱）９８３６８９８７５＠ｑｑ．ｃｏｍ。

△通信作者：唐芳，女，硕士，教授，主任医师，研究方向为中西医结合防治风湿性疾病，（电子信箱）１８０２９９３９８５＠ｑｑ．ｃｏｍ。
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犤１６犦ＲｏｙａｌＡｕｓｔｒａｌｉａｎａｎｄＮｅｗＺｅａｌａｎｄＣｏｌｌｅｇｅｏｆＲａｄｉｏｌｏｇｉｓｔｓ
（ＲＡＮＺＣＲ）．ＩｏｎｄｉｎａｔｅｄＣｏｎｔｒａｓｔＭｅｄｉａＧｕｉｄｅｌｉｎｅ犤ＥＢ／ＯＬ犦．
（２０１８－０３）犤２０２１－０２－０３犦．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｒａｎｚｃｒ．ｃｏｍ／ｆｅｌ
ｌｏｗｓ／ｃｌｉｎｉｃａｌ－ｒａｄｉｏｌｏｇｙ／ｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌ－ｄｏｃｕｍｅｎｔｓ／ｉｏｄｉｎａｔｅｄ－
ｃｏｎｔｒａｓｔ－ｍｅｄｉａ－ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ－２０１６－ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ．

犤１７犦ＮａｔｉｏｎａｌＩｎｓｔｉｔｕｔｅｆｏｒＨｅａｌｔｈａｎｄＣａｒｅＥｘｃｅｌｌｅｎｃｅ（ＮＩＣＥ）．Ａｃｕｔｅ
ｋｉｄｎｅｙｉｎｊｕｒｙ：ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎｄｅｔｅｃｔｉｏｎａｎｄｍａｎａｇｅｍｅｎｔ犤ＥＢ／ＯＬ犦．
（２０１９－１２－１８）犤２０２１－０２－０３犦．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｎｉｃｅ．ｏｒｇ．ｕｋ／
ｇｕｉｄａｎｃｅ／ｎｇ１４８．

犤１８犦ＡｍｅｒｉｃａｎＣｏｌｌｅｇｅｏｆＲａｄｉｏｌｏｇｙ（ＡＣＲ）．ＡＣＲＭａｎｕａｌｏｎＣｏｎｔｒａｓｔ
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丁静２０１１犤１２犦

丁静２０１２犤１５犦

刘二臣２０１３犤１３犦

谢宗鹏２０１６犤１４犦

黄展新２０１０犤１１犦

试验组

４３
３４
５０
４０
２９

对照组

４３
３０
５０
４０
１７

试验组

腰痛宁胶囊

腰痛宁胶囊 ＋针灸
腰痛宁胶囊

腰痛宁胶囊 ＋益赛普
腰痛宁胶囊

对照组

针灸

针灸

甲氨蝶呤

益赛普

痹冲剂

１个月
未说明

１２周

３个月

３个月

①⑦
① －③
① －⑦
① ②④ －⑦
①
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ｔｈｒｏｃｙｔｅｓｅｄｉｍｅｎｔａｔｉｏｎｒａｔｅ（ＥＳＲ）ｌｅｖｅｌ犤ＭＤ＝－７．０７，９５％ＣＩ（－１６．０４，１．９１），Ｐ＝０．１２犦ａｎｄｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎ犤ＯＲ＝０．７２，９５％
ＣＩ（０．２９，１．８１），Ｐ＝０．４９犦ｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐａｎｄｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ．Ｓｕｂｇｒｏｕｐ－ａｎａｌｙｓｉｓｓｈｏｗｅｄｔｈａｔｔｈｅｔｏｔａｌｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅ
ｒａｔｅａｎｄＣ－ｒｅａｃｔｉｖｅｐｒｏｔｅｉｎｌｅｖｅｌｉｎｔｈｅｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐｔｒｅａｔｅｄｗｉｔｈＹａｏｔｏｎｇｎｉｎｇＣａｐｓｕｌｅｓａｌｏｎｅ犤ＯＲ＝１０．１０，９５％ＣＩ（４．２９，２３．７６），Ｐ
＜０．００００１犦ａｎｄｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈｏｔｈｅｒｄｒｕｇｓ犤ＯＲ＝３．３４，９５％ＣＩ（１．２２，９．１８），Ｐ＝０．０２犦ｗｅｒｅｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｂｅｔｔｅｒｔｈａｎｔｈｏｓｅｉｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌ
ｇｒｏｕｐ，ｗｈｉｌｅｔｈｅｒｅｗａｓｎｏｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓ犤ＯＲ＝１．００，０．４６，９５％ＣＩ（０．３０，３．３８），９５％ＣＩ（０．１１，
１．９８），Ｐ＝１．００，０．３０犦ｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐａｎｄｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ．Ｓｕｂｇｒｏｕｐ－ａｎａｌｙｓｉｓｓｈｏｗｅｄｔｈａｔｔｈｅｍｏｒｎｉｎｇｓｔｉｆｆｎｅｓｓｔｉｍｅ
犤ＳＭＤ＝－１．９０，９５％ＣＩ（－２．３７，－１．４２），Ｐ＜０．００００１犦ａｎｄ１５ｍｗａｌｋｉｎｇｔｉｍｅ犤ＭＤ＝－１．９１，９５％ＣＩ（－２．７４，－１．０８），Ｐ＜０．００００１犦

ｉｎｔｈｅｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐｔｒｅａｔｅｄｗｉｔｈＹａｏｔｏｎｇｎｉｎｇＣａｐｓｕｌｅｓａｌｏｎｅｗｅｒｅｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｓｈｏｒｔｅｒｔｈａｎｔｈｏｓｅｉｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，ａｎｄｔｈｅｌｅｖｅｌｓｏｆ
ｎｏｎ－ｒｈｅｕｍａｔｉｃｆａｃｔｏｒｓｌｅｖｅｌｓ犤ＭＤ＝－９．４３，９５％ＣＩ（－１４．２４，－４．６２），Ｐ＝０．０００１犦ａｎｄＥＳＲｌｅｖｅｌ犤ＭＤ＝－１０．６８，９５％ＣＩ（－１５．２６，
－６．１０），Ｐ＜０．００００１犦ｉｎｔｈｅｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｇｒｏｕｐｔｒｅａｔｅｄｗｉｔｈＹａｏｔｏｎｇｎｉｎｇＣａｐｓｕｌｅｓｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈｏｔｈｅｒｄｒｕｇｓｗｅｒｅｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｌｏｗｅｒ
ｔｈａｎｔｈｏｓｅｉｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ ＹａｏｔｏｎｇｎｉｎｇＣａｐｓｕｌｅｓａｒｅｅｆｆｅｃｔｉｖｅａｎｄｓａｆｅｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｒｈｅｕｍａｔｏｉｄａｒｔｈｒｉｔｉｓ．Ｈｏｗｅｖｅｒ，ｔｈｅ
ｑｕａｌｉｔｙｏｆｔｈｅｉｎｃｌｕｄｅｄｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｉｓｌｉｍｉｔｅｄ，ａｎｄｍｏｒｅｈｉｇｈ－ｑｕａｌｉｔｙｓｔｕｄｉｅｓａｒｅｎｅｅｄｅｄｆｏｒｆｕｒｔｈｅｒｄｅｍｏｎｓｔｒａｔｉｏｎ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｒｈｅｕｍａｔｏｉｄａｒｔｈｒｉｔｉｓ；ＹａｏｔｏｎｇｎｉｎｇＣａｐｓｕｌｅｓ；ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌ；Ｍｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ；ｅｆｆｉｃａｃｙ；ｓａｆｅｔｙ

类风湿关节炎（ＲＡ）属自身免疫性疾病犤１犦，治疗该

病的西药主要包括免疫抑制剂、糖皮质激素及非甾体类

抗炎药等，药品不良反应较大犤２－４犦，中医药治疗ＲＡ疗效
确切，在缓解临床症状和提高患者的生活质量等方面表

现出一定优势犤５－７犦。现代药理学研究发现，腰痛宁胶囊有调

节免疫、抗炎、镇痛等作用犤８－９犦，治疗 ＲＡ疗效较好犤１０犦。

腰痛宁胶囊治疗 ＲＡ在改善实验室指标及安全性方面
的研究结果不一致，本研究中对其治疗ＲＡ的临床随机
对照试验进行 Ｍｅｔａ分析，以探讨腰痛宁胶囊治疗 ＲＡ
的临床有效性及安全性。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 文献纳入与排除标准

纳入标准：使用腰痛宁胶囊治疗ＲＡ的随机对照试
验，不限制是否采用盲法；试验组使用腰痛宁胶囊或联

合与对照组相同的方法治疗，对照组采用其他药物（或

外治法）治疗；结局指标包括临床总有效率。

排除标准：研究内容重复发表；药理学研究或动物

实验；个案报道，综述，专家经验。

１．２ 方法

１．２．１ 文献检索

中文文献检索数据库包括中国期刊全文数据库

（ＣＮＫＩ）、万方数据库（ＷａｎＦａｎｇ）、维普数据库（ＶＩＰ），英
文文献检索数据库包括 ＰｕｂＭｅｄ，Ｅｍｂａｓｅ，ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅ
Ｌｉｂｒａｒｙ，检索时限均为自建库起至２０１９年１０月３１日。
中文检索关键词为“腰痛宁胶囊”“类风湿关节炎”，英文

检索关键词为“Ｙａｏｔｏｎｇｎｉｎｇｃａｐｓｕｌｅ”“ｒｈｅｕｍａｔｏｉｄａｒｔｈｒｉｔｉｓ”。
１．２．２ 数据提取

采用ＥｎｄＮｏｔｅＸ９文献管理软件进行文献整理及数
据提取。由 ２名研究员独立整理数据，若有分歧则通过
讨论或经由第３名研究员决定。
１．２．３ 文献质量评价

采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ５．１．０版数据库“偏倚风险评价”工

具，从以下方面评估纳入文献的方法学质量：１）随机方法；
２）是否实施分配方案隐匿；３）是否使用盲法；４）所得结
果数据是否完整；５）是否选择性报道研究结果；６）其他
偏倚风险，如基线期平衡与否、有无利益关系等。

１．３ 统计学处理

采用ＲｅｖＭａｎ５．３软件分析。二分类资料采用比值比
（ＯＲ），连续变量采用均数差（ＭＤ）或标准化均数差
（ＳＭＤ），各效应量均以９５％置信区间（９５％ＣＩ）表示。各研
究间如有异质性（Ｐ＞０．１，Ｉ２≤５０％），则采用固定效应模型
分析；如无异质性（Ｐ≤０．１，Ｉ２＞５０％），则采用随机效应模型
分析；并进行亚组分析。Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

２．１ 纳入文献一般情况

共检索获得相关文献 ３６篇，最终纳入 ５篇犤１１－１５犦，

均为中文文献，共纳入患者３７６例。仅１篇研究犤１１犦提及

采用随机数字表法，其余均未具体描述随机分组方法；

所有文献均未实施盲法和分配方案隐藏，纳入研究基本

情况及偏倚风险评价见表１和图１。

病例数 干预措施
疗程 结局指标纳入研究

表１ 纳入研究基本信息

Ｔａｂ．１ Ｂａｓｉｃｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｉｎｃｌｕｄｅｄｓｔｕｄｉｅｓ

注：①总有效率；②晨僵时间；③ １５ｍ步行时间；④ Ｃ反应
蛋白水平；⑤类风湿因子水平；⑥血沉水平；⑦不良反应发生率。

Ｎｏｔｅ牶① ｉｓｔｈｅｔｏｔａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅ牞② ｉｓｔｈｅｍｏｒｎｉｎｇｓｔｉｆｆｎｅｓｓｔｉｍｅ牞
③ ｉｓｔｈｅ１５ｍ ｗａｌｋｉｎｇｔｉｍｅ牞④ ｉｓｔｈｅＣＲＰｌｅｖｅｌ牞⑤ ｉｓｔｈｅｒｈｅｕｍａｔｏｉｄ
ｆａｃｔｏｒｌｅｖｅｌ牞⑥ ｉｓｔｈｅＥＳＲ ｌｅｖｅｌ牞ａｎｄ⑦ ｉｓｔｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆａｄｖｅｒｓｅ
ｒｅａｃｔｉｏｎ．

·药品评价·
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图１ 偏倚风险评价

Ｆｉｇ．１ Ｂｉａｓｒｉｓｋａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ

２．２ 总有效率

有５篇文献犤１１－１５犦报道，涉及患者３０４例，各研究间
无异质性（Ｐ＝０．４３，Ｉ２＝０），采用固定效应模型分析。
结果显示，试验组总有效率明显优于对照组犤ＯＲ＝
６．５７，９５％ＣＩ（３．４６，１２．４７），Ｐ＜０．００００１犦。亚组分析
结果显示，腰痛宁胶囊单用犤ＯＲ＝１０．１０，９５％ＣＩ（４．２９，
２３．７６），Ｐ＜０．００００１犦和 联 用 犤ＯＲ＝３．３４，９５％ＣＩ
（１．２２，９．１８），Ｐ＝０．０２犦的总有效率均明显高于对照
组。详见图２。
２．３ 晨僵时间

有３篇文献犤１３－１５犦报道，涉及患者２４４例，各研究间

有异质性（Ｐ＜０．００００１，Ｉ２＝９３％），采用随机效应模型
分析。结果显示，试验组晨僵时间明显短于对照组

犤ＳＭＤ＝－１．１７，９５％ＣＩ（－２．２４，－０．１０），Ｐ＝０．０３犦。
亚组分析结果显示，单用腰痛宁胶囊试验组患者晨僵

时间明显短于对照组犤ＳＭＤ＝－１．９０，９５％ＣＩ（－２．３７，
－１．４２），Ｐ＜０．００００１犦，联用腰痛宁胶囊试验组患者晨
僵时间与对照组无明显差异犤ＳＭＤ＝－０．８０，９５％ＣＩ
（－２．１８，０．５８），Ｐ＝０．２５犦。详见图３。
２．４ １５ｍ步行时间

有２篇文献犤１３，１５犦报道，涉及患者 １６４例，研究间无
异质性（Ｐ＝０．６５，Ｉ２＝０），采用固定效应模型分析。结果
显示，试验组患者 １５ｍ步行时间明显短于对照组
犤ＭＤ＝－１．９２，９５％ＣＩ（－２．７５，－１．１０），Ｐ＜０．００００１犦。
亚组分析结果表明，单用腰痛宁胶囊试验组患者 １５ｍ
步行时间明显短于对照组 犤ＭＤ＝－１．９１，９５％ ＣＩ
（－２．７４，－１．０８），Ｐ＜０．００００１犦，联用腰痛宁胶囊试验组
患者１５ｍ步行时间与对照组无明显差异犤ＭＤ＝－４．３６，
９５％ＣＩ（－１５．０６，－６．３４），Ｐ＝０．４２犦。详见图４。
２．５ Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）

有２篇文献犤１３－１４犦报道，涉及患者１８０例，研究间无

图３ 两组患者晨僵时间Ｍｅｔａ分析森林图
Ｆｉｇ．３ ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＭｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ：Ｔｈｅｍｏｒｎｉｎｇｓｔｉｆｆｎｅｓｓｔｉｍｅｉｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

图２ 两组患者总有效率Ｍｅｔａ分析森林图
Ｆｉｇ．２ ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＭｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ：Ｔｈｅｔｏｔａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅｏｆｔｈｅｐａｔｉｅｎｔｓｉｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ
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图４ 两组患者１５ｍ步行时间 Ｍｅｔａ分析森林图
Ｆｉｇ．４ ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＭｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ：Ｔｈｅ１５ｍ ｗａｌｋｉｎｇｔｉｍｅｉｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

图５ 两组患者 Ｃ反应蛋白水平Ｍｅｔａ分析森林图
Ｆｉｇ．５ ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＭｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ：ＴｈｅＣＲＰｌｅｖｅｌｓｉｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

图６ 两组患者类风湿因子水平 Ｍｅｔａ分析森林图
Ｆｉｇ．６ ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＭｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ：Ｔｈｅｒｈｅｕｍａｔｏｉｄｆａｃｔｏｒｓｌｅｖｅｌｓｉｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

异质性（Ｐ＝０．６８，Ｉ２＝０），采用固定效应模型分析。结
果显示，试验组患者 ＣＲＰ水平明显低于对照组
犤ＭＤ＝－８．２２，９５％ＣＩ（－１０．８８，－５．５５），Ｐ＜０．００００１犦。
亚组分析结果显示，单用腰痛宁胶囊试验组患者

犤ＭＤ＝－９．８９，９５％ＣＩ（－１８．３１，－１．４７），Ｐ＝０．０２犦
及联用腰痛宁胶囊试验组患者犤ＭＤ＝－８．０３，９５％ＣＩ
（－１０．８４，－５．２２），Ｐ＜０．００００１犦ＣＲＰ水平均明显低
于对照组。详见图５。
２．６ 类风湿因子（ＲＦ）

有２篇文献犤１３－１４犦报道，涉及患者１８０例，研究间无

异质性（Ｐ＝０．５５，Ｉ２＝０），采用固定效应模型分析。结果
显示，试验组患者 ＲＦ水平明显低于对照组犤ＭＤ＝
－９．０７，９５％ＣＩ（－１３．７３，－４．４１），Ｐ＝０．０００１犦。亚组
分析结果显示，单用腰痛宁胶囊试验组患者ＲＦ水平与
对照组比无明显差异犤ＭＤ＝－３．５５，９５％ＣＩ（－２２．４５，
１５．３５），Ｐ＝０．７１犦，联用腰痛宁胶囊试验组患者 ＲＦ水
平明显低于对照组犤ＭＤ＝－９．４３，９５％ＣＩ（－１４．２４，
－４．６２），Ｐ＝０．０００１犦。详见图６。
２．７ 血沉（ＥＳＲ）

有２篇文献犤１３－１４犦报道，涉及患者１８０例，研究间有

·药品评价·
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图８ 两组患者不良反应发生率Ｍｅｔａ分析森林图
Ｆｉｇ．８ ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＭｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ：Ｔｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｉｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

图７ 两组患者血沉水平 Ｍｅｔａ分析森林图
Ｆｉｇ．７ ＦｏｒｅｓｔｐｌｏｔｏｆＭｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ：ＴｈｅＥＳＲｌｅｖｅｌｓｉｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ
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图９ 总有效率发表偏倚分析

Ｆｉｇ．９ Ｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎｂｉａｓｏｆｔｈｅｔｏｔａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅ

异质性（Ｐ＝０．０９，Ｉ２＝６４％），采用随机效应模型分析。
结果显示，试验组患者 ＥＳＲ水平明显低于对照组
犤ＭＤ＝－７．０７，９５％ＣＩ（－１６．０４，１．９１），Ｐ＝０．１２犦。亚
组分析结果显示，单用腰痛宁胶囊试验组患者 ＥＳＲ水
平与对照组无明显差异 犤ＭＤ＝－１．２６，９５％ ＣＩ
（－１１．２７，８．７５），Ｐ＝０．８１犦，联用腰痛宁胶囊试验组患
者 ＥＳＲ水平明显低于对照组犤ＭＤ＝－１０．６８，９５％ＣＩ
（－１５．２６，－６．１），Ｐ＜０．００００１犦。详见图７。
２．８ 安全性分析

有３篇文献犤１２－１４犦报道，不良反应包括恶心呕吐、白

细胞计数下降等，均在对症治疗后消失。各研究间无异

质性（Ｐ＝０．３６，Ｉ２＝３％），采用固定效应模型分析。结
果显示，试验组与对照组不良反应发生率相当犤ＯＲ＝
０．７２，９５％ＣＩ（０．２９，１．８１），Ｐ＝０．４９犦。亚组分析结果显
示，单用腰痛宁胶囊试验组患者犤ＯＲ＝１．００，９５％ＣＩ
（０．３０，３．３８），Ｐ＝１．００犦及联用腰痛宁胶囊试验组患者
犤ＯＲ＝０．４６，９５％ＣＩ（０．１１，１．９８），Ｐ＝０．３０犦不良反应
发生率均与对照组无明显差异。详见图８。

２．９ 发表偏倚

对试验组和对照组治疗 ＲＦ的总有效率绘制倒漏
斗图（图 ９），进行潜在性发表偏倚分析。倒漏斗图显示
不对称，提示纳入文献存在一定发表偏倚，可能与本次

Ｍｅｔａ分析纳入文献样本量小、部分阴性结果研究未发
表相关。

３ 讨论

ＲＡ属中医“痹病”范畴，传统中医学认为，风、寒、湿
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三邪杂至合而为痹也，痹病日久入络，治疗原则当以“祛

风散寒、通络止痛”为主犤１６－１８犦。腰痛宁胶囊是临床治疗

ＲＡ的常用中成药犤１９犦，方中马钱子可通络、消肿、止痛，

配以全蝎增加其通络、止痛之功效，二者共为君药；乳香

辛香走蹿、善活血散瘀止痛，没药行气活血，兼备化瘀止

痛之功效，共为臣药；土鳖虫、僵蚕散结消肿，川牛膝活

血通络、强筋健骨，苍术祛风湿，麻黄通滞散寒，共为佐

药；再配伍使药甘草以调和诸药；全方共奏活血化瘀、散

寒通滞、温经通络之功效。有研究表明，ＲＡ为众多因素
引起的全身性自身免疫反应性炎症。药理学研究发现，

腰痛宁胶囊有调节免疫、抗炎、镇痛等作用，能发挥多靶

点抗炎作用犤１０，２０－２１犦。

本研究结果显示，试验组总有效率明显高于对照

组；在缩短晨僵时间和１５ｍ步行时间方面，联用腰痛宁
胶囊试验组与对照组效果相当，单用腰痛宁胶囊试验组

较对照组更优，这可能与随访时间较短、对照组药物甲

氨蝶呤尚未完全发挥疗效有关；在降低ＣＲＰ水平方面，
两亚试验组均较对照组疗效更优；在降低ＲＦ和ＥＳＲ水
平方面，单用腰痛宁胶囊试验组与对照组疗效相当，联

用腰痛宁胶囊试验组效果优于对照组；西医治疗ＲＡ过
程可能发生骨髓抑制、消化道反应等不良反应犤３－４犦。本

研究中两亚试验组不良反应发生率均与对照组相当，表

明其安全性较好。但由于 Ｍｅｔａ分析纳入文献存在的局
限性，临床还需进一步设计更严谨的高质量ＲＣＴ研究，
以提供更佳的证据支持。

本研究中纳入文献对具体随机方法描述较简略，未

实施盲法及分配方案隐藏，以上因素均可导致临床试验

中发生选择性偏倚。部分研究结果数据欠完整，也在一

定程度上影响了本次分析所纳入数据的全面性，证据的

真实性和可靠性。倒漏斗图分析显示存在发表偏倚，可

能与部分阴性结果未发表有关。此外，研究样本量偏小，

疗程不等，无长期随访数据等，均在一定程度上影响本

研究结果。

总之，腰痛宁胶囊治疗 ＲＡ的临床研究在逐渐增
多，但研究的方法学质量仍有待提高。建议今后的相关

临床研究应详细描述随机分配序列产生的方法；采用盲

法和分配方案隐藏；对于退出或失访病例应报告处理方

式等，以更高质量的方法学研究来论证腰痛宁胶囊治疗

ＲＡ的有效性及安全性。
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