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消化性溃疡（PU）是消化系统的常见病 [1]，其发病
率为 6%～15%[2]。本病若不积极治疗可并发溃疡穿孔[3]，
严重者导致死亡。 研究报道指出，PU 并穿孔在 30 d

内死亡率为 3.7%，1 年内死亡率为 11.8%[4]。 迄今为
止，多个 Meta 分析表明中医药治疗 PU 效果好，安全
性高。然而，发表偏倚、方案设计缺陷或研究异质性均
可降低证据强度和有效性[5]，来自 Meta 分析的证据可
能存在不确定性。 因此，对中医药治疗 PU 的证据进
行质量评价分级，明确证据质量等级，对临床循证决
策具有重要意义。 Meta 分析再评价是对来自同一疾
病问题相关 Meta 分析的证据进行证据质量评价，从
而明确证据质量等级，为证据使用者提供参考[6]。本文
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[摘要] 目的 全面总结中医药治疗消化性溃疡的 Meta分析，并评价其方法学质量以及证据质量。 方法 在中国知

网、万方、维普、OVID、CBM、PubMed、Embase、Cochrane Library 等 8 个数据库进行计算机检索，收集已发表的中医

药治疗消化性溃疡的 Meta分析，检索日期自建库至 2019 年 3月。2名研究者独立地进行文献筛选，提取资料。运

用 AMSTAR2 量表对 Meta分析的方法学质量进行评价，采用 GRADE系统进行证据质量评价分级。 结果 最终纳

入 11 篇 Meta 分析，包括 38 个结局指标；AMSTAR2 评价结果显示 ：在 Meta 分析的方法学质量方面 ，2 篇为中
等质量，3 篇为低质量，6 篇为极低质量；GRADE评级结果显示：在证据质量方面，共有 21个为低质量证据，14个
为极低质量证据，仅有 3个结局指标为中等级质量证据。 结论 当前针对中医药治疗消化性溃疡 Meta 分析的方
法学质量总体较低，结局指标的证据质量普遍偏低，结论可靠程度低，期待未来开展高质量的 Meta 分析来进一
步验证。
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[Abstract] Objective To comprehensively summarize the meta-analysis on peptic ulcer treated with traditional Chinese
medicine (TCM), and to evaluate the methodological quality of meta-analysis and evidence quality of outcomes. Meth-
ods Eight databases including CNKI, Wanfang, VIP, OVID, CBM, PubMed, Embase, Cochrane Library were searched to
collect the published meta-analysis on peptic ulcer treated with TCM. The time was from the inception to March 2019.
Two researchers conducted literature screening and data extraction independently. The methodological quality of meta-
analysis was assessed by using AMSTAR2 tool. The evidence quality was evaluated by using GRADE system. Results
Finally, 11 meta-analysis were included, including 38 outcomes. The results of AMSTAR showed that 2 meta-analysis
had moderate methodological quality, 3 had low quality, and 6 had very low quality. Results of GRADE showed that
21 outcomes were low quality evidence, 14 outcomes were very low quality evidence, and only 3 outcomes were moder-
ate quality evidence. Conclusion The overall methodological quality of meta-analysis on peptic ulcer treated with TCM
is low, and the evidence quality of outcome is generally low, indicating low reliable results. High quality meta-analysis
should be conducted in the future for further verification.
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通过采用 AMSTAR2量表[7]及 GRADE系统[8]对中医药
治疗 PU 的 Meta 分析方法学质量及证据质量进行评
价，明确其方法学质量和证据质量等级，旨在为临床
工作者提供参考。
1 资料与方法
1.1 纳入标准
1.1.1 研究设计 所有已经发表的关于中医药治疗 PU
的临床随机对照试验（RCT）的 Meta分析。
1.1.2 研究对象 诊断为 PU 的患者，无种族、性别、年
龄、职业、发病时间、病程等限制。
1.1.3 干预措施 治疗组予中医药治疗，对照组予西药
常规治疗。两组均不限制疗程、药物来源、剂量及给药
途径。
1.1.4 结局指标 总治愈率、溃疡面积愈合率、胃溃疡
治愈率、总有效率、临床有效率、胃镜有效率、总好转
率、临床治愈率、胃镜溃疡好转率、临床表现好转率、
幽门螺杆菌（Hp）清除率/转阴率、溃疡复发率、不良反
应、临床疗效、溃疡面积改善情况。
1.2 排除标准

①重复发表的 Meta分析；②Meta分析的计划书；
③未进行定量分析的系统评价；④非中、英文文献；
⑤无法提取到数据的 Meta 分析；⑥Meta 分析中仅有
1个原始研究的结局指标。
1.3 文献检索

计算机检索中国知网、万方、维普、OVID、CBM、
PubMed、Embase、Cochrane Library 数据库，收集已经
发表的有关中医药治疗 PU的 Meta分析，并在广西中
医药大学及广西医科大学图书馆进行手工检索相关
文献。 检索采用主题词和自由词相结合的方式，中文
检索词包括消化性溃疡、胃溃疡、十二指肠溃疡、系统
综述、荟萃分析、Meta分析、系统评价。 英文检索词包
括 Peptic Ulcers、Gastroduodenal Ulcer、Meta-analysis、
Meta-analyses、systematic review，检索日期自建库至
2019年 3月。
1.4 文献筛选及资料提取

由 2 名研究者分别进行文献筛选，并提取数据，
若双方意见不统一，通过讨论解决分歧。 提取内容包
括第一作者、发表年份、研究类型、Meta 分析纳入的
文献数、样本量、干预/对照措施、方法学质量评价工
具、Meta分析结局指标及主要结论。
1.5 Meta分析的方法学质量和证据质量评价
1.5.1 方法学质量评价 采用 AMSTAR2 量表[7]对纳入
的 Meta分析进行方法学质量评价。AMSTAR2量表共
有 16 个条目，其中 7 条关键条目，9 条分关键条目，
每个条目包含“是”“部分”和“否”三个选项。方法学质

量等级分级标准如下：①高质量，无或仅 1 个非关键
条目不符合；②中等质量，超过 1 个非关键条目不符
合，若多个非关键条目不符合时，可从中等降级至低
等质量；③低质量，1 个关键条目不符合并且伴或不
伴非关键条目不符合；④极低质量，超过 1 个关键条
目不符合，伴或不伴非关键条目不符合。
1.5.2 证据质量评价 采用 GRADE 工具 [8]对纳入结局
指标证据进行证据质量评定。 GRADE 系统由 5 个降
级因素（偏倚风险、不直接性、不精确性、不一致性和
发表偏倚）和 3个升级因素（效应量大、剂量反应和所
有可能的剩余混淆因素）组成。 来自 RCT的证据初始
质量为高，降 1 级为中等质量，降 2 级为低质量，降
3 级为极低质量。 高中等级质量证据为强推荐，低和
极低质量证据为弱推荐[9]。
2 结果
2.1 文献筛选流程及结果

根据检索策略检索 8 个数据库，共获得相关文献
1204 篇。 根据纳入排除标准最终纳入 11 篇系统评
价[10-20]。 文献筛选流程见图 1。

图 1 文献筛选流程及结果

2.2 纳入 Meta分析的基本特征
纳入 11篇[10-20]Meta分析中，10篇为中文文献，1篇

为英文文献，文献发表时间为 2011～2018 年，纳入研
究数量为 10～58 篇。 见表 1。
2.3 纳入 Meta分析的方法学质量评价

采用 AMSTAR2量表对纳入的 Meta分析进行方法
学质量评价，结果显示，2篇[19-20]为中等级质量，3篇[14-16]

属于低级质量，6篇[10-13，17-18]为极低级质量。 见表 2。
2.4 纳入 Meta分析主要结局指标证据质量分级

运用 GRADE 工具对每 8 个结局指标进行证据
质量评级，结果显示，共有 21 个为低质量证据，14 个
为极低质量证据，仅有 3个为中等质量证据。 见表 3。
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表 1 纳入 Meta 分析的基本特征

表 2 AMSTAR2 评价结果

3 讨论
3.1 中医药治疗 PU安全有效

本研究共纳入 11 篇有关中医药治疗 PU 的 Meta
分析，发表时间在 2011～2018年，包括 38个结局指标，
其中大部分为主观性证据（如有效率），仅有少数为客
观性证据（如 Hp 根除率）。 干预措施包括中药汤剂、
中成药、针刺和艾灸。 Meta 分析结果表明中医药治疗
PU 临床效果优于西药，且不良反应低于西药[10-20]。
3.2 中医药治疗 PU的 Meta分析方法学有待提高

来自 Meta分析的证据被视为最高级别的证据，只
有高质量的证据才能为临床决策提供科学的依据 [21]。
Meta 分析结果的可靠性与制作 Meta 分析的全过程密
切相关，提高 Meta 分析的方法学质量有助于提高
Meta 分析结果的转化能力[22]。 本研究 AMSTAR2 结果
显示：中医药治疗 PU 的 Meta 分析总体方法学质量偏
低，只有 2 篇属于中等级质量，其余均为低或极低质
量。 所纳入的 Meta 分析未进行方案注册及未报告利
益冲突。 所有的 Meta 分析未报告纳入各个研究的资
助来源；所有的 Meta 分析未进行全面检索，大部分

Meta分析未提供排除文献清单并说明原因，可能存在
选择偏倚；所有的 Meta 分析仅描述纳入研究的部分
基本特征，部分 Meta分析未采用合适的统计方法合并
研究结果，未评估每个纳入研究的偏倚风险对 Meta
分析结果的影响，部分 Meta 分析存在发表偏倚均可
影响结论的可靠性。
3.3 中医药治疗 PU的证据质量较低

GRADE证据质量评级结果发现：所有的证据均因
研究偏倚被降级，31 个证据因存在发表偏倚被降级，
9 个证据因存在不一致性被降级，7 个证据因不精确
性被降级。 因此，在 38个结局指标中，21 个为低质量
证据[10-20]，14 个为极低质量证据 [10-19]，仅有 3 个为中等
级质量证据[20]。 所有的 Meta 分析均对中医药治疗 PU
的效果给予了肯定，但由于证据质量低，且大部分为
主观性证据，因此参考价值较低，为弱推荐证据。中等
级质量证据仅存在于建中汤治疗 PU 的 Hp 清除率、
复发率、不良反应的效果优于西药 [23]，证据强度较高，
可推荐使用于临床。 因此，中医药治疗 PU 的证据强
度有待提高。

注：RCT：随机对照试验；CCT：半随机对照试验；Hp：幽门螺杆菌；PU：消化性溃疡
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表 3 GRADE 评价结果

注：①试验的设计在随机、分配隐藏或盲法存在较大偏倚；②漏斗图不对称；③可信区间重叠较少，异质性检验 P 值很小，合并结果的 I2值较大；

④研究纳入的患者和观察事件相对较少而致可信区间不够窄；⑤纳入研究较少，可能存在较大发表偏倚。 Hp：幽门螺杆菌
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所有可能的

混淆因素

证据质量

分级

3.4 对未来研究的启示
对于原始的随机对照研究，应根据循证医学标准

设计，开展高质量、多中心、大样本的 RCT 进一步验
证上述结论[23]。 对于 Meta分析，在制作的过程中应重
视方法学质量，严格按照相关方法进行，以提高结论
的证据强度。 应严格控制 Meta 分析中纳入研究的质
量，对研究进一步进行辨证分型，明确研究疾病、干预
措施及纳入人群的基本特征，使进行合并的研究保持
一致性，进行全面的检索，以减少选择偏倚。

3.5 本研究的局限性
本研究的局限性：我们仅采用中英文进行检索，纳

入的 Meta 分析均为中文文献，可能导致以其他语言
发病的 Meta 分析未纳入；Meta 分析再评价存在不可
避免的主观性，可能导致评价结果偏倚；检索时间截
至 2019年 3月，证据的更新可能会对结果产生影响。
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