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康妇消炎栓联合莫西沙星治疗盆腔炎的有效性与安全性系统评价

李 梅 １，戚宝和 １△，李琼阁 ２

（１．江苏省兴化市人民医院，江苏 泰州 ２２５７００； ２．陕西省西安市第四医院药剂科，陕西 西安 ７１０００４）
摘要：目的 系统评价中药康妇消炎栓联合莫西沙星治疗盆腔炎的有效性和安全性。方法 检索 ＰｕｂＭｅｄ、中国知网、万方数据库等，以
“康妇消炎栓”“莫西沙星”“盆腔炎”“ｐｅｌｖｉｃｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙｄｉｓｅａｓｅ”“ＰＩＤ”“ｍｏｘｉｆｌｏｘａｃｉｎ”“ＫａｎｇｆｕＸｉａｏｙａｎＳｕｐｐｏｓｉｔｏｒｙ”为主题词 ／摘要进行检
索，检索时间为自建库至２０１７年３月，应用 ＲｅｖＭａｎ５．３软件进行分析，采用漏斗图分析发表偏倚。结果 与单用莫西沙星或康妇消炎

栓相比，康妇消炎栓联合莫西沙星治疗盆腔炎的治愈率犤ＯＲ＝２．３５，９５％ＣＩ（２．０４，２．７２），Ｐ＜０．００００１犦、总有效率犤ＯＲ＝５．５３，９５％ＣＩ
（４．４３，６．９１），Ｐ＜０．００００１犦、不良反应犤ＯＲ＝０．６２，９５％ＣＩ（０．４６，０．８４），Ｐ＝０．００２犦及复发率犤ＯＲ＝０．１６，９５％ＣＩ（０．０９，０．２８），

Ｐ＜０．００００１犦均有明显差异。结论 康妇消炎栓联合莫西沙星可显著改善盆腔炎的治疗有效性和安全性，且较单用效果良好。但由于

样本量不足，仍需大样本量的随机盲法多中心对照研究验证。
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盆腔炎为常见妇科感染性疾病，如子宫内膜炎、输

卵管炎、盆腔腹膜炎等，可引起多种并发症，如慢性疼

痛和不孕症、心血管疾病等 犤１－３犦。传统中药制剂治疗

盆腔炎时常联用抗菌药物，可发挥抗菌、消炎、止痛效

果，同时可减少不良反应犤４－５犦。但有研究表明，传统中

药制剂康妇消炎栓联合莫西沙星治疗盆腔炎与单用

治疗相比，其疗效、复发率及 １月和 ３月疗程患者疼
痛评分无明显差异犤６－７犦。本研究中对国内外关于传统

中药康妇消炎栓联合莫西沙星治疗盆腔炎的有效性

和安全性进行了系统评价，为临床治疗盆腔炎提供参

考。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 纳入标准
研究类型：随机对照试验（ＲＣＴ）。
研究对象：符合《妇产科学》及中华医学会妇产科分

会２００８年制订的盆腔炎诊断标准。
干预措施：试验组患者采用康妇消炎栓联合莫西沙

星治疗方案，对照组采用单用康妇消炎栓或莫西沙星或

其他非康妇消炎栓联合莫西沙星治疗方案。

结局指标：治愈率；总有效率；不良反应；复发率。

１．２ 排除标准
重复文献；动物、细胞等机制研究；会议、综述文献；

病例报道；非康妇消炎栓联合莫西沙星治疗研究；数据

不完整；未包含结局指标中任何一项的研究。

１．３ 文献检索、数据提取及质量评价
文献检索：通过检索 ＰｕｂＭｅｄ、中国知网、万方数据

库等，并以“康妇消炎栓”“莫西沙星”“盆腔炎”“ｐｅｌｖｉｃ
ｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙｄｉｓｅａｓｅ”“ＰＩＤ”“ｍｏｘｉｆｌｏｘａｃｉｎ”“ＫａｎｇｆｕＸｉａｏｙａｎ
Ｓｕｐｐｏｓｉｔｏｒｙ”为主题词 ／摘要进行检索，检查时间为自建
库至 ２０１７年 ３月 ３１日，并随时进行补遗。筛选所有匹
配的文献。

数据提取：按纳入和排除标准设计数据提取表，

并由 ２位研究者对文献进行独立筛选及提取所需信
息，所提取信息主要包括第一作者、出版年、国家、给

药方式、对照组和试验组的例数、治愈患者数、总有

效患者数、不良反应患者总例数、复发例数等。在文

献纳入与数据提取过程中，若出现不同意见则进行

讨论决定。

质量评价：依据 Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价中关于 ＲＣＴ
的偏倚风险评价工具，采用 ＲｅｖＭａｎ５．３软件对纳入
研究进行偏倚风险评价。评价内容包括随机方案产

生、分配方案隐藏、盲法、数据的完整性、选择性报告

结果、其他偏倚。对每项均作出“低度偏倚”“高度偏

倚”“不清楚”（缺乏相关信息或偏倚情况不确定）的

判断。

１．４ 统计学处理
采用ＲｅｖＭａｎ５．３软件进行统计与分析。治愈率、总

有效率、复发率、不良反应情况采用比值比（ＯＲ）和
９５％置信区间（９５％ＣＩ）进行评估。合并 ＯＲ检验采用 Ｚ
检验。Ｐ＜０．０５为有显著相关性。采用 Ｉ２反映异质性，
若 Ｉ２＞５０％，则表明该研究存在异质性；若无异质性则
采用固定效应模型进行 Ｍｅｔａ分析，若有异质性则采用
随机效应模型进行 Ｍｅｔａ分析。发表偏倚采用漏斗图进
行评价。

２ 结果

２．１ 文献检索结果
共检索到 ６２篇研究论文，根据纳入标准与排除标

准，最终纳入 ３２篇文献犤４－３５犦，共 ４４１３例患者，其中试
验组２２１８例，对照组２１９５例。对所有纳入研究的试验
组及对照组的给药方式、疗程、病程、结局指标等进行详

细描述，详见表１。
２．２ 纳入文献质量评价

结果见图１。
２．３ 合并Ｍｅｔａ分析结果

与单用莫西沙星或康妇消炎栓相比，试验组的治愈

率犤ＯＲ＝２．３５，９５％ＣＩ（２．０４，２．７２），Ｐ＜０．００００１犦、总
有效率犤ＯＲ＝５．５３，９５％ＣＩ（４．４３，６．９１），Ｐ＜０．００００１犦、
不良反应犤ＯＲ＝０．６２，９５％ＣＩ（０．４６，０．８４），Ｐ＝０．００２＜
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牗１３．５±２．５牘ｄ／牗１２．５±２．０牘ｄ

牗１３．４１±１．６８牘ｈ／牗１２．３５±１．５４牘ｈ
牗２±０．９６牘年 ／牗２±０．２８牘年

牗６．２±２．３牘ｄ
牗１．７±０．５牘年

－
牗２１．４±１１．８牘月

牗１．０９±０．３４牘年 ／牗１．５７±０．６３牘年

－
牗６．２±２．３牘ｄ
２月至３年
牗２．１±０．５牘年

牗９．５±１．８牘年 ／牗１０．４±２．７牘年

６月至１０年
牗３．２±０．８牘年
牗１．７±０．７牘年
牗８．２±０．７牘年
牗２．１５±０．４５牘年

２月至５年

２～２９ｈ／２．５～２８ｈ
牗１３．９±１．３牘月 ／牗１３．７±１．４牘月

牗２．０±０．８牘年
牗３．０４±０．６５牘年
牗２．１２±０．３４牘年

６月至１７年

－
－

５２／５２
４４／４４
４３／４２
５９／５９
４５／４５
６００／６００
５５／５４
３６／３６
２６／２４
３０／３０
３４／３４
４２／３９
２３／２０
４４／３８
２１／１９
４０／４０
４１／４１
８５／８５
８５／８５
４７／４７
４０／４０
８５／８５
６８／６８
１３４／１３４
６０／６０
５８／５８
３９／３９
５４／５５
６０／６０
８０／８０
３８／３２
５０／５０

试验组

ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１５ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，７ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，３０ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１５ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，７ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，３０ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，３０ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，３０ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，３０ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，７ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，２～３疗程

ＭＸ＋ＫＦＸ，３０ｄ
ＭＸ＋ＫＦＸ，１４ｄ

对照组

ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，１５ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，７ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，３０ｄ
ＭＸ，１５ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＫＦＸ，７ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，３０ｄ
ＭＸ，３０ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，３０ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，３０ｄ
ＭＸ，７ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，１４ｄ
ＭＸ，１４ｄ

①②③④
①②
②③
①②
②③
①②
②③
①②③④
①②
②③④
②
②③
①②③④
②③④
①②
②③
①②
①②
①②③
②
②③
①②
①②
①②③④
①②
②③④
②③④
①②③
①②③
①②
①②④
①②③

注：ＭＸ为莫西沙星牗４００ｍｇ牘，ＫＦＸ为康妇消炎栓牗１粒牘；“－”为未说明；①为治愈率，②为总有效率，③为不良反应，④为复发率。

表１ 纳入文献的基本信息

用药方案
结局指标

样本量

（试验组 ／对照组，例）
纳入文献

病程

（试验组 ／对照组，Ｘ±ｓ）
年龄

（试验组 ／对照组，岁，Ｘ±ｓ）

０．００１犦及复发率犤ＯＲ＝０．１６，９５％ＣＩ（０．０９，０．２８），
Ｐ＜０．００００１犦均有显著差异。详见图２至图５。
２．４ 发表偏倚分析

本研究中，康妇消炎栓联合莫西沙星治疗盆腔炎治

愈率、总有效率、复发率、不良反应不具有发表偏倚，异

质性较好（Ｉ２＜５０％），故采用固定效应模型进行 Ｍｅｔａ
分析，发表偏倚漏斗图见图６。可见，发表偏倚呈现明显
的对称性。

３ 讨论

盆腔炎常见症状包括异位妊娠、不孕症、慢性盆腔

疼痛等犤１，３６犦。盆腔炎可能是由多种微生物牗如阴道厌氧
菌、肠道革兰阴性杆菌、人型支原体、解脲脲原体等牘感
染引起，其诊断标准最低为子宫或附件触痛，一般经验

性选择抗菌药物牗同时覆盖厌氧菌、沙眼衣原体、需氧菌
等细菌牘治疗犤３７－３９犦。

康妇消炎栓为传统中成药制剂，由紫草、穿心莲、芦

图１ 纳入研究的质量评价结果

·药品评价·

ＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎ
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图２ 康妇消炎栓联合莫西沙星治疗盆腔炎的治愈率 Ｍｅｔａ分析森林图

图３ 康妇消炎栓联合莫西沙星治疗盆腔炎的总有效率Ｍｅｔａ分析森林图

·药品评价·

ＤｒｕｇＥｖａｌｕａｔｉｏｎ
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图４ 康妇消炎栓联合莫西沙星治疗盆腔炎的不良反应Ｍｅｔａ分析森林图

荟、苦参、蒲公英等８味中草药组方，可清热解毒、利湿
散结，临床用于治疗湿热型盆腔炎的治疗犤６犦。本研究结

果显示，与单用莫西沙星或康妇消炎栓相比，试验组的

治愈率、总有效率、不良反应、复发率等均有明显差异，

表明康妇消炎栓联用莫西沙星既可发挥抗菌药物的杀

菌作用，亦可发挥康妇消炎栓的消肿止痛功效。

本研究的不足之处在于，纳入文献的总体质量评价

偏低，均无明显的分配隐藏，仅６篇文献随机性较好，缺
乏大样本量的随机盲法多中心对照试验；因本研究为传

统中药制剂治疗盆腔炎，故国外的研究较少；虽纳入文献

较多，但每篇论文研究患者数量较少，多数少于１００例，
导致存在系统评价偏倚，降低了分析结果的可靠性。

Ａ Ｂ Ｃ Ｄ
Ａ．治愈率 Ｂ．总有效率 Ｃ．不良反应 Ｄ．复发率

图６ 康妇消炎栓联合莫西沙星治疗盆腔炎的发表偏倚漏斗图
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综上所述，康妇消炎栓联合莫西沙星较单用治疗盆

腔炎的治愈率、总有效率、不良反应、复发率均明显改

善，可供临床参考。但由于样本量的不足，期待更多大样

本量的随机盲法多中心对照研究验证。
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