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摘 要 目的 系统评价复方丹参制剂联合化学药常规治疗消化性溃疡（PU）的有效性及安全性，为临床治疗PU提供循证参考。

方法 计算机检索中国知网、维普中文科技期刊数据、万方数据库、中国生物医学文献数据库、PubMed、Embase、Web of Science中

相关临床随机对照试验，检索时间均为建库起至2023年9月30日。对纳入的文献采用Cochrane系统评价员手册5.1.0进行质量评

价，采用 RevMan 5.3软件进行 Meta 分析、敏感性分析以及发表偏倚分析。结果 纳入 26篇文献，合计患者 2 451例，其中试验组

（复方丹参制剂+化学药常规治疗）1 243例、对照组（化学药常规治疗）1 208例。有效性方面，试验组患者的溃疡愈合率[OR＝

4.66，95%CI（3.53，6.15），P＜0.000 01]、幽门螺杆菌（HP）根除率[OR＝1.90，95%CI（1.12，3.22），P＝0.02]、疼痛缓解率[OR＝3.91，

95%CI（2.31，6.61），P＜0.000 01]均显著高于对照组，溃疡复发率[OR＝0.22，95%CI（0.15，0.32），P＜0.000 01]和血清胃蛋白酶原Ⅰ
（PGⅠ）水平[SMD＝－1.92，95%CI（－2.25，－1.58），P＜0.000 01]、PGⅡ水平[SMD＝－3.88，95%CI（－4.35，－3.41），P＜0.000 01]、

G-17水平[SMD＝－3.44，95%CI（－3.87，－3.00），P＜0.000 01]均显著低于对照组。安全性方面，两组患者的不良反应症状主要

为腹部不适、头痛头晕、口干、面色潮红等；两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义[OR＝1.08，95%CI（0.75，1.54），P＝

0.69]。按照不同剂型对溃疡愈合率和HP根除率2个指标进行亚组分析，结果显示，复方丹参滴丸的HP根除率与对照组相比无明

显改善，其余结果与上述相同。敏感性分析结果显示，本研究所得结果较稳健。发表偏倚结果显示，本研究存在发表偏倚的可

能性较小。结论 与单纯使用化学药常规治疗相比，联用复方丹参制剂能有效改善PU患者临床症状并且安全性相当。
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Efficacy and safety of Compound danshen preparations combined with chemical drugs for peptic ulcer： a 

meta-analysis
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ABSTRACT OBJECTIVE To systematically evaluate the efficacy and safety of compound danshen preparations combined with 

conventional chemical drug treatment for peptic ulcer （PU）， providing evidence-based guidance for clinical treatment of PU. 
METHODS Related clinical randomized controlled trials were collected from CNKI， VIP， Wangfang data， CBM， PubMed， 

Embase and Web of Science from their establishment date to September 30， 2023. The qualities of included literature were 

evaluated by Cochrane Systematically Evaluator Manual 5.1.0. Meta-analysis， sensitivity analysis and publication bias analysis were 

conducted with RevMan 5.3 software. RESULTS Totally 26 pieces of literature were included with total of 2 451 cases， including 

1 243 cases in trial group （compound danshen preparations+conventional chemical drug treatment） and 1 208 cases in the control 

group （conventional chemical drug treatment）. In terms of effectiveness， trial group had significant advantages in ulcer healing rate 

[OR＝4.66， 95%CI （3.53， 6.15）， P＜0.000 01]， HP eradication rate [OR＝1.90， 95%CI （1.12， 3.22）， P＝0.02]，and pain relief 

rate [OR＝3.91， 95%CI （2.31， 6.61）， P＜0.000 01] than control group， while ulcer recurrence rate [OR＝0.22， 95%CI （0.15， 

0.32）， P＜0.000 01] and serum levels of pepsinogen （PG）Ⅰ [SMD＝－1.92， 95%CI （－2.25， －1.58）， P＜0.000 01]， PGⅡ 

[SMD＝－3.88， 95%CI （－4.35， －3.41）， P＜0.000 01] and G-17 [SMD＝－3.44， 95%CI （－3.87， －3.00）， P＜0.000 01] were 

significantly lower than control group. In terms of safety， the 

main adverse reactions were abdominal discomfort， headache， 

dizziness， dry mouth， facial flushing， etc. There was no 

significant difference in the incidence of adverse reactions 

between the two groups [OR＝1.08， 95%CI （0.75， 1.54）， P＝

0.69]. Subgroup analysis of ulcer healing rate and HP 
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eradication rate based on dosage form showed that HP eradication rate in the compound danshen pellet group was not significantly 

improved compared to the control group， with consistent results for the remaining outcomes. The sensitivity analysis showed that 

above results were stable. There was less possibility of publication bias in this study. CONCLUSIONS Compared with conventional 

chemical drug treatment alone， the combination of compound danshen preparations can effectively improve the clinical symptoms of 

PU patients with similar safety.

KEYWORDS compound danshen preparations； peptic ulcer； efficacy； safety

消化性溃疡（peptic ulcer，PU）指消化道黏膜在各种

致病因子的作用下出现明显黏膜破损，深度超过黏膜肌

层，严重者可达固有肌层或更深[1]。PU患者的临床表现

具有慢性、节律性、周期性的特点，常表现出腹痛、呕吐、

恶心等症状，严重时还会出现消化道出血、溃疡穿孔、梗

阻等并发症，极大影响了患者的生活质量和健康状

况[1―2]。近年来研究发现，除了不规律的饮食习惯、生活

压力等因素外，幽门螺杆菌（Helicobacter pylori，HP）感

染 和 非 甾 体 抗 炎 药（nonsteroidal anti-inflammatory 

drugs，NSAIDs）的广泛使用也增加了 PU 的发生风险。

据统计，我国PU的发病率为 10%～12%，占消化道疾病

的 78%～85%，普通人群 PU 的终身患病率为 5%～

10%[3―4]。目前，PU的治疗方案主要是H2受体拮抗剂、质

子泵抑制剂、黏膜保护剂及抗菌药物组成的联用方案，

然而长期应用易出现耐药和不良反应，PU的治疗现已

成为困扰临床的难题[5]。

近年来研究表明，中成药联合化学药治疗PU的优

势日趋明显，其不仅在提高溃疡愈合率、提高 HP 根除

率、降低溃疡复发率及减轻患者疼痛等方面显示出明显

的效果，而且还具有副作用少、疗效确切等优势[6―8]。复

方丹参制剂是以丹参为主要成分的活血化瘀类中成药，

临床上主要使用的剂型包括复方丹参滴丸、复方丹参片

和复方丹参注射液。多项研究报道复方丹参制剂联合

化学药治疗PU取得了一定疗效[9—10]，但尚缺乏系统的评

价和证据。因此，本研究对已发表的复方丹参制剂联合

化学药常规治疗 PU 的随机对照试验（randomized con‐

trolled trial，RCT）进行Meta分析，以期客观评价该用药

方案的疗效及安全性，为临床用药提供循证依据。

1　资料与方法

本研究严格按照 PRISMA 扩展声明报告中的规范

进行报告 ，研究已在 PROSPERO 注册 ，注册号为

CRD42023482501。

1.1　纳入与排除标准

本研究遵循研究对象（participants）、干预措施（in‐

tervention）、对照措施（comparison）、结局（outcome）、研

究类型（study design）原则（PICOS）制定纳入标准。

1.1.1　研究对象

纳入符合《消化性溃疡诊断与治疗共识意见（2022·

上海）》[1]、《消化性溃疡中西医结合诊疗共识意见（2011·

天津）》[2]、《消化系统常见病消化性溃疡中医诊疗指南

（基层医生版）》[5]、《内科学》[11]中关于PU相关诊断标准

的患者。患者年龄、性别、国籍不限。

1.1.2　干预措施

对照组患者接受化学药常规治疗，包括H2受体拮抗

剂、质子泵抑制剂、三联疗法或四联疗法；试验组患者在

对照组的基础上联用复方丹参制剂，化学药用法用量与

对照组保持一致。

1.1.3　结局指标

有效性指标包括溃疡愈合率、HP根除率、疼痛缓解

率、溃疡复发率以及血清胃蛋白酶原Ⅰ（pepsinogen Ⅰ，

PGⅠ）、PGⅡ、胃泌素 17（gastrin 17，G-17）水平，安全性

指标为不良反应发生率。

1.1.4　研究类型

本研究纳入的文献类型为中/英文RCT研究。

1.1.5　排除标准

本研究的排除标准包括：（1）综述、基础研究及会议

摘要类研究；（2）结合其他中医疗法（如针灸、拔罐等）的

研究；（3）受试者合并其他疾病（如高血压、糖尿病等）的

研究；（4）试验组或对照组样本量少于 30例的研究；（5）

重复发表的研究；（6）数据不完整、无法获取全文的

研究。

1.2　文献检索策略

计算机检索以下中英文数据库：中国知网（CNKI）、

维普中文科技期刊数据（VIP）、万方数据库、中国生物

医学文献数据库（CBM）、PubMed、Embase、Web of 

Science。中文检索词包括“复方丹参”“复方丹参滴丸”

“复方丹参片”“复方丹参注射液”“消化性溃疡”“胃溃

疡”“十二指肠溃疡”等，英文检索词包括“compound dan‐

shen preparations”“compound salvia pellet”“compound 

Danshen dropping pill”“peptic ulcer”“gastric ulcer”“duo‐

denal ulcer”等，检索时间范围为各数据库建库起至2023

年 9月 30日。使用布尔逻辑将各检索词相互搭配进行

检索，不同数据库在检索时有细微的不同之处，根据其

不同要求输入相应检索式。以CNKI为例，检索式为（主

题：消化性溃疡OR胃溃疡OR十二指肠溃疡）AND（主

题：复方丹参OR复方丹参滴丸OR复方丹参片OR复方

丹参注射液）。
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1.3　资料提取及文献质量评价

文献的筛选、资料提取及文献质量评价均由 2人独

立完成。首先将各数据库的检索结果导入EndNote X9

软件进行文献管理——合并不同数据库中的检索结果，

去除重复的文献。首先，通过阅读题目和摘要排除明显

不相干文献，根据“1.1”项下的纳入与排除标准筛选符合

要求的文献。其次，提取各项研究的作者、年份、溃疡类

型、样本量、年龄、疗程、干预措施和结局指标等资料并

记录在表格中。最后，根据 Cochrane 系统评价员手册

5.1.0推荐的质量评定工具对文献质量进行评价，包括以

下7个方面：（1）随机分配方法；（2）分配方案隐藏；（3）研

究受试者和实施者盲法；（4）研究结果评估者盲法；（5）

结果数据完整性；（6）研究结果选择性报告；（7）其他偏

倚来源。对这7个方面进行“低风险”“高风险”“不清楚”

3个级别的评价。若在评价过程中遇到分歧则由团队商

讨决定。

1.4　统计学方法

采用RevMan 5.3软件进行Meta分析。二分类变量

使用比值比（odds ratio，OR）及其 95%置信区间（confi‐

dence interval，CI）表示；连续型变量使用标准化均数差

（standardized mean difference，SMD）及其 95%CI 表示。

采用 I2检验进行异质性分析，若各研究间统计学结果无

明显异质性（P＞0.1，I 2＜50%），选择固定效应模型合并

分析；反之，表示各研究间有统计学异质性，则采用随机

效应模型进行分析。采用逐一排除文献的方法对各项

指标进行敏感性分析；若结局指标纳入文献不少于 10

篇，采用倒漏斗图进行发表偏倚分析。P值通过双侧检

验进行估计，检验水准α＝0.05。

2　结果
2.1　文献筛选结果及其基本特征

按照设定的检索策略，初步检索到文献405篇，利用

EndNote X9软件查重结合手动去重后剩余文献161篇。

通过阅读文献题目及摘要，筛选出100篇文献，阅读全文

后，最终纳入26篇文献进行Meta分析[12—37]，具体文献筛

选流程见图1。

26篇文献的总样本量为2 451例，均为双臂研究。其

中试验组（复方丹参制剂+化学药常规治疗）1 243例，对

照组（化学药常规治疗）1 208例。对照组干预措施包括

H2受体拮抗剂、质子泵抑制剂、三联疗法（质子泵抑制

剂+2种抗菌药物）以及四联疗法（质子泵抑制剂+黏膜保

护剂/黄连素+2种抗菌药物），试验组干预措施是在对照

组的基础上联用复方丹参制剂。纳入文献的基本特征

见表1。

2.2　文献质量评价

纳入的26项研究均提及随机分组，3项研究[25，29，36]给

出了随机分组的具体方法，其中 2项[25，36]采用随机数字

表法，被评为低风险项；1项[29]采用入院顺序随机分组

法，被评为高风险项。所有研究均未提及是否使用分配

隐藏方案及盲法；数据完整性较好，未见数据缺失；是否

存在其他偏倚风险尚不清楚。偏倚风险评估结果见图

2、图3。

2.3　Meta分析结果

2.3.1　溃疡愈合率

纳入研究中，有 25项[12―32，34―37]报告了溃疡愈合有效

率，合计 2 327例患者，其中试验组 1 181例、对照组       

1 146例。各项研究间无统计学异质性（P＞0.1，I 2＝0），

利用固定效应模型进行合并分析，结果见图 4。由图 4

可知，试验组患者的溃疡愈合率显著高于对照组[OR＝

4.66，95%CI（3.53，6.15），P＜0.000 01]。剂型的亚组分

析结果（图 4）显示，无论是复方丹参滴丸[OR＝4.60，

95%CI（3.41，6.20），P＜0.000 01]还是复方丹参注射液

[OR＝5.06，95%CI（2.44，10.49），P＜0.000 1]，试验组患

者的溃疡愈合率均显著高于对照组。

2.3.2　HP根除率

纳入研究中，有 5项[14，28，32，34，36]报告了HP根除率，合

计 377例患者，其中试验组 203例、对照组 174例。各项

研究间无统计学异质性（P＞0.1，I 2＝41％），利用固定效

应模型进行合并分析，结果见图5（部分研究的部分指标

未报道或入组者有脱落，故患者数与表1不一致，下同）。

由图 5可知，试验组患者的HP根除率显著高于对照组

[OR＝1.90，95%CI（1.12，3.22），P＝0.02]。剂型的亚组

分析结果（图5）显示，与对照组相比，复方丹参注射液组

的 HP 根除率显著升高[OR＝3.27，95%CI（1.48，7.20），

P＝0.003]，复方丹参滴丸组HP根除率差异无统计学意

义[OR＝1.13，95%CI（0.54，2.38），P＝0.74]。

阅读全文后排除文献（n＝74）：
　非RCT（n＝9）
　干预措施不合理（n＝17）
　试验设计不合理（n＝4）
　诊断标准不明确（n＝13）
　对照组或试验组样本量小于30例（n＝3）
　合并其他疾病（n＝15）
　重复发表（n＝4）
　无法获取全文（n＝9）

阅读文章题目及摘要排除文献（n＝61）：
　综述及指南（n＝13）
　基础研究（n＝13）
　包含其他中医疗法（n＝14）
　无关文献（n＝21）

通过数据检索获得相关文献（n＝405）：
CNKI（n＝90），万方数据库（n＝121），VIP（n＝102），CBM（n＝
92），PubMed（n＝0），Web of Science（n＝0），Embase（n＝0）

剔除重复文献（n＝244）

复筛获得文献（n＝100）

初筛获得文献（n＝161）

最终纳入文献（n＝26）

图1　文献筛选流程
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2.3.3　疼痛缓解率

纳入研究中，有5项[14，17，21，23，28]报告了疼痛缓解结果，

合计 414例患者，其中试验组 213例、对照组 201例。各

项研究间无统计学异质性（P＞0.1，I 2＝0），利用固定效

应模型进行合并分析，结果见图6。由图6可知，试验组

患者的疼痛缓解率显著高于对照组[OR＝3.91，95%CI

（2.31，6.61），P＜0.000 01]。

2.3.4　溃疡复发率

纳入研究中，有12项[14―16，18―19，24―28，31―32]报告了溃疡复

发结果，合计928例患者，其中试验组481例、对照组447

例。各项研究间无统计学异质性（P＞0.1，I 2＝0），利用

固定效应模型进行合并分析，结果见图7。由图7可知，

试验组患者的溃疡复发率显著低于对照组[OR＝0.22，

95%CI（0.15，0.32），P＜0.000 01]。

2.3.5　血清PGⅠ、PGⅡ、G-17水平

　　纳入研究中，有2项[26，33]报告了PGⅠ结果，合计204

表1　纳入文献的基本特征

第一作者

陈荣皇[12]

陈雪芳[13]

陈元鸿[14]

程冬娇[15]

高玉芳[16]

胡向军[17]

况余金[18]

刘克勤[19]

潘伟杰[20]

庞玲[21]

荣家慧[22]

阮元鸿[23]

王庆周[24]

吴世洪[25]

吴文林[26]

吴永根[27]

姚洁[28]

张辉[29]

张辉[30]

张杰[31]

张玲玲[32]

邹静[33]

蔡朝敏[34]

何悠[35]

肖桂珍[36]

叶纪纲[37]

发表
年份
2013

2012

2005

2014

2016

2011

2014

2014

2013

2015

2007

1999

2007

2017

2018

2012

2008

2014

2014

2016

2010

2021

2017

2001

2011

2014

溃疡
类型

胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡
胃溃疡

PU

PU

PU

PU

样本量/例
T

40

49

44

40

45

39

60

49

41

46

43

34

60

50

40

52

50

45

34

66

30

62

50

40

64

70

C

40

49

41

40

45

38

60

49

41

46

43

31

46

50

40

52

45

45

34

66

30

62

45

40

60

70

性别（男/女）

T

－

32/17

－

－

27/18

－

35/25

28/21

23/18

26/20

－

－

41/19

28/22

26/14

27/25

－

－

22/12

－

20/10

31/31

－

－

34/30

－

C

－

33/16

－

－

27/18

－

37/23

30/19

25/16

24/22

－

－

35/11

27/23

22/18

29/23

－

－

21/13

－

19/11

30/32

－

－

30/30

－

年龄（x±s）/岁
T

－

62.28±2.12

－

－

67.22±5.94

－

48.3±5.6

68.25±4.78

42±6

69.3±3.5

－

－

67.5a

63.07±2.35

67.3±5.6

69.45a

－

－

26.1±2.8

－

－

72.28±9.72

－

－

70±8

－

C

－

61.76±2.25

－

－

66.12±5.14

－

49.5±6.4

67.85±4.64

43±5

68.6±3.4

－

－

67.0a

62.56±2.19

68.3±4.8

68.25a

－

－

25.7±3.1

－

－

73.23±9.77

－

－

70±6

－

疗程

6周
4周
4周
30 d

10 d

30 d

4周
10 d

6周
6周

4～6周
4周
4周
30 d

10 d

4周
4周
4周
4周
30 d

4周
21 d

2周
30 d

2周
6 d

干预措施
T

复方丹参滴丸10丸，tid+泮托拉唑
复方丹参滴丸10丸，tid+雷贝拉唑
复方丹参滴丸250 mg，tid+雷尼替丁
复方丹参滴丸250 mg，tid+奥美拉唑
复方丹参滴丸10丸，tid+奥美拉唑+甲硝唑+阿莫西林
复方丹参滴丸250 mg，tid+奥美拉唑
复方丹参滴丸10丸，tid+奥美拉唑
复方丹参滴丸10丸，tid+奥美拉唑+左氧氟沙星+阿莫西林
复方丹参滴丸10丸，tid+泮托拉唑
复方丹参滴丸10丸，tid+雷贝拉唑
复方丹参滴丸10丸，tid+泮托拉唑
复方丹参滴丸10丸，tid+雷尼替丁
复方丹参滴丸250 mg，tid+奥美拉唑+枸橼酸铋钾+替硝唑+克拉霉素
复方丹参滴丸250 mg，tid+奥美拉唑
复方丹参滴丸10丸，tid+奥美拉唑+甲硝唑+左氧氟沙星
复方丹参滴丸10丸，tid+奥美拉唑
复方丹参滴丸250 mg，tid+奥美拉唑
复方丹参滴丸10丸，tid+泮托拉唑
复方丹参滴丸10丸，tid+泮托拉唑
复方丹参滴丸250 mg，tid+奥美拉唑
复方丹参滴丸10丸，tid+奥美拉唑+阿莫西林+甲硝唑
复方丹参滴丸250 mg，tid+奥美拉唑
复方丹参注射液20 mL，qd，静脉注射+兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素
复方丹参注射液20 mL，qd，静脉注射+雷尼替丁
复方丹参注射液20 mL，qd，静脉注射+奥美拉唑+阿莫西林+黄连素+克拉霉素
复方丹参注射液20 mL，qd，静脉注射+泮托拉唑

C

泮托拉唑
雷贝拉唑
雷尼替丁
奥美拉唑
奥美拉唑+甲硝唑+阿莫西林
奥美拉唑
奥美拉唑
奥美拉唑+左氧氟沙星+阿莫西林
泮托拉唑
雷贝拉唑
泮托拉唑
雷尼替丁
奥美拉唑+枸橼酸铋钾+替硝唑+克拉霉素
奥美拉唑
奥美拉唑+甲硝唑+左氧氟沙星
奥美拉唑
奥美拉唑
泮托拉唑
泮托拉唑
奥美拉唑
奥美拉唑+阿莫西林+甲硝唑
奥美拉唑
兰索拉唑+阿莫西林+克拉霉素
雷尼替丁
奥美拉唑+阿莫西林+黄连素+克拉霉素
泮托拉唑

结局指标

①⑥
①
①②③④⑥
①④⑥
①④
①③
①④
①④
①⑥
①③⑥
①
①③
①④
①④
①④⑤
①④⑥
①②③④⑥
①⑥
①⑥
①④⑥
①②④⑥
⑤⑥
①②⑥
①
①②⑥
①

－：文献中未涉及相关数据；T：试验组；C：对照组；a：平均年龄；①溃疡愈合率；②HP根除率；③疼痛缓解率；④溃疡复发率；⑤血清PG、G-17水

平；⑥不良反应发生率。

图2　偏倚风险条形图

图3　偏倚风险总图
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例患者，其中试验组102例、对照组102例。各项研究间

无统计学异质性（P＞0.1，I 2＝0），利用固定效应模型进

行合并分析，结果见图 8A。由图 8A可知，试验组患者

的 PGⅠ水平显著低于对照组 [SMD＝－1.92，95%CI

（－2.25，－1.58），P＜0.000 01]。

有2项[26，33]报告了PGⅡ结果，合计204例患者，其中

试验组 102例、对照组 102例。各项研究间无统计学异

质性（P＞0.1，I 2＝32%），利用固定效应模型进行合并

分析，结果见图 8B。由图 8B可知，试验组患者的PGⅡ
水平显著低于对照组 [SMD＝－3.88，95%CI（－4.35，    

－3.41），P＜0.000 01]。

有2项[26，33]报告了血清G-17结果，合计204例患者，

其中试验组 102例、对照组 102例。各项研究间无统计

学异质性（P＞0.1，I 2＝0），利用固定效应模型进行合并

分析，结果见图 8C。由图 8C可知，试验组患者的G-17

水平显著低于对照组 [SMD＝－3.44，95%CI（－3.87，   

－3.00），P＜0.000 01]。

2.3.6　不良反应发生率

纳入研究中，有14项[12，14―15，20―21，27―34，36]报告了不良反

应发生率，合计1 311例患者，其中试验组664例、对照组

647例，不良反应症状主要为腹部不适、头痛头晕、口干、

面色潮红等。各项研究间无统计学异质性（P＞0.1，I 2＝

0），利用固定效应模型进行合并分析，结果见图9。由图

9可知，两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意

义[OR＝1.08，95%CI（0.75，1.54），P＝0.69]。

2.4　敏感性分析

采用逐一排除文献的方法，对溃疡愈合率、HP清除

率、疼痛缓解率、溃疡复发率、不良反应发生率分别进行

敏感性分析，发现各结局指标异质性未发生较大改变，

合并效应量均在 95%CI 内，且均具有统计学意义（P＜

0.05），提示研究结果较稳定。

图9　两组患者不良反应发生率的Meta分析森林图

A. PGⅠ水平

B. PGⅡ水平

C. G-17水平

图8　两组患者血清 PGⅠ、PGⅡ、G-17水平的 Meta 分

析森林图

图7　两组患者溃疡复发率的Meta分析森林图

图6　两组患者疼痛缓解率的Meta分析森林图

图4　两组患者溃疡愈合率的Meta分析森林图

图5　两组患者HP根除率的Meta分析森林图
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2.5　发表偏倚分析

对纳入研究≥10项的结局指标进行发表偏倚分析，

结果显示，各指标的倒漏斗图（图 10）中，研究点左右分

布均较为对称且呈一定的倒漏斗状趋势，提示无明显发

表偏倚。

3　讨论
PU是消化道在高泌酸状态下结合HP感染、药物、

饮食、代谢紊乱、生活压力等因素作用的结果[3]。当受到

这些因素的刺激时，机体会通过自身防御-修复机制防

止黏膜损伤；若外界损伤因素超过自身修复能力，机体

保护机制就会失衡，进而导致黏膜受损。中医认为，PU

属“胃脘痛”范畴，其治疗应遵循健脾与理气并用的原

则，和胃与化瘀同施[5]。复方丹参滴丸和复方丹参片是

由丹参、三七和冰片组成的复方制剂，其中复方丹参滴

丸具有溶出速度快、起效快的优点[9]；复方丹参注射液是

由丹参和降香组成的复方注射液，具有活血化瘀、理气

止痛的功效。现代研究表明，复方丹参制剂能够改善胃

黏膜微循环、增加黏膜血流量、促进黏膜愈合、保护黏膜

屏障完整性[38—39]。可见，复方丹参制剂辅助治疗 PU 的

机制可能与增强胃黏膜的防御功能有关，当其与抑制胃

酸分泌药物、抗菌药物联用治疗 PU 时具有协同增效

作用。

本研究对复方丹参制剂联合常规化学药治疗PU的

疗效及安全性进行Meta分析，结果显示，试验组患者的

溃疡愈合率、HP根除率及疼痛缓解率均显著高于对照

组，溃疡复发率和血清PGⅠ、PGⅡ、G-17水平均显著低

于对照组。这提示与常规化学药（H2受体拮抗剂、质子

泵抑制剂、三联或四联疗法）相比，化学药联合复方丹参

制剂能提高PU患者的治愈率，减少患者的疼痛感，降低

患者再次感染的风险。亚组分析结果显示，与对照组相

比，复方丹参注射液组的HP根除率显著增高，但复方丹

参滴丸组差异无统计学意义。该结果可能与两者组成

成分有一定差异有关，但由于纳入的研究较少，故该结

果仍需进一步验证。不良反应方面，试验组患者的不良

反应发生率与对照组比较差异无统计学意义，提示化学

药联合复方丹参制剂不会增加不良反应的发生风险，安全

性较好。敏感性分析结果提示，本研究结果较稳定。发

表偏倚分析结果提示，本研究存在发表偏倚的可能性

较小。

本Meta分析的局限性体现在以下几个方面：（1）研

究纳入的文献中对随机方法、盲法及分配隐藏的描述较

局限，缺乏高质量文献，多数文献未提及这部分内容，对

文献质量评价的结果产生了较大影响；（2）部分结局指

标样本量较少，缺乏数据支撑，证据质量不高；（3）不同

文献中对患者溃疡愈合及疼痛缓解指标改善情况的判

定标准有些许差别，在一定程度上影响了指标结果。

综上所述，复方丹参制剂联合常规化学药治疗 PU

与单纯使用化学药相比可以有效改善患者临床症状，且

不增加不良反应发生风险，具有临床应用价值。本研究

可为临床治疗提供一定参考，期待后续能有更多大样

本、高质量的临床研究验证。
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