
中药新药与临床药理2022年2月第33卷第2期

收稿日期：2021-07-19
作者简介：孙粼希，女，硕士研究生，研究方向：中西医结合临床和循证医学。Email：sunlxhb@163.com。通信作者：谢雁鸣，女，首席研究
员，博士研究生导师，研究方向：中医临床评价方法研究。Email：ktzu2018@163.com。
基金项目：国家重点研发计划项目（2018YFC1707410）。

夏荔芪胶囊治疗良性前列腺增生的有效性和安全性的 Meta分析
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摘要：目的 系统评价夏荔芪胶囊治疗良性前列腺增生（benign prostatic hyperplasia，BPH）的临床疗效和安全

性。方法 检索 PubMed、Cochrane Library、中国期刊全文数据库等关于夏荔芪胶囊治疗 BPH 的随机对照试验

研究文献。采用 Cochrane 风险偏倚工具和中药试验报告综合标准分别评估合格研究的方法学质量和报告质

量。以 RevMan 5.4 软件进行 Meta 分析和证据质量评估。结果 共纳入 6 项研究，方法学质量普遍偏低。夏荔

芪胶囊联合常规治疗后，国际前列腺评分表（I-PSS）评分低于常规治疗（MD=-3.86，95%CI [-5.90，-1.81]，
P=0.000 2），最大尿流率高于常规治疗（MD=5.29，95%CI [1.39，9.19]，P=0.008），残余尿量少于常规治疗

（MD=-4.67，95%CI [-7.08，-2.27]，P=0.000 1）；单用夏荔芪胶囊组 I-PSS 评分低于单用阳性对照药

（MD=-1.91，95%CI [-2.99，-0.83]，P=0.000 5），最大尿流率高于单用阳性对照药（MD=1.11，95%CI [0.33，
1.89]，P=0.005），泌尿症状困扰评分（BS）显著低于阳性对照药（MD=-0.43，95%CI [-0.61，-0.24]，P＜0.000 01）；
夏荔芪胶囊联合常规治疗不良反应发生率与单用常规治疗相当（RR=0.57，95%CI [0.08，3.98]，P=0.57），单用

夏荔芪胶囊不良反应发生率明显低于阳性对照药（RR=0.13，95%CI [0.02，0.82]，P=0.03）。结论 夏荔芪胶囊

及其联合西药治疗能改善 BPH 相关结局指标，临床应用较安全。但纳入的研究间异质性较大，未来需要开展

更大样本量、设计严谨、符合国际规范的临床试验，为临床提供更加可靠的循证证据。
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Efficacy and Safety of Xia Li Qi Capsules in the Treatment of Benign Prostatic Hyperplasia：A Meta-
Analysis
SUN Linxi1，2，LYU jian3，XIE Yanming1（1. Institute of Basic Research in Clinical Medicine，China Academy of
Chinese Medical Sciences， Beijing 100700， China； 2. Graduate School of China Academy of Chinese Medical
Sciences， Beijing 100700， China； 3. Institute of Basic Medical Science of Xiyuan Hospital， Beijing 100091，
China）
Abstract： Objective To systematically evaluate the clinical efficacy and safety of Xia Li Qi capsules in the
treatment of benign prostatic hyperplasia（BPH）. Methods PubMed，Cochrane Library，and Chinese Journal Full
Text Database were searched for randomized controlled trials on Xia Li Qi capsules for the treatment of BPH. The
methodological quality and reporting quality of eligible studies were assessed using the Cochrane Risk of Bias Tool
and the Comprehensive Criteria for Reporting Chinese Medicine Trials， respectively. Meta-analysis and quality of
evidence assessment were performed with RevMan 5.4 software. Results A total of six studies were included，and
the methodological quality was generally low. After the combination of Xia Li Qi capsules with conventional
treatment，meta-analysis showed that the International Prostate Scale（I-PSS）score was lower（MD = -3.86，95% CI
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[-5.90，-1.81]，P=0.000 2），the maximum urinary flow rate was higher（MD = 5.29，95% CI[1.39，9.19]，P =
0.008）and less residual urine volume than conventional treatment（MD=-4.67，95% CI[-7.08，-2.27]，P=0.000 1）；
while the I-PSS score of the group after treatment with Xia Li Qi capsules alone was lower than that of the positive
control drug alone（MD=-1.91，95% CI[-2.99，-0.83]，P=0.000 5）and the maximum urine flow rate was higher
than that of the（MD=1.11， 95% CI[0.33， 1.89]，P=0.005）， and the urinary symptom distress score（BS）was
significantly lower than that of the positive control drug alone（MD = -0.43，95% CI[-0.61，-0.24]，P＜0.000 01）.
The incidence of adverse reactions with Xia Li Qi capsules combined with conventional treatment was comparable to
that of conventional treatment alone（RR=0.57， 95% CI[0.08， 3.98]， P=0.57）， and the incidence of adverse
reactions was significantly lower with Xia Li Qi capsules alone than that with positive control drugs alone（RR=0.13，
95% CI[0.02， 0.82]， P=0.03）. Conclusion Xia Li Qi capsules（combined with conventional medication） can
improve the relevant outcome indicators in the treatment of BPH and is safer for clinical application. However，the
heterogeneity among the included studies was large， and future clinical trials with larger sample size， rigorous
design， and compliance with international norms are needed to provide more reliable evidence- based clinical
evidence.
Keywords：Xia Li Qi capsules；benign prostatic hyperplasia；effectiveness；safety；Meta-analysis

良性前列腺增生（benign prostatic hyperplasia，
BPH）是中老年男性常见的一种排尿障碍疾病，主要

表现为解剖学上前列腺体积增大，尿流动力学表现

为膀胱出口梗阻和下尿路症状。其发病机制尚未阐

明，葛梦颍等[1-3]对国内外 BPH 相关影响因素的病例

对照研究进行 Meta 分析，认为超重或肥胖、高血

压、糖尿病为 BPH 的危险因素，吸烟、饮酒可能会

降低 BPH 的发生率。随着全球人口老龄化，前列腺

增生发病率逐渐上升。该病是一种进展性疾病，病

情随着年龄的增长而逐渐加重 [4-5]，早期可无明显症

状，一般在 45 岁后出现不同程度的前列腺增生，

50 岁后会出现临床症状，长期出现尿频、尿急、尿

不尽、排尿困难，既影响患者泌尿系统功能，又损

害肾功能，严重者可导致肾衰竭[6]。目前，临床治疗

BPH 的方法主要为西药联合治疗、手术治疗，而手

术治疗复发率高，且具有一定的风险，术后的疼痛

等症状易引起患者不适，故药物治疗为大多数患者

的首选[4，7]。目前临床仍无可完全治愈 BPH 且无副作

用的药物，西药治疗易损伤中枢神经系统。中药和

中成药因其多靶点的效应和副作用少的优势成为治

疗 BPH 的重要辅助方法。夏荔芪胶囊（曾用名前列疏

胶囊，石家庄以岭药业股份有限公司生产）为中药制

剂，由黄芪、夏枯草、女贞子、琥珀、荔枝核、黄

柏、肉桂等中药组成，具有健脾益气、补肾固本、

散结利水的功效，用于脾肾气虚等引起的轻中度

BPH 症 [8]。研究 [9- 10]表明，夏荔芪胶囊能有效降低

BPH 大鼠前列腺体积，减少血清和前列腺中双氢睾

酮（dihydrotestosterone，DHT）的水平，抑制增殖细胞

核抗原、碱性成纤维细胞生长因子表达，降低炎症

因子白细胞介素 8、肿瘤坏死因子 α 水平，促进前列

腺组织中半胱氨酸蛋白酶 3 表达；可通过抗炎、

抗氧化、抗前列腺细胞增殖、促凋亡等机制缓解

BPH 患者下尿路症状。已有临床研究报道夏荔芪

胶囊治疗 BPH 有较好的疗效，但目前仍未见相关

系统评价报道。因此本研究（PROSPERO 注册号：

CRD42021264536）拟 将 解 决 的 临 床 问 题 定 位 在

BPH，其他类型疾病均不纳入，通过系统、严格地筛

选出符合质量标准的文献，以系统、精准评价夏荔

芪胶囊治疗 BPH 的有效性和安全性，为其临床应用

提供依据。

1 资料与方法
1.1 文献纳入标准 研究类型：随机对照试验。

研究对象：具有 BPH 症状、根据《中国泌尿外

科疾病诊断治疗指南手册》（2014 版）[11]明确诊断为

BPH 的患者，年龄、种族、原发病、临床分型不限。

干预措施：①试验组为夏荔芪胶囊（剂量、用法

及疗程不限），对照组为常规治疗；②试验组为夏荔

芪胶囊+常规治疗，对照组常规治疗（依据 2014 版

《中国泌尿外科疾病诊断治疗指南手册》中的一般治

疗及病因治疗方法，常用药物有坦索罗辛缓释胶

囊、非那雄胺片等）。
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主要结局指标：国际前列腺评分表（international
prostate score scale，I-PSS）；最大尿流速（maximum
urinary flow rate， Qmax）； 残 余 尿 量（residual urine
volume，PVR）；生活质量指数（quality of life，QOL）
评分。

次要结局指标：治疗后前列腺体积；泌尿症状困

扰评分（BS）；不良反应发生率。

1.2 文献排除标准 非临床研究，总结性文献，数据

明显错误或不全、无法提取数据的研究，重复发表

的文献。

1.3 文献检索及策略 检索 PubMed、EMbase、Cochrane
Library、Web of Science、中国生物医学文献数据库

（CBM）、中国期刊全文数据库（CNKI）、中文科技期

刊全文数据（VIP）、万方医学数据库（WanFang）中关

于夏荔芪胶囊治疗 BPH 的随机对照试验。检索时间

均从各数据库创建至 2021 年 5 月 6 日。语种限中、

英文。中文检索词为：（夏荔芪胶囊 OR 前列疏胶囊）

AND（良性前列腺增生 OR 前列腺增生）AND（临床研

究 OR 临床观察 OR 疗效观察 OR 临床疗效 OR 临床

评价 OR 临床试验），同时检索学位论文、会议论文

等灰色文献，并向企业索要相关未发表研究结果；英

文检索词包括：Xialiqi Capsule，qianlieshu capsule，
benign prostatic hyperplasia，BPH。并结合数据库的各

自特征进行主题词联合自由词的综合检索。

1.4 文献筛选 文献筛选和资料提取由 2 位研究人员

独立进行，如有分歧，通过与第 3 位研究者讨论解

决。通过阅读所检索到的全部文献的题名及摘要进

行初步筛选，再仔细阅读初筛后文献全文，并按照

纳入标准筛选合格文献，对于不确定是否纳入的文

献，通过讨论确认。

1.5 提取数据 设计数据录入格式，纳入研究信息表

内容包括第一作者、发表年份、人口学基线、干预

措施、疗程、结局指标及不良反应等。二分类变

量、连续性变量的数据提取至少由两名研究者独立

完成。

1.6 文献质量评价 由 2 位研究者独立根据 Cochrane
协作网“偏倚风险评估工具”进行，如有分歧讨论

解决。内容包括：随机分配方法、分配方案隐藏、

盲法、结果数据的完整性、选择性报告研究结果、

其他偏倚来源。评估标准判断以“低风险偏倚”“高

风险偏倚”“偏倚不清楚”来描述。

1.7 统 计 分 析 采用由 Cochrane 协作网提供的

RevMan 5.4 软件进行 Meta 分析。根据各研究间可能

出现的异质性因素进行亚组分析。异质性采用 χ2检

验进行分析，I2 检验评估：若 I2≤50%，认为统计学

同质性好，采用固定效应模型；若 I2＞50%，说明统

计学异质性较大，采用随机效应模型进行 Meta 分

析，并进一步分析异质性产生的原因，采用亚组分

析或敏感性分析，找出异质性原因。计数资料采用

相对危险度（relative risk，RR），连续变量资料采用

均数差（mean difference，MD）作为分析统计量，两者

均以效应值及其 95%可信区间（confidence interval，
CI）表示。若研究不适合做 Meta 分析，则进行描述性

分析。若某结局指标所纳入的文献≥10 篇，则用漏

斗图分析是否存在发表偏倚。

2 结果
2.1 文献筛选 共检索到 39 篇文献，经查重、阅读

题目及摘要后得 9 篇文献，再阅读全文最终纳入

6 篇符合标准的文献。结果见图 1。
CNKI 18 篇

WanFang 9 篇

VIP 9 篇

CBM 1 篇

PubMed 0 篇

Cochrane 1 篇

Embase 0 篇

Web of Science 1 篇

初步检索 39 篇进行查重

初筛 19 篇阅读标题和摘要

纳入 9 篇进行全文评估

排除 5 篇动物实验，5 篇

基础实验

剔除 3 篇：疾病不符合纳入

标准 1 篇，药物名称相似，

但为不同药物成分 2 篇

最终纳入 6 篇符合筛选

标准的文献

最终纳入 6 篇进行定量

合成（Meta-analysis）

图 1 夏荔芪胶囊治疗良性前列腺增生文献筛选流程

Figure 1 Flow diagram of study selection
2.2 纳入文献一般情况 最终纳入 6 篇 [12- 17]中文文

献，总样本量 831 例，试验组 534 例，对照组

297 例；干预措施：试验组为夏荔芪胶囊或夏荔芪胶

囊加常规治疗，对照组为常规治疗。其中 2 篇文献

为夏荔芪胶囊与阳性对照药（前列舒乐颗粒）对比观

察，4 篇文献为夏荔芪胶囊+常规西药治疗（坦索罗辛

缓释胶囊/非那雄胺片）与常规治疗对比观察。结局指
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标为国际前列腺评分表（international prostate score
scale， I-PSS）评分、最大尿流速（maximum urinary
flow rate，Qmax）、残余尿量（residual urine volume，

PVR）、生活质量指数（quality of life，QOL）评分、治

疗后前列腺体积、泌尿症状困扰评分（BS）、不良反

应发生率。结果见表 1。

表 1 夏荔芪胶囊治疗良性前列腺增生纳入研究基本信息（x ± s）

Table 1 Basic information of studies included（x ± s）

序号

1

2

3

4

5

6

文献来源

高筱松 2020[12]

罗清勇 2020[13]

梁秀红 2020[14]

赵志勇 2007[15]

杨志 2019[16]

龚砚超 2020[17]

样本数/例
T

330

40

28

36

50

50

C
110

40

28

19

50

50

年龄/岁
T：50~75
C：50~75
T：52~79（65.2 ± 4.7）
C：49~76（64.7 ± 5.0）
T：62.9 ± 6.1
C：63.2 ± 5.5
T：56~84（66.7 ± 5.46）
C：57~81（65.82 ± 5.34）
T：58~76（68.10 ± 6.09）
C：57~74（68.03 ± 6.15）
T：60~78（69.87 ± 3.6）
C：60~81（70.1 ± 3.9）

病程/年
-

T：1~6（3.12 ± 0.71）
C：0.5~7（3.35 ± 0.83）
T：6.7 ± 1.5
C：6.5 ± 1.2
T：0.7 ~13.8（4.3 ± 2.7）
C：0.5~12.3（4.4 ± 3.0）
T：1~8（4.10 ± 0.98）
C：1~8（4.03 ± 1.02）
T：1~8
C：1~9

干预措施

T
夏荔芪胶囊 1.35 g， tid+前
列舒乐颗粒模拟剂 4 g，tid
夏荔芪胶囊 1.35 g， tid+坦
索罗辛缓释胶囊 0.2 mg，qn
夏荔芪胶囊 1.35 g tid+坦索
罗辛缓释胶囊 0.2 mg，qn
前列疏胶囊 1.35 g，tid

夏荔芪胶囊 1.35 g， tid+非
那雄胺片 5 mg，qd
夏荔芪胶囊 1.35 g， tid+坦
索罗辛缓释胶囊 0.2 mg，qn

C
前列舒乐颗粒 4 g，tid+夏荔芪
胶囊模拟剂 1.35 g，tid
坦索罗辛缓释胶囊 0.2 mg，qn

坦索罗辛缓释胶囊 0.2 mg，qn

前列舒乐颗粒 4 g，tid

非那雄胺片 5 mg，qd

坦索罗辛缓释胶囊 0.2 mg，qn

疗程/d
28

90

28

28

84

28

结局指标

①②③
⑤⑥⑦
①②③
④⑤⑦
⑦

①②③
⑤⑥⑦
①②③
④⑤⑦
②

注：T 为试验组；C 为对照组。①I-PSS 评分；②最大尿流速（Qmax）；③残余尿量（PVR）；④生活质量指数（QOL）评分；⑤前列腺体积；⑥泌尿

症状困扰评分（BS）；⑦不良反应发生率。“-”表示无数据

2.3 质量评价 纳入研究中有 1 篇[12]采用分层区组随

机化方法，3 篇 [13-14，16]文献使用了随机数字表随机，

余 2 篇 [15，17]未提随机的方法。1 篇为双盲双模拟

法[12]，其余 5 篇未提及使用盲法或分配隐藏及是否存

在其他偏倚。结局报道方面：1 篇[14]未报道 I-PSS 评

分、最大尿流速（Qmax），2 篇文献未报道残余尿量

（PVR）和前列腺体积，4 篇文献未报道生活质量指数

（QOL）评分，4 篇文献未报道泌尿症状困扰评分

（BS），1 篇未报道不良反应发生率。纳入研究的偏倚

风险评估见图 2、图 3。
2.4 Meta 分析结果

2.4.1 对 I-PSS 评分的作用 有 5 项研究 [12-13，15-17]以

I-PSS 评分作为结局指标，分单用夏荔芪胶囊、夏荔

芪胶囊联合常规治疗 2 个亚组进行分析。经异质性

检验，单用夏荔芪胶囊亚组各组间异质性不显著（P=
0.51， I2=0%），采用固定效应模型分析。结果显

示，单用夏荔芪胶囊治疗后 I-PSS 评分低于阳性

对照药（前列舒乐颗粒）治疗（MD=-1.91，95%CI
[-2.99，-0.83]，P=0.000 5）；夏荔芪胶囊联合常规治

疗亚组异质性显著（P=000 2，I2=89%），采用随机效

应模型分析。结果显示，夏荔芪胶囊联合常规治疗

后 I-PSS 评分低于单用常规治疗（MD=-3.86，95%CI
[-5.90，-1.81]，P=0.000 2）。见图 4。
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图 2 夏荔芪胶囊治疗良性前列腺增生纳入研究的整体风险

偏倚评估

Figure 2 An assessment of overall risk bias of included studies

图 3 夏荔芪胶囊治疗良性前列腺增生纳入研究的具体风险

偏倚评估

Figure 3 Assessment of specific risk bias of included studies
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2.4.2 对 Qmax 的作用 治疗后 Qmax Meta 分析共纳入

5 项研究[12-13，15-17]，分单用夏荔芪胶囊、夏荔芪胶囊联

合常规治疗 2 个亚组进行分析。经异质性检验，单

用夏荔芪胶囊亚组各组间异质性不显著（P=0.71，I2=
0%），采用固定效应模型分析。结果显示，单用夏荔

芪胶囊治疗后 Qmax高于单用阳性对照药（前列舒乐颗

粒）治疗（MD=1.11，95%Cl[0.33，1.89]，P=0.005）；

夏荔芪胶囊联合常规治疗亚组异质性显著（P=000 01，
I2=92%），采用随机效应模型进行 Meta 分析。结果

显示夏荔芪胶囊联合常规治疗后 Qmax 大于单用常规

治疗（MD=5.29，95%Cl[1.39，9.19]，P=0.008）。见

图 5。

图 4 夏荔芪胶囊治疗良性前列腺增生 I-PSS评分森林图

Figure 4 Meta-analysis forest of I-PSS score

Chi2 = 0.43，df = 1（P = 0.51）；I2 = 0%
Z = 3.48（P = 0.000 5）

Tau2 = 2.86；Chi2 = 17.44，df = 2（P = 0.000 2）；I2 = 89%
Z = 3.70（P = 0.000 2）

图 5 夏荔芪胶囊治疗良性前列腺增生最大尿流率森林图

Figure 5 Meta-analysis forest of Qmax

Tau2 = 10.80；Chi2 = 23.99，df = 2（P < 0.000 01）；I2 = 92%
Z = 2.66（P = 0.008）

Chi2 = 0.14，df = 1（P = 0.71）；I2 = 0%
Z = 2.79（P = 0.005）

2.4.3 对残余尿量的作用 治疗后残余尿量 Meta 分析

文献共纳入 4 篇[12-13，15-16]，分单用夏荔芪胶囊、夏荔

芪胶囊联合常规治疗 2 个亚组进行分析。经异质性

检验，各研究间异质性较低（P=0.19，I2=42%；P=
0.90，I2=0%），采用固定效应模型进行 Meta 分析。

结果显示，单用夏荔芪胶囊治疗 1 月后残余尿量与

单用阳性对照药（前列舒乐颗粒）相当（MD=-1.44，
95%CI[-6.86，3.97]，P=0.60）；夏荔芪胶囊联合常规

治疗 3 月后残余尿量少于单用常规治疗（MD=-4.67，
95%CI [-7.08，-2.27]，P=0.000 1）。见图 6。
2.4.4 对 QOL 评分的作用 共纳入 2 篇[13，16]文献，均

为夏荔芪胶囊联合常规治疗与常规治疗（疗程 3 个

月）。经异质性检验，异质性显著（P＜0.000 01，I2=
99%），采用随机效应模型分析。结果显示，夏荔芪

胶囊联合常规治疗 3 个月后 QOL 得分低于单用常规

治疗，但无统计学意义（MD=-1.82，95%CI [-4.57，
0.94]，P=0.20）。见图 7。
2.4.5 对前列腺体积的作用 共纳入 4 篇 [12-13，15-16]文

献，分单用夏荔芪胶囊、夏荔芪胶囊联合常规治疗

2 个亚组进行分析。经异质性检验，单用夏荔芪胶囊

亚组各组间异质性不显著（P=0.66，I2=0%），采用固

定效应模型。Meta 分析结果显示，单用夏荔芪胶囊

治疗 1 个月后前列腺体积稍小于单用阳性对照药（前

列舒乐颗粒）治疗，但无统计学意义（MD=-2.06，
95%CI [-5.39，1.27]，P=0.23）。夏荔芪胶囊联合常

规治疗亚组异质性显著（P=0.09，I2=65%），采用随机

效应模型。Meta 分析结果显示，夏荔芪胶囊联合常

规治疗 3 个月后前列腺体积稍小于单用常规治疗，

但差异无统计学意义（MD=-3.40， 95%CI [- 7.86，
1.06]，P=0.14）。见图 8。

·· 269



Traditional Chinese Drug Research & Clinical Pharmacology，2022 February，Vol. 33 No. 2

2.4.6 对 BS 的作用 共纳入 2 篇[12，15]夏荔芪胶囊与阳

性对照药（前列舒乐颗粒）对比观察文献。经异质性

检验，异质性较低（P=0.35，I2=0%），采用固定效应

模型分析。结果显示，单用夏荔芪胶囊治疗后 BS 评

分显著低于单用阳性对照药（前列舒乐颗粒）（MD=
-0.43，95%CI[-0.61，-0.24]，P＜0.000 01）。见图 9。
2.4.7 对不良反应发生率的影响 5 项研究[12-16]报告了

不良反应发生率，分夏荔芪胶囊、夏荔芪胶囊联合

常规治疗 2 个亚组进行分析。夏荔芪胶囊亚组采用

固定效应模型（P=0.81，I2=0%）进行 Meta 分析。结果

显示单用夏荔芪胶囊组不良反应发生率少于阳性对

照药（RR=0.13，95%CI [0.02，0.82]，P=0.03）；夏荔

芪胶囊联合常规亚组采用随机效应模型（P=0.03，I2=
79%）进行 Meta 分析，夏荔芪胶囊联合常规治疗组不

良反应发生率与单用常规治疗相当（RR=0.57，95%CI
[0.08，3.98]，P=0.57）。见图 10。

图 6 夏荔芪胶囊治疗良性前列腺增生残余尿量森林图

Figure 6 Meta-analysis forest of PVR

图 7 夏荔芪胶囊治疗良性前列腺增生生活质量指数森林图

Figure 7 Meta-analysis forest of QOL

Tau2 = 3.91；Chi2 = 105.40，df = 1（P < 0.000 01）；I2 = 99%
Z = 1.29（P = 0.20）

Chi2 = 1.71，df = 1（P = 0.19）；I2 = 42%
Z = 0.52（P = 0.60）

Chi2 = 0.02，df = 1（P = 0.90）；I2 = 0%
Z = 3.91（P = 0.000 1）

Chi2 = 2.87，df = 3（P = 0.41）；I2 = 0%
Z = 3.69（P = 0.000 1）

Chi2 = 1.14，df = 1（P = 0.29）；I2 = 12.2%

图 8 夏荔芪胶囊治疗良性前列腺增生前列腺体积森林图

Figure 8 Meta-analysis forest of prostate volume

Tau2 = 6.95；Chi2 = 2.84，df = 1（P = 0.009）；I2 = 65%
Z = 1.49（P = 0.14）

Chi2 = 0.19，df = 1（P = 0.66）；I2 = 0%
Z = 1.21（P = 0.23）

Chi2 = 0.89，df = 1（P = 0.35）；I2 = 0%
Z = 4.54（P < 0.000 01）

图 9 夏荔芪胶囊治疗良性前列腺增生泌尿症状困扰评分森林图

Figure 9 Meta-analysis forest of BS
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3 讨论
3.1 夏荔芪胶囊治疗良性前列腺增生（BPH）的有效

性 本研究最终纳入 6 篇文献，Meta 分析结果显

示，各研究的试验组在治疗后 I-PSS 评分、最大尿流

率、残余尿量、生活质量指数（QOL）、前列腺体积、

泌尿症状困扰评分（BS）的改善程度均优于对照组。

但本评价纳入的所有研究的总有效率均排除退出、

剔除等无效病例，自评分量表也可能存在偏倚，未

能全面真实地反映药物疗效。各研究间异质性较

大，除了研究方法学质量偏低外，可能与以下因素

有关：（1）各研究试验组是否联合西药未统一，各研

究间联合使用的西药不同，各研究间样本量差异

大，均可能是导致各研究间异质性大的原因 [18]；

（2）联合用药的选择或剂型不同；（3）用药疗程不一

致；（4）少部分研究未提及具体随机方法，随机方法

不完善，组间基线可比性降低，可能导致选择性偏

倚[19]；（5）有 5 项研究未提及盲法的实施，不排除因

此产生实施及测量偏倚，增大了组间异质性。综合

目前临床研究结果，中西医结合治疗 BPH 有一定优

势。但遵循循证医学的研究较少，可能存在的偏倚

及较大的异质性[20]。所以，夏荔芪胶囊治疗 BPH 的

有效性还需要更多高质量的循证证据确证。

3.2 临床用药不良反应亟待更多证据 纳入研究中

5 篇文献报道了安全性结果，单用夏荔芪胶囊不良反

应发生率低于单用阳性对照药前列舒乐颗粒，夏荔

芪胶囊联合常规治疗不良反应发生率与单用常规治

疗相当，体现出夏荔芪胶囊无明显的毒副作用，单

用或联合常规治疗较为安全，可长期服用。考虑本

药品说明书中不良反应尚不明确，为达到临床用药

的规范、合理和安全，夏荔芪胶囊的安全性评价仍

需更多临床试验结果提供支持。

3.3 本研究的局限性 （1）区域、种族的局限性：纳

入文献的研究地点局限于中国，且均未说明受试者

的种族，忽略了“因人因地”所带来的疗效影响；

（2）各研究间联合用药的药物选择、剂型、剂量及用

法不完全相同，部分研究中对照组方案为西药治

图 10 夏荔芪胶囊治疗良性前列腺增生的不良反应森林图

Figure 10 Meta-analysis forest of incidence of adverse event

Chi2 = 0.06，df = 1（P = 0.81）；I2 = 0%
Z = 2.17（P = 0.03）

Tau2 = 1.58；Chi2 = 4.84，df = 1（P = 0.03）；I2 = 79%
Z = 0.57（P = 0.57）

表 3 夏荔芪胶囊治疗良性前列腺增生纳入研究的不良反应报告

Table 3 Adverse reactions of included articles
纳入研究

高筱松 2020
罗清勇 2020
梁秀红 2020
赵志勇 2007
杨志 2019

样本量/例
T

330
40
28
36
50

C
110
40
28
19
50

不良反应表现

T
胃部不适 1 例

头晕 1 例，恶心 1 例

皮疹 2 例，恶心呕吐 3 例，腹泻 2 例

未发现

未发现

C
胃部不适 2 例，与试验药物相关性无法判定的胃痛 1 例

头晕 3 例，头痛 2 例，恶心 3 例，腹部不适 2 例

皮疹 1 例，皮肤瘙痒 1 例，恶心呕吐 2 例，腹泻 1 例

消化道不适 1 例

未发现

注：T 为试验组；C 为对照组

2.5 不良反应症状报告 本研究有 5 篇[12-17]文献报道

了药物安全性，其中有 3 篇文献出现不良反应，2 篇

文献未发现不良反应。结果见表 3。
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疗，但使用西药种类不尽相同，包括坦索罗辛缓释

胶囊、非那雄胺片，忽略了联合使用不同药物所带

来的疗效差别[21]；（3）纳入研究对于无效病例并未具

体提及是否有重证或并发症的发生；（4）仅 1 项研究

限定患者为脾肾气虚兼夹痰瘀证型，大部分研究未

针对 BPH 进行中医辨证分型，忽略了夏荔芪胶囊主

治证的疗效；（5）纳入研究较少，对于 BPH 各个分型

的治疗预防并未进行探索[22]。因此建议在临床研究设

计中，根据药物说明书，辨病结合辨证，使临床用

药更准确合理。注意临床证与症的结合，探讨中医

治疗多靶点、多通路调节功能的研究，推动中医治

疗 BPH 的深入应用并形成有效系统的、规范的治疗

方案[23]。

基于本研究的结果，夏荔芪胶囊治疗能改善

BPH 相关结局指标，在总体疗效方面效果颇佳，但

该药的临床安全性尚不明确，提示在临床治疗 BPH
时，可以在常规治疗的基础上加用夏荔芪胶囊，同

时注意其不良反应。鉴于纳入研究的方法学质量普

遍不高，影响结论的可靠性，故临床医生应根据具

体情况，谨慎考虑本研究结果。建议以后开展更多

大样本、多中心、设计严谨、严格实施的高质量随

机对照试验来研究夏荔芪胶囊治疗 BPH 的疗效和安

全性，以提高证据质量级别[24-25]，为指导夏荔芪胶囊

应用于临床提供更加可靠的决策依据。
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