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摘 要： 目的  系统评价癃闭舒胶囊联合化学药治疗良性前列腺增生（BPH）的临床疗效和安全性。方法  检索中国学术期

刊全文数据库（CNKI）、万方数据库（Wanfang Data）、中国生物医学文献数据库（CBM）、维普中文科技期刊数据

库（VIP）、Cochrane Library、Embase、PubMed，检索时限为建库至 2023年 4月 30日癃闭舒胶囊联合化学药治疗BPH临床

随机对照试验（RCT），筛选文献后，应用RevMan 5.4软件进行Meta分析。结果  共纳入 17项RCTs，涉及患者 1 997例，

其中治疗组 1 015 例、对照组 982 例。Meta 分析结果显示，与对照组比较，治疗组可提高总有效率［RR＝1.22，

95%CI（1.16，1.29），P＜0.000 01］，降低国际前列腺症状评分［MD＝−4.27，95%CI（−4.58，−3.95），P＜0.000 01］，减

少膀胱残余尿量［MD＝−8.02，95%CI（−9.58，−6.06），P＜0.000 01］，缩小前列腺体积［MD＝−2.52，95%CI（−4.79，−0.25），

P＝0.03］，提高最大尿流率［MD＝3.15， 95%CI （2.24， 4.07）， P＜0.000 01］，降低生活质量评分［MD＝ − 0.80，

95%CI（−1.35，−0.25），P＝0.004］，降低中医症状评分［MD＝−2.58，95%CI（−4.88，−0.29），P＜0.03］，减少不良反应

发生率［MD＝0.66，95%CI（0.51，0.86），P＝0.002］。结论  癃闭舒胶囊联合化学药治疗BPH疗效优异、安全性高，应用

前景广泛，但仍需高质量、大样本、多中心RCT验证。
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Abstract: Objective  To systematically evaluate the clinical efficacy and safety of Longbishu Capsules combined with chemical 

drug for the treatment of benign prostatic hyperplasia (BPH). Methods  The databases of CNKI, Wanfang Data, CBM, VIP, 

Cochrane Library, Embase and PubMed were searched for the randomized controlled trial (RCT) of Longbishu Capsules combined 

with chemical drug for the treatment of BPH from the database established to April 30, 2023. After screening the literature, RevMan 

5.4 software was used to Meta-analyis. Results  A total of 17 RCTs involving 1 997 patients were included, including 1 015 cases in 

the treatment group and 982 cases in the control group. The results of Meta-analysis showed that compared with the control group, 

the treatment group could improve the overall effective rate [RR = 1.22, 95%CI (1.16, 1.29), P < 0.000 01], reduce international 

prostate symptom score [MD = −4.27, 95%CI (−4.58, −3.95), P < 0.000 01], decrease the residual bladder urine volume [MD = −8.02, 

95%CI (−9.58, −6.06), P < 0.000 01], reduced prostate volume [MD = −2.52, 95%CI (−4.79, −0.25), P = 0.03], increased maximum 

urinary flow rate [MD = 3.15, 95%CI (2.24, 4.07), P < 0.000 01], and decreased quality of life scores [MD = − 0.80, 95%CI 
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( − 1.35, − 0.25), P = 0.004], reduced TCM symptom scores [MD = − 2.58, 95%CI ( − 4.88, − 0.29), P < 0.03], and reduced the 

incidence of adverse events [MD = 0.66, 95%CI (0.51, 0.86), P = 0.002].  Conclusion  The combination of Longbishu Capsules with 

chemical medicine for BPH has excellent efficacy, high safety and wide application prospects, but high-quality, large sample and 

multicentre RCT validation is still needed.
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良性前列腺增生（BPH）是中老年男性的常见疾

病，在临床上以尿频尿急和进行性排尿困难为主要

症状，并多伴有膀胱出口梗阻，成为影响中老年男

性生活质量的重要因素。老年男性随年龄增长和

功能睾丸存在，相关激素水平和细胞作用机制失

衡，导致前列腺间质腺体成分增生和前列腺增大［1］。

研究表明，BPH 发病率在美国 45 岁以上男性达到

45%，70岁时达到 80%［2-3］，并随年龄增加而增长，且

其危险因素包含饮食、运动、吸烟、炎症等［4］，目前在

全球发病人数已达 2.05 亿［5］，使疾病负担日益加

重［6］。目前BPH常用药物为 α受体阻滞剂、5α还原

酶抑制剂等，但因其不良反应（如产生直立性低血

压、勃起功能障碍等）使药物治疗存在一定局限

性［7］。BPH中医辨证为肾虚血瘀证占 78.27%［8］，常

导致一系列症状［9］。癃闭舒胶囊有温肾活血、清热

通淋之效，尤适于湿热瘀滞兼肾虚所致 BPH［10］，联

合常规化学药使用，疗效佳且不良反应少，然而现

有临床试验单项研究样本量较少，为进一步评价癃

闭舒胶囊联合常规化学药治疗 BPH的疗效及安全

性，本研究对相关文献做系统评价，以期为临床治

疗BPH提供指导。

1　资料与方法

1.1　文献纳入标准

1.1.1　研究类型 癃闭舒胶囊联合化学药治疗

BPH的临床随机对照试验（RCT），不限制试验所用

盲法、发表平台、语种。

1.1.2　研究对象 （1）参考《良性前列腺增生中西

医结合诊疗指南（试行版）》［1］BPH相关诊断标准，并

经临床症状、体格检查、影像学检查诊断为BPH的

患者。

1.1.3　干预措施 对照组和治疗组均给予常规化

学药治疗，包括 α受体阻滞剂、5α还原酶抑制剂等，

治疗组在对照组基础上口服癃闭舒胶囊，1日 2次、1

次3粒。

1.1.4　结局指标 至少包含以下 1项：（1）总有效率

［总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数］；（2）

国际前列腺症状评分（IPSS）；（3）膀胱残余尿

量（PVR）、（4）前列腺体积（PV）；（5）最大尿流

量（Qmax）；（6）生活质量（QOL）评分；（7）中医症状评

分；（8）不良反应。

1.2　文献排除标准

（1）非临床RCT；（2）癃闭舒安慰剂或联合其他

中药治疗的研究；（3）试验研究设计不严谨，结局指

标不合理，统计学方法不正确的文献；（4）无法获取

原文、结局指标不全或数据无法提取利用，或数据

有误者；（5）综述、医家经验、个案报道、动物实验、

重复发表的文献。

1.3　检索方法

以国内外公开发表的癃闭舒胶囊联合常规化

学药治疗BPH的RCT文献为检索对象，检索中国学

术期刊全文数据库（CNKI）、万方数据库（Wanfang 

Data）、中国生物医学文献数据库（CBM）、维普中文

科技期刊数据库（VIP）、Cochrane Library、Embase、

PubMed，检索时限为建库至 2023 年 4 月 30 日。中

文检索词为“癃闭舒胶囊”“癃闭舒”“良性前列腺增

生”“前列腺增生”“随机对照试验”，英文检索词

为“Longbishu Capsule”“Longbishu”“Retention of 

Urine Capsule”“prostatic hyperplasia”“benign 

prostatic hyperplasia （BPH）”“randomized controlled 

trial （RCT）”。

1.4　资料提取

由 2名研究者独立阅读全文，按照文献纳入与

排除标准筛选文献，如有分歧则由第 3位研究者讨

论决定，之后比较两者筛选结果，剔出重复文献。

通过 Excel 2021制作信息提取表，对纳入文献进行

资料提取。资料提取信息包括第一作者、发表年

份、样本量、平均年龄、平均病程、治疗措施、疗程、

结局指标及不良反应。

1.5　文献质量评价

采用 Cochrane 网偏倚风险评估工具［ 11］，由 2

名研究者独立对纳入的文献进行质量评价，包

括随机序列产生、分配隐藏、研究者和受试者

盲法、研究者结局盲法、结局数据完整性、选择

性报告研究、其他偏移共 7 个评价指标，逐条

按“低风险”“不清楚”“高风险”回答，如遇分

歧，由第 3 位研究者裁定。
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1.6　统计学方法

应用 RevMan 5.4 软件进行数据分析。二分类

变量以相对危险度（RR）和 95% 可信区间（95%CI）

合并效应量表示，连续性变量资料以均数差（MD）

和 95%CI合并效应量表示。用 I2值检验研究之间异

质性，若 I2＜50%且P＞0.1认为同质性较好，采用固

定效应模型进行分析；若 I2＞50%且 P≤0.1则认为

异质性较高，采用随机效应模型进行分析。以 P＜

0.05 为差异有统计学意义。对于结局指标纳入 10

项研究以上文献以倒漏斗图评价发表偏倚。

2　结果

2.1　文献筛选流程

初步检索相关文献 164 篇，其中 CNKI 115 篇、

万方数据库 22 篇、VIP 14 篇、CBM 9 篇、Pubmed 2

篇、Embase 2篇。排除综述、动物实验、个案报道、

重复文献、非RCT研究 119篇等；仔细阅读全文，排

除研究设计不严谨文献 7篇、筛除干预措施不符 15

篇、筛除数据不完整及无法提取 6 篇等文献，共 28

篇，最后纳入文献17篇［10， 12-27］。

2.2　纳入文献结果特征

共纳入 17项RCTs［10， 12-27］，涉及患者 1 997例，其

中治疗组 1 015例、对照组 982例。对照组为常规化

学药治疗，包括 5α还原酶抑制剂［12-16， 25-26］、α受体阻

滞剂［10， 17-26］等。治疗组在对照组的基础上加癃闭舒

胶囊治疗，每次 0.9 g，每天 2次，治疗时间最短为 4

周，最长为 52周。结局指标中 14项研究［10， 13-16， 18-26］

报告治疗总有效率，8项研究［12-14， 16-18， 21， 24］报告 IPSS

评分，14 项研究［10， 12-17， 20， 21， 23-27］报告 PVR，12 项研

究［10， 12-16， 20， 21， 23， 25-27］报告PV，15项研究［10， 12-18， 20， 21， 23-27］

报告Qmax，9项研究 10， 16， 18-21， 23-25］报告QOL评分，3项

研究［10， 19， 20］报告中医症状评分，17项研究［10， 12-27］报

告不良反应发生情况。纳入文献基本特征见表1。

2.3　纳入文献质量评价

7 项研究［13， 14， 18， 19， 23-25］采用随机数字表法，1 项

研究［10］采用中央随机方法，其余文献均提及但未表

明随机方法。1 项研究［10］采用药物编号法，1 项研

究［18］采用信封密封法，其余文献未提及分配隐藏方

案。2项研究［10， 18］提到患者和受试者盲法，其余文

献均未提到，结局评价者盲法均未指出。所有文献

结果数据完整。所有文献均未提及选择性报告结

果及其他偏倚来源。文献质量评价结果见图1、2。

2.4　Meta分析结果

2.4.1　总有效率 14项研究［10， 13-16， 18-26］报告总有效

率，涉及 1 645 例患者，其中治疗组 875 例、对照组

870 例。各研究同质性较好（P＜0.000 01、I2＝

14%），故选用固定效应模型进行Meta分析，见图 3。

结果显示，治疗组总有效率高于对照组，差异有统

计 学 意 义［RR＝1.22，95%CI（1.16，1.29），P＜

0.000 01］。

2.4.2　IPSS 8项研究［12-14， 16-18， 21， 24］报告了 IPSS，涉

及 995 例患者，其中治疗组 507 例、对照组 488 例。

各研究同质性较好（P＜0.000 01、I2＝45%），故选用

固定效应模型进行Meta分析，见图4。结果显示，治

疗组治疗后 IPSS 优于对照组，差异有统计学意义

［MD＝−4.27，95%CI（−4.58，−3.95），P＜0.000 01］。

2.4.3　PVR 14项研究［10， 12-17， 20， 21， 23-27］报告了PVR，

涉及 1 750 例患者，其中治疗组 891 例、对照组 859

例。各研究存在统计学异质性（P＜0.000 01、I2＝

87%），由于异质性偏高，故根据年龄进行亚组（≤65

岁、＞65岁）分析，结果显示异质性与年龄无关，故

选用随机效应模型进行Meta分析，见图 5。结果显

示，治疗组改善 PVR优于对照组，差异有统计学意

义［MD＝−8.02，95%CI（−9.58，−6.06），P＜0.000 01］。

逐一剔除文献进行敏感性分析，异质性无明显改

变，说明Meta分析结果稳定。

2.4.4　PV 12 项研究［10， 12-16， 20， 21， 23， 25-27］报告了 PV，

涉及 1 552 例患者，其中治疗组 788 例、对照组 764

例。各研究存在统计学异质性（P＜0.000 01、I2＝

94%），由于异质性偏高，故根据年龄进行亚组（≤65

岁、＞65岁）分析，结果显示异质性与年龄无关，故

选用随机效应模型进行Meta分析，见图 6。结果显

示，治疗组改善 PV优于对照组，差异有统计学意义

［MD＝−2.52，95%CI（−4.79，−0.25），P＝0.03］。逐

一剔除文献进行敏感性分析，异质性无明显改变，

说明Meta分析结果稳定。

2.4.5　Qmax 15 项研究［10， 12-18， 20， 21， 23-27］报告了 Qmax，

涉及 1 805 例患者，其中治疗组 919 例、对照组 886

例。各研究存在统计学异质性（P＜0.000 01、I2＝

92%），由于异质性偏高，故根据年龄进行亚组（≤65

岁、＞65岁）分析，结果显示异质性与年龄有关，＞

65岁亚组同质性较好（P＜0.000 01、I2＝0），选用随

机效应模型进行Meta分析，见图7。结果显示，治疗

组改善Qmax优于对照组，差异有统计学意义［MD＝

3.15，95%CI（2.24，4.07），P＜0.000 01］。逐一剔除

文献进行敏感性分析，≤65岁亚组异质性无明显改

变，说明Meta分析结果稳定。

2.4.6　 QOL 评分 9 项研究［10， 16， 18-21， 23-25］报告了

QOL评分，涉及1 155例患者，其中治疗组580例、对
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照组 575 例。各研究异质性偏高（P＝0.004、I2＝

98%），故选用随机效应模型进行Meta分析，见图 8。

结果显示，治疗组QOL评分明显降低，说明治疗组

有效率高于对照组，差异有统计学意义［MD＝

−0.80，95%CI（−1.35，−0.25），P＝0.004］。逐一剔除

文献进行敏感性分析，异质性无明显改变，说明

Meta分析结果稳定。

2.4.7　中医症状评分 3项研究［10， 19， 20］报告了中医

症状评分，涉及 436例患者，其中治疗组 219例、对

照组 217例。各研究的异质性较偏高（P＝0.03、I2＝

93%），故选用随机效应模型进行Meta分析，见图 9。

结果显示，治疗组中医症状评分明显降低，说明治

疗组有效率高于对照组，差异有统计学意义［MD＝

−2.58，95%CI（−4.88，−0.29），P＜0.03］。逐一剔除

表 1　纳入文献基本特征

Table 1　Basic characteristics of included studies

纳入研究

牛明［12］

2014

及东林［13］

2018

袁明殿［14］

2017

赵志刚［15］

2018

王仕欢［16］

2020

肖迪［17］

2011

常德贵［18］

2015

宋春生［10］

2016

张玉军［19］

2016

陈晓松［20］

2017

薛萍［21］

2017

纪洪亮［22］

2018

路宏召［23］

2020

张登翔［24］

2022

周全［25］

2018

李志家［26］

2018

罗建国［27］

2009

组别

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

治疗

对照

对照

n/例

  50

  60

108

108

  47

  47

  60

  60

103

103

  42

  50

  27

  28

113

115

  46

  46

  58

  58

  58

  58

  50

  50

  55

  55

  53

  53

  62

  64

  30

  30

  20

  20

平均年龄/岁

61.3

63.5

63.25±6.57

62.98±6.41

68.29±8.57

67.85±8.46

65.4±4.70

64.3±5.80

70.30±8.29

70.25±8.27

62.5

64.4

63.19±8.08

65.61±6.95

64.8±7.90

65.7±7.70

69.8±12.20

68.2±12.50

68.26±3.07

68.35±3.11

75.87±5.79

76.58±6.32

64.24±2.17

65.8±2.280

69.2±3.2

68.8±3.5

64.50±6.50

63.50±6.50

59.5±9.20

58.6±8.70

63.4±4.50

62.5±4.10

71.4

71.4

干预措施

口服爱普列特片5mg，每日1次

对照组+口服癃闭舒胶囊，每次3粒，每日2次

口服爱普列特片5 mg，每日1次

对照组+口服癃闭舒胶囊，每次3粒，每日2次

口服非那雄胺每次5 mg，每日3次+乙烯雌酚每次1 mg，每日1次

对照组+口服癃闭舒胶囊，每次3粒，每日2次

口服非那雄胺每次5 mg，每日1次

对照组+口服癃闭舒胶囊，每次3粒，每日2次

口服非那雄胺每次5 mg，每日1次

对照组+口服癃闭舒胶囊，每次3粒，每日2次

口服盐酸坦索罗辛缓释胶囊每次0.2 mg，每日1次

对照组+口服癃闭舒胶囊，每次3粒，每日2次

口服甲磺酸多沙唑嗪2 mg，每日1次

对照组+口服癃闭舒胶囊，每次3粒，每日2次

口服甲磺酸多沙唑嗪2 mg，每日1次

对照组+口服癃闭舒胶囊，每次3粒，每日2次

口服盐酸坦索罗辛缓释胶囊每次0.2 mg，每日1次

对照组+口服癃闭舒胶囊，每次3粒，每日2次

口服盐酸坦索罗辛缓释胶囊每次0.2 mg，每日1次

对照组+口服癃闭舒胶囊，每次3粒，每日2次

口服盐酸坦索罗辛缓释胶囊每次0.2 mg，每日1次

对照组+口服癃闭舒胶囊，每次3粒，每日2次

口服盐酸坦索罗辛缓释胶囊每次0.2 mg，每日1次

对照组+口服癃闭舒胶囊，每次3粒，每日2次

口服甲磺酸多沙唑嗪2 mg，每日1次

对照组+口服癃闭舒胶囊，每次3粒，每日2次

口服盐酸坦索罗辛缓释胶囊每次0.2 mg，每日1次

对照组+口服癃闭舒胶囊，每次3粒，每日2次

口服非那雄胺每次5 mg，每日1次+盐酸坦索罗辛胶囊0.2 mg，每日1次

对照组+口服癃闭舒胶囊，每次3粒，每日2次

口服非那雄胺每次5 mg，每日1次+盐酸坦索罗辛胶囊0.2 mg，每日1次

对照组+口服癃闭舒胶囊，每次3粒，每日2次

口服普适泰片每次74 mg，每日2次

口服普适泰片每次74 mg，每日2次

疗程/周

16

16

12

12

12

  8

24

52

12

12

12

  8

24

  4

12

  4

  8

结局指标

③④⑤⑧

①②③④

⑤⑧

①②③④

⑤⑧

①③④⑤

⑧

①②③④

⑤⑥⑧

②③④⑤

⑧

①②⑤⑥

⑧

①③④⑤

⑥⑦⑧

①③⑦⑧

①③④⑤

⑥⑦⑧

①②③④

⑤⑥⑧

①③⑧

①②③④

⑤⑥⑧

①②③⑤

⑥⑧

①③④⑤

⑥⑧

①③④⑤

⑥⑧

④⑤⑧

①-总有效率；②-IPSS；③-PVR；④-PV；⑤-Qmax；⑥-QOL评分；⑦-中医症状评分；⑧-不良反应

①-total clinical efficiency；②-IPSS；③-PVR；④-PV；⑤-Qmax；⑥-QOL；⑦-TCM symptom score；⑧-adverse reactions

··1989
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文献进行敏感性分析，异质性无明显改变，说明

Meta分析结果稳定。

2.4.8　不良反应发生率 17 项研究［10， 12-27］ 报告了

不良反应，涉及 1 997例患者，其中治疗组 1 015例、

对照组985例。各研究的异质性较小（P＝0.93、I2＝0），

故选用固定效应模型进行Meta分析，见表 2、图 10。

结果显示，治疗组不良反应率低于对照组，差异有统计学

意义［MD＝0.66，95%CI（0.51，0.86），P＝0.002］。

2.5　敏感性分析

将主要指标（总有效率、IPSS 评分、PVR、QOL

评分）中纳入研究逐一筛选剔除，与未剔除前的结

果进行比较，差异无明显变化，异质性改变不大，更

改效应合并模型，差异改变不明显，说明癃闭舒胶

囊联合常规化学药治疗良性前列腺增生Meta分析

的敏感性较低，结果可信。

2.6　发表偏倚

本文献对于纳入不低于 10项研究指标进行发

表偏倚分析，并采用漏斗图，选取其中主要 2个结局

指标（总有效率、PVR）进行发表偏倚评价。结果提

示，总有效率、PVR的漏斗图对称性较差，表明这 2

各指标存在一定发表偏倚，见图11、12。

3　讨论

3.1　本研究的临床意义

BPH发病具体机制尚不明确，可能是由于上皮

和间质细胞增殖和细胞凋亡平衡性破坏引起，同时

其病因还包括雄激素和雌激素的相互作用、生长因

子、炎症细胞等［1］。BPH在中医学属于“精癃”范畴，

本病多发于老年男性，老年男性脾肾两虚、气血运

行无力，久而血停为瘀，致膀胱功能失调，水湿内

停，湿热蕴结下焦，逐而发为本病［28］。中医治法以

补肾益气、活血利尿为主。癃闭舒胶囊以补骨脂、

益母草、金钱草、海金沙、琥珀、山慈菇组成，方中补

骨脂为君药，补肾壮阳，固精缩尿；益母草和琥珀为

臣药，活血化瘀，利尿消水；金钱草、海金沙为佐药，

清热解毒，利水通淋；山慈菇为使药，清热解毒，消

肿散结，诸药合用，共奏温肾活血、清热通淋之效，

补肾而不留瘀，通淋邪自去，尤适于肾虚血瘀、湿热

下注之BPH。现代药理研究表明：补骨脂具有雌激

素样作用［29］；海金沙具有抗雄激素作用［30］，抑制

BPH继续发展增大，两者药理作用相互配合，弥补

患者自身雄激素和雌激素的相互作用缺陷，减轻病

因影响；同时益母草水提取物可提高肾小球滤过

率、促进利尿［31］；金钱草亦具有显著的利尿作用，可

能与金钱草多糖可使尿液总量的氯离子增加促进

排尿有关［32］；山慈菇提取液具有改善造血微循环，

缩小肿物大小的功效［33］；此外，补骨脂、益母草、海

金沙、金钱草、山慈菇均具有调节氧化应激水平、抗

炎灭菌的作用，可延缓机体衰老和疾病发展，并避

免相关病因进一步影响病情发展。

图 1　纳入文献偏倚风险结果

Fig. 1　Risk of bias graph of included studies

图 2　纳入文献偏倚风险汇总

Fig. 2　Risk of bias summary of included literature

··1990
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3.2　癃闭舒胶囊联合常规化学药治疗 BPH 的有

效性

本研究通过纳入近年来多项应用癃闭舒胶囊

联合常规化学药治疗 BPH的临床试验进行系统评

价，共纳入 17项研究，涉及患者 1 997例。通过临床

总有效率、IPSS评估BPH治疗前后变化，在疗效方

面，纳入总有效率 14项，结果显示加用癃闭舒胶囊

治疗BPH的总有效率明显高于常规化学药，治疗组

可提高总有效率，漏斗图显示可能存在发表偏倚，

经敏感性分析，研究结果具有较高的可靠性，验证

-

图 3　两组临床总有效率的Meta分析森林图

Fig. 3　Meta-analysis of forest plot in total clinical efficiency between two groups

图 4　两组 IPSS的Meta分析森林图

Fig. 4　Meta-analysis of forest plot in IPSS between two groups

图 5　两组PVR的Meta分析森林图

Fig. 5　Meta-analysis of forest plot in PVR between two groups

··1991
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了癃闭舒胶囊治疗BPH的疗效；同时治疗组可显著

降低 IPSS，表明可明显改善 BPH 相关排尿不适症

状。PVR 与 PV 和 Qmax是临床 BPH 患者常规检查，

简单易行并能反映前列腺增生进展程度，结果显示

图 8　两组QOL评分的Meta分析森林图

Fig. 8　Meta-analysis of forest plot in QOL score between two groups

图 6　两组PV的Meta分析森林图

Fig. 6　Meta-analysis of forest plot in PV between two groups

图 7　两组Qmax的Meta分析森林图

Fig. 7　Meta-analysis of forest plot in Qmax between two groups

··1992
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癃闭舒胶囊联合常规化学药在改善 PVR 与 PV 和

Qmax指标方面具有明显优势，与对照组比较均有明

显差异性。值得注意的是，在 PV亚组分析中，＞65

岁患者亚组中，治疗组和对照组治疗后无明显差异

图 9　两组中医症状评分Meta分析森林图

Fig. 9　Meta-analysis of forest plot in TCM symptom score between two groups

图 10　两组不良反应Meta分析森林图

Fig. 10　Meta-analysis of forest plot in adverse reactions between two groups

MD

图 12　PVR的漏斗图

Fig. 12　PVR funnel chart

表 2　不良反应表现

Table 2　Manifestations of adverse reactions

组别

对照

治疗

腹泻/例

15

10

恶心呕吐/例

34

27

胃痛/例

14

12

头晕/例

24

15

性欲减退/例

7

3

肝肾功异常/例

5

3

不良反应发生率/%

10.08

  6.90

RR

图 11　总有效率的漏斗图

Fig. 11　Total efficiency funnel chart

··1993
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性（P＝0.80），考虑为＞65 岁老年男性较≤65 岁男

性年龄增加，雄激素减退，治疗前前列腺体积增大

已十分明显，药物治疗难以改变。另外，在对 PVR、

Qmax存在亚组分析的指标中，可以发现，癃闭舒联合

常规化学药治疗≤65岁相较于＞65岁效果没有差

异性，经采用不同疗程、常规化学药选用种类的不

同等分别进行亚组分析均未找到异质性来源，可能

与指标测量方式、患者病程不同等有关。QOL评分

临床常用于评估 BPH 患者生活质量［10，18］，结果显

示，癃闭舒胶囊联合常规化学药可显著降低患者

QOL评分，与对照组比较均有明显的差异性，改善

患者生活质量。癃闭舒胶囊联合常规化学药对中

医证候积分也有明显改善，表明可显著缓解患者中

医症状。

3.3　癃闭舒胶囊联合常规化学药治疗 BPH 的安

全性

本研究纳入的 17项研究均报告了不良反应，结

果显示治疗组不良反应发生率明显低于对照组（P＝

0.003），安全性优异，所报道的文献中，癃闭舒胶囊

不良反应以胃肠反应（如恶心呕吐、头晕）居多，其

腹泻、恶心呕吐、胃痛、头晕、肝功异常不良反应

均涵盖在其说明书内容内，因症状较轻，患者

均愿继续接受治疗。癃闭舒胶囊作为中成药制

剂，其功效为温肾活血、利尿通淋，临床应用需

严格辨证，并密切关注患者用药后的反应，出

现不良反应需要临床医师进行决策判断是否继

续用药［ 34］。

3.4　本研究的局限性

本研究存在以下局限性：（1）纳入研究中随机

序列产生方法除 7项研究明确提出外，其余均不明

确；分配隐藏、研究者和受试者盲法均只有 2项研究

提及，其余未表明，此外，结局评价者盲法无一表

明，施盲方法存在较大问题；纳入文献的整体试验

设计欠佳，存在质量缺陷问题，并且发表偏移不可

忽视；（2）各研究中纳入病例数不同、对照组用药不

一致、疗程不一，导致疗效不同，各指标异质性过

高，在以年龄为界限做亚组分析后，部分结局指标

亚组异质性仍然较大；（3）纳入文献全部为中文文

献，所做研究基本在国内进行，代表群体不够全面。

这些不足可能导致文章发表偏倚及异质性存在一

定缺陷，未来还需设计严谨、多中心、大规模、双盲

乃至三盲的RCT验证，不断提高系统评价的临床同

质性。

综上所述，癃闭舒胶囊联合常规化学药治疗

BPH优于单纯使用化学药，可提高总有效率，降低

IPSS、减少PVR和减小PV、在改善Qmax和QOL评分

方面具有一定优势，且无明显的不良反应。

利益冲突利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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