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丹莪妇康煎膏治疗子宫内膜异位症的Meta分析
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摘 要： 目的  系统评价丹莪妇康煎膏治疗子宫内膜异位症及其术后的有效性和安全性。方法  计算机检索中国学术期刊全

文数据库（CNKI）、万方数据库（Wanfang Data）、维普中文科技期刊数据库（VIP）、中国生物医学文献服务系

统（SinoMed）、PubMed、Cochrane Library和Web of Science数据库中，关于丹莪妇康煎膏治疗子宫内膜异位症的随机对照

试验（RCT），检索时限为建库起至 2023年 9月 3日。通过Cochrane偏倚风险评估工具评估文献质量，采用RevMan 5.4.1软

件进行Meta分析。结果  共纳入 21个RCTs，Meta分析结果显示：单独使用丹莪妇康煎膏治疗子宫内膜异位症的临床总有

效率［RR＝1.07， 95%CI（1.01， 1.13），P＝0.01］、疼痛视觉模拟量表（VAS）评分［MD＝− 1.59， 95%CI（− 2.70，

−0.47），P＝0.005］、血清糖类抗原 125（CA125）［MD＝−5.91，95%CI（−8.85，−2.97），P＜0.000 01］均优于单独使用孕

三烯酮，差异均具有统计学意义；单独使用丹莪妇康煎膏治疗子宫内膜异位症的临床总有效率［RR＝1.23，95%CI（0.91，

1.65），P＝0.18］优于单独使用米非司酮，差异无统计学意义。单独使用丹莪妇康煎膏治疗子宫内膜异位症的不良事件发

生率［MD＝0.18，95%CI（0.10，0.32），P＜0.000 001］低于单独使用孕三烯酮，差异具有统计学意义。结论  丹莪妇康煎

膏治疗子宫内膜异位症具有较好的有效性和安全性。
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Abstract: Objective To evaluate the efficacy and safety of Dan′e Fukang Decoction in the treatment of endometriosis (EMs).

Methods Databases such as CNKI, Wangfang Data, VIP, SinoMed, PubMed, Cochrane Library and Web of Science were searched 

by computer for randomized controlled trials (RCT) of Dan′e Fukang Decoction in the treatment of EMs from database 

establishment to September 3, 2023. After literature screening, evaluate literature quality by Cochrane information extraction and 

deviation risk included in the evaluation study, Meta-analysis was performed using RevMan 5.4.1 software. Results A total of 21 

RCTs were included. Meta-analysis showed that Dan′e Fukang Decoction was superior to gastronome in the clinical response rate of 

Ems [RR = 1.07, 95%CI(1.01, 1.13), P = 0.01], pain visual analogue scale (VAS) score [MD = −1.59, 95%CI (−2.70, −0.47), P = 

0.005], serum cancer antigen CA125 level [MD = −5.91, 95%CI (−8.85, −2.97), P < 0.000 01], and the differences were statistically 

significant; Dan′e Fukang Decoction was superior to mifepristone in the clinical response rate of Ems [RR = 1.23, 95%CI (0.91, 

1.65), P = 0.18]. The incidence of adverse events in EMs treated with Dan′e Fukang Decoction alone [MD = 0.18, 95%CI (0.10, 

0.32), P < 0.000 001] was lower than that with gestrinone alone, and the difference was statistically significant. Conclusion Dan′e 

Fukang Decoction has good efficacy and safety in the treatment of EMs.
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子宫内膜异位症（EMs）是具有生长功能的子宫

内膜组织出现在子宫腔被覆黏膜及宫体肌层以外

的雌激素依赖性疾病［1］，多发生于育龄期女性，表现

为慢性盆腔痛、异位结节、不孕、痛经、月经异常等，

是一种需要终身治疗的慢性疾病［2］。中医学中EMs

属“崩漏”“癥瘕”“不孕症”范畴［3］。亚洲人群EMs发

病率约为 15%［4］，全球 EMs 患者高达 1.7 亿，每年

EMs患者的医疗资源费用可达 5.1万亿［5］。化学药

主要以激素类药物进行保守治疗，可缓解症状但会

产生因低雌激素引起的不良反应。手术治疗易复

发，术后年复发率高达 10%［1］。中医药治疗EMs引

起的疼痛、不孕等临床症状具有明显特色与优势，

且能有效减少EMs术后复发问题［6］。

丹莪妇康煎膏来源于彝族医方［7］，是国内第 1

个获国药准字专治EMs的中成药制剂［8］，具有活血

化瘀、疏肝理气、调经止痛、软坚化积的功效。其能

显著改善月经周期紊乱状态；降低患者性激素水

平；通过改善疼痛提高患者生存质量，缓解焦虑不

安、烦躁等情绪；毒副作用较小，仅有轻微胃肠道反

应［2，9-10］。目前尚无丹莪妇康煎膏有效性、安全性相

关的全面系统研究。因此，本研究基于文献研究进

行丹莪妇康煎膏治疗 EMs 的有效性和安全性的

Meta分析，旨在为临床治疗EMs的合理用药提供参

考依据。

1　资料与方法

1.1　文献纳入标准

1.1.1　研究类型 已公开发表的国内外临床随机

对照试验（RCT），无论是否采用盲法。

1.1.2　研究对象 诊断为EMs的患者。

1.1.3　干预措施 治疗组干预措施为单独使用丹

莪妇康煎膏；对照组干预措施为单独使用化学药。

1.1.4　结局指标 （1）主要结局指标为总有效率，

总有效率＝（痊愈＋显效＋有效）例数/总例数。疗

效标准为痊愈：症状（包括瘀血证候）全部消失，盆

腔包块等局部体征基本消失，不孕症患者在 3年内

妊娠或生育；显效：症状（包括瘀血证候）基本消失，

盆腔包块缩小，虽局部体征存在、但不孕患者得以

受孕；有效：症状减轻，盆腔包块无增大或略缩小，

停药 3个月内症状不加重；无效：主要症状无变化或

加重，局部病变有加重趋势。

（2）次要结局指标为疼痛视觉模拟量表（VAS）

评分、血清糖类抗原 125（CA125）、不良事件发生

率。其中不良事件包括月经紊乱、胃肠道反应、肝

功能异常、体质量增加、潮热、皮疹、痤疮等，不良事

件发生率＝不良事件例数/总例数。

1.2　文献排除标准

（1）无法获取全文的文献；（2）动物实验、描述

性研究、综述、新闻报道、系统评价和Meta分析等非

RCT研究；（3）干预措施中含有非药物治疗的相关

研究，如针刺疗法、物理疗法、热敷法等；（4）重复发

表的研究；（5）数据缺失的研究；（6）干预措施不明、

疗程表述不清、疗效评价标准描述不清或统计有误

的研究。

1.3　文献检索策略

计算机检索中国学术期刊全文数据库（CNKI）、

万方数据库（Wanfang Data）、维普中文科技期刊数

据 库（VIP）、中 国 生 物 医 学 文 献 服 务 系

统（SinoMed）、PubMed、Cochrane Library 和 Web of 

Science 数据库中，关于丹莪妇康煎膏治疗 EMs 的

RCT。中文检索词为“丹莪妇康煎膏”“子宫内膜异

位 症 ” ；英 文 检 索 词 为 “Dan′efukang 

Decoction”“Dan′e Fukang Decoction”“endome-

triosis”“EMs”。 检 索 时 间 为 建 库 至 2023 年 9

月3日。

1.4　数据提取

由 2位研究人员按照数据提取要求独立提取数

据，资料提取过程中出现任何争议时由第 3位研究

人员介入讨论解决。提取内容包括纳入文献的基

本特征（第一作者、发表年份、文献标题等）、患者基

本特征、干预措施及对照措施（对照药物、用药剂

量、用药频次、疗程等）、结局指标和文献质量评价。

1.5　文献质量评价

偏倚风险评估按照Cochrane评价手册［11］5.3风

险偏倚评估工具对纳入文献进行质量评价，包括随

机序列生成、分配隐藏、对受试者及研究人员实施

盲法、对结局评估员施盲、不完整报告结局、选择性

报告结局、其他偏倚 7个条目。对于纳入的文献评

价判定结果为“偏倚风险低”“偏倚风险高”“偏倚风

险不确定”。采用RevMan 5.4.1软件绘制偏倚风险

评估表和偏倚风险汇总。

1.6　统计分析

采用 RevMan 5.4.1 软件进行 Meta 分析。计数

资料计算相对危险度（RR）作为效应分析统计量，连

续性数据资料计算均数差（MD）作为效应分析统计

量，并计算各效应量 95%置信区间（95%CI）。本研

究采用P和 I2统计量检验纳入研究的异质性，若P＞

0.1或 I²≤50%，则各研究间无统计学异质性采用固

定效应模型进行分析；反之，表示研究间存在显著
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异质性，则进一步分析异质性来源，在排除明显临

床一致性的影响后，采用随机效应模型进行Meta分

析。纳入研究超过 10个的指标，绘制漏斗图对潜在

的发表偏倚进行分析。

2　结果

2.1　文献检索和筛选结果

经初步检索共得文献 714 篇（CNKI 215 篇、

Wanfang Data 169 篇、VIP 171 篇、SinoMed 154 篇，

PubMed、Cochrane Library、Web of Science共 5篇），

剔除重复文献 345 篇后剩余文献 369 篇，根据纳入

及排除标准和系统评价原则对题目和摘要筛选后

剔除 255篇文献，逐篇阅读全文，剔除文献 93篇（纳

入标准 32篇、结局指标不符合 17篇、非随机对照试

验 6篇、干预措施不符 24篇、无法获得完整数据或

数 据 来 源 不 明 14 篇），最 终 纳 入 文 献 21 项

RCTs ［12-32］。

2.2　纳入文献的基本特征

21项 RCTs均为中文文献，包括 2 662例患者，

其中试验组 1 389例、对照组 1 273例。本研究中所

纳入的RCT使用化学药均为抗孕激素类药物（18项

研究［12-29］为孕三烯酮、3项研究［30-32］为米非司酮），该

类药品通过引起子宫内膜蜕膜样改变、缩小病灶、

从而延缓疾病进展［33］。纳入的 21项RCTs中，19项

研 究［12，14-24，26-32］ 报 告 了 总 有 效 率 ，9 项 研

究［12-15，18，20，22-23，25］报告了VAS评分，10项研究［12-19，23，25］

报告了血清CA125，8项研究［12-13，15-20］报告了不良事

件发生率。

所 有 药 物 给 药 方 式 均 为 口 服 ，5 项 研

究［12，14，22，26，29］试验组治疗措施为每次 15 g、每日 2次，

对照组治疗措施为每次 2.5 mg、每月 2 次；5 项研

究［13，15，18，23，25］试验组治疗措施为每次 15 g、每日 2次，

对照组治疗措施为每次 2.5 g、每月 2 次；7 项研

究［16-17，19-21，24，27］试验组治疗措施为每次 10 g、每日 2

次，对照组治疗措施为每次 2.5 g、每月 2次。1项研

究［28］试验组治疗措施为每次 10～15 g、每日 2次，对

照组治疗措施为每次 2.5 g、每日 3次。1项研究［30］

试验组治疗措施为每次 15 g、每日 2次，对照组治疗

措施为每次 12.5 mg、每日 1次。1项研究［31］试验组

治疗措施为每次 10 g、每日 2次，对照组治疗措施为

每次 12.5 mg、每日 2次。1项研究［32］试验组治疗措

施为每次 15 g、每日 2 次，对照组治疗措施为每次

12.5 g、每日2次。纳入文献基本特征见表1。

2.3　文献质量评价

纳入 21项研究中，7项研究［12-15，20-21，30］报告了采

取随机数字表法进行分组评定为低风险偏倚，其余

14项研究［16-19，22-29，31-32］仅提及随机而未描述具体随机

方法，评定为不确定风险偏倚；21项研究［12-32］均未报

告随机隐藏评定为不确定风险偏倚；21项研究［12-32］

均未报告盲法施实情况评定为不确定偏倚风险；21

项研究［12-32］均完整报告了所有结局指标的结果，且

未发现选择性报告评定为低风险偏倚；因无法判断

是否具有其他风险，因此 21项研究［12-32］的其他偏倚

均评定为不确定风险偏倚，纳入文献偏倚风险评价

结果见图1、2。

2.4　Meta分析结果

2.4.1　总有效率 19 项研究［12，14-24，26-32］报告了总有

效率，异质性检验表明各研究间异质性显著（I2＝

76%、P＜0.000 01），采用随机效应模型进行Meta分

析，见图 3。结果显示，治疗组丹莪妇康煎膏与对照

组相比总有效率更高，差异具有统计学意义［RR＝

1.07，95%CI（1.01，1.13），P＝0.01］。根据干预措施

不同进行亚组分析。（1）治疗组丹莪妇康煎膏与对

照组孕三烯酮比较，丹莪妇康煎膏组治疗EMs的总

有效率更高，差异具有统计学意义［RR＝1.06，

95%CI（1.00，1.11），P＝0.03］。（2）治疗组丹莪妇康

煎膏与对照组米非司酮比较，丹莪妇康煎膏组治疗

EMs 的总有效率更高，差异无统计学意义［RR＝

1.23，95%CI（0.91，1.65），P＝0.18］。

2.4.2　 VAS 评分 9 项研究［12-15，18，20，22-23，25］报告了

VAS 评分，治疗组干预措施为丹莪妇康煎膏；对照

组干预措施为孕三烯酮。异质性检验表明研究间

异质性显著（I2＝99%、P＜0.000 01），采用随机效应

模型进行Meta分析，见图4。结果显示，丹莪妇康煎

膏组改善EMs疼痛症状的效果更好，差异具有统计

学意义［MD＝ − 1.59，95%CI（− 2.70，− 0.47），P＝

0.005］。

2.4.3　血清CA125 10项研究［12-19，23，25］报告了血清

CA125，治疗组干预措施为丹莪妇康煎膏，对照组干

预措施为孕三烯酮。异质性检验表明研究间异质

性显著（I2＝86%、P＜0.000 01），采用随机效应模型

进行Meta分析，见图5。结果显示，丹莪妇康煎膏组

降低血清癌抗原CA125水平效果更好，差异具有统

计学意义［MD＝−5.91，95%CI（−8.85，−2.97），P＜

0.000 1］。

2.4.4　不良事件发生率 8项研究［12-13，15-20］报告了不

良事件发生率，治疗组干预措施为丹莪妇康煎膏，

对照组干预措施为孕三烯酮。报道的不良事件主

要包括胃肠道反应［13，16-20］、月经紊乱［13，16-17，19］，均可通
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表 1　纳入文献基本特征

Table 1　Basic characteristics of included articles

纳入研究

许红［12］，2011

王微微［13］，2017

林霞［14］，2006

郑秀华［15］，2015

杨俊云［16］，2015

诸吾梅［17］，2013

熊勋［18］，2012

申学华［19］，2012

叶丽亚［20］，2019

朱凤君［21］，2010

徐芝秀［22］，2013

王朝华［23］，2011

王婉茹2008［24］

高玉玲［25］，2008

靳立艳［26］，2011

幺家声［27］，2005

苏根［28］，2004

陈玉泉［29］，2011

刘晞［30］，2016

狄文［31］，2007

李永梅［32］，2010

组别

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

样本量/例

  71

  87

  36

  36

  58

  72

105

105

  92

  91

  42

  42

  55

  65

  97

  96

  75

  75

  41

  50

  72

  72

  56

  87

  40

  40

  60

  80

  60

  60

  60

  60

  32

  48

  60

  60

  87

  87

  29

  31

  45

  45

干预措施

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服孕三烯酮

口服丹莪妇康煎膏

口服米非司酮

口服丹莪妇康煎膏

口服米非司酮

口服丹莪妇康煎膏

口服米非司酮

口服丹莪妇康煎膏

疗程

3个月

3个月

3个月

3个月

60 d

60 d

3个月

3个月

6个月

6个月

6个月

6个月

3个月

3个月

6个月

6个月

6个月

6个月

3个月

3个月

3个月

3个月

3个月

3个月

6个月

6个月

6个月

6个月

6个月

6个月

6个月

6个月

3个月

3个月

6个月

6个月

3个月

3个月

3个月

3个月

6个月

6个月

结局指标

①②③④

①②③④

②③④

②③④

①②③

①②③

①②③④

①②③④

①③④

①③④

①③④

①③④

①②③④

①②③④

①③④

①③④

①②④

①②④

①②

①②

①②

①②

①②③

①②③

①

①

②③

②③

①

①

①

①

①

①

①

①

①

①

①

①

①

①

① -总有效率；②-VAS评分；③-血清CA125；④-不良事件发生率。 

①-total effective rate； ②-VAS score； ③-serum CA125； ④-adverse event rate.
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过对症治疗得到缓解，未对治疗产生影响。异质性

检验表明研究间异质性显著（I2＝53%、P＝0.04），采

用随机效应模型进行Meta分析，见图6。结果显示，

丹莪妇康煎膏组不良事件发生率更低，差异具有统

计 学 意 义［RR＝0.18，95%CI（0.10，0.32），P＜

0.000 01］。

2.5　发表偏倚

对EMs总有效率、血清CA125的发表偏倚进行

漏斗图分析，见图 7、8。结果显示研究散点均分布

在漏斗图内，但对称性欠佳，表明存在一定程度的

发表偏倚，原因可能为纳入研究的样本量较小、研

究总数较少等。

2.6　敏感性分析

对异质性高的研究进行复查，根据敏感性的稳

定性分析结果以确定是否保留该研究及确定本研

究结果的可信度。

以疼痛VAS评分为指标进行敏感性分析，剔除

文献过程中发现异质性仍较高，通过对 9篇文献阅

读复核，结果表明其异质性可能由于各篇文献对痛

经程度积分的判定标准不相同而引起的。以血清

CA125水平为指标，剔除文献［14，16］的研究后进行敏

感性分析，进一步分析其异质性来源，剔除文献［14，16］

后，结果表明丹莪妇康煎膏组患者血清CA125水平

明显低于孕三烯酮组患者，通过对 2篇文献进行复

核，表明其异质性可能是由于疗程不同而引起的。

以不良事件发生率为指标，剔除文献［12，15，18］的

研究后进行敏感性分析，各研究间无统计学异质

性，结果显示丹莪妇康煎膏治疗EMs与孕三烯酮相

比，组间差异无统计学意义提示结果稳定、可靠。

但其异质性的来源有待进一步探讨。

3　讨论

3.1　本研究的临床意义

EMs 虽为良性疾病，但其具有种植、侵袭及远

处转移等类似恶性肿瘤的特点［34］，EMs患者不孕率

高达 50%，70%～80% 患者存在不同程度及不同类

型的疼痛［35］。EMs临床表现多样，难以治愈且极易

复发，严重影响女性身心健康，是目前妇科疑难病

种之一［35］。由于EMs的病因病机未完全明确，且几

乎所有治疗EMs的方法均为抑制性而非治愈性，目

前治疗 EMs的重点在于如何更好地缓解 EMs患者

的疼痛症状、解决不孕困扰、减低复发率、减少不良

反应［36］。

中医学认为EMs属于瘀血证，病机多为瘀血阻

滞于胞宫，临床治疗以软坚散结、理气活血、化瘀止

图 2　纳入研究的偏倚风险评估结果

Fig. 2　Risk of bias graph of included studies

图 1　纳入文献的偏倚风险汇总

Fig. 1　Risk of bias summary of included literature
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痛为重点［20］。丹莪妇康煎膏是获国家药品批准号

的治疗 EMs 的常用中成药，由紫丹参、莪术、滇柴

胡、三七、赤芍、当归、三棱、香附、延胡索、甘草 10味

中药组成。方中当归有效成分当归多糖促进多能

造血干细胞和粒巨噬系祖细胞（CFU-GM）增殖分

化，刺激骨髓粒单系造血，使外周血白细胞升高；延

图 4　VAS评分的Meta分析森林图

Fig. 4　Forest plot of Meta- analysis in VAS scale between two groups

图 5　血清CA125的Meta分析森林图

Fig. 5　Forest plot of Meta- analysis in serum CA125 level between two groups

图 3　两组总有效率的Meta分析森林图

Fig. 3　Forest plot of Meta-analysis in effective rate between two groups
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胡索中主要镇痛成分延胡索乙素通过阻断多巴胺 2

受体从而起到镇痛作用；三棱、莪术相须配伍，可行

气止痛、化积消块［37］。配伍三七、赤芍、当归、香附

等活血养血、理气散结，甘草调和诸药［34］。实验结

果表明，丹莪妇康煎膏可降低EMs大鼠血管内皮生

长因子（VEGF）和成纤维细胞生长因子（bFGF）的表

达水平［38］，抑制异位组织的血管生成，从而抑制异

位子宫内膜的发展。

目前，大量临床研究结果表明活血化瘀类中成

药在缓解 EMs疼痛、降低CA125标志物、调控性激

素、延缓症状复发等方面具有独特优势［39］。本研究

基于Meta分析评价丹莪妇康煎膏治疗EMs的有效

性、安全性，旨在为临床治疗 EMs的合理用药提供

循证医学参考，以期缓解患者症状并减轻其经济

负担。

3.2　有效性分析

目前，EMs 发病人数呈现升高趋势，以痛经为

主要表现者可达 90%［40］。血清 CA125 是目前临床

常用的卵巢癌血清肿瘤标志物［41］，被认为是EMs的

标志物［42］，可联合其他生物标志物对 EMs 进行诊

断［43］。作为评估EMs盆腔粘连严重程度的指标［41］，

血清CA125水平还可反映EMs进展，并用于EMs合

并不孕患者的预后评价［42］。其与 EMs的严重程度

呈正相关，伴随着药物和手术治疗后，血清 CA125

水平将逐渐降低［44］。本研究结果表明，丹莪妇康煎

膏组治疗EMs总有效率高于孕三烯酮组、米非司酮

组，血清CA125水平低于孕三烯酮组，疼痛VAS评

分低于孕三烯酮组，差异具有统计学意义（P＜

0.05）。结果提示，采用丹莪妇康煎膏治疗EMs有助

于减轻盆腔粘连严重程度，更有利于提高妊娠率。

同时减轻患者疼痛感，减轻患者痛苦。分析其原因

可能为丹莪妇康煎膏具有免疫抑制作用，可有效抑

制异位内膜增生，且其主要组成延胡索、三棱、莪术

等可通过有效成分阻断多巴胺 2受体从而起到镇痛

作用。

安全性方面，纳入不良事件发生率的研究有 8

项，结果表明单独使用丹莪妇康煎膏治疗EMs不良

事件发生率低于单独使用孕三烯酮。所报道文献

中，丹莪妇康煎膏不影响月经生理，不良反应以胃

肠道反应为主，且症状轻微，均可通过对症治疗得

到缓解，未对治疗产生影响。结果表明丹莪妇康煎

膏治疗EMs的不会增加不良反应风险，临床安全性

MD

图 8　血清癌抗原CA125水平的漏斗图

Fig. 8　Funnel plot of serum cancer antigen125 level

图 6　不良事件发生率的Meta分析森林图

Fig. 6　Forest plot of Meta-analysis in adverse event rate between two groups

RR

图 7　总有效率的漏斗图

Fig. 7　Funnel plot of total response rate
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较好。

目前，许多研究报道了丹莪妇康煎膏治疗EMs

的临床疗效。张颖［45］研究发现应用丹莪妇康煎膏

联合醋酸曲普瑞林治疗 EMs 术后，可降低血清

CA125水平、提高临床总有效率、预防 EMs术后的

性激素雌二醇水平过低，且可减少不良事件的发

生，降低EMs患者术后的复发率。叶丽亚等［20］研究

表明丹莪妇康煎膏治疗 EMs可在提高总有效率的

同时改善患者痛经症状。以上研究结论均与本研

究结论一致。

3.3　研究局限性

本研究局限性如下：（1）纳入的 21项RCTs均未

对分配隐藏及盲法进行说明，部分未报道随机分组

所使用的具体方法及过程，在随机风险评估方面多

数研究存在的风险是不确定的，增加了研究者偏

倚。（2）纳入的研究较少、样本量较小，总有效率、

VAS评分、血清癌抗原CA125水平等结局指标存在

显著异质性，可能影响结果的论证强度。（3）本研究

所纳入 21项RCTs中，各研究对于疗效评定标准（痊

愈、显效、有效、无效）的定义不完全相同，导致各

RCT中总有效率指标存在出入，故该指标有待进一

步细化研究。（4）本研究的研究对象均为中国地区

人群，结果外推至其他国家及地区人群疗效是否一

致需要进一步研究证明。因此，未来仍需参照国内

外高质量RCT，设计严谨、多中心、大样本、双盲、安

慰剂对照的随机试验，并对分配隐藏、盲法实施、结

局报告等描述在报告中体现得更加详尽，以提高临

床研究结果的准确性及完整性，从而降低系统评价

的临床异质性。

综上，根据相关文献报告，丹莪妇康煎膏的临

床疗效较好，在现有证据的基础上遵循循证医学原

则，进行药物有效性、安全性研究，探索疾病有效合

理的治疗方案，有助于医师和患者选择最佳治疗

手段。

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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