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【摘要】目的  运用 Meta 分析观察中药外治法对急性软组织损伤的治疗效果和安全性，

并进行相应的评价。方法  计算机检索中国知网（CNKI）、维普（VIP）、万方、中国生物

医学文献数据库、PubMed、Embase、Web of Science 和 the Cochrane Library 建库至 2024 年

11 月 30 日公开发表的中药外治法治疗急性软组织损伤的随机对照试验。纳入文献试验组为

中药外治或中药外治 + 西医常规治疗，对照组为常规治疗、口服非甾体类抗炎药或云南白

药气雾剂等常规产品。根据 Cochrane 系统评价手册对纳入所有研究进行偏倚风险评价，使

用 RevMan 5.4、Stata 18.0 软件进行对有效率、愈显率、视觉模拟评分（VAS）、疼痛评分、

压痛评分、肿胀评分、瘀斑评分、功能障碍、中医症候积分等评分进行 Meta 分析。结果  最

终纳入文献 14 篇，包括 1 648 例患者，其中试验组 903 例，对照组 745 例。Meta 分析结果

显示，试验组疼痛评分、VAS 评分、压痛评分、肿胀评分、瘀斑评分、功能障碍评分、中

医症候积分均低于对照组（P＜0.05）；而有效率、愈显率高于对照组（P＜0.05）。安全性

方面，所有纳入研究未发生严重不良反应，且试验组不良反应率低于对照组（P＜0.05）。

结 论  中药外治法治疗急性软组织损伤在有效率、疼痛评分、VAS 评分、压痛评分、肿胀评分、

功能障碍评分、中医症候积分等方面较其他治疗措施有显著优势，且安全性较好。
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【Abstract】Objective  Using Meta-analysis to observe the therapeutic effect and safety of traditional 
Chinese medicine (TCM) external treatment for acute soft tissue injury and to make corresponding 
evaluations. Methods  Computerized searches were performed in CNKI, VIP, WanFang, SinoMed, PubMed, 
Embase, Web of Science, and the Cochrane Library databases for randomized controlled trials (RCTs) on 
the treatment of acute soft tissue injury with TCM external treatment published from the establishment of 
the databases to November 30, 2024. The experimental group included TCM external treatment or TCM 
external treatment combined with conventional Western medicine treatment. The control group included 
conventional treatment, oral non-steroidal anti-inflammatory drugs, or conventional products such as 
Yunnan Baiyao aerosol. The risk of bias in all included studies was evaluated according to the Cochrane 
Handbook for Systematic Reviews, and RevMan 5.4 and Stata 18.0 software were used to conduct a Meta-
analysis of the effective rate, marked improvement rate, VAS score, pain score, tenderness score, swelling 
score, ecchymosis score, functional disability, and TCM syndrome score. Results  A total of 14 articles were 
ultimately included, involving 1,648 patients, with 903 in the experimental group and 745 in the control 
group. The results of the Meta-analysis showed that the pain score, VAS score, tenderness score, swelling 
score, ecchymosis score, functional impairment score, and TCM syndrome score were all lower in the 
experimental group than in the control group (P﹤0.05); the effective rate and marked effective rate were 
higher in the experimental group than in the other treatment groups (P﹤0.05). In terms of safety, no serious 
adverse reactions occurred in all included studies, and the adverse reaction rate in the experimental group 
was lower than that in the control group (P﹤0.05). Conclusion  TCM external treatment has significant 
advantages over other therapeutic measures in the treatment of acute soft tissue injury in terms of effective 
rate, pain score, VAS score, tenderness score, swelling score, functional impairment score, and TCM 
syndrome score with good safety.

【Keywords】External treatment of traditional Chinese medicine; Acute soft tissue injury; Systematic 
evaluation; Meta-analysis; Safety; Efficacy; Visual analogue scale; Randomized controlled trial

急性软组织损伤（acute soft tissue injury，

ASTI）是一种骨伤科常见疾病，系指人体皮肤

以下骨骼之外的组织因强力扭转或牵拉等外力

所致的周围血管、神经的一系列急性挫伤或（和）

裂伤，其主要临床症状为损伤部位的疼痛、肿

胀、瘀斑、功能障碍等，该损伤对患者的生活

质量和工作劳动能力造成了严重的影响 [1-2]。目

前，成熟的治疗方案包括中药外治、针灸、推

拿、口服西药、冷疗、常规处理等。中药外治

法在临床应用中已取得良好的成效，且相较于

其他治疗措施有更好的疗效及更少的不良反应，

但是循证证据不足，无法为临床应用提供更为

准确的治疗参考。因此，本文旨在通过检索中

药外治法治疗 ASTI 的随机对照试验（randomized 

controlled trial，RCT），对中药外治法治疗 ASTI

进行系统评价和 Meta 分析，总结目前研究与临

床运用的不足，为以后中药外治治疗 ASTI 提供

参考。

1  资料与方法

1.1  研究对象
计算机检索各数据库建库至 2024 年 11 月 30

日，中文以“中药外治”“贴敷治疗”“药膏治

疗”“穴位贴敷”“外敷治疗”“急性软组织损

伤”“急性软组织伤”等为关键词。英文以“external 

treatment”“drug skin administrations”“acute soft 

tissue injur”“acute soft tissue sprain”等为关键词。

采用主题词与自由词相结合的方式进行检索，同时

追溯相关研究的参考文献。

1.2  纳入与排除标准 
纳入标准：①明确诊断为 ASTI 患者 [3-6]，

年龄＞16 周岁，病程＜3 d；②试验组为中药外

治（用法、用量、制作工艺及疗程不限）或中

药外治 + 西医常规治疗，对照组为常规治疗、

口服非甾体类抗炎药治疗或云南白药气雾剂等

常规产品治疗；③研究类型为 RCT，语种无限制。
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排除标准：①重复文献 ；②信件、会议记录、

综述和系统评价文献；③无全文、无数据或无

关注结局指标。

1.3  结局指标 
主要结局指标为有效率 [ 总有效率（%）=（愈

显例数 + 有效例数）/ 总例数 ×100%]、愈显率 [ 愈

显率（%）=（痊愈例数 + 显效例数）/ 总例数 × 

100%）]。次要结局指标为视觉模拟评分（visual 

analogue scale，VAS）、疼痛评分、压痛评分、

肿胀评分、瘀斑评分、功能障碍评分、中医症候

积分以及不良事件（皮肤红斑、紫癜、水泡及表

皮松懈、瘙痒疼痛等过敏反应症状）。各结局指

标依据《中药新药临床研究指导原则》进行评价 [6]。

1.4  资料提取  
由 3 名独立的研究者分别按照纳排标准，进

行文献的检索、筛选以及数据的提取，并且进行

结果交叉核对验证。运用 Endnote X9 文献管理工

具进行文献的初步筛选，剔除重复、会议、综述

等文献之后，通过阅读文献题目、摘要来进行复

筛，必要时阅读全文，当有相同的观察组研究时，

纳入年份最近且数据最全的文献。建立 Excel 进

行数据提取，提取的数据主要包括文献名称、作

者、研究周期、治疗措施、分组人数、治疗时间、

年龄区间、就诊时间、各试验组所用中药、结局

指标等。本 Meta 分析通过 PROSPERO 平台进行

注册（注册号：CRD42024613241）。

1.5  偏倚风险评价  
采 用 Cochrane 系 统 手 册 5.3 推 荐 的 RCT 偏

倚风险工具进行偏倚风险评价 [7]。评价包含 7 个

条目：随机分配的方法、分配方案是否隐藏、对

受试者和研究人员是否采用盲法、对结果测定者

是否采用盲法、结果数据的完整性、选择性报告

结果数据、是否有其他偏倚来源。最终对文献的

偏倚风险做出 3 个层级的判定 ： “高风险（high 

risk）”“低风险（low risk）”“不清楚（unclear）”。

1.6  统计学分析 
采用 RevMan 5.4、Stata 18.0 统计软件来进行

Meta 分析。对连续型变量，采用均数差（mean 

difference，MD） 或 标 准 MD（standardized MD，

SMD）及其 95%CI 合并效应量；对于二分类变量，

采用相对危险度（relative risk，RR）及其 95%CI

合并效应量。若 P＜0.05、I2＞50% 则认为存在较

高异质性，采用随机效应模型进行分析，若 P＞

0.05、I2＜50% 则认为异质性较低，采用固定效应

模型分析。采用敏感性分析和亚组分析的方式分

析异质性的来源和可能原因，对纳入文献≥10 篇

的结局指标通过漏斗图或 Egger's 检验来评估是否

存在发表偏倚，以 P ＜0.05 为差异有统计学意义。

2  结果

2.1  一般情况
初始检索得到文献 3 433 篇，经筛选后最终

纳入 14 篇 [8-21]，共有 1 648 例患者，试验组 903 例，

对照组 745 例，且均为中文文献。文献筛选流程

见图 1。

2.2  纳入文献基本特征
纳 入 的 14 项 RCT 研 究 中，6 项 研 究 的 对

照组为非甾体类抗炎药（包括双氯芬酸钠缓释

片、复方氯喹沙宗分散片、扶他林乳膏、洛索

洛芬钠片）[8, 11, 14, 16-17, 20]；1 项研究的对照组为西

医常规治疗 [21]；7 项研究对照组为中药外敷治 

疗 [9-10, 12-13,  15, 18-19]。纳入文献的基本特征见表 1。

2.3  纳入文献质量评价
①随机分配方法：其中 5 项研究随机化方法

为随机数字表法 [8, 12-13, 19-20]，2 项研究随机化方法

为中心随机法，均评为“低风险”[9, 15]，7 项研

究仅提及随机，但未明确说明随机分配方法，评

为“不清楚”[10-11, 14, 16-18, 21]；②分配方案隐藏：

仅 4 项研究提及了分配方案隐藏且均为多中心

随机 [9,  13, 15, 18]，评为“低风险”，其余 10 项研究

均未提及分配方案是否隐藏 [8, 10-12, 14, 16-17, 19-21]，

图1  文献筛选流程 

Figure 1. Literature screening process
注：*所检索的数据库及检出文献数具体如下：CNKI（n=422）、
万 方 （ n = 4 0 4 ） 、 维 普 （ n = 1 0 0 8 ） 、 S i n o M e d （ n = 3 5 0 ） 、
PubMed（n=343）、Web of Science（668）、the Cochrane Library
（n=153）、Embase（n=85）。
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表1  纳入文献的基本特征

Table 1. Basic characteristics of the included literature

研究
样本量 性别（男/女） 年龄 干预措施

疗程 结局指标
T C T C T C T C

于潮将2023[8] 30 30 18/12 17/13 45.40±4.30 46.20±6.60 许氏伤药 双氯芬酸钠缓释片 7d ①③④⑤⑥

奚小冰2011[9] 49 48 23/26 24/24 36.96 36.67 消肿散 复方紫荆消伤巴布膏 10d ②③④⑥

张志强2008[10] 50 50 32/18 26/24 28.74±10.46 29.76±11.36 伤科散 701跌打镇痛膏 7d ②③④⑤⑥

张成亮2011[11] 98 87 66/32 65/22 32.60 32.30 青鹏软膏 复方氯唑沙宗分散片 7d ②④⑤⑥

曹灵红2010[12] 34 34 23/11 24/10 49.52±1.29 49.42±1.32 奇正消痛贴膏 跌打镇痛膏 14d ①④⑥

段戡2022[13] 106 52 47/59 28/24 27.70±10.89 27.79±11.70 新工艺十一方药酒 传统工艺十一方药酒 7d ①②③④⑦

温建强2009[14] 27 26 20/7 15/11 41.00±14.00 47.00±15.00 白药贴膏 复方山金车花贴片 8d ②③④⑤⑥⑦

王培民2014[15] 75 76 — 18~65 易层贴敷 奇正消痛贴 7d ①④⑥⑦

王晓菲2010[16] 74 72 63/11 59/13 23.67±3.28 22.56±4.15 栀黄软膏 双氯芬酸二乙胺乳胶剂 3d ②③④⑤⑥

王爽2020[17] 36 36 20/16 11/25 41.50±10.80 43.70±10.50 神效贴 洛索洛芬钠片 14d ①③④⑤⑥

甘曙光2020[18] 134 44 80/54 31/13 42.50±13.10 40.30±14.40 神农镇通膏 活血止痛膏 7d ①②③④⑤⑥⑦

肖潇2018[19] 60 60 34/26 24/36 31.60±7.40 30.30±6.50 新伤湿敷液 云南白药气雾剂 6d ①④⑥

谭庆琴2012[20] 100 100 — 16~60 伤柏膏 复方山金车花贴片 8d ②③④⑤⑥⑦

银玲2020[21] 30 30 17/13 16/14 31.80±8.70 30.50±8.90 伤科黄水+常规 常规治疗 7d ①②③④⑤⑥

注：T：试验组；C：对照组；常规治疗为制动休息、抬高患肢、洛索洛芬钠片止痛、甘露醇注射液脱水消肿；①VAS评分、②疼痛评分、③压
痛评分、④肿胀评分、⑤瘀斑评分、⑥功能障碍评分、⑦中医症候积分；“—”表示未报告。

评为“不清楚”；③盲法 ：3 项研究采用了双盲 

法 [9, 16, 18]，1 项研究采用了三盲法 [13]，其余 10 项

研究未提及盲法 [8, 10-12, 14-15, 17, 19-21]；④结果数据完

整性：5 项研究有脱落或失访病例，其中 4 项研

究组间缺失人数和原因相似，均未把脱落或失访

病例数据纳入结果分析中 [9, 13, 15-16]，1 项研究的统

计学方法采用全分析数据集人群、符合方案数据

集人群、安全性数据集人群、文章纳入符合方案

数据集分析集群的数据来进行分析 [18, 22]，其余 9

项研究均无失访或脱落案例 [8, 10-12, 14, 17, 19-21]，所有

研究均评为“低风险”；⑤选择性报告研究结果 ：

1 项研究报告的结果与制定方案时所提及要观察

量化指标不符，缺失了皮温差值的数据，评为“高

风险”[15]，其余研究均无选择性报告研究结果，

评为“低风险”；⑥所有文献均未提及其他偏倚

来源，评为“不清楚”。具体偏倚风险评估见图 2。

2.4  Meta分析结果
2.4.1  有效率

14 项研究 [8-21] 报道了有效率，共纳入 1  648

例患者，试验组 903 例，对照组 745 例。试验组

总有效率高于对照组 [RR=1.07，95%CI（1.01，

1.13），P=0.02]（图 3）。敏感性分析显示，所

纳入研究结果稳定（图 4）。

2.4.2  愈显率
14 项研究 [8-21] 报道了愈显率，共纳入 1 648

例患者，试验组 903 例，对照组 745 例。结果显

示试验组的愈显率明显高于对照组 [RR=1.23，

95%CI（1.06，1.42），P=0.005]（ 图 5）。 敏 感

性分析显示，所纳入研究结果稳定（图 6）。

2.4.3  VAS评分
8 项 研 究 [8, 12-13, 15, 17-19, 21] 报 道 了 VAS 评 分，

纳入了 867 例患者，试验组 505 例，对照组 362

例。 结 果 显 示 试 验 组 的 VAS 评 分 明 显 降 低，

[MD=- 0.50，95%CI（-0.80，-0.20），P=0.000 9]

（图 7）。

图2  文献偏倚风险评价图

Figure 2. Risk of bias assessment diagram for literature
注：A.风险偏倚评价；B.风险偏倚评价汇总。

A

B
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图3  有效率森林图

Figure 3. Forest plot of the effective rate

图4  有效率敏感性分析

Figure 4. Sensitivity analysis of the effective rate

图5  愈显率森林图

Figure 5. Forest plot of prevalence 

图6  愈显率敏感性分析

Figure 6. Sensitivity analysis of prevalence

2.4.4  疼痛评分
9 项研究 [9-11, 13-14, 16, 18, 20-21] 报道了疼痛评分，

共纳入 1 177 例患者，试验组 668 例，对照组 509

例。试验组评分显著低于对照组（P=0.04）（图 8）。

根据不同检测量表（不同的分值赋分法）进行亚

组分析，结果显示，尺标法评分标准下两组疼痛

评分差异无统计学意义（P=0.41）（图 9）。

2.4.5  压痛评分
10 项研究 [8-10, 13-14, 16-18, 20-21] 报道了压痛评分，

共纳入了 1 124 例患者，试验组 636 例，对照组

488 例，结果显示，试验组与对照组压痛评分差

异无统计学意义（P=0.05）（图 10）。亚组分析

显示，不同检测量表可能是导致异质性高的主要

原因（图 11）。

图7  VAS评分森林图

Figure 7. Forest plot of VAS score

图8  疼痛评分森林图

Figure 8. Forest plot of Pain Scores

图9  疼痛评分亚组分析森林图

Figure 9. Forest plot of subgroup analysis of pain score

图10  压痛评分森林图

Figure 10. Forest plot of tenderness score
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2.4.6  肿胀评分
14 项研究 [8-21] 报道了肿胀评分，纳入 1 648 例

患者，试验组 903 例，对照组 745 例。结果显示，

试验组肿胀评分显著低于对照组 [SMD= - 0.94,95%CI

（-01.31，-0.56），P＜0.000 01]（图 12）。

2.4.7  瘀斑评分
9 项研究 [8-11, 14, 16-18, 20-21] 报道了瘀斑评分，纳

入 1 064 例患者，试验组 579 例，对照组 485 例。

结果显示，试验瘀斑评分低于对照组 [SMD=-1.02，

95%CI（-1.52，-0.51），P＜0.000 1]（图 13）。

2.4.8  功能障碍
13 项研究 [8-12, 14-21] 报道了肿胀评分，纳入 1  490

例患者，试验组 797 例，对照组 693 例。结果显示，

试验组能障碍评分低于对照组 [SMD=-0.77，95%CI

（-1.11，-0.42），P＜0.000 1]（图 14）。

图11  压痛评分亚组分析森林图

Figure 11. Forest plot of subgroup analysis of pain score

图12  肿胀评分森林图

Figure 12. Forest plot of swelling score

图13  瘀斑评分森林图

Figure 13. Forest plot of ecchymosis score

图14  功能障碍森林图

Figure 14. Forest plot of the dysfunctional

图15  中医症候积分森林图

Figure 15. Forest plot of TCM syndrome points

图16  不良事件森林图

Figure 16. Forest plot of adverse events

表2  不良事件汇总表

Table 2. Summary table of adverse events
研究 试验组 对照组

曹灵红2010[12]   皮肤瘙痒1例，发红1例 皮肤瘙痒5例，发红4例

段戡2022[13]    皮肤刺激2例 肝功能异常3例

温建强2009[14] 皮肤刺激1例 皮肤刺激2例

王培民2014[15]   皮肤瘙痒及皮疹1例 皮肤瘙痒及皮疹1例

王爽2020[17]    皮肤发红、瘙痒、水泡2例 胃肠道反应1例

甘曙光2020[18]  可能与药物无关 可能与药物无关

谭庆琴2012[20]  皮肤刺激4例 皮肤刺激7例

2.4.9  中医症候积分
5 项研究 [13-15, 18, 20] 报道了肿胀评分，纳入 740

例患者，试验组 442 例，对照组 298 例。结果显

示，试验组中医症候积分低于对照 组 [MD=- 1.75，

95%CI（-3.07，-0.43），P=0.009]（图 15）。

2.5  不良事件
9 项研究 [10-15, 17-18, 20] 报道了不良事件，共纳

入了 1 165 例患者，其中试验组 660 例，对照组

505 例，共有 36 例患者出现了不良反应，试验组

13 例，对照组 23 例 , 试验组不良反应明显低于对

照 组 [RR=0.49，95%CI（0.25，0.94），P=0.03]

（图 16）。文献报道的不良反应均较轻，在停药

或对症治疗后症状自行消失（表 2）。
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2.6  发表偏倚检测
对有效率、压痛评分、肿胀评分、功能障碍评

分 4 项指标进行偏倚检测，Egger's 检验 P 值分 别

为 0.24、0.03、0.027、0.098。Egger's 检验结果显示，

有效率和功能障碍评分未发现显著的发表偏倚，而

压痛评分和肿胀评分可能存在发表偏倚。

3  讨论

ASTI 在祖国医学中属“急性伤筋”的范畴，

祖国医学认为人体遭受跌扑损伤、外来暴力、重

物挤压等等皆可造成筋伤。受到外伤之后致使机

体出现淤血等病理产物，多会出现肿胀、疼痛的

感觉。中医研究表明，外来损伤多会伤及机体本

身气血运行，气不行则血不畅，血不畅发于肌表

则见淤血、瘀斑等 [23]。现代医学认为 ASTI 是一

种骨组织之外的损伤，主要是包裹骨组织的关节

囊、韧带等受损，患处感觉疼痛，发生肿胀，局

部皮肤产生青紫瘀斑的现象，或发生功能障碍，

是该疾病的典型临床症状 [24]。祖国医学治疗 ASTI

有多种治疗措施，包括中药外治法，针灸，拔罐，

刮痧等 [25]，而现代医学往往通过口服非甾体类抗

炎、冷疗或常规措施等方案治疗 [26]。内服药多存

在一定程度上的不良反应，诸如但不限于胃肠道

症状，长期口服之后更会造成胃肠道症状迁延，

难以恢复，或肝肾功能的改变 [27]，其余的治疗措

施诸如冷疗等在成本及便捷性方面效果欠佳，且

会造成更多的皮肤上的不良刺激。中药外治法相

对于其他治疗措施不仅方式种类多样，且更加便

捷、高效、廉价、不良反应也更少，容易被大多

数患者所采纳 [28]。奚小冰 [9]、段戡 [13]、王培民 [15]、

肖潇 [19] 等文献中，试验组均采用新型工艺或创新

技术疗效较对照组显著提高。这表明通过现代工

艺或改良技术来制备中药药膏等外用产品，具有

高效提取中药有效成分、节约成本、使用更加便

捷等优点，使得中药外治法在临床应用上被更多

人所认可 [29-30]。

本研究所纳入的文献中，使用频次最高的药

物为黄柏和大黄，共使用了 6 次，乳香和红花使

用了 5 次。药理学研究表明，黄柏能够抑制炎症

反应，降低毛细血管通透性；大黄能够抑制炎症

因子的释放和炎症细胞的活化；乳香中的乳香酸

类成分、没药中的没药醇均能够减轻炎症反应和

炎症细胞的浸润等，这些证据都说明了中药外治

法中所应用的中药可以通过抑制炎症反应来达到

抗炎镇痛的功效。张志强 [10]、曹灵红 [12]、甘曙光 [18]

等文献中试验组的药物组成在活血化瘀基础上加

用了清热凉血药，进一步抑制炎性反应，改善红

肿热痛症状，为临床新药配伍组成提供了新思路。

既往有很多关于中药外治法治疗 ASTI 疾病的临

床研究或系统综述，但证据并不全面，且无直观

的疗效、不良事件等评价，其余的结局指标评

价也较为单一。因此有必要对于中药外治法治

疗 ASTI 通过 Meta 分析来进行更为系统、客观

的临床疗效和安全性分析 [31]。

本次研究发现，对于 ASTI 性疾病采用中药

外治法可以获得更佳的疗效。本次研究中的试验

组总有效率高于对照组，尤其是在愈显率方面，

中药外治法的治愈人数和显效人数更多。试验组

的 VAS 评分相较于对照组明显降低，可有效减轻

患者疼痛，改善压痛情况，减轻局部组织的瘀斑，

促进肿胀消退，提高损伤肢体的功能恢复，且试

验组的不良反应发生率也低于对照组。中药外治

ASTI 拥有很长的历史，同时操作方便、疗效迅速、

成本低廉、不良反应少等也是其独特的优势。中

药外治法是将药物通过腠理直达病损部位，而非

全身性作用，可以使药物直达病灶，不会出现累

及肝肾功或引起胃肠道反应的不良反应。研究表

明，中药外治法对于改善肿胀部位周径 [32]、降低

CRP[33] 等炎症介质、缩短疼痛时间 [34] 等都有明显

的疗效。

本研究也存在一定局限性：①本次研究所纳

入的所有文献均未设置安慰剂组。安慰剂组在临

床研究试验，尤其是 RTC 中，可以更加准确地证

明某一类药物或治疗方法的有效性、安全性等，

是高质量 RTC 中不可或缺的因素，但近年来的中

医 RTC 研究中几乎均未设置安慰剂组 [35]。②仅有

7 篇文献说明采用随机数字表法或中心随机法进行

了随机分组，其余仅提及随机但未说明采用何种

随机方法；仅有 4 篇的分配方案进行了隐藏，其

余均未说明；仅有 1 篇文献采用了三盲法，3 篇文

献采用了双盲法，其余均未说明；所有文献均未

提及是否有其他偏倚，纳入文献的质量等级不高，

可能会对结果造成一定偏倚。③本文所纳入的大

部分结局指标异质性较高，结果较为不稳定，这

可能与不同对照组治疗措施、疗程、就诊时间、

样本量有一定的关系，可能会影响结果的可靠程
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度。④本研究通过各大中英文数据库进行检索 , 通

过增加“下位词”和“自由词”的方法扩大了检

索的范围，但由于最终纳入文献均为中文，且研

究对象均为当地医院就诊人员，故可能会造成地

域性偏倚。⑤ 对照组的干预措施并不统一。

近年中药外治 RCT 仍然有许多可以改进的

地方，例如首先正确使用 RCT 偏倚风险评价工

具来进行 RCT 的试验设计。其次，干预手段方面，

应当采用更加统一的治疗措施来进行对比，以更

加明确中药外治的优势。再次，可以通过增设安

慰剂组来使得 RCT 更加完整。最后，加强远期

随访，报告所有的不良反应的发生，包括脱落病

例和后期失访病例的结果 [36]。后续研究可开展更

加规范的多中心、大样本的 RCT 来论证中药外

治法的优势。
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