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摘要# 目的!对六合丹防治输液性静脉炎的有效性和安全性进行 a1N5分析’ 方法!计算机检索 ZEJc( IUJ( 中国知
网 "U/eJ#( 中国生物医学文献数据库 "Uia#( 维普中文期刊数据库 "EJ‘#( 万方数据库& 纳入六合丹预防和治疗
输液性静脉炎的随机对照试验& 检索时间从建库至 #)"+ 年 ’ 月’ 系统筛选文献( 提取资料( 评价质量后& 对同质研
究采用T1]a5O ’S)软件进行a1N5分析’ 结果!共纳入 "# 项试验& 其中治疗性研究共 ") 项& (-" 例患者$ 预防性研
究共 # 项& $#+ 例患者’ 治疗性研究的a1N5分析结果显示& 试验组 "六合丹#( 对照组 "空白或西药# 总有效率差异
有统计学意义 *TTn"S#)& *’!UJ""S")& "S$"#& !R)S))) "+& 治疗组仅报道 " 例轻微不良反应’ 预防性研究的
a1N5分析结果显示& 试验组( 对照组静脉炎发生率差异有统计学意义 *TTnf)S"’& *’!UJ")S)-& )S#+#& !R
)S))) )"+’ 结论!基于当前临床证据& 六合丹能有效安全地防治输液性静脉炎’
关键词! 六合丹$ 输液性静脉炎$ a1N5分析
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!!输液性静脉炎是临床常见的药物输液相关并发
症之一& 发生率约为 ’!& 大多发生于静脉导管留
置时间过长或输注抗菌( 抗肿瘤( 高渗透压药物
时*"+ & 给临床治疗护理带来诸多不便& 故如何有
效地预防和治疗静脉炎( 减轻患者的痛苦是临床输
液治疗的重点所在’

六合丹以清热解毒( 消肿止痛( 散结化瘀等
药理特性应用于临床近 () 年& 最早主要用于治
疗 /阳证疮疡0& 取得了很好的临床效果*#+ ’ 近
年来& 临床上尝试将其应用于静脉炎的预防及治
疗中& 并进行了相关临床研究’ 本研究采用循证
医学方法& 对六合丹预防和治疗输液性静脉炎的
报道作系统评价和定量合成& 以期为其临床应用
推广提供参考’

HI资料与方法
"S"!纳入与排除标准
"S"S"!研究类型!随机对照试验 "TU0M#& 是否
采用盲法不限& 中英文文献’
"S"S#!研究对象!纳入标准! 需预防和治疗的输
液性静脉炎患者& 诊断参考国内外惯用标准*$,%+ &
诱发原因不限& 患者年龄( 性别不限’ 排除标准!
对六合丹过敏或禁忌的患者’
"S"S$!干预措施!试验组为六合丹& 对照组为空
白或治疗静脉炎常用西药"如喜疗妥( 硫酸镁等#’
"S"S%!结局指标!治疗性研究主要指标是总有效
率 "治愈p显效p有效& 或治愈 p好转#& 次要指
标包括治愈疗程( 疼痛缓解时间及不良反应$ 预防
性研究主要指标是静脉炎发生率’
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"S#!文献检索及筛选!联合使用主题词和自由词&
计算机检索ZEJc ""*%(%#)"+ 年#( IUJ""*’)%
#)"+ 年#( Uia ""*+-%#)"+ 年#( U/eJ""*+*%
#)"+ 年#( EJ‘""*-*%#)"+ 年#( 万方 "建库%
#)"+ 年# 数据库中的 /六合丹0 相关文献& 同时
检索重要文章的参考文献’ 根据纳入与排除标准&
通过 3OD/:N1[+ 软件对文献进行筛选& 不确定的
通过查找全文判断’
"S$!资料提取及质量评价!参考 U:9\<5O1’S)S"
系统评价员手册进行数据提取& 由 # 名评价员独立
提取整理数据& 有分歧时协商解决& 资料提取内容
包括纳入研究的基本情况( 患者基线情况( 干预措
施信息( 结局指标( 结果数据( 研究方法学质量信
息等& 偏倚风险评价指标包括随机序列产生( 分配
隐藏( 盲法( 不完整数据说明( 选择性报告结果
等’ 根据评价指标结果进行综合评估& 文献按发生

偏倚风险的可能性从小到大依次分为H( i( U级’
质量评价也由 # 位评价员独立进行& 有分歧时协商
解决’
"S%!统计学方法!采用T1]a5O ’S) 软件对数据进
行处理’ 对连续性变量采用标准均数差 " Iac#&
分类变量采用相对危险度 "TT# 结合 *’!可信区
间 "*’!UJ# 表示其效应量& /# 检验评估纳入研
究的统计异质& 检验水准为"n)S") "!R)S"& 存
在异质性#’ 对无统计学异质性的研究合并分析采
用固定效应模型& 有统计学异质性的采用随机效应
模型& 有临床统计学异质性的采用描述性分析’
JI结果
#S"!纳入研究基本信息!共检索出 #$’ 篇文献&
经筛选后& 得到符合纳入排除标准的 "# 篇*’,"(+ &
均为中文文献& 纳入患者 " ))- 例& 其中试验组
%** 例& 对照组 ’)* 例’ 具体见表 "’

表 HI纳入研究基本信息
:+0OHIP4$-+46 $/&#4-+)$#/#&$/(12"’"*)2"$’*

纳入研究 发病原因
样本量B

例"0BU#
年龄B岁
"0BU#

干预措施
试验组 对照组

疗程BD 结局指标

肖梅 "****’+ 输注脂肪乳(抗生素 "’B"’ 平均 +" 六合丹 康惠尔溃疡贴 未描述治愈时间

吴光前 #))"*(+
药物外渗而引起静脉输液
外渗型浅表静脉炎

$’B$) ’%B’’ 六合丹 ")!硫酸镁溶液 ’ 总有效率 "治愈 p好转#(治愈
疗程

邓学学 #))+*++ 静脉留置针并发 %%B%# "$# f’)#B
"$) f%+# 六合丹 ’)!硫酸镁溶液 $ 总有效率"治愈p好转#

陈本会 #))-*-+ 静脉输液过程中发生 #%B#% "$- j##B
"%" j$# 六合丹 $$!硫酸镁溶液 ’ 总有效率 "治愈 p好转#(治愈

疗程

李水英 #))***+ JUX静脉治疗过程中发生 #)B#) "# d*# 六合丹 $$!硫酸镁溶液 ’ 总有效率"治愈 p好转#(疼痛缓
解时间

吴绍勇 #)")*")+
表柔比星输注致化学性静
脉炎

$-B$+ ’’B’(
"中位年龄# 六合丹 ’)!硫酸镁溶液 ’ 总有效率"治愈 p显效 p有效#(

不良反应

袁宁 #)")*""+
甘露醇致"采用 #%Q套管
针# $’B$’ % d+B$ d* 六合丹 ’)!硫酸镁溶液 ’ 总有效率"治愈p显效p有效#

周倩 #)""*"#+ 住院治疗过程中输液发生 %)B"%)(%)# 未描述 六合丹
$$! 硫酸镁溶液B
喜辽妥软膏

’ 总有效率"治愈 p好转#(疼痛缓
解时间

史建华 #)"#*"$+
静脉留置针并发 "甘露
醇# $%B$$ "’ d-$ 六合丹 ’)!硫酸镁溶液 $ 总有效率"治愈p显效p有效#

熊艳艳 #)"#*"%+ 化疗所致 $)B$) $) d+* 六合丹 ’)! 硫酸镁溶液 % 总有效率"治愈p显效p有效#
黄兴兰 #)"# *"’+’,氟脲嘧啶所致 "#’B"#$ #% d-$ 六合丹 空白 ’ 静脉炎发生率

余丽娟 #)"%*"(+
‘JUU置管后机械性静
脉炎

$*B%) %)S" j$S( 六合丹 空白 ") 静脉炎发生率

!!注!0为试验组&U为对照组

#S#!纳入研究方法学质量评价!共纳入 "# 篇& 但
其质量均较低*’,"(+ ’ 所纳入的研究除基线可比外&
其他方法学质量要求项目 "如随机方法( 隐藏分
配( 盲法等# 都存在报道不清楚的问题& 质量等
级评分均为U级& 存在一定偏倚风险’
#S$!治疗性研究
#S$S"!总有效率!共有 * 篇文献报道*(,"%+ & 异质

性检验 /# n$)S%%& !n)S))) %& U# n+)!& 纳入
统计文献的同质性较差& 再采用随机效应模型进行
分析& 结果见图 "’ 由图可知& # 组差异有统计学
意义& TTn"S#)& *’!UJ" "S")& "S$" #& !R
)S))) "& 表明六合丹组的治疗效果显著优于西
药组’
#S$S#!治愈疗程!共有 $ 篇文献报道*’,(&-+ & 异质
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图 HI总有效率>’)+分析
R$QOHI>’)+!+/+16*$*#&)#)+1’&&$($’/(6 4+)’*

图 JI治愈疗程>’)+分析
R$QOJI>’)+!+/+16*$*#&3’+1$/Q )4’+)-’/)(#24*’*

性检验/# n’-S#%& !R)S))) )"& U# n*+!& 再采
用随机效应模型进行分析& 结果见图 #’ 由图可
知& # 组差异无统计学意义& Iacnf"S$(& *’!
UJ" f%S’$& "S-"#& !n)S%)’
#S$S$!疼痛缓解时间!共有#篇文献报道**&"#+ &

其中 " 篇为 $ 组比较*"#+ & 异质性检验/# n""%S+*&
!R)S))) )"& U# n*-!& 再采用随机效应模型进
行分析& 结果见图 $’ 由图可知& # 组差异无统计
学意义& Iacnf"S"+& *’!UJ" f%S)*& "S+’#&
!n)S%$’

图 KI疼痛缓解时间>’)+分析
R$QOKI>’)+!+/+16*$*#&.+$/4’1$’&)$-’

#S$S%!不良反应!仅有 " 篇文献报道*")+ & 为六合
丹组发生 " 例& 症状轻微皮疹( 局部皮肤过敏
"出现小丘疹( 瘙痒#& 停敷 " D后症状消失’
#S%!预防性研究!共有 # 篇文献报道*"’,"(+ & 均涉
及到静脉炎发生率& 异质性检验 /# n)S)#& !n

)S-*& U# n)& 再采用随机效应模型进行分析& 结
果见图 %’ 由图可知& # 组差异有统计学意义&
TTnf)S"’& *’!UJ")S)-& )S#+#& !R)S))) )"&
表明六合丹组的预防作用优于空白对照组’

图 TI静脉炎发生率>’)+分析
R$QOTI>’)+!+/+16*$*#&.31’0$)$*$/($"’/(’4+)’*

KI讨论
六合丹由大黄( 黄柏( 白芨( 薄荷( 陈面粉(

蜂蜜等组成& 具有清热解毒( 活血化瘀( 消肿止痛
的作用’ 方中以泻热通肠( 凉血解毒( 逐瘀通经的
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大黄为君药& 活血化瘀( 消炎止痛的黄柏为臣药&
生肌敛疮的白芨及辛散通络的薄荷为佐药& 再加上
陈面粉( 蜂蜜等散瘀止痛( 清热毒& 除了应用于
/阳证疮疡0 及静脉炎外& 还可治疗急性胰腺
炎*"+,"-+ ( 乳腺炎*"*+ ( 反射性皮炎*#)+ ( 痛风*#"+ (
丹毒*##+等& 临床效果理想’ 然而& 目前六合丹大
多以院内制剂的形式应用于临床& 存在应用推广不
理想等不足& 亟需进行技术转化& 如进行中药 (S"
类新药研发( 积极进行临床试验等’

本研究显示& 六合丹在预防和治疗输液性静脉
炎方面优于西药& 而且不良反应少( 程度轻微& 但
仍存在一定不足’ 第一& 纳入研究在随机序列产生
方法( 隐藏分配方案( 盲法等方法学上的报道粗
糙& 偏倚风险较大$ 第二& 纳入研究对照组采用不
同药物或同种药物不同浓度进行对比& 但本研究统
一视为西药组进行统计分析& 存在一定异质性$ 第
三& 由于六合丹为待转化的院内制剂 "目前正进
行部分技术转化试验& 如开发六合丹巴布膏剂*#$+ (
微米六合丹剂等*#%+ #& 目前所纳入的研究大多来自
同一家医疗机构& 存在一定的发表偏倚’ 尽管如
此& 本研究仍能为输液性静脉炎的临床治疗及相关
探索提供一定参考& 期待在今后可进一步证实六合
丹的疗效’
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