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摘　 要　
  

目的:系统评价火把花根片治疗 IgA 肾病的疗效与安全性。 方法:系统检索 CENTRAL、MEDLINE、PubMed、中国生物医

学文献数据库、万方数据库、维普数据库和中国知网等数据库,获取火把花根片治疗 IgA 肾病的随机对照试验与非随机干预研究

(在常规治疗基础上,研究组患者接受火把花根片治疗,对照组患者接受 2021 年改善全球肾脏病预后组织发布的《肾小球疾病治

疗指南》中推荐的常规西医治疗),检索时间范围为建库至 2024 年 2 月 1 日。 由 2 名研究者独立筛选与评价文献,并交互核对,对
符合标准的文献使用 RevMan

 

5. 4 软件进行 Meta 分析。 结果:最终纳入 9 篇文献进行定性分析,研究对象共 631 例,其中 7 篇文献

被纳入 Meta 分析。 研究组患者的总有效率(OR = 2. 45,95%CI = 1. 61 ~ 3. 73,P< 0. 000
 

1)显著高于对照组,血清肌酐( SMD =
-0. 73,95%CI= -1. 17~ -0. 29,P= 0. 001)和 24

 

h 尿蛋白定量(SMD= -0. 98,95%CI= -1. 28~ -0. 67,P<0. 000
 

1)显著低于对照组,
且不良反应发生率显著低于对照组(OR= 0. 32,95%CI= 0. 19~ 0. 51,P<0. 000

 

01),差异均有统计学意义。 结论:火把花根片治疗

IgA 肾病的疗效与安全性较好。 限于纳入研究的数量和质量,上述结论需要未来更多高质量、多中心、大样本的随机对照试验进

一步验证。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

systematically
 

review
 

the
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

Colquhounia
 

root
 

tablets
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

IgA
 

nephropathy.
 

METHODS:
 

Randomized
 

controlled
 

trials
 

and
 

non-randomized
 

intervention
 

studies
 

on
 

Colquhounia
 

root
 

tablets
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

IgA
 

nephropathy
 

(based
 

on
 

conventional
 

treatment,
 

the
 

research
 

group
 

was
 

given
 

Colquhounia
 

root
 

tablets,
 

the
 

control
 

group
 

received
 

conventional
 

Western
 

medicine
 

treatment
 

recommended
 

by
 

the
 

Guidelines
 

for
 

the
 

Treatment
 

of
 

Glomerular
 

Diseases
 

published
 

by
 

the
 

Kidney
 

Disease:
 

Improving
 

Global
 

Outcomes
 

in
 

2021)
 

were
 

systematically
 

retrieved
 

from
 

CENTRAL,
 

MEDLINE,
 

PubMed,
 

CBM,
 

Wanfang
 

Data,
 

VIP
 

and
 

CNKI
 

databases,
 

the
 

retrieval
 

time
 

was
 

from
 

the
 

establishment
 

of
 

the
 

database
 

to
 

Feb.
 

1st,
 

2024.
 

Literature
 

screening
 

and
 

evaluation
 

were
 

conducted
 

by
 

two
 

researchers
 

independently,
 

RevMan
 

5. 4
 

software
 

was
 

used
 

to
 

carry
 

out
 

Meta-analysis
 

on
 

literature
 

that
 

met
 

the
 

criteria.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

9
 

studies
 

were
 

enrolled
 

to
 

be
 

qualitatively
 

analyzed,
 

including
 

631
 

research
 

objects,
 

of
 

which
 

7
 

studies
 

were
 

enrolled
 

for
 

Meta-analysis.
 

The
 

total
 

effective
 

rate
 

of
 

the
 

research
 

group
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was
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group
 

(OR = 2. 45,95%CI = 1. 61-3. 73,P< 0. 000
 

1),
 

the
 

serum
 

creatinine
 

(SMD= -0. 73,95%CI = - 1. 17-- 0. 29,P = 0. 001)
 

and
 

24
 

h
 

urine
 

protein
 

quantitation
 

(SMD = - 0. 98,
95%CI= -1. 28--0. 67,P<0. 000

 

1)
 

of
 

the
 

research
 

group
 

were
 

significantly
 

lower
 

than
 

those
 

of
 

the
 

control
 

group,
 

and
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

of
 

the
 

research
 

group
 

was
 

significantly
 

lower
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group
 

(OR= 0. 32,95%CI = 0. 19-0. 51,P< 0. 000
 

01),
 

all
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences.
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

Colquhounia
 

root
 

tablets
 

has
 

significant
 

efficacy
 

and
 

safety
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

IgA
 

nephropathy.
 

Limited
 

to
 

the
 

quantity
 

and
 

quality
 

of
 

enrolled
 

studies,
 

the
 

above
 

conclusions
 

need
 

to
 

be
 

further
 

validated
 

by
 

more
 

high-quality,
 

multicentre
 

and
 

large-sample
 

randomized
 

controlled
 

trials
 

in
 

the
 

future.
KEYWORDS 　 Colquhounia

 

root
 

tablets;
 

IgA
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Systematic
 

review;
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Immunosuppressive
 

agents;
 

Chinese
 

patent
 

medicine

　 　 IgA 肾病( IgA
 

nephropathy,IgAN)是最常见的原发性肾小

球疾病,其临床表现异质性高,如反复的肉眼血尿、无症状尿

液检查异常或持续缓慢进展性肾功能不全,甚或急进性肾炎

综合征等[1-3] 。 在东亚,IgAN 患者占原发性肾小球疾病患者的

50%以上,>20% ~ 40%的 IgA 患者预后不佳,在 10 ~ 20 年后进

展至肾衰竭[4-5] 。 尽管近年来有多个治疗 IgAN 的新药面世,
但均尚待进一步临床评价,且费用昂贵[6] 。 因此,寻求一种有

效、安全兼顾经济、可及的治疗方案,对我国 IgAN 患者尤为重

要。 火把花根片是以卫矛科雷公藤属植物昆明山海棠去皮根

芯采用水提醇沉工艺制备而成的制剂,其功能与糖皮质激素

相似,能有效抑制炎症及免疫反应,且不良反应更小。 临床研

究结果显示,火把花根片能降低 IgAN 患者血尿、蛋白尿[7-8] 。
然而,目前尚缺乏火把花根片治疗 IgAN 疗效的 Meta 分析。
本研究收集火把花根片治疗 IgAN 的临床研究进行系统评价,
期待能为火把花根片治疗 IgAN 的有效性和安全性提供循证

医学依据。

1　 资料与方法
1. 1　 纳入与排除标准

(1)研究类型:随机对照试验( RCT) 与非随机干预研究

(NRSI);单臂临床试验( SACT)或双臂临床试验( DACT);文
献语种限中、英文。 (2)研究对象:经肾脏病理检查,被确诊为

IgAN;符合《原发性 IgA 肾病诊治循证指南(2016)》 [9] 中的相

关标准;不限性别、年龄或种族。 ( 3) 干预措施:在常规治疗

(涵盖降压、降脂、抗凝、控制血糖以及管理并发症等措施)的

基础上,研究组患者接受火把花根片治疗,对照组患者接受

2021 年改善全球肾脏病预后组织发布的《肾小球疾病治疗指

南》中推荐的常规西医治疗方法,如肾素-血管紧张素-醛固酮

系统抑制剂(RAASi)、皮质类固醇、免疫抑制剂等[10] 。 对于上

述药物的具体用法、用量以及疗程不设限制,允许根据患者的

具体情况和临床医师的判断进行灵活调整。 (4)结局指标
 

:
①主要疗效指标包括治疗终止时的总有效率、24

 

h 尿蛋白定

量(24
 

h
 

UTP )、 尿红细胞计数、 血清肌酐 ( Scr) 及尿素氮

(BUN)水平。 遵循《中药新药临床研究指导原则》的规定,疗
效评价划分为 4 级,即完全缓解、基本缓解、好转和无效。 总

有效率= (总病例数-无效病例数) / 总病例数×100%,该指标

用于量化治疗效果,帮助评估治疗方法的整体有效性。 ②安

全性指标包括不良反应种类和发生率,不良反应发生率=发生

不良反应的病例数 / 总病例数×100%。 (5)排除标准:①叙述

性研究,缺乏统计分析或数据缺失而无法进行统计分析;②对

照组接受含火把花根片的药物;③两组药剂成分不明;④受试

者未排除感染、心力衰竭等可能影响血尿、蛋白尿的情况。
1. 2　 文献检索方法

计算机检索 CENTRAL、MEDLINE、PubMed、中国生物医学

文献数据库、万方数据库、维普数据库和中国知网等数据库,
收集关于火把花根片治疗 IgAN 的 RCT 与 NRSI。 检索时间为

建库至 2024 年 2 月 1 日。 根据各类数据库特性定制相应的检

索式。 中文检索词包括“火把花根片” “ IgA 肾病” “治疗” “临

床观察”“临床试验”和“随机对照试验”等。 英文检索词包括

“IGA
 

nephropathy”“ glomerulonephritis,IGA” “ Berger's
 

disease”
“IGA

 

type
 

nephritis” “ huobahuagen
 

tablet” 和“Colquhounia
 

root
 

tablet”。
1. 3　 文献筛选、资料提取与质量评价

 

由 2 名研究者独立审阅文题、摘要和全文,完成文献筛选

和剔重工作,并交互核对;在遇到意见分歧时,交由第 3 名研

究人员判断是否纳入。 结合中医药文献特点,使用 Excel
 

2016
软件制作文献信息提取表,系统地提取和分析中医药文献的

关键信息,为后续的研究提供数据支持。 严格遵循 Cochrane
系统评价手册的指导原则,对纳入的 RCT 的可信度和有效性

进行评价。 着重评估各项研究可能存在的偏倚风险,并综合

考量筛查以下几个方面:随机序列的生成方式,分配隐藏的实

施情况,试验者、参与者与结局评价者的盲法应用,文献数据

是否完整以及是否选择性报告结局。 每个评价条目均按照风

险等级标识,以提供清晰的可视化信息。 绿色表示“低风险”;
红色表示“高风险”;而风险不明或无法判断的条目则以黄色

表示,评为“未知风险”。 为确保评价的客观性和准确性,由 2
名研究者独立进行偏倚风险的评价,并在出现意见分歧时进

行充分讨论和协商,以达成共识。
1. 4　 统计学方法　

 

采用 RevMan
 

5. 4 软件对纳入的文献进行 Meta 分析。 二

分类变量选取比值比(OR)、连续性变量选用标准化均数差

(SMD)作为效应量指标,引入 95%CI 评估。 在初步分析阶段,
进行 χ2 检验以评估所有研究的异质性。 设定 α = 0. 1,当 P≥
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0. 1,且 I2 ≤50%时,提示统计学异质性较小,采用固定效应模

型;当 I2 >50%,或 P<0. 1 时,说明存在明显的统计学异质性,
需要通过亚组分析来探讨原因,当临床异质性大或效应量不

宜合并时选择描述性分析,排除以上情况则选择随机效应模

型合并分析。 P< 0. 05 为差异有统计学意义。 通过漏斗图评

估异质性和发表偏倚。

2　 结果
2. 1　 文献筛选结果

 

通过检索方法初筛得到文献 68 篇,删除重复文献,阅读

文题、摘要和全文后,确定纳入 9 篇文献并进行定性研究,其
中 2 篇为无对照组的 SACT;最终纳入 7 篇文献进行 Meta 分

析,其中 1 篇为 NRSI,其余 6 篇为 RCT,见图 1。
2. 2　 纳入文献的基本信息

共纳入 9 篇文献[7-8,11-17] ,涉及 631 例受试者,包括 2 篇

SACT 的 72 例、1 篇 NRSI 的 94 例和 6 篇 RCT 的 465 例。 纳入

Meta 分析的 7 篇文献[11-17] 中,研究组共 324 例患者,对照组共

235 例患者。 所有文献中提及的火把花根片的批准文号均为

　 　 　 　

国药准字 Z20027411。 纳入文献的基本信息见表 1。

图 1　 文献筛选流程

表 1　 纳入文献的基本信息

文献
研究
类型

病例数(研究
组 / 对照组)

干预措施

研究组 对照组
火把花根片的用法与用量 疗程 / 月 结局指标

黄昌亚等(2003 年) [7] SACT 42 火把花根片+苯那普利 — 1 次 3~ 5 片,1 日 2~ 3 次 未明确记录 ②③④⑥
丘惠燕等(2001 年) [8] SACT 30 火把花根片+中药汤剂+中药针剂 — 1 次 4~ 6 片,1 日 3 次 1. 5 ②③④⑤⑥
于梅等(2006 年) [11] RCT 42 / 38 火把花根片+益肾汤 雷公藤多苷片 1 次 5 片,1 日 3 次 3 ①⑥
李夏玉等(2001 年) [12] NRSI 60 / 34 火把花根片 雷公藤多苷片 1 次 5 片,1 日 3 次 3 ①⑥
李夏玉等(2000 年) [13] RCT 45 / 32 火把花根片+益气养阴中药+复方芦

丁片+双嘧达莫片
雷公藤多苷片+复方芦丁片+双嘧达莫片 1 次 5 片,1 日 3 次 3 ①⑥

王随亮(2014 年) [14] RCT 28 / 28 火把花根片+泼尼松片 泼尼松片 1 次 5 片,1 日 3 次 2 ②③④⑥
王坤明等(2005 年) [15] RCT 54 / 18 火把花根+卡托普利 / 依那普利 卡托普利 / 依那普利 1 次 3~ 5 片,1 日 3 次 2 ①②③④⑤
伍新林等(2004 年) [16] RCT 45 / 35 火把花根片+泼尼松片+环磷酰胺+双嘧达莫片 泼尼松片+环磷酰胺+双嘧达莫片 1 次 3~ 5 片,1 日 3 次 6 ①②③④⑤⑥
郭敏等(2023 年) [17] RCT 50 / 50 火把花根片+氯沙坦钾 氯沙坦钾 1 次 5 片,1 日 3 次 6 ①③⑤⑥
　 　 注:①总有效率;②24

 

h
 

UTP;③Scr;④尿红细胞计数;⑤BUN;⑥不良反应;“—”表示无对照组。

2. 3　 纳入研究的质量评价
 

(1)随机序列的生成:1 项研究[12] 未提及“随机” ,1 项

研究[16] 根据就诊顺序随机分组,被评为“高风险” ;其余研究

没有描述随机化的具体方法,被评为“未知风险” 。 ( 2)分配

隐藏的实施情况:所有研究均未在文中进行描述,均被评为

“未知风险” 。 (3)患者和工作人员盲法:所有研究中均未见

盲法的应用。 其中 6 项研究由于组间药物剂型差异大而无法

设立盲法,被评为“高风险” ;1 项研究被评为“未知风险” 。
(4) 结局评价者盲法:全部研究均没有描述,均被评价为

“未知风险” 。 (5)数据完整性和选择性报告结局:所有研究

均展现出良好的数据完整性,并且充分报告了预期的指标,
均被评为“低风险” 。 ( 6)潜在的偏倚风险:由于缺乏足够的

证据支持,被评为“未知风险” 。 各研究偏倚风险总结图参见

图 2。
2. 4　 Meta 分析结果

2. 4. 1　 总有效率:5 篇文献[11-13,15-16] 报告了总有效率。 经过异

质性检验,各研究间的统计学异质性不显著 ( I2 = 5%,P =
0. 38),选择固定效应模型分析。 结果显示,研究组患者的总

有效率明显高于对照组,临床疗效优势显著,差异有统计学意

图 2　 纳入研究的偏倚风险总结图

义(OR= 2. 45,95%CI= 1. 61~ 3. 73,P<0. 000
 

1),见图 3。
2. 4. 2　 Scr:4 篇文献[14-17] 报告了 Scr 水平。 经过异质性检验,
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图 3　 总有效率的 Meta 分析森林图

各研究间的统计学异质性明显( I2 = 69%,P= 0. 02)。 鉴于不同

干预措施可能是异质性的来源,将文献分为联合 RAASi 亚组

和联合激素亚组。 联合激素亚组中,各研究间无统计学异质性

(I2 = 0,P= 0. 79);然而联合 RAASi 亚组中,各研究间异质性较

高( I2 = 89%,P= 0. 002)。 因此,采用随机效应模型分析,结果

显示,研究组患者的 Scr 水平明显低于对照组,差异有统计学

意义(SMD = - 0. 73,95% CI = - 1. 17 ~ - 0. 29,P = 0. 001),见

图 4。

图 4　 Scr 水平的 Meta 分析森林图

2. 4. 3　 24
 

h
 

UTP:3 篇文献[14-16] 报告了 24
 

h
 

UTP 水平。 经过

异质性检验,各研究间的统计学异质性不明显( I2 = 13%,P =
0. 32),采用固定效应模型分析。 结果显示,研究组患者的

24
 

h
 

UTP 水平明显低于对照组,差异有统计学意义( SMD =
　 　 　 　

-0. 98,95%CI= -1. 28~ -0. 67,P<0. 000
 

1),见图 5。

图 5　 24
 

h
 

UTP 水平的 Meta 分析森林图

2. 4. 4　 BUN:3 篇文献[15-17] 报告了 BUN 水平。 经过异质性检

验,各研究间的统计学异质性较明显( I2 = 92%,P<0. 000
 

01),
采用随机效应模型分析。 结果显示,两组患者 BUN 水平的差

异无统计学意义 ( SMD = - 1. 29, 95% CI = - 3. 22 ~ 0. 64,P =
0. 19),提示火把花根片在降低 BUN 水平方面未展现出显著优

势,见图 6。

图 6　 BUN 水平的 Meta 分析森林图

2. 4. 5　 不良反应发生率:8 篇文献[7-8,11-14,16-17] 监测了不良反应

发生情况,其中 5 篇[7,11-13,16] 报告了不良反应例数,主要包括胃

肠道反应、白细胞减少、肝功能异常(氨基转移酶升高)、月经

紊乱以及皮肤损害 ( 如脱发和痤疮) 等, 见表 2。 4 篇文

献[11-13,16] 比较了研究组与对照组患者的不良反应发生率,研究

组 192 例患者共发生不良反应 24 例次,不良反应发生率为

12. 50%;对照组 139 例患者共发生不良反应 54 例次,不良反

应发生率为 38. 85%。 经过异质性检验,各研究间无统计学异

质性( I2 = 0%,P= 0. 99),采用固定效应模型分析。 结果显示,
研究组患者的不良反应发生率明显低于对照组,差异有统计学

意义(OR= 0. 32,95%CI = 0. 19 ~ 0. 51,P<0. 000
 

01);对不同类

型的不良反应进行亚组分析,发现研究组患者月经紊乱、白细

胞减少、痤疮或色素沉着等不良反应发生率更低,见图 7。
表 2　 研究组与对照组患者的不良反应发生情况(例)

文献 病例数(研究组 / 对照组) 转氨酶升高 胃肠道反应 月经紊乱 白细胞减少 脱发 痤疮或色素沉着

黄昌亚等(2003 年) [7] 42 8 3 2 — — —
于梅等(2006 年) [11] 42 / 38 6 / 8 — 4 / 6 0 / 2 — 0 / 5
李夏玉等(2001 年) [12] 60 / 34 0 / 2 — 0 / 2 2 / 3 0 / 1 —
李夏玉等(2000 年) [13] 45 / 32 — — 0/ 2 1 / 3 0 / 1 —
伍新林等(2004 年) [16] 45 / 35 — 6 / 9 — 2 / 5 — 3 / 5
　 　 注:“—”表示文献中未报告相关类型的不良反应。

2. 5　 发表偏倚
 

基于包含总有效率的文献数据绘制漏斗图,横坐标代表

OR,纵坐标代表标准误(SE)。 所有研究数据点均位于 95%CI
内,表明纳入分析的文献异质性相对较小;然而,漏斗图内研究

分布较为分散且不对称,提示各研究的样本量偏少,可能导致

结果波动,不能排除发表偏倚的存在,见图 8。

3　 讨论
 

本次系统评价共纳入 9 篇文献,其中 7 篇文献被纳入 Meta
分析,结果显示,在提高临床总有效率,降低 24

 

h
 

UTP 和 Scr 水
平方面,研究组方案优于对照组方案,说明火把花根片可以改

善 IgAN 患者的肾功能并降低蛋白尿水平,对 IgAN 的总体疗

效较好。 4 篇文献比较了两组 IgAN 患者的不良反应发生率,
结果显示,相较于对照组方案,研究组方案的不良反应更小,显
示出更高的安全性,但仍有氨基转移酶升高、月经紊乱、白细胞

减少和胃肠道不良反应发生,因此,对于长期服用火把花根片

的患者,需定期检测肝功能、血常规等实验室检测指标。 将火

把花根片改为餐后服用、停药、减少剂量、辨证服用中药,给予

护肝或对症治疗后,不良反应即可减少或消失,提示该药所致

的不良反应为短期的、可逆的。
火把花根片属新型雷公藤制剂,主要含酚苷类、黄酮类以
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图 7　 不良反应发生率的 Meta 分析森林图

图 8　 总有效率的漏斗图

及萜类成分,不同生产批次间稳定性较好[18] 。 以往的研究结

果表明,传统雷公藤制剂发挥抗炎、降低蛋白尿及减轻肾小球

硬化的主要活性成分是雷公藤甲素[19] 。 然而,雷公藤甲素存

在治疗剂量与中毒剂量接近,影响生殖、消化及骨髓造血功能

等毒性作用。 火把花根片成分中的二萜类化合物(如雷公藤

甲素)含量较雷公藤多苷片低,但三萜类化合物和表儿茶素含

量相对较高;尤其是表儿茶素,其作为火把花根中含量最丰富

的黄酮类化合物,具有突出的抗氧化、抗炎、调节代谢等作

用[20] ;此外,三萜类化合物中的雷公藤红素还具有肾脏保护功

能;王可欣[21] 等通过体外实验评价火把花根片及所含关键药

效物质的药效作用,发现相较于雷公藤甲素及雷公藤红素,火
把花根片对人正常肝细胞的毒性较小。 值得一提的是,在雷公

藤片、雷公藤多苷片、火把花根片 3 种雷公藤制剂中,火把花根

片的雷公藤内酯甲及雷公藤总内酯的含量较低,毒性更小,且
无药物积累毒性,安全使用范围更广泛[19] 。 IgAN 以 IgA 为主

的免疫复合物沉积于肾小球系膜区,释放炎症因子,刺激系膜

细胞增生和细胞外基质蓄积[5] 。 火把花根片可以下调系膜增

殖性肾炎大鼠肾小球系膜细胞单核细胞趋化因子-1、转化生长

因子 β1 及其信号转导分子 Smad3 蛋白的表达,从而减少系膜

细胞和系膜基质增生[22-23] 。 IgA 异常糖基化是 IgAN 病机的关

键,肠道菌群紊乱、黏膜免疫反应异常与 IgAN 的发病和病情

进展密切相关[5] 。 雷公藤多苷能够通过激活核心 1β1,3-半乳

糖基转移酶(C1GALT1)及其伴侣蛋白 Cosmc 通路以有效减少

IgAN 大鼠体内 IgA 的异常糖基化水平,改善肠道菌群紊乱及

免疫应答[24] 。
火把花根味苦涩,具有活血通络、祛风除湿、清热解毒等

功效,能通调肾络、驱除伏邪,属于针对 IgAN“脏腑风湿” 中

医病机的特异性治疗[25] 。 火把花根作为一种具有免疫抑制

剂样作用的天然药物,其不良反应较少且大多可逆,具有较

好的抗炎和免疫抑制作用,可能成为 IgAN 免疫调节治疗的

新选择。
本研究的局限性:目前有关火把花根片治疗 IgAN 的 RCT

文献较少,且方法学质量欠佳,多数文献未叙述随机方案、分配

隐藏方法及盲法,加上本研究纳入的文献均已发表,可能存在

发表偏倚、选择偏倚、测量偏倚和实施偏倚。 因各项研究的结

局指标不够集中,部分文献中指标的单位尚不规范,导致无法

合并分析效应量。 研究者应重视研究设计的规范性并详实报

道,尽可能减少偏倚。 为了进一步证实本研究的结论,未来需

要开展大规模、多中心的高质量 RCT 研究。
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