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复方木尼孜其颗粒治疗黄褐斑有效性的 meta 分析 
 

傅晓燕，竺佳(杭州市第三人民医院，杭州 310009) 

 
摘要：目的  系统评价复方木尼孜其颗粒治疗黄褐斑的有效性，为临床提供循证依据。方法  计算机检索中国期刊全文

数据库、中国知网(CNKI)、维普数据库(VIP)、万方数据库、EMbase、PubMed、Cochrane 图书馆，收集复方木尼孜其颗

粒与维生素 C 加维生素 E 治疗黄褐斑有效性的随机对照试验。采用 RevMan5.3 软件对入选试验进行 meta 分析。结果  共

纳入 6 个随机对照试验，包括 578 例患者，meta 分析结果显示，复方木尼孜其颗粒组治疗黄褐斑的有效率明显高于维生

素 C 加维生素 E 治疗组。结论  复方木尼孜其颗粒治疗黄褐斑有效性较好。 
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Meta Analysis of Efficacy of Compound Muniziqi Granule in Treatment of Chloasma 

 
FU Xiaoyan, ZHU Jia(Department of Pharmacy, Hangzhou Third Hospital, Hangzhou 310009, China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To evaluate the efficacy of Compound Muniziqi granule in the treatment of chloasma, and 
provide evidence-based reference for clinical treatment. METHODS  CJFD, CNKI, VIP, Wanfang, EMbase, PubMed, and 
Cochrane library database were researched. The randomized controlled trials about Compound Muniziqi granule versus vitamin 
C plus vitamin E in the treatment of chloasma were collected. Meta analysis was performed on the selected experiment by using 
RevMan 5.3 software. RESULTS  A total of 6 randomized controlled trials invoving 578 patients were included. The results of 
meta analysis indicated that the efficacy of Compound Muniziqi granule in the treatment of chloasma was significantly higher 
than that of vitamin C plus vitamin E group. CONCLUSION  Compound Muniziqi granule is effective in the treatment of 
chloasma. 
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黄褐斑是一种常见的获得性色素沉着性皮肤

病，好发于具有遗传易感性的妇女面部及颈部，

大多表现为对称性、蝶翅状面部色素沉着斑[1]。黄

褐斑病因复杂，目前常用还原型谷胱甘肽、维生

素类、氨甲环酸以及中药等治疗[2]。 

复方木尼孜其颗粒是成熟的维药，处方包括

香茅、菊苣子、骆驼蓬子、茴芹果、茴香根皮、

蜀葵子以及甘草等，可以综合调节与平衡各种体

液，为 4 种异常体液的成熟剂，其治病过程充分

体现了维医理论的“平衡-清除-恢复机体”的整

个过程。该药具有调节机体免疫力、抗炎止痛和

排毒的功效[1, 3]。临床上常用于黄褐斑的治疗。 

目前，尚未有关于复方木尼孜其颗粒治疗黄

褐斑的循证评价。本研究采用 meta 分析法，系统

评价其有效性，以期为临床提供循证依据。 

1  材料与方法 

1.1  纳入标准 

①纳入的文献应采用随机对照试验(randomized 

controlled trail，RCT)，盲法不限，语种限定为中

文或英文。②研究对象符合《黄褐斑的临床诊断

和疗效标准》[4]的诊断标准；1 个月内未接受黄褐

斑药物治疗的患者；自愿加入该试验。③试验组

采用复方木尼孜其颗粒，对照组采用口服维生素 C

加维生素 E。④结局指标疗效判断标准：根据治疗

后黄褐斑的色斑面积变化情况，包括治愈、显效、

有效、无效。结局指标为总有效率=治愈率+显效

率+有效率。次要结局指标为不良反应发生率。 

1.2  排除标准 

①重复发表的文献；②复方木尼孜其颗粒作

为辅助治疗的试验；③与其他非药物治疗比较的

试验。 

1.3  检索策略 

计算机检索中国期刊全文数据库、中国知网

(CNKI)、维普数据库(VIP)、万方数据库、EMbase、

PubMed、Cochrane 图书馆，检索时间均从数据库

建立起至 2017 年 7 月。中文检索词包括复方木尼
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孜其颗粒、黄褐斑。英文检索词为 Compound 

Muniziqi granule，chloasma。 

1.4  文献筛查和资料提取 

由 2 位研究者根据纳入与排除标准，独立进

行资料提取，先根据题目、摘要等信息初筛，不

能确定的通过阅读全文进一步判断。如结果有分

歧时可讨论，或由第 3 位研究者协助解决。 

1.5  文献质量评价 

采用 Cochrane Reviewer Handbook 5.2 的评

价方法对每一篇符合标准的文献进行方法学质量

评价。 

1.6  统计学方法 

采用 RevMan 5.3 系统软件对数据进行 meta

分析。各研究间进行异质性检验，以 P<0.1 为检验

水准，当各研究间无统计学异质性时采用固定效

应模型；如各研究间存在统计学异质性时尽可能

找出异质性的来源，如不存在临床或方法学异质

性，则采用随机效应模型进行合并分析。连续变

量采用加权均数差 (weighted mean difference，

WMD)或标准化均数差 (STD mean difference，

SMD)；分类变量采用比值比(odds ratio，OR)，各

效应量均用 95%可信区间(CI)表示。 

2  结果 

2.1  纳入的文献基本情况 

初检共检出文献 22 篇，对题目、摘要、全文

筛选后，最终纳入 6 个 RCT，共 578 例患者，其

中试验组 294 例，对照组 284 例。所纳入研究各

试验组情况具有可比性，纳入研究基本信息见表 1。 

2.2  方法学质量评价结果 

纳入的 6 项研究[5-10]均为中文研究，所有 RCT

均提及随机，但均未提及随机化隐藏和盲法，均

不能判断选择性偏倚风险大小。此 6 项研究均属

中等质量的文章。另外纳入研究的样本量较少，

可能影响结果的准确性。 

2.3  meta 分析结果 

6 项研究(578 例患者)报道了黄褐斑治疗的有

效率，其中试验组 294 例，对照组 284 例，各研

究间无统计学异质性(P=0.97，I2=0%)，采用固定

效应模型合并效应量分析，见图 1。Meta 分析结

果显示，试验组患者黄褐斑治疗总有效率显著高

于对照组，差异有统计学意义[OR=3.07，95%CI 

(2.04，4.61)，P<0.000 01]。 

表 1  纳入研究基本信息 

Tab. 1  General data of included studies 

第一作者 
发表 

年份 

样本/例 干预措施 
疗程

结局

指标试验组 对照组 试验组 对照组 

贾虹 2011 37 36 复方木尼孜其颗粒每次 6 g，每日 3 次 维生素 C 0.2 g，每日 3 次；维生素 E 0.1 g，每日 2 次 90 d ①②

凌丰 2015 38 38 复方木尼孜其颗粒每次 6 g，每日 3 次 维生素 C 0.3 g，每日 3 次；维生素 E 0.2 g，每日 3 次 90 d ①

张立 2013 43 43 复方木尼孜其颗粒每次 6 g，每日 3 次 维生素 C 0.2 g，每日 3 次；维生素 E 0.1 g，每日 3 次 90 d ①②

杨雪萍 2014 60 60 复方木尼孜其颗粒每次 6 g，每日 3 次 维生素 C 0.2 g，每日 3 次；维生素 E 0.1 g，每日 3 次 60 d ①②

杜宇 2010 53 50 复方木尼孜其颗粒每次 6 g，每日 3 次 维生素 C 0.2 g，每日 3 次；维生素 E 0.1 g，每日 3 次 56 d ①

吐尔孙·鸟甫尔 2009 63 57 复方木尼孜其颗粒每次 6 g，每日 3 次  维生素 C 0.2 g，每日 3 次；维生素 E 0.05 g，每日 3 次 60 d ①②

注：①总有效率；②不良反应发生率。 

Note：①total effective rate; ②adverse reaction rate. 

Study or Subgroup
维生素 维生素1.1.1 E C

凌丰2015
吐尔孙鸟甫尔· 2009
张立2013
杜宇2010
杨雪萍2014
贾红2011
Subtotal (95% CI)

Total events
Heterogeneity: Chi² = 0.94, df = 5 (P = 0.97); I² = 0%
Test for overall effect: Z = 5.40 (P < 0.00001)

Total (95% CI)

Total events
Heterogeneity: Chi² = 0.94, df = 5 (P = 0.97); I² = 0%
Test for overall effect: Z = 5.40 (P < 0.00001)
Test for subgroup differences: Not applicable

Events

36
49
34
50
47
31

247

247

Total

38
63
43
53
60
37

294

294

Events

29
30
25
41
33
25

183

183

Total

38
57
43
50
60
36

284

284

Weight

5.6%
25.5%
19.1%
8.7%

26.1%
15.0%

100.0%

100.0%

M-H, Fixed, 95% CI

5.59 [1.12, 27.90]
3.15 [1.43, 6.94]
2.72 [1.05, 7.05]

3.66 [0.93, 14.40]
2.96 [1.33, 6.57]
2.27 [0.74, 7.01]
3.07 [2.04, 4.61]

3.07 [2.04, 4.61]

复方木尼孜其颗粒 维生素 维生素C+ E Odds Ratio Odds Ratio
M-H, Fixed, 95% CI

0.01 0.1 1 10 100
Favours [experimental] Favours [control]

 
图 1  2 组患者黄褐斑治疗总有效率的 meta 分析森林图 

Fig. 1  Forest plot of meta-analysis of total effective rate of chloasma treatment in 2 groups 
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2.4  不良反应情况 

4 个研究报道了不良反应发生情况，均无药物

引起的不良反应发生。 

2.5  发表偏倚 

以黄褐斑治疗有效率为指标绘制倒漏斗图，

见图 2。结果显示，图形分布较对称且呈倒漏斗状，

中线两边研究数量平衡，表明纳入的研究存在的

偏倚风险较小。 

 
图 2  黄褐斑治疗有效率的倒漏斗图 

Fig. 2  Inverted funnel plot of effective rate of chloasma 
treatment 

3  讨论 

黄褐斑，中医称之为“肝斑”或“黧黑斑”，

是一种常见的获得性色素沉着性皮肤病。复方木

尼孜其颗粒功能主治“调节体液及气质，为 4 种

异常体液成熟剂”是用维医药理论描述，功能主

治不明确，目前临床中广泛用于黄褐斑的治疗，

取得了良好的临床效果。其不良反应有恶心、呕

吐、瘙痒等，发生率较低，治疗较为安全。有研

究认为，复方木尼孜其颗粒治疗黄褐斑的作用机

制可能与调节内分泌而影响雌激素水平有关[11]。

另有研究显示复方木尼孜其颗粒能够明显抑制小

鼠 B16 黑色素瘤细胞的黑色素合成，可用于治疗

色素沉着性皮肤病，如黄褐斑等[12-13]。 

本研究纳入了目前复方木尼孜其颗粒治疗黄

褐斑的所有临床试验，采用 meta 分析的方法评价

其疗效及安全性。由 meta 分析的结果可见，试验

组复方木尼孜其颗粒相对于对照组均具有明显统

计学意义，表明复方木尼孜其颗粒治疗黄褐斑效

果优于常规治疗方法。 

本研究仍具有一定的局限性：所纳入的文献

未包含未发表论文及灰色文献等，另外纳入研究

的数量仍较少。6 篇文献中只有 1 篇提到失访，所

以不排除存在选择性偏倚的可能性。研究结局指

标主要按照色斑消退面积大小，较为简单。 

综上所述，复方木尼孜其颗粒治疗黄褐斑的

疗效和安全性都较好。受纳入研究质量和样本量

限制，本结论有待更多质量更高的多中心、大样

本临床随机对照试验进一步验证。 
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