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摘要	 目的：通过对临床文献的研究，系统评价中药治疗跖疣的疗效和安全性。方法：采用主题词与自

由词相结合的方式，检索The Cochrane Library、Clinical Trials.gov、Pubmed、Web of Science、Springer、

CNKI、CBM、Wan Fang Data、VIP、ChiCTR数据库，收集中药治疗跖疣的随机对照试验，检索日期截

至2020年4月15日。采用Cochrane Handbook 5.1（干预措施系统评价手册5.1版）评价纳入研究的方法学质

量。采用RevMan5.3软件对结局指标（总有效率、复发率、不良事件发生率）进行meta分析。结果：共

纳入51个随机对照试验作为研究对象，所涉及的患者总数为4844例。Meta分析显示：中药（单用或配合

其他疗法）与其他疗法（化学药、免疫调节剂、物理疗法等）的疗效比较，临床总有效率高[OR=5.12，

95%CI（3.95,6.63），Z=12.35，P＜0.00001]，复发率低[OR=0.20，95%CI（0.15,0.28），Z=9.73，P＜

0.00001]，不良事件发生率低[OR=0.44，95%CI（0.33,0.60），Z=5.36，P＜0.00001]。结论：中药治疗跖

疣疗效较好，复发率较低，安全性较高。
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Abstract   Objective:  To evaluate efficacy and safety of traditional Chinese medicines in the treatment of plantar 
warts through studying the clinical literature. Methods: The databases of The Cochrane Library, Clinical Trials.
gov, Pubmed, Web of Science, Springer, CNKI, CBM, Wan Fang Data, VIP, and ChiCTR were searched by a 
combination of MeSH terms and free words up to 15th April, 2020. The randomized controlled trials (RCTs) were 
identified and extracted by two reviewers independently. The methodological quality of the included studies was 
assessed by using Cochrane Handbook 5.1. Meta-analysis was used to measure the outcome indexes such as the 
total effective rates, recurrence rates, and adverse event rates by using RevMan 5.3 software. Results: A total of 
51 RCTs involving 4844 patients were included in the research. Meta-analysis showed that traditional  Chinese 
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疣是皮肤黏膜感染人乳头瘤病毒（Human 

Papilloma Virus, HPV）引发的一种皮肤表面赘生

物[1]。根据临床表现和发病位置，疣分为寻常疣、

扁平疣、跖疣、尖锐湿疣等[2]。跖疣主要因感染

HPV-1、HPV-2、HPV-3、HPV-4、HPV-5、

HPV-7、HPV-10、HPV-12型病毒引起[3-4]。其临

床表现为一细小发亮坚硬的丘疹，表面粗糙角化，

颜色为灰黄、灰褐、污灰色，呈圆形，界限清楚，

单发或多发，大小不一，自觉不同程度疼痛。据相

关报道，跖疣年发病率为14%，儿童、青少年、免

疫缺陷患者为高风险人群[5]。

现代医学治疗跖疣的方法，分为局部药物疗

法、免疫疗法、物理疗法、光动力疗法、外科切

除疗法、自体疣植入疗法[6]。英国皮肤科医师协会

（BAD）发布的皮肤疣的管理指南推荐：局部药物

包括促进表皮脱落药物如水杨酸、杀病毒药物如

甲醛、抗增生药物如维生素D衍生物等；免疫治疗

包括皮损内注射卡介菌核酸多糖注射液、服用西咪

替丁、口服或外用组胺（H2）受体拮抗剂等；物

理疗法包括液氮冷冻法、微波法、CO2激光等[7-8]。

但是，水杨酸刺激性大，会导致皮肤出现红斑、刺

痛等不良反应[9]；液氮冷冻和激光会引起疼痛、水

泡、色素沉着等不良反应[10]；此外，有研究发现，

激光治疗后复发率较高[11]。

传统医学治疗跖疣的方法，分为内服法、外

洗法、外涂法、封包法、针刺法、艾灸法[12]。《太

平圣慧方》卷第四十中载有十一首治疣方，用药有

石灰、炭灰、柴灰、砒霜、硼砂、硫磺、巴豆、腻

粉、附子、桑叶灰、桑皮灰、艾灰、糯米等，将不

同的药物制成膏体或粉末，用外涂法，使疣体坏

死脱落[13]。现多用清热解毒、软坚散结、活血化

瘀、祛风除湿、杀虫燥湿类中药，煎汤泡洗进行

治疗[14]。临床有相关病例、医案报道中药治疗跖疣

有良好的效果[15-17]，但数据相对散乱，在评级其疗

效、复发率、安全性方面仍存在不足。

Meta分析（Meta-analysis）也称“荟萃分

析”，是运用定量方法汇总具有相同目的的多个独

立研究结果的系统评价方法[18]。运用此方法将多个

独立的随机对照试验（Randomized Clinical Trials ，

RCTs）进行系统、全面的评价，可更好地指导临

床实践[19]。本文通过检索10个数据库2020年4月15

日之前关于中药治疗跖疣的随机对照研究，对符合

纳入标准的临床研究进行Meta分析，以期为中药治

疗跖疣的有效性和安全性提供循证医学证据。

1   资料与方法
1.1   资料来源与检索策略

本研究检索2020年4月15日以前，10个数据库

收录的关于中药治疗跖疣的临床研究。英文数据

库选择：The Cochrane Library、Clinical Trials.gov、

Pubmed、Web of Science、Springer。中文数据库选

择：中国生物医学文献数据库（CBM）、中国学

术期刊全文数据库（CNKI）、万方数据知识服务

平台（Wan Fang Data）、中文科技期刊全文数据

库（VIP）、中国临床试验注册中心（ChiCTR）。

采用主题词与自由词结合的方式，英文检索词包

括“plantar warts”“traditional Chinese medicine”

等，中文检索词包括“跖疣”“中药”等，在文献

中有“随机”“对照”即可看作随机对照试验。以

CNKI为例，其具体检索策略见框 1。

medicines (used alone or combined with other therapies) increased the total effective rates significantly [OR=5.12, 
95%CI (3.95, 6.63), Z=12.35, P＜0.00001], decreased the recurrence rates [OR=0.20, 95%CI (0.15, 0.28), 
Z=9.73, P＜0.00001] and reduced the incidence rate of adverse events [OR=0.44, 95%CI (0.33,0.60), Z=5.36, 
P＜0.00001], compared with other therapies (chemical medicine, immunomodulator, physiotherapy). Conclusion: 
The effect of traditional Chinese medicines is beter than that of other therapies with less recurrence rate and 
adverse event rate.
Keywords:    traditional Chinese medicines; plantar warts; Meta-analysis; efficacy; safety

框 1   CNKI 检索策略

#1 FT=随机

#2 FT=对照

#3 = #1 OR #2
#4 SU=跖疣

#5 SU=中药
#6 = #3 AND #4 AND #5
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1.2   纳入标准

1.2.1   研究类型

所有纳入研究均为中药治疗跖疣的随机对照

试验，无论是否使用盲法。

1.2.2   研究对象

纳入对象为跖疣患者，患者种族、年龄、病

程、病例来源不限，试验组与对照组基线水平可

比。跖疣诊断标准选择国家及行业标准，包括《中

医皮肤科病证诊断疗效标准》[20]、《中医病症诊断

疗效标准》[21]、《中国临床皮肤病学》[1,22-23]、《皮

肤性病学》[24-28]、《实用皮肤病科学》[29]、《皮肤

性病诊断与治疗》[30]、《中医外科学》[31-32]、《中

医皮肤病学》[33]、《中医皮肤性病学》[34]、《临床

皮肤病学》[35-36]、《临床皮肤性病学》[37]。

1.2.3   干预措施

试验组单独采用中药或中药结合化学药、冷

冻、激光、敷贴等治疗；对照组采用空白对照、安

慰剂、化学药、冷冻、激光、敷贴等治疗。

1.2.4   结局指标

疗效指标包括①总有效率：（治愈+好转）/

总 例 数 × 1 0 0 % 。 参 照 《 中 医 病 症 诊 断 疗 效 标

准》[21]，治愈：跖疣完全消退，钝器划过无障碍

感，疼痛完全缓解；显效：皮损消退＞70%，疼

痛明显减轻；好转：皮损消退30%~70%，疼痛

较前减轻；无效：皮损消退＜30%，或跖疣数目

未见减少，疼痛较前未减。②复发率：复发/总

例数×100%。复发：对患者治疗结束后进行随

访，原治疗部位或其他部位再次长出疣体，均视

为复发。安全性指标包括患者在正常用法、用

量下用药后出现疲劳、发热、恶心、疼痛、瘙

痒、肿胀、水疱、血疱、溃烂、渗出、脱屑、结

痂、瘢痕、色素异常、白细胞减少、烫伤等不良

事件。

1.3   排除标准

患者为易产生瘢痕者、疣体局部合并感染或

有外伤者、有卟啉症者或过敏体质者、有免疫功能

缺陷者、有严重心、脑、肝、肾、血管等系统疾病

者、备孕妊娠或哺乳期妇女、患糖尿病足及周围神

经病变者；研究中诊断标准或疗效评价不明确；重

复发表的研究等。

1.4   资料提取

提取纳入文献的数据信息主要包括：①纳入

研究的基本信息：题名、第一作者、发表年份、试

验国家等；②研究对象的基线特征：各试验组和对

照组样本量、种族、年龄、基线等；③干预措施：

试验组和对照组的干预方法、给药途径、疗程等；

④偏倚风险评价的相关因素：随机方法、分配隐

藏、盲法等；⑤结局指标：有效例数、复发例数、

不良事件例数等。

1.5   纳入研究的质量评价

依照干预措施系统评价手册5.1版（Cochrane 

Handbook 5.1）[38]评价纳入文献的方法学质量，包

括：正确的随机方法，分配隐藏的实施，对研究对

象、实施者、评价者的盲法，结果数据的完整性，

是否选择性报告研究结果，以及其他偏倚来源。

对上述指标作出“低”“高”“不确定”的风险判

断。文献检索、筛选、资料提取、质量评价均由两

位研究者独立完成，任何分歧通过讨论解决。 

1.6   统计学方法

用Cochrane协作网提供的RevMan5.3软件进行

统计分析，计数资料（总有效率、复发率、不良

事件发生率）选用比值比（OR）及95%可信区间

（Confidence Intervals，CI）为效应分析统计量，

当P＜0.05时认为组间差异有统计学意义。采用Co-

chrane Q test进行异质性检验：当P＞0.1且I2＜50%

时，可认为各研究间同质性较好，采用固定效应模

型进行Meta分析；当P＜0.1且I2≥50%时，可认为

各研究间存在异质性，采用随机效应模型进行Meta

分析，并分析异质性来源，采用亚组分析进行处

理。若纳入研究≥10篇，制作漏斗图分析潜在的发

表偏倚。

2   结果
2.1   检索结果

共检索文献344篇，通过查看文献题目和摘

要，删除重复文献183篇、综述6篇、经验总结1

篇、病例分析2篇。通过阅读全文，删除非随机对

照试验9篇、基线水平不明确16篇、诊断标准不明

确42篇、不符合纳入标准34篇，最终得到关于中药

治疗跖疣的文献51篇，均为已发表的中文文献。文

献筛选流程详见图1。
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2.2   纳入研究的基本特征

2.2.1   研究类型

所有纳入文献均为随机对照试验。

2.2.2   研究对象

17篇文献共纳入患者4844例，其中试验组2509

例，对照组2335例。其中亚组①中药vs其他疗法有

10篇，共纳入患者1026例，其中试验组526例，对

照组500例；亚组②中药配合其他疗法vs其他疗法

有40篇，共纳入患者3818例，其中试验组1983例，

对照组1835例。纳入研究的基本特征见表1。

纳入文献中所提及的诊断标准：采用《中国

临床皮肤病学》11篇[41,43,62,64-65,67,69,72-74,77]、《中医病

证诊断疗效标准》3篇[41,45,51]、《皮肤性病学》18

篇[39,41,44,46,51,53-54,59-60,63,66,68,75,78-79,85-87]、《实用皮肤病

科学》1篇[56]、《皮肤性病诊断与治疗》1篇[61]、

《中医外科学》2篇[51,57]、《中医皮肤病学》1篇[48]、

《临床皮肤病学》16篇[45,47,49,52,55,57-58,71,76,80-84,88-89]、

《临床皮肤性病学》1篇[70]。

2.2.3   干预措施

亚组①中药vs其他疗法，试验组中11篇文献[39-49]

单独采用中药治疗；对照组中7篇文献[39-41,44-45,48-49]采

用西药治疗，3篇文献[42-43,46]采用冷冻治疗，1篇文

献[47]采用激光治疗。

亚组②中药配合其他疗法vs其他疗法，试验组

中26篇文献[50-51,54,56,58,61-66,68-69,71-74,78-81,83,85-87,89]采用中

药配合西药治疗，5篇文献[52,60,67,70,88]采用中药配合

冷冻治疗，2篇文献[59,75]采用中药配合激光治疗，2

篇文献[53,55]采用中药配合西药和激光治疗。2篇文

献[76,84]采用中药配合艾灸治疗，1篇文献[57]采用中药

配合火针治疗，1篇文献[82]采用中药配合敷贴治疗，

1篇文献[77]采用中药配合微波治疗。对照组中20篇文

献[50,56,58,61-65,68-69,71-74,78,80-81,83-87,89]采用西药治疗，3篇文

献[51,66,79]采用西药配合冷冻治疗，2篇文献[53,55]采用

西药配合激光治疗，1篇文献[77]采用西药配合微波

治疗，7篇文献[52,57,60,67,70,76,88]采用冷冻治疗，3篇文

献[54,59,75]采用激光治疗，1篇文献[82]采用敷贴治疗。 

2.2.4   结局指标

50篇文献[39,41-89]报告了总有效率，26篇文献[42-

46,48,50,53-54,57-59,62,64,66-67,69-70,75-77,80-83,88]报告了复发率，

23篇文献[40,42-45,53,57-58,61,63-64,66-67,69-71,76-78,82-83,88-89]报告

了不良事件。

2.3   纳入研究的质量评价

本次研究一共纳入51篇随机对照试验，所有

试验均提到随机，其中18篇文献[39-40,44,46,50,53-55,57-

58,61-63,65-67,69,76]提到应用随机数字表法，1篇文献[87]提

到应用抽签法，9篇文献[42,47,64,77-79,82-83,86]提到按就诊

次序分配。只有1篇文献[57]进行了分配隐藏，6篇文

献[39,42,44,46,50,61]报告了病例脱落的数量及原因，51篇

文献均未提及盲法。综上，大多数纳入文献质量不

高，如图2。

通过电子数据库检索得到

相关文献 344 篇

通过其他资源途径得到相

应文献数量 0 篇

剔除重复文献后得到相关文献 161 篇

初筛后得到文献 152 篇

进行定性综合文献 51 篇

排除 9 篇：

综述 6 篇、
经验总结 1 篇、

病例分析 2 篇

进行定量综合（Meta 分析）文献 51 篇

阅读全文后符合纳入文献 51 篇
排除 101 篇：

非随机对照试验 9 篇、
基线水平不明确 16 篇、

诊断标准不明确 42 篇、

不符合纳入标准 34 篇

图 1   文献检索及筛选流程图
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2.4   Meta分析结果

2.4.1   总有效率

总体异质性检验：x2=61.58，df=49，P=0.11，

I2=20%，采用随机效应模型，OR=5.12，95%CI

（3.95，6.63），Z=12.35，P＜0.00001，差异有统

计学意义。亚组分析：亚组①中药vs其他疗法治疗

跖疣，异质性检验：x2=35.18，df=9，P＜0.0001，

I2=74%，采用随机效应模型，OR=5.37，95%CI

（2.16,13.34），Z=3.62，P=0.0003，差异有统计

学意义；亚组②中药配合其他疗法vs其他疗法治

疗跖疣，异质性检验：x2=24.67，df=39，P=0.96，

I 2=0，采用随机效应模型，OR=4 .67，95%CI

（3.60，6.06），Z=11.63，P＜0.00001，差异有统

计学意义，如图 3。

图 2   纳入文献偏倚风险评估

图 3   中药与其他疗法治疗跖疣总有效率比较
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图 4   中药与其他疗法治疗跖疣复发率比较

图 5   中药与其他疗法治疗跖疣不良事件发生率比较

2.4.3   不良事件发生率

总体异质性检验：x2=37.35，df=22，P=0.02，

I2=41%，采用固定效应模型，OR=0.44，95%CI

（0.33，0.60），Z=5.36，P＜0.00001，差异有统

计学意义，如图 5。

2.5   发表偏倚分析

针对总有效率、复发率、不良事件发生率三

个指标进行发表偏倚分析，结果显示漏斗图中线左

右两侧不完全对称，考虑纳入的研究可能存在一定

的发表偏倚，见图6、图7、图8。

2.4.2   复发率

异质性检验：x2=20.00，df=23，P=0.64，

I 2=0，采用固定效应模型，OR=0 .20，95%CI

（0.15，0.28），Z=9.73，P＜0.00001，差异有统

计学意义，如图 4。
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图 6   中药与其他疗法治疗跖疣总有效率比较漏斗图

图 7   中药与其他疗法治疗跖疣复发率比较漏斗图

图 8   中药与其他疗法治疗跖疣不良事件发生率比较漏斗图
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3   结论与讨论
3.1   结论

本文系统评价了中药治疗跖疣的临床疗效和

安全性，Meta分析结果显示：无论是否配合其他疗

法，中药治疗跖疣效果较好、复发率较低、安全性

较高。但本研究存在局限性：①本研究纳入文献均

为中国发表，还需纳入更多其他国家的研究来证明

结论；②纳入文献多数为小样本单中心研究，还需

更多大样本、多中心的RCTs；③纳入文献诊断标

准、疗程不同，增加异质性；④部分纳入文献未详

细描述随机方法、盲法，方法学质量一般；⑤纳入

的文献仅为公开发表的研究，不包括灰色文献，可

能会造成文献选择偏倚。

3.2   安全性探讨

本研究中出现的不良事件有：中药外洗后皮

肤潮红、疼痛、瘙痒、肿胀、烫伤、轻度糜烂、浅

溃疡；外涂维A酸乳膏后皮肤潮红、灼热、疼痛、

脱屑、浅溃疡；激光治疗后皮肤水肿、疼痛、瘢

痕、色素沉着、继发感染；冷冻治疗后皮肤发红、

疼痛、感染、糜烂、溃疡、瘢痕、色素沉着、起水

疱或血疱、诱发足背丹毒；微波治疗后皮肤疼痛、

红肿；外涂重组人干扰素α2b后皮肤瘙痒；肌肉

注射重组人干扰素α1b后头痛、恶心、白细胞

减少；肌肉注射卡介菌多糖核酸注射液后局部产

生硬结；肌肉注射聚肌胞后引起注射部位肌肉疼

痛；外涂5-氟尿嘧啶注射液后皮肤潮红、瘙痒、

疼痛；90 锶敷贴治疗后皮肤红肿、疼痛、有细薄

鳞屑样改变。

与冷冻、激光等现代医学常用的治疗方法相

比，中药治疗可有效避免皮肤脱屑、瘢痕、色素沉

着、起水疱或血疱以及头痛、恶心、白细胞减少、

肌肉疼痛等不良事件的发生。给药方法上中药外用

也较肌肉注射安全性更高，结合Meta分析结果，中

药治疗跖疣更安全。但是纳入的51篇文献中，仅有

23篇报道不良事件，其余28篇文献均未报道，因此

需进一步加强社会对药品安全问题的重视度。

综上，中药治疗跖疣，临床总有效率较高，

复发率较低，安全性较高。但由于纳入研究质量有

限，仍需大样本、多中心RCTs提高结果的精确性。
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