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　　【摘要】　目的　系统评价定喘汤辅助治疗婴幼儿毛细支气管炎的疗效和安全性.方法　从建库至

２０２２年７月２９日,系统检索PubMed、Embase、CochraneLibrary、中国知网(CNKI)、万方数据知识服务平

台(Wanfang)、维普中文期刊服务平台(VIP)、中国生物医学文献服务系统(SinoMed)数据库,检索所有定

喘汤辅助治疗婴幼儿毛细支气管炎的随机对照试验.按照纳入和排除标准筛选和纳入文献.使用 Cochrane
偏倚风险评价手册评估纳入文献质量,并对纳入文献进行数据提取.应用 RevMan５􀆰４软件进行 Meta分

析.结果　共纳入１３项研究,共１２２２例患儿.结果显示:与西医常规疗法比,联合定喘汤能提高毛细支

气管炎患儿总有效率[RR＝１􀆰２１,９５％CI(１􀆰１６,１􀆰２７),P＜０􀆰００００１],缩短咳嗽消失时间[MD＝－１􀆰４８,

９５％CI(－１􀆰７７,－１􀆰２０),P＜０􀆰００００１]、喘憋消失时间[MD＝－１􀆰４３,９５％CI(－１􀆰５９,－１􀆰２７),P＜０􀆰００００１]、肺

部啰音消失时间[MD＝－１􀆰８７,９５％CI(－２􀆰０１,－１􀆰７３),P＜０􀆰００００１]、住院时间[MD＝－３􀆰１４,９５％CI
(－４􀆰２７,－２􀆰０１),P＜０􀆰００００１].以上指标两组间差异均有统计学意义(P＜０􀆰０５).在安全性方面,未发

现不良反应.结论　现有证据表明,定喘汤辅助治疗婴幼儿毛细支气管炎较西医常规疗法可提高总有效

率,改善临床症状体征,临床疗效显著,且安全性良好.
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SystematicreviewandMetaＧanalysisoftheefficacyandsafetyofDingchuandecoctionintheadjuvanttreatment
ofinfantswithbronchiolitis　XUShengying,TAN Chunying􀆰LiaoningMaternalandChildHealthHospital
andLiaoningWomenandChildren′sHospital,Shenyang１１００００,China

【Abstract】　Objective　TosystematicallyevaluatetheefficacyandsafetyofDingchuandecoctioninthe
adjuvanttreatmentofinfantswithbronchiolitis．Methods　SystematicallysearchPubMed,Embase,Cochrane
Library,CNKI,WanfangDataKnowledgeServicePlatform(Wanfang),VIPChineseJournalServicePlatform
(VIP),and SinoMed databasesthetime beingfrom theconstruction ofthedatabasestoJuly２９,

２０２２􀆰Randomizedcontrolledtrials(RCTs)onDingchuandecoctionasanadjuvanttherapyforinfantswith
bronchiolitiswereretrieved􀆰Literatureswerescreenedandincludedaccordingtoinclusionandexclusioncriteria􀆰
TheCochraneBiasRiskAssessmentManualwasusedtoassessthequalityoftheincludedliteratures,and
datawereextractedfromtheincludedliteratures􀆰MetaＧanalysiswasperformedusingRevMan５􀆰４software．
Results　Atotalof１３studieswereincluded,withatotalof１２２２children．Theresultsshowedthat,compared
withconventionalwesternmedicinetherapy,thecombinedDingchuandecoctioncouldimprovethetotaleffective
rateinchildrenwithbronchiolitis[RR＝１􀆰２１,９５％CI(１􀆰１６,１􀆰２７),P＜０􀆰００００１],shortenthedisappearance
timeofcough[MD＝－１􀆰４８,９５％CI(－１􀆰７７,－１􀆰２０),P＜０􀆰００００１],shortenthedisappearancetimeof
wheezing[MD＝－１􀆰４３,９５％CI(－１􀆰５９,－１􀆰２７),P＜０􀆰００００１],shortenthedisappearancetimeoflung
rale[MD＝－１􀆰８７,９５％CI(－２􀆰０１,－１􀆰７３),P＜０􀆰００００１],andshortenthelengthofhospitalization[MD＝
－３􀆰１４,９５％CI(－４􀆰２７,－２􀆰０１),P＜０􀆰００００１]．AllthedifferencesintheaboveＧmentionedindexesbetween
thetwogroupswerestatisticallysignificant(P＜０􀆰０５)．Intermsofsafety,noadversereactionswerefound．
Conclusion　TheexistingevidenceshowsthatDingchuandecoctioncanincreasethetotaleffectiverateand
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improveclinicalsymptomsandsignscomparedwithconventionalwesternmedicinetherapyinthetreatment
ofinfantilebronchiolitis．Theclinicalefficacyissignificantandthesafetyisgood．
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　　毛细支气管炎又被称为喘憋性肺炎,是儿科常

见的下呼吸道感染性疾病,主要发生于２岁以内的

婴幼儿,以流涕、咳嗽、阵发性喘息、气促等为主要临

床表现[１Ｇ２].目前西医对本病的治疗主要为对症处

理及病因治疗,尚无特效治疗,临床上多采用抗感

染、糖 皮 质 激 素 及 支 气 管 扩 张 剂 雾 化 吸 入 等 治

疗[３Ｇ４].毛细支气管炎属于中医“肺炎喘嗽”范畴,病
机多由素体脾虚湿盛,复感外感风寒之邪,侵袭肺

络,肺气郁闭,失于宣肃,肺气上逆发为咳喘;或复感

风热之邪,炼津为痰,痰阻气道或壅于肺,痰随气升

发为咳喘[４].对此,中医多采用清热泻肺涤痰法.
定喘汤源于«扶寿精方»,由麻黄、白果、款冬花、

半夏、桑白皮、苏子、杏仁、黄芩、甘草组成,有宣肺平

喘、清热化痰之效,主治风寒外束,痰热内蕴证.目

前临床上治疗毛细支气管炎可通过应用小青龙汤[５]

和射干麻黄汤[６].等经方提高临床疗效.而多年

来,学者们围绕定喘汤辅助治疗毛细支气管炎开展

大量的临床试验研究,但尚缺乏系统评价.因此本

研究通过 Meta分析系统评价定喘汤辅助治疗婴幼

儿毛细支气管炎的临床疗效及安全性.

１　材料与方法

１􀆰１　检索方法

从建库至２０２２年７月２９日,通过系统检索

PubMed、Embase、Cochrane Library、中 国 知 网

(CNKI)、万方数据知识服务平台(Wanfang)、维普

中文期刊服务平台(VIP)、中国生物医学文献服务

系统(SinoMed)数据库,检索所有定喘汤辅助治疗

婴幼儿毛细支气管炎的随机对照试验.使用以下检

索词(主题词＋自由词),并根据不同数据库进行修

改,中文检索词为“毛细支气管炎”“喘憋性肺炎”“定
喘汤”“儿童”“随机对照试验”等;英文检索词为

“bronchiolitis”“Dingchuandecoction”“randomized
controlledtrial”“child”等.以 CNKI为例:SU＝
(‘毛细支气管炎’＋‘喘憋性肺炎’)andSU＝(‘定
喘汤’)andSU＝(‘儿童’＋‘小儿’＋‘幼儿’＋‘婴
幼儿’＋‘婴儿’＋‘患儿’＋‘儿科’＋‘新生儿’＋
‘儿’)andFT＝(‘随机对照试验’＋‘随机’＋‘对
照’＋‘试验’).此外我们手动检索纳入研究的参考

文献.

１􀆰２　纳入标准

(１)患儿年龄在０~３岁,符合毛细支气管炎的

诊断标准.患儿的种族、性别、病程等不限.(２)试
验组使用定喘汤加减或定喘汤加减方联合西医常规

疗法.给药途径、剂量、频次等不限定.西医常规疗

法治疗包括抗感染、抗病毒及对症治疗等.(３)对照

组应用西医常规疗法.(４)主要结局指标:总有效

率;次要结局指标:发热消失时间、咳嗽消失时间、喘
憋消失时间、肺部啰音消失时间、住院时间、不良反

应.纳入研究需涉及上述一项或多项结局指标.
(５)随机对照试验.总有效率＝(总例数－无效例

数)/总例数×１００％.

１􀆰３　排除标准

(１)试验组给予除定喘汤以外的其他中医药疗法,
如其他中药汤剂、推拿等.(２)重复的文献.(３)对于

同一人群的多篇文献,选择数据更完整或发表时间

最近的一篇.(４)原文未能获取.(５)无法提取相关

数据.(６)无感兴趣的结局指标.(７)统计分析结果

错误.

１􀆰４　文献筛选、数据提取

使用 NoteExpress软件对检索的所有题录进行

查重.两名研究员依据纳入标准和排除标准独立筛

选研究.通过阅读题目和摘要进行初步筛选研究,
之后通过浏览全文对仍不确定的研究进行再次筛

选.如果遇到分歧,通过讨论决定.两名研究员提

取的数据内容主要包括:(１)纳入研究基本特征:第
一作者、发表年份、样本量、干预措施、疗程;(２)纳入

患者基本特征:年龄、性别;(３)不良反应;(４)结局

指标.

１􀆰５　文献质量评价

使用Cochrane“偏倚风险评估”工具对纳入研

究进行质量评价,包括:随机序列方法、分配隐藏、盲
法(研究员和受试患儿)、盲法(结果评价员)、结局报

告完整性、选择性报告、其他偏倚,并做出“低”“高”
“不清楚”的判定.若遇分歧通过讨论得以解决.

１􀆰６　统计学方法

本研究使用CochraneRevman５􀆰４进行数据分

析.对二分类变量数据使用相对危险度(RR)和

９５％可信区间(CI)表示效应量大小.对于连续型变

量数据,若结局指标的单位相同,则使用均数差

(MD)和９５％CI来表示效应量大小;否则,使用标

准化平均差(SMD)和９５％CI来表示效应量大小.
异质性检验采用χ２ 检验和I２ 检验.若异质性检验
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结果为P＞０􀆰１,I２＜５０％,使用固定效应模型合并

效应量;若P≤０􀆰１,I２≥５０％,存在异质性,采用随

机效应模型合并效应量.P＜０􀆰０５表示两组间差异

有统计学意义.同时,我们对纳入研究数量＞１０项

的结局指标进行了漏斗图检验来评估发表偏倚.若

漏斗图对称,纳入文献不存在发表偏倚;若漏斗图不

对称,纳入文献存在发表偏倚.

２　结果

２􀆰１　文献检索结果

共检索到２１２篇文献,去重后剩余１３３篇,初筛

后剩余４０篇文献,最终纳入１３篇文献,共１２２２例

患儿.文献筛选流程和排除原因见图１.

２􀆰２　纳入文献基本特征

共纳入１３项研究,共１２２２例患者,其中试验

组６２７例,对照组５９５例.见表１. 图１　文献筛选流程图

表１　纳入研究基本特征标题

纳入研究
样本量

(n,T/C)
年龄

T C

性别(男/女)

T C

干预措施

T C

疗程

(d)

不良反应

报告
结局指标

陈辉明２００８[７] ６５/６０ １个月至１岁 １个月至１岁 ３５/３０ ３２/２８ CMT＋DCT加减 CMT ５~８ N ①⑤

付玉芝２０１２[８] ４２/４２ １个月至１岁 １个月至１岁 ２２/２０ — CMT＋DCT加减 CMT ７ Y ①②③⑥

李须尧等２００８[９] １１５/１０６ (２０１􀆰０±９􀆰０)d (２２１􀆰０±１１􀆰２)d ７２/４３ ６５/４１ CMT＋DCT加减 CMT ７~１０ N ①③⑤

刘瑞娜２０１８[１０] ４８/４８ (２􀆰２７±０􀆰３２)岁 (２􀆰１５±０􀆰２７)岁 ２８/２０ ２６/２２ CMT＋DCT加减 CMT ７ Y ①

王芳等２０１５[１１] ３０/３０ ０~２岁 ０~２岁 — — CMT＋DCT加减 CMT ７ N ①②③④

王林中等２０１２[１２] ３０/２８ ２~６个月 ２~６个月 １４/１６ １４/１４ CMT＋DCT雾化 CMT — N ①

吴秋珍等２０１７[１３] ３５/３５ １~３岁
(２􀆰１７±０􀆰２９)岁

１~３岁
(２􀆰２５±０􀆰２７)岁

１７/１８ １６/１９ CMT＋DCT CMT ７ N ①③④⑤

吴永前等２０１２[１４] ３８/３３ ２~１８个月 ２个月至l岁９个月 ２６/１２ ２２/１１ CMT＋DCT加减 CMT ５ N ①⑥

闫金玉等２０１２[１５] ４７/３９ ４６d至２２个月 ４６d至２２个月 ４９/３７ CMT＋DCT加减 CMT — N ⑥

于宗君等２０１８[１６] ４８/４８ (２􀆰３４±０􀆰３１)岁 (２􀆰５２±０􀆰４５)岁 ２７/２１ ２９/１９ CMT＋DCT CMT ７ N ①

元国红２０１９[１７] ４４/４４ (１􀆰１５±０􀆰５０)岁 (１􀆰２１±０􀆰６５)岁 ２６/１８ ２４/２０ CMT＋DCT加减 CMT ７ N ①③⑤

袁天福２０１９[１８] ３０/３０ １３~３０个月 １３~３０个月 — — CMT＋DCT CMT ７ Y ①

曾跃辉２００５[１９] ５５/５２ ４~１６个月 ３~１５个月 ２９/２６ ２７/２５ CMT＋DCT加减 CMT ３~５ N ①

　　注:“—”未提及.T:试验组,C:对照组.DCT:定喘汤,CMT:西医常规疗法.Y:报告,N:未报告.①总有效率,②发热消失时间,③咳嗽
消失时间,④喘憋消失时间,⑤肺部啰音消失时间,⑥住院时间.

２􀆰３　文献质量评价

在纳入的１３项研究中,１项[１５]研究采用随机抽

样;５项[１０Ｇ１１,１６,１８Ｇ１９]研究采用随机数字表法;１项[９]研

究采用“入院先后顺序随机”;其余６项[７Ｇ８,１２Ｇ１４,１７]研

究未描述具体随机方法.所有研究分配隐藏均不清

楚.９项[７Ｇ１２,１４Ｇ１５,１７]研究均为客观结局指标,不受参

与者、实 施 者 和 结 局 评 价 者 未 实 施 盲 法 影 响.

４项[１３,１６,１８Ｇ１９]研究报告了主观结局指标,受参与者、
实施者和结局评价者未实施盲法影响.所有研究无

数据缺失.１２项[７Ｇ８,１０Ｇ１９]研究未有选择性报告结果.

１项[９]研究方法部分设定的结局指标未全部报告.
是否有其他偏倚来源不详.结果见图２.

２􀆰４　Meta分析

２􀆰４􀆰１　主要结局指标(总有效率)
包括１１３６例患儿在内的１２项[７Ｇ１４,１６Ｇ１９]研究报

告了总有效率.选择固定效应模型(I２＝０％,P＝
０􀆰８６)进行统计分析.与西医常规疗法相比,联合定

喘汤能提高毛细支气管炎患儿的总有效率,两组差

异有统计学意义[RR＝１􀆰２１,９５％CI(１􀆰１６,１􀆰２７),

P＜０􀆰００００１],见图３.

２􀆰４􀆰２　次要结局指标

２􀆰４􀆰２􀆰１　发热消失时间

包括１４４例患儿在内的２项[８,１１]研究报告了发

热消失时间.选择随机效应模型(I２＝９２％,P＝
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０􀆰０００４)进行统计分析.Meta分析显示,试验组的

发热消失时间与对照组相比,差异无统计学意义

[MD＝－０􀆰８５,９５％CI(－１􀆰７２,０􀆰０２),P＝０􀆰０６],
见图４.

２􀆰４􀆰２􀆰２咳嗽消失时间

包括５２３例患儿在内的５项[８Ｇ９,１１,１３,１７]研究报告

了咳嗽消失时间.选择随机效应模型(I２＝６２％,P＝
０􀆰０３)进行统计分析.与西医常规疗法相比,联合定

喘汤能缩短毛细支气管炎患儿的咳嗽消失时间,两

组差异有统计学意义[MD＝－１􀆰４８,９５％CI(－１􀆰７７,

－１􀆰２０),P＜０􀆰００００１],见图５.

２􀆰４􀆰２􀆰３　喘憋消失时间

包括５１８例患儿在内的４项[７Ｇ９,１７]研究报告了

喘憋消失时间.选择固定效应模型(I２＝９％,P＝
０􀆰３５)进行统计分析.与西医常规疗法相比,联合定

喘汤能缩短毛细支气管炎患儿的喘息消失时间,两
组差异有统计学意义[MD＝－１􀆰４３,９５％CI(－１􀆰５９,

－１􀆰２７),P＜０􀆰００００１],见图６.

图２　纳入研究的偏倚风险

图３　总有效率的 Meta分析森林图

图４　发热消失时间的 Meta分析森林图

图５　咳嗽消失时间的 Meta分析森林图
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图６　喘憋消失时间的 Meta分析森林图

２􀆰４􀆰２􀆰４　肺部啰音消失时间

包括５０４例患儿在内的４项[７,９,１３,１７]研究报告

了肺部啰音消失时间.选择固定效应模型(I２ ＝
４０％,P＝０􀆰１７)进行统计分析.与西医常规疗法相

比,联合定喘汤能缩短毛细支气管炎患儿的喘息消

失时间,两组差异有统计学意义[MD＝ －１􀆰８７,

９５％CI(－２􀆰０１,－１􀆰７３),P＜０􀆰００００１],见图７.

２􀆰４􀆰２􀆰５　住院时间

包括２４１例患儿在内的３项[８,１４,１５]研究报告了

住院 时 间.选 择 随 机 效 应 模 型 (I２ ＝８７％,P＝
０􀆰０００６)进行统计分析.与西医常规疗法相比,联
合定喘汤能缩短毛细支气管炎患儿的住院时间,两
组差异有统计学意义[MD＝－３􀆰１４,９５％CI(－４􀆰２７,

－２􀆰０１),P＜０􀆰００００１],见图８.

图７　肺部啰音消失时间的 Meta分析森林图

图８　住院时间的 Meta分析森林图

２􀆰５　安全性分析

在纳入的１３项研究中,有３项[８,１０,１８]研究的结

果部分报告了不良反应发生情况,其中２项[８,１０]研

究两组患儿在治疗期间及治疗后未出现不良反应.
袁天福[１８]研究观察过程中两组均无严重不良反应

发生.由此可见,定喘汤治疗婴幼儿毛细支气管炎

具有较好的安全性.

２􀆰６　发表偏倚

选取总有效率为指标,见图９.图９可见总有

效率漏斗图呈非对称性,提示可能存在发表偏倚.

３　讨论
通过代谢组学研究,有实验为定喘汤的药效分

析提供依据[２０],定喘汤与利巴韦林对呼吸道合胞病

毒感染大鼠的总体代谢调控效果相似;麻黄和白果

可能为主要的药效来源.另有一研究从药理学角度

证明定喘汤抗过敏、直接扩张支气管平滑肌,有较好

图９　总有效率的漏斗图

的平喘、化痰作用.麻黄宣肺平喘,有抗炎、镇咳祛

痰及抗病毒等药理作用[２１].白果敛肺气、定喘嗽,
具有抗氧化、抗炎等多种药理作用[２２].黄芩清热燥

湿、泻火解毒.黄芩苷可通过先天免疫应答等机制

抑制 RSV 复制[２３].苏子、杏仁、半夏、款冬花有降

气平喘,止咳消痰之效.半夏具有镇咳祛痰、抗炎的

作用[２４].款冬酮通过诱导血红素加氧酶１(HOＧ１)
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表达,证明其在小鼠巨噬细胞中发挥抗炎活性[２５].
桑白皮多糖可能通过下调 RSV 感染小鼠 CD４＋/

CD８＋ 比值,调节 T细胞亚群的平衡状态[２６].甘草

具有抗炎、抗病毒、免疫调节等药理作用[２７].诸药

合用,共奏宣肺平喘、清热化痰之效.
本研究利用 Meta分析对定喘汤辅助治疗毛细

支气管炎的疗效和安全性进行评价.通过对文献检

索及筛选,最终纳入１３项研究.从有效性、症状、体
征对结局指标进行分析.结果显示,与西医常规疗

法比,联合定喘汤治疗毛细支气管炎患儿能提高总

有效率,缓解临床症状体征(咳嗽、喘憋、肺部啰音消

失时间),缩短住院时间,以上结局指标结果两组均

具有统计学意义(P＜０􀆰０５),以上结果充分说明定

喘汤在治疗婴幼儿毛细支气管炎中发挥良好的临床

疗效.本研究通过漏斗图检验发现,总有效率的结

果存在发表偏倚.临床用药安全性也是医生需考虑

的重要问题之一.本次研究未观察到不良反应的发

生,安全性良好.
本研究存在以下局限性:本研究进行电子数据

库检索,仅寻找公开发表的研究;纳入文献的质量不

高;发热消失时间、咳嗽消失时间和住院时间在所有

研究中表现出中度或较大异质性,异质性来源可能

是由于所纳入研究的干预措施、疗程、文献质量等存

在差异;仅３项纳入研究提及不良反应发生情况,缺
乏安全性评价;漏斗图分析提示可能存在偏倚风险,
其原因可能是临床有效率评定标准的不一致,阴性

结果的试验可能未发表等.因此定喘汤在毛细支气

管炎治疗中的疗效和安全性仍存在不确定性.

４　结论
基于上述证据显示,定喘汤辅助治疗婴幼儿毛细

支气管炎疗效优于单纯西医常规疗法,能改善临床症

状、体征,安全性良好.然而纳入文献的数量及质量有

限,因此对本研究结果持严谨态度,仍需高质量、多地

区、大样本的随机对照试验对其临床疗效予以验证.
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