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摘　 要　 目的:对静灵口服液、小儿智力糖浆、小儿黄龙颗粒等 3 种中成药治疗儿童注意缺陷多动障碍(ADHD)进行快速卫生技

术评估,为临床用药提供依据。 方法:检索相关临床研究文献(检索时间为各数据库建库至 2024 年 3 月 1 日)及药品说明书信息,
进行文献筛选、数据提取、质量评价和整合分析,从有效性、安全性、经济性方面,对静灵口服液、小儿智力糖浆、小儿黄龙颗粒治疗

儿童 ADHD 进行评估。 结果:共纳入 43 篇文献,包括随机对照试验 40 篇、系统评价 / Meta 分析 3 篇。 在有效性方面,3 种中成药

联合常规西药较单纯使用常规西药更有效;在安全性方面,3 种中成药的安全性较好,不良反应以消化系统损害、神经系统损害为

主;在经济性方面,静灵口服液的成本较低,小儿黄龙颗粒单用或联合常规西药可能具有成本-效果优势。 结论:3 种中成药在儿

童 ADHD 的治疗方面各具特色,未来需开展高质量临床研究和经济学研究进一步补充证据支持。
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ABSTRACT 　 OBJECTIVE:
 

To
 

perform
 

rapid
 

health
 

technology
 

assessment
 

of
 

three
 

kinds
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

(Jingling
 

oral
 

liquid,
 

Xiao’ er
 

Zhili
 

syrup
 

and
 

Xiao’ er
 

Huanglong
 

granule)
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

attention
 

deficit
 

and
 

hyperactivity
 

disorder
 

( ADHD)
 

in
 

children,
 

and
 

to
 

provide
 

a
 

basis
 

for
 

clinical
 

medication.
 

METHODS:
 

Relevant
 

clinical
 

research
 

literature
 

( the
 

retrieval
 

time
 

was
 

from
 

the
 

database
 

establishment
 

to
 

Mar.
 

1st,
 

2024)
 

and
 

drug
 

instructions
 

were
 

retrieved.
 

Literature
 

screening,
 

data
 

extraction,
 

quality
 

evaluation
 

and
 

integrated
 

analysis
 

were
 

carried
 

out
 

to
 

evaluate
 

the
 

effectiveness,
 

safety
 

and
 

cost-effectiveness
 

of
 

Jingling
 

oral
 

liquid,
 

Xiao’er
 

Zhili
 

syrup
 

and
 

Xiao’er
 

Huanglong
 

granule
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

ADHD.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

43
 

articles
 

were
 

enrolled,
 

including
 

40
 

randomized
 

controlled
 

trials
 

and
 

3
 

systematic
 

reviews / Meta-analyses.
 

In
 

terms
 

of
 

effectiveness,
 

the
 

three
 

kinds
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

combined
 

with
 

conventional
 

Western
 

medicine
 

were
 

more
 

effective
 

than
 

conventional
 

Western
 

medicine
 

alone.
 

In
 

terms
 

of
 

safety,
 

the
 

three
 

kinds
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

were
 

safe,
 

and
 

the
 

main
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

were
 

digestive
 

and
 

nervous
 

system
 

damage.
 

In
 

terms
 

of
 

economy,
 

the
 

cost
 

of
 

Jingling
 

oral
 

liquid
 

was
 

low,
 

and
 

Xiao’er
 

Huanglong
 

granule
 

alone
 

or
 

in
 

combination
 

with
 

conventional
 

Western
 

medicine
 

may
 

have
 

cost-
effectiveness

 

advantages.
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

three
 

kinds
 

of
 

Chinese
 

patent
 

medicines
 

have
 

their
 

own
 

characteristics
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

ADHD
 

in
 

children.
 

High-quality
 

clinical
 

research
 

and
 

cost-effectiveness
 

research
 

are
 

needed
 

to
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further
 

supplement
 

the
 

evidence
 

support
 

in
 

the
 

future.
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disorder;
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granule;
 

Rapid
 

health
 

technology
 

assessment

　 　 注 意 缺 陷 多 动 障 碍 ( attention
 

deficit
 

and
 

hyperactive
 

disorder,ADHD)是以注意缺陷、多动和冲动为核心症状的神

经发育障碍性疾病[1] 。 ADHD 全球患病率约为 7. 2%,我国

6~ 16 岁儿童和青少年的 ADHD 患病率约为 6. 4%,以学龄儿

童发病为多,贯穿全生命周期,造成了医疗与经济负担[2-3] 。
目前,ADHD 的治疗以行为和药物干预为主。 中医药基于整

体观念和辨证论治,治疗儿童 ADHD 具有一定优势,中医认为

ADHD 的核心病机为阴失内守、阳躁于外,以调和阴阳为基本

治则[4-5] 。 相关指南、共识推荐治疗儿童 ADHD 的中成药为静

灵口服液、小儿智力糖浆、小儿黄龙颗粒[1,5-6] 。 卫生技术评估

(health
 

technology
 

assessment,HTA)是对卫生技术进行全面系

统的评价,为决策者提供科学依据,而快速卫生技术评估

(RHTA)是针对临床问题,简化 HTA 流程,短时间内整合最佳

证据,进而满足决策者需求的方法[7] 。 本研究通过对静灵口

服液、小儿智力糖浆、小儿黄龙颗粒等 3 种治疗儿童 ADHD 的

中成药的有效性、安全性、经济性进行 RHTA,为临床用药提供

决策依据。

1　 资料与方法
1. 1　 纳入与排除标准

1. 1. 1　 纳入标准:根据 PICOS 原则制定纳入标准。 (1)研究

对象,儿童 ADHD 患者( <18 周岁),符合《精神障碍诊断与统

计手册》(第 5 版)中的相关诊断标准[8] ;(2)干预措施,观察

组采用静灵口服液、小儿智力糖浆、小儿黄龙颗粒单药或联合

药物治疗;(3)对照措施,对照组采用常规药物治疗;(4)结局

指标,有效性指标为有效率、ADHD 量表评分等,安全性指标

为不良反应率、不良事件等,经济性指标为成本-效果、药品费

用等;(5)研究类型,随机对照试验( RCT)、系统评价 / Meta 分

析、经济学研究。
1. 1. 2　 排除标准:重复文献;综述、机制研究、治疗其他疾病、
研究类型不符的文献;干预措施不符、结局指标缺失、缺少全

文的文献。

1. 2　 文献检索策略

以“静灵口服液”“小儿智力糖浆”和“小儿黄龙颗粒”为中

文检索词,以“Jingling
 

Oral
 

Liquid”“Pediatric
 

Intelligence
 

Syrup”
和“Pediatric

 

Huanglong
 

Granule”为英文检索词,系统检索中国

知网(CNKI)、维普数据库(VIP)、万方数据库(Wanfang
 

Data)、
中国生物医学文献服务系统 ( SinoMed)、 PubMed、 Web

 

of
 

Science、the
 

Cochrane
 

Library、Embase、ClinicalTrials. gov、中国临

床试验注册中心和国际临床试验注册平台,检索时间为建库至

2024 年 3 月 1 日。 通过药智网(https:
 

/ / www. yaozh. com / )查询

中成药的药品说明书及费用信息,以补充经济性评估。
1. 3　 文献管理与数据提取

将文献检索题录导入 Note
 

Express 软件并去重,再阅读摘

要、全文,按照筛选标准剔除部分文献。 运用 Excel 软件提取

文献的标题、第一作者、发表年份、中成药名称、样本量、干预

措施、疗程、结局指标和不良反应等信息。 筛选过程由 2 名研

究者分别独立进行,有异议时则与第 3 名研究者讨论决定。
1. 4　 文献质量评价

选用 Cochrane 偏倚风险评估工具(RoB
 

2. 0)对 RCT 进行

评价;运用系统评价评估工具( AMSTAR2) 对系统评价 / Meta
分析进行质量评估;根据卫生经济学评价报告标准(CHEERS)
对经济学研究进行质量评估。
1. 5　 数据分析

综合纳入文献并结合可视化图表对结果进行描述性统

计:对纳入 RCT 的干预措施、结局指标及系统评价 / Meta 分析

的文献基本特征进行分析;整合文献证据,对 3 种中成药的有

效性、安全性、经济性进行评估。

2　 结果
2. 1　 3 种治疗儿童 ADHD 的中成药的基本信息

通过查询相关指南共识[1,5-6] 、药品说明书及国家药品目

录[9-10] ,汇总 3 种治疗儿童 ADHD 的中成药的处方信息与收

载情况,见表 1。
表 1　 3 种治疗儿童 ADHD 的中成药的基本信息

药品名称 药物组成 功效 适应证型 收载情况
静灵口服液 熟地黄、山药、牡丹皮、茯苓、泽泻、远志、石菖蒲、龙骨、女贞子、知母、五味子和黄柏 滋阴潜阳、宁神益智 肝肾阴虚证 ③④⑤
小儿智力糖浆 龟甲、龙骨、石菖蒲、远志和雄鸡 开窍益智、调补心肾、滋补安神 心肾不足、痰浊阻窍证 ③④⑤
小儿黄龙颗粒 熟地黄、白芍、麦冬、知母、五味子、煅龙骨、煅牡蛎、党参、石菖蒲、远志和桔梗 滋阴潜阳、安神定志 阴虚阳亢证 ①②③④⑤
　 　 注:①《国家基本药物目录(2018 年版)》;②《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录(2023 年)》;③《精神障碍诊疗规范(2020 年版)》;④《中医儿科临床诊疗指南·儿童多动症
(T / CACM

 

1190—2019)》;⑤《注意缺陷多动障碍中西医结合诊疗专家共识》(2023 年)。

2. 2　 文献筛选结果

初步检索获得文献 817 篇,最终纳入文献 43 篇,包括 RCT
 

40 篇[11-50] 、系统评价 / Meta 分析 3 篇[51-53] ,见图 1。
2. 3　 纳入文献的基本特征与质量评价

纳入的文献中,小儿智力糖浆相关文献最多,达 23 篇

(21 篇 RCT、2 篇系统评价 / Meta 分析);其次为静灵口服液,共
14 篇(13 篇 RCT、1 篇系统评价 / Meta 分析);小儿黄龙颗粒的

6 篇文献均为 RCT。 纳入的 RCT 的干预措施、结局指标分别见

表 2、图 2,偏倚风险评估见图 3;纳入的系统评价 / Meta 分析的

基本特征及质量评价见表 3。
2. 4　 有效性、安全性和经济性评价

2. 4. 1　 有效性:(1)纳入 14 篇静灵口服液相关文献
 [11-23,51] 。

单一用药时,2 项 RCT 研究[12-13] 结果表明,单纯使用静灵口服

液在有效率、改善临床症状方面优于单纯使用哌甲酯;1 项
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图 1　 文献筛选流程与结果

表 2　 RCT 的干预措施
中成药名称 RCT 的干预措施 文献数量 / 篇
静灵口服液 静灵口服液

 

vs.
 

哌甲酯[11-13] 3
静灵口服液+哌甲酯

 

vs.
 

哌甲酯[14-20] 7
静灵口服液+哌甲酯

 

vs.
 

静灵口服液
 

vs.
 

哌甲酯[21] 1
静灵口服液+托莫西汀

 

vs.
 

托莫西汀[22-23] 2
小儿智力糖浆 小儿智力糖浆

 

vs.
 

哌甲酯[24-32] 9
小儿智力糖浆+哌甲酯

 

vs.
 

哌甲酯[33-43] 11
小儿智力糖浆+哌甲酯

 

vs.
 

小儿智力糖浆
 

vs.
 

哌甲酯[44] 1
小儿黄龙颗粒 小儿黄龙颗粒

 

vs.
 

哌甲酯[45] 1
小儿黄龙颗粒+哌甲酯

 

vs.
 

哌甲酯[46-47] 2
小儿黄龙颗粒+脑蛋白水解物

 

vs.
 

脑蛋白水解物[48-49] 2
小儿黄龙颗粒+托莫西汀

 

vs.
 

托莫西汀[50] 1

RCT 研究[11] 结果显示,单纯使用静灵口服液与哌甲酯的疗效

比较,差异无统计学意义(P>0. 05)。 联合用药时,1 项 Meta 分

　 　 　 　

注:Conners-PSQ 为 Conners 父母症状问卷;Conners-ASQ 为 Conners 简明症状问卷;Conners-CIH 为 Conners 多动指数;SNAP-Ⅳ为注意缺陷

多动障碍筛查量表(Swanson,
 

Nolan,
 

and
 

Pelham,
 

version
 

Ⅳ
 

scale);WISC-R 为韦氏儿童智力量表;IVA-CPT 为视听整合连续执行测试;
PHCSS 为儿童自我意识量表;CSHQ 为儿童睡眠习惯问卷。

图 2　 RCT 的结局指标

表 3　 系统评价 / Meta 分析的基本特征及质量评价
中成药名称 文献 研究数量 / 篇 总样本量 / 例 观察组 对照组 AMSTAR-2 质量评价

静灵口服液 郑子恢等(2021 年) [51] 7 523 静灵口服液联合哌甲酯 哌甲酯 低

小儿智力糖浆 林绿萍等(2022 年) [52] 9 861 小儿智力糖浆联合哌甲酯 哌甲酯 低

小儿智力糖浆 王舒雅等(2015 年) [53] 8 764 小儿智力糖浆 哌甲酯 极低

图 3　 RCT 的偏倚风险评估

析[51] 、8 项 RCT 研究[14-21] 结果表明,静灵口服液联合哌甲酯的

疗效优于单纯使用哌甲酯,可改善工作记忆与执行功能,提高

血清多巴胺和 25-羟维生素 D3 水平,降低多动指数;2 项 RCT
研究[22-23] 结果表明,静灵口服液联合托莫西汀的 SNAP-Ⅳ评

分下降程度优于单纯使用托莫西汀。
(2)纳入 23 篇小儿智力糖浆相关文献[24-44,52-53] 。 单一用

药时,1 项 Meta 分析[53] 、5 项 RCT 研究[24-26,28,31] 结果表明,单
纯使用小儿智力糖浆的有效率比哌甲酯高,可提高钙和锌元素

含量;3 项 RCT 研究[27,29-30] 结果表明,单纯使用小儿智力糖

浆与哌甲酯的疗效比较,差异无统计学意义(P> 0. 05) ;而

1 项 RCT 研究[32] 结果显示,治疗重度 ADHD 患儿,单纯使用

哌甲酯疗效较好。 联合用药时,1 项 Meta 分析[52] 、12 项 RCT

研究[33-44] 结果表明,小儿智力糖浆联合哌甲酯的有效率、
Conners 评分降低程度优于单纯使用哌甲酯,血清多巴胺升高
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程度优于单纯使用哌甲酯,IVA-CPT 评分更高,SNAP-Ⅳ评分

明显降低。
(3)纳入 6 篇小儿黄龙颗粒相关文献[45-50] 。 单一用药时,

1 项 RCT 研究[45] 结果表明,单纯使用小儿黄龙颗粒的总有效

率高于哌甲酯。 联合用药时,2 项 RCT 研究[46-47] 结果显示,小
儿黄龙颗粒联合哌甲酯的疗效较单纯使用哌甲酯高,能显著升

高血清泌乳素、S100β 蛋白、25-羟维生素 D 水平;2 项 RCT 研

究[48-49] 结果表明,小儿黄龙颗粒联合脑蛋白水解物的疗效优

于单纯使用脑蛋白水解物;1 项 RCT 研究[50] 结果表明,小儿黄

龙颗粒联合托莫西汀治疗后 Conners 评分、SNAP-Ⅳ评分降低

更显著,可缩短起效时间。
2. 4. 2　 安全性:( 1) 14 篇静灵口服液相关文献中,单一用药

时,2 项 RCT 研究[11,13] 结果表明,单纯使用静灵口服液的安全

性优于哌甲酯,其中 1 项 RCT 研究[11] 报告了静灵口服液组患

者的不良反应 / 事件为头晕、恶心呕吐。 联合用药时,7 项 RCT
研究[14-17,19-20,23] 结果显示,静灵口服液联合常规西药的安全性

优于单纯使用西药,其中 6 项 RCT 研究[14-17,19-20] 报告了联合用

药组患者的不良反应 / 事件为消化系统损害(恶心呕吐、口干、
食欲减退)、神经系统损害(睡眠障碍、无力)以及皮疹。 1 项

RCT 研究[21] 结果表明,单纯使用静灵口服液、单纯使用哌甲

酯、静灵口服液联合哌甲酯的各组患者不良反应发生率比较,
差异无统计学意义(P>0. 05)。 3 项 RCT 研究[12,18,22] 未报告不

良反应。 1 篇 Meta 分析[51] 结果显示,静灵口服液联合哌甲酯

的不良反应发生率显著低于单纯使用哌甲酯,差异有统计学意

义(P<0. 05)。
(2)23 篇小儿智力糖浆相关文献中,单一用药时,7 项

RCT 研究[24-25,28-32] 结果显示,单纯使用小儿智力糖浆的不良反

应发生率低于哌甲酯,其中 5 项 RCT 研究[24-25,28,30,32] 报告了小

　 　 　 　

儿智力糖浆组患者的不良反应 / 事件为消化系统损害(恶心、食
欲减退、口干、轻微腹泻)、睡眠障碍及皮疹;1 项 RCT 研究[27] 结

果显示,单纯使用小儿智力糖浆的不良反应发生率与哌甲酯相

比,差异无统计学意义(P> 0. 05)。 联合用药时,7 项 RCT 研

究[34,36-39,41,43] 结果显示,小儿智力糖浆联合哌甲酯与单纯使用

哌甲酯的不良反应发生率比较,差异无统计学意义(P>0. 05);
3 项 RCT 研究[35,40,42] 结果显示,小儿智力糖浆联合哌甲酯的安

全性优于单纯使用哌甲酯,联合用药组患者的不良反应 / 事件为

消化系统损害(食欲减退、消化不良)、神经系统损害(头晕、情
绪不稳定、激动性抑郁、过度兴奋、抽动)。 1 项 RCT 研究[44] 结

果显示,单纯使用哌甲酯组、小儿智力糖浆联合哌甲酯组患者的

不良反应发生率高于单纯使用小儿智力糖浆组,而单纯使用哌

甲酯组与小儿智力糖浆联合哌甲酯组患者不良反应发生率的

差异无统计学意义(P>0. 05)。 2 项 RCT 研究[26,33] 未报告不良

反应。 2 篇 Meta 分析[52-53] 结果显示,单纯使用小儿智力糖浆、
小儿智力糖浆联合哌甲酯的安全性均优于单纯使用哌甲酯。

(3)6 篇小儿黄龙颗粒相关文献中,2 项 RCT 研究[48-49] 结

果表明,小儿黄龙颗粒联合常规西药的不良反应发生率与单纯

使用常规西药比较,差异无统计学意义(P>0. 05),联合用药患

者的不良反应 / 事件为消化系统损害(恶心呕吐、腹泻)以及头

晕;1 项 RCT 研究[47] 结果显示,未发现不良反应;3 项 RCT 研

究[45-46,50] 未报告不良反应。
2. 4. 3　 经济性:由于缺乏 3 种中成药的经济学研究,通过检索

药智网费用信息,结合药品规格,取中标价最高与最低的平均

值计算单价费用,按照每日服用剂量,计算得日均费用。 纳入

的 研 究 中, 静 灵 口 服 液[11-12,14-23] 、 小 儿 智 力 糖

浆[24-25,27-30,34-37,41,44] 的疗程主要为 12 周,小儿黄龙颗粒[47-49] 的

疗程以 6 周为主,通过日均费用与疗程计算得总成本,见表 4。

表 4　 3 种中成药的经济成本评估
中成药名称 ≤14 岁儿童用量 规格 单价 日均费用 / 元 疗程 / 周 总成本 / 元
静灵口服液 1 次 5~ 10

 

mL,1 日 2 次 10
 

mL/ 支 12. 80 元 / 支 12. 80~ 25. 60 12
 

1
 

075. 20~ 2
 

150. 40
小儿智力糖浆 1 次 10~ 15

 

mL,1 日 3 次 10
 

mL/ 支 6. 08 元 / 支 18. 24~ 27. 36 12 1
 

532. 16~ 2
 

298. 24
小儿黄龙颗粒 1 次 5~ 10

 

g,1 日 2 次 5
 

g / 袋 19. 04 元 / 袋 38. 08~ 76. 16 6 1
 

599. 36~ 3
 

198. 72

　 　 为进一步评估用药方案,运用 Stata
 

14. 0 软件将 3 种中成

药及其联合盐酸哌甲酯缓释片的 RCT 研究进行 Meta 分析,结
果显示,各干预措施间疗效的差异有统计学意义(P< 0. 01)。
故采用成本-效果分析法,根据 Meta 分析对各研究所赋的权

重,将各用药方案的有效率进行加权平均,加权有效率即效果,
总成本最大值和最小值的均值作为成本,见表 5。 计算增量成

本-效果比(ICER)。 设定每增加 1%效果的支付意愿(WTP)为

0. 001 倍 2023 年我国人均国内生产总值,即 89. 358 元[54] ,将
ICER 与 WTP 阈值进行对比,进而分析用药方案的成本-效果

　 　 　

优势。 (1)在中成药单一用药方案中,与静灵口服液相比,小
儿智力糖浆效果较低,成本较高,不具有成本-效果优势;而小

儿黄龙颗粒相比静灵口服液, ICER 为 79. 42, 低于 WTP
(89. 358 元); 小儿黄龙颗粒相比小儿智力糖浆, ICER 为

30. 78,低于 WTP。 小儿黄龙颗粒相比静灵口服液、小儿智力

糖浆可能具有成本-效果优势。 (2)在中成药联合用药方案中,
与静灵口服液联合哌甲酯相比,小儿智力糖浆联合哌甲酯的效

果较低,成本较高,不具有成本-效果优势;而小儿黄龙颗粒联

合哌甲酯相比静灵口服液联合哌甲酯,ICER 为 41. 38,低于

　 　 　 　表 5　 各用药方案的成本-效果分析
用药方案 疗程 / 周 总成本 / 元 成本 / 元 效果 / %
静灵口服液 12 1

 

075. 20~ 2
 

150. 40 1
 

612. 80 87. 24
小儿智力糖浆 12 1

 

532. 16~ 2
 

298. 24 1
 

915. 20 81. 42
小儿黄龙颗粒 6 1

 

599. 36~ 3
 

198. 72 2
 

399. 04 97. 14
静灵口服液+盐酸哌甲酯缓释片

 

12 1
 

898. 40~ 3
 

796. 80 2
 

847. 60 94. 23
小儿智力糖浆+盐酸哌甲酯缓释片 12 2

 

355. 36~ 3
 

944. 64 3
 

150. 00 92. 95
小儿黄龙颗粒+盐酸哌甲酯缓释片 6 2

 

010. 96~ 4
 

021. 92 3
 

016. 44 98. 31
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WTP;小儿黄龙颗粒联合哌甲酯相比小儿智力糖浆联合哌甲

酯,成本较低,效果较佳。 小儿黄龙颗粒联合哌甲酯相比静灵

口服液联合哌甲酯、小儿智力糖浆联合哌甲酯可能具有成本-

效果优势。
2. 4. 4　 综合评估:综合文献证据,对比分析 3 种中成药的有效

性、安全性、经济性及优势人群特点,见表 6。
表 6　 3 种中成药的有效性、安全性、经济性对比分析

中成药名称 有效性 安全性 经济性(日均费用 / 元) 优势人群

静灵口服液
联合常规西药较单纯使用西药更有效,可改善记忆与执行功能,使 Conners
评分、SNAP-Ⅳ评分明显降低,血清多巴胺和 25-羟维生素 D3 水平升高

单独使用或联合常规西药可能出现
消化、神经系统损害及皮疹

12. 80~ 25. 60 儿童 ADHD 肾阴不足、
肝阳偏旺证

小儿智力糖浆
联合常规西药较单纯使用西药更有效,使 Conners 评分、SNAP-Ⅳ评分明显

降低,IVA-CPT 评分升高,血清多巴胺水平升高
单独使用或联合常规西药可能出现

消化、神经系统损害
18. 24~ 27. 36 儿童 ADHD 心肾不足、

痰浊阻窍证

小儿黄龙颗粒
联合常规西药较单纯使用西药更有效,使 Conners 评分、SNAP-Ⅳ评分明显

降低,血清泌乳素、S100β 蛋白、25-羟维生素 D 水平升高
联合常规西药可能出现恶心、呕吐、

腹泻、头晕
38. 08~ 76. 16 儿童 ADHD 阴虚阳

亢证

3　 讨论
综合 3 种中成药的临床证据:(1)临床研究数量较少,以

小儿智力糖浆(23 篇)、静灵口服液(14 篇)为主,而纳入的小

儿黄龙颗粒相关文献不足 10 篇;(2)纳入研究类型为 RCT 和

系统评价 / Meta 分析,未检索到相关经济学研究;(3)纳入文献

的质量评价较低,研究设计的科学性不足;(4)临床研究缺乏

中医辨证,确立中医证型标准的 RCT 较少,辨证分型不统一;
(5)药品说明书中安全性信息不足,仅小儿黄龙颗粒的药品说

明书“不良反应”项提及“个别患儿用药后出现呕吐、腹泻等”,
其余药品说明书的“不良反应” 和“禁忌” 项均标注“尚不明

确”,而临床可见消化、神经系统损害。
对治疗儿童 ADHD 的 3 种中成药的有效性、安全性、经济

性进行评估发现,静灵口服液、小儿智力糖浆、小儿黄龙颗粒治

疗儿童 ADHD 均有一定疗效,各具特色。 (1)在有效性方面,
3 种中成药联合常规西药较单纯使用西药更有效,可显著降低

Conners 评分、SNAP-Ⅳ评分;(2)在安全性方面,3 种中成药的

安全性较好,不良反应以消化系统、神经系统损害为主;(3)在

经济性方面,静灵口服液成本较低,小儿黄龙颗粒单用或联合

常规西药可能具有成本-效果优势。 此外,有研究发现,中成药

单一用药时,小儿智力糖浆在改善 4 ~ 6 岁 ADHD 患儿的多动

冲动症状、降低 Conners 多动指数方面显著优于静灵口服

液[55-57] ;相比静灵口服液,小儿黄龙颗粒治疗阴虚阳亢证

ADHD 患儿可明显降低 SNAP-Ⅳ评分、Conners 多动指数,具有

较好的有效性和安全性[58] 。 3 种中成药治疗儿童 ADHD 各具

特色,未来需开展高质量临床研究与经济学研究进一步补充证

据支持。
本研究尚具有 RHTA 评估时间短、纳入文献质量较低等局

限性,未来可进行中成药的经济学研究以优化治疗方案,开展

针对儿童 ADHD 不同中医证型的临床研究提高中成药的精准

定位,完善药品说明书信息提升用药安全性,构建高质量循证

医学证据支持,为临床决策提供可靠依据。
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