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摘!要!目的!通过网状 5̂*’分析方法"评价儿童常用口服中成药联合常规西药治疗小儿急性上呼吸道感染的疗效及安全性#
方法!选取治疗小儿急性上呼吸道感染常用的中成药"即馥感啉口服液$小儿柴桂退热颗粒(口服液)$小儿豉翘清热颗粒和小儿
双清颗粒# 通过计算机检索中国知网$万方数据库$维普数据库及‘)a 5̂.$]5a ,1PO+5-O5数据库"搜索上述 >种中成药联合常规
西药对比单独服用常规西药治疗小儿急性上呼吸道感染的随机对照试验"检索时限为数据库建立至 "#"$年 B 月 $@ 日# 筛选文
献$提取数据和评价质量后"采用C5&̂’- AK<$C>K#K<和 P*’*’$AK$软件进行统计分析# 结果!最终纳入 "@篇文献"网状 5̂*’分
析结果显示"($)上述 >种中成药辅助治疗小儿急性上呼吸道感染的临床总有效率均优于常规西药单独治疗"差异具有统计学意
义(!j#K#A)"与直接 5̂*’分析结果一致%根据等级概率图排序得出"馥感啉口服液o西药的临床总有效率最优"其次依次为小儿
双清颗粒o西药$小儿豉翘清热颗粒o西药和小儿柴桂退热颗粒(口服液)o西药"上述 >种中成药与西药联合应用的临床总有效率
相互比较"差异无统计学意义(!g#K#A)# (")小儿豉翘清热颗粒的不良反应发生率略低于小儿柴桂退热颗粒(口服液)"二者差
别不大%馥感啉口服液和小儿双清颗粒的纳入文献中无明显不良反应的报道# 结论!以常规西药为基础"分别联合使用 > 种中成
药治疗小儿急性上呼吸道感染均能使疗效显著提高"其中馥感啉口服液与西药联合治疗的效果显著# 但基于现有文献的质量和
研究的局限性"本研究结论还需更多高质量的临床研究进行验证#
关键词!中西药联合应用% 小儿急性上呼吸道感染% 有效性% 安全性% 网状 5̂*’分析
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!!上呼吸道感染的发病率在小儿呼吸道疾病中居首位(多
数为病毒感染引起(少数为细菌感染引起) 急性上呼吸道感
染是鼻咽.咽或喉部急性炎症的统称(是小儿的常见疾病,$- )
目前(有大量口服中成药或其联合用药治疗小儿急性上呼吸
道感染的临床研究(然而西药联合不同种类中成药的疗效及
安全性比较的研究尚且不足) 因此(本研究基于网状荟萃分
析# 5̂*’分析&的方法(借助中西药联合应用(对馥感啉口服液
等 >种同品类中成药治疗小儿急性上呼吸道感染的效果进行
间接比较(旨在为临床治疗小儿急性上呼吸道感染的用药提
供一定的循证医学证据)

KL资料与方法
KMKL纳入与排除标准

纳入标准"#$&研究类型为已公开发表的馥感啉口服液.
小儿柴桂退热颗粒#口服液&.小儿豉翘清热颗粒和小儿双清
颗粒治疗小儿急性上呼吸道感染的随机对照试验#C8Q&(无
论是否使用盲法) #"&研究对象为年龄$$> 岁(符合小儿急
性上呼吸道感染西医诊断标准(或小儿感冒风热证.气虚风
热证中医辨证标准的患者) #<&干预措施(对照组患者给予
常规西药治疗’研究组患者在对照组基础上加用馥感啉口服
液.小儿柴桂退热颗粒#口服液&.小儿豉翘清热颗粒或小儿
双清颗粒联合治疗) #>&结局指标包括临床总有效率.不良
反应发生率(临床总有效率i#总病例数G无效病例数&?总病
例数m$##M)

排除标准"#$&支气管炎.肺炎等下呼吸道感染或其他系
统感染(合并其他疾病的患者’#"&非 C8Q研究(包括综述.队
列研究.横断面研究.动物实验和细胞实验等’#<&数据不明
确.不完整或数据有误而无法纳入的文献’#>&重复使用.重复
发表和抄袭的文献)
KMNL文献检索策略

检索的中文数据库为中国知网.万方数据库和维普数据
库(英文数据库为‘)a 5̂..]5a ,1PO+5-O5(并利用书籍等其他
资源补充相关文献) 中文检索词包括*馥感啉+*小儿柴桂退
热+ *小儿豉翘清热+和 *小儿双清+等(英文检索词包括
*_)3’-(+-+ *h+’,5286’+3)+Q)+25+ *h+’,5286+Y+’,l+-325+和
*h+’,52P6)’-3Y+-3+等’检索时限从数据库建立至 "#"$年 B月

$@日)
KMOL文献筛选’数据提取与质量评价

由 "名研究者独立进行文献筛选和数据提取(有争议时
由第 <名研究者参与讨论决定是否纳入) 提取的数据包括研
究的基本信息#如文献题目.第一作者和发表年份等&.研究的
基本特征#如年龄.性别.样本量.干预措施.疗程和结局指标&
等) 由 "名评价者独立评价纳入研究的质量(若存在争议则
通过讨论解决或咨询第 <名评价者) 采用8,O62’-5系统评价
员手册 AK$K#,"-的偏倚风险评估工具对纳入的文献进行质量
评价(评价条目包括"#$&随机分配方法’#"&分配隐藏’#<&研
究者?患者盲法’#>&结局测量者盲法’#A&结局数据的完整性’
#@&选择性报告结果’#F&其他偏倚来源)
KMPL统计学方法

采用C5&̂’- AK<.C>K#K<和 P*’*’$AK$ 软件进行统计分
析) 计数资料应用比值比#NN&作为效应量(计量资料应用均
数差#.3&作为效应量(并计算 DAM置信区间#*O&) 采用 ""

检验进行异质性分析(若 O"$A#M(表明异质性较小(可进行
5̂*’分析’若 O" gA#M(表明异质性较大(应先探讨异质性来
源(排除异质性因素后进行 5̂*’分析) 应用C软件绘制各治
疗措施比较的证据网络图) 本研究是基于常规西药比较同品
类中成药联合西药治疗效果的间接比较(因此不需要进行不
一致性检验) 绘制所有干预措施的疗效等级排序) 通过 P*’*’
软件绘制*比较4校正+漏斗图识别干预网络中是否存在小样
本效应的证据)

NL结果
NMKL文献筛选流程与结果

经初步检索(得到中文文献 $ >#@篇(英文文献 D篇’经过
逐层筛选(共纳入文献 "@篇(均为中文文献(见图 $)
NMNL纳入文献的基本特征

本研究共纳入文献 "@ 篇,<4"B- (其中馥感啉口服液文献
<篇(小儿柴桂退热颗粒#口服液&文献 $<篇(小儿豉翘清热颗
粒文献 B篇(小儿双清颗粒文献 " 篇(均为中西药联合应用与
单独使用西药的疗效比较’研究对象均为小儿急性上呼吸道
感染患者’所有研究组间年龄.性别等的差异无统计学意义
#!g#K#A&(具有可比性) 纳入文献的基本特征见表 $)
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图 KL文献筛选流程与结果
X’> KL-’2"4%2.4"(#4""&’&> 84*#"((%&64"(.B2(

NMOL纳入文献的质量评价结果
本研究所有纳入的文献均提到随机分组($@ 篇文献明确

说明了随机分组方法(但部分文献使用了就诊顺序分组等不
恰当的分组方法’所有文献均未提到分配隐藏’所有文献是否
使用盲法均未知’$篇文献有失访?退出患者(其余文献结局数
据完整’所有文献的选择性报告结果和其他偏倚来源均不清
楚) 文献质量评价结果见图 ")
NMPL直接!"2%分析结果

纳入的 "@篇文献均以临床总有效率作为疗效指标(采用
C5&̂’- AK<软件进行直接 5̂*’分析) 结果显示(> 种中成药
联合西药治疗小儿急性上呼吸道感染的临床总有效率均明显
优于常规西药单独治疗(差异均具有统计学意义#!j#K#A&’
纳入的文献中(有 @篇报告了不良反应发生率( 5̂*’分析结果
!!!!表 KL纳入文献的基本特征

7%WKL?%(’##$%4%#2"4’(2’#(*+’&#B.6"6B’2"4%2.4"

文献
性别#男性?
女性&?例

年龄?岁#%$n%.范围&
研究组 对照组

病例数#研究组?
对照组&

干预措施
研究组 对照组 疗程 结局指标

王静怡#"#$@年& ,<- A#?A# >K@# n"K>> AK"# n"KB@ A#?A# 馥感啉口服液o常规西药 常规西药 < . +
李建红等#"#$F年& ,>- A<?>A AKB n$K@ AKD n$K> >D?>D 馥感啉口服液o常规西药 常规西药 < . +
吴启富#"#$@年& ,A- AF?A< FKA n"K< @K" n>K$ A<?AF 馥感啉口服液o常规西药 常规西药 B周 +
赵昕等#"#"#年& ,@- 1 "K$A n#K>A "K"> n#KA" $$<?$$F 小儿柴桂退热颗粒o常规西药 常规西药 <fF . +
李杰#"#"#年& ,F- AD?AF <KBA n#KA$ <KD# n#KA" AB?AB 小儿柴桂退热颗粒o常规西药 常规西药 @ . +
张军#"#$F年& ,B- DF?BF @KD# n$K$" @KD> n$K#B D"?D" 小儿柴桂退热颗粒o常规西药 常规西药 @ . +
王霞#"#$B年& ,D- B>?F@ <K>A n#KD# <K<$ n#KBD B#?B# 小儿柴桂退热颗粒o常规西药 常规西药 <fF . +
卢彦宏#"#$@年& ,$#- FD?FA <K<" n#KB@ <K>F n#KD@ B@?@B 小儿柴桂退热颗粒o常规西药 常规西药 <fF . +
王丽娜#"#"#年& ,$$- A<?>F @K< n$K@ @KA n$KD A#?A# 小儿柴桂退热颗粒o常规西药 常规西药 @ . +
朱祎宏#"#$A年& ,$"- D@?B$ <K>B n#KD" <K"D n#KD# DA?B" 小儿柴桂退热颗粒o常规西药 常规西药 1 +
黄德志#"#$F年& ,$<- <<?$F "KA n#K" @K" n"K$ "A?"A 小儿柴桂退热颗粒o常规西药 常规西药 1 +,
赵保云等#"#$F年& ,$>- F@?A> @KFB n$K#A @K@D n$K$$ @A?@A 小儿柴桂退热颗粒o常规西药 常规西药 F . +,
徐沙沙等#"#$@年& ,$A- AD?@$ >K#D n"K#$ >K"< n"K"$ @#?@# 小儿柴桂退热口服液o常规西药 常规西药 <fA . +
李琴#"#$F年& ,$@- @"?@@ <KBn$K@ @>?@> 小儿柴桂退热颗粒o常规西药 常规西药 A . +
赵朋飞#"#$B年& ,$F- F$?@F @KFn$KA @KBn$KF @D?@D 小儿柴桂退热颗粒o常规西药 常规西药 < . +,
兰爵荣#"#$B年& ,$B- F#?A# AKBn$K" AK>n$KA @#?@# 小儿柴桂退热颗粒o常规西药 常规西药 < . +
李林青#"#$A年& ,$D- D#?DB >KA D>?D> 小儿豉翘清热颗粒o常规西药 常规西药 A . +
杨宁宁等#"#$B年& ,"#- A"?>B <KA$n$K>$ <KA<n$KAA A#?A# 小儿豉翘清热颗粒o常规西药 常规西药 < . +
颜志远#"#"$年& ,"$- B#?@@ FKDBn"KA@ BK<An"K>D F<?F< 小儿豉翘清热颗粒o常规西药 常规西药 A . +
张阳阳#"#"#年& ,""- F#?A" @K"#n$K>B @K>"n$K<" @$?@$ 小儿豉翘清热颗粒o常规西药 常规西药 F . +
韩登高等#"#$B年& ,"<- AB?>B <K<Bn$K$" <K>"n$K#A A>?A" 小儿豉翘清热颗粒o常规西药 常规西药 < . +,
庞红霞#"#"$年& ,">- B<?FF #K@Ff$$ $fA B#?B# 小儿豉翘清热颗粒o常规西药 常规西药 < . +
李俊峰#"#"#年& ,"A- 1 <K>@n#KF< <KA"n#KB$ >A?>A 小儿豉翘清热颗粒o常规西药 常规西药 < . +,
吴小巍#"#$@年& ,"@- B<?FF AK#<n#KB" AK#An#KB> B#?B# 小儿豉翘清热颗粒o常规西药 常规西药 A . +,
孙佳等#"#"#年& ,"F- BF?@< @K>Fn$K<B @K$>n$K$< FA?FA 小儿双清颗粒o常规西药 常规西药 F . +
马静芳#"#$A年& ,"B- $$"?$<B AK>#n"K@# AK<#n"KD# $"B?$"" 小儿双清颗粒o常规西药 常规西药 <fA . +
!!注"*1+表示无相关数据’+临床总有效率’,不良反应发生率

;,*5" *1+S5’-0-,25(5&’-*.’*’’ +*,*’(5115O*+&52’*5’ ,+-O+.5-O5,1’.&520525’O*+,-0

图 NL纳入文献的质量评价结果
X’> NLE"(.B2(*+’&#B.6"6B’2"4%2.4"̂ .%B’29 "5%B.%2’*&

显示(小儿柴桂退热颗粒#口服液&.小儿豉翘清热颗粒辅助治
疗小儿急性上呼吸道感染的不良反应发生率均低于单纯西药

治疗(但差异无统计学意义#!g#K#A&(见表 ")
NMQL网状!"2%分析结果
"KAK$!证据网络"针对纳入文献的临床总有效率和不良反应
发生率 "项指标绘制证据网络图) 图中(点间有连线表明两种
干预措施之间有直接比较的证据(线条粗细代表研究数量(圆
点大小代表使用该干预措施的样本量’" 个证据网络均属于开
环结构(见图 <)
"KAK"!临床总有效率比较分析"对纳入的 "@篇文献以临床总
有效率为疗效指标进行网状 5̂*’分析(结果显示(> 种中成药
联合西药治疗小儿急性上呼吸道感染的临床总有效率均明显
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!!!! 表 NL直接!"2%分析结果
7%WNL1’4"#2!"2%:%&%B9(’(4"(.B2(

疗效指标 研究组干预措施 对照组干预措施 研究数量?个 NN#DAM*O& 异质性分析
O"?M ! - !

临床总有效率 _Nb hW < $K<##$K$Ff$K>>& >> #K$F >KB# j#K#$
8N hW $< $K$##$K#@f$K$A& @A j#K#$ >K<@ j#K#$
8l hW B $K$<#$K#Af$K"$& F> j#K#$ <K"B j#K#$
Pl hW " $K$A#$K#Bf$K"<& # #K@< >K$F j#K#$

不良反应发生率 8N hW < #KB<##K"@f"K@A& # #KD> #K<$ #KF@
8l hW < #KA$##K$Df$K>"& <" #K"< $K"B #K"#

!!注"_Nb:馥感啉口服液o西药’8N:小儿柴桂退热颗粒#口服液&o西药’8l:小儿豉翘清热颗粒o西药’Pl:小儿双清颗粒o西药’hW:西药
;,*5"_Nb:_)3’-(+- ,2’((+Y)+. oc50*52- S5.+O+-50’8N:h+’,35286’+3)+Q)+2532’-)(50#,2’((+Y)+.& oc50*52- S5.+O+-50’8l:h+’,35286+Y+’,l+-32532’-)(50oc50*52- S5.+O+-50’Pl:h+’,352

P6)’-3Y+-332’-)(50oc50*52- S5.+O+-50’hW:c50*52- S5.+O+-50

E:临床总有效率’R:不良反应发生率
E:*,*’(5115O*+&52’*5’ R:+-O+.5-O5,1’.&520525’O*+,-0

图 OL纳入研究的证据网络图
X’> OLG5’6"&#"&"2@*4A6’%>4%)*+’&#B.6"6B’2"4%2.4"

图 PL基于临床总有效率的网状!"2%分析森林图
X’> PL<"2@*4A!"2%:%&%B9(’(W%("6*&2*2%B"++"#2’5"4%2"

优于西药单独治疗(差异具有统计学意义#!j#K#A&(该结果与
直接 5̂*’分析结果一致’结合网状 5̂*’分析结果#图 >&和等
级概率图#图 A&得出(临床总有效率由大至小排序依次为馥感
啉口服液o西药g小儿双清颗粒o西药g小儿豉翘清热颗粒o西
药g小儿柴桂退热颗粒#口服液&o西药g常规西药(各中成药联
合西药治疗小儿急性上呼吸道感染的临床总有效率之间比较(

图 QL临床总有效率等级概率图
X’> QLT4%6"84*W%W’B’29 6’%>4%)*+2*2%B"++"#2’5"4%2"

差异无统计学意义#!g#K#A&)
"KAK<!不良反应发生率"对纳入研究的不良反应发生率进行
网状 5̂*’分析(结果显示(小儿柴桂退热颗粒#口服液&o西
药.小儿豉翘清热颗粒o西药与常规西药单独治疗的不良反应
发生率比较(差异无统计学意义#!g#K#A&(见图 @) 馥感啉口
服液和小儿双清颗粒纳入的文献未提及不良反应发生情况或
提示无明显不良反应发生(因此未纳入网状 5̂*’分析) 从网
状 5̂*’分析结果可以看出(小儿豉翘清热颗粒的不良反应发
生率略低于小儿柴桂退热颗粒#口服液&(两者差别不大’馥感
啉口服液和小儿双清颗粒无明显不良反应报道(因此未纳入
比较)

图 RL基于不良反应发生率的网状!"2%分析森林图
X’> RL<"2@*4A!"2%:%&%B9(’(W%("6*&’&#’6"&#"*+

%65"4("4"%#2’*&(

NMRL发表偏倚或小样本效应
以每个研究效应量为横坐标(以效应量的标准误为纵坐

标(对纳入的 "@项研究涉及的 >种干预措施绘制*比较4校正+
漏斗图) 结果显示(漏斗图存在不对称(提示研究可能存在发
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表偏倚或小样本效应(见图 F)

图 SL基于临床总有效率的%比较:校正&漏斗图
X’> SL%,*)8%4’(*&:,*44"#2’*&& +.&&"B#$%42W%("6

*&2*2%B"++"#2’5"4%2"

OL讨论
急性上呼吸道感染是儿科常见疾病(发病率较高(因其发

病急(炎症反应剧烈(且患儿免疫功能低(如治疗不及时(将会
严重影响患儿的身心健康) 目前(临床治疗小儿急性上呼吸道
感染多使用抗病毒药或抗菌药物对症治疗(但常规西药治疗容
易产生耐药(影响治疗效果)

近年来(大量临床研究结果表明(中医药单独或联合西药
治疗急性上呼吸道感染能够明显改善临床症状(减少不良反
应(疗效显著,"D4<$- ) 但中成药品类多且使用频繁(不同种类中
成药之间的疗效及安全性比较的研究尚且不足) 因此(本研究
以常规西药为基础药物(借助网状 5̂*’分析技术(对馥感啉口
服液.小儿柴桂退热颗粒#口服液&.小儿豉翘清热颗粒和小儿
双清颗粒等 >种常用中成药联合西药治疗小儿急性上呼吸道
感染的效果进行间接比较(以更加客观全面地评价中成药的疗
效及安全性)

本研究共纳入 "@ 项 C8Q研究) 与常规西药单独治疗相
比(>种中成药联合西药均能提高治疗效果’>种中成药联合西
药的相互比较得出(其疗效和不良反应发生率相差不大) 其
中(馥感啉口服液o西药可能是治疗小儿急性上呼吸道感染较
优的干预措施) 但在本研究中(馥感啉口服液联合西药.小儿
双清颗粒联合西药纳入的符合标准的文献数量较少(研究结果
可能存在一定的片面和局限性’另外(本研究纳入的均为中文
文献且存在一定的发表偏倚(文献质量还有待提高) 本研究仅
从理论上对已发表的文献进行筛选汇总分析(旨在为临床治疗
小儿急性上呼吸道感染的用药提供一定的循证医学证据(具体
研究结论还需更多高质量的临床研究进行验证)
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,V-:85-*%)2VJSS)-,(("#$D(>>#>&">AA4>@":
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性上呼吸道感染的疗效观察,V-:中西医结合心血管病电子杂
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,A- 吴启富:馥感啉治疗急性上呼吸道感染的疗效,V-:临床医药文
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,F- 李杰:小儿柴桂退热颗粒辅助治疗小儿急性上呼吸道感染 AB

例临床观察,V-:中医儿科杂志( "#"#( $@#<&" FF4FD:

,B- 张军:小儿柴桂退热颗粒辅助治疗小儿急性上呼吸道感染的效

果观察,V-:中国妇幼保健( "#$F( <"#$>&" <"<@4<"<B:
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,$"-!朱祎宏:小儿柴桂退热颗粒联合利巴韦林治疗小儿急性上呼吸道
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道感染的临床疗效及其对患儿免疫功能的影响,V-:临床合理
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,$>-!赵保云( 王敏红:小儿柴桂退热颗粒联合炎琥宁治疗小儿急性

上呼吸道感染的临床研究,V-:现代药物与临床( "#$F( <"#B&"
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,$A-!徐沙沙( 张磊( 汤昱:小儿柴桂退热口服液治疗小儿上呼吸道感

染临床观察,V-:中国民族民间医药( "#$@( "A#">&" FA4F@( FD:

,$@-!李琴:中西医结合治疗小儿急性上呼吸道感染临床观察,V-:新

中医( "#$F( >D#F&" $"$4$"<:

,$F-!赵朋飞:中西医联合治疗急性上呼吸道感染临床效果观察,V-:

实用中西医结合临床( "#$B( $B#<&" $##4$#$:

,$B-!兰爵荣:中西医联合治疗小儿上呼吸道感染的疗效分析,V-:中

国卫生标准管理( "#$B( D#$D&" $""4$">:

,$D-!李林青:小儿豉翘颗粒治疗急性上呼吸道感染疗效观察,V-:亚

太传统医药( "#$A( $$#"<&" $<>4$<A:

,"#-!杨宁宁(吴彩芬(管丽芬(等:小儿豉翘清热颗粒联合利巴韦林

气雾剂治疗儿童急性上呼吸道感染的效果,V-:中国现代医生(

"#$B( A@#$$&" $##4$#<:

,"$-!颜志远:小儿豉翘清热颗粒联合头孢克肟治疗儿童上呼吸道感

染伴发热的临床研究,V-:实用中西医结合临床( "#"$( "$#<&"

<F4<B( $A<:

,""-!张阳阳:小儿豉翘清热颗粒联合重组人干扰素 $$a 治疗小儿急

性上呼吸道感染的疗效研究 ,V-:现代医药卫生( "#"#( <@

#$@&" "@#<4"@#A:

,"<-!韩登高(郭清(巨慧(等:小儿豉翘清热颗粒治疗病毒性上呼吸

道感染患儿发热#风热夹滞证&的效果观察,V-:中药材( "#$B(

>$#B&" "#$$4"#$<:

,">-!庞红霞:小儿豉翘清热颗粒治疗上呼吸道感染 ">#例分析,V-:

中国社区医师#医学专业&( "#$$( $<#<#&" "$":
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吸道感染的临床研究 ,V-:现代药物与临床( "#"#( <A # B&"

$@A$4$@A>:

,"B-!马静芳:小儿双清颗粒治疗 $"B例小儿急性上呼吸道感染的临

床分析,V-:中国实用医药( "#$A( $##@&" A>4AA:

,"D-!诸晓红( 徐小娟( 孙海英:小儿柴桂退热颗粒和小儿豉翘清热

颗粒治疗急性上呼吸道感染的疗效比较,V-:中国妇幼保健(

"#"$( <@#$F&" >##@4>##B:

,<#-!白宇望( 杨利生( 魏光明:小柴胡汤加减方治疗上呼吸道感染

发热临床研究,V-:陕西中医( "#$D( >##"&" ""<4""A( ">#:
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