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摘要　目的：采用Ｍｅｔａ分析的方法评价小儿肠胃康颗粒治疗小儿腹泻的疗效及安全性。方法：计算机检索ＰｕｂＭｅｄ、ＥＭｂａｓｅ、
ＴｈｅＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ（２０１５年第６期）、ＣＢＭ、中国知网、维普数据库和万方数据库，搜集小儿肠胃康颗粒治疗小儿腹泻的相关
随机对照试验或半随机对照试验，检索时限均为从建库至２０１５年６月。由２位研究者独立按纳入排除标准进行文献筛选、
资料提取和方法学质量评价，然后采用ＲｅｖＭａｎ５３软件进行Ｍｅｔａ分析。结果：最终纳入１３个研究共计１３９５例患者。Ｍｅｔａ
分析结果显示在对照组的基础上联用小儿肠胃康颗粒治疗小儿腹泻的总有效率显著高于对照组４２倍［ＲＲ＝４２０，９５％ＣＩ
（２９３－６０３），Ｐ＜００５］。按腹泻类型的亚组分析结果显示：小儿肠胃康颗粒治疗秋季腹泻的总有效率显著高于对照组４３
倍［ＲＲ＝４３０，９５％ＣＩ（２２４－８２７），Ｐ＜００５］，小儿肠胃康颗粒治疗消化不良性腹泻的总有效率也显著高于对照组３９２倍
［ＲＲ＝３９２，９５％ＣＩ（２５１－６１１），Ｐ＜００５］。结论：当前证据表明与单用其他药物比较，联合应用小儿肠胃康颗粒能显著改
善小儿腹泻，特别是秋季腹泻和消化不良性腹泻。但受纳入研究质量和样本量的限制，当前的结果建议开展更多高质量和

大样本的研究加以验证。
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　　小儿腹泻是婴幼儿最常见的疾病之一，是多病
原、多因素引起的以腹泻为主的一组疾病。主要特

点为大便次数增多和性状改变，可伴发热、呕吐、

腹痛等症状，以及水、电解质和酸碱平衡紊乱。小

儿消化不良性腹泻在婴幼儿腹泻中最为常见，多与

脾胃虚弱及消化功能减退有关，长期消化不良性腹
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泻可导致小儿营养不良，免疫力下降，影响小儿身

体发育和健康状况。秋季腹泻多为Ａ组人类轮状病
毒感染引起的急性肠炎，６～１２个月的小儿发病率最
高，且病死率占婴幼儿疾病的第４位［１］。国内有较

多研究报道小儿肠胃康颗粒用于治疗小儿腹泻，但

各研究的结果并不完全一致。因此，本研究旨在对

小儿肠胃康颗粒治疗小儿腹泻的疗效及安全性进行

Ｍｅｔａ分析，以期为临床决策提供证据。
１　资料与方法
１１　文献检索　计算机检索ＰｕｂＭｅｄ、ＥＭｂａｓｅ、Ｔｈｅ
ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ（２０１５年第 ６期）、ＣＢＭ、中国知
网、维普数据库和万方数据库，搜集小儿肠胃康颗

粒治疗小儿腹泻的相关ＲＣＴ或ｑｕａｓｉＲＣＴ，检索时限
均为从建库至２０１５年６月。同时，手工检索纳入研
究的参考文献，以补充获取相关文献。中文检索词

包括：小儿肠胃康颗粒、肥儿康乐、康尔优、腹泻、

小儿腹泻、消化不良性腹泻、秋季腹泻、秋季病、

病毒性肠炎；英文检索词包括：ＸｉａｏｅｒＣｈａｎｇｗｅｉｋａｎｇ
Ｋｅｌｉ、ｄｉａｒｒｈｅａ、ｌｉｅｎｔｅｒｉｃｄｉａｒｒｈｅａ、ｖｉｒａｌｅｎｔｅｒｉｔｉｓ。
１２　纳入标准
１２１　研究类型　随机对照试验 （ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎ
ｔｒｏｌｌｅｄＴｒｉａｌ，ＲＣＴ）或半随机对照试验 （ｑｕａｓｉ
ＲＣＴ），文种限中、英文。
１２２　研究对象　符合 《中国腹泻病诊断治疗方

案》［２］诊断的小儿 （＜１２岁），病因不限，但排除消
化系统溃疡、肿瘤等器质性疾病及代谢性疾病等，

以及曾接受抗生素治疗者。

１２３　干预措施　观察组干预措施为小儿肠胃康颗
粒，加用或不加用对照组措施；对照组为其他处理

措施。

１２４　质量评价标准　总体总有效率。
１３　排除标准　排除无可用数据或无法提取数据
者，重复发表中质量较差者。

１４　诊断标准　以 《中国腹泻病诊断治疗方案》［２］

为此研究的诊断标准。

１５　资料提取　由２位研究者独立按预先制定的纳
入与排除标准筛选文献，并交叉核对，如遇分歧，

则讨论解决。提取信息如下：第一作者姓名、发表

时限、腹泻类型、样本量、研究对象年龄、干预措

施、疗程、总有效率、结局指标以及偏倚风险评价

的关键信息。

１６　纳入研究的偏倚风险评价　由２位研究者独立
评价纳入研究的偏倚风险，并交叉核对，如遇分歧，

则讨论解决。采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价员手册５１０

针对ＲＣＴ的偏倚风险评估工具评价纳入研究的偏倚
风险［３８］。

１７　统计分析　采用ＲｅｖＭａｎ５３软件进行统计分
析［９］。采用相对危险度 （ＲｅｌａｔｉｖｅＲｉｓｋ，ＲＲ）为效
应统计量，并计算出其相应的９５％可信区间 （Ｃｏｎｆｉ
ｄｅｎｃｅＩｎｔｅｒｖａｌ，ＣＩ）。纳入研究间的异质性采用χ２检
验进行分析 （检验水准为α＝０１），并结合Ｉ２进行
定量判断异质性的大小［１０］。若研究间无明显异质性

（Ｐ＞０１且 Ｉ２＜５０％），则采用固定效应模型进行
Ｍｅｔａ分析；反之，采用随机效应模型进行 Ｍｅｔａ分
析。按照疾病的类型及药物的种类进行亚组分析。

发表偏倚采用漏斗图进行判断［１１］。

２　结果
２１　文献检索结果　初检出相关文献篇，经逐层筛
选后，最终纳入１３个研究［１２２４］，共计１３９５例患者。
文献筛选流程及结果见图１。

图１　文献筛选流程及结果

２２　纳入研究表　纳入研究的基本特征见表１。纳
入研究的偏倚风险评估结果见表２。
２３　总有效率的 Ｍｅｔａ分析　共纳入 １１个
ＲＣＴ［１２１４，１６１９，２１２４］和２个ｑｕａｓｉＲＣＴ［１５，２０］。异质性检验
结果显示，各研究间无明显异质性 （Ｉ２＝０％，Ｐ＝
０８３），故采用固定效应模型进行 Ｍｅｔａ分析。总体
Ｍｅｔａ分析结果显示：小儿肠胃康颗粒组总有效率高
于对照组，其差异有统计学意义 ［ＲＲ＝４２０，９５％
ＣＩ（２９３－６０３），Ｐ＜００５］ （图２）。根据腹泻类
型进行亚组分析的结果显示，对于秋季腹泻，小儿

肠胃康颗粒组总有效率显著高于对照组 ［ＲＲ＝
４３０，９５％ＣＩ（２２４－８２７），Ｐ＜００５］；对于消化
不良性腹泻，小儿肠胃康颗粒组总有效率也显著高

于对照组 ［ＲＲ＝３９２，９５％ＣＩ（２５１－６１１），Ｐ＜
００５］（图２）。
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表１　纳入研究的基本特征

纳入

研究

腹泻

类型
例数 年龄（Ｔ／Ｃ，岁） 干预措施

Ｔ Ｃ 疗程（ｄ）

邹贵全

２００５［１２］
秋季腹泻 ９５／７５ ≥２个月

小儿肠胃康颗粒（＜３个月，２５ｇ／次，
ｂｉｄ；３～１２个月，５ｇ／次，ｂｉｄ；＞１岁，５ｇ／
次，ｔｉｄ）＋云南白药敷脐

次碳酸铋、思密达等综合治疗 ３

高小英

２００６［１３］
秋季腹泻 １２７／１１２ ３～２４个月

小儿肠胃康颗粒（３～１２个月，５ｇ／次，
ｔｉｄ；１２～２４个月，１０ｇ／次，ｔｉｄ）＋金双歧

金双歧（３～６个月，０５ｇ／次，ｔｉｄ；
６～２４个月，１０ｇ／次，ｔｉｄ）

３

王慧娟

２０１１［１４］
消化不良性

腹泻
３５／３５ ５±３１２／５±２９８ 小儿肠胃康颗粒（１０ｇ／次，ｔｉｄ）＋妈咪爱

妈咪爱（＜２岁，１ｇ／次，ｂｉｄ；≥２
岁，２ｇ／次，２次／ｄ）

９

沈福杰

２０１２［１５］
秋季腹泻 ４０／４０ ３２２±０２５

小儿肠胃康颗粒（１０ｇ／次，ｔｉｄ）＋思密迭
＋常乐康

思密迭＋常乐康 ７

郝兰林

２０１３［１６］
消化不良性

腹泻
６０／６０ ５±３０２／５±３２３ 小儿肠胃康颗粒（１０ｇ／次，ｔｉｄ）＋妈咪爱

妈咪爱（＜２岁，１ｇ／次，ｂｉｄ；≥２
岁，２ｇ／次，ｂｉｄ）

９

王高翔

２０１３［１７］
消化不良性

腹泻
３０／３０ ６１／６５

小儿肠胃康颗粒（１０ｇ／次，ｔｉｄ）＋双歧杆
菌四联活菌片

双歧杆菌四联活菌片（１～３岁，１
片／次，ｂｉｄ；＞３岁，２片／次，ｂｉｄ）

９

钟维

２０１３［１８］
未分类 ６３／６３ ２５±３２／２５±３３

小儿肠胃康颗粒（＜１岁，１５ｇ／次，ｔｉｄ；１
～３岁，３ｇ／次，ｔｉｄ；＞３岁，５ｇ／次，ｔｉｄ）＋
常规治疗

蒙脱石散（＜１岁，１ｇ／次，ｔｉｄ；１～
３岁，２ｇ／次，ｔｉｄ；＞３岁，３ｇ／次，
ｔｉｄ）＋常规治疗

３～１０

白普勋

２０１４［１９］
消化不良性

腹泻
５０／４８ ６２±２３／６１±２７

小儿肠胃康颗粒（５～１０ｇ／次，ｔｉｄ）＋双
歧杆菌四联活菌片

双歧杆菌四联活菌片（１～６岁，２
片／次，２～３次／ｄ；＞６岁，２～３
片／次，ｔｉｄ）

９

孙波

２０１４［２０］
消化不良性

腹泻
２８／２８ ６８±１６／６５±１９

小儿肠胃康颗粒（≤２岁，５ｇ／次，ｔｉｄ；＞２
岁，１０ｇ／次，ｔｉｄ）＋妈咪爱

妈咪爱（≤２岁，１ｇ／次，ｂｉｄ；＞２
岁，２ｇ／次，ｂｉｄ）

９

向海玉

２０１４［２１］
消化不良性

腹泻
６０／６０ ５２３／５０２ 小儿肠胃康颗粒（１０ｇ／ｄ）＋妈咪爱

妈咪爱（＜２岁，１ｇ／次；≥２岁，２
ｇ／次）

９

茹孜古丽

２０１４［２２］
消化不良性

腹泻
４０／４０ ３２±１２／３５±１４ 小儿肠胃康颗粒（１０ｇ／ｄ）＋妈咪爱

妈咪爱（＜２岁，１ｇ／次，ｑｄ；≥２
岁，２ｇ／次，ｂｉｄ）

９

赵春良

２０１４［２３］
消化不良性

腹泻
４６／４６ ３２±１１ 小儿肠胃康颗粒（１０ｇ／ｄ，ｔｉｄ）＋妈咪爱

妈咪爱（＜２岁，１ｇ／次，ｂｉｄ；≥２
岁，２ｇ／次，ｂｉｄ）

９

张娥

２０１５［２４］
消化不良性

腹泻
４２／４２ ３８±１３ 小儿肠胃康颗粒（１０ｇ／ｄ，ｔｉｄ）＋妈咪爱

妈咪爱（＜２岁，１ｇ／次，ｂｉｄ；≥２
岁，２ｇ／次，ｂｉｄ）

９

　　注：Ｔ：观察组；Ｃ：对照组

表２　纳入研究的偏倚风险评价

纳入研究 随机方法 分配隐藏
对研究者和

受试者施盲

对结局评价者

施盲

结果数据的

完整性

选择性报告

研究结果

其他偏倚

来源

邹贵全２００５［１２］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 完整 否 不清楚

高小英２００６［１３］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 完整 否 不清楚

王慧娟２０１１［１４］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 完整 否 不清楚

沈福杰２０１２［１５］ 按就诊顺序 否 不清楚 不清楚 完整 否 不清楚

郝兰林２０１３［１６］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 完整 否 不清楚

王高翔２０１３［１７］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 完整 否 不清楚

钟维２０１３［１８］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 完整 否 不清楚

白普勋２０１４［１９］ 随机数字表 不清楚 不清楚 不清楚 完整 否 不清楚

孙波２０１４［２０］ 按入院时间 否 不清楚 不清楚 完整 否 不清楚

向海玉２０１４［２１］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 完整 否 不清楚

茹孜古丽２０１４［２２］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 完整 否 不清楚

赵春良２０１４［２３］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 完整 否 不清楚

张娥２０１５［２４］ 不清楚 不清楚 不清楚 不清楚 完整 否 不清楚

２４　敏感性分析　排除２个ｑｕａｓｉＲＣＴ研究进行敏
感性分析结果显示，小儿肠胃康颗粒组治疗小儿腹泻

的总体总有效率降低为对照组的 ３９８倍［ＲＲ＝

３９８，９５％ＣＩ（２７３－５８０），Ｐ＜００５］，治疗秋季腹泻
的总有效率降低为对照组的４０８倍［ＲＲ＝４０８，９５％
ＣＩ（１９９－８３４），Ｐ＜００５］，治疗消化不良性腹泻的
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总有效率降低为对照组的３６９倍［ＲＲ＝３６９，９５％ＣＩ
（２３３５８２），Ｐ＜００５］（图３）。

图２　２组总体总有效率比较的Ｍｅｔａ分析

图３　敏感性分析结果

２５　发表偏倚　基于总体总有效率的漏斗图显示左
右稍不对称，结果表明可能存在一定程度的发表偏倚

（图４）。

图４　基于总体总有效率的漏斗图

３　讨论
中医体质调查研究［２５］表明儿童２种以上兼夹体

质占调查对象的８５６％，其中脾虚肝旺质占３３７％，
且３岁以上小儿以脾虚肝旺质为主。而小儿消化不
良性腹泻多与脾胃虚弱有关，因此可从中医角度调理

脾胃、调畅气机来治疗小儿消化不良性腹泻。秋季腹

泻主要由轮状病毒引起，损伤小肠绒毛上皮细胞，引

起渗透性腹泻，肠道正常菌群失调，利于病原体的入

侵，从而进一步加重腹泻［１３］。小儿肠胃康颗粒可清

热平肝，调理脾胃肠功能，改善食欲不正、腹泻腹胀

等。小儿肠胃康颗粒中所含的赤芍、麦冬、谷精草可

抑制病毒；鸡眼草、地胆草清热健脾利湿；党参蝉蜕、

蚕砂可调节植物神经功能，解痉，解毒，改善小儿胃肠

道功能，促进消化液的分泌，同时还可增强机体的免

疫力；甘草健脾和中、调和诸药，诸药合用可达到清热

平肝、调理脾胃的功效。

本Ｍｅｔａ分析检索了当前国内外关于小儿肠胃康
颗粒用于治疗小儿腹泻的所有相关研究，最终纳入

１１个ＲＣＴ和２个ｑｕａｓｉＲＣＴ，共计１３９５例小儿腹泻
患者。Ｍｅｔａ分析结果表明，小儿肠胃康颗粒组治疗
小儿腹泻的总有效率显著优于对照组。亚组分析结

果显示，无论是小儿秋季腹泻还是消化不良性腹泻，

小儿肠胃康颗粒组的总有效率仍显著优于对照组。

剔除两项ｑｕａｓｉＲＣＴ［１５，２０］进行敏感性分析结果显示，
小儿肠胃康颗粒组治疗小儿腹泻的总体总有效率稍

有降低，此外，对小儿秋季腹泻以及消化不良性腹泻

的总有效率也稍有降低，但总的疗效仍显著高于对照

组，结果较为稳健。此外，尚未发现关于小儿肠胃康

颗粒相关不良反应的报道，因此该药物的安全性可能

较好，但仍需进一步进行监测。

本Ｍｅｔａ分析纳入的１３项研究中，只有１项研
究［１９］明确描述了随机的方法，２项研究［１５，２０］为错误

的随机方法，其他研究均为描述随机方法，仅提及“随

机”。此外，对于分配隐藏和盲法也均为描述。因此，

本Ｍｅｔａ分析所纳入研究的整体质量不高。由于Ｍｅｔａ
分析是基于原始研究的二次分析，因此，本Ｍｅｔａ分析
的质量受纳入研究的质量所限，因此，对该研究的结

论需谨慎解读。在发表偏倚方面，本研究采用漏斗图

法的结果提示本Ｍｅｔａ分析可能存在一定程度的发表
偏倚。第三，本研究虽纳入研究数较多，但总体样本

量仍较小。第四，本文纳入的研究基本上都是在其他

药物的基础上，联合应用小儿肠胃康颗粒。因此，小

儿肠胃康颗粒与这些药物之间是协同作用还是拮抗

作用，小儿肠胃康单独使用与其他药物比较的疗效如

何，小儿肠胃康在联用时具体在哪些方面起着重要的

作用等问题，仍需开展相关研究进一步进行研究。以
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上因素可能会影响本研究结论的可信度。

综上所述，当前证据显示，与对照组比较，在对照

药物的基础上联用小儿肠胃康颗粒可显著改善小儿

腹泻，特别是秋季腹泻和消化不良性腹泻。受纳入研

究质量和样本量的限制，该结论尚需开展更多高质量

和大样本研究
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投稿须知：关于表格
凡能用文字说明者，尽量不用表格。一篇文章中，表格应控制在３～５个之内。表格均应有简要的表

题。表序号一律用阿拉伯数字，分别按其在正文中出现的先后次序连续编码，并在正文中标示。即使只

有１张表，也须标示“表１”。
表：表附在正文内，一律采用“三线表”，其内容不可与文字有差异。表内不设备注栏，如有需说明的

事项（如Ｐ值等），以简练文字写在表的下方，表内依次用、△、▲、□、■号标注在相应内容的右上角。表内

参数的单位应尽量相同，放在表的右上方；如各栏参数的单位不同，则放在各栏的表头内。均值±标准
差，用（珋ｘ±ｓ）表示，置于表题后的括号内。表内数据要求同一指标保留的小数位数相同，一般比可准确测
量的精度多１位。统计学处理结果统一用、△、▲、□、■表示Ｐ＜００５；、△△、▲▲、□□、■■表示Ｐ＜００１，Ｐ
为大写，斜体。
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