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摘要　目的：评价推拿治疗小儿轮状病毒性腹泻的临床疗效和安全性，为指导临床应用提供依据。方法：选取推拿治疗轮
状病毒感染的小儿腹泻的随机对照试验（ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｒｉａｌｓ，ＲＣＴｓ）。检索中国知网（ＣＮＫＩ）、中国科技期刊数据
库（ＶＩＰ）、万方学位及会议论文数据库、中国生物医学文献数据库（ＳｉｎｏＭｅｄ）、ＰｕｂＭｅｄ、Ｃｏｃｈｒａｎｅ图书馆等数据库，检索截
止到２０１８年１月１日，由两名研究者单独进行文献筛选和提取资料，并参照 Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统综述手册进行方法学质量评
价。应用ＲｅｖＭａｎ５３软件进行数据分析，二分类变量数据结果使用相对危险度（ＲＲ）分析，连续性变量数据结果采用均
值差（ＭＤ）表示，均为９５％置信区间。基于ＴＳＡｖ０９软件进行试验序贯分析（ＴｒｉａｌＳｅｑｕｅｎｔｉａｌＡｎａｌｙｓｉｓ，ＴＳＡ）估算 Ｍｅｔａ分
析所需的样本量。共纳入１７个ＲＣＴｓ，涉及患儿１４６８例，男女比例为１３１∶１，平均年龄１４１岁，平均病程１９４ｄ。结果：
推拿治疗在３ｄ后、５ｄ后和７ｄ后的推拿组腹泻的总有效率和总痊愈率均高于蒙脱石散、益生菌及常规口服补液等治疗，
分别为（ＲＲ１１９，９５％ ＣＩ１１５，１２４，ｎ＝１７，Ｉ２＝８％）和（ＲＲ１５５，９５％ＣＩ１４２，１７０，ｎ＝１７）；推拿组３ｄ后痊愈率更高
（ＲＲ１４９，９５％ＣＩ１３５，１６３，ｎ＝１４），与蒙脱石散比较，推拿组治疗痊愈时间短于对照组（ｈ）（ＭＤ－９１５ｈ，９５％ ＣＩ－
１４５７，－３７３，ｎ＝２）。ＴＳＡ分析表明推拿与常规治疗比较痊愈率的差异有统计学意义（Ｐ＜００５），结果较为可靠。纳入
文献整体质量偏低，倒漏斗图显示可能存在发表偏倚。结论：推拿治疗小儿轮状病毒性腹泻在痊愈率方面优于常规治疗，

可缩短腹泻时间。然而，受研究质量的影响，尚需要严格设计的临床试验加以证实。
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　　小儿轮状病毒是导致婴幼儿腹泻最常见的病因
之一，是造成发展中国家儿科住院率增高的重要原

因，多发生于６个月至２岁的婴幼儿［１２］。小儿轮状

病毒腹泻主要是由感染轮状病毒（Ｒｏｔａｖｉｒｕｓ，ＲＶ）引
起，其发病高峰是在秋季，故又称秋季腹泻，该病起

病急，常伴随出现发热、呕吐、上呼吸道感染等症状。

小儿身体功能未发育完全，脾胃功能较为虚弱，在腹

泻过程中，水和电解质等物质随腹泻、呕吐、尿液等

流失，其严重后果之一是脱水和电解质紊乱［３］，当腹

泻迁延不愈或转为慢性腹泻时会造成患儿营养不良

和生长缓慢的风险，严重者可危及患者生命，在我们

国家每年约有ＲＶ腹泻的门诊病例２５００万例，住院
２３万例，死亡患者３８万～４７万例［４５］，因此，缩短

ＲＶ肠炎的腹泻病程、控制其主要症状、提高小儿脾
胃功能是其治疗的重要任务之一。

小儿ＲＶ腹泻的一般治疗药物包括肠黏膜保护
剂、肠道益生菌、口服补液和口服 ＲＶ疫苗等。对小
儿这个特殊群体，临床治疗在考虑疗效的同时，也需

考虑治疗的不良反应及患者对疗法的依从性，对于

免疫功能低下的婴幼儿，益生菌和蒙脱石散的使用

剂量应当合理，否则有潜在的危险。口服 ＲＶ疫苗
会引起婴幼儿的一些不良反应，严重者可危及患者

生命［６７］。中医认为，本病属“泄泻”范畴，其发病、

预后与小儿“脾常不足”的特点有关。推拿治疗 ＲＶ
腹泻具有一定特色和优势，推拿治疗因其无不良反

应，容易被患儿接受且具有较好疗效等特点，是适合

小儿ＲＶ腹泻治疗的外治方法之一［８］。本研究系统

检索中英文数据库中符合要求的ＲＣＴｓ，对推拿治疗
小儿ＲＶ性腹泻的疗效和安全性进行评价，为其临
床应用提供依据。

１　资料与方法
１１　文献检索　选取推拿治疗 ＲＶ感染的小儿腹
泻的随机对照试验 （ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｒｉａｌｓ，
ＲＣＴｓ）。检索中国知网 （ＣＮＫＩ）、中国科技期刊数
据库 （维普）、万方学位及会议论文数据库、中国

生物医学文献数据库 （ＳｉｎｏＭｅｄ）、美国国立医学图
书馆 （ＰｕｂＭｅｄ）、Ｃｏｃｈｒａｎｅ图书馆等，所有检索截
止到２０１８年１月１日，收集国内外发表的涉及推
拿治疗小儿ＲＶ性腹泻或秋季腹泻的临床研究，检
索的语言限定为汉语和英语，中文检索词有推拿、

手法、捏脊、按摩、小儿、婴儿、幼儿、婴幼儿、

儿童，腹泻、泄泻、ＲＶ肠炎、随机；英文检索词

为ｍａｓｓａｇｅ，ｔｕｉｎａ，ｃｈｅｉｒａｐｓｉｓ，ｋｎｅａｄｒｕｂｄｏｗｎ，Ｃｈｉ
ｎｅｓｅｍａｎｉｐｕｌａｔｉｏｎ，ｓｐｉｎｅｐｉｎｃｈｉｎｇ，ｎｕｒｓｌｉｎｇ，ｃｈｉｌ
ｄｒｅｎ，ｉｎｆａｎｔ，ｐｅｄｉａｔｒｉｃｓ，ｄｉａｒｒｈｅａ，ｄｉａｒｒｈｅａ，ｄｉ
ａｒｒｈｅａ，ｌｏｏｓｅｂｏｗｅｌｓ，ｉｎｆａｎｔｉｌｅｄｉａｒｒｈｅａ，ｅｎｔｅｒｏｒｒｈｅａ，
ｅｎｔｅｒｉｔｉｓ，ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌｄｉｓｏｒｄｅｒｓ，Ｒｏｔａｖｉｒｕｓｅｎｔｅｒｉｔｉｓ
［Ｔｉｔｌｅ／Ａｂｓｔｒａｃｔ］，ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌ，根据
不同数据库的特征分别进行检索。

１２　纳入标准
１２１　研究类型　试验类型为ＲＣＴｓ。
１２２　研究对象　基于既往小儿 ＲＶ腹泻临床流
行病学调查和小儿推拿的特点，本研究只纳入０～５
岁ＲＶ腹泻患儿［９］。

１２３　干预措施　观察组干预措施为推拿治疗或
推拿联合临床常规治疗，对照组为临床常规治疗，常

规治疗包括肠黏膜保护剂（如蒙脱石散）、微生物制

剂（如妈咪爱）、口服补液盐（ＯＲＳ）及常规口服补液
等治疗。

１２４　质量评价标准　ＲＣＴ的质量评价标准采用
Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网 “偏倚风险”评价工具，评价内容

包括：１）随机的方法是否正确；２）是否做到随机
方案分配隐藏；３）是否采用盲法，包括操作者和
受试者盲法以及结局评价者盲法，考虑到推拿操作

的特殊性，对于参与者和操作者无法实施盲法，本

研究只评价结局评价者盲法；４）结果数据是否完
整报告 ［失访或退出，如有失访或退出时是否采用

意向治疗分析 （ＩＴＴ）］；５）是否存在选择性结局
报告；６）有无其他偏倚，本研究主要评价基线资
料信息的完整性。根据每个条目报告情况，依次评

价为低偏倚风险、高偏倚风险、偏倚风险不清

楚［１０］：若以上所有评价条目均正确完整报告，则

对应条目被评价为低偏倚风险；若研究对应的评价

条目的内容使用和报告不正确，则对应条目被评价

为高偏倚风险；若评价条目的信息不完整，尚不能

准确判断，则对应条目评价为偏倚风险不清楚。若

研究对应的所有评价条目均为低风险偏倚，则其研

究质量为高质量研究，若有一个或一个以上评价条

目评价为高风险偏倚，则其研究质量评价为低质量

研究，若所有评价条目偏倚风险不清楚，则研究质

量尚不能确定。

１３　排除标准　排除研究结果重复发表、结局指标
报告不清、数据结果存在明显错误的研究。

１４　诊断标准　有相关诊断标准 （如中医／中西医

·９６８·世界中医药　２０１９年４月第１４卷第４期



结合儿科教材、 《中医病证诊断疗效标准》）诊断

为ＲＶ肠炎、ＲＶ感染腹泻、秋季腹泻的研究即可
纳入。

１５　资料提取　由两名研究者单独对纳入的研究
按照资料提取表进行资料提取并在结束后互相核对

结果；提取的资料主要包括基本人口学信息（如研究

ＩＤ、入组人数、性别、年龄、病程等）、方法学要素（随
机、盲法、结局报告、纳入排除标准等）、干预和对照

方案（推拿选穴、治疗频次、治疗时间；对照药物、服

用剂量、治疗频次、治疗时间）、结局指标（痊愈例

数、２４ｈ腹泻次数、止泻时间等）和不良反应等，在资
料核对过程中遇到的不确定因素通过讨论达成一

致。

１６　统计分析　应用 ＲｅｖＭａｎ５３软件进行 Ｍｅｔａ
分析，对于二分类变量数据结果通过合并相对危险

度（ＲＲ）分析效应量，连续性变量数据结果则采用平
均差（ＭＤ）表示，区间估计均使用 ９５％置信区间。
通过Ｉ２值的大小判断纳入文献统计学异质性的大
小，当Ｉ２≤２５％，异质性较小，则采用固定效应模型；
当２５％ ＜Ｉ２≤７５％，异质性较大采用校正后的随机
效应模型；若 Ｉ２＞７５％，则认为其为高异质性，不对
其进行效应量合并，对其结果进行定性描述。当纳

入文献数量≥１０篇时，绘制倒漏斗图分析判断纳入
研究发表偏倚情况。当本研究纳入文献数量大于５
篇，应用哥本哈根临床试验中心（ＣｏｐｅｎｈａｇｅｎＴｒｉａｌ
Ｕｎｉｔ，ＣＴＵ）开发的 ＴＳＡｖ０９软件对纳入研究中可以
合并的主要结局指标进行 ＴＳＡ分析，整体估算 Ｍｅｔａ
分析样本量和结果效应值强度。

２　结果
２１　文献检索结果　系统全面检索６个数据库共
得到文献３０９篇，去除重复文献，通过阅读题目和摘
要初筛后纳入５３篇，进一步阅读全文筛选，排除非
随机对照试验及干预措施不相符的研究３６篇。最
终纳入１７篇文献，筛选流程见图１。
２２　纳入研究表　本研究最终纳入１７个ＲＣＴ，共
计患者１４６８例，除去２项［１６，２０］没有报告男女比例

的研究，其他所有纳入研究的男女比例为１３１∶１，
平均年龄 （１４１±０４８）岁，平均病程 （１９４±
０６９）ｄ。纳入研究均为中文文献，纳入文献发表
于２０００—２０１６年。纳入文献中有２篇研究［１５，２５］是

三臂试验，分别是２种类型的推拿与对照组进行疗
效比较，其他试验为双臂试验，推拿与对照组进行

疗效比较。最终对纳入各项研究的基线资料、对照

措施，推拿治疗的选穴、频次、治疗疗程以及结局

指标报告情况进行总结汇总，详见纳入推拿治疗小

儿ＲＶ感染性腹泻随机对照试验的特征。见表１。

图１　文献筛选流程

　　１７项ＲＣＴｓ中，其中３项研究随机方法是采用
随机数字表法［１２，２３，２７］，１项采用计算机软件［２１］，均

评价为低偏倚风险，有２项研究未报告随机分配的
方法［２２，２４］，且组间随机分配人数差异较大，随机

分组例数也不是按一定比例分配 （如 ８２／７７，６８／
５２），故其评价为高偏倚风险，剩余研究仅提到
“随机”二字，故偏倚风险不清楚；有一项研究报

告了随机序列隐藏方法为不透明信封法［２３］，评价

为低偏倚风险，其他研究未报告随机序列的隐藏，

其偏倚风险不清楚；所有研究未报告结局评价者盲

法，其偏倚风险不清楚；不完整结局的评价中，有

２篇研究报告脱落和剔除人数［１１，１６］，但未报告脱落

剔出的原因，评价为偏倚风险不清楚，有一项研究

报告观察组和对照组病例脱落超过入组例数的

２０％［１５］，但没有报告原因，评价其为高偏倚风险，

其余研究未报告脱落退出，结果数据与入组数据一

致，偏倚风险为低风险偏倚；选择性结局报告的评

价主要看纳入研究结果的报告与方法部分内容是否

一致，两部分一致则评价为低风险偏倚，所有研究

两部分内容前后报告一致，评价为低偏倚风险；其

他偏倚风险主要评价基线资料的完整性，有４项研
究［１２，１８，２０，２４］报告基线资料可比，但基线资料未进行

统计描述，只进行了群体特征描述 （如年龄０～５
岁ｎ人，病程０～３ｄｎ人），我们评价其偏倚风险
不清楚，剩下研究均报告基线资料如性别、年龄、

腹泻病程、腹泻严重程度等资料可比并进行了统计

描述，评价其评价条目为低风险偏倚，纳入研究由

于随机方法、序列隐藏、结局评价者盲法等评价条

目使用和报告不足，纳入文献无高质量研究，整体

质量偏低。见表２。
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表１　纳入推拿治疗小儿ＲＶ感染性腹泻随机对照试验的特征

纳入研究

性别（例）

Ｔ：（Ｍ／Ｆ）
Ｃ：（Ｍ／Ｆ）

年龄

（Ｔ／Ｃ）（岁）
病程

（ｄ）
对照组药物 推拿治疗选穴、频次、治疗疗程

结局

指标

白瑞珍２０１４［１９］
Ｔ：２９／２４
Ｃ：２７／２３

Ｔ：１２±０４
Ｃ：１２±０３

Ｔ：０１４
Ｃ：０１４

蒙脱石散＋
布拉酵菌

补脾经３００次、推大肠１００次、捏脊５遍，伤食证
加揉中脘３０次，寒湿证加揉外劳宫３０次，脾虚证
加推三关１００次，１次／ｄ，共治３ｄ。

治愈率（３ｄ）

高桂奇２００５［２７］
Ｔ：１８／１２
Ｃ：１９／１１

Ｔ：１５±０５
Ｃ：１４１±０５４

Ｔ：１３±０５
Ｃ：１２±０６

蒙脱石散＋
双歧杆菌

推脾经３ｍｉｎ、推三关３ｍｉｎ、补大肠３ｍｉｎ、揉外劳
宫３ｍｉｎ、揉脐摩腹３ｍｉｎ、推上七节骨３ｍｉｎ、揉足
三里５０次，呕吐加推天柱骨２００次、揉中脘２００
次，腹痛、肠鸣者加揉一窝风 ２００次，拿肚角 １０
次，腹胀者加运内八卦２００次，腹泻重者揉百会
２００次，发热恶风者，揉风池２００次，２次／ｄ，共治
３ｄ。

治愈率（３ｄ）

郭少阳２０１５［２３］
Ｔ：２３／１２
Ｃ：２２／１３

Ｔ：１５９±０７３
Ｃ：１８９±０８１

Ｔ：０１４
Ｃ：０１４

蒙脱石散＋
枯草杆菌二

联活菌颗粒

清补脾经２００～３００次、清补大肠２００～３００次、揉
板门２００～３００次、推上七节骨５０～１００次、揉龟
尾２００～３００次、捏脊３～５遍、摩腹１００～２００次，
１次／ｄ，共治３ｄ。

治愈率（３ｄ）

蒲昭霞２０１２［２０］
Ｔ：６１
Ｃ：６４

ＮＲ
Ｔ：０～１４
Ｃ：０～１４

蒙脱石散

补脾经３００次、揉板门１００次、补大肠３００次、推
三关３００次、摩腹５ｍｉｎ、揉脐３ｍｉｎ、揉龟尾１００
次、推上七节骨１００次、捏脊３ｍｉｎ，１次／ｄ，共治
３ｄ。

治愈率（３ｄ）

邱颜昭２０１１［２１］
Ｔ：１８／１２
Ｃ：１９／１１

Ｔ：１１４±０５１
Ｃ：１２±０８１

Ｔ：１６５±１３
Ｃ：１２９±１０

蒙脱石散＋
培菲康

揉龟尾２００次、推下七节骨１００次、捏脊３～５遍、
推脾经２００次、清小肠１００次、清大肠１００次、清
天河水１００次、摩腹５ｍｉｎ、揉脐３ｍｉｎ，１次／ｄ，共
治３ｄ。

治愈率（３ｄ）

张子燕２０１１［１２］
Ｔ：２２／１０
Ｃ：１９／１３

Ｔ：０～３
Ｃ：０～３

Ｔ：１～３
Ｃ：１～３

蒙脱石散＋
微生物制剂

分阴阳３００次、清大肠３００次、清补脾５００～１０００
次、运土入水１００～３００次、摩腹３００次、推上七节
骨３００次、捏脊３～５遍，呕吐加揉板门，腹痛加揉
外劳宫，尿少加清小肠、发热加清天河水，１次／
ｄ，共治５ｄ。

治愈率（５ｄ）

韦林安２０１３［２４］
Ｔ：４５／３７
Ｃ：４３／３４

Ｔ：０～２
Ｃ：０～２

Ｔ：ＮＲ
Ｃ：ＮＲ

蒙脱石散＋
妈咪爱

推三关２００次、揉外劳宫２００次、摩腹２００次、揉
脐２００次、揉龟尾２００次、足三里２００次，发热加
拿风池２００次，湿热泻加清脾土２００次、清胃２００
次，１次／ｄ，共治３ｄ。

治愈率（３ｄ）

邵湘宁２００６［２２］
Ｔ：３８／３０
Ｃ：２８／２４

Ｔ：１５±０５
Ｃ：１４２±０５

Ｔ：１３±０５
Ｃ：１２±０６

蒙脱石散

补脾经４００次、清肝经２５０次、清心经１００次、补
肺２００次、补肾经３００次、推大肠１５０次、按足三
里６０次、揉中脘２０次、揉天枢２０次、揉龟尾１０
次、推上七节骨５０次、开天门２００～３００次、推坎
宫２００～３００次、推太阳２００～３００次、按肩井３～５
次，１次／ｄ，共治３ｄ。

治愈率（３ｄ）

殷明２０００［１８］
Ｔ：１７／１２
Ｃ：１２／８

Ｔ：０～３
Ｃ：０～３

Ｔ：１～３
Ｃ：１～３

蒙脱石散
摩腹３ｍｉｎ、揉龟尾１ｍｉｎ、推脊１０次、捏脊３遍，１
次／ｄ，共治３ｄ。

治愈率（３ｄ）
腹泻持续时

间（ｈ）

马保德２０１６［２６］
Ｔ：４０
Ｃ：４０

Ｔ：１４０±０７６
Ｃ：１４０±０７６

Ｔ：１～７
Ｃ：１～７

蒙脱石散

摩腹２ｍｉｎ、推七节骨５０次、揉龟尾３０次、捏脊５
遍、推督脉３遍、推三关２００次、推六腑２００次，１
次／ｄ，共治３ｄ。

治愈率（３ｄ）

顾云俊２０１０［２５］
Ｔ１：１２／１０
Ｔ２：１２／８
Ｃ：９／１１

Ｔ１：０～３
Ｔ２：０～３
Ｃ：０～３

Ｔ：１～３
Ｃ：１～３

蒙脱石散

揉中院５０次、揉天枢５０次、补脾经２００次、推大
肠２００次、运土入水１００次、揉龟尾１００次、推上
七节骨１００次、揉足三里５０次、捏脊５遍，１次／
ｄ，共治３ｄ。

治愈率（３ｄ）

杨晓仙２０１０［１５］
Ｔ１：１３／７
Ｔ２：１３／７
Ｃ：１０／１０

Ｔ１：１２７±０５５
Ｔ２：１２４±０６９
Ｃ：１１６±０７４

Ｔ１：３２０±０７７
Ｔ２：３２５±０９１
Ｃ：２９５±０８３

蒙脱石散

湿热泻：清脾经１００次、清胃经１００次、清大肠１００
次、清小肠１００次、退六腑１００次、揉天枢５０次、
揉龟尾１００次、揉外劳宫１００次、揉脐５０次、推上
七节骨１００次、揉龟尾１００次、揉足三里１００次，１
次／ｄ，共治３ｄ。

治愈率（３ｄ）
腹泻持续时

间（ｈ）
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续表１　纳入推拿治疗小儿ＲＶ感染性腹泻随机对照试验的特征

纳入研究

性别（例）

Ｔ：（Ｍ／Ｆ）
Ｃ：（Ｍ／Ｆ）

年龄

（Ｔ／Ｃ）（岁）
病程

（ｄ）
对照组药物 推拿治疗选穴、频次、治疗疗程

结局

指标

杨晓仙２０１１［１６］
Ｔ：４０
Ｃ：４０

Ｔ：０２５～２５
Ｃ：０２５～２５

Ｔ：１～４
Ｃ：１～４

蒙脱石散 摩腹每分钟６０圈、摩腹５ｍｉｎ，湿热泻加退六腑
１００次，寒湿泻加推三关１００次，１次／ｄ，共治３ｄ。

治愈率（３ｄ）
腹泻持续时

间（ｈ）

杨静２０１６［１７］
Ｔ：２４／１６
Ｃ：２１／１９

Ｔ：１６０±０７２
Ｃ：１８１±０６８

Ｔ：１～７
Ｃ：１～７

蒙脱石散

摩腹３ｍｉｎ、顺推七节骨５０次、揉龟尾３０次、捏脊
５遍、推督脉 ３遍、推三关 ２００次、退下六府 ２００
次，１次／ｄ，共治３ｄ。

治愈率（３ｄ）

杜丽芳

２００９１［１４］
Ｔ：１７／１２
Ｃ：１２／８

Ｔ：１５８±０４９
Ｃ：１５８±０４９

Ｔ：１２±０５
Ｃ：１２±０５

蒙脱石散

补脾经 １００～５００次、补大肠 １００～５００次、推板
１００～３００次、推三关１００～３００次、摩腹３００～５００
圈、揉挤１００～３００次、揉龟尾１００～３００次、推七节
骨１００～３００次、捏脊３～７遍，１次／ｄ，共治３ｄ。

治愈率（３ｄ）

徐光宇２０１１［１３］
Ｔ：２７／２３
Ｃ：２５／１５

Ｔ：１５
Ｃ：１５

Ｔ：１～２
Ｃ：１～２

蒙脱石散

推胃经１００次、推脾经１００次、推三关１００次、揉
按外劳宫１００次、天枢１００次，补大肠５０次、清小
肠５０次、足三里３次，１次／ｄ，共治３ｄ。

治愈率（３ｄ）

何嘉莹２０１３［１１］
Ｔ：２１／１６
Ｃ：２０／１８

Ｔ：０８７±０１０
Ｃ：０８５±０１２

Ｔ：２９±０５
Ｃ：２７±０６

口服常规补

液盐

揉脾俞３ｍｉｎ、胃俞３ｍｉｎ、中脘３ｍｉｎ、水分３ｍｉｎ、
天枢３ｍｉｎ、关元３ｍｉｎ、长强３ｍｉｎ、足三里３ｍｉｎ，
伴呕吐加揉内关 ３ｍｉｎ，伴发热揉曲池 ３ｍｉｎ，１
次／ｄ，共治７ｄ。

治 愈 率 （７
ｄ），大便次数
（２４ｈ）

　　注：ｍｉｎ：分钟；Ｔ：推拿组；Ｃ：对照组；ＮＲ：未报告

表２　纳入随机对照试验的偏倚风险评估［篇（％）］

评价条目 高风险 低风险 风险不清楚

随机序列产生 ２（１１７） ４（２３５） １１（６４７）
随机分配方案隐藏 ０（０） １（５８） １６（９４１）
结局评价者盲法 ０（０） ０（０） １７（１００）
不完整结局报告 １（５８） １４（８２３） ２（１７６）
选择性结局报告 ０（０） １７（１００） ０（０）
其他偏倚风险 ０（０） １３（７６４） ４（２３５）

２３　总有效率Ｍｅｔａ分析　纳入研究均报告了治疗
后总有效率的情况［１１２７］，纳入文献的疗效判定标准

根据症状、体征、伴随症状等将治疗效果分为临床缓

解（或痊愈）、显效、有效、无效４种结局，对无效的
定义较为一致，即腹泻症状、体征及伴随症状无明显

改善或加重。因此，可以对这些文献的临床总体有

效率（包含临床缓解（或痊愈）、显效、有效）进行

Ｍｅｔａ分析。合并其研究数据的结果表明推拿组腹
泻的总有效率高于对照药物组，差异有统计学意义

（ＲＲ１１９，９５％ ＣＩ１１５，１２４，ｎ＝１７，Ｉ２＝８％）。见
图２。
２４　推拿与常规药物治疗痊愈率比较　合并数据
结果显示，与蒙脱石散、微生物制剂及口服常规补液

盐等药物比较，推拿可以更有效促进小儿 ＲＶ性腹
泻的痊愈，差异有统计学意义（ＲＲ１５４，９５％ ＣＩ
１４１，１６９，ｎ＝１７，Ｉ２＝１６％）。见图３根据纳入研
究结局指标观测时间进行分析，对纳入１５篇报告了
治疗３ｄ后痊愈率文献的数据再次进行效应量合
并，最终结果显示推拿观察组的痊愈人数高于对照

组 （ＲＲ１４９，９５％ ＣＩ１３５，１６３，ｎ＝１４，Ｉ２ ＝
０％）［１７２７］。
２５　治愈时间的比较　有３项 ＲＣＴｓ报告了腹泻
治愈时间，合并其研究数据的Ｍｅｔａ分析结果表明推
拿组腹泻治愈时间短于对照药物蒙脱石散

（ｈ）［１５１６，１８］，由于合并后异质性较高（Ｉ２＝８２％），调
整合并效应量的方法，发现合并数据结果的异质性

仍较高。分析产生异质性的可能原因发现合并数据

的研究中有一篇研究没有报告具体的随机方法，随

机分组人数不是按比例进行，该研究在随机的方法

上可能存在较高的偏倚风险［１８］，尝试去除该研究进

行敏感性分析。合并剩下两篇研究的数据结果，结

果显示推拿组腹泻治愈时间短于药物蒙脱石散组

（ＭＤ－９１５ｈ，９５％ＣＩ－１４５７，－３７３，ｎ＝２，Ｉ２＝
０％）。
２５　试验序贯分析　试验序贯分析（ＴＳＡ）基于纳
入研究痊愈率进行分析，本研究 Ｍｅｔａ分析纳入１７
项研究，纳入患者１４６８例，而 ＴＳＡ结果表明实际
Ｍｅｔａ分析所需要样本量为 ３１０１例。ＴＳＡ分析对
Ｍｅｔａ分析实际需要样本量的估算基于以下统计学
指标：一类错误概率为（００５），二类错误概率为
（０２），相对危险降低度（ＲｅｌａｔｉｖｅＲｉｓｋＲｅｄｕｃｔｉｏｎ，
ＲＲＲ）为２０％，对照组相对事件发生率４２％，结果来
源于Ｍｅｔａ分析结果。ＴＳＡ分析结果显示，累计Ｚ值
（曲线）穿越了传统界值，同时也跨越了 ＴＳＡ曲线，
表示在达到期望值信息量之前 Ｍｅｔａ分析痊愈率的
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疗效差异有统计学意义，其结果较为可靠。数据显

示推拿治疗小儿ＲＶ感染性腹泻在痊愈率方面优于
蒙脱石散及微生物制剂及口服补液盐等药物，ＴＳＡ
分析结果见图４。
２６　倒漏斗图　纳入文献数量大于１０篇，使用主
要结局中腹泻治愈率中 ＲＲ值和 １／ＳＥ（标准误：
ＳｔａｎｄａｒｄＥｒｒｏｒ：ＳＥ）值做散点图评价纳入文献是否存
在发表偏倚，若倒漏斗图的散点分布呈左右对称分

布，则提示纳入不存在发表偏倚，若倒漏斗图的散点

表现为两边不对称分布，则表明纳入研究有存在发

表偏倚风险的可能性。基于纳入研究的倒漏斗图散

点左右分布不对称，提示纳入研究有可能存在发表

偏倚的可能性，另一方面也表明我们纳入的文献是

基于我们制定的检索策略和纳入标准，本研究纳入

文献的数据结果可能也会受到小样本试验研究的影

响［２８］。见图５。

图２　推拿与常规药物治疗痊愈率的Ｍｅｔａ分析

图３　推拿与常规药物治疗痊愈率的Ｍｅｔａ分析
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图４　推拿对照蒙脱石散及微生物制剂及口服补液盐等药物ＴＳＡ分析结果

图５　纳入研究发表偏倚结果

３　讨论
３１　疗效分析和安全性分析　纳入研究的资料表
明推拿治疗ＲＶ感染性腹泻均以小儿推拿特定穴位
（如摩腹、捏脊、推脾经和推大肠经等）为主，说明小

儿特定穴是目前推拿临床治疗 ＲＶ性腹泻的常用有
效配穴和组穴。本研究通过多个结局对小儿推拿治

疗ＲＶ性腹泻的疗效和安全性进行多角度评价，研
究结果表明推拿疗法可以促进５岁以下ＲＶ性腹泻
患者的痊愈和缩短腹泻持续时间，亚组分析结果也

表明推拿疗法的整体疗效优于临床常规药物蒙脱石

散和益生菌制剂。ＴＳＡ分析结果显示目前纳入的临
床研究中，推拿治疗小儿 ＲＶ腹泻的总体痊愈率虽
然有一定波动，但ＴＳＡ结果的曲线已经跨越传统界
值和ＴＳＡ值，进一步提示与蒙脱石散、微生物制剂

和口服补液比较，目前推拿治疗０～５岁小儿ＲＶ感
染性腹泻痊愈率的 Ｍｅｔａ分析结果差异有统计学意
义。纳入文献的研究质量整体偏低或不能确定，纳

入的研究表明推拿治疗的尚无不良反应。中医理论

认为，婴幼儿为稚阴稚阳之体，其脾胃虚弱，易受风

寒外邪和饮食失节的影响，小儿腹泻的发生与脾经

和胃经的关系最为密切，《幼幼集成·泄泻证治》记

载“夫泄泻之本，无不由于脾胃，……”［２９］。推拿通

过对体表特定穴位良性机械刺激，使经络由表及里

地恢复通畅、营卫调和、阴阳保持相对平衡，提高机

体的自然抗病能力，从而恢复脾胃功能，达到治疗腹

泻的目的。小儿推拿也多适用于６岁以下的儿童，
其效果对２岁左右及以下小儿较为明显，这与本研
究纳入文献的结果基本一致［３０３１］。小儿推拿作为

中医外治法中的特色疗法之一，在小儿 ＲＶ感染腹
泻和小儿秋季腹泻的治疗和预防方面有较好的应用

前景。

３２　对今后研究的启示和建议　今后研究在结局
观测指标方面应重视对腹泻持续时间、大便次数及

腹泻伴随症状消退时间等客观疗效指标和安全性指

标进行报告，考虑到小儿推拿操作的特殊性，应重视

对推拿治疗过程中操作频率（次／ｍｉｎ）、推拿医师的
资历等信息进行详细报告，推拿的操作如同针灸一

样，作为一项绿色安全的中医外治干预措施，由于其

操作的特殊性一般对操作者和研究对象施盲有较大
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困难，今后的研究应尽量对数据收集者和结局评价

者实施盲法，尽量减少和避免选择偏倚和测量偏

倚［３２３３］。同时临床研究应基于研究类型和研究目

的，对样本量进行科学合理的估算，对其计算过程、

随机序列的产生过程、随机序列隐藏的方法等进行

规范报告，以降低潜在的选择偏倚，防止推拿的疗效

被高估。在试验开展前设计完整的研究方案，并在

国内或国际相关注册平台进行方案注册，临床研究

的报告应参照ＣＯＮＳＯＲＴ非药物疗法拓展声明进行
科学规范处理［３４３５］。这对减低偏倚风险、提高疗效

证据的可信度有重要意义，合理严谨的试验设计和

报告是完成高质量研究的重要基础和保障，同时也

为进一步综合评价推拿治疗 ＲＶ性腹泻的疗效和安
全性评价提供高质量原始研究证据。

综上所述，推拿疗法治疗 ＲＶ性腹泻在临床痊
愈率、大便次数恢复时间、腹泻持续时间等方面有一

定的优势，尤其在促进腹泻痊愈方面优于常规口服

药物。临床医师可基于本研究结果、结合患者病情

和患者意愿，运用推拿疗法对 ＲＶ感染性腹泻进行
积极防治，发挥推拿在小儿 ＲＶ感染性腹泻治疗的
优势。纳入研究整体方法学偏倚风险较高，有待开

展设计严格和报告规范的临床试验进一步证实推拿

治疗ＲＶ感染性腹泻的疗效和安全性。
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