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中药复方治疗儿童感染后咳嗽有效性与安全性
的系统评价
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【摘要】 目的　系统评价单用中药复方治疗儿童感染后咳嗽（PIC）的临床疗效与安全性。方法　计算机检索中国知

网（CNKI）、万方数据知识服务平台（WanFang Data）、维普中文期刊服务平台（VIP）、中国生物医学文献服务系统

（SinoMed）、PubMed、Embase、Cochrane Library、Web of Science等数据库中治疗儿童 PIC的相关文献，文献发表时间为

建库至 2024年 12月 10日。借助Cochrane系统手册评估工具评价文献质量，运用Review Manager 5.4软件进行meta分
析。结果　①本研究共纳入文献 17篇，涉及 1 296例患儿，其中男性 691例、女性 605例，年龄 1～17岁。②采用RoB 2
量表对纳入文献进行偏倚风险评价，提示部分研究存在一定偏倚风险。③meta分析结果显示，试验组在临床有效率、

中医证候疗效方面高于对照组［RR=1.18，95%CI（1.13，1.24），P<0.000 01；RR=1.38，95%CI（1.14，1.68），P=0.001］；试验

组在改善咳嗽、咳痰症状积分及中医证候积分方面优于对照组［SMD=−0.67，95%CI（−0.84，−0.50），P<0.000 01；SMD=
−0.52，95%CI（−0.82，−0.21），P=0.000 9；SMD=−1.02，95%CI（−1.21，−0.82），P<0.000 01］；试验组在缩短起效时间、治愈

时间方面优于对照组［SMD=−1.10，95%CI（−1.82，−0.37），P=0.003；SMD=−0.38，95%CI（−0.71，−0.05）， P=0.02］；试验组

儿童 PIC 的复发率低于对照组［RR=0.34，95%CI（0.12，0.95），P=0.04］；纳入文献中有 10 篇报告了不良反应情况，均

未见不良反应事件发生。结论　与西药相比，单纯使用中药复方治疗儿童 PIC能更好地改善咳嗽、咳痰症状及中医

证候，提高临床有效率，缩短治疗时间，且安全性高，但纳入的文献数量、质量有限，相关结论有待进一步验证。
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Abstract： Objective　 To systematically review the clinical efficacy and safety of traditional Chinese medicine （TCM） compound 
prescriptions in the treatment of post-infectious cough （PIC） 
in children. Methods　 A computer-based search was 
conducted in eight databases， including China National 
Knowledge Infrastructure （CNKI）， WanFang Data， VIP 
（Chinese Journals Service Platform）， SinoMed， PubMed， 
Embase， Cochrane Library， and Web of Science， for 
relevant literature on the treatment of PIC in children， with 
publication dates from the inception of the databases up to 
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December 10， 2024. The quality of the included studies was assessed using the Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions， 
and meta-analysis was performed using Review Manager 5.4 software. Results　① A total of 17 studies were included， involving 1，296 
children （691 males， and 605 females） aged 1 to 17 years. ②The risk of bias in the included studies was assessed using the RoB 2 tool， 
indicating some studies had potential bias risks. ③Meta-analysis results showed that the experimental group had a higher clinical efficacy rate 
and better TCM syndrome efficacy than the control group ［RR=1.18， 95% CI （1.13， 1.24）， P<0.000 01； RR=1.38， 95% CI （1.14， 
1.68）， P=0.001］. The experimental group also showed better improvement in cough， expectoration， and TCM syndrome scores ［SMD=
−0.67， 95% CI （−0.84，−0.50）， P<0.000 01； SMD=−0.52， 95% CI （−0.82， −0.21）， P=0.000 9； SMD=−1.02， 95% CI （−1.21， −0.82）， 
P<0.000 01］. The experimental group had a shorter onset and cure time than the control group ［SMD=−1.10， 95% CI （−1.82， −0.37）， P=
0.003； SMD=−0.38， 95% CI （−0.71， −0.05）， P=0.02］. The recurrence rate of PIC in children of the experimental group was lower than that 
in the control group ［RR=0.34， 95% CI （0.12， 0.95）， P=0.04］. 10 articles included in the literature reported adverse reactions， but no 
adverse events occurred. Conclusions　Compared to Western medicine， the use of TCM compound prescriptions alone is more effective in 
improving cough， expectoration， and TCM syndrome symptoms in children with PIC. It also enhances clinical efficacy， shortens treatment 
time， and demonstrates high safety. However， the limited number and quality of the included studies require further validation of these 
findings.
Keywords： post-infectious cough； children； Chinese materia medica； meta-analysis； evidence-based medicine

感染后咳嗽（post-infectious cough，PIC），又称感

冒后咳嗽，是指呼吸道感染急性期症状消失后，咳

嗽仍迁延不愈的一种疾病［1］。儿童 PIC是其慢性咳

嗽的主要病因，通常持续 4～8周，占儿童慢性咳嗽

病因构成比的 21.73%［2］。在 1～3岁年龄段儿童中，

PIC是慢性咳嗽的首要病因［2］。在新型冠状病毒感

染大流行后，PIC 的发病率也有所上升［3-4］。儿童

PIC与成人不同，成人 PIC属亚急性咳嗽，并且因儿

童呼吸道和免疫、神经系统处于发育中，两者病因

也有所不同［5-7］。儿童慢性咳嗽可选择的药物和干

预措施有限，PIC 在儿童慢性咳嗽指南中不推荐常

规抗菌药物治疗，只建议剧烈咳嗽及顽固性咳嗽的

儿童酌情吸入糖皮质激素或白三烯受体拮抗剂或

支气管舒张药物［8］。尽管 PIC 是一种自限性疾病，

多数情况下能够自行缓解，但在儿童PIC持续期间，

家长因担忧孩子健康可能会过度使用药物并进行

不必要的疾病检查，这既加剧了患儿的痛苦，又增

加了家庭的经济负担［9］。

中医药在治疗PIC方面有着悠久的临床应用历

史，据报告［10］显示，其在缓解咳嗽症状和缩短病程

方面均取得了良好的效果。目前，关于中医药治疗

PIC 的动物实验论文数量逐年增加［11-12］。中西医结

合治疗儿童 PIC 也发布了相关的专家共识［13］，但中

药疗效缺乏循证医学证据支持。因此，本研究采用

meta 分析方法，系统评价中药复方治疗儿童 PIC 的

有效性与安全性，以期为临床医生在决策时提供支

持性证据。

1　资料与方法

1.1　研究注册　本研究根据系统评价和 mete 分析

优先报告条目（PRISMA）指南进行报告［14］，并在国

际系统评价前瞻性注册库（PROSPERO）注册（编号：

CRD42024623321）。

1.2　文献选择　

1.2.1　纳入标准　①研究对象：明确诊断为 PIC 的

儿童；②研究类型：随机对照试验（RCT）；③干预措

施：试验组干预措施为单纯服用中药复方，剂型包

括汤剂、颗粒剂、智能颗粒剂、院内制剂、中成药，对

照组为安慰剂或西药治疗；④结局指标：主要结局

指标为临床疗效指标，包括基于咳嗽症状积分和中

医证候积分制定的临床疗效判定指标，次要结局指

标包括症状积分（咳嗽、咳痰）、中医证候积分、治疗

时间、随访情况、安全性指标和资金来源情况。

1.2.2　排除标准　①试验组干预措施为中药联合

西药或中药联合其他疗法的文献；②对照组干预措

施为中药复方、中成药及其他中医疗法的文献；③
重复发表的文献；④动物实验、回顾性研究、评论、

病例报告以及无法提取数据的文献。

1.3　 文 献 检 索 策 略　 计 算 机 检 索 中 国 知 网

（CNKI）、万方数据知识服务平台（WanFang Data）、

维普中文期刊服务平台（VIP）、中国生物医学文献

服 务 系 统（SinoMed）、PubMed、Embase、Cochrane 
Library、Web of Science 等数据库中治疗儿童 PIC 的

相关文献，文献发表时间为建库至 2024年 12月 10
日 。 英 文 检 索 词 为“post infectious cough”
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“randomized controlled trial” “Chinese herbal drugs” 
和 “randomized controlled trial”，中文检索词为“感染

后咳嗽”“随机”“中医”“中药”和“中草药”，AND 连

接非同位检索词，OR连接同位检索词。

此外，采用计算机进一步检索 ClinicalTrials 临
床试验注册库（clinicaltrials.gov）和中国临床试验注

册中心［世界卫生组织国际临床试验注册平台一级

注册机构（chictr.org.cn）］中注册的临床试验方案，采

用以下检索词：“post infectious cough”“randomized 
controlled trial”“Chinese herbal drugs”和“感染后咳

嗽”“随机”“中药”，并手动检索参考文献中涉及的

文献数据。

1.4　文献筛选及数据提取　应用EndNote 21.5进行

文献管理和剔除重复文献。两名研究人员阅读标

题和摘要对文献进行初步筛选，获取全文后根据纳

入、排除标准对全文进行审查；第 3位研究人员核对

两人的检查结果并解决争议的观点。

由两位研究人员独立对纳入的文献进行信息

提取，并对信息进行交叉验证，对有异议的文献，交

由第 3位研究人员进行仲裁。文献提取内容：标题、

第一作者、发表时间、研究地区和时间、研究参与者

的人口学特征、样本量、干预措施、结局指标与结

果、随访、资金来源和伦理审查报告情况。

1.5　文献质量评估　两位研究人员根据 Cochrane 
随机对照试验偏倚风险工具（RoB 2）独立评估研究

偏倚风险，并通过 RoB 2工具进行核查［15］，第 3位研

究人员解决两人之间评价差异。当纳入研究超过10
项时，通过 R4.4.1软件绘制附加轮廓线漏斗图评价

潜在的发表偏倚和小型研究效应［16-17］，并采用Egger
检验进行量化分析，当P<0.05时认为存在发表偏倚。

1.6　统计学方法　研究数据采用 Review Manager 
5.4.1软件进行 meta 分析［18］。由于连续性变量测量

方式不同，故采用标准化均数差（SMD）为效应分析

统计量；分类变量采用相对危险度（RR）为效应分析

统计量，各效应量均计算其 95% 可信区间（CI）和 P
值。假定不同研究中的研究对象基本特征、干预措

施和效应量不同，故选择随机效应模型合并研究数

据［19］。采用 I2判断异质性大小，当 I2＜30%、P＞0.1
时，异质性较小；I2＞60%、P＜0.1时，异质性较大［18］。

如果异质性较大且存在亚组，可以采用亚组分析来

探索异质性的潜在来源。此外，进行敏感性分析以

排除单个研究的影响。

2　结果

2.1　文献检索及筛选结果　根据检索策略，从 8个

数据库中检索到 566篇文献，从注册中心检索到 658
篇文献，经网站补充 7篇未在数据库中检索到的学

位论文。经过筛选与评估，本研究共纳入 17 篇文

献［20-36］，其中包括 1项中国临床试验注册中心的试

验方案，并向作者索要了尚未发表的临床结果。

见图 1。

图 1　文献筛选流程
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2.2　纳入文献的基本信息　纳入的 17篇文献［20-36］

共涉及患儿 1 296例，其中男性 691例、女性 605例，

年龄 1～17岁。所有研究均在中国进行，共涉及 10
个省市。试验组干预措施包含 17种中药方剂或中

成药，对照组使用最多的药物是孟鲁司特钠（共 12
次，占 70.59%），均未采用盲法。中医证型共涉及 12
种。纳入文献的基本信息见表 1。

2.3　纳入文献的质量评价　采用RoB 2量表对纳入

文献进行偏倚风险评价，结果见图 2。总体风险评

价中 4项［20，26，30，33］显示为“有一定风险”，其余为“高

风险”。

关于随机化，9篇文献［20，23，26，29-32，34，36］采用随机数

字表法，1篇［33］采用分层区组随机法，其他 7篇仅报

表 1　纳入文献的基本信息

纳入
研究

陈亦婷 2010［20］

陈志鑫 2018［21］

董莉 2021［22］

靳松丽 2019［23］

李得民 2015［24］

李朋卓 2024［25］

刘亚凤 2018［26］

刘圆 2023［27］

吕珊珊 2016［28］

马小敏 2024［29］

明溪 2016［30］

邵亚新 2017［31］

唐莉 2022［32］

杨周剑 2016［33］

易丽娟 2017［34］

张鸿宇 2012［35］

赵文华 2023［36］

省市

广东

河南

河北

河南

北京

辽宁

天津

云南

辽宁

辽宁

云南

北京

浙江

上海

广东

四川

四川

样本量/例
T

30

30

36

46

29

30

30

32

50

31

30

36

28

轻度：
47

重度：
44

43

48

32

C

30

30

36

46

28

31

29

30

50

30

29

36

27

46

44

43

47

32

年龄/岁
T

3.90±1.30

4.35±1.41
6.86±3.19
4.19±2.42

10.38±4.27

3.73±1.14

5.20±2.14

—

5.63

4.22±0.88

4.46±0.80

4.50±1.70
6.96±1.14

—

4.10±1.60

4.40±1.70

—

C

4.40±1.35

4.54±1.50
7.19±2.88
4.19±2.43

10.04±4.43

3.42±1.23

6.28±2.34

—

5.95

4.00±1.13

4.67±0.71

5.00±2.10
7.01±1.34

—

4.30±1.40

4.50±1.80

—

性别
（男/女）/例

T

15/15

16/14
20/16
25/21
14/15

17/13

18/12

33/29

30/20

21/10

16/14

18/18
12/16

轻度：27/20
重度：25/19

20/23

23/25

14/18

C

13/17

17/13
18/18
24/22
13/15

18/13

16/13

33/29

24/26

20/10

15/14

20/16
13/14
28/18
27/17
22/21

24/23

15/17

中医
证型

脾虚
痰湿

风痰

气阴
两虚

—

风咳

湿咳

肺阴
亏虚

寒湿
痰阻

肺郁
热

燥咳

木火
刑金

—

风痰

风痰
蕴肺

风痰

—

肺热
阴伤

干预措施

T
苏桔合
剂

麻杏止
嗽汤

桑杏止
咳汤

止嗽散

苏黄止
咳胶囊

小儿咳
嗽糖浆

滋阴止
咳汤

麻苏止
咳汤

桑皮止
咳方

清肺润
燥颗粒

百合清
金颗粒

桑杏石
甘汤

感咳宁

九宝丸

自拟止
咳方

桂枝加
厚朴杏
仁汤

泻肺汤

C
对症治疗，咳嗽：氯
苯那敏片；有痰：盐
酸溴己新片

孟鲁司特钠咀嚼片

孟鲁司特钠

吸入用布地奈德混
悬液

可愈糖浆

孟鲁司特钠咀嚼片

孟鲁司特钠咀嚼片

孟鲁司特钠咀嚼
片，盐酸氨溴索口
服溶液

孟鲁司特钠咀嚼片

孟鲁司特钠咀嚼片

对症治疗，咳嗽：扑
尔敏片；有痰：盐酸
溴己新片

孟鲁司特钠

孟鲁司特钠咀嚼片

孟鲁司特钠颗粒

孟鲁司特钠咀嚼片；
氨溴特罗口服液

美敏伪麻溶液

孟鲁司特钠咀嚼片

疗程/d

7

14

7

7

7

14

10

7

14

14

7

7

14

14

14

10～
14

14

结局指标

①，②，③（b，
d），④，⑤（a，
b），⑥，⑦
①，③（a，b），
⑦
①，③（a，b，
d），⑪
①，③（a），⑥
①，③（a），⑥，
⑩
①，②，③（a，
b，d），④，⑥，
⑦
①，②，③（a，
b，d，f），④，⑥
①，③（a，b，d） 
④，⑥

①，④，⑦
①，②，③（a，
b，d），④，⑤
（a），⑥，⑨，⑪
①，④，⑥

①， ③（a）
①，⑧，⑨

①，④

①，③（a，b），
⑤（a，b），⑥
①，③（a），④，
⑤（c，d）
①，③（a，b，c，
d），④，⑥

注：T为试验组，C为对照组，“—”表示无数据。①为临床有效率，②为中医证候疗效，③为症状积分（a为咳嗽积分，b为咳痰积分，c为视觉模

拟评分法评分，d为次症单症状积分，f为单症状消失率），④为中医证候积分，⑤为治疗相关时间指标等（a为起效时间，b为治愈时间，c为缓解

时间，d为缓解率），⑥为安全性指标，⑦为随访情况，⑧为肺功能指标，⑨为炎症因子，⑩为自评疗效，⑪为免疫球蛋白。
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告随机分配，未说明具体方法。1篇文献［20］应用信

封对随机分配序列进行了隐藏，其余文献均未提及

隐藏，导致偏倚［37］。所有文献均未提及盲法。

在干预措施分配中，试验组与对照组剂型明显

不同，推测研究对象与研究实施者均知晓分组。所

有文献均未报告是否存在偏离既定干预措施情况。

部分文献对于脱落却接受过治疗的患者并没有进

行详细分析。结局指标症状积分为向患者询问症

状后对照得分，鉴于患者已知晓干预措施，推测结

局测量者亦知晓研究对象干预措施［38］。在选择性

报告结果偏倚中，大多数研究并没有在公共平台进

行临床试验方案注册或事先制定研究方案，因此在

分析时无法确定是否对结局指标进行选择性报告。

见图 2。

2.4　meta分析结果　

2.4.1　临床有效率　17 篇文献［20-36］均报告了临床

有效率。meta分析结果表明，纳入研究异质性较小

（P=0.83，I2=0%），试验组临床有效率高于对照组

［RR=1.18，95%CI（1.13，1.24）］，差异有统计学意义

（P<0.000 01）。见图 3。

2.4.2　中医证候疗效　4篇文献［20，25-26，29］报告了中医

证候疗效。meta分析结果表明，纳入研究可能存在

中度异质性（P=0.12，I2=48%），试验组中医证候疗效

高于对照组［RR=1.38，95%CI（1.14，1.68）］，差异有

统计学意义（P=0.001）。见图 4。
2.4.3　症状积分　

2.4.3.1　咳嗽积分　13篇文献［20-27，29，31，34-36］报告了咳

嗽积分。咳嗽分为日间咳嗽与夜间咳嗽，当文献未

报告两种咳嗽总积分时，将日间咳嗽与夜间咳嗽积

分分开纳入。3篇文献［24，31，35］咳嗽按 0～5分划分为

6个等级；10篇文献［20-23，25-27，29，34，36］咳嗽积分按无、轻、

中、重分为 4个等级，其中 5篇［20，25-27，29］评分为 0、2、4、
6，另外 5篇［21-23，34，36］为 0、1、2、3。排除咳嗽积分为偏

态分布的文献［36］，共纳入 12篇文献［20-27，29，31，34-35］，根

图 2　文献偏倚风险图

图 3　临床有效率森林图

··37



上海中医药杂志 2026 年第 60 卷第3 期 Shanghai J Tradit Chin Med，Vol.60，No.3，Mar. 2026  

据咳嗽积分评判等级进行亚组分析。meta 分析结

果表明，总体研究可能存在中度异质性（P=0.08，I2=
38%），其中按照 0～5分划分咳嗽积分组可能存在

显著异质性（P=0.07，I2=62%）。试验组在改善咳嗽

积分方面优于对照组［SMD=−0.67，95%CI（−0.84，

−0.50）］，差异有统计学意义（P<0.000 01），3个亚组

分析结果与总体一致。排除邵亚新 2017［31］后进行

敏感性分析，咳嗽积分总体异质性及 0～5分组异质

性均降低（P=0.59 ，I2=0%；P=0.15，I2=52%）。见图

5、图 6。

2.4.3.2　咳痰积分　8 篇文献［20-22，25-27，29，34］报告了咳

痰积分，其中 1篇［25］咳痰积分偏态分布，排除后纳入

7篇文献［20-22，26-27，29，34］。meta分析结果显示，纳入研究

存在异质性（P=0.01，I2=62%），试验组在降低咳痰积

分方面优于对照组［SMD= − 0.52，95%CI（− 0.82，
−0.21）］，差异有统计学意义（P=0.000 9）。逐一剔除

单个研究后进行敏感性分析，异质性仍较高。

见图 7。
2.4.4　中医证候积分　8篇文献［20，25-29，35-36］报告了治

疗前后中医证候积分变化情况。meta 分析结果显

示，纳入研究异质性较小（P=0.45，I2=0%），试验组

在降低中医证候积分方面优于对照组［SMD=

−1.02，95% CI（−1.21，−0.82）］，差异有统计学意义（P
<0.000 01）。见图 8。
2.4.5　治疗时间　

2.4.5.1　起效时间　2篇文献［20，34］报告了药物的起

效时间。meta分析结果显示，纳入研究异质性较大

（P=0.04，I2=76%），与对照组比较，试验组可缩短起

效 时 间［SMD= − 1.10，95%CI（− 1.82，− 0.37），P=
0.003］。见图 9。
2.4.5.2　治愈时间　2篇文献［20，34］报告了儿童PIC治愈时

间。meta分析结果显示，纳入研究异质性较小（P=0.48，
I2=0%），与对照组比较，试验组可缩短治愈时间［SMD=
−0.38，95%CI（−0.71，−0.05），P=0.02］。见图10。

图 4　中医证候疗效森林图

图 5　咳嗽积分森林图
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图 6　咳嗽积分敏感性森林图（亚组分析）

图 7　咳痰积分森林图

图 8　中医证候积分森林图

图 9　起效时间森林图
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2.4.6　随访情况　3篇文献［21，25，28］报告了对治疗后

复发情况的随访。meta分析结果显示，纳入研究异

质性较小（P=0.93，I2=0%），试验组儿童 PIC 的复发

率低于对照组［RR=0.34，95%CI（0.12，0.95），P=
0.04］。见图 11。

2.4.7　安全性评价　10 篇文献［20，23-29，34，36］进行了安

全性指标或不良反应的记录，均未见不良反应。

2.5　资金来源　6篇文献［25，28-30，32-33］报告了相关资助

基金来源，其中国家级项目 1项、省及直辖市项目 4
项、市级项目 1项，均无利益冲突。

2.6　伦理审查　7篇文献［20，25，28-30，32-33］明确表明通过

了伦理审查，其中 2篇［25，28］注明相关伦理委员会及

伦理批号，剩余 10篇［21-24，26-27，31，34-36］未明确表明试验

相关伦理审查情况。

2.7　发表偏倚和小型研究效应　对临床有效率及

咳嗽积分进行发表偏倚和小型研究效应检验。针

对临床有效率绘制漏斗图，视觉和 Egger 检验（t=
2.89，df=15，P=0.011 1）提示存在不对称，见图 12a。
经剪补法增加 4项研究后漏斗图对称，补充的 4项

研究均位于无统计学意义区域（白色区域），表明该

漏斗图的不对称是由于发表偏倚引起的，见图 12b。
咳嗽积分漏斗图及 Egger 检验（t=0.07，df=11，P=
0.947 9）提示无不对称证据，见图 12c。

3　讨论

本研究收集了关于中药复方单独治疗儿童PIC
的随机对照试验文献，以评估中药的有效性与安全

性。对有两篇及以上研究的结局指标进行 meta 分

析，包括临床疗效、症状积分、中医证候积分、治疗

时间、随访情况、安全性指标 6个方面；对于相关临

床实验室检查，如免疫球蛋白、炎症因子等因相关

文献较少没有进行统计；在症状积分中，各研究对

除外咳嗽、咳痰的症状有各自的纳入标准，其纳入

证型不同、记录项目不统一，因此并没有进行 meta
分析。本研究结果显示，与西药相比，中药复方治

疗儿童PIC能提高临床疗效、中医证候疗效，改善咳

图 10　治愈时间森林图

图 11　随访情况森林图

注：a为临床有效率附加轮廓线漏斗图，b为临床有效率剪补法漏斗图，c为咳嗽积分附加轮廓线漏斗图。

图 12　附加轮廓线漏斗图
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嗽、咳痰及中医证候积分，缩短治疗过程中的起效

时间与治愈时间。

3.1　主要结果总结　本研究主要结局指标为临床

有效率，采用症状、体征改变判定疗效的文献有 5
篇，采用症状、体征结合积分判定疗效的文献有 12
篇。临床有效率结果异质性低，提示试验组有效率

优于对照组。有 4 篇文献额外报告了中医证候疗

效，区别于临床疗效由咳嗽为主要症状判定，中医

证候疗效判定为中医证候积分的改变，每项研究对

中医证候纳入的不同和对主症、次症赋分的不同导

致纳入研究存在异质性（I2=48%）。中药是一个复

杂的化学体系，多成分、多途径整合调节发挥作

用［39］。当儿童出现PIC时，中药不仅针对主要症状，

同时可以调节相应证候所表现的次要伴随症状，因

此中医证候疗效能够体现中药的整体观念，故进行

纳入研究。有 1篇文献［24］报道了患儿及家长的自评

疗效，结果提示试验组疗效优于对照组。

PIC 作为一种以咳嗽为主要表现的疾病，其症

状疗效评判是重要的结局指标之一。专门的咳嗽

量表或问卷可以定量分析咳嗽对生活质量的影

响［40］，采用标准化的量表能够提升临床试验的结局

指标的一致性与概括性，确保结果数据的可比性和

整合性。目前常用的咳嗽积分评定量表主要有咳

嗽症状积分表［41］、视觉模拟评分法（VAS）［41］、咳嗽程

度评分表（CET）［42］、莱切斯特咳嗽生活质量问卷（中

文版）［42］，近年来儿童慢性咳嗽特异性生活质量问

卷［43］、父母代评的儿童慢性咳嗽特异性生活质量问

卷［44］被开发与验证。本研究中对咳嗽的评判采取

的量表并不规范，主要依据咳嗽症状量表和CET为

标准进行评判，或在此基础上进行化裁。因纳入文

献时间跨度大、对咳嗽症状积分量表的选取不同，

故根据咳嗽严重程度划分及赋分进行了亚组分析，

结果与总体一致，均提示中药治疗改善咳嗽症状积

分优于西药。

对纳入≥2篇的文献进行了meta分析，与对照组

比较，试验组治疗儿童PIC能更好地改善咳嗽、咳痰

症状及中医证候，提高临床有效率，缩短治疗时间。

纳入文献中有 10篇报告了不良反应情况，均未

见不良反应事件发生，考虑与纳入的研究治疗时间

较短（7～14 d）、每组患者数量较少有关。安全性是

评估药物疗效的重要方面，数据不足可能导致对中

药治疗安全性评估不够全面和准确。

3.2　质量与偏倚风险评价　采用RoB 2对纳入研究

进行 5个方面的偏倚评估，结果显示纳入研究的方

法学质量低下，总体偏倚风险评估为高风险。这主

要由于随机化过程分配序列是否隐藏、结局测量者

及受试者是否知道干预措施以及对结局测量影响

方面是否详细描述。多数研究在描述随机化方法

时，仅简略地提到“随机分为两组”，这样的描述缺

乏严谨性。试验中两种明显不同的干预措施可能

会让受试者偏离既定的干预措施，然而纳入的研究

均未进行报告。在结局指标的测量偏倚研究中，多

数文献未充分描述受试者是否知晓接受的干预措

施。由于中药治疗PIC临床试验的结局指标涉及咳

嗽程度量表的主观测量，建议在临床试验结果报告

中加强对这一方面的描述。纳入文献中大部分没

有报告试验方案是否注册，无法评估研究者是否在

试验过程中对结局指标进行更改或选择性报告，且

结局指标报告未参照临床试验报告的统一标准

（CONSORT）［45］。符合 CONSORT 的标准化文献可

以提高试验的适用性、可复制性和透明性［46］。

3.3　局限性　本研究采用严格的纳入和排除标准

对文献进行全面搜索，并通过双人检索、信息纳入

和质量评估的方式进行数据处理和分析，然而仍存

在一定的局限性。首先，纳入的研究均为中文文

献，并且均在中国进行。虽然我们对英文数据库进

行了检索，但关于儿童PIC的试验较少，核对后无符

合标准的研究。其次，纳入的文献较少，且存在一

定偏倚风险。目前对于中药单独治疗PIC的随机对

照临床研究较少，而儿童作为弱势群体，临床试验

要求更加严谨。其中多数没有对于随机序列分配

隐藏和结局测量的详细描述，导致偏倚风险随机化

与结局测量的偏倚。同时，由于纳入文献时间跨度

大，许多研究未参照CONSORT规范报告，导致伦理

审查相关信息未进行说明，尤其涉及儿童受试者，

所有未经伦理委员会审查的研究均无法保障受试

者的权益。

综上所述，中药复方可以改善咳嗽、咳痰及其

他症状，有效治疗儿童 PIC，目前尚未见不良反应，

但仍需要大样本、高质量、标准化的随机临床试验

来得出更可靠的结论。
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