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#摘要$

!

目的
!

系统地评价(冬病夏治)穴位贴敷疗法治疗儿童哮喘的疗效和安全性%方法
!

系统全面地检索国内外相关数

据库!检索日期截止到
.$!8

年
.

月!纳入(冬病夏治)穴位贴敷联合糖皮质激素与糖皮质激素比较的随机对照试验%对纳入的试

验进行方法学质量评价!对疗效进行综合分析%结果
!

共计纳入
4

项研究!

!-,

名儿童哮喘患者!纳入研究中(冬病夏治)穴位贴

敷的药物成分及穴位各不相同%纳入的研究方法学质量较差%研究结果显示!(冬病夏治)穴位贴敷在降低哮喘急性发作次数*改

善哮喘患儿症状*提高肺功能等方面可能存在优势%结论
!

与糖皮质激素治疗相比!(冬病夏治)穴位贴敷疗法在治疗儿童哮喘可

能存在优势%

#关键词$

!

哮喘'穴!肺愈'冬病夏治'穴位敷贴'小儿哮喘'随机对照试验'系统综述
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哮喘是儿科常见的慢性疾病#是由多种细胞#包括炎性细

胞*气道结构细胞和细胞组分参与的气道慢性炎症性疾病$这

种慢性炎症导致易感个体气道高反应性#当接触物理*化学*生

物等刺激因素时#发生广泛多变的可逆性气流受限#从而引起

反复发作的喘息*咳嗽*气促*胸闷等症状'

!

(

$全球范围内#儿

童哮喘的病死率为
$

"

$08

&

!$

万人'

.

(

$目前#对于儿童哮喘的

治疗#根据
A:JR

指南
.$!,

版#主要推荐的是吸入性糖皮质激

素'

4

(

#但是这些药物存在很多不良反应#如口咽不良反应'

-

(

$

中医治疗哮喘有很长时间的历史#中医认为-哮.和-喘.是

两种病证#-哮.为肺气宣降失常#引动停积之痰#而致痰鸣如

吼#气息喘促)-喘.是由于外感或内伤导致肺失宣降#肺气上逆

或气无所主肾失摄纳以致呼吸困难#甚至张口抬肩#鼻翼煽动#

不能平卧为临床病证#但是哮必兼喘#故统称为哮喘$中医自

古就有-冬病夏治.的理论#+黄帝内经/素问/四气调神大论

篇,%-所以圣人春夏养阳#秋冬养阴#以从其根#故与万物沉浮

于生长之门.$夏季人体阳气旺盛#此时治疗虚寒性疾病效果

较好$证属肺脾气虚*脾肾阳虚的哮喘易在冬季发作#夏季缓

解#利用夏季人体阳气旺盛哮喘症状缓解的时机治疗哮喘可以

培补摄纳达到-养阳.的目的$穴位贴敷作为传统的中医疗法#

具有特别的优势#可以发挥药物和经络穴位的双重作用$目

前#-冬病夏治.穴位贴敷疗法治疗儿童哮喘在临床上应用普

遍$有基础研究表明#穴位贴敷治疗哮喘可能的作用机制是%

通过调节转录因子的表达#改变外周血辅助性
Q

细胞!

QH

"

$

细胞分化方向#影响特征性细胞因子的分泌#纠正
QH!

&

QH.

比

例失衡#控制哮喘气道炎症'

9

(

#或者通过树突状细胞的表达#从

而抑制肺内炎症'

,

(

$但是#目前-冬病夏治.穴位贴敷治疗儿童

哮喘的疗效#并未得到国际公认$本系统综述的目的就是评价

-冬病夏治.穴位贴敷疗法对儿童哮喘的疗效及安全性$

A

!

资料与方法

A0A

!

检索策略
!

检索的中文数据库包括%中国知网数据库

!

@JK:

"*万方数据库*重庆维普中文科技期刊数据库!

L:B

"*

中国生物医学文献数据库!

G*72=>3

"$外文数据库包括%美国

国立医学图书馆!

BCD=>3

"*

@21H<)7>

图书馆#

@21H<)7>@&J'

QOR;

数据库!

QH>@21H<)7>@>7?<)+O>

W

*6?><2F@27?<2++>3

Q<*)+6

"$检索的起止日期为各个数据库建库起到
.$!8

年
.

月$中文的检索词包括腧穴敷贴*穴位敷贴*腧穴贴敷*穴位贴

-"$.

重庆医学
.$!8

年
9

月第
-,

卷第
!9

期



敷*三伏贴*伏九贴*肚脐贴*敷脐疗法*足心疗法*脚心疗法*涌

泉疗法*天灸*自灸*小儿哮喘*儿童哮喘#英文的检索词包括

)6?H()

#

X

2*7?)

XX

+*1)?*27

#

)1C

X

2*7?)

XX

+*1)?*27

#

)1C

X

2*7?66?*1['

*7

W

#

)1C

X

C71?C<>

X

2*7?

X

)6?>

等$文献的发表类型及语种不限$

A0B

!

纳入标准
!

!

!

"试验类型%随机对照试验!

O@Q

"#排除半

随机对照试验)!

.

"研究对象%儿童哮喘患者!稳定期或缓解

期"$根据
A:JR

指南
.$!,

版对不同年龄哮喘患儿治疗措施

的分类#本文把儿童哮喘年龄限定为
$

"

!.

岁'

4

(

#未对性别进

行限定)!

4

"干预措施%治疗组为-冬病夏治.穴位贴敷合并糖皮

质激素治疗#治疗时间定为夏三伏天)!

-

"对照措施%对照组为

糖皮质激素)!

9

"结局指标%主要结局指标为哮喘的急性发作次

数*临床症状改善情况*活动受限情况*情感功能!采用国际公

认的儿科哮喘评价量表
BRf;f

评价")次要结局指标为肺功

能*炎症因子及不良事件$考虑到-冬病夏治.理论的特殊性#

本研究要求随访时间必须大于或等于
,

个月$

A0C

!

方法学质量评价标准
!

方法学质量评价采用
@21H<)7>

协作网评价标准'

8

(

#评价内容为%随机序列的产生#随机隐匿#

研究者和受试者的盲法#统计分析和结局评价者的盲法#结局

数据的完整性和选择性报道结局$纳入的研究根据方法学质

量评价为-高偏倚风险.-偏倚风险不确定.-低偏倚风险.$

A0D

!

资料的筛选*提取与分析

A0D0A

!

资料的筛选和提取
!

由两名研究人员根据纳入标准独

立进行筛选资料#并对资料进行提取$两名研究人员提取结果

相互核对#并对于在资料筛选及提取过程中出现的不一致情况

进行讨论$提取的资料主要包括%研究方法#随机分组方法#随

机隐匿#样本量#各组的病例数#年龄#性别#病情#诊断标准#是

否实行盲法#施盲对象#试验组和对照组干预措施#疗程#随访#

结局和不良事件等$

A0D0B

!

资料分析
!

采用
@21H<)7>

协作网提供的
O>P=)7904

分析软件进行分析$对于研究对象*干预措施*对照措施和结

局指标相似的研究#采用
=>?)

分析$计数资料采用相对危险

度!

<>+)?*P><*6[

#

""

"表示#计量资料采用权重的标准差

!

/.G

"表示#并标明
"9N#$

$异质性分析采用
$

. 检验#当试

验存在显著异质性!

$

.

%

9$N

#

'

#

$0!

"时采用随机效应模型#

反之采用固定效应模型进行资料的合并#对于不能合并的资料

采用定性描述$

B

!

结
!!

果

B0A

!

纳入文献流程
!

初步检索文献
"9$

篇#排除重复文献

49!

篇$经阅读题目和摘要#排除不符合纳入标准的文献
4#.

篇#剩余
.!8

篇阅读全文后排除
.!-

篇$文献检索流程及排除

理由见图
!

$

B0B

!

纳入研究的特征
!

本研究共纳入
4

项
O@Q

'

#'!$

(

#共计

!-,

例儿童哮喘患者#纳入文献的具体特征见表
!

$平均样本

量为
-"

例!

.,

"

#$

例"#没有研究报道样本量估算方法$纳入

患者年龄为
.

"

!.

岁#病程为
4

个月至
-

年$对于诊断标准#

!

项研究'

#

(采用了中医诊断标准!中医中华中医药学会儿科分

会&小儿哮喘中医诊疗指南#

.$$-

")

!

项研究'

"

(同时采用了西

医和中医诊断标准!全国儿科哮喘防治协作组&儿童哮喘防治

常规
!""#

版及国家中医药管理局&中医病证诊断疗效标准#

!""-

")

!

项研究'

!$

(采用了国际诊断标准和中医诊断标准!

A:'

JR

方案
$

.$$,

版及国家中医药管理局&中医病证诊断疗效标

准#

!""-

"$

!!

4

项
O@Q

的干预措施均为-冬病夏治.穴位贴敷联合糖皮

质激素治疗#但是贴敷的中药组成成分*穴位选择及贴敷时间

各不相同!表
!

"$各项研究的治疗时间亦不同#

.

项研究'

#

#

!$

(

只进行了一个疗程的穴位贴敷!

!

个三伏天为
!

个疗程"#

!

项

研究'

"

(连续进行了
.

个疗程的穴位贴敷$纳入研究的对照措

施包括%吸入性糖皮质激素单独或联合使用抗炎&抗过敏治疗

!

%

受体激动剂*糖皮质激素联合白三烯受体拮抗剂和过敏介

质阻释剂"#见表
!

$

!!

纳入研究的结局指标包括%哮喘的急性发作次数*总体症

状改善率*总体症状综合积分*单一症状改善情况*肺功能指标

和炎症因子$没有研究报道活动受限情况*情感功能#

4

项

O@Q

的随访时间分别是
,

个月'

#

(和
!

年'

"'!$

(

$

.

项
O@Q

'

#

#

!$

(

监测了不良反应的发生#其中
!

项
O@Q

'

#

(没有不良反应发生#

另
!

项
O@Q

'

!$

(报道在贴敷组有两例患儿出现敷贴位置局部

红肿$

图
!

!!

文献筛选流程图

B0C

!

纳入研究的方法学质量评价
!

所有
O@Q

均只提及随机

分组#但未具体报道随机序列的产生方法*随机隐匿及盲法)没

有研究报道失访情况#及是否采用了意向性治疗分析)对于选

择性报道结局#根据-冬病夏治.的理论#本研究认为观察期内

哮喘的急性发作次数是主要结局指标#但是有两项研究'

#'"

(没

有报道这一结局#因此本研究认为存在选择性结局报道偏倚$

根据
@21H<)7>

协作网推荐的评价方法#各项研究均属于高偏

倚风险#见图
.

$

表
!

!!

纳入
O@Q

的特征信息表

研究编号
样本量!男&女"

试验组 对照组

年龄!岁"

试验组 对照组
中药组成 穴位 贴敷时间 观察期

罗小坚
.$!9

'

#

(

-$

!

.9

&

!9

"

-$

!

.-

&

!,

"

40,̀ !0. -04̀ !08

咳喘三伏贴!白芥子*麻

黄*檀香"

大椎*定喘*肺俞*脾俞*

肾俞

入伏后
43

#

.-H

&

3

#共

43

,

个月

邓丽莎
.$$4

'

"

(

!4

!未报道"

!4

!未报道"

-

"

, -

"

,

代温灸膏!成分不明" 双侧定喘*肺俞*脾俞*

肾俞

三伏入伏当天#

.H

&

3

#

共
43

!

年

赵娟
.$!9

'

!$

(

.$

!未报道"

.$

!未报道"

.

"

!. .

"

!.

白芥子*生蜜 肺俞 三伏入伏当天#

$09

"

.0$H

&

3

#共
43

!

年

9"$.
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表
.

!!

纳入研究穴位贴敷治疗小儿哮喘的疗效

研究编号 结局指标 试验组 对照组 相对获益!

"9N#$

"

罗小坚
.$!9

'

#

( 总体症状改善率 中药穴位贴敷
S

吸入性糖皮

质激素*白三烯受体拮抗剂*

过敏介质阻释剂

吸入性糖皮质激素*白三烯

受体拮抗剂*过敏介质阻

释剂

""!0.#

'

!0$4

#

!098

(

)

咳嗽消失时间
/.G %!40!,

'

%!809#

#

%#08-

(

)

喘憋消失时间
/.G %!.0"-

'

%!,0#,

#

%"0$.

(

)

哮鸣音消失时间
/.G %.-0--

'

%.#088

#

%.$0!!

(

)

白细胞介素
-

炎症因子
/.G %-08$

'

%!$0!!

#

$08!

(

干扰素
&

炎症因子
/.G-04$

'

$04$

#

#04$

(

)

邓丽莎
.$$4

'

"

( 症状综合积分 中药穴位贴敷
S

吸入性糖皮

质激素*

%

受体激动剂

吸入性糖皮质激素*

%

受体

激动剂

E=Z%$088

'

%!0--

#

%$0!$

(

)

最大呼气流量昼夜

波动率!

B&U

"预测值

E=Z!04$

'

%40--

#

,0$-

(

B&U

变异率
E=Z%!!0".

'

%!804#

#

%,0-,

(

)

赵娟
.$!9

'

!$

( 急性发作次数 中药穴位贴敷
S

吸入性糖皮

质激素

吸入性糖皮质激素
E=Z%!0#$

'

%.0#9

#

%$089

(

)

!!

)

%试验组疗效优于对照组$

B0D

!

-冬病夏治.穴位贴敷的疗效评价
!

由于
4

项研究中穴位

贴敷采用的中药组成成分*贴敷穴位的选择*及治疗时间均不

同#无法进行
=>?)

分析#只能定性描述$具体效应值见表
.

$

图
.

!!

偏倚风险图

B0D0A

!

哮喘的急性发作次数
!

!

项
O@Q

'

!$

(结果表明自制的

-冬病夏治.穴位贴敷联合吸入性糖皮质激素相对于吸入性糖

皮质激素在降低哮喘急性发作次数方面具有优势 $

B0D0B

!

总体症状改善率
!

!

项
O@Q

'

#

(结果表明#在总体症状

改善率方面#咳喘三伏贴联合糖皮质激素及抗炎抗过敏常规治

疗优于糖皮质激素联合常规治疗$

B0D0C

!

总体症状综合积分
!

!

项
O@Q

'

"

(结果表明#在改善总

体症状综合积分方面#代温灸膏联合糖皮质激素及
%

受体激动

剂由优于糖皮质激素及
%

受体激动剂$

B0D0D

!

单一症状缓解情况
!

!

项
O@Q

'

#

(结果表明#在缩短咳

嗽*喘憋*哮鸣音消失时间等单一症状方面#咳喘三伏贴联合糖

皮质激素及抗炎抗过敏常规治疗优于糖皮质激素联合常规

治疗$

B0D0G

!

肺功能
!

!

项
O@Q

'

"

(显示在改善远期的
B&U

变异率

方面!

.

年"#代温灸膏联合糖皮质激素及
%

受体激动剂由优于

糖皮质激素及
%

受体激动剂$

B0D0H

!

炎症因子
!

!

项
O@Q

'

#

(结果显示在改善炎症因子方

面#咳喘三伏贴联合糖皮质激素及抗炎抗过敏常规治疗优于糖

皮质激素联合常规治疗$

B0G

!

不良反应
!

.

项
O@Q

'

#

#

!$

(监测了不良反应的发生$其中

!

项
O@Q

'

#

(没有不良反应发生#另一项
O@Q

'

!$

(报道在贴敷组

有两名患儿出现敷贴位置局部红肿$

C

!

讨
!!

论

本系统综述结果表明#-冬病夏治.穴位贴敷联合吸入性糖

皮质激素疗法在减少急性发作次数*改善哮喘患儿症状*提高

肺功能等方面可能存在优势#但是由于纳入研究的
O@Q

数量

较少#且方法学质量较差#尚不能得出肯定的结论#还缺乏强有

力的证据对任何一种-冬病夏治.穴位贴敷法进行推荐$

本研究纳入的试验方法学质量较差#导致结果的真实性较

差$!

!

"所有
O@Q

均没有报道所用的随机分组方法#也没有一

项研究采用随机隐匿$未采用随机分配方案的隐匿有可能会

导致随机序列被事先知晓#从而出现选择性偏倚$有研究表

明#一般情况下#与充分使用随机隐匿的来临床试验结果相比#

不充分随机隐匿或者随机隐匿方案不清楚的临床试验结果往

往会夸大
48N

的效应估计值'

!!

(

$!

.

"纳入的
O@Q

都没有报道

盲法#由于干预措施和对照措施剂型不同#对研究者和受试者

施盲具有难度#但是#对于总体症状改善率这种容易受到主观

因素影响的结局指标#可以考虑对统计分析和结局评价人员施

盲$!

4

"众所周知#由于临床试验本身的特点#在试验过程中#

会不可避免出现患者的退出或失访#为了确保研究的质量#报

,"$.
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年
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期



道退出失访的例数并进行意向治疗!

:QQ

"分析是十分重要的$

这是因为随机分组结束后#改变组间的病例!增加或删减"会破

坏研究开始时由随机分组带来的组间基线平衡#进而影响研究

结果的真实性$由于-冬病夏治.理论的特殊性#所有的研究至

少需要随访
,

个月以上$在纳入研究中#其报道的随访期
,

个

月至
!

年不等#本研究认为如此长的随访期难以避免失访#但

并没有研究报道失访情况$!

-

"基于-冬病夏治.的理论#本研

究选择哮喘发作次数作为主要结局#然而只有
!

篇研究报道了

此结局#本研究认为可能存在选择性结局报道$

本研究也发现-冬病夏治.穴位贴敷疗法的临床应用性较

差$这主要是由于研究对于干预措施的报道过于简略#不规范

造成的$纳入的研究中#有
!

项'

"

(没有报道贴敷所用药物的具

体成分#另外两项研究'

#'"

(未报道贴敷所用药物成分比例及剂

量#两项研究未报道穴位是单侧还是双侧'

#

#

!$

(

$临床试验的报

道%

@]JG]OQ

声明细则建议#对于草药的报道#应该包括药物

的名称*来源*部位*类型*鉴定方法*贮存地*剂量*疗程等'

!.

(

)

对于穴位的报道应该参考针刺临床试验干预措施报道标准

GQO:@QR

报道指南'

!4

(

#包括穴位名称#单侧或者双侧#如无标

准名称则说明位置等$将来的研究应该参考国际报道规范对

研究结果进行报道#以提高结果的临床应用性$

-冬病夏治.穴位贴敷中医传统疗法#具有较久的临床应用

历史#发表的文献数量也很多$但是#在文献筛选的过程#本研

究发现有大量的文献由于不符合纳入标准被排除#这导致了大

量的研究资源浪费$排除的理由主要是研究方法不合理#比

如#根据
A:JR

指南
.$!,

版'

4

(

#大于
!.

岁的青少年与
,

"

!!

岁儿童的治疗方案是不同的$而大量的研究并未对-儿童哮

喘.的年龄进行明确定义$建议以后研究对于患者的纳入标准

应明确年龄界限$在干预措施设定上#由于哮喘患者需要长期

使用吸入性糖皮质激素治疗#因此-冬病夏治.穴位贴敷需要联

合应用糖皮质激素治疗#而不能单独使用#在随访时间上也至

少要求
,

个月以上$但是很多的
O@Q

并没有把糖皮质激素作

为基础治疗#随访时间也较短$最后#本研究发现纳入的研究

在疗效评定上缺乏统一的标准#没有研究采用国际公认的儿童

哮喘结局标准#而采用了诸如有效*显效和无效的综合疗效评

价指标#不能具体体现中医治疗的特点#也影响了对症状疗效

指标的提取和对疗效的推断$

本研究建议将来的-冬病夏治.穴位贴敷疗效评价的
O@Q

应该注重研究方法的设计并按照国际公认的报道规范进行报

道$比如#详细报道随机序列的产生方法#随机隐匿方法#盲

法#失访及意向性分析)根据报道规范报道诊断纳入*排除标

准#采用国际公认有效的治疗方式作为阳性对照#结局指标也

应该采用国际公认的疗效评价指标$目前国际上关于儿童哮

喘的疗效研究多采用儿科哮喘评价量表评价结局$由于现代

医学模式的转变#健康不仅仅是一些客观指标#患者的主观感

受也同样重要)健康也不仅仅是生理方面的健康#它包含了生

理*心理*精神*社会等诸多方面#所以与生存质量相关的量表

也应更广泛地应用于疾病的疗效评价中$-冬病夏治.穴位贴

敷作为一种未病先防的治疗方法#它的随访非常重要#建议以

后的研究要对随访进行报道#以评价-冬病夏治.穴位贴敷的远

期疗效$儿童作为一个特殊的群体#在治疗当中服药的依从性

可能更差#穴位敷贴与服药*针灸等相比具有一定的优势#所以

它的安全性亟待进一步的研究$

在检索过程中#本研究发现有
!

篇中药穴位敷贴治疗儿童

哮喘的
=>?)

分析'

!-

(已经发表#但是前者的检索时间范围很短

!仅为
.$$.%.$$,

年"#且检索的数据库也不全面!仅重庆维普

中文科技期刊数据库
!

个"#并且未明确检索策略#因此得到的

文献并不全面$纳入的研究未明确对照措施#结局指标也仅为

总体症状改善率$本系统综述的纳入*排除标准更为严格#检

索更全面#质量分析及结果综合评价也更科学#因此结论更为

可靠$

总之#根据本研究的结果#并不能确切证明-冬病夏治.穴

位贴敷疗法对于儿童哮喘的疗效#对于-冬病夏治.穴位贴敷在

临床上的推广还需严格设计的临床试验进一步证明$
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