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参苓白术散辅助西药治疗小儿秋季腹泻疗效的 Meta 分析 
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摘要：目的  运用 Meta 分析方法系统评价参苓白术散辅助西药治疗小儿秋季腹泻的临床疗效。方法  计算机检索 Pubmed、
中国期刊全文数据库（CNKI）、中文科技期刊全文数据库（维普）、万方数字化期刊全文库等数据库，对纳入的随机对照试

验文献进行质量评价，并采用 RevMan 5.0 软件进行 Meta 分析。结局指标为总有效率、止泻时间、退热时间和止吐时间。结

果  纳入 9 个随机对照试验，共 665 例患儿。Meta 分析结果显示，参苓白术散辅助西药的临床总有效率优势比（OR）＝4.98，
95%置信区间（CI）（3.03，8.19），P＜0.01；止泻时间加权均数差（WMD）＝−26.16，95%CI（−31.26，−21.05）P＜0.01；
退热时间 WMD＝−15.26，95%CI（−19.17，−11.34），P＜0.01；止吐时间 WMD＝−17.45，95%CI（−27.33，−7.57），P＜0.01，
表明治疗组疗效均优于对照组。结论  参苓白术散辅助西药治疗小儿秋季腹泻疗效较单独西药治疗效果好。 
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Meta analysis on clinical efficiency of Shenling Baizhu Powder assisted with Western 
medicine in treatment of autumnal infantile diarrhea 
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Abstract: Objective  To evaluate the clinical efficiency of Shenling Baizhu Powder assisted with Western medicine in the treatment 
of autumnal infantile diarrhea by Meta analysis. Methods  Pubmed, China Journal Full-text Database (CNKI), Chinese Science and 
Technology Journal Full-text Database (VIP), Wangfang Database, etc were retrieved by computer, and the quality assessment of 
qualified random control trials was evaluated. Meta analysis was carried out by RevMan 5.0 software. The outcomes included total 
effective rate, antidiarrheic time, defervescence time, and antiemetic time. Results  Nine trials involving 665 patients were included 
in the study. Meta analysis showed that total effective rate: odds ratio (OR) = 4.98, 95% confidence interval (CI) (3.03, 8.19), P < 
0.01; antidiarrheic time: weighted mean difference (WMD) = −26.16, 95%CI (−31.26, −21.05), P < 0.01; defervescence time: 
WMD = −15.26, 95%CI (−19.17, −11.34), P < 0.01; antiemetic time: WMD = −17.45, 95%CI (−27.33, −7.57), P < 0.01. The 
efficacy of the treatment group was better than that in the control group. Conclusion  Compared with Western medicine alone, 
Shenling Baizhu Powder assisted with Western medicine has the certain advantages in the treatment of autumnal infantile diarrhea. 
Key words: Shenling Baizhu Powder; rotavirus enteritis; Meta analysis 
 

秋季腹泻是由轮状病毒等感染引起的婴幼儿急

性腹泻，常见于 5 岁以下儿童，秋冬季发病。临床

有感冒、呕吐、腹泻 3 大特征，轻症 3～8 d 可自愈，

严重者可引起脱水、酸中毒及电解质紊乱，危及婴

幼儿生命。目前西医主要应用抗病毒、肠黏膜保护

剂、微生态制剂及止泻药等对症治疗，效果欠佳。 
中医学认为，小儿属“稚阴稚阳”之体，“脾常

不足”为其生理特点，在外因作用下易发生脾胃功能

失衡，运化功能失滞，水湿内停，“湿胜则濡泄”，治

疗应健脾，恢复脾运胃纳之功。临床研究证实，参苓 
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白术散能改善秋季腹泻患儿症状，但大部分随机对照

试验（RCT）均为单中心小规模的临床试验，数据零

散、入选病例少，说服力不足。本文采用系统评价的

方法对参苓白术散辅助西药治疗小儿秋季腹泻的临

床疗效进行 Meta 分析，为临床合理用药提供参考。 
1  资料与方法 
1.1  资料来源 

主要采用计算机检索的方式，数据库包括：

Pubmed、中国期刊全文数据库（CNKI）、中文科技

期刊全文数据库（维普）、万方数字化期刊全文库等

数据库。检索年限均从建库起至 2014 年 3 月。中文

检索词为：“参苓白术散”、“秋季腹泻”，英文检索

词为：“Shenling Baizhu”、“rotavirus enteritis”。 
1.2  纳入标准 

（1）研究类型：参苓白术散辅助西药治疗小儿

秋季腹泻的 RCT；（2）研究对象：均符合《诸福棠

实用儿科学》的诊断标准或卫生部《中国腹泻病诊

断治疗方案》的诊断标准；（3）干预措施：治疗组

（T）在对照组（C）基础上加参苓白术散，对照组

单用西药，剂型、给药方法不限，两组的对症治疗

方法相同；（4）结局指标：总有效率、止泻时间、

退热时间和止吐时间。 
1.3  排除标准 

（1）无明确的诊断标准或诊断标准未得到公认；

（2）干预措施治疗组和对照组应用了不同的药物；

（3）来自同一 RCT，仅保留内容最详细的文献。 
1.4  资料提取和质量评价 

由两名评价员独立地进行数据提取和方法学质

量评价，并交叉核对所纳入试验的质量评价结果，

对有分歧的进行讨论或与第三方协商解决。提取的

内容包括第一作者、发表时间、基线情况、干预措

施及结局指标。按照“Cochrane 系统评价员手册”

5.0 版推荐的质量评价标准评价纳入研究的质量：

（1）随机方法是否正确和充分；（2）隐藏分组是否

正确和充分；（3）是否采用盲法；（4）失访及其处

理（是否全程随访、是否报告失访人数、失访人数

是否在 10%以内等）。将研究质量分为 3 级，A 级：

低度偏倚，完全满足以上 4 条质量标准，发生各种

偏倚的可能性最小；B 级：中度偏倚，其中一条或

一条以上的标准为部分满足，有发生偏倚的中度可

能性；C 级：高度偏倚，其中一条或一条以上的标

准完全不满足，有发生偏倚的高度可能性。其中“是”

用“Y”表示，“否”用“N”表示。 
1.5  统计学处理 

采用 RevMan 5.0 软件进行 Meta 分析。先采用 χ2

检验分析纳入研究的异质性，标准为 α＝0.05；当结果

P＞0.05 时，表明各研究质量为同质，选用固定效应模

型，否则选用随机效应模型。计数资料采用优势比

（OR）表示，计量资料采用加权均数差（WMD）表示，

二者均以 95%置信区间（95%CI）为效应综合尺度。 
2  结果 
2.1  纳入研究的基本情况 

按检索和资料收集方法，经筛选、评价后，有

9 篇文献符合纳入标准，共 665 例患儿，见表 1。 
2.2  方法学质量评价 

纳入的 9 个 RCT，均提到随机分组，但只有 1 
表 1  纳入研究的基本情况 

Table 1  Basic information of included trials 

干预措施 
纳入研究 年龄/月 例数（T/C） 

治疗组 对照组 
结局指标 

彭  梅 2012[1] 7～60 46/46 对照组加参苓白术散加减 利巴韦林 总有效率 
蔡艳萍 2013[2] 6～24 33/33 对照组加参苓白术散 利巴韦林、蒙脱石散 总有效率 
王玉芳 2012[3] 6～30 45/45 对照组加参苓白术散 蒙脱石散、双岐杆菌 总有效率 
葛洋新 2011[4] 6～24 56/52 对照组加参苓白术散 蒙脱石散、双岐杆菌 总有效率、止泻时间、 
     退热时间、止吐时间 
苟义章 2011[5] 3～60 36/32 对照组加参苓白术散加减 利巴韦林、蒙脱石散 总有效率 
马显振 2009[6] 6～48 24/24 对照组加参苓白术散 利巴韦林、蒙脱石散、 总有效率 
    枯草杆菌二联活菌颗粒  
杜宇锋 2010[7] 6～36 19/19 对照组加参苓白术散加减 利巴韦林、蒙脱石散 总有效率 
杜  琳 2013[8] ＜60 45/45 对照组加参苓白术散 蒙脱石散 总有效率 
任  杰 2013[9] 3～42 33/32 对照组加参苓白术散 利巴韦林、蒙脱石散 总有效率、止泻时间、 
     退热时间、止吐时间 
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项提到随机分组方法。所有 RCT 均未提及是否采用

盲法，失访情况，样本含量的计算亦未作意向性分

析。见表 2。 

表 2  纳入文献质量评价 
Table 2  Quality evaluation of included studies 

试验 随机方法 分配隐藏 盲法 失访 意向分析 质量评价

彭  梅 2012 N N N N N C 级 

蔡艳萍 2013 N N N N N C 级 

王玉芳 2012 N N N N N C 级 

葛洋新 2011 随机数字 N N N N B 级 

苟义章 2011 N N N N N C 级 

马显振 2009 N N N N N C 级 

杜宇锋 2010 N N N N N C 级 

杜  琳 2013 N N N N N C 级 

任  杰 2013 N N N N N C 级 
 

2.3  Meta 分析结果 
2.3.1  总有效率  9 个研究显示 χ2＝5.32，P＞0.05，
表明无统计学异质性，采用固定效应模式进行 Meta
分析，OR＝4.98，95%CI（3.03，8.19），结果显示

两组差异有统计学意义（P＜0.01），说明参苓白术

散辅助西药治疗小儿秋季腹泻的总有效率优于单独

西药，见表 3。 
2.3.2  止泻时间  2 个研究显示 χ2＝2.82，P＞0.05，
说明无统计学异质性，采用固定效应模式进行 Meta

分析，WMD＝−26.16，95%CI（−31.26，−21.05），
结果显示两组差异有统计学意义（P＜0.01），说明

参苓白术散辅助西药的止泻时间较单独西药短，见

表 4。 
2.3.3  退热时间  2 个研究显示 χ2＝1.64，P＞0.05，
说明无统计学异质性，采用固定效应模式进行 Meta 
分析，WMD＝−15.26，95%CI（−19.17，−11.34），
结果显示两组差异有统计学意义（P＜0.01），说明

参苓白术散辅助西药的退热时间较单独西药短，见

表 5。 
2.3.4  止吐时间  2 个研究显示 χ2＝6.61，P＜0.05，
说明有统计学异质性，采用随机效应模式进行 Meta
分析，WMD＝−17.45，95%CI（−27.33，−7.57）。
结果显示两组差异有统计学意义（P＜0.01），说明参

苓白术散辅助西药的止吐时间较单独西药短，见表 6。 
2.4  倒漏斗图分析 

以临床总有效率绘制倒漏斗图，结果呈现对称

的倒漏斗状，上窄下宽，主要分布在中部和顶部，

但散在图形左右分布不均，提示可能存在一定偏倚，

见图 1。 
3  讨论 

目前临床治疗秋季腹泻以调解电解质平衡、纠

正酸中毒及抗病毒等对症治疗措施，效果欠佳。中 
医学认为，小儿脾常不足，脾胃虚弱，后天未充，

消化功能较弱，易为外邪所侵或内伤乳食，导致脾 
表 3  两组的总有效率比较 

Table 3  Comparison on total effective rates between two groups 
治疗组 对照组 

纳入研究 
有效数/例 总数/例 有效数/例 总数/例

平均差（95%CI） 权重/% 平均差（95%CI）

任  杰 2013 30 33 23 32 13.1 3.91 [0.95，16.11]

彭  梅 2012 42 46 36 46 19.3 2.92 [0.84，10.10]

杜宇锋 2010 17 19 14 19  9.1 3.04 [0.51，18.11]

杜  琳 2013 44 45 33 45  4.5 16.00 [1.98，129.27]

王玉芳 2012 40 45 34 45 23.3 2.59 [0.82，8.19]

苟义章 2011 34 36 23 32 8.3  6.65 [1.32，33.65]

葛洋新 2011 54 56 36 52 8.2 12.00 [2.60，55.38]

蔡艳萍 2013 32 33 26 33 4.9 8.62 [1.00，74.57]

马显振 2009 22 24 18 24 9.3 3.67 [0.66，20.42]

总例数（95%CI） 315 337 243 328 100.0 4.98 [3.03，8.19]

异质性：χ2＝5.32，df＝8（P＝0.72）；I2＝0%  

整体效果检验：Z＝6.32（P＜0.01）  

                                                  0.01    0.1    1     10    100 

                                               利于治疗组      利于对照组 
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表 4  两组的止泻时间比较 
Table 4  Comparison on antidiarrheic time between two groups 

治疗组 对照组 
纳入研究 

均值 SD 值 n/例 均值 SD 值 n/例 
平均差（95%CI） 权重/% 平均差（95%CI） 

任  杰 2013 30.2 11.3 33 53.6 13.4 32 71.6 −23.40 [−29.43，−17.37]

葛洋新 2011 45.2 25.1 56 78.3 25.6 52 28.4 −33.10 [−42.67，−23.53]

总例数（95%CI）   89   84 100.0 −26.16 [−31.26，−21.05]

异质性：χ2＝2.82，df＝1（P＝0.09）；I2＝65%  

整体效果检验：Z＝10.04（P＜0.01）  

                                              −100   −50   0    50    100 

                                               利于治疗组      利于对照组 

表 5  两组的退热时间比较 
Table 5  Comparison on defervescence time between two groups 

治疗组 对照组 
纳入研究 

均值 SD 值 n/例 均值 SD 值 n/例 
平均差（95%CI） 权重/% 平均差（95%CI） 

任  杰 2013 22.7 8.8 33 36.5 9.7 32 75.5 −13.80 [−18.31，−9.29] 

葛洋新 2011 23.64 11.73 56 43.4 26.89 52 24.4 −19.76 [−27.69，−11.83]

总例数（95%CI）   89  84  100.0 −15.26 [−19.17，−11.34]

异质性：χ2＝1.64，df＝1（P＝0.20）；I2＝39%  

整体效果检验：Z＝7.63（P＜0.01）  

                                              −100   −50   0    50    100 

                                               利于治疗组      利于对照组 

表 6  两组的止吐时间比较 
Table 6  Comparison on antiemetic time between two groups 

治疗组 对照组 
纳入研究 

均值 SD 值 n/例 均值 SD 值 n/例 
平均差（95%CI） 权重/% 平均差（95%CI） 

任  杰 2013 34.3 11.5 33 57.1 14.7 32 47.0 −22.80 [−29.23，−16.37]

葛洋新 2011 18.5 9.56 56 31.2 12.56 52 53.0 −12.70 [−16.93，−8.47] 

总例数（95%CI）   89   84 100.0 −17.45 [−27.33，−7.57] 

异质性：Tau2＝43.92，χ2＝6.61，df＝1（P＝0.01）；I2＝85%  

整体效果检验：Z＝3.46（P＜0.01）  

                                              −100   −50   0    50    100 

                                               利于治疗组      利于对照组 

 
图 1  纳入文献偏倚性分析漏斗图 

Fig. 1  Funnel plot for bias of included literatures 

胃受损而致泻。治疗应健脾，恢复脾运胃纳之功。

参苓白术散来源于《太平惠民和剂局方》，由莲子肉、

薏苡仁、缩砂仁、桔梗、白扁豆、白茯苓、白术、

山药、人参、炙甘草组成，功用益气健脾、渗湿止

泻，主治脾胃虚弱。现代药理学研究表明，参苓白

术散可调节厌氧菌及需氧菌的功能[10]，可提高正常

及胃轻瘫小鼠的胃排空能力，可明显减少脾虚大鼠

和腹泻小鼠的腹泻次数[11]。 
本研究表明参苓白术散辅助西药治疗小儿秋季
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腹泻的总有效率优于单独西药，两组比较差异有统

计学意义。其次，缩短了患儿腹泻时间、退热时间

及呕吐时间，两组差异也有统计学意义。本研究

RCT 方法学质量不高，仅有 1 篇描述了具体的随机

方法。所有的研究未使用分配隐藏和盲法。以临床

总有效率绘制的倒漏斗图显示研究结果的分布呈一

定的偏态说明存在偏倚的可能性。 
综上所述，参苓白术散辅助西药治疗可提高小

儿秋季腹泻手足口临床总有效率，并且止泻时间、

退热时间和止吐时间均减少。鼓励进一步大样本严

格设计的的临床随机对照试验来证实参苓白术散辅

助西药治疗小儿秋季腹泻的疗效。 
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