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五菩散出自《伤寒论》第 7 1
、

7 2
、

7 4 条
,

原方主治

太阳表邪未解
,

循经人腑
,

气化功能失常所致的小便

不利
。

药物组成为
: “

猪荃十八株(去皮)
,

泽泻一两六

株
,

白术十八株
,

获荃十八株
,

桂枝半两 (去皮)
。 ”

用

法为
: “上五味

,

捣为散
,

以白饮和服方匕
,

日 3 服
。

多饮

暖水
,

汗出愈
,

如法将息
。 ”

现代多用其治疗与水湿有

关的疾病
。

小儿秋季腹泻是多病因
、

多因素引起的一

组疾病
,

是儿童时期发病率最高的疾病之一
。

中国

5 岁以下儿童腹泻病的年发病率为 201 %
,

平均每年

每个儿童发病 3
.

5 次ll]
。

其主要有内在因素
,

感染性

和非感染性 3 种原因所致
。

其中内在因素包括消化

系统发育不成熟
,

机体防御功能较差等
,

感染性因素

包括细菌和病毒所致肠道感染与呼吸道等其他急性

感染性疾病伴发所致
,

非感染性因素包括饮食和气

候等因素所致
。

近年来
,

涌现出一些使用五荃散及其

加减方治疗小儿秋季腹泻的研究
。

故搜集五菩散及

其加减方治疗小儿秋季腹泻的临床对照文献进行研

究
。

研究依托天津市科委课题
“

伤寒论方的循证医学

研究
”

运用循证医学方法对其进行评价
,

为临床应用

提供更有益的证据
。

1 资料和方法

L l 纳人标准

L L I 研究类型 临床对照试验
,

无论是否使用盲法
。

L L Z 研究对象 小儿秋季腹泻患者
,

其年龄
、

性

别
、

病例来源不限
。

L L 3 干预措施 五荃散及其加减方或以其为主的

治疗
,

剂型不限定
,

试验组的对症处理和对照组均相同
。

*
基金项目

:
天津市科委资助课题 (05 YFJ 川C0 86(X) )

。

作者单位
: 300 193 天津中医药大学

作者简介
:

黄文军 (197 5 一 )
,

男
,

200 6 级硕 士研究生
,

从事中医

诊断专业研究
。

L l再 结局指标 综合疗效等
。

12 排除标准 1)非对照的临床试验
。

2) 五荃散减味

数超过原方半数以上
。

3) 五答散及其加减方不同给药

途径之间疗效比较的临床试验
。

4) 五等散原方和其加

减方之间疗效比较的临床试验
。

13 资料收集 文献数据库来源于中国知网数据库

(C N K I
,

1 9 7乡一2006 年)
,

维普全文期刊数据库(V IP
,

198 9一2(X) 5 年)
,

万方数据库 (19 98一2(X) 6 年)
,

以
“

五

荃散
”

为关键词或篇名或主题词进行文献检索
。

并以
“

W ul in g p o w d e r ”

为检索词
,

检索 W iley 数据库和

Pu bm ed 数据库
。

手工检索天津中医药大学图书馆过

刊资料库
。

所有检索均截至到 200 6 年 12 月 31 日
。

L 4 评价方法

1:4 资料提取 两位评价者首先独立阅读文章题

目
,

对相关文献再阅读摘要
,

如为对照试验则阅读全

文
,

将符合纳人标准的文献进行评价
。

L 4. 2 质量评价 文献质量评价按 C oc hra n e
系统

评价手册 4. 2. 2 版关于质量评价标准进行评价
:
1) 随

机方法是否正确
。

2) 是否采用盲法
。

3) 是否做到分

配隐藏
。

4) 有无失访或退 出
,

如有失访或退 出时
,

是否采用意向治疗(IT T )分析
。

所有质量标准均满

足者
,

发生选择性偏倚
、

实施偏倚
、

损耗性偏倚和测

量偏倚的可能性最低
,

评为 A 级
。

如其中任何一条

或多条质量评价标准仅部分满足 (或不清楚 )
,

则该

研究存在相应偏倚的可能性为中等
,

评为 B 级
。

如其 中任何一 条或多条完全不满足 (未使用或不

正确 )
,

则该研究存在相应偏倚的高度可能性
,

评

为 C 级
。

由两名评价员独立检索并提取资料
,

意见

不一 致时通过讨论解决
。

在评价过程 中
,

遇到数

据不明确或缺失时
,

与作者取得联 系
,

把数据补充

完善
。
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2 结果 生素
、

维生素等治疗
。

5个研究说明了具体疗程
,

结

2. 1 检索结果与质量评价 局指标包括止吐
,

止泻
,

退热
,

住院时间和综合疗效
。

2. L I 纳人研究的一般情况 见表 1
。

按检索策 2. L 2 纳人研究的质量评价 见表 2
。

纳人研究中
,

略和资料收集方法
,

共查到相关文献 44 6 篇
,

经阅读 9 个为随机对照研究
,

3 个为非随机对照研究
,

1 个

标题
、

摘要
、

全文后
,

12 篇符合纳人标准
。

发表年限
,

研究使用盲法
。

所有研究都对基线相似性进行了描

19 92 一2《XX)年 4 篇
,

200 1一2(X) 6 年 8 篇
。

出自中文 述
,

所有研究都未使用分配隐藏
,

所有研究都未对失

核心期刊 1 篇
。

12 个研究共纳人秋季腹泻患儿 14 62 例 访或退出情况和依存性进行描述
。

按照 Coc hran
e
评

(试验组 比对照组
: 838 /6 24 )

。

6 个研究说明西医诊 价标准
,

均属于 C 级
。

断标准
,

3 个研究说明中医诊断标准
。

试验组中
,

2 .2 安全性分析 所有研究均未说明有不良反应
。

10 个研究采用中医治疗
,

2个研究采用中西医结合 3 分析讨论

治疗
,

2 个研究采用五等散原方治疗
,

10 个研究采用 3. 1 质量评价的启示 仅 1 项研究使用盲法且未

五荃散加减方治疗
。

对照组分别采用液体疗法
、

抗 交待具体操作和管理
,

无 1 项研究使用分配隐藏
。

盲

表 1 纳入研究的特征

纳人研究 组别
n

·

疗程(d) 干预措施

王运芳冈 试验组 2的

徐国雄
,

陈为团

林水旺国

,

对照组

试验组

1oo

1 16

结局指标

止泻时间

止吐时间

发热时间

综合疗效

8480李书香阅 对照组

试验组

综合疗效

印51李亚冬
,

杨学国

赵 红阎

,

对照组

试验组

综合疗效

平均退热时间

平均止泻时间l864杨子尼阎 对照组

试验组

马士轩冈 对照组

试验组

综合疗效

平均住院时间6242

综合疗效

4246董振龙
,

蓝维才阁 对照组

试验组

综合疗效

3054林外丽网 对照组

试验组

综合疗效

3060董小丽
,

钟香蓉阅 对照组

试验组

刘 敏l, ,] 对照组

试验组

双等止泻 口服液

桂枝 白术 获等 猪菩等

口服补液盐

胃荃汤加减

桂枝 白术 获等 泽泻 猪等 苍术 厚朴 陈皮 甘草 若香

车前子 野麻草 神曲 石榴皮等

庆大霉素 复合维生素 B 叶酸 口服

母婴同服加减五等散

炒白术 袂等 泽泻 车前子 焦山植 神曲 炒诃子 乌梅等

多酶片
、

思密达

五荃散加味

炒白术 获荃 猪等 泽泻

肉桂 炮姜 党参 佩兰叶等

思密达 口服

五菩散加减 灌肠

炒白术 获等 猪等 泽泻 肉桂等西医常规治疗

西医常规治疗

五荃散

桂枝 白术 获菩 泽泻 猪等

庆大霉素 病毒哇 思密达 口服

五等散加味

焦白术 赤获荃 猪荃 泽泻 鸡内金 炒山药 炒白扁豆

六一散 灶心土等

氛呢酸 思密达 口服
,

抗生素 维生素 静脉滴注

五菩散加味

桂枝 焦白术 获荃 泽泻 猪等 六一散等

思密达 口服

五荃散加味

桂枝 白术 获荃 泽泻 猪荃等

庆大霉素 口服

五等散加味

桂枝 白术 袂荃 泽泻 猪荃等
口服西药肯特令散剂

五荃散

桂枝 白术 袂荃 泽泻 猪荃等

抗病毒
、

饮食和支持疗法

五荃散加味 口服

桂枝 猪等 获等 白术 泽泻 车前子 连翘 乌梅

石榴皮 焦山植 谷芽 麦芽 鸡内金 生甘草 液体疗法

液体疗法

综合疗效

止泻时间

综合疗效

3046

4558孙建军
,

李富汉网 对照组

试验组

止泻时间

平均止泻时间

5445屈弘宇问 对照组

试验组

综合疗效

发热时间

大便成形时间

对照组 45

4 2
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表 2 纳入研究的方法学质t 评价

纳人研究 随机方法分配隐藏盲法失访 ,退出等级

王运芳闭 N R N o N o N o C

徐国雄
,

陈为团
,

林水旺
.

同 UA No N o N o C

李书香 141 NR N o N o N o C

李亚冬
,

杨学军
,

赵 红 .[5 NR N o N o N o C

杨子尼问 R M N o N o N o C

马士轩门 U A N o N o N o C

董振龙
,

董维才.[. U A No N o N o C

林外丽阴 UA N o N o N o C

董小丽
,

钟香蓉
.

1网 UA N 。 N o N o C

刘 敏I, ,] U A N o N o N o C

孙建军
,

李富汉
.

1切 UA N o Ye , N o C

屈 弘宇l,习 UA NO N o N o C

注 : U A 为只交待
“

随机
”

等字样
,

方法不清楚(U nc le ar )
,

NR 表示

非随机
.

R M 表示只交代随机方法名称而未述及具体方法
.

盲法中

Ye s
为只交代盲法名称而未述及具体方法

。

法和分配隐藏对现代剂型 中药临床并非难以实现
,

而大样本
,

多中心的临床研究在五菩散这样传统剂

型中药研究中很难实现
。

仅一半研究有明确的诊断

标准
。

疗效标准的判定不统一
。

纳人的 12 项研究中

仅有 1 项是阴性结果
。

以上因素可能会导致各种偏

倚
,

从而影响研究的质量
。

今后研究更新时将需严格

纳人标准
,

以提高评价结果的可靠性
。

1 2 小儿秋季腹泻文献对今后研究的启示 由于

纳人研究质量较低
,

均为 C 级
,

故本研究结果还不

足以体现五荃散及其加减方的疗效
。

今后将期待高

质量的研究来对证据进行更新
,

以使临床疗效得到

科学证据得有力支持
。
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