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中医中药治疗川崎病临床疗效的系统评价及 Meta 分析
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【摘要】 目的 系统评价中医中药治疗川崎病的有效性和安全性。方法 通过计算机检索 PubMed、

Cochrane 图书馆、中国学术期刊全文数据库（CNKI）、维普数据库、万方数据库，收集 1990 年至 2013 年国内公

开发表的有关中医中药治疗川崎病的随机对照临床试验（RCT）文章，并进行质量评价，按照纳入和排除标准

进行文献筛选，干预措施为中医药治疗和西医常规治疗。采用 RevMan 5.2 软件对纳入研究进行系统评价。 

结果 共检索到相关文献 212 篇，最终纳入 13 篇文献共计 656 例川崎病患儿。Meta 分析显示 ：中医中药治疗

川崎病总有效率优于西药治疗，差异有统计学意义〔优势比（OR）＝3.58，95% 可信区间（95%CI）为 2.16～5.93，

总体效益检验 Z＝4.94，P＜0.000 01〕；而中医中药治疗组在改善冠状动脉改变方面和西药组比较差异无统计

学意义（OR＝2.03，95%CI 为 0.74～5.62，总体效益检验 Z＝1.37，P＝0.17）。结论 中医中药联合西医常规治

疗川崎病较单纯西药治疗对提高患者临床疗效有一定的优势。
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【Abstract】 Objective　To systemically evaluate the clinical therapeutic effect and safety of traditional Chinese 
medicine on Kawasaki disease. Methods Through retrieval of the reports in PubMed, the Cochrane Library, China 
National Knowledge Internet (CNKI), VIP database, Wanfang database by computer, the correlative articles of clinically 
randomized controlled trials (RCTs) published in China during the period from 1990 to 2013 were collected, and their 
quality evaluation was made. All the articles were screened according to inclusion and exclusion criteria, in which 
interventions were traditional Chinese medicine therapy and conventional western treatment. The articles selected 
were assessed with the software of RevMan 5.2. Results There were 212 articles searched out, but only 13 articles, 
656 children with Kawasaki disease were conformed to the inclusion criteria. The Meta analysis indicated that the 
total effective rate in the traditional Chinese medicine group was superior to the group treated with western medicine. 
The difference in the curative effects between the two groups had notable significance [odds ratio (OR) = 3.58, 95% 
confidence interval (95%CI) was 2.16 - 5.93, test for overall effect Z = 4.94, P < 0.000 01]. No difference was seen in 
the curative effect of improving coronary artery changes between the traditional Chinese medicine group and western 
medicine control group (OR = 2.03, 95%CI was 0.74 - 5.62, test for overall effect Z = 1.37, P = 0.17). Conclusion The 
clinical therapeutic effect of traditional Chinese medicine on Kawasaki disease is superior to that treated by western 
medicine.

【Key words】 Tradition Chinese medicine; Kawasaki disease; Randomized controlled trials; Systematic 
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 川崎病，又称皮肤黏膜淋巴结综合征（MCLS），

是一种以全身性中、小动脉炎性病变为主要病理改

变的急性发热发疹性疾病。最严重的危害是损伤冠

状动脉（冠脉）引起的冠脉扩张和冠脉瘤形成，发病

年龄以婴幼儿多见，80% 在 5 岁以下，是儿童后天

性心脏病的主要病因之一。川崎病的临床表现为不

明原因发热 5 d 以上，伴多形性红斑、球结膜非化脓

性充血、草莓舌、颈部非化脓性淋巴结肿大及手足硬

肿等特征［1］。中医药在治疗川崎病方面已积累了

丰富的临床经验，但对于用中医药治疗本病的临床

研究目前尚无系统、严谨的科学评价。为了客观评

价中医药对川崎病的临床疗效，我们采用循证医学

系统评价方法，全面收集相关的临床试验研究，评价

中医、中药对川崎病的客观临床疗效，以期为临床实

践提供真实可靠的循证依据。

1 资料与方法

1.1 文献纳入及排除标准

1.1.1 纳入标准 ： ① 符合川崎病诊断标准，患儿性

别、病例来源、类型、病程不限 ； ② 以中医、中药或
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中西医结合作为干预措施，以观察临床疗效和药物

安全性为主要目的 ； ③ 试验组采用中医药疗法或

联合西医疗法，平行对照组接受与试验组同样的西

医常规治疗 ； ④ 相关文献截至 2013 年 6 月，为公

开发表在国内外期刊上有关中医中药治疗川崎病或

MCLS 的随机对照临床试验（RCT）。

1.1.2 排除标准 ： ① 非临床疗效观察的文献及综

述 ； ② 文献的疗效评定指标中无明确治疗结果或

统计分析结果不明确的临床试验 ； ③ 对照组治疗

中含有中药 ； ④ 合并其他心、肝、肾等严重疾病。

1.2 检索方法与策略 ：通过计算机及手工检索

PubMed、Cochrane 图书馆、中国学术期刊全文数据

库（CNKI）、维普数据库、万方数据库及相关期刊 ；

检索未设定语种限制 ；检索年限截至 2013 年 6 月。

中文检索词 ：川崎病、皮肤黏膜淋巴结综合征、中

医、中药、中医药等 ；英文检索词 ：Kawasaki disease、 

mucocutaneous lymphnode syndrome、 traditional 

Chinese medicine、Chinese medicine 等。不同数据库

检索过程中分别采用主题词联合自由词、关键词等

综合检索。检索到符合纳入标准的文献，并追查相

关文献后的参考文献，尽可能将文献全面纳入，降低

漏检的可能。

1.3 文献评价方法 ：对被评价的相关文献由 2 名研

究者分别独立评阅，对不符合纳入标准的相关文献

进行剔除，通过阅读摘要对可能符合纳入标准的文

献则阅读全文，确定是否符合纳入标准，研究者要独

立对每一篇符合纳入标准的文献进行方法学评价及

资料提取，且交叉核对，如果意见分歧，则 2 名研究

者共同讨论，最终取得一致意见，必要时可向相关专

家咨询。对于符合标准的 RCT 文献的质量则采用

改良的 Jadad 质量评价法［2］标准进行评价。

1.4 统 计 学 方 法 ：采 用 Cochrane 协 作 网 提 供 的

RevMan 5.2 软件分析处理数据。Meta 统计分析前，

对所有纳入的文献研究资料进行 χ2 检验以确定异

质性，并采用 I 2 评价异质性大小 ：无统计学异质性

（P≥0.1，I 2≤50%）则采用固定效应模型 ；有统计学

异质性时（P＜0.1，I 2＞50%），要进行分析异质性产

生原因，采用随机效应模型。异质性过大时，只进行

描述性分析，计数资料采用优势比（OR）和 95% 可

信区间（95%CI）表示，计量资料则采用权重的均差

和 95%CI 表示。

2 结 果

2.1 纳入文献的流程（图 1）：依据检索策略，初步

检索出治疗川崎病的 RCT 文献 212 篇，通过阅读标

图 1 中医中药对川崎病临床疗效 
Meta 分析的文献纳入流程

题及摘要排除因重复、综述等不符合纳入标准的文

献 199 篇，最终 13 篇［3-15］文献被纳入，全部为中文。

2.2 文献特征（表 1）：13 篇文献共纳入 656 例患者。

纳入文献均采用了西医常规治疗及在常规治疗基

础上给予中药注射液或相关的方剂加减治疗，其中 

1 篇文献［7］西医治疗只采用了阿司匹林。13 篇文

献中有 4 篇文献［6，7，12，14］给予了为期 12 周至 6 年

的随访，其余未提供随访信息。纳入研究的报道结

局主要为综合疗效及冠脉内径的改变程度。

2.3 文献方法学质量 ：对纳入的文献质量采用改良

的 Jadad 质量评价法（0～10 分）进行评价，结果 13

篇文献中均提及随机分组，但均未给予随机分组的

方法、随机化分配方案的隐藏及盲法的使用。

2.4 临床疗效评价

2.4.1 临床综合疗效（图 2）：13 篇文献［3-15］中有

10 篇［3，5-6，8-9，11-15］采用了综合疗效评价标准，如治

愈、显效、有效、无效，总有效率即治愈、显效、有效率

之和。采用 RevMan 5.2 软件对 10 个研究进行分析，

异质性检验分析，I 2＝0%，P＝0.80，提示 10 个研究

不具有异质性，故采用固定效应模型分析。结果显

示，中医中药治疗组总有效率优于西医对照组，差异

有统计学意义（OR＝3.58，95%CI 为 2.16～5.93，总

体效益检验值 Z＝4.94，P＜0.000 01）。

2.4.2 中医中药对川崎病综合疗效的“倒漏斗”图

分析（图 3）：由 RevMan 5.2 绘制出的“倒漏斗”图，

当没有发表偏倚时，其图形呈对称的倒漏斗状。本

研究发现，中医中药治疗川崎病与西药治疗比较，临

床总有效率比较的“倒漏斗”图不对称，提示所有的

研究其文献可能存在发表偏倚。
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效率不优于西医对照组，差异无统计学意义（OR＝

2.03，95%CI 为 0.74～5.62，总体效益检验 Z＝1.37，

P＝0.17）。

3 讨 论

 川崎病是一种以全身性中、小动脉炎性病变为

主要病理改变的疾病，早期给予阿司匹林及静脉注

射丙种球蛋白治疗虽然可以降低冠脉病变的发生

率，但仍有部分患儿对治疗反应不敏感 ；而根据小

儿的病理生理特点，治疗过程中联合中药可有效改

善预后。因小儿为稚阴稚阳之体，而温热病邪又最

易伤阴，故川崎病的中药治疗应始终以护阴为主，所

谓“存得一分津液，便有一分生机”，故而极期治疗

应清热护阴、急下存阴、凉血养阴，恢复期治疗应滋

养阴液、润燥制火［16］。因此，总结中医药对本病的

疗效，可以有效改善预后。但在本系统评价中，由于

表 1 中医中药治疗川崎病随机对照临床研究纳入文献的特征

文献 时间
例数

（例）

干预措施
疗程 随访时间 结局指标

西医对照组 中医中药治疗组

王玉君［3］ 2011 62 西医常规治疗 西医常规治疗 + 白虎汤 2 周 综合疗效

田志伟［4］ 2007 41 西医常规治疗 西医常规治疗 + 解毒化瘀汤 2 周 冠脉内径

江英能等［5］ 2002 34 西医常规治疗 西医常规治疗 + 双黄连等注射液 2 个月 综合疗效

魏建和等［6］ 2006 92 西医常规治疗 西医常规治疗 + 清热解毒活血方 1 个月 0.5～6 年 综合疗效

朱江和王美琪［7］ 1998 12 阿斯匹林 阿斯匹林 + 中药 2～3 个月 12 周 冠脉内径

李玉杰和李岩［8］ 2009 68 西医常规治疗 西医常规治疗 + 白虎汤 1 周 综合疗效

孙彦［9］ 2011 60 西医常规治疗 西医常规治疗 + 中药 3 个月 综合疗效

徐桂芝等［10］ 1999 38 西医常规治疗 西医常规治疗 + 白虎汤 1 个月 冠脉内径

柳树英等［11］ 2010 23 西医常规治疗 西医常规治疗 + 中药 2 周 综合疗效

蒋红雨［12］ 2002 69 西医常规治疗 西医常规治疗 + 丹参注射液 2 周 0.5～2 年 综合疗效

肖蓉和马新蕾［13］ 2013 30 西医常规治疗 西医常规治疗 + 中药 2 周 综合疗效

耿少怡等［14］ 2005 45 西医常规治疗 西医常规治疗 + 清热化瘀汤 1 个月 0.5 年 综合疗效

王红丽［15］ 2013 82 西医常规治疗 西医常规治疗 + 黄芪注射液 14 d 综合疗效

图 2 中医中药对川崎病临床综合疗效的 Meta 分析森林图

图 3 中医中药对川崎病临床综合疗效的倒漏斗图

2.4.3 冠脉内径改善（图 4）：3 个研究［4，7，10］报告

了冠脉内径改善情况，异质性检验显示不具有异质

性，I 2＝0%，P＝0.53，故采用固定效应模型进行分

析。结果显示 ：中医中药治疗组冠脉内径改善总有
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图 4 中医中药对川崎病冠脉内径改善的 Meta 分析森林图

入选的相关文献的方法学质量普遍较低，同时“倒

漏斗”图显示不对称，提示相关的文献存在发表偏

倚，这些因素都直接影响了结论的客观性及可靠性。

 通过对纳入的相关文献进行综合分析后发现，

目前对于中医中药治疗川崎病的临床研究报道主

要存在以下问题 ： ① 方法学质量普遍较低，多数

文章的 RCT 标志仅是文章中提及的采用“随机分

组”，没有具体的随机分组方法，更没有提及如何进

行随机方案隐藏及盲法应用，这些都可能产生偏倚。 

② 每种药物的应用都会产生不同程度的不良反应，

评价这种药物是否有推广价值，很大程度上取决于

这种药物所造成的伤害是否小于药物的治疗作用，

因此，监测药物的不良反应具有重要的临床意义。

③ 对于有关失访者及病例脱落者的记录及分析较

少，有时并未给予相关的随访，这都在一定程度上影

响了研究结果的真实性及可靠性。④ 纳入的研究

文献存在明显的发表偏倚，发表偏倚很多，其中最主

要的原因可能是阴性结果的文章发表较困难。

 综上，在今后相关的临床研究中，应致力于提高

临床研究的方法学质量，借鉴现代临床流行病学方

法和循征医学思想，做好样本量的估算，详细报道随

机方法及随机方案的隐藏，尽可能采用随机、双盲，

记录病例退出及脱落情况，以便更客观、真实、准确、

全面地评价中医、中药疗法的临床疗效及安全性。
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·书讯·

《热射病防治技术手册》由人民军医出版社出版发行

  中国人民解放军第四〇一医院重症医学科李海玲教授组织主编的《热射病防治技术手册》由

人民军医出版社出版发行，全国各地新华书店均有售，定价 ：25.0 元 / 本。

  《热射病防治技术手册》是一部热射病防治方面的工具书，共 11 章约 17 万字。详细阐述了热

射病的流行病学特点、发病原因、病理生理机制、临床表现、辅助检查、诊断、监测技术、现场急救与

后送、治疗方案、预防与健康宣教、护理、预后及管理策略等。

  本书内容简明实用，指导性强，可以作为基层部队卫生预防宣教、急救后送指导教材，以及供

二、三线医院救治热射病参考。


