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• 临床应用指南 •

《中成药治疗优势病种临床应用指南》标准化项目组

1 背景、目的及意义 小儿反复呼吸道感染

（recurrent respiratory tract infections，RRTIs）指 
1 年以内发生上、下呼吸道感染的次数频繁，超出

正常范围 [1]，是临床常见儿科疾病，发病率约 20％，

发病高峰年龄集中于 2~6 岁，患儿每年呼吸道感染发

病次数约为健康儿童的 4.5 倍 [2-5]。其病因复杂，现

认为免疫功能紊乱或低下为主要致病因素 [6-8]。本病

预防以主动免疫为主，但病毒种类繁多且频繁突变，

使得疫苗并不能发挥其功效 [9]。免疫调节剂能够引发

针对呼吸道病原体的免疫反应，是目前最常用的治疗

药物 [10]。然而其临床应用，特别是在免疫功能正常

的患儿群体中，存在一定争议 [11]。其他治疗方法，如

补充微量元素和维生素等，目前尚缺乏高质量的证据

支持 [12]。近年来，中成药治疗本病的临床证据不断

增多，在减少复感儿呼吸道感染次数，增强患儿免疫

功能，缩短呼吸道感染病程方面疗效较好，且具有较

好的安全性和经济性 [13]。为此，国家中医药管理局

立项《中成药治疗优势病种临床应用指南》标准化项

目，由中国中药协会负责实施，由天津中医药大学第

一附属医院和首都医科大学附属北京友谊医院牵头，

组织行业内中西医临床专家、指南研究方法学等专

家，在“循证为主、共识为辅、经验为鉴”的原则下，

制定了《中成药治疗小儿反复呼吸道感染临床应用指

南》，以规范并推广中成药在小儿 RRTIs 中的应用。

本指南用于指导综合医院的西医专科医生、全科

医生使用中成药治疗 12 周岁以下被确诊为 RRTIS 的

患儿。

2 指南制定方法

2.1 临床问题构建 通过共识会议的方法，向

24 位中、西医儿科临床专家咨询了中成药治疗小儿

RRTIs 的临床问题。通过问卷形式，由咨询小组确定

结局指标的重要程度，结局指标分值为 1~9 分，7~9 分 
表示结局指标对决策和推荐至关重要，为关键结局指

标；4~6 分表示结局指标对决策和推荐重要，为重要

结局指标；1~3 分表示对决策和推荐不重要。

综上，形成两个临床问题：“非感染期使用中成

药，是否可以减少呼吸道感染次数、改善缓解期症

状、提高免疫水平？长期使用安全性如何？”“感染

期（开始）使用中成药，是否可以缩短呼吸道感染病

程、减少呼吸道感染次数、改善免疫球蛋白水平？

临床应用安全性如何？”构建要素均包括：（1）对

象（population/patient）为小儿 RRTIs；（2）干预措

施（intervention）为中成药单独使用或联合西药使

用，使用条件包括非感染期、感染期；（3）对照措施

（control）为安慰剂、空白对照或西药（细菌溶解产

物、匹多莫德）；（4）结局指标（outcomes）包括呼

吸道感染次数 / 基于感染次数定义的疾病疗效、中医

证候疗效或症状疗效（关键结局指标），呼吸道感染

病程、免疫功能（重要结局指标），不良事件 / 不良

反应（重要结局指标）等。

2.2 中成药遴选 在常用中外文献数据库（中

国知网、万方数据库、维普期刊数据库、中国生物

医 学 文 献 数 据 库、PubMed、EMbase、Cochrane 
Library），临床试验注册网（ClinicalTrials、中国临床

试验注册中心），中国药典，药智数据，专著，教材，

指南等范围，以“反复呼吸道感染、反复上呼吸道感

染、反复咽 - 扁桃体炎、反复中耳炎、反复鼻 - 鼻窦

炎、反复下呼吸道感染、反复气管支气管炎，复感儿、

易感儿、体虚易感”等关键词广泛、系统检索中成药

品种。中成药品种的纳入标准为：（1）已上市中成药；

（2）说明书功能主治为反复呼吸道感染或包括相关字

样；（3）具有较高级别的循证证据支持。剔除标准为：

（1）已停产或未在中国大陆合法销售的品种；（2）含

有西药成分的中成药；（3）考虑到中药注射剂长期使

用的安全性、病种的适用性和儿童的依从性，不将其

纳入本指南。

本指南最终纳入的中成药品种为玉屏风颗粒 / 口
服液，童康片，槐杞黄颗粒，黄芪颗粒，馥感啉口服
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液。针对纳入品种进行证据检索和筛选，最终纳入研

究32项，其中玉屏风颗粒 /口服液14项、童康片6项、

槐杞黄颗粒 6 项、黄芪颗粒 3 项、馥感啉口服液 3 项。

2.3 检索策略 针对指南纳入的中成药品种进

行文献检索。检索数据库包括中国知网、万方数据

库、维普期刊数据库、中国生物医学文献数据库、

PubMed、EMbase、Cochrane Library。 采 用 主 题

词和自由词结合的检索方式。检索时间为 2021 年

6 月。中文检索词包括疾病名称（反复呼吸道感染、

反复上呼吸道感染、反复咽 - 扁桃体炎、反复中耳

炎、反复鼻 - 鼻窦炎、反复下呼吸道感染、反复气

管支气管炎，复感儿、易感儿、体虚易感等）及纳入

指南的中成药品种名称。英文检索词包括 recurrent 
respiratory tract infection，recurrent respiratory 
infection，recurrent pharyngotonsillitis，recurrent 
otitis media，recurrent rhinosinusitis，recurrent 
bronchitis，recurrent pneumonia 等和每个中成药品

种名称。

2.4 文献的纳入及排除标准和资料提取 
2.4.1 纳入标准 （1）研究类型，随机对照试

验（randomized controlled trial，RCT）、系统评价 /
Meta 分析。其中，Meta 分析选择 AMSTAR 量表 [15]

评分 5 分的近 2 年发表或发表年限虽超过 2 年但

近期无新研究更新者，质量较低或发表年限较长的

Meta 分析需进一步整合更新，不能直接作为证据体

进行使用（安全性资料检索不限定研究类型）； （2）
研究人群，诊断为 RRTIs 的患者，年龄 <12 周岁，

研究个体的性别、地域、种族、来源、病程等不限

（安全性资料检索不限定病种）；（3）干预措施，试验

组干预措施为中成药或中成药联合西药（指南推荐用

药，如细菌溶解产物、匹多莫德），对照组干预措施

可为安慰剂或空白对照、西药，呼吸道感染期可加用

常规治疗；（4）有效性结局指标，有效性结局指标至

少包括下列指标的 1 项，呼吸道感染次数、基于感染

次数定义的疾病疗效、中医证候疗效或症状疗效、呼

吸道感染病程、免疫功能；（5）安全性研究、经济学

评价文献，不限定研究类型和结局指标；（6）语种为

中文或英文。

2.4.2 排除标准 （1）纳入研究对象有其他合并

疾病，可能对结果导致干扰者；（2）干预措施为两种

中成药联合使用者，或对照组干预措施为中成药、中

草药或非药物疗法（如针灸、推拿等）者；（3）同一

研究重复发表者，保留发表年份较早的文献；（4）试

验设计、统计方法存在明显错误，导致无法采用的研

究；（5）随访时间 <6 个月；（6）试验组样本量 <20 例 
的临床研究。

2.4.3 资料提取 使用 NoteExpress 软件对检

索到的文献进行管理。由 2 个人同时、独立进行证据

筛选，并对纳入研究进行信息提取，提取结果进行交

叉核对，对有分歧难以确定的情况，由第 3 位研究者

协助决定。

2.5 纳入文献的方法学质量评价 对纳入研究

进行质量评价。其中，RCT 使用偏倚风险评估工具

（risk of bias，ROB）[14]，Meta 分析使用 AMSTAR2
量表。证据的质量评价均由 2 位研究者独立完成，产

生分歧时通过咨询第 3 名研究者讨论解决。

2.6 证据综合分析 应用 RevMan 5.3 软件对

结局指标相同、数据类别相同的 RCT 数据进行整合

分析。对于证据过少、研究间异质性过大（I2>75%，

或 P<0.05）而无法实现合并的，或涵盖了不同类型

的干预措施而不适合做 Meta 分析的证据，使用系统

文献综述方法对证据进行总结。

2.7 证据体质量评价及推荐标准 采用GRADE
标准将证据体分为高级、中级、低级、极低级 4 个等

级（表 1）[16]。使用 Gradepro 产生证据概要表和结

果总结表，对每个结局指标的评级结果以及每个因素

的评判细节全面展现。采用 GRADE 推荐强度分级，

分为强推荐、弱推荐、暂不推荐、反对和不建议 5 种

情况（表 2、3）[17，18]。

表 1 GRADE 证据质量等级和定义

证据质量 分级 具体描述

高 A 非常确信估计的效应值接近真实值，进一步
研究也不可能改变该估计效应值的可信度。

中 B 对估计的效应值确信程度中等，估计值有
可能接近真实值，但仍存在二者不相同的
可能性，进一步研究可能发生改变。

低 C 对估计的效应值的确信程度有限：估计值与真实值
可能大不相同。进一步研究极有可能发生改变。

极低 D 对估计的效应值几乎没有信心：估计值与真实值很
可能完全不同。对效应值的任何估计都很不确定。

表 2 GRADE 推荐强度分级与表达

推荐等级 本指南推荐用语

支持使用某种疗法的强推荐 强推荐

支持使用某种疗法的弱推荐 弱推荐

不能确定 暂不推荐

反对使用某种疗法的弱推荐 不建议

反对使用某种疗法的强推荐 反对

2.8 推荐意见形成 采用德尔菲法，邀请临床、

方法学专家填写问卷，通过 GRADE 网格法，对各中

成药品种的临床使用形成推荐意见，并达成共识。共
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识达成的标准为：“强推荐”选项票数 70%，达成强

推荐共识；“强推荐”+“弱推荐” 70%，“强推荐”

票数未达到共识标准，视为达成“弱推荐”共识；其

余情况视为未达成共识。

3 推荐意见及证据描述

3.1 临床问题 1 非感染期使用中成药，是否

可以减少呼吸道感染次数、改善缓解期症状、提高免

疫水平？长期使用安全性如何？

3.1.1 推荐意见 1 单独使用玉屏风颗粒 / 口服

液，治疗 1~3 个月，可减少呼吸道感染次数（1B），

与细菌溶解产物或匹多莫德联合使用，治疗 1~3 个月， 
可减少呼吸道感染次数（2C）。单独使用玉屏风颗粒，

治疗 1~3 个月，可提高免疫球蛋白（immunoglobulin，
Ig）水平（1B），长期应用耐受性良好。

使用条件：症见自汗（日间多汗出、活动后尤甚），

面色欠光泽，或伴大便不成形。（专家共识）

建议用法：颗粒：开水冲服，1~3 岁，2.5 g/ 次，

每日 2 次；4~6 岁，5 g/ 次，每日 2 次；6 岁以上， 
7.5 g/ 次，每日 2 次；口服液：口服，1~3 岁，5 mL/ 次， 
每 日 2 次；4~6 岁，10 mL/ 次， 每 日 2 次；6 岁 以

上，10 mL/ 次，每日 3 次 [19]。单独使用，疗程 1~ 
3 个月；与细菌溶解产物或匹多莫德联合使用，疗程

1~3 个月。（专家共识）

安全性：11 项研究 [20-30]（648 例）观察了玉屏

风颗粒 / 口服液的安全性。用药 1~4 个月，共出现 
14 例不良反应，表现为腹泻、便秘、皮疹、过敏反应、

呕吐。

证据描述：（1）呼吸道感染次数及其定义的疾病

疗效。11 项研究 [20-23，31-37]（1 316 例）比较了玉屏

风颗粒 / 口服液与空白对照的总有效率（基于呼吸道

感染发病次数减少定义），治疗 1~4 个月，结果均提

示：玉屏风颗粒 / 口服液有较好的临床疗效 [RR=1.30，
95%CI（1.20，1.41）]。3 项研究 [21，23，38]（482 例）

比较了玉屏风颗粒与空白对照的呼吸道感染次数，疗

程 1 个月，6 个月 ~1 年后随访，结果均提示：玉屏

风颗粒可以减少呼吸道感染次数（P<0.05）。由于

随访时长差异导致研究间异质性较大，未合并分析。 
2 项研究 [39，40]（234 例）比较了玉屏风颗粒 / 口服液

联合西药（细菌溶解产物或匹多莫德）与西药对照的

总有效率，治疗 3 个月，6 个月 ~1 年后随访，结果

提示：玉屏风颗粒 / 口服液联合西药有更优的疾病疗

效 [RR=1.4，95%CI（1.03，1.90）]。
（2）Ig 水平。5 项研究 [21，22，33，35，38]（582 例） 

比较了玉屏风颗粒与空白对照的 Ig 水平，治疗 1~3
个月，结果提示：玉屏风颗粒可提高血清 IgA、IgG、

IgM 水平（P<0.00001）。
专家经验：（1）呼吸道感染期不推荐使用；（2）

有咽红肿痛、发热，口臭、便秘等症状，舌质红，苔

黄厚腻或无苔患儿忌用；（3）忌食生冷、辛辣、油腻

等不易消化食物；（4）其他注意事项，请参考药物说

明书。（专家共识）

3.1.2  推荐意见 2  单独使用童康片，治疗 2~ 
3 个月，可减少呼吸道感染次数（2C），改善非感染

期症状（2B），长期应用耐受性良好。与匹多莫德

联合使用，治疗 1~3 个月，可减少呼吸道感染次数

（2C）。

使用条件：症见自汗（日间多汗出、活动后尤甚），

面色欠光泽，或伴大便不成形。（专家共识）

建议用法：<4 岁儿童，6 片 / 次，每日 2 次；或

3 片 / 次，每日 4 次。>4 岁儿童，8 片 / 次，每日 2 次； 
或每次 4 片，每天 4 次。用药一般连续 3 个月，并可

根据医生指导继续服食。口嚼服食，小儿不易咬碎，

则可研成粉状后水送服。单独使用，疗程 2~3 个月，

与匹多莫德联合使用，疗程 1~3 个月。（专家共识）

安全性：10 项研究 [41-50]（544 例）观察了服用童

康片的安全性。单独使用童康片未报告不良反应；童

康片联合细菌溶解产物治疗 1 个月，发生 4 例不良反

应，表现为腹泻、恶心。

证据描述：（1）呼吸道感染次数及其定义的疾病疗

效。2 项研究 [47，51]（191 例）比较了童康片与安慰剂

的疾病痊愈率（基于感染次数恢复至正常范围定义），

治疗 2 个月，1 年后随访，结果提示：童康片有较高

的 痊 愈 率 [RR=2.56，95%CI（1.52，4.63）]。1 项 
研究 [51]（95 例）比较了童康片与安慰剂的总有效率（基

于呼吸道感染次数减少定义），治疗 2 个月，1 年后随

访，结果提示：童康片有较高的临床疗效 [RR=1.48，
95%CI（1.1，1.98）]。1 项 研 究 [51]（95 例 ） 比 较

了童康片与安慰剂的呼吸道感染次数，治疗 2 个月， 
1 年后随访，结果提示：童康片可减少反复呼吸道感染

表 3 GRADE 推荐强度分级的定义

定义 强推荐 弱推荐

对患者 几乎所有患者均会接受
所推荐的方案；此时若
未接受推荐，则应说明

多数患者会采纳推荐方案，
但仍有不少患者可能因不
同偏好与价值观而不采用

对临床医生 应对几乎所有患者都
推荐该方案；此时若未
给予推荐，则应说明

应该认识到不同患者有
各自合适的选择，帮助
每个患者做出体现他

（她）偏好与价值的决定
对政策制定者 该推荐方案一般会被直

接采纳到政策制定中去
制定政策时需要充分
讨论，并需要众多
利益相关者参与
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次数 [MD=-3.37，95%CI（-4.35，-2.39）]。
（2）中医证候疗效。4 项研究 [52-55]（254 例）比

较了童康片联合匹多莫德与匹多莫德对照的总有效

率，治疗 2~3 个月，1 年后随访。结果提示：童康片

联合匹多莫德有较高的临床疗效 [RR=1.31，95%CI
（1.15，1.49）]。1 项研究 [47]（249 例）比较了童康

片与安慰剂的中医证候疗效（基于非感染期症状的改

善定义），治疗 2 个月，结果提示：童康片有较高的

中医证候疗效（有效率）[RR=1.6，95%CI（1.35，
1.91）]。

（3）Ig 水平。1 项研究 [53]（58 例）比较了童

康片联合匹多莫德与匹多莫德对照的 Ig 水平，治

疗 3 个 月， 结 果 提 示：童 康 片 可 提 高 IgA 水 平

（P<0.00001），但 IgM、IgG 的组间比较，差异无统

计学意义（P=0.26，P=0.12）。
专家经验：（1）呼吸道感染期不推荐使用；（2）

该药为片剂，应注意避免服药时气道异物吸入，4 岁

以下不能熟练吞服的儿童，建议研成粉状后水送服；

（3）有咽红肿痛、发热，口臭、便秘等症状，舌质红，

苔黄厚腻或无苔患儿忌用；（4）忌食生冷、辛辣、油

腻等不易消化食物；（5）其他注意事项，请参考药物

说明书。（专家共识）

3.1.3 推荐意见 3 单独使用黄芪颗粒，治疗

2~3 个月，可减少呼吸道感染次数（2C），改善免疫

球蛋白与 T 淋巴细胞水平（2D），长期应用耐受性良

好。与匹多莫德联合使用，治疗 1~3 个月，可减少

呼吸道感染次数（2C）。

使用条件：症见自汗（日间多汗出、活动后尤甚），

面色欠光泽，或伴大便不成形。（专家共识）

建议用法：开水冲服，1~3 岁，2 g/ 次，每日 2 次； 
4~6 岁，2 g/ 次，每日 3 次；7 岁及以上，4 g/ 次，

每日 2 次。单独使用，疗程 2~3 个月，与匹多莫德

联合使用，疗程 1~3 个月。（专家共识）

安全性：12 项研究 [56-67]（706 例）观察了服用黄

芪颗粒的安全性。用药 7 天 ~3 个月，共发生 9 例不

良反应，表现为嗜睡、恶心、呕吐、咽部不适、胸闷。

证据描述：（1）呼吸道感染次数及其定义的疾

病疗效。2 项研究 [62，68]（373 例）比较了黄芪颗粒 
与空白对照的呼吸道感染次数，治疗 3 个月，1 年

后随访，结果均提示：黄芪颗粒可减少感染次数 
（P<0.05）。因研究间异质性大，来源不明确，未合

并分析。1 项研究 [69]（170 例）比较了黄芪颗粒联合

匹多莫德与匹多莫德治疗的总有效率，治疗 2 个月， 
6 个月后随访，结果提示：黄芪颗粒联合匹多莫德有

较高的总有效率（RR 1.17，95%CI[1.06，1.29）]。
（2）Ig 与 T 淋巴细胞亚群。1 项研究 [62]（285 例） 

比 较 了 黄 芪 颗 粒 与 空 白 对 照 的 Ig 水 平， 治 疗 
3 个月，结果提示，黄芪颗粒可提高 IgG、IgA、IgM
水平（P<0.05）。1 项研究（125 例）比较了黄芪颗

粒与空白对照的 T 淋巴细胞水平，治疗 3 个月，结果

提示：黄芪颗粒可提高 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+ 水

平（P<0.05）。
专家经验：（1）呼吸道感染期不推荐使用；（2）

有咽红肿痛、发热，口臭、便秘等症状，舌质红，苔

黄厚腻或无苔患儿忌用；（3）忌食生冷、辛辣、油腻

等不易消化食物；（4）其他注意事项，请参考药物说

明书。（专家共识）

3.1.4 推荐意见 4 单独使用槐杞黄颗粒，治疗

2~3 个月，可减少呼吸道感染次数（1C），改善免疫

球蛋白与T淋巴细胞水平（2D），长期应用耐受性良好。

使用条件：症见盗汗、手足心热、口干、食少、

大便偏干，苔少或者地图舌。（专家共识）

建议用法：开水冲服。1~3 岁， 5 g/ 次，每日 2 次， 
3~12 岁，每次 10 g，每日 2 次。单独使用，疗程

2~3 个月。（专家共识）

安全性：21 项研究 [70-89]（1 525 例）观察了单独

使用槐杞黄颗粒的安全性，用药 1~6 个月，共出现

58 例不良反应，主要表现为腹泻、恶心。

证据描述：（1）呼吸道感染次数及其定义的疾病

疗效。1 项研究 [47]（153 例）比较了槐杞黄颗粒与安

慰剂组的疾病痊愈率（基于感染次数恢复至正常范

围定义），治疗 2 个月，1 年后随访，结果提示：槐

杞黄颗粒组有较高的疾病痊愈率（P<0.05）。3 项研 
究 [71，79，80]（326 例）比较了槐杞黄颗粒与空白 / 安
慰剂的疾病总有效率（基于呼吸道感染次数减少定

义），治疗 2~3 个月，6 个月 ~1 年后随访，结果提

示：槐杞黄颗粒组有较高的疾病总有效率 [RR=1.38，
95%CI（1.24，1.53）]。1 项研究 [90]（102 例）与

匹多莫德比较，治疗 3 个月，6 个月后随访，结果提

示：槐杞黄颗粒组有较高的疾病总有效率（P<0.05）。 
1 项 [73]（80 例）比较了槐杞黄颗粒与空白对照的呼

吸道感染次数，治疗 2个月，6个月后随访，结果提示：

槐杞黄颗粒可减少发作次数（P<0.05）。
（2）Ig 与 T 淋巴细胞亚群。3 项研究 [71，73，80]

（240 例）比较了槐杞黄颗粒与空白对照的免疫球蛋

白水平，1 项研究 [90]（102 例）与匹多莫德对照，治

疗 2~3 个月，结果均提示：槐杞黄颗粒可提高 IgA、

IgG 水平（P<0.05）。研究间异质性较大，来源不明
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确，未合并分析。1 项研究 [71]（100 例）与空白对照，

治疗 3 个月，结果显示：槐杞黄颗粒可提高 CD3+，

CD4+，CD4+/CD8+ 水平（P<0.05）。
专家经验：（1）呼吸道感染期不推荐使用；（2）

有发热、腹泻、性早熟症状，苔黄厚腻患儿忌用；（3）
忌食生冷、辛辣、油腻等不易消化食物；（4）其他注

意事项，请参考药物说明书。（专家共识）

3.2 临床问题 2 感染期（开始）使用中成药，

是否可以缩短呼吸道感染病程、减少呼吸道感染次

数、改善 Ig 水平？临床应用安全性如何？

3.2.1 推荐意见 1 在呼吸道感染开始，单独使

用馥感啉口服液，服药 2 周，停用 2 周，连续 3 个

月，可缩短感染期病程（2C），减少呼吸道感染次数

（2C），改善 Ig 水平（2C），且具有经济优势，耐受

性良好。

使用条件：平素自汗易感，面色欠光泽，或伴大

便不成形，呼吸道感染期症见鼻塞流涕、咽痛、咳嗽。

（专家共识）

建议用法：口服。1 岁以内，5 mL/ 次，每日 3 次；

1~3 岁，10 mL/ 次，每日 3 次；4~6 岁，10 mL/ 次，

每日 4 次；7~12 岁，10 mL/ 次，每日 5 次。服药 2 周，

停用 2 周，连续 3 个月。或每次感染期符合使用条件

时应用（专家共识）。

安全性：观察 18 项 [91-108] 单独使用馥感啉口服液

的临床研究（2 896 例），共 37 例发生不良反应，表

现为恶心、呕吐、皮疹、腹泻、尿常规异常、食欲差、

纳食减少、胃肠道不适、腹部不适、过敏性皮疹。

经济性：1 项研究 [109] 进行成本 - 结果分析，比

较RRTIs患儿接受馥感啉口服液联合常规治疗与仅接

受常规治疗的经济性，结果提示，馥感啉口服液随访 
3 个月和 12 个月后可分别避免 3.86 次和 2.94 次呼

吸道感染，节省费用 2 424.79 元、1 445.85 元，具

有一定经济优势。

证据描述：（1）感染期病程。2 项研究 [94，110] 

（160 例）使用馥感啉口服液治疗 RRTIs，与空白对照，

治疗 3 个月，随访 1 年，结果提示：馥感啉口服液可

缩短感染期病程 [MD=-1.76，95%CI（-2.27，-1.24）]。
（2）基于症状消失时间定义的疾病疗效。1 项研

究 [101]（100 例）使用馥感啉口服液治疗气虚感冒，

与空白对照，比较疾病疗效（基于临床症状消失时间

定义），治疗 3 天，结果提示：馥感啉口服液有较高

的疾病疗效 [RR=1.17，95%CI（1.02，1.35）]。
（3）呼吸道感染次数及其定义的疾病疗效。2 项

研究 [94，110]（160 例）比较了馥感啉口服液治疗与

空白对照的呼吸道感染次数，感染期开始用药，服

药 2 周，停用 2 周，治疗 3 个月，1 年后随访，结

果均提示：馥感啉口服液可减少呼吸道感染次数 
（P<0.05）。因研究间异质性较大，来源不明确，未

合并分析。

1 项研究 [110]（100 例）比较了馥感啉口服液与

空白对照的疾病总有效率（基于呼吸道感染次数减少

定义），感染期开始用药，服药 2 周，停用 2 周，治

疗 3 个月，1 年后随访，结果提示：馥感啉口服液有

更优的疾病疗效 [RR=1.17，95%CI（0.79，1.74）]。
（4）Ig 水平。1 项研究 [94]（60 例）比较了馥感

啉口服液与空白对照的 Ig 水平，感染期开始用药，

服药 2 周，停用 2 周，治疗 3 个月，结果提示：馥感

啉口服液可提高血清 IgA、IgG 水平（P<0.05）。
专家经验：（1）上呼吸道感染期使用；（2）高热、

咽喉肿痛明显者不宜服用；（3）忌食生冷、辛辣、油

腻等不易消化食物；（4）其他注意事项，请参考药物

说明书。（专家共识）

4 中成药治疗 RRTIs 推荐流程（图 1）

图 1 中成药推荐流程图

症见自汗（日间多汗出、活
动后尤甚），面色欠光泽，
或伴大便不成形

症见盗汗（睡则汗出，醒则
汗止）、手足心热、口干、
食少、大便偏干，苔少或者
地图舌

平素自汗易感，面色欠光
泽，或伴大便不成形，呼吸
道感染期症见鼻塞流涕、咽
痛、咳嗽

馥感啉口服液

槐杞黄颗粒

黄芪颗粒
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5 本指南的局限和不足之处

本指南为循证实践指南，遵循“循证为主、共识

为辅、经验为鉴”的制定原则。循证证据是指导临床

决策的重要依据，本指南在充分证据支撑的前提下，

结合专家共识的方法，综合考虑临床实际应用情况和

药物组方特点，针对 RRTIs 的非感染期、感染期两

个阶段，分别对玉屏风颗粒 / 口服液、童康片、黄芪

颗粒、槐杞黄颗粒，馥感啉口服液做出了推荐。

本指南有以下几点说明：

（1）虽目前临床仍有其他中成药品种用于 RRTIs
的治疗，但因缺乏循证证据，本版指南暂未纳入。与

非感染期比较，感染期使用中成药的证据相对不足，

基于现有证据，仅对 1 个品种做出了推荐，尚不能涵

盖所有感染期证型。该问题将随研究的更新与进展，
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在指南更新时重新考量。

（2）现有研究设计、研究报告欠规范，高质量

证据相对不足。文献遴选时，以设计合理、报告规范

的大样本研究为主，尽可能减少对荟萃分析结果可靠

性的影响。考虑到仅细菌溶解产物和匹多莫德在治疗

RRTIs 方面具有相对充分的证据，而被国内外诊疗指

南推荐使用，文献筛选时，将对照药物和合并用药品

种进行了限定，以保证研究结果的可靠性。

（3）所纳中成药品种的说明书仍存在儿童用法

用量、疗程、用药注意事项及安全性信息不明确等问

题。相关内容通过德尔菲问卷的方法，邀请专家基于

现有文献的使用情况，综合实践经验给出建议并达成

共识。

（4）大部分研究观察了中成药对免疫水平的影

响，但该指标，特别是 Ig，易受个体差异、年龄、感

染期炎症状态、检测方法、仪器设备等因素影响，可

能是研究异质性高、证据质量偏低的原因。

受儿童专用药物品种少、研究设计和报告欠规

范、说明书标识不明确、研究结局指标较单一等因素

影响，本指南仍存在支撑证据质量偏低、重要实践信

息循证证据缺如等不足。随着科研水平的提升，将会

有数量更多、质量更规范、角度更多样的循证医学证

据，支持指南在未来临床实践中的不断更新和完善。

6 更新计划 本指南拟定每 3~5 年根据研究进

展和新的临床问题的出现予以更新，着重解决药物经

济性、安全性、儿童用法用量等问题。

利益冲突：本指南由中国中药协会资助，无潜在

利益冲突。参与本指南制定的所有成员，在参与工作

前均申明：无与本指南主题相关的任何商业的、专业

的或其他方面的利益，以及有可能对本指南结果造成

影响的利益冲突。

指南标准化项目组核心成员：张伯礼、陈可冀、

高学敏、 田金洲、李幼平、陈香美、张俊华、房书亭、
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