
·45·

江西中医药 2026 年 1 月第 1 期总第 57 卷第 517 期

●

临
床
报
道●

培土生金中药联合西医常规疗法治疗支气管哮喘
缓解期肺脾两虚证的 Meta 分析及 GRADE 质量评价

	★ 余荣祥	 宋德胤（南京市中医院呼吸与危重症医学科  南京  210022）

［摘要］目的：系统评价培土生金中药联合西医常规疗法治疗支气管哮喘缓解期肺脾两虚证的疗效以及证据质量，为临床决

策及疾病指南制订提供循证依据。方法：检索中国知网（CNKI）、万方数据库（Wangfang）、Pubmed、Web	of	Science 等 8

大中英文数据库，由 2 名研究者独立进行文献筛选、信息提取、偏倚风险评估及方法学质量评价，并对纳入研究的总有效率、

中医证候积分、第一秒用力呼气容积（FEV1）、第一秒用力呼气容积 / 用力肺活量（FEV1/FVC）、哮喘控制测试（ACT）评

分等结局指标进行 Meta 分析，最终依照 GRADE 评估证据质量。结果：共纳入 14 项研究，合计 1	263 例患者。结果显示：

（1）培土生金中药联合常规西医疗法可有效改善患者总有效率，降低患者中医证候积分，改善患者 FEV1 水平、FEV1/FVC

及 ACT 评分。（2）总有效率证据质量较优，可信度高，其余指标证据质量较低，尚待更多高质量的研究支持以提升证据级别。

结论：培土生金中药联合西医常规疗法治疗支气管哮喘缓解期肺脾两虚证优于单用西医常规治疗，且在总有效率上证据质量

较高，具有一定的循证学意义。
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支气管哮喘（bronchial asthma，BA）是一种

以气道高反应性及可逆性气流受限为主要特征的

异质性慢性气道炎症性疾病。我国 BA 患者群体庞

大，其中成年人哮喘患病率高达 4.2%，伴随着人口

老龄化及环境污染问题的日益加剧，这一患病率仍

在不断上升［1］。2023 年《支气管哮喘中西医结合

诊疗中国专家共识》［2］提出哮喘的核心治疗目标

在于实现总体控制，旨在最大限度地减少急性症状

的发作及肺功能的不可逆损害，因此 BA 缓解期的

治疗尤为关键。

目前，中西医结合是 BA 缓解期的重要治疗方

案。中医学将 BA 归属于“哮病”“喘证”等范畴，

其病性为本虚标实，以肺虚、脾弱、肾亏为本，风、

寒、湿、热、痰为标。BA 缓解期多以肺脾两虚之本

虚为主，多因久病迁延，肺虚不能主气，脾虚不得

健运，影响气机之升降、气血之运行，痰瘀等病理

产物留滞于气道，致咳嗽、喘息反复发作，因此治

疗应以“培土生金”之法为主，取其“虚则补其母”

之义，以求健脾土而助水利，育脾运而调气枢。本

研究采用 Meta 分析和 GRADE 质量评价方法，评

价培土生金中药联合西医常规疗法治疗 BA 缓解期

肺脾两虚证的疗效及证据质量，以期为指导临床提

供参考。

1  资料与方法

1.1  纳入标准

（1）文献类型为中英文随机对照试验。（2）

研究对象为 BA 缓解期证属肺脾两虚的成人患者，

西医诊断标准参考中华医学会有关 BA 的指南［3-7］。

（3）干预措施为试验组采用中西医结合疗法，其中

中药采用培土生金法为核心治法进行组方，对照组

采用西医常规治疗。（4）结局指标为总有效率、中

医证候积分、第一秒用力呼气容积（FEV1）、第一

秒用力呼气容积 / 用力肺活量（FEV1/FVC）、哮喘

控制测试（ACT）评分等，所纳入的试验应报告至

少 1 种上述结果。

1.2  排除标准

重复发表或无法获取全文的文献。

1.3  检索策略

用计算机检索中国知网（CNKI）、万方数据库

（Wangfang）、维普数据库（VIP）、中国生物医学

文献服务系统（CBM）、Pubmed、Web of Science、

Cochrane Library、Embase 等数据库，检索日期为建

库至 2024 年 9 月 30 日。检索由 2 名研究者独立

进行，中文检索词主要为支气管哮喘、哮病、中药、

中成药、培土生金、肺脾、随机对照试验、疗效观察、

临床研究等；英文检索词主要为 bronchial asthma、
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asthma、chinese medicine、herb、building the 

spleen to generate gold、lung and spleen、randomized 

controlled trial、RCT 等。

1.4  文献筛选、信息提取、偏倚风险评估与证据质

量评价

将检索结果导入 EndNote 9.1 剔除重复文献，

遵循纳排标准由 2 位独立的研究人员对所有文献

进行筛选。随后将纳入文献的研究题目、第一作者

姓名、发表年份、纳入研究的干预措施、对照措施、

偏倚风险评估要素、结局指标及测量数据等信息提

取入表格。

采用偏倚风险评估工具对纳入文献进行方法

学质量评价，用 GRADE 证据质量评估方法对结局

指标相关证据进行评价，最终编制证据概要表以

呈现评估结果。以上步骤如有任何分歧，将通过

双方讨论或寻求第 3 位研究人员的专业意见来达

成共识。

1.5  统计分析

通过 RevMan 5.4 软件对文献中提取的数据进

行 Meta 分析。计数资料采用相对危险度（RR），

计量资料采用标准差（MD/SMD）呈现效应分析统

计量，并均以 95% 可信区间（95% CI）表示。与

此同时，纳入研究均需结合 I2 定量判断异质性大

小。若 I2 ≤ 50% 且 P ≥ 0.1，则判定各研究之间无

统计学异质性，采用固定效应模型合并效应量；反

之则选择随机效应模型，并采取敏感性分析或亚组

分析进一步探究异质性的来源。

2  结果

2.1  文献检索与筛选

根据检索策略检索出相关文献共 1 721 篇。经

逐层筛选，最终纳入文献 14 篇［8-21］。文献筛选流

程见图 1。

剔除重复文献后剩余文献数量(n=902)

初筛后剩余文献数量(n=98)

最终纳入的文献数量(n=14)

浏览标题及摘要排除不符合纳排标准文献

(n=804)

非随机或伪随机对照试验(n=3)

结局指标数据不全(n=1)

研究对象不符(n=12)

计算机检索数据库得到文献数量(n=1 721)

CNKI(n=206);万方(n=850);VIP(n=197);

CBM(n=380);PubMed(n=14);Embase(n=5);

Cochrane(n=9);Web of Science(n=60)
其他资源补充检索获得文献(n=0)

图1	 文献筛选流程及结果

2.2  文献基本特征

总计纳入 14 项［8-21］随机对照试验。经统计，

所有研究基线可比。纳入文献基本特征见表 1。

表1	 纳入文献基本特征

纳入文献作者及年份
样本量/例 干预措施

结局指标
T C T C

张文江等 2012［8］ 43 44 六君子汤合玉屏风散 + 对照组治疗 沙美特罗 / 丙酸氟替卡松 ①②③

欧江琴 2015［9］ 40 40 补肺健脾汤 + 对照组治疗 西医常规治疗 ①③

李越峰等 2018［10］ 52 52 宣肺益气散 + 对照组治疗 硫酸沙丁胺醇 ①

王济梅等 2018［11］ 49 48 哮喘方 + 对照组治疗 布地奈德福莫特罗吸入剂 ①③④

袁维蔚等 2019［12］ 31 31 玉屏风散合四君子汤 + 对照组治疗 沙美特罗替卡松吸入气雾剂 ③④

刘雅芳等 2019［13］ 25 25 自拟健脾益肺汤 + 对照组治疗 缓释茶碱、糖皮质激素 ①③

李静等 2020［14］ 30 30 六君子汤合玉屏风散 + 对照组治疗 布地奈德气雾剂 ①②③

石燕平 2021［15］ 40 40 自拟健脾益肺定喘汤 + 对照组治疗 硫酸沙丁胺醇 ①

杨欢赞 2021［16］ 64 64 芪参补肺汤 + 对照组治疗 沙美特罗替卡松吸入气雾剂 ①③

张晓峰等 2021［17］ 69 69 温润辛金培土汤 + 对照组治疗 布地奈德福莫特罗吸入剂 ①

郭晓迪等 2022［18］ 60 59 自拟健脾益肺汤 + 对照组治疗 西医常规治疗 ①③

赵建新等 2022［19］ 51 51 自拟健脾益肺汤 + 对照组治疗 布地奈德混悬液 ①②③

马文静 2022［20］ 40 40 培土补肺汤 + 对照组治疗 布地奈德福莫特罗粉吸入剂 + 孟鲁司特钠片 ①③

吕柏慧 2023［21］ 38 38 滋肺运脾汤 孟鲁司特钠片 ②

注：T.试验组；C.对照组；①总有效率；②中医证候积分；③肺功能；④ACT评分。

2.3  纳入文献的质量评价

随机序列生成方式方面，8 项［9-11，14-15，17-18，21］

研究在阐明研究方法时明确采用计算机随机数字

表法，评为低风险；其余研究未描述具体随机序列

生成方法，评为风险未知。纳入的 14 项研究均未

报道分配隐藏情况，评为风险未知。对受试者、研

究者实施的盲法措施方面，所有纳入研究文献均未

提及盲法的使用，且由于所有研究中 2 组用药剂型
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不同，受试者及研究者盲法无法实现，评为高风险。

其中 1 项［21］研究虽文中说明采用双盲法，然而在

治疗方法上未使用安慰剂作为盲法工具，故亦评为

高风险。纳入研究的文献均未提及对结果评估者实

施盲法，评为风险未知。在结果数据完整性方面，

2 项［8,11］研究存在脱落病例，其中 1 项［8］研究对

脱落原因进行了分析，此 2 项研究数据缺失较少且

不影响最终结果，评为低风险；纳入研究的文献均

未发现对研究数据存在有选择性报道，评为低风险。

所有研究虽均未对样本量的估算进行报道，但各研

究组间基线可比，且未见有明显利益冲突的资金支

持，无明显发表偏倚，因此全部研究的其他偏倚风

险评为低风险。具体偏倚风险见图 2、图 3。

图2	 纳入研究的偏倚风险图

图3	 纳入研究的偏倚风险总结图

2.4  结局指标的系统评价结果

2.4.1  总有效率  11 项［8-11,14-20］研究报道了总有

效率，采用固定效应模型。分析结果显示，试验组

和对照组的差异有统计学意义［RR=1.22，95%CI

（1.16，1.29），P<0.000 01］，表明 2 组总有效率比

较，培土生金中药联合西医常规治疗的干预效果优

于对照组。见图 4。

图4	 2组总有效率森林图

2.4.2  中医证候积分  4 项［8,14,19,21］研究的中医证

候积分有统计学异质性（P=0.000 6，I2=83%），采

用随机效应模型。分析结果显示，2 组间差异有

统计学意义［MD=-3.15，95%CI（-3.96，-2.35），

P<0.000 01］，表明与对照组相比，试验组能够降低

BA 缓解期患者的中医证候积分。见图 5。

图5	 2组中医证候积分森林图

2.4.3  肺功能

2.4.3.1  FEV1  5 项［12,14,16,18,20］研究的 FEV1 有统

计学异质性（P<0.000 01，I2=95%），采用随机效

应模型。分析结果显示，试验组和对照组的 FEV1

差异有统计学意义［MD=0.43，95%CI（0.23，0.64），

P<0.000 01］，表明培土生金中药联合西医常规治疗

可以提高 BA 缓解期肺脾两虚证患者 FEV1 值。见

图 6。

图6	 2组FEV1森林图

2.4.3.2  FEV1/FVC  7 项［8-9,11,13,16,18-19］研究的 FEV1/

FVC 有统计学异质性（P<0.000 01，I2=92%），采用

随机效应模型。分析结果显示，试验组和对照组的

FEV1/FVC 差异有统计学意义［MD=4.01，95%CI

（1.82，6.19），P=0.000 3］，表明与对照组比较，培

土生金中药联合西医常规治疗能够有效增加患者

FEV1/FVC值。见图7。

图7	 2组FEV1/FVC森林图

2.4.4  ACT 评分  2 项［11-12］研究报道了 ACT 评分，

其间有统计学异质性（P<0.000 01，I2=95%），

采用随机效应模型。分析结果显示，试验组和对

照组的 ACT 评分差异有统计学意义［MD=2.92，

95%CI（1.11，4.72），P=0.002］，表明培土生金

中药联合西医常规治疗可以有效降低患者 ACT 评

分。见图 8。
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图8	 2组ACT评分森林图

2.5  发表偏倚分析

采用漏斗图评估核心指标总有效率的发表偏

倚风险。结果表明对于总有效率的改善，试验组相

比于对照组不存在发表偏倚。见图 9。

图9	 总有效率漏斗图

2.6  GRADE 证据质量分级结果

对各结局指标进行证据质量评价，发现总有效

率为中等质量证据，中医证候积分、FEV1、FEV1/

FVC 为低质量证据。见表 2。

3  讨论

BA 作为一种在全球范围内具有高发病率而控

制率尚不理想的慢性炎症性疾病，其长期管理对于

患者而言至关重要。缓解期作为控制呼吸道稳态、

有效降低复发率的关键时期，若管理不当，可能会

导致不可逆性气道阻塞，进而严重影响患者的生活

质量乃至生命安全。当前对于 BA 缓解期的治疗以

多学科的综合治疗与管理为主，中医药治疗在改善

患者临床症状、减少急性发作、提高生存质量方面

存在可观的优势［23］。针对 BA 缓解期肺脾气虚为

主的病机，中医通常采用“培土生金”之法，在直

补肺脾之气的同时，杜绝生痰之源。

本研究的 Meta 分析及 GRADE 评价结果显示，

试验组采用培土生金中药联合西医常规疗法治疗

BA 缓解期肺脾气虚证患者的总有效率高于对照组

（证据质量中等），对中医证候积分、FEV1 等肺功

能指标及 ACT 评分的改善虽有统计学差异，但证

据质量为低或极低。整体而言，研究间异质性较高，

可能与纳入文献所采用中药组方各异、疗程长短不

一导致的干预措施差异有关。辨证论治的个体化

治疗是当前中医药治疗 BA 的特色环节之一。BA

病情迁延，病机复杂，各研究中药组方思路及效力

均不相同，因此可能导致总体疗效并不显著，异质

性无法有效规避。

本研究聚焦于成人 BA 缓解期肺脾气虚的核心

病机，纳入以培土生金为主要组方内涵的研究，充

分体现中医药辨证论治优势，并且首次对纳入研究

证据质量进行 GRADE 质量评价，以期为临床实践

提供有力的循证学证据。然而本研究也具有一定

局限性：一是纳入文献偏倚风险普遍偏高，未在筛

选文献过程中明确盲法的使用，多数研究盲法设计

不明确，盲法措施不合理，1 项［21］研究虽说明采

用双盲措施，然而试验组与对照组药物剂型完全不

同，盲法无法实现；二是部分指标各研究间检测方

法不统一，测量标度不一致；三是部分研究纳入研

究样本量较小，导致精确性偏低。

综上所述，培土生金中药联合西医常规治疗方

法能够有效改善 BA 缓解期患者的症状体征、肺功

能，稳定免疫状态及强化疾病控制。研究人员需进

一步优化检索策略及纳入排除标准，把控文献筛

表2	 GRADE	证据质量评价

结局指标 RCTs / 项
证据质量评价 样本量 / 例 效应量

证据质量
偏倚风险 不一致性 间接性 精确性 其他偏倚 T C 相对效应 绝对效应

总有效率 11 降一级 a,b,c 不降级 不降级 不降级 不降级 538 537
RR=1.22

95%CI（1.16，1.29）
— 中

中医证候积分 4 降一级 a,b,c 降一级 d 不降级 不降级 不降级 162 163 —
MD=-3.15

95%CI（-3.96，-2.35）
低

FEV1 5 降一级 a,b,c 降一级 d 不降级 不降级 不降级 225 224 —
MD=0.43

95%CI（0.23，0.64）
低

FEV1/FVC 7 降一级 a,b,c 降一级 d 不降级 不降级 不降级 332 331 —
MD=4.01

95%CI（1.82，6.19）
低

ACT 评分 2 降一级 a,b,c 降一级 d 不降级 降一级 e 不降级 80 79 —
MD=2.92

95%CI（1.11，4.72）
极低

注：RR为危险比；MD为均数差；a.部分随机方法不明确；b.分配隐藏方案不明确；c.未采用盲法；d.异质性高；e.总样本量不符合最

优信息样本量；—表示未提及。



·49·

江西中医药 2026 年 1 月第 1 期总第 57 卷第 517 期

●

临
床
报
道●

选，纳入更多试验设计规范严谨、结局指标测试方

法统一的高质量文献，扩大样本及数据量，为丰富

BA 缓解期的中医药治疗提供有力的数据支持。
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