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【摘要】目的  评估我国儿童吸入用布地奈德混悬液（BSI）的使用现状。方法  

计 算 机 检 索 PubMed、Embase（Ovid）、CNKI、WanFang Data、VIP 和 SinoMed 数 据

库，搜集关于中国儿童使用 BSI 的观察性研究，检索时限均为从建库至 2022 年 12 月

31 日。由 2 位研究者独立筛选文献、提取资料并评价纳入研究的偏倚风险后，统计分

析开具 BSI 处方的疾病种类、联用雾化液和 BSI 在各类处方中的构成比，包括 BSI 在治

疗药物总处方数中的比例（P1）、BSI 在雾化液处方数中的比例（P2）和 BSI 在糖皮质

激素处方数中的比例（P3），并分为未限定疾病（亚组 A）和限定呼吸系统疾病（亚

组 B）两个亚组进行累积 Meta 分析。结果  最终纳入 46 项研究。共有患 26 种疾病的

中国儿童使用了 BSI，前 3 位的疾病为哮喘（26.74%）、毛细支气管炎（23.01%）、肺

炎（16.52%）；共有 11 种雾化液与 BSI 联用，前 3 位的药物为特布他林（34.05%）、

复方异丙托溴铵（18.40%）、干扰素（14.08%）。亚组 A 中累积 P1 由 2011 年的 3.4% 

[95%CI（2.4%，4.8%）] 升至 2019 年的 5.8%[95%CI（4.3%，7.8%）]；亚组 B 中累积

P1 由 2011 年的 54.3%[95%CI（53.1%，55.5%）] 升至 2018 年的 86.2%[95%CI（71.5%，

93.9%）]。亚组 A 中 2019 年累积 P2 为 99.9%[95%CI（99.7%，100.0%）]；亚组 B 中

累积 P2 由 2011 年的 99.0%[95%CI（98.6%，99.3%）] 降至 2019 年的 84.6%[95%CI（75.0%，

90.9%）]。亚组 A 中累积 P3 由 2012 年的 12.9%[95%CI（0.7%，76.1%）] 升至 2019 年

的 43.7%[95%CI（31.8%，56.3%）]；亚组 B 中 2012 年累积 P3 为 56.5%[95%CI（44.7%，

67.6%）]。Meta 回归结果显示，处方年份和医疗机构等级可能是异质性来源。结论 BSI

在我国儿童处方中的构成比较高且呈逐年上升的趋势，超说明书用药问题严重。
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【Abstract】Objective  To evaluate the application status of budesonide suspension for 
inhalation (BSI) in Chinese children. Methods  The PubMed, Embase (Ovid), CNKI, WanFang 
Data, VIP and SinoMed databases were electronically searched to collect observational studies 
on the use of BSI in Chinese children from inception to December 31, 2022. Two researchers 
independently screened literature, extracted data and evaluated the risk of bias of included 
studies. The diseases, solution for nebulization and the proportion of BSI in prescriptions were 
calculated, including the proportion of BSI in the total prescriptions of therapeutic drugs (P1), 
nebulizing solution prescriptions (P2), and glucocorticoid prescriptions (P3). The proportion 
were divided into two subgroups of all diseases (subgroup A) and respiratory diseases (subgroup 
B) for cumulative Meta-analysis. Results  A total of 46 studies were included. BSI was used 
to treat 26 kinds of diseases. The top 3 diseases included asthma (26.74%), bronchiolitis 
(23.01%) and pneumonia (16.52%). A total of 11 kinds of solution for nebulization were 
used in combination with BSI. The top 3 solutions included terbutaline (34.05%), compound 
ipratropium bromide (18.40%) and interferon (14.08%). The cumulative P1 in subgroup A 
increased from 3.4% (95%CI 2.4% to 4.8%) in 2011 to 5.8% (95%CI 4.3% to 7.8%) in 2019, and 
the cumulative P1 in subgroup B increased from 54.3% (95%CI 53.1% to 55.5%) in 2011 to 
86.2% (95%CI 71.5% to 93.9%) in 2018. The cumulative P2 in subgroup A was 99.9% (95%CI 
99.7% to 100.0%) in 2019, and the cumulative P2 in subgroup B decreased from 99.0% (95%CI 
98.6% to 99.3%) in 2011 to 84.6% (95%CI 75.0% to 90.9%) in 2019. The cumulative P3 in 
subgroup A increased from 12.9% (95%CI 0.7% to 76.1%) in 2012 to 43.7% (95%CI 31.8% to 
56.3%) in 2019, and the cumulative P3 in subgroup B was 56.5% (95%CI 44.7% to 67.6%) in 
2012. The meta-regression results indicated that the prescription year and the level of medical 
institution may be sources of heterogeneity. Conclusion  The proportion of BSI in Chinese 
children is high and increasing year by year, and the problem of off-label use is serious.
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呼吸系统疾病是我国儿童主要的死亡原因之

一，2021 年《中国卫生健康统计年鉴》[1] 报告显示，

导致我国城市和农村 15 岁以下儿童死亡的首位疾

病均为呼吸系统疾病，死亡率分别为 20.62/10万 

和 25.88/10 万。 吸 入 型 糖 皮 质 激 素（inhaled 

corticosteroids, ICS）是治疗儿童呼吸系统急、慢

性炎症疾病最常用的一类药物，我国已上市的

ICS 雾化用吸入溶液中，以吸入用布地奈德混悬

液（budesonide suspension for inhalation, BSI） 临

床使用最为广泛，多用于治疗哮喘、肺炎、支气

管炎等多种儿童呼吸系统疾病 [2-3]，但已有研究 [4] 

根据 BSI 说明书和现有指南共识评价其处方合理

性，发现 BSI 在儿童中的不合理用药比例高达

63.8%。从 2017 年起，陆续有多个省市将 BSI 列

入重点监控药品目录，2023 年国家卫生健康委员

会也正式将布地奈德纳入第二批国家重点监控合

理用药药品目录 [5-8]。目前尚无针对我国儿童使

用 BSI 的全面调查研究，因此，本研究拟采用系

统评价和 Meta 分析的方式，评估 BSI 在我国儿童

中的使用现状，以期为后续建立 BSI 治疗儿童呼

吸系统疾病的用药规范提供参考。
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1 资料与方法

1.1 纳入与排除标准
1.1.1 研究类型 

中国儿童 BSI 使用情况的观察性研究。

1.1.2 研究对象 
中国儿童（年龄＜ 18 岁），不限医疗环境。

1.1.3 暴露因素 
雾化吸入 BSI。

1.1.4 结局指标 
BSI 治疗的疾病诊断、BSI 用法用量、与 BSI

联用的雾化液、BSI 处方数、治疗药物总处方数、

雾化液处方数、糖皮质激素处方数、BSI 用药频

度（defined daily doses, DDDs）、BSI 药物利用指

数（drug utilization index, DUI）。

1.1.5 排除标准 
涉及以下任一项即可排除：①布地奈德剂型

为定量吸入气雾剂、干粉吸入剂；②重复发表的

文献；③无法获取全文的文献；④未经同行审议

的文献，如会议摘要、学位论文等。

1.2 文献检索策略
计 算 机 检 索 PubMed、Embase（Ovid）、

CNKI、WanFang Data、VIP 和 SinoMed 数 据 库，

搜集关于中国儿童使用 BSI 的观察性研究，检索

时限均为从建库至 2022 年 12 月 31 日。各英文

数 据 库 检 索 使 用 Ovid online Tools 网 站（https://

tools.ovid.com/ovidtools/expertsearches.html）提供的

儿童人群检索过滤器。英文检索词包括：Child、

Adolescence、Infant、Budesonide、Pulmicort、

China 等；中文检索词包括：儿童、小儿、新生儿、

布地奈德、普米克、横断面、使用情况等。

1.3 文献筛选与资料提取
2 位研究者独立筛选文献、提取数据并进

行交叉核对，如有分歧，双方讨论解决。使用

NoteExpress 3.2 软件管理文献，文献筛选时首先

阅读标题和摘要，排除明显不相关的文献后，进

一步阅读全文，以确定最终是否纳入。资料提取

内容主要包括：第一作者、发表年份、研究所在

医疗机构、医疗机构等级、医疗环境、患儿基本

信息、疾病诊断、BSI 处方数、总处方数、雾化

液处方数、糖皮质激素处方数、DDDs、DUI 等。

1.4 纳入研究的偏倚风险评价
2 位 研 究 者 使 用 The Joanna Briggs Institute

（JBI） 质量评价工具评价纳入研究的偏倚风险 [9]，

并交叉核对结果。评价工具的每个条目均采用是、

否、不清楚及不适用进行判定。

1.5 统计学分析
使用 Microsoft Excel 365 和 Comprehensive Meta 

Analysis 3.3 软件进行统计分析。按第 11 版国际疾

病分类（International Classification of Diseases 11th 

Revision, ICD-11）[10] 统计疾病诊断，按药品通用

名统计与 BSI 联用的雾化液。分别计算 BSI 处方

数在治疗药物总处方数中的比例（P1）、在雾化

液处方数中的比例（P2）和在糖皮质激素处方数

中的比例（P3），各指标计算公式如下：P1=BSI

处方数 / 同期治疗药物总处方数 ×100%；P2=BSI

处方数 / 同期雾化液处方数 ×100%；P3=BSI 处

方数 / 同期糖皮质激素处方数 ×100%。分别对

P1、P2 和 P3 按照文献发表时间从早到晚顺序进

行累积 Meta 分析，以判断比例的变化趋势，效

应值以比例及其 95% 置信区间（CI）表示。采用

Q 检验分析研究结果间的异质性（检验水准为 α= 

0.1），同时结合 I2 定量判断异质性的大小，若

P ≥ 0.1、I2 ≤ 50%，提示研究结果间异质性较小，

采用固定效应模型进行 Meta 分析 ；若 I2 ＞ 50%

或 P ＜ 0.1，则提示研究结果间异质性较大，采

用随机效应模型进行 Meta 分析，并分为未限定疾

病（亚组 A）和限定呼吸系统疾病（亚组 B）进

行亚组分析。对纳入文献数量在 10 篇及以上的

结果进行单因素和多因素 Meta 回归分析，对比

例进行 Logit 转换，以处方年份、医疗机构等级、

医疗环境和地理区划作为协变量探索异质性来源

（检验水准为 α= 0.05），如有多重共线性则移除

共线性协变量 [11]。纳入文献数量在 10 篇及以上

的结局指标绘制漏斗图评估发表偏倚。

2 结果

2.1 文献筛选流程及结果
初检出英文文献 879 篇，中文文献 3 826 篇，

通过逐层筛选后，最终纳入文献 46 篇 [4, 12-56]。文

献筛选流程及结果见图 1。

2.2 纳入研究的基本特征与偏倚风险评价
结果

46 项研究共包含 253 650 张处方，发表年份

为 2010—2022 年。研究类型均为横断面研究，

仅 1 项研究 [16] 为多中心研究，其余均为单中心研
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通过数据库检索获得相关文献

（n=4 705）*
 

通过其他途径检索获得相关文献

（n=0） 

剔重后获得文献（n=3 852） 

阅读文题和摘要初筛（n=3 852） 

阅读全文复筛（n=128） 

纳入定性分析的文献（n=46） 

排除（n=3 724） 

排除（n=82）： 
•无关文献（n=35） 
•无相关结局指标（n=31） 
•无法计算使用率（n=10） 
•非布地奈德混悬液（n=3） 
•非儿童（n=3） 

纳入定量合成（Meta 分析）的

文献（n=46） 

图1  文献筛选流程及结果
Figure 1. Literature screening process and 

results
注 ： *所 检 索 的 数 据 库 及 检 出 文 献 数 具 体 如 下 ： P u b M e d
（n=413）、Embase（n=466)、SinoMed（n=743）、CNKI
（n=960）、WanFang Data（n=995）和 VIP（n=1 128）

纳入研究 统计年度
医疗机构

地理区划

医疗机构

等级
医疗环境 BSI处方数

患儿年龄

（岁）
结局指标

杨珏 2019[4] 2018 东部 三级 门急诊 7 516 - ②④⑤

朱正怡 2010[12] 2008 东部 三级 门诊 - - ⑧

王海滢 2011[13] 2011 东部 三级 门诊 30 - ④⑤

陈艳芳 2013[14] 2012 东部 三级 门诊 2 763 0~14 ②③④⑥

赵一鸣 2013[15] 2012 东部 三级 门诊 1 620 0~15 ②③④⑥

高晨 2014[16] 2012 东部和西部 - 门诊 462 0~14 ④⑤⑦

刘红 2014[17] 2012 西部 三级 住院 39 - ①②④⑦

罗玉鸿 2014[18] 2012 东部 三级 门诊 24 0~14 ④⑤⑦

表 1 纳入研究基本特征

Table 1. Baseline characteristics of included studies

究；三级医疗机构 38 家，二级医疗机构 4 家，

一级医疗机构 1 家；26 项研究报道了门诊 BSI 使

用情况，11 项研究报告了住院 BSI 使用情况，4

项研究报告了门诊、急诊 BSI 使用情况，1 项研

究报告了急诊 BSI 使用情况，1 项研究报告了门

诊、急诊和住院 BSI 使用情况。纳入研究的基本

特征见表 1。纳入研究的质量不高，虽多数研究

纳入的处方数量大，但仍存在抽样方法和样本量

计算方法阐述不明，资料分析方法报告不充分等

问题。

2.3 描述性结果
2.3.1 BSI治疗疾病情况

共纳入 22 项研究 [4, 14-15, 17, 19, 23-24, 26, 30-33, 35, 38, 40, 

42-44, 46, 49, 51, 55]。共有 26 种疾病的中国儿童使用了

BSI，其中构成比在 1% 以上的疾病共有 9 种，分

别为哮喘（26.74%）、毛细支气管炎（23.01%）、

肺炎（16.52%）、急性支气管炎（13.15%）、支

气管炎（10.78%）、急性喉炎或气管炎（4.74%）、

急 性 上 呼 吸 道 感 染（2.06%）、 疱 疹 性 咽 峡 炎

（1.48%）和急性咽炎（1.17%）。

2.3.2 与BSI联用的雾化液情况
共纳入 13 项研究 [14-15, 19, 26, 30, 32, 35, 37, 40, 43, 48-49, 51]。 

共有 11 种雾化液与 BSI 联用，其中构成比在 1%

以上的雾化液共有 7 种，分别为特布他林（34.05%）、

复方异丙托溴铵（18.40%）、干扰素（14.08%）、

沙丁胺醇（13.80%）、异丙托溴铵（12.59%）、

乙酰半胱氨酸（3.54%）和氨溴索（1.79%）。

2.3.3 BSI用法用量
共纳入 4 项研究 [17, 23, 49, 51]。其中 2 项研究报

道了 BSI 在儿童中的用药剂量和给药频次，陶婉

君等 [51] 研究结果显示，BSI 给药剂量为 0.5 mg/ 次 

或 1.0 mg/ 次，给药频次为 2~6 次 /d；江炯培等 [49]

研究结果显示，BSI 给药剂量均为 1.0 mg/ 次，给

药频次为 1~3 次 /d。2 项研究报道了 BSI 在儿童

中的使用疗程，刘红等 [17] 研究结果显示，BSI 疗

程最短 2 d，最长 10 d；何娟等 [23] 研究结果显示，

BSI 平均疗程为 8.3 d。

2.3.4 BSI用药频度
共纳入 5 项研究 [12, 24, 27-28, 50]。朱正怡等 [12] 研

究结果显示，2008 年 BSI 在儿童医院门诊中的

DDDs 为 49 991，在平喘药中位列第 7。张丽芳 



Chin J Pharmacoepidemiol, Oct. 2023, Vol. 32, No.101148

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

续表1

纳入研究 统计年度
医疗机构

地理区划

医疗机构

等级
医疗环境 BSI处方数

患儿年龄

（岁）
结局指标

王和平 2014[19] 2013 东部 二级 门诊 1 179 - ②③④⑥

韦贤 2014[20] 2014 西部 三级 门诊 31 - ④⑤⑦

肖丽玉 2015[21] 2011—2014 东部 三级 门诊 751 0~14 ④⑤⑦

袁艺 2015[22] 2010—2011 东部 三级 门诊 3 365 0~2 ②④⑤⑥

何娟 2016[23] 2015 西部 三级 住院 348 0~12 ①②④⑤⑦

黎永仙 2016[24] 2014 东部 三级 门诊 38 - ②④⑤⑧⑨

吴庆涛 2016[25] 2015 东部 三级 门急住 234 - ④⑦

严荧燕 2016[26] 2015 东部 三级 - 780 - ②③④⑤⑥

易洁梅 2016[27] 2014—2015 西部 三级 住院 659 - ④⑤⑦⑧⑨

张丽芳 2016[28] 2013—2015 东部 三级 门诊 - 0~15 ②⑧

杜平 2017[29] 2016 东部 二级 门诊 48 1~9 ④⑦

王宝云 2017[30] 2016 - - 门急诊 141 0~14 ②③④⑤

于锋 2017[31] 2016 中部 三级 住院 509 0~5.6 ②④⑤

方思晓 2018[32] 2016—2017 东北 - 住院 401 0~9 ③④⑤⑥

贺海珊 2018[33] 2014—2016 西部 二级 住院 415 0~3 ②④⑤

黄忠华 2018[34] 2016 东部 三级 门诊 848 - ④⑤⑦

李仲昆 2018[35] 2016 西部 三级 住院 109 0~12 ②③④⑥

张莹 2018[36] 2016 东部 三级 住院 687 - ④⑦

陈秀芳 2019[37] 2018 东部 三级 门诊 1 073 0~14 ③④⑥

韩梅 2019[38] 2017—2018 西部 一级 门诊 330 0~12.4 ②④⑥

贺筱彬 2019[39] 2016—2018 东部 三级 门诊 1 662 - ④⑥

胡雪 2019[40] 2017 东北 三级 急诊 4 133 0~18 ②③④⑥⑦

刘永谦 2019[41] 2016 东部 三级 门诊 3 845 0~17 ④⑥

沈明丰 2019[42] 2016—2018 东部 三级 住院 1 357 0~3 ②④⑤

石娜 2019[43] 2016 东部 三级 门诊 710 - ②③④⑥

赵雪 2019[44] 2017 东部 三级 门诊 5 325 0~18 ②④⑤

Yue 2020[45] 2018 西部 三级 住院 556 - ④⑤

陈燕 2020[46] 2018—2019 西部 二级 - 34 0~12 ②④⑦

陈映红 2020[47] 2018—2019 东部 三级 门急诊 1 495 0~12 ④⑦

陈燕青 2022[48] 2019 东部 三级 门诊 3 336 0~14 ②③④⑤⑥⑦

江炯培 2022[49] 2020 东部 三级 门急诊 1 681 0~18 ①②③④

吴欢欢 2022[50] 2019—2021 东部 三级 - - - ⑧

陶婉君 2021[51] 2018—2019 西部 三级 住院 300 0~14 ①②③④

夏燕 2021[52] 2017—2019 东部 三级 门诊 1 523 0.17~14.00 ④⑥

周露露 2021[53] 2018—2020 东部 三级 门诊 671 0.25~16.00 ④⑥

叶泳珊 2020[54] 2017—2019 东部 三级 门诊 1 106 - ④⑥

尤丽吐孜·吾提库

尔 2020[55]

2018 西部 三级 门诊 601 - ②④⑥

徐慧2020[56] 2016 东部 三级 门诊 173 - ④⑥
注：-：未报道；①BSI用法用量；②BSI治疗的疾病诊断；③与BSI联用的雾化液；④BSI处方数；⑤治疗药物总处方数；⑥雾化液处方
数；⑦糖皮质激素处方数；⑧BSI用药频度；⑨BSI药物利用指数
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等 [28] 研究结果显示，2013—2015 年 BSI 在综合

医院儿科门诊中治疗哮喘的 DDDs 为 37 440，在

抗哮喘药物中位列第 4。黎永仙等 [24] 研究结果

显示，2014 年 BSI 在综合医院儿科门诊中治疗

感染后咳嗽的 DDDs 为 36 500，在感染后咳嗽治

疗药物中位列第 2。易洁梅等 [27] 研究结果显示，

2014—2015 年 BSI 在综合医院儿科住院病区中

治疗呼吸道疾病的 DDDs 为 14 770，在糖皮质激

素类药物中位列第 1。吴欢欢等 [50] 研究结果显

示，2019—2021 年 BSI 在三级综合医院儿科中的

DDDs 分别为 5 095，6 314 和 11 719，位次分别

为第 6、第 4 和第 2。

2.3.5 BSI药物利用指数
共纳入 2 项研究 [24, 27]。黎永仙 [24] 研究结果显

示，2014 年 BSI 在综合医院儿科门诊中治疗感染

后咳嗽的 DUI 为 0.445，对应的儿童限定日剂量

（DDD）取值为 2 mg。易洁梅 [27] 研究结果显示，

2014—2015 年 BSI 在综合医院儿科住院病区中治

疗呼吸道疾病的 DUI 为 1.7，对应的儿童 DDD 值

为 1 mg。

2.4 Meta分析结果
2.4.1 BSI处方数在治疗药物总处方数中比
例的累积Meta分析结果

共纳入 20 项研究 [4, 13, 16, 18, 20-24, 26-27, 30-34, 42, 44-45, 48]， 

分为亚组 A 和亚组 B 两个亚组进行累积 Meta 分

析。亚组中各研究结果间的异质性较大（亚组 A：

I2=99.59%，P ＜ 0.001； 亚 组 B：I2=99.78%，P
＜ 0.001），故采用随机效应模型合并，结果见图 2。

两个亚组中累积 P1 总体均呈上升趋势，亚组 A

中累积 P1 由 2011 年的 3.4%[95%CI（2.4%，4.8%）]

升至 2019 年的 5.8%[95%CI（4.3%，7.8%）]；亚

组 B 中累积 P1 由 2011 年的 54.3%[95%CI（53.1%，

55.5%）] 升 至 2018 年 的 86.2%[95%CI（71.5%，

93.9%）]。

2.4.2 BSI处方数在雾化液处方数中比例的
累积Meta分析结果

共纳入 19 项研究 [14-15, 19, 22, 26, 32, 35, 37-41, 43, 48, 52-56]， 

分 为 亚 组 A 和 亚 组 B 两 个 亚 组 进 行 累 积 Meta 

 

亚组 A：未限定疾病 

亚组 B：限定呼吸系统疾病 

图2  BSI处方数在治疗药物总处方数中比例（P1）的累积Meta分析

Figure 2. Cumulative Meta-analysis of the proportion of BSI in the total prescriptions of therapeutic drugs (P1)
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亚组 A：未限定疾病 

亚组 B：限定呼吸系统疾病 

图3  BSI处方数在雾化液处方数中比例（P2）的累积Meta分析

Figure 3. Cumulative Meta-analysis of the proportion of BSI in the nebulizing solution prescriptions (P2)

分 析。 亚 组 B 中 各 研 究 结 果 间 的 异 质 性 较 大

（I2=99.79%，P ＜ 0.001），故采用随机效应模

型合并。亚组 A 仅纳入 1 项研究 [48]，其中 2019

年累积 P2 为 99.9%[95%CI（99.7%，100.0%）]；

亚 组 B 中 累 积 P2 呈 下 降 趋 势， 由 2011 年 的

99.0%[95%CI（98.6%，99.3%）] 降 至 2019 年 的

84.6%[95%CI（75.0%，90.9%）]，见图 3。

2.4.3 BSI处方数在糖皮质激素处方数中比
例的累积Meta分析结果

共纳入 15 项研究 [16-18, 20-21, 23, 25, 27, 29, 34, 36, 40, 46-48]， 

分 为 亚 组 A 和 亚 组 B 两 个 亚 组 进 行 累 积 Meta

分 析。 亚 组 A 中 各 研 究 结 果 间 的 异 质 性 较 大

（I2=99.63%，P ＜ 0.001），故采用随机效应模型

合并。亚组 A 中累积 P3 由 2012 年的 12.9% [95%CI

（0.7%，76.1%）] 升 至 2019 年 的 43.7%[95%CI

（31.8%，56.3%），见图 4；亚组 B 仅纳入 1 项

研 究 [17]， 其 中 2012 年 累 积 P3 为 56.5%[95%CI

（44.7%，67.6%）]。

2.4.4 Meta回归分析
P1 亚组 A、P2 亚组 B 和 P3 亚组 A 的单因素

Meta 回归分析结果均显示，仅有处方年份可能是

异质性来源。P1 亚组 A 的多因素 Meta 回归分析

结果显示，处方年份、医疗环境和地理区划（P1

亚组 A 纳入研究均来自三级医疗机构，故医疗机

构等级未作为协变量）均不是异质性来源。P2 亚

组 B 的多因素 Meta 回归分析结果显示，处方年份

可能是异质性来源。P3 亚组 A 的多因素 Meta 回

归分析因地理区划与其他变量存在多重共线性，

剔除地理区划这一协变量后分析结果显示，处方

年份和医疗机构等级可能是异质性来源。见表 2。

图4  BSI处方数在糖皮质激素处方数中比例（P3）的累积Meta分析

Figure 4. Cumulative Meta-analysis of the proportion of BSI in the glucocorticoid prescriptions (P3)

 
 

亚组 A：未限定疾病 

亚组 B：限定呼吸系统疾病 



药物流行病学杂志  2023 年 10 月第 32 卷第 10 期 1151

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

表2  单因素和多因素Meta回归分析结果

Table 2. Results of single factor and multi-factor Meta-regression analysis

协变量
单因素Meta回归分析结果 多因素Meta回归分析结果

回归系数（95%CI） P 回归系数（95%CI） P

P1亚组A Meta回归结果

处方年份   0.21（0.07，0.35） ＜0.01   0.16（-0.07，0.39） 0.17

医疗环境（参考组：住院） - 0.12 - 0.34

 门诊 -1.13（-2.23，-0.04） 0.04 -1.22（-2.91，0.47） 0.16

 门诊和急诊 -0.52（-1.96，0.92） 0.48 -0.93（-2.52，0.65） 0.25

地理区划（参考组：东部） - 0.11 - 0.77

 西部   0.30（-0.31，0.90） 0.34 -0.50（-1.89，0.88） 0.48

 东部和西部 -0.83（-1.89，0.23） 0.12 -0.24（-2.04，1.55） 0.79

P2亚组B Meta回归结果

处方年份 -0.54（-0.74，-0.35） ＜0.01 -0.58（-0.80，-0.35） ＜0.01

医疗环境（参考组：住院） - 0.64 - 0.15

 门诊   0.62（-1.57，2.80） 0.58   2.82（-0.05，5.69） 0.05

 急诊 -0.60（-4.13，2.94） 0.74 -1.98（-6.01，2.05） 0.34

地理区划（参考组：东部） - 0.42 - 0.19

 西部 -1.23（-3.06，0.60） 0.19   0.72（-1.43，2.87） 0.51

 东北部 -0.10（-2.27，2.08） 0.93   4.47（-0.94，9.87） 0.10

医疗机构等级（参考组：一级） - 0.12 - 0.75

 二级   1.76（-1.31，4.84） 0.26   0.34（-3.26，3.93） 0.85

 三级 -0.83（-2.71，1.06） 0.39 -0.45（-3.28，2.39） 0.76

P3亚组A Meta回归结果

处方年份   0.35（0.18，0.53） ＜0.01   0.72（0.40，1.04） ＜0.01

医疗环境（参考组：住院） - 0.61 - 0.26

 门诊 -0.75（-2.23，0.73） 0.32 -0.84（-2.04，0.35） 0.17

 急诊   0.77（-1.78，3.32） 0.56 -0.66（-2.67，1.34） 0.52

 门诊和急诊   0.01（-1.98，2.01） 0.99 -2.19（-4.25，-0.14） 0.04

 门诊、急诊和住院 -1.19（-3.74，1.36） 0.36 -1.19（-3.10，0.71） 0.22

地理区划（参考组：东部） - 0.67 - -

 西部 -0.35（-1.60，0.90） 0.58 - -

 东北部   1.09（-1.06，3.24） 0.32 - -

 东部和西部 -0.12（-2.27，2.03） 0.91 - -

医疗机构等级（参考组：一级、

二级和三级）

- 0.51 - 0.01

 二级 -0.64（-2.98，1.70） 0.59 -3.90（-6.44，-1.37） ＜0.01

 三级   0.23（-1.75，2.22） 0.82 -2.55（-4.72，-0.38） 0.02

2.5 发表偏倚
分别绘制 P1 亚组 A、P2 亚组 B 和 P3 亚组 A

的漏斗图，结果见图 5。3 个结局指标纳入的研

究均不对称地分布于中线某一侧，提示可能存在

发表偏倚。
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P1亚组A P2亚组B P3亚组A

图5  纳入P1亚组A、P2亚组B和P3亚组A研究的漏斗图

Figure 5. Funnel plots for P1 subgroup A, P2 subgroup B and P3 subgroup A

3 讨论

本研究结果显示，BSI 在儿童呼吸系统疾病

中的使用率为 86.2%[95%CI（71.5%，93.9%）]，

BSI 在儿童中的使用存在用法用量不规范、广泛

的超说明书适应证用药，使用率较高且呈逐年上

升趋势等问题。Meta 回归分析显示，处方年份和

医疗机构等级可能是导致各研究结果间异质性的

影响因素。

BSI 在儿童中的使用率较高且逐年增加，不

同年份和不同等级医疗机构间的使用率存在差

异。一项回顾性多中心研究 [57] 发现，BSI 在国内

各级医疗机构中均广泛使用，但未聚焦在儿童人

群。现有的关注 BSI 在儿童中使用情况的研究，

均为单中心且时间跨度短的横断面研究，仅反映

单一医疗机构中某段时期 BSI 使用情况 [4, 30, 49, 51]。

BSI 原研药为国家基本药物，2020 年国内 BSI 仿

制药也被纳入国家药品集中采购。不同地区和不

同医疗机构因医疗水平、临床用药规范性和政策

实施效果差异等因素，可能导致 BSI 使用率有所

不同 [58-59]。本研究发现仅 4 项（8.7%）研究报

道 BSI 在儿童中的 DDDs 和 DUI，由于 BSI 现有

DDD 仅适用于成人，4 项研究均采用体重或年龄

校正获得 BSI 儿童 DDD，但儿童 DDD 的赋值标

准尚未统一，缺少 BSI 儿童使用率合理性评价数

据，需进一步完善和规范相关评价标准 [60-61]。

BSI 在儿童呼吸系统疾病中不合理用药问题

严重。BSI 说明书中唯一适应证为支气管哮喘，

但本研究发现 BSI 还被用于多种儿童呼吸系统疾

病，包括毛细支气管炎、肺炎、支气管炎等。现

有研究 [4, 30] 也发现，BSI 不合理用药中以无适应

证用药问题最为突出。BSI 在儿童呼吸系统疾病

中的不合理使用，使多方均可能面临如下危害：

①增加儿童发生不良事件的潜在风险，包括影响

儿童生长发育、出现下丘脑 - 垂体 - 肾上腺轴抑

制、呼吸道感染、口腔念珠菌感染等 [62-64]；②增

加医务人员和医疗机构承担的医疗风险；③ BSI

已纳入国家基药目录和医保目录，不合理使用会

导致医疗资源和医保费用的浪费 [62]。

本研究的局限性：①行单组率的 Meta 分析存

在较高的异质性，但已通过亚组分析和 Meta 回

归分析探索并解释了可能的异质性来源；②纳入

研究的质量不高，特别是抽样方法和样本量计算

方法阐述不明；③可能存在发表偏倚，现有研究

报道多为三级医院 BSI 使用情况，基层医疗机构

BSI 使用情况数据较少。

综上，BSI 在中国儿童处方中的构成比高且

呈逐年上升的趋势，超说明书用药问题严重，亟

待制订高质量的循证指南以规范 BSI 的临床应用。
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