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摘要# 目的!系统评价喜炎平注射液与利巴韦林治疗小儿急性上呼吸道感染的临床效果& 方法!检索时限均为 ",’(
年 " 月至 #("* 年 4 月 " 日% 系统检索 S[F’ SDbB’ _B̂’ -FU/37’ S><MR/67图书馆’ P̂UF7V’ 万方文献数据库以及
cGj世界卫生组织国际临床试验注册平台% 搜集所有喜炎平注射液与利巴韦林治疗小儿急性上呼吸道感染的随机对
照试验 "?S93# 并纳入研究& 由 # 个研究员独立对检索的文献进行筛选’ 数据提取% 应用 ?7WF/6)H$ 进行 F78/分
析& 结果!本研究共纳入 ") 个临床 ?S93% 共 # %)4 例患者& F78/分析结果显示% 喜炎平注射液在总有效率 )j?f
)H’’% ,)! SB"%H%%% 4H’(#*’ 发热消失时间 )Fofg(H*,% ,)! SBf " g(H,%% g(H%%#% -k(H((( ("*’ 咳嗽
停止时间 )Fofg"H%’% ,)! SB" g#H"%% g(H’##% -k(H((( ("* 以及咽部充血消失时间 )Fofg"H$(% ,)!
SB" g#H#"% g(H$,#% -k(H((( ("* 等方面优于对照组& 结论!喜炎平注射液治疗急性上呼吸道感染小儿患者的临
床疗效优于利巴韦林&
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!!急性上呼吸道感染是人类最常见的感染性疾病
之一)"* % 多发生于 ) 岁以内的小儿)#* % ,(!是由
于病毒感染% 少数由细菌感染引起% 而病毒感染也
是造成儿童急性上呼吸道感染死亡的主要原因)$* &

目前% 临床上对急性上呼吸道感染的治疗以抗
病毒为主% 但并没有特效抗病毒药物)%* & 针对病
毒感染的急性上呼吸道感染% 西医治疗以利巴韦林
注射液为主% 是 ",4( 年由 BSD M̂R/./<7P80/13发
明% 能够抑制呼吸道多种病毒% 但其机制尚不完全
清楚))* & 此外% 临床上利巴韦林出现的不良反应
较多% 主要造成变态反应和影响造血系统功能% 甚

至可累及机体多个系统)** &
喜炎平提取自穿心莲% 主要含有穿心莲内酯%

能够抵抗多种病毒和细菌)4* & 研究表明)’* % 喜炎
平对病毒或细菌感染引起的发热有解热作用% 并能
抑制炎症的渗出& 在我国% 临床上喜炎平注射液已
广泛用于治疗小儿急性上呼吸道感染% 本研究旨在
运用循证医学的原理和方法系统评价喜炎平注射液
治疗小儿急性上呼吸道感染的疗效% 为临床治疗提
供更可靠的依据&
HI资料与方法
"H"!纳入与排除标准
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"H"H"!研究类型!随机对照试验 "?S9#&
"H"H#!研究对象!明确诊断为急性上呼吸道感染
的患儿% 均符合 0实用儿科学1 第 4 版的诊断
标准),* &
"H"H$!干预与对照!试验组用喜炎平注射液治疗
方案% 对照组采用利巴韦林治疗方案&
"H"H%!结局指标!主要结局指标! 总有效率 "痊
愈率q显效率q有效率#& 次要结局指标! +发热
消失时间 "V#( ,咳嗽消失时间 "V#( -咽部充
血消失时间 "V#( .不良事件&
"H"H)!排除标准!+联合采用其它药物治疗小儿
急性上呼吸道感染( ,重复发表的文献( -半随机
或假随机的文献( .排除有数据错误或抄袭痕迹的
文献&
"H#!检索策略!计算机检索9M7S><MR/67A0UR/RX’
P̂UF7V’ -FU/37’ S[F’ SDbB’ _B̂ 和 c/6E/6N
o/8/等数据库% 并检索世界卫生组织国际临床试
验注册平台& 检索时限均为 ",’( 年 " 月至 #("* 年
4 月 " 日% 并追索纳入研究的参考文献& 中文检索
词! +喜炎平,’ +利巴韦林,’ +小儿,’ +儿童,’
+急性上呼吸道感染,& 英文检索词! +a0X/6T06N,%
+?0U/W0R06,% +SM01VR76,% +9M7/<P87PTT7RR73T0R/+
8>RX,& 检索词进行主题词检索和自由词检索&
"H$!文献筛选和偏倚风险评价!由 # 名研究员独
立进行筛选与纳入% 首先进行查重与去重% 进一步
阅读标题和摘要’ 文献全文% 符合纳入标准后纳
入% 在筛选的过程中遇到分歧则可讨论或交由第三
方裁定& 纳入的偏倚风险按 S><MR/67系统评价手
册偏倚风险评估工具对纳入研究的质量进行评估%
包括随机序列生成’ 分配隐藏’ 对结局评估者实施
盲法’ 结局数据不完整’ 选择性报告及其它偏倚来
源等 * 个维度& 再将纳入研究进行漏斗图分析% 观
察是否存在发表偏倚&
"H%!资料提取!用D>87-ZTR733文献管理软件及办
公室软件-Z<71表管理和提取研究资料% 根据纳入
排除标准制定数据提取表% 包括! +基本信息! 第
一作者’ 发表时间’ 纳入病例数( ,干预措施(
-研究结果&
"H)!统计分析!采用S><MR/67协作网?7WF/6 )H$
软件进行F78/分析& 采用 j?作为疗效指标分析
统计量% 连续性变量使用 cFo% 并给出 ,)! SB&
各试验结果的异质性采用卡方检验% 若异质性检验
结果无统计学意义 "-&(H()% U#")(!#% 则采用
固定效应模型进行 F78/分析% 若异质性检验结果

具有统计学意义 "-"(H()% U#&)(!#% 则采用随
机效应模型进行合并分析&
JI结果
#H"!文献检索!电子数据库初步检出 ,$ 篇文献%
经过剔重’ 阅读题目’ 摘要和全文后排除不符合纳
入标准的文献% 最后纳入 ") 个?S93% 共 # %)4 例&
见图 "&

图 HI文献检索流程图
2#QOHI24"P,%(’+"-4#+&’(+*’&.,’&&0#0Q

#H#!纳入研究基本特征和文献质量评价!纳入 ")
篇文献)%% "(+#$*共 # %)4 例患者& 干预措施分别
为喜炎平注射液和利巴韦林( 在纳入的 ") 篇文献
中均报道了总有效率% ) 篇报道了发热消失时间%
% 篇报道了咳嗽停止时间% % 篇报道了咽部充血消
失时间& 纳入的 ") 项中只有 " 个研究报告了随机
方法% 所有研究都未实施盲法和分配隐藏% 所有
") 个试验总体质量较差& 纳入研究的基本特征见
表 "& 偏倚风险评价见表 #&
#H$!F78/分析
#H$H"!总有效率的F78/分析!共纳入 ") 个研究%
共 # %)4 例患者% 其中喜炎平注射液组 " #)’ 例%
利巴韦林注射液组 " ",, 例& 异质性检验分析显
示% 各研究不存在异质性 "U# f#’!#% 可采用固
定效应模型合并& F78/分析结果显示% 两组差异
有统计学意义 )j?f)H’’% ,)! SB" %H%%%
4H’(#*% 提示喜炎平注射液治疗小儿急性上呼吸
道感染的总有效率比利巴韦林治疗组高& 见图 #&
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表 HI纳入研究的基本特征
$(1OHI9(.#,.#+*(+#"0."-#0,4*!&!.+*!#&.

纳入研究
样本量

"例%9IS#

年龄"年龄段
或平均年龄%
岁%9IS#

性别比
"男I女# 治疗组 对照组 疗程IV 结局指标

黄文静 #("%)%* *(I*( g *%I)*
喜炎平注射液"江西青峰药业有限
公司#) .NI]Nq"(( ‘#)( .A葡萄
糖溶液%静滴%" 次IV

利巴韦林注射液 "( .NI]Nq"(( ‘
#)( .A葡萄糖溶液% 静滴%" 次IV

$ ‘) +

刘景燕 #("")"(* 4*I4* " ‘"# ,%I)’
喜炎平注射液 (H# ‘(H% .AI]Nq
"(( ‘#)( .A葡萄糖溶液%静滴%
" 次IV

利巴韦林注射液 "( ‘") .NI]Nq
)!葡萄糖注射液 ")( ‘#(( .A%静
滴%" 次IV

) ‘4 +

张晓华 #("#)""* 4’I4’ #H) ’,I*4 喜炎平注射液 ) .NI]Nq)!葡萄糖
注射液%静滴

利巴韦林注射液 "( .NI]Nq)! 葡
萄糖注射液%静滴

# +,-.

庞立静 #("")"#* %*I%* $H4I$H, )*I$*
喜炎平注射液 ) .NI"]N.V# q)!葡
萄糖溶液 "(( ‘#)( .A中%静滴%
" 次IV

利巴韦林注射液 "( .NI" ]N.V# q
)!葡萄糖溶液 "(( ‘#)( .A%静滴%
" 次IV

$ ‘) +,-.

朱莉 #((,)"$* ’*I4( ( ‘"% %(I%*
喜炎平注射液"# .Ae)( .N# ) ‘
"( .NI"]N.V# q)!葡萄糖液或
"(!葡萄糖液%" 次IV

利巴韦林注射液 "( ‘") .NI"]N.V# q
)!葡萄糖液或 "(!葡萄糖液%
" 次IV

$ ‘) +

陈雪连 #("()"%* ""’I,) % "#(I,$ 喜炎平注射液 "江西青峰药厂#
(H# ‘(H% .NI"]N.V# q)!葡萄糖

利巴韦林注射液 "( .NI" ]N.V# q
)!葡萄糖

$ ‘4 +

何足元 #("$)")* ’$I’# #H$ ))I4( 喜炎平注射液 ) .NI" ]N.V#%溶于
)!葡萄糖注射液%静滴

利巴韦林注射液 "( .NI" ]N.V# q
)!葡萄糖注射液%静滴

$ ‘) +,-.

李向云 #("")"** ,(I,( $H)I$H4 ’,I)"
喜炎平注射液"江西青峰药业有限
公司# q)!葡萄糖注射液中%静滴%
(H% .AI]N%" 次IV

利巴韦林注射液 "( ‘") .NI]N%
静滴%" 次IV

" ‘) +

刘燕玲 #("")"4* ,)I,) ) 个月‘, ’4I"($
喜炎平注射液"江西青峰药业有限
公司#) .NI"]N.V# q)!氯化钠葡
萄糖注射液 "(( .A%" 次IV

利巴韦林注射液 "( .NI" ]N.V# q
)!氯化钠葡萄糖注射液 "(( .A%
" 次IV

$ ‘) +,

王泽彬 #((*)"’* "#(I""( #H’I#H4 "#"I"(,
喜炎平注射液 "江西青峰制药厂#
) .NI"]N.V# q生理盐水或 )!葡
萄糖

利巴韦林注射液 "( .NI" ]N.V# q
生理盐水或 )!葡萄糖溶液

# ‘$ +

雷芳 #("#)",* %(I$’ ’ 个月‘’ $,I$, 喜炎平注射液 ) .NI"]N.V# q)!葡
萄糖 "(( .A

利巴韦林注射液 "( .NI" ]N.V# q
)!葡萄糖 "(( .A

$ ‘) +

邹嵘 #("")#(* ,*I,$ $H,I$H* ,,I,(
喜炎平注射液"江西青峰药业有限
公司生产#) ‘"( .NI"]N.V# q)!
葡萄糖 "(( ‘#)( .A%" 次IV

利巴韦林注射液 "( ‘") .NI"]N.V# q
)!葡萄糖 "(( ‘#)( .A%"次IV

# ‘$ +

张建青 #("#)#"* "((I"(( (H) ‘"% "($I,4 喜炎平注射液 ) ‘"( .NI"]N.V# q
)!葡萄糖 $( ‘)( .A

利巴韦林注射液 "( ‘") .NI"]N.V# q
)!葡萄糖

$ ‘) +

刘晓燕 #("()##* 4(I4( $H#I$H" 4)I*) 喜炎平注射液"江西青峰药业有限
公司#(H# ‘(H% .AI]N%" 次IV

利巴韦林注射液 "( ‘") .NI]N%
" 次IV

$ +

王燕 #("))#$* "((I,* )H"I%H4 ’"I"")
喜炎平注射液 (H# ‘(H% .AI"]N.V# q
"(!葡萄糖注射液或 (H,!氯化钠注
射液%"次IV

利巴韦林注射液 "( ‘") .NI"]N.V# q
"(!葡萄糖注射液%"次IV

) ‘4 +,-.

!!注! 9IS为试验组I对照组& +总有效率% ,发热消失时间% -咳嗽停止时间% .咽部充血消失时间
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表 JI纳入研究的偏倚风险
$(1OJI;#.b"-1#(."-#0,4*!&!.+*!#&.

纳入研究 + , - . / 0
黄文静 #("%)%* 不清楚 不清楚 未实施 完整 不清楚 无
刘景燕 #("")"(* 不清楚 不清楚 未实施 完整 不清楚 无
张晓华 #("#)""* 不清楚 不清楚 未实施 完整 不清楚 无
庞立静 #("")"#* 不清楚 不清楚 未实施 完整 不清楚 无
朱莉 #((,)"$* 不清楚 不清楚 未实施 完整 不清楚 无
陈雪连 #("()"%* 不清楚 不清楚 未实施 完整 不清楚 无
何足元 #("$)")* 随机数字表法 不清楚 未实施 完整 不清楚 无
李向云 #("")"** 不清楚 不清楚 未实施 完整 不清楚 无
刘燕玲 #("")"4* 不清楚 不清楚 未实施 完整 不清楚 无
王泽彬 #((*)"’* 不清楚 不清楚 未实施 完整 不清楚 无
雷芳 #("#)",* 不清楚 不清楚 未实施 完整 不清楚 无
邹嵘 #("")#(* 不清楚 不清楚 未实施 完整 不清楚 无
张建青 #("#)#"* 不清楚 不清楚 未实施 完整 不清楚 无
刘晓燕 #("()##* 不清楚 不清楚 未实施 完整 不清楚 无
王燕 #("))#$* 不清楚 不清楚 未实施 完整 不清楚 无

!!注!+随机序列生成%,分配隐藏%-对结局评估者实施盲法%.结果数据的完整性%/选择性报告研究结果%0其他偏倚来源

图 JI总有效率的>&+(分析森林图
2#QOJI2"’&.+)4"+"->&+(7(0(4T.#."-+"+(4&--#,#&0,T

#H$H#!发热消失时间的F78/分析!共有 ) 篇文献
报道% 共 4,, 例患者& F78/分析结果显示% ) 个
?S9)""+"#%")%"4%#$*之间存在异质性 "U# f,"!#% 数据
合并选择随机效应模型进行% 结果有统计学意义
)Fofg(H*,% ,)!SBf " g(H,%% g(H%% #%
-k(H((( ("*% 提示喜炎平注射液治疗小儿急性上
呼吸道感染退热时间比利巴韦林治疗组短& 见
图 $&
#H$H$ 咳嗽停止时间的F78/分析!纳入 % 个研究%
共 *(, 例患者& 异质性检验分析显示% % 个
?S9)"" g"#%")%#$*存在异质性 "U# f,%!#% 采用随机
效应模型合并& F78/分析结果显示% 两组差异有
统计学意义 )Fofg"H%’% ,)! SB" g#H"%%

g(H’##% -k(H((( ("*% 提示喜炎平注射液治疗
小儿急性上呼吸道感染咳嗽停止时间比利巴韦林治
疗组短& 见图 %&
#H$H%!咽部充血消失的F78/分析!共纳入 % 个研
究% 共 *(, 例患者& 异质性检验分析显示% % 个
?S9)""+"#%")%#$*存在异质性 "U# f,’!#% 可采用随
机效应模型合并& F78/分析结果显示% 两组差异
有统计学意义 )Fofg"H$(% ,)! SB" g#H#"%
g(H$,#% -k(H((( ("*% 提示喜炎平注射液治疗
小儿急性上呼吸道感染咽部充血消失时间比利巴韦
林治疗组短& 见图 )&
#H%!敏感性分析!基于喜炎平与利巴韦林治疗小
儿急性上呼吸道感染的临床疗效比较的 F78/分析

$’%

#("4 年 $ 月
第 $, 卷!第 $ 期

中 成 药
SM067379R/V080>6/1̂/8768F7V0<067

F/R<M #("4
_>1&$,!D>&$



图 KI发热消失时间的>&+(分析森林图
2#QOKI2"’&.+)4"+"->&+(7(0(4T.#."--&6&’!#.())&(’#0Q +#3&

图 SI咳嗽停止时间的>&+(分析森林图
2#QOSI2"’&.+)4"+"->&+(7(0(4T.#."-,"*Q%.+"))#0Q +#3&

图 VI咽部充血消失时间的>&+(分析森林图
2#QOVI2"’&.+)4"+"->&+(7(0(4T.#."-)%(’T0Q&(4,"0Q&.+#"0!#.())&(’#0Q +#3&

结果% 逐一排除某个研究重新进行统计分析% 得出
结果与未排除之前相比较% 无明显差异% 说明喜炎
平注射液与利巴韦林治疗小儿急性上呼吸道感染的
临床疗效的F78/分析结果较为可靠&
#H)!发表偏倚!把纳入各项研究的 j?值为横坐
标% j?值对数标准误 C- "1>N)j?*# 的倒数为
纵坐标% 对喜炎平注射液与利巴韦林治疗小儿急性
上呼吸道感染的临床疗效进行漏斗图分析% 发现其
显示不对称% 提示可能存在发表偏倚% 阴性结果的
试验可能未发表& 见图 *&
KI讨论
$H"!证据分析与临床价值!由于小儿上呼吸道解
剖结构与免疫的特殊性% 感染细菌或病毒后一般表
现为发热’ 流鼻涕’ 咽痛’ 咳嗽等% 一年四季均可
发病)#$* & 属于中医 +外感风热, 的范畴& 喜炎平
以穿心莲内酯磺化物为主要成分% 具有疏风清热’

图 \I总有效率的漏斗图
2#QO\I2*00&4)4"+"-+"+(4&--#,#&0,T

凉血解毒的功效% 能有效灭活细菌’ 病毒% 可提高
机体的免疫功能% 促进白细胞等对病毒的吞噬能
力% 不良反应发生率低)#%* &

近年来% 虽然有研究提示喜炎平治疗小儿急性
上呼吸道感染的疗效% 但鉴于单个 ?S9的样本量
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较少% 剂量和疗程也不尽相同& 因此我们对相关试
验 "喜炎平注射液 W3利巴韦林# 进行 F78/分析&
本研究共纳入 ") 个 ?S93% 共 # %)4 例患者& 研究
通过对各个结局指标进行亚组分析% 提示喜炎平注
射液治疗小儿急性上呼吸道感染能显著缩短发热消
失的时间’ 咳嗽停止的时间以及咽部充血消失的时
间& 纳入的研究中有 ’ 项)"%$+) %, %""%"$ %")*报道了不良
反应的情况% ’ 项都报道胃肠道症状% 主要包括恶
心呕吐’ 腹泻% 试验组共出现 "4 例% 对照组出现
"4 例& % 项研究)%%,%""%")*报道皮疹% 试验组 $ 例%
对照组 # 例& 对于两者治疗小儿急性上呼吸道感染
发生的不良事件有待进一步观察% 探索其原因&
$H#!科研启示!本研究在评价过程中发现纳入的
一些文献并未对患儿的平均年龄’ 病因’ 喜炎平注
射液和利巴韦林的生产厂家进行详细描述% 这样易
造成选择性偏倚& 方法学质量上% 所纳入的 ") 项
研究均提及随机分配% 仅有 " 项研究采用 +随机
数字表达法,% 其余 "% 项研究均未对随机方法进
行详细描述% 并且所有研究均未说明是否采用分配
隐藏% 均未实施盲法% 易导致选择性和实施偏倚&

鉴于本系统评价纳入的所有研究方法学和报告
质量均不高% 临床观察研究大部分可能存在着实施
偏倚及选择偏倚% 故本研究的结论为临床提供依据
的可靠性尚有所欠缺% 喜炎平注射液治疗小儿急性
上呼吸道感染的疗效以及安全性仍需严格的随机双
盲试验加以验证% 这样才能对喜炎平治疗小儿急性
上呼吸道感染的整体效应作出更好的评价&
S 结论!

本研究从目前的临床随机对照试验中提取有效
数据进行F78/分析% 研究表明喜炎平注射液治疗
小儿急性上呼吸道感染疗效优于利巴韦林% 具有良
好的临床疗效% 值得临床推广使用&
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