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摘要# 目的!评价热毒宁注射液 "金银花( 青蒿( 栀子# 治疗小儿毛细支气管炎的临床疗效’ 方法!计算机检索45)
\6I1( .;:=W6J1>7\W6WT( VQ\]1<( 中国生物医学文献数据库 ".b]#( 中国期刊全文数据库 ".D[?#( 维普数据库
"_?V# 和万方数据库中& 检索热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎的随机对照试验 "W6J<;57h1< :27J7:62SW762I& ,.0#&
纳入研究的质量评定和资料提取由两名研究者独立严格进行& ]1S6分析使用,1Y]6J (F* 软件进行’ 结果!纳入 "3 篇
随机对照试验共计 " /"’ 例患儿’ ]1S6分析表明& 热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎的总有效率 )R,n/F&3& +(!
.?"%F/%& "&F(##* 与对照组比较更高& 体温恢复正常时间 )]Cng"F%*& +(! .?" g#F&+& g&F/3#*( 咳痰消失
时间 )]Cng#F&%& +(! .?" g#F*’& g"F/"#*( 喘鸣音消失时间 )]Cng#F"%& +(! .?" g#F(’& g"F/&#*(
呼吸困难缓解时间 )]Cng"F%#& +(! .?" g"F’#& g"F&##*( 啰音消失时间 )]Cng"F3"& +(! " g"F+#&
g"F*&#*( 治愈时间 )]Cng#F%#& +(! .?" g#F’"& g#F&*#*( 住院时间 )]Cng"F’"& +(! .?" g#F%/&
g"F"%#* 与对照组比较更短& 均有统计学意义 ")﹤ &F&(#’ 结论!热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎具有一定
的疗效性且优于对照组’ 但需要更多临床研究进一步证实’
关键词! 热毒宁注射液$ 小儿毛细支气管炎$ ]1S6分析
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!!毛细支气管炎是常见的呼吸系统疾病& # 岁
以下小儿为高发人群& 体温升高( 咳嗽和呼吸困
难为其主要临床表现)"* ’ 呼吸道合胞病毒为小儿
毛细支气管炎的主要病原体& 常见发病原因还有
流感病毒和腺病毒等感染& 热毒宁注射液能够直
接灭活及抑制呼吸道合胞病毒( 腺病毒和流感病
毒增值)#)** ’ 金银花( 青蒿( 栀子 * 味中草药为
热毒宁注射液制作原料& 具有明显的抑制细菌生
长( 抵抗病毒复制的作用& 能缓解炎症反应( 退

热功效迅速& 能有效地增加机体的免疫功能& 提
高患儿抗病能力)%* ’ 现阶段临床上已有较多采用
热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎的临床随机
对照试验& 但是相关研究的结果存在差异& 单个
研究难以有效评价热毒宁注射液治疗小儿毛细支
气管炎的疗效& 因而对其进行 ]1S6分析’
JK资料与方法
"F"!纳入及排除标准!纳入标准! 热毒宁注射液
治疗小儿毛细支气管炎的随机对照试验& 仅限中(
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英文文献$ 干预措施& 试验组为常规治疗o热毒宁
注射液& 对照组为常规治疗 o利巴韦林或常规治
疗$ 患儿诊断符合小儿毛细支气管炎的诊断标准’
排除标准! 不符合诊断标准的文献$ 多次发表的文
献$ 数据无法提取( 合并以及数据混乱的文献$ 非
临床随机对照试验等’
"F# !疗效评定标准!治愈! 患儿临床症状及体征
完全恢复正常& 胸片病灶消失’ 显效! 患儿临床症
状及体征明显改善或恢复正常& 胸片病灶基本消
失’ 有效! 患儿临床症状及体征得到一定改善& 胸
片病灶较改善明显’ 无效! 患儿临床症状及体征没
有减轻甚至加重& 胸片病灶没有消减甚至进一步
加重’

总有效率 n "治愈 o显效 o有效# G总例
数m2&&!
"F*!文献检索!计算机检索 .;:=W6J1>7\W6WT(
45\6I1( VQ\]1<( 中国生物医学文献数据库
".b]#( 中国期刊全文数据库 ".D[?#( 维普数
据库 "_?V#( 万方数据库& 中文检索词为 ,热毒
宁-( ,热毒宁注射液-( ,小儿毛细支气管炎-& 英
文检索词有 ,,1<QJ7JM-( ,,1<QJ7JM?JH1:S7;JI-(
,bW;J:=7;27S7I-& 追索纳入研究的参考文献& 检索
时间为数据库建立到 #&"( 年 / 月’
"F%!文献质量评价!根据纳入与排除标准由两名
评价者独立筛选相关文献& 排除不符合纳入标准的
文献& 意见不统一时& 第三方参与讨论解决’ 按
c6<6< 量表法对纳入研究的方法学质量进行评定&
" ‘# 分认为该文献质量低& * ‘( 分认为该文献质
量高’
"F(!资料提取!整理和提取本研究所用资料用办
公软件4Z:12表进行& 资料提取项目包含! 第一作
者( 文献发表年份( 各组病例纳入数$ 患者的相关
信息( 是否随访$ 试验组和对照组药物( 剂量$ 总
有效率( 体温恢复正常时间 " <#( 咳痰消失时间
"<#( 喘鸣音消失时间 " <#( 呼吸困难缓解时间
"<#( 啰音消失时间 " <#( 治愈时间 " <#( 住院
时间 "<# 及不良反应发生情况等’
"F3!数据分析!]1S6分析用.;:=W6J1协作网提供
的,1Y]6J (F* 版软件进行’ 二分类变量用比值比
"R,#$ 连续性变量用加权均数差 "k]C#$ 两者
均用其 +(! .?作为疗效分析统计量’ 采用"# 检验
各试验结果异质性& 当 )$&F&(& [#((&!时& 则
]1S6分析采用固定效应模型进行& 反之& 若 )(
&F&(& [#$(&!时& 则 ]1S6分析采用随机效应模

型进行’ 进行 ,漏斗图- 分析& 显示研究资料的
分布状态& 判断研究是否发表性偏倚’
LK结果
#F"!文献检索结果!初次检索出文献 "#( 篇& 均
为中文文献& 其中中国生物医学文献数据库 #3
篇& 中国期刊全文数据库 *3 篇& 维普数据库 #’
篇& 万方数据库 *( 篇& 剔重 %+ 篇剩 /3& 阅读文
献题目及文献摘要初筛剩 #3 篇& 全面阅读全文复
筛剩余 "3 篇& 最终纳入定量合成]1S6分析的文献
"3 篇& 共有 " /"’ 例患儿’
#F#!纳入研究的基本特征!共纳入 "3 篇文献&
" /"’例患儿& 其中试验组 ’/( 例& 对照组 ’%* 例&
均为临床随机对照试验’ 在纳入的 "3 篇文献中&
报道总有效率的有 "* 篇& 报道体温恢复正常时间
的有 ( 篇& 报道咳痰消退时间的有 "# 篇& 报道喘
鸣音消退时间的有 "# 篇& 报道呼吸困难恢复时间
的有 ’ 篇& 报道啰音消失时间的有 / 篇& 报道治愈
时间的有 * 篇& 报道住院时间的有 / 篇& 报道炎症
吸收时间的有 " 篇& 报道是否有不良反应情况的有
"& 篇’ 结果见表 "’
#F*!纳入研究的质量评价!纳入的 "3 篇 ,.0中&
* 篇报道了具体随机方法& 其余未报告具体随机方
法& "3 篇文献中 " 篇得 * 分& # 篇得 # 分& 其余 "*
篇得 " 分& 所有研究都没有实施盲法和分配隐藏’
结果见表 "’
#F%!]1S6分析结果
#F%F"!热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎的总
有效率!纳入的 "3 个,.0中& 具有总有效率指标
的,.0有 "* 个& 共有 " *%3 例患儿’ 异质性检验
显示 ")n"F&&& [# n&!#& 无异质性& ]1S6分析
用固定效应模型执行’ 结果显示 )R,n/F&3&
+(! .?"%F/%& "&F(##& ")f&F&&& &"#*& 试验
组与对照组之间差异具有统计学意义’ 试验组的总
有效率显著比对照组组高& 说明热毒宁注射液治疗
小儿毛细支气管炎具有疗效性& 见图 "’
#F%F#!热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎体温
恢复正常时间!纳入的 "3 个 ,.0中& ( 个 ,.0具
有体温恢复正常时间指标& 共 (’& 例患儿’ 异质性
检验显示! ")f&F&&& &"& [# n+#!#& 有异质性&
]1S6分析采用随机效应模型执行’ 结果显示试验
组与对照组之间差异具有统计学意义 )]Cn
g"F%*& +(! .?" g#F&+& g&F/3#& )f&F&&& "*&
说明热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎体温恢复
正常时间比对照组短& 见图 #’
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表 JK纳入研究试验的基本特征
<1QRJK>5121’(&2#.(#’."%.(*!#&.#/’-*!&!#/@&(181/1-7.#.

纳入文献 样本数"0G.# 治疗组 对照组 组间均衡性 结局指标 c6<6<评分G分

蒋锴 #&"*)(* %(G%( 常规治疗o热毒宁注射液 常规治疗 )p&F&( +,-.023 #

陈丽 #&"%)3* ’#G’# 常规治疗o热毒宁注射液 常规治疗 )p&F&( -./4 "

侯春梅 #&"*)/* (3G(3 常规治疗o热毒宁注射液 常规治疗 )p&F&( -./4 "

田红健 #&"*)’* %(G%( 常规治疗o热毒宁注射液 常规治疗 )p&F&( +,-.01 "

李国峰 #&"")+* 3&G3& 常规治疗o热毒宁注射液 常规治疗 )p&F&( +,-/013 "

王小妮 #&"#)"&* *(G*& 常规治疗o热毒宁注射液 常规治疗 )p&F&( + "

江雪燕 #&"#)""* (/G(/ 常规治疗o热毒宁注射液 常规治疗 )p&F&( +-./0 "

周光琴 #&"*)"#* +&G+& 常规治疗o热毒宁注射液 常规治疗 )p&F&( +,./23 *

王瑞丽 #&"#)"** %"G*+ 常规治疗o热毒宁注射液 常规治疗o利巴韦林 )p&F&( +-./2 "

李建业 #&"&)"%* %’G%’ 常规治疗o热毒宁注射液 常规治疗o利巴韦林 )p&F&( -.023 "

万亚娟 #&"()"(* %&G%& 常规治疗o热毒宁注射液 常规治疗o利巴韦林 )p&F&( +-./02 "

崔建坡 #&"")"3* ("G%( 常规治疗o热毒宁注射液 常规治疗o利巴韦林 )p&F&( +-./23 "

沈悦 #&"%)"/* /(G/( 常规治疗o热毒宁注射液 常规治疗o利巴韦林 )p&F&( +43 "

张寅娥 #&"*)"’* *’G*/ 常规治疗o热毒宁注射液 常规治疗o利巴韦林 )p&F&( +3 #

王友军 #&"#)"+* (3G%% 常规治疗o热毒宁注射液 常规治疗o利巴韦林 )p&F&( +,-.23 "

罗宏斌 #&"%)#&* (3G(& 常规治疗o热毒宁注射液 常规治疗o利巴韦林 )p&F&( +-.23 "

!!注! +总有效率$ ,体温恢复正常时间$ -咳痰消失时间$ .喘鸣音消失时间$ /呼吸困难缓解时间$ 0啰音消失时间$ 1炎症吸收

时间$ 4治愈时间$ 2住院时间$ 3不良反应

图 JK热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎总有效率的@&(1分析
N#+RJK@&(181/1-7.#."%("(1-&%%#’1’7 "%=&!*/#/+ ?/b&’(#"/#/(5&(2&1(3&/("%’5#-!2&/4#(5Q2"/’5#"-#(#.

图 LK热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎体温恢复正常时间 %!’ 的@&(1分析
N#+RLK@&(181/1-7.#."%’""-#/+ (#3&"%=&!*/#/+ ?/b&’(#"/#/(5&(2&1(3&/("%’5#-!2&/4#(5Q2"/’5#"-#(#.
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#F%F*!热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎咳痰
消失时间!纳入的 "3 个 ,.0中& "# 个 ,.0具有
咳痰消失时间指标& 共有 " #%’ 例患儿’ 异质性检
验显示! ")f&F&&& "& [# n/*!#& 有异质性&
]1S6分析采用随机效应模型执行’ 结果显示试验
组与对照组之间差异具有统计学意义 )]Cn
g#F&%& +(!.?" g#F*’& g"F/"#& )f&F&&& &"*&
说明运用热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎咳痰
消失时间比对照组短& 见图 *’

#F%F%!热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎喘鸣
音消失时间!纳入的 "3 个 ,.0中& "# 个 ,.0具
有喘鸣音消失时间指标& 共有 " *&’ 例患儿’ 异质
性检验显示 ")f&F&&& "& [# n’/!#& 有异质性&
]1S6分析采用随机效应模型执行’ 结果显示试验
组与对照组之间差异具有统计学意义 )]Cn
g#F"%& +(! .?" g#F(’& g"F/&#& )f&F&&& &"*&
说明运用热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎喘鸣
音消失时间比对照组短& 见图 %’

图 MK热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎咳痰消失时间 %!’ 的@&(1分析
N#+RMK@&(181/1-7.#."%(5&2&’"0&27 (#3&"%’"*+51/!65-&+3"%=&!*/#/+ ?/b&’(#"/#/(5&(2&1(3&/("%’5#-!2&/4#(5Q2"/8

’5#"-#(#.

图 UK热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎喘鸣音消失时间 %!’ 的@&(1分析
N#+RUK@&(181/1-7.#."%45&&\#/+ !#.166&12(#3&"%=&!*/#/+ ?/b&’(#"/#/(5&(2&1(3&/("%’5#-!2&/4#(5Q2"/’5#"-#(#.

#F%F(!热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎呼吸
困难缓解时间!纳入的 "3 个 ,.0中& ’ 个 ,.0具
有呼吸困难缓解时间指标& 共有 +%3 例患儿’ 异质
性检验显示 ")f&F&&& "& [# n’3!#& 有异质性&
]1S6分析采用随机效应模型执行’ 结果显示试验
组与对照组之间差异具有统计学意义 )]Cn
g"F%#& +(! .?" g"F’#& g"F&##& )f&F&&&

&"*& 说明运用热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管
炎呼吸困难缓解时间比对照组短& 见图 (’
#F%F3!热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎啰音
消失时间的]1S6分析!纳入的 "3 个,.0中& / 个
,.0具有啰音消失时间指标& 共有 3+& 例患儿’ 异
质性检验显示 ")n&F&(& [# n(#!#& 有异质性&
]1S6分析采用随机效应模型执行’ 结果显示试验
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组与对照组之间差异具有统计学意义 )]Cn
g"F3"& +(! " g"F+#& g"F*&#& )f&F&&& &"*&

说明运用热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎啰音
消失时间比对照组短& 见图 3’

图 VK热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎呼吸困难缓解时间 %!’ 的@&(1分析
N#+RVK@&(181/1-7.#."%Q2&1(5#/+ !#%%’*-(7 2&-#&%(#3&"%=&!*/#/+ ?/b&’(#"/#/(5&(2&1(3&/("%’5#-!2&/4#(5Q2"/’5#"-#(#.

图 ZK热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎啰音消失时间 %!’ 的@&(1分析
N#+RZK@&(181/1-7.#."%-*/+ .(*%%7 !#.166&12(#3&"%=&!*/#/+ ?/b&’(#"/#/(5&(2&1(3&/("%’5#-!2&/4#(5Q2"/’5#"-#(#.

#F%F/!热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎治愈
时间!纳入的 "3 个,.0中& * 个 ,.0具有治愈时
间指标& 共有 %#3 例患儿’ 异质性检验显示 ")n
&F/+& [# n&!#& 无异质性& ]1S6分析采用固定效
应模型执行’ 结果显示试验组与对照组之间差异具

有统计学意义 )]Cng#F%#& +(! .?" g#F’"&
g#F&*#& )f&F&&& &"*& 说明运用热毒宁注射液
治疗小儿毛细支气管炎治愈时间比对照组短& 见
图 /’

图 _K热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎治愈时间 %!’ 的@&(1分析
N#+R_K@&(181/1-7.#."%’*2&(#3&"%=&!*/#/+ ?/b&’(#"/#/(5&(2&1(3&/("%’5#-!2&/4#(5Q2"/’5#"-#(#.

#F%F’!热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎住院
时间!纳入的 "3 个,.0中& / 个 ,.0具有住院时
间指标& 共有 /#’ 例患儿’ 异质性检验分析显示
")f&F&&& &"& [# n’#!#& 有异质性& ]1S6分析
采用随机效应模型执行’ 结果显示试验组与对照组
之间差异具有统计学意义 )]Cng"F’"& +(! .?

" g#F%/& g"F"%#& )f&F&&& &"*& 说明运用热
毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎住院时间比对照
组短& 见图 ’’
#F(!不良反应的]1S6分析!纳入的 "3 篇 ,.0中
有 "& 篇述及不良反应& 其中 3 篇报道两组患者均
未发生不良反应& % 篇报道患者发生不良反应& 其
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图 ‘K热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎住院时间 %!’ 的@&(1分析
N#+R‘K@&(181/1-7.#."%-&/+(5"%5".6#(1-.(17 "%=&!*/#/+ ?/b&’(#"/#/(5&(2&1(3&/("%’5#-!2&/4#(5Q2"/’5#"-#(#.

中 " 篇试验组出现 * 例大便稀& 对照组无不良反应
发生$ 另一篇试验组出现恶心( 呕吐( 较轻皮疹各
" 例& 对照组呕吐( 腹泻各 " 例$ 还有 " 篇对照组
出现 # 例白细胞减少& 试验组无不良反应发生$ 最
后 " 篇试验组出现 * 例轻度腹泻& 对照组出现 * 例
食欲减退& " 例皮疹& " 例粒细胞减少& 对症处理
后症状缓解’
#F3!敏感性分析!纳入的 "3 个试验的方法学质量
较低& 采用依次去除其中一个试验后再重新统计的
方法对]1S6分析结果进行敏感性分析& 所有随机
对照试验在依次去除之前或之后分析结果并没有显
著性差异& 说明所有]1S6分析结果比较稳定’
#F/!发表偏倚!热毒宁注射液治疗小儿毛细支气
管炎的总有效率进行 ,漏斗图- 分析’ 由图示可
知& 分布对称程度较低& 该图示表明可能存在发表
偏倚( 各篇文献随机对照的方法学质量偏低或者存
在未发表的阴性结果的试验等’ 见图 +’

图 cK总有效率的漏斗图示
N#+RcKN*//&-6-"("%("(1-&%%#’1’7

MK讨论
毛细支气管炎多由病毒感染所致& 小儿的支气

管解剖特点与该病的发生密切相关& 因为小儿相对
狭窄的气管和支气管& 缺乏弹力的组织支气管壁&
运动功能差的纤毛& 发育尚不完全的肺部弹力组织

等& 使感染性疾病在小儿中高发)/* ’ 小儿呼吸道 ?
型上皮细胞被病毒直接侵袭& 导致其结构和功能发
生异常& 抑制$# 受体功能& 暴露呼吸道黏膜的胆
碱能受体& 从而导致炎症反应的发生)#"* ’ 热毒宁
注射液主要由中草药栀子( 金银花和青蒿制作而
成& 栀子具有泻火除烦( 清热利湿( 凉血解毒的作
用& 能够导热下行& 清泄上中下三焦之火$ 能够辅
助抑制多种病毒& 还有退热和镇静的作用)##* $ 金
银花除了对多种病毒具有细胞外抑制作用外& 还能
对炎性渗出产生一定的抑制作用)#** & 青蒿对患儿
的细胞免疫功能有一定的提高作用& 还能在一定程
度上保护肝和肺组织’

]1S6分析结果表明! 热毒宁注射液治疗小儿
毛细支气管炎在总有效率( 体温恢复正常时间( 咳
痰消失时间( 喘鸣音消失时间( 呼吸困难缓解时
间( 啰音消失时间( 治愈时间( 住院时间等方面均
具有统计学意义& 疗效均优对照组’ 在不良反应方
面& 纳入的 "3 篇 ,.0中有 "& 篇述及不良反应&
其中 3 篇报道两组患者均未发生不良反应& % 篇报
道患者发生不良反应& 对症处理后症状缓解& 因而
不做具体分析’ 以上证据表明& 热毒宁注射液治疗
小儿毛细支气管炎具有一定的推广意义’

本研究也存在一定不足& 虽然纳入的 "3 篇关
于热毒宁注射液治疗小儿毛细支气管炎的临床研究
均为临床随机对照试验& 但多数未说明具体随机
对照方法& 漏斗图显示存在发表偏倚& 所有研究
均为非双盲试验& 这些可能会对结果的可靠性产
生一定影响& 因而需要更多高质量的临床研究加
以证实’
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