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摘!要!目的!系统性评价疏风解毒胶囊辅助治疗急性上呼吸道感染"(P*+6*88633618,3(+-30+3(P+,.26P+,-.%DYCMH#的临床疗效和
安全性& 方法!计算机检索中国知网$维普数据库$万方数据库$中国生物医学文献服务系统$Z*]V6/$+769-P73(.6L,]3(30$&Q](16
和c6] -2OP,6.P6%收集疏风解毒胶囊辅助治疗DYCMH的随机对照试验"研究组患者采用疏风解毒胶囊联合常规西医治疗%对照
组患者采用常规西医治疗#%检索时间为数据库建库至 "#"$年 A月 "A日& 采用9-P73(.6协作网偏倚风险工具对纳入研究进行风
险评估及质量评价%采用 O+(+($=I#软件进行荟萃分析"V6+(分析#& 结果!共纳入 $$项临床研究%包括 $ Ad$例患者& V6+(分析
结果显示%研究组患者的总有效率明显优于对照组"00l$I$A%%=i,6l$I$#j$I$%%!R#I#$#%且在亚组分析中%研究组成人患者
"00l$I$>%%=i,6l$I$#j$I"A%!R#I#$#$儿童患者"00l$I$?%%=i,6l$I#dj$I$d%!R#I#$#的总有效率均明显优于对照组%差异均
有统计学意义’研究组患者的退热时间"7*2lE$I?B%%=i,6lE$IB#jE$I#=%!R#I#$#$咳嗽消失时间"7*2lE$I"$%%=i,6l
E$IA#jE$I#"%!R#I#$#和咽部红肿消失时间"7*2lE$I?%%%=i,6lE$I%?jE#Id=%!R#I#$#明显短于对照组%差异均有统计学
意义’两组患者不良反应发生率的差异有统计学意义"00l#I?"%%=i,6l#I$Aj#IB?%!l#I##B#%在亚组分析中%两组成人患者不
良反应发生率的差异无统计学意义"00l#IA#%%=i,6l#I#dj"I#"%!l#I">d#%两组儿童患者不良反应发生率的差异有统计学意
义"00l#I?#%%=i,6l#I$$j#IBd%!l#I#$A#& 结论!疏风解毒胶囊辅助治疗DYCMH的效果优于单纯使用西医治疗%可改善患者
的临床症状%不会增加不良反应& 但由于纳入研究的局限性%上述结论仍需要设计严谨$样本量更大的随机对照研究加以验证&
关键词!疏风解毒胶囊’ 急性上呼吸道感染’ 有效性’ 安全性’ V6+(分析
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!!急性上呼吸道感染#(P*+6*88633618,3(+-30+3(P+,.26P+,-.&
DYCMH$是一组疾病的总称&包括咽喉部*鼻腔的急性炎症($) %

其病原体大多数为病毒&包括流感病毒*腺病毒*鼻病毒和风
疹病毒等(") % DYCMH中&细菌感染约占 "#ij?#i% DYCMH

的临床症状表现为鼻塞*发热*咳嗽和咽部红肿等上呼吸道感
染症状&治疗不及时会诱发支气管炎甚至肺炎等&严重者可导
致全身感染性疾病(?) % 在常态化新型冠状病毒肺炎
#9G:HF5$%$疫情防控的环境下&一些中成药在 9G:HF5$% 的
治疗中脱颖而出% 疏风解毒胶囊为,新型冠状病毒肺炎诊疗
方案#试行第八版$- (A)中乏力伴发热患者的推荐用药&其具有
疏风解热*利咽消肿的功效% 有.期临床研究纳入了 " #?$例
DYCMH患者&结果显示&疏风解毒胶囊在中医症候和退热时间
方面的疗效显著&且安全性好(=) % 本研究在前期研究基础上&

采用 9-P73(.6系统评价方法&客观评价疏风解毒胶囊在
DYCMH治疗中的安全性和有效性&以期为临床提供一定参考%

MN资料与方法
MOMN纳入与排除标准
$I$I$!研究类型"临床随机对照试验#3(./-Q,n6/ P-.+3-))6/
+3,()&C9M$%
$I$I"!研究对象"符合,内科学-#第 d 版$ (>)和,急性上呼吸
道感染基层诊疗指南 # "#$d 年$- (B) 中 DYCMH诊断标准的
患者%
$I$I?!干预措施"研究组患者采用疏风解毒胶囊联合常规西
医治疗’对照组患者采用常规西医治疗&即明确治疗方案为常
规抗病毒治疗和对症治疗%
$I$IA!结局指标"包括临床总有效率*退热时间*咳嗽消失时
间*咽部红肿消失时间和不良反应发生情况%
$I$I=!排除标准"#$$非临床 C9M研究&如个案研究*综述及
病例系列研究等’#"$研究组干预措施为单纯西医治疗’#?$重
复发表的文献’#A$结局指标获取不全或无法进行数据提取的
文献’#=$涉及危重症患者的研究%
MOPN文献检索策略

文献来源"计算机检索中国知网 #9<gH$*维普数据库
#:HZ$*万方数据库#c(.2(.4F(+($*中国生物医学文献服务

系统#O,.-V6/$*Z*]V6/*+769-P73(.6L,]3(30*&Q](16和 c6]
-2OP,6.P6中有关疏风解毒胶囊治疗DYCMH的随机对照研究&

检索时间为建库至 "#"$年 A月 "A日% 检索词"为保证全面检
索文献&中文检索词为/疏风解毒0GC/疏风解毒胶囊0’英文
检索词为/17*26.4K,6/*0 GC/17*26.4K,6/*0 GC/17*26.4K,6/*
P(81*)60% 以 9<gH和 Z*]V6/ 为例&9<gH的检索策略为
/MgDl风解毒 GCMgDl疏风解毒胶囊0’Z*]V6/ 的检索策
略为/##17*26.4K,6/*$ GC#17*26.4K,6/*$ GC#17*26.4K,6/*
P(81*)6$ GC#17*26.4K,6/* P(81*)6$$0%
MOQN文献筛选与资料提取

由 "名研究者独立完成文献筛选&严格按照纳入与排除
标准进行筛选&如遇到分歧&则通过其他研究员讨论决定% 提
取的文献信息包括"#$$研究基本信息&包括研究题目*发表时
间*第一作者信息和研究样本量’#"$研究设计类型’#?$干预
措施及时间&包括两组患者性别*年龄*纳入病例数和干预措
施等’#A$研究的主要结局指标及数据’如有必要&对缺失的数
据与原作者联系%
MORN文献质量评价

由 "名研究者根据9-P73(.6评价标准(d)对纳入的C9M研
究进行偏倚风险评价&包括"#$$研究是否为随机分配方法’
#"$分配方案的隐藏’#?$实施者与参与者是否为盲法’#A$研
究结果评估是否为盲法’#=$研究数据的完整性’#>$选择性报
告研究结果’#B$其他偏倚% 当 " 名研究者意见不一时&通过
讨论或交由第 ? 名研究者评价&直至达成共识% 纳入低至中
度偏倚风险的研究进行荟萃分析 #V6+(分析$% 采用改良
\(/(/量表&通过随机序列的产生*随机化过程*盲法和撤出与
退出 A个方面对研究进行质量评价%
MOSN统计学方法

采用 O+(+($=I#软件对纳入文献的数据进行分析% 计数
资料#总有效率及不良反应发生率$以相对危险度#00$及
%=i置信区间#,6$表示&计数资料#退热时间*咳嗽消失时间
和咽部红肿消失时间$用加权平均差#*72$及 %=i,6表示%

首先对文献进行异质性分析&!p#I$或6"&=#i表明研究之间
的统计学同质性好&采用固定模型进行 V6+(分析’!&#I$ 或
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6"p=#i表明研究之间存在统计学异质性&采用随机效应模型
进行V6+(分析% 根据研究对象所患疾病或治疗措施或其他
特征进行亚组分析&V6+(回归分析亚组间差异&采用 [644+1
检验和漏斗图分析发表偏倚%

PN结果
POMN文献检索结果

初步检索出文献 ==d 篇&根据纳入与排除标准&逐层筛
选&最终纳入 $$篇文献(%5$%) &均为中文研究&见图 $%

图 MN文献筛选流程与结果
=)- MNU)%#1/%21#*$1##,),- A1&$#**/,:1#*23%*

POPN纳入文献的基本特征
共纳入 $$篇文献(%5$%) &所有研究均在国内进行&共涉及 $

Ad$例患者#其中研究组患者 BA"例&对照组患者 B?%例$% 其
中 B项研究(%5$=)的对照组所用抗病毒药为利巴韦林&" 项研
究($B5$d)的对照组所用抗病毒药为奥司他韦&$ 项研究($>)的对
照组所用抗病毒药为更昔洛韦&另有 $ 项研究($%)未提及确切
的抗病毒药% 在研究对象方面&有儿童和成人的区别&因此可
对上述 "类人群进行亚组分析% $$项研究均以治疗有效率作
为临床疗效评价指标&其余指标包括退热时间*咳嗽消失时
间*咽部红肿消失时间及不良反应发生情况’但有 " 项研
究(%&$d)未提及不良反应发情况% 纳入文献的基本特征见表 $%
POQN纳入研究的质量评价

纳入的 $$项研究(%5$%)均为低至中度偏倚风险’所有研究
均采用随机分配原则&A 项研究($"&$A&$B&$%)根据随机数字表产
生&但随机化过程不清楚’所有研究均未提及盲法’仅 $ 项研
究($$)未提到撤出与退出% 其中&有 $ 项研究($$)的 \(/(/ 评分
为 " 分&> 项研究(%5$#&$?&$=5$>&$d) 的 \(/(/ 评分为 ? 分&A 项研
究($"&$A&$B&$%)的\(/(/评分为 A分%
PORN4#%/分析结果
"IAI$!总有效率"$$ 项研究(%5$%)均报告了临床治疗总有效
率% 每项研究评定治愈*有效*好转和显效之间存在不同标
准&但对无效定义一致&因此&将治愈*有效*好转和显效统一
为总有效进行 V6+(分析% 根据研究对象的不同&分为成人
!!!!表 MN纳入文献的基本特征

+/DMN0#,#1/3$(/1/$%#1)*%)$*&"),$32:#:3)%#1/%21#

文献 病例数#研究组J对照组$ 干预措施
研究组 对照组 疗程J/ 结局指标

蔡炳烨等#"#"#年$ (%) "## #$##J$##$ 疏风解毒胶囊o抗病毒药o抗感染药 抗病毒药o抗感染药 = +-1<
周小凤等#"#$>年$ ($#) $A# #B#JB#$ 疏风解毒胶囊o抗病毒药o抗感染药o解热镇痛药 抗病毒药o抗感染药o解热镇痛药 = +,-1<
田淑霞等#"#$>年$ ($$) %# #A=JA=$ 疏风解毒胶囊o抗病毒药 抗病毒药 = +,
陈宏等#"#$>年$ ($") $=> #BdJBd$ 疏风解毒胶囊o抗病毒药 抗病毒药 B +,-1<
刘呈祥#"#$=年$ ($?) B# #?BJ??$ 疏风解毒胶囊o抗病毒药o解热镇痛药 抗病毒药o解热镇痛药 = +,-
杨梅莲#"#$>年$ ($A) "A> #$"?J$"?$ 疏风解毒胶囊o抗病毒药o解热镇痛药 抗病毒药o解热镇痛药 = +,-
宋娟#"#$>年$ ($=) $A# #B#JB#$ 疏风解毒胶囊o抗病毒药 抗病毒药 = +,
谢宏基等#"#$>年$ ($>) >= #?"J??$ 疏风解毒胶囊o抗病毒药 抗病毒药 = +,-1<
王志斌等#"#"#年$ ($B) %d #A%JA%$ 疏风解毒胶囊o抗病毒药 抗病毒药 = +,-1<
廖日辉等#"#"#年$ ($d) $"# #>#J>#$ 疏风解毒胶囊o抗病毒药 抗病毒药 = +-1<
赵兰波等#"#"#年$ ($%) $=> #BdJBd$ 疏风解毒胶囊o抗病毒药 抗病毒药 = +,-1<
!!注"+总有效率’,不良反应’-退热时间’1咳嗽消失时间’<咽部红肿消失时间

<-+6"++-+()6226P+,’63(+6’ ,(/’631636(P+,-.1’ -/*3(+,-. -226’63’ 1/,1(886(3(.P6+,Q6-2P-*47’ </,1(886(3(.P6+,Q6-287(30.46()1‘6)),.4

组和儿童组进行亚组分析&其中 B 项研究($#5$A&$>&$d)的研究对象
为儿童&A项研究(%&$A&$B&$%)的研究对象为成人% $$ 项研究的异
质性检验结果显示&!l#I>d?&6" l#&研究之间无异质性&采用
固定模型进行V6+(分析% 结果显示&两组患者的总有效率比
较&差异具有统计学意义#00l$I$A&%=i,6l$I$#j$I$%&!R
#I#$$&表明在常规西医抗病毒治疗的基础上加用疏风解毒胶
囊能够提高DYCMH患者的临床疗效&见图 "% 亚组分析结果显
示&研究组成人患者 #00l$I$>& %=i,6l$I$# j$I"A&!R
#I#$$*儿童患者#00l$I$?&%=i,6l$I#dj$I$d&!R#I#$$的
总有效率均明显优于对照组&差异均有统计学意义&见图 "%
经V6+(回归分析得到&成人与儿童患者的总有效率比较&差异

无统计学意义#!l#I"A$$&进一步表明疏风解毒胶囊的适应
人群广&不局限于成人DYCMH的治疗%
"IAI"!退热时间"d项(%5$#&$"5$?&$>5$%)研究报告了退热时间&异质
性检验结果显示&!l#I###&6" l%?IAi&研究之间存在异质性&

采用随机模型进行V6+(分析% 结果显示&研究组患者的退热
时间明显短于对照组&差异具有统计学意义#7*2lE$I?B&
%=i,6lE$IB#jE$I#=&!R#I#$$&表明在常规西医抗病毒治疗
的基础上加用疏风解毒胶囊能够缩短 DYCMH患者的退热时
间&见图 ?%
"IAI?!咳嗽消失时间"> 项(%5$#&$"&$B5$%)研究报告了咳嗽消失时
间&异质性检验结果显示&!l#I#$#&6" l>BI#i&研究之间存在
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图 PN两组患者总有效率比较的4#%/分析森林图
=)- PN4#%/8/,/35*)*&"$&;A/1)*&,&"%&%/3#""#$%)B#1/%#

D#%?##,%?& -1&2A*

图 QN两组患者退热时间比较的4#%/分析森林图
=)- QN4#%/8/,/35*)*&"$&;A/1)*&,&":21/%)&,&""#B#1

D#%?##,%?& -1&2A*

异质性&采用随机模型进行V6+(分析% 结果显示&研究组患者
的咳嗽消失时间明显短于对照组&差异具有统计学意义
#7*2lE$I"$&%=i,6lE$IA#jE$I#"&!R#I#$$&表明在常规
西医抗病毒治疗的基础上加用疏风解毒胶囊能够缩短 DYCMH
患者的咳嗽消失时间&见图 A%

图 RN两组患者咳嗽消失时间比较的4#%/分析森林图
=)- RN4#%/8/,/35*)*&"$&;A/1)*&,&":)*/AA#/1/,$#

%);#&"$&2-(D#%?##,%?& -1&2A*

"IAIA!咽部红肿消失时间"B 项研究(%5$#&$"&$>5$%)报告了咽部红
肿消失时间&异质性检验结果显示&!l#I###&6" l%BI$i&研究
之间存在异质性&采用随机模型进行V6+(分析% 结果显示&研
究组患者的咽部红肿消失时间明显短于对照组&差异具有统计
学意义#7*2lE$I?%&%=i,6lE$I%?jE#Id=&!R#I#$$&表明
在常规西医抗病毒治疗的基础上加用疏风解毒胶囊能够缩短
DYCMH患者的咽部红肿时间&见图 =%

图 SN两组患者咽部红肿消失时间比较的4#%/分析森林图
=)- SN4#%/8/,/35*)*&"$&;A/1)*&,&":)*/AA#/1/,$#%);#&"

A(/15,-#/3*?#33),- D#%?##,%?& -1&2A*

"IAI=!安全性"d 项研究(%&$$5$A&$>5$B&$%) 报告了安全性% 其中
>项研究(%&$$5$"&$>5$B&$%)报告出现不良反应症状&异质性检验结果
显示&!l#I%dA& 6" l#&研究之间无异质性&采用固定模型进行
V6+(分析% 结果显示&两组患者不良反应发生率的差异有统
计学意义#00l#I?"&%=i,6l#I$Aj#IB?&!l#I##B$’在亚组
分析中&两组成人患者不良反应发生率的差异无统计学意义
#00l#IA#&%=i,6l#I#dj"I#"&!l#I">d$&两组儿童患者不
良反应发生率的差异有统计学意义#00l#I?#&%=i,6l#I$$j
#IBd&!l#I#$A$&见图 >%

图 9N两组患者不良反应发生率比较的4#%/分析森林图
=)- 9N4#%/8/,/35*)*&"$&;A/1)*&,&"/:B#1*#:12-

1#/$%)&,*D#%?##,%?& -1&2A*

"IAI>!敏感性分析"本研究纳入 $$篇文献&样本量较少&基于
各项指标的V6+(分析结果&逐一排除某项研究后&再重新进行
统计分析&结果显示&与未排除前比较&差异无统计学意义
#!p#I#=$&表明V6+(分析结果可靠%
"IAIB!发表偏倚"对总有效率的 [644+1检验结果显示&],(1
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#9-62;$l"IA$&%=i,6l$I#dj?IBA&!l#I##?’针对总有效率
绘制漏斗图&图中顶端比较集中&但整体分布并不均匀&提示对
于阴性结果的研究并未发表&见图 B% 因此&纳入的研究可能
存在一定的发表偏倚%

图 TN纳入研究的总有效率的漏斗图
=)- TN=2,,#3A3&%*&"%&%/3#""#$%)B#1/%#&"),$32:#:

3)%#1/%21#

QN讨论
本系统评价共纳入 $$项C9M研究&研究组干预措施为疏

风解毒胶囊联合常规西医治疗&对照组为常规西医治疗% V6+(
分析结果显示&疏风解毒胶囊辅助治疗 DYCMH的临床疗效优
于单独使用西医治疗&并且在缓解临床症状方面&能够缩短发
热时间*咳嗽消失时间和咽部红肿时间% DYCMH多为病毒引
发&治疗上主要以抗病毒为主% 疏风解毒胶囊属于清热解毒类
中成药&主要成分有连翘*柴胡*板蓝根*虎杖和马鞭草等&研究
结果表明&疏风解毒胶囊具有抗病毒*免疫调节及抗炎等作用&
对于发热*咳嗽和咽部肿痛等症状具有较好的疗效("#5"$) % 另
外&对于不良反应的V6+(分析结果显示&疏风解毒胶囊组患者
的不良反应率为 $I?Bi#BJ=$"$&对照组为 AI?"i#""J=#%$&
疏风解毒胶囊的使用降低了患者的不良反应发生率&表明疏风
解毒胶囊在提高临床疗效*改善临床症状的同时&不会增加不
良反应的发生%

本研究存在一定局限性"#$$缺少国外临床研究&纳入的
$$篇文献均为国内发表的文献&未检索出相关研究的英文文
献&提示可能存在一定的偏倚’#"$所纳入的文献质量相对较
低&并没有明确随机研究的具体方法&所有研究均未提及盲法&
因此在一定程度上影响了对结果的评价’#?$纳入的研究对疗
效的判定不一致&标准并未统一’#A$用药疗程方面&$#项研究
的疗程为 = /&$项研究为 B /&由DYCMH存在一定的自愈性&故
疗程不同亦会影响对结果的判断%

综上所述&疏风解毒胶囊辅助治疗 DYCMH具有良好的临
床疗效&能够明显改善患者的临床症状% 但由于本研究纳入的
文献较少&在研究的数量和质量上存在一定的局限性&因此&上
述结论需要更多高质量的研究进行验证%
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