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【 综 述 】 

金莲清热泡腾片治疗小儿急性上呼吸道感染的 Meta 分析 
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摘  要：目的  以利巴韦林为对照药，系统评价金莲清热泡腾片治疗小儿急性上呼吸道感染的有效性和安全性。方法  计算

机检索中国期刊全文数据库（CNKI）、中国生物医学文献数据库（CBM)、万方数据库、中文科技期刊全文数据库（VIP）、
PubMed、EMbase、Cochrane Library 有关金莲清热泡腾片治疗小儿急性上呼吸道感染的随机对照试验和半随机对照试验，检

索时限均为从建库至 2016 年 12 月，采用 RevMan 5.3 软件进行 Meta 分析。结果  共纳入 7 项研究，入选 782 例患者，其中

金莲清热泡腾片组 392 例，利巴韦林组 390 例。Meta 分析结果显示：金莲清热泡腾片在疾病总有效率[RR=1.26，95%CI=（1.18，
1.34），P＜0.000 01]、缩短热程[MD=−1.54，95%CI=（−1.79，−1.30），P＜0.000 01]、咳嗽消失时间[MD=−1.53，95%CI=（−1.79，
−1.27），P＜0.000 01]、咽痛消失时间[MD=−1.29，95%CI=（−1.88，−0.70），P＜0.000 1]和咽充血消失时间[MD=−2.80，95%CI=

（−3.11，−2.49），P＜0.000 01]方面均优于利巴韦林组，差异有统计学意义。金莲清热泡腾片组有 3 例出现轻度腹泻。结论  金
莲清热泡腾片治疗小儿急性上呼吸道感染临床应用安全，在疾病总有效率、缩短热程和单项症状消失时间等方面均较好于利

巴韦林。但由于纳入研究的局限，上述结论仍需设计严谨、大样本的随机对照临床试验加以验证。 
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Abstract: Objective  To systematically review the efficacy and safety of Jinlian Qingre Effervescent Tablet (JQET) compared to 
Ribavirin for acute upper respiratory tract infection in children. Methods  CNKI, CBM, WanFang Data, VIP, PubMed, EM base, 
Web of science, and Cochrane Library databases were searched from the date of establishment to December 2016 for all randomized 
controlled trials (RCTs) and quasi-RCT on the use of JQET in children with acute respiratory infections. Meta-analysis by using Rev 
Man 5.3. Results  A total of seven RCTs involving 782 patients were included, while the group of JQET involving 392 patients, 
Ribavirin involving 390 patients. The results of meta-analysis indicated that the efficacy in Jinlianqingre group was superior to that 
of Ribavirin control group, such as clinical effectiveness [RR=1.26, 95%CI=(1.18, 1.34), P＜0.000 01], fever subsidence time 
[MD=−1.54, 95%CI(−1.79, −1.30), P＜0.000 01], the time of subsided cough [MD=−1.53, 95%CI(−1.79, −1.27), P＜0.000 01], 
the disappearance time of pharyngalgia [MD=−1.29, 95%CI(−1.88, −0.70), P＜0.000 1], and Pharyngeal congestion disappearance  
                                         

收稿日期：2017-01-12 
作者介绍：钟成梁，男，主治医师，医学硕士，统计学博士，研究方向为药物临床评价。E-mail: clitripro@sina.com 
*通信作者  胡思源，男，主任医师，博士生导师，研究方向为药物临床评价。E-mail: husiyuan1963@sina.com 



  Drug Evaluation Research  第 40 卷 第 3 期  2017 年 3 月 

   

• 394 • 

time [MD=−2.80, 95%CI(−3.11, −2.49), P＜0.000 01]. The difference was statistically significant. There were three adverse 
reactions reported in JQET group. Conclusion  JQET is superior to the Ribavirin control group in clinical effectiveness, fever 
subsidence time, time of subsided cough, disappearance time of pharyngalgia, and pharyngeal congestion disappearance time to treat 
acute upper respiratory tract infection in children. However, these results should be carefully interpreted, and this conclusion has to 
be further verified by high quality, large scale RCTs. 
Key words: Jinlianqingre Effervescent Tablet; Ribavirin; acute upper respiratory tract infection in children; Meta-analysis 

 
小儿急性上呼吸道感染简称“上感”，是指喉

部以上，上部呼吸道鼻和咽部的急性感染，是儿童

常见的呼吸道疾病之一[1]。其病因多为病毒感染，

根据主要感染部位的不同可诊断为急性鼻炎、急性

咽炎和急性扁桃体炎等，病程均呈自限性。本病可

分为一般类型急性上呼吸道感染和特殊类型的急

性上呼吸道感染（疱疹性咽峡炎和咽结合膜热），

临床表现多为鼻塞、流涕、喷嚏、咽痛、咳嗽，甚

至发热、头痛、结膜炎等[2]。西医治疗本病多以对

症处理为主，同时注意休息，适当补充水分、保持

室内通风，可早期应用利巴韦林等抗病毒药[1-2]。中

医治疗上呼吸道感染主要根据不同证型的临床表

现进行辨证论治[3]。中药治疗本病具有改善患者全

身症状、缩短病程和缩短热程等作用[4-7]。金莲清热

泡腾片由金莲花、大青叶、生石膏、知母、生地黄、

玄参和苦杏仁组成，具有清热解毒、利咽生津、止

咳祛痰的作用，已有临床研究均显示该药治疗小儿

急性上呼吸道感染的疗效显著[8-9]。通过检索金莲清

热泡腾片治疗小儿急性上呼吸道感染的临床试验，

采用 Cochrane 系统评价的方法评价其相较于利巴

韦林的有效性和安全性，为该药在儿科的临床应用

提供循证医学证据。 
1  资料与方法 
1.1  纳入标准 

（1）研究类型：金莲清热泡腾片治疗小儿急性

上呼吸道感染的临床随机对照试验或半随机对照

试验，无论是否采用盲法，其病例数至少每组 20
例，限中文或英文文献。 

（2）研究对象：符合《儿科学》[2]或《诸福棠

实用儿科学》[10]关于急性上呼吸道感染或疱疹性咽

峡炎的诊断标准。年龄＜16 岁，病程不限。 
（3）干预措施：一组为金莲清热泡腾片，另一

组为利巴韦林。疗程不限。 
（4）结局指标：参照《中药新药临床研究指导

原则（试行）》拟定[11]，或符合“小儿急性上呼吸

道感染中药新药临床试验设计与评价技术指南”所

描述的相关疗效性和安全性指标[12]，包含疾病有效

率、中医证候有效率、缩短热程、单项症状（咳嗽、

咽痛、疱疹、咽部充血和咽部疱疹等）消失时间和

临床不良反应发生率等。 
1.2  排除标准 

（1）重复发表的文献；（2）综述、叙述性研究、

动物实验及药理学、药动学等非临床试验；（3）无

本研究所拟定的结局指标；（4）信息不完整，无法

获取所需数据的文献；（5）统计方法不恰当或数据

有误的文献。 
1.3  检索策略 

文献来源：计算机检索中国期刊全文数据库

（CNKI）、中国生物医学文献数据库（CBM）、万方

数据库、中文科技期刊全文数据库（VIP）、Pubmed、
EMbase、Cochrane Library。检索时间均为该数据库

建库到 2016 年 12 月。 
检索词：中文检索词为“金莲清热泡腾片”、“急

性上呼吸道感染”、“感冒”、“疱疹性咽峡炎”；英

文为“jinlianqingre effervescent tablet”、“Acute upper 
respiratory tract infection ”、“ common cold ”、

“herpangina”。 
以 CNKI 和 PubMed 为例，CNKI 检索策略：

#1 金莲清热泡腾片；#2 急性上呼吸道感染或感冒

或疱疹性咽峡炎；#3#1AND#2。PubMed 检索策略：

#1 jinlianqingre effervescent tablet；#2（Acute upper 
respiratory tract infection）OR（common cold）OR

（herpangina）；#3 #1AND#2。 
1.4  文献筛选、资料提取与质量评价 

由两名研究者独立根据纳入和排除标准筛选

文献，并交叉核对结果，如遇分歧，则与第三位研

究者共同讨论决定。资料提取的内容主要有：（1）
纳入研究的基本信息，包括研究题目、第一作者、

发表时间等；（2）研究文献的特征，包括研究设计

类型、样本量、各组例数、干预措施、疗程、疗效

性和安全性评价指标等。缺乏的资料应尽量与作者

联系予以补充。 
纳入研究的方法学质量按改良的 Jadad 量表法

进行评价[13]，≥4 分视为高质量。质量评价由两位



  Drug Evaluation Research  第 40 卷 第 3 期  2017 年 3 月 

   

• 395 • 

研究者独立进行，若遇分歧，则与第三位研究者共

同讨论决定。 
1.5  统计学处理与分析 

采用 Rev Man 5.3 软件进行 Meta 分析。二分类

变量采用相对危险度（Risk Ratio，RR）、连续性变

量采用加权均数差（Mean Difference，MD）。P≤
0.05 为差异有统计学意义。以上效应量均用 95%可

信区间（Confidence Interval，CI）表示。首先对纳

入的各研究进行异质性分析，当研究结果之间无统

计学异质性（P＞0.1，I2≤50%）时，各结果之间的

合并采用固定效应模型分析；反之则应分析异质性

来源，在排除明显临床异质性的影响后，采用随机

效应模型进行 Meta 分析。对于存在较高异质性的

研究，可通过文献逐一排除法进行敏感性分析或亚

组分析，以评价异质性来源。文章潜在的发表性偏

倚采用“漏斗图”分析。 
2  结果 
2.1  文献检索结果 

初检共获得相关文献 316 篇，各数据库的文献

数量分别为：CNKI（n=206）、CBM（n=30）、万方

数据库（n=40）、VIP（n=37）、PubMed（n=1）、EMbase
（n=1）、Cochrane Library（n=1）。通过阅读文献标

题和摘要，剔重、筛除不符合标准的 300 篇，获得

候选文献 16 篇，根据纳入和排除标准进行全文重

筛后，最终纳入 7 篇文献[14-20]。 
2.2  纳入研究的基本特征和质量评价 

共纳入782例患者，其中金莲清热泡腾片组392
例，利巴韦林组 390 例，最小样本量为 80，最大样

本量为 144。入选的 7 项随机对照临床试验改良

Jadad 评分均较低。纳入研究基本特征见表 1，其中

T 为试验组、C 为对照组，有效性指标分为 4 个方

面：①疾病总有效率，②缩短热程，③单项症状（咳

嗽或咽痛或咽充血或咽部疱疹）消失时间，④白细胞

（WBC）复常时间。纳入研究质量评价结果见表 2。 
2.3  疗效分析 
2.3.1  疾病总有效率  纳入研究均评价了疾病总

有效率，由于各研究的疗效评定标准存在差异，因

此在计算疾病总有效率时，将文中评估为治愈、显 

表 1  纳入研究的基本特征 
Table 1  Basic information of included literature 

纳入研究 适应症 样本量（T/C） 试验用药 对照药 年龄/岁 疗程/d 有效性指标 
张蓓 2014[14] 疱疹性咽峡炎 80（40/40） 金莲清热泡腾片 利巴韦林颗粒 1～4 5 ① 

钟玉 2013[15] 急性上呼吸道

感染 
120（60/60） 金莲清热泡腾片 利巴韦林 0.5～10 3～5 ①②③④ 

瞿艳红2013[16] 急性上呼吸道

感染 
144（72/72） 金莲清热泡腾片 利巴韦林 T:6.2±0.51 

C:6.3±0.44 
5 ①②③④ 

瞿艳红2013[17] 疱疹性咽峡炎 108（54/54） 金莲清热泡腾片 利巴韦林颗粒 0.58～6 5 ① 

于祥2012[18] 疱疹性咽峡炎 120（61/59） 金莲清热泡腾片 利巴韦林颗粒 不详 5 ① 

肖苗苗2012[19] 疱疹性咽峡炎 84（42/42） 金莲清热泡腾片 利巴韦林颗粒 0.67～6 3 ① 

李竹英2011[20] 急性上呼吸道

感染 
126（63/63） 金莲清热泡腾片 利巴韦林 0.5～8 3～5 ①②③④ 

表 2  纳入研究的质量评价 
Table 2  Quality evaluation table of included literature 

纳入研究 样本量计算 随机方法 盲法 分配隐藏 剔除脱落 
Jadad 评分

/分 
意向性分

析 
基 线 是 否

可比 
张蓓 2014 未描述 按就诊顺序 未描述 未描述 未描述 1 未描述 是 

钟玉 2013 未描述 抽签 未描述 未描述 未描述 2 未描述 是 

瞿艳红 2013 未描述 未描述 未描述 未描述 未描述 1 未描述 是 

瞿艳红 2013 未描述 未描述 未描述 未描述 未描述 1 未描述 是 

于祥 2012 未描述 按就诊顺序 未描述 未描述 未描述 1 未描述 未描述 

肖苗苗 2012 未描述 未描述 未描述 未描述 未描述 1 未描述 是 

李竹英 2011 未描述 抽签 未描述 未描述 未描述 2 未描述 是 
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效和有效者均视为有效，无效者视为无效，从而转

化为二分类变量。异质性检验显示总体研究间无统

计学异质性（P=0.73，I2=0%），采用固定效应模型

进行 Meta 分析，见图 1。结果显示，两组间比较差

异有统计学意义[RR=1.26，95%CI=（1.18，1.34），
P＜0.000 01]。以不同的适应证为因素，分为急性

上呼吸道感染组和疱疹性咽峡炎组进行亚组分析，

两亚组研究间均无统计学异质性。急性上呼吸道感

染组的结果显示，两组比较差异有统计学意义

[RR=1.25，95%CI=（1.15，1.37），P＜0.000 01]；
疱疹性咽峡炎组的结果显示两组比较差异有统计学意

义[RR=1.26，95%CI=（1.15，1.38），P＜0.000 01]。
表明金莲清热泡腾片在提高急性上呼吸道感染和

疱疹性咽峡炎的疾病总有效率方面均较好于利巴

韦林。 

2.3.2  缩短热程 有 3 项研究[15-16, 20]评价了热程变

化情况。异质性检验显示各研究间无统计学异质性

（P=0.76，I2=0%），选用固定效应模型进行 Meta 分

析，见图 2。结果显示两组间比较差异有统计学意

义[MD=−1.54，95%CI=（−1.79，−1.30），P＜0.000 01]。
表明金莲清热泡腾片相比于利巴韦林，可缩短

热程。  
2.3.3  咳嗽消失时间 有 3 项研究[15-16, 20]评价了咳

嗽消失时间。各研究间无统计学异质性（P=0.79，
I2=0%），选用固定效应模型。Meta 分析结果显示（图

3），两组间比较差异有统计学意义[MD=−1.53，
95%CI=（−1.79，−1.27），P＜0.000 01]，表明金莲

清热泡腾片相比于利巴韦林，可缩短咳嗽消失时间。 
2.3.4  咽痛消失时间 有 3 项研究[15-16, 20]评价了咽

痛消失时间。异质性检验显示各研究间有统计学异 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

图 1  金莲清热泡腾片治疗小儿急性上呼吸道感染疾病总有效率的 Meta 分析 
Fig.1  Meta-analysis of total efficiency of JQET in treatment of acute upper respiratory tract infection in children 

 

 

图 2  金莲清热泡腾片治疗小儿急性上呼吸道感染缩短热程的 Meta 分析 
Fig. 2  Meta-analysis of fever subsidence time of JQET in treatment of acute upper respiratory tract infection in children 
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图 3  金莲清热泡腾片治疗小儿急性上呼吸道感染咳嗽消失时间的 Meta 分析 
Fig. 3  Meta-analysis of cough disappearance time of JQET in treatment of acute upper respiratory tract infection in 
children

质性（P=0.02，I2=75%），采用随机效应模型进行

Meta 分析，见图 4。结果显示，两组间比较差异有

统计学意义[MD=−1.29，95%CI=（−1.88，−0.70），     
P＜0.000 1]，表明金莲清热泡腾片相比于利巴韦林，

可缩短咽痛消失时间。 
2.3.5  咽充血消失时间  有 3 项研究[15-16, 20]评价了

咽充血消失时间。异质性检验显示各研究间无统计

学异质性（P=0.67，I2=0%），选用固定效应模型进

行 Meta 分析，见图 5。结果显示，两组间比较差异

有统计学意义[MD=−2.80，95%CI=（−3.11，−2.49），
P＜0.000 01]，表明金莲清热泡腾片相比于利巴韦

林，可缩短咽部充血消失时间。 
 
 
 
 
 
 
 

图 4  金莲清热泡腾片治疗小儿急性上呼吸道感染咽痛消失时间的 Meta 分析 
Fig. 4  Meta-analysis of the pharyngalgia disappearance time of JQET in treatment of acute upper respiratory tract 
infection in children 

 
 
 
 
 
 

图 5  金莲清热泡腾片治疗小儿急性上呼吸道感染咽充血消失时间的 Meta 分析 
Fig. 5  Meta-analysis of Pharyngeal congestion disappearance time of JQET in treatment of Acute upper respiratory tract 
infection in children 

2.4  不良反应分析 
纳入研究中，有 5 项[14-18]研究叙述了不良反应

发生情况。其中 1 项[15]表示未出现不良反应，2 项

研究[14, 18]的金莲清热泡腾片组出现了 3 例轻度腹

泻，4 项研究[14, 16-18]的利巴韦林组出现了 2 例皮疹、

4 例纳差、2 例恶心呕吐和 3 例未描述具体临床表

现的不良反应。 
2.5  敏感性分析 

对于异质性较大（I2＞50%）者，进行敏感性

分析。采用改变合并效应量统计分析模型、去除权

重最大的研究和逐一排除纳入研究 3 种方法进行敏

感性分析。 
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结果显示疾病总有效率、缩短热程和咽痛消失

时间等的统计结果并未发生改变，提示以上 Meta
分析结果相对稳定。其中，咽痛消失时间经排除钟

玉[5]的研究后，异质性检验显示各研究间无统计学

异质性（图 6），经分析，其异质性来源于标准差相

对其他 2 篇文献差异较大。 
 
 
 
 
 
 
 

图 6  金莲清热泡腾片治疗小儿急性上呼吸道感染疾病总有效率的敏感性分析 
Fig. 6  Sensitivity analysis of total efficiency of JQET in treatment of acute upper respiratory tract infection in children 

2.6  发表偏倚分析 
对以疾病总有效率为结局的研究进行倒漏斗

图分析，见图 7。结果显示该图不呈标准倒漏斗型

分布，提示可能存在一定的发表性偏倚。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

图 7  纳入研究的漏斗图分析 
Fig. 7  Analysis of funnel plots of included studies 

3  讨论 
急性上呼吸道感染属中医学的“外感”范畴，

运用中药治疗本病具有临床疗效好、起效时间快、

服用方便和不良反应少等优势[4-7]。金莲清热泡腾片

主治外感热证，可适用于流行性感冒，上呼吸道感

染，症见高热、口渴、咽干、咽痛、咳嗽、痰稠者。

本研究共纳入 7 项随机对照研究，共 782 例患儿进

行 Meta 分析，其中金莲清热泡腾片组 392 例，利

巴韦林组 390 例。对于有效性的分析结果显示，在

提高疾病总有效率、缩短热程和缩短单项症状（咳

嗽、咽痛、咽充血）消失时间方面，两组间比较差

异均有统计学意义，且金莲清热泡腾片组均较好于

利巴韦林组。对于安全性分析结果显示，在临床不

良反应方面，金莲清热泡腾片组出现了 3 例轻度腹

泻，而利巴韦林组则报道了 2 例皮疹、4 例纳差、2
例恶心呕吐。另外，有研究显示应用利巴韦林治疗

儿童呼吸道感染后的不良反应率为 7.87%～8.82%，

其构成比依次为变态反应、血液系统及消化系统，

与本研究中报道的不良反应相似[21-22]。 
由于纳入文献数量较少，且质量普遍偏低，本

次研究尚有一定的局限性：（1）纳入研究均为中文

文献，且未检索出待发表的文献和筛选出英文文

献，提示可能存在一定的发表偏倚和语言偏倚，影

响结果的外推性；（2）多数作者未在文章中对随机

方法进行具体描述，仅有 2 篇文献使用抽签方法进

行随机分组；（3）纳入文献均未提出如何实施盲法

和分配隐藏；（4）各项研究的治疗疗程不同，纳入

文献疗程设置波动在 3～5 d，其疗程的不同可能会

对相关疗效结果的判定产生影响；（5）4 篇研究治

疗疱疹性咽峡炎的疾病疗效评价标准不统一；⑥各

项研究中均未探索该药对中医证候的疗效。 
    为此，笔者对金莲清热泡腾片未来的临床研究

提出以下建议：（1）提高研究方法学质量，开展大

样本、多中心的随机对照双盲临床试验。（2）治疗

小儿急性上呼吸道感染中药的临床定位可分为缩

短热程、改善病情和缓解症状，开展临床使用前应

明确该药的临床定位，合理制定疗程，具体可参照

相关指南拟定[12, 23]。（3）采用合理与权威的疗效判

定标准和客观评价指标，并根据试验目的，选定主

要和次要结局指标，对试验药物进行有效性和安全

性判定。（4）根据该药的功能主治和临床用药现状，

突出相应的品种优势或适应证候，如在即时解热作

用方面、能否广泛应用于治疗各种感冒的中医证候
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等[12, 23-25]。 
综上所述，金莲清热泡腾片相较于利巴韦林治

疗小儿急性上呼吸道感染感染具有较好疗效，且安

全性较高。期望开展更多高质量的多中心、前瞻性、

随机、双盲对照临床试验以进一步验证其有效性和

安全性。 
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