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喜炎平注射液治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期的Meta-分析
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摘 要： 目的 评价喜炎平注射液治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期（AECOPD）的疗效与安全性。方法 检索 PubMed、

EMbase、The Cochrane Library、中国学术期刊全文数据库（CNKI）、中国生物医学文献数据库（CBM）、维普中文期刊全

文数据库（VIP）和万方数据库中发表的关于喜炎平注射液治疗AECOPD的临床随机对照试验（RCT），从建库起至 2020

年 2月 20日，采用 Jadad量表对纳入的文献进行质量评价，运用RevMan 5.3软件进行Meta-分析。结果 共纳入 19项RCTs，

包括 1 500例患者。Meta-分析结果显示：喜炎平注射液组在总有效率［WMD=3.68，95%CI=（2.68，5.06），P＜0.000 01］、

呼吸困难的消失时间［WMD=−2.25，95%CI=（−2.53，−1.97），P＜0.000 01］、白细胞计数［WMD=0.95，95%CI=（0.67，

1.23），P＜0.000 01］、中性粒细胞比值［WMD=3.16，95%CI=（−0.42，6.74），P=0.08］、二氧化碳分压［WMD=3.76，

95%CI=（1.75，5.77），P=0.000 3］、氧分压［WMD=5.64，95%CI=（4.75，6.52），P＜0.000 01］、FEV1占预计值百分比

［WMD=3.46，95%CI=（0.47，6.46），P=0.02］、C反应蛋白［WMD=6.93，95%CI=（4.28，9.58），P＜0.000 01］等指标的

结果均优于对照组。结论 临床治疗AECOPD时加用喜炎平注射液可取得更好疗效，但本研究所纳入的文献质量偏低，需

要更多规范的临床研究进一步印证。
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Abstract: Objective To evaluate of curative effect of Xiyanping Injection in treatment of acute exacerbation of chronic obstructive

pulmonary disease (AECOPD). Methods The randomized controlled trials (RCT) of Xiyanping Injection in the treatment of

AECOPD from database establishment to February 20, 2020 were retrieved from PubMed, Embase, Cochrane library, CNKI, CBM,

VIP and Wanfang database. Meta-analysis were performed with RevMan 5.3 software. Results A total of 19 RCTs were included,

including 1 500 patients. Comparing to control group, Xiyanping Injection showed better therapeutic outcomes regarding to total

effective rate [WMD = 3.68, 95%CI = (2.68, 5.06), P < 0.000 01], the disappearance time of dyspnea symptoms [WMD = −2.25,

95%CI = (−2.53, −1.97), P < 0.000 01], white blood cell count [WMD=0.95, 95%CI = (0.67, 1.23), P < 0.000 01], neutrophil ratio

[WMD = 3.16, 95%CI = (−0.42, 6.74), P = 0.08], PaCO2[WMD = 3.76, 95%CI = (1.75, 5.77), P = 0.0003], PaO2[WMD = 5.64,

95%CI = (4.75, 6.52), P < 0.000 01], FEV1 accounts for The percentage of predicted value [WMD = 3.46, 95%CI = (0.47, 6.46), P =

0.02], C-reactive protein [WMD = 6.93, 95%CI = (4.28, 9.58), P < 0.000 01] than Control group. Conclusion In the treatment of
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AECOPD, Xiyanping Injection can achieve better curative effect, but the quality of the included study is poor, and more high-quality

randomized controlled trials are needed to further confirm.

Key words: Xiyanping Injection; chronic obstructive pulmonary disease; acute exacerbation; Meta-analysis

慢 性 阻 塞 性 肺 疾 病（chronic obstructive

pulmonary disease，COPD）是常见的呼吸系统疾病

之一，严重危害人类健康［1］。COPD的患病率较高，

我国 60岁以上人群的患病率高达 27%，且呈逐年上

升趋势［2］。COPD 的致死率高，现已成为导致我国

居民死亡的第 3大原因［3］，给患者的家庭和社会都

带来了巨大的负担，其诊断与治疗一直受到广泛关

注［4］。COPD病理表现包括气管及浆液腺管的黏液

腺化生和增生，与气道和肺组织对香烟、烟雾等有

害气体或有害颗粒的异常炎症反应有关［5］。COPD

主要病变部位在肺，以肺气肿为主要表现，肺部终

末细支气管远端气腔出现异常扩张，同时伴随肺泡

壁的破坏［6］，常累及其他器官或系统而引起全身症

状［7］。COPD的发病机制较为复杂，慢性气道炎症、

人体自身免疫、蛋白酶/抗蛋白酶失衡等均与其

有关［8］。

慢 性 阻 塞 性 肺 疾 病 急 性 加 重 期（acute

exacerbation of chronic obstructive pulmonary

disease，AECOPD）是指COPD患者呼吸困难、咳嗽、

咯痰等呼吸系统症状出现急性加重，或伴有受累器

官、系统损伤的一种疾病，最为常见的诱因是呼吸

道 感 染［9］。 目 前 慢 性 阻 塞 性 肺 疾 病 全 球 倡

议（GOLD）指南推荐的 AECOPD 治疗方案以抗生

素 、皮 质 激 素 、支 气 管 扩 张 剂 为 主［10］。 对 于

AECOPD反复发作的患者，需要长期使用激素类药

物控制病情，加之反复使用抗生素易导致耐药菌感

染与人体正常菌群失调，不仅难以达到理想的疗

效，还增加了消化道溃疡等不良事件的风险［11］。因

此，寻找其他有效药物协同治疗，促进症状改善，减

少抗感染药物 、激素类药物的用量 ，是提高

AECOPD 临床疗效的重要途径。随着国家对中医

药事业的大力扶持，中成药制剂在临床的应用逐渐

规范且广泛，为AECOPD的治疗提供了新的思路。

喜炎平注射液是由中药穿心莲提取物制成的中成

药注射剂，主要用于治疗各种感染性疾病，其清热

解毒、止咳止痢功效在临床应用比较广泛［12］，但对

于 AECOPD的疗效尚缺乏充足的依据。为了进一

步探究喜炎平注射液治疗 AECOPD的效果及其安

全性，使其循证依据更为充分，以期使临床医生对

喜炎平注射液的疗效与不良反应有一个更清晰地

认识，为临床治疗AECOPD提供借鉴和参考，对现

有的关于喜炎平注射液治疗 AECOPD的文献进行

Meta-分析。

1 资料与方法

1.1 文献纳入标准

1.1.1 研究类型 国内外公开发表的喜炎平注射

液治疗AECOPD的临床随机对照试验（RCT），语种

限定于中文和英文。

1.1.2 研究对象 符合 AECOPD 诊断标准［10］的

患者。

1.1.3 干预措施 对照组为常规治疗（包括氧疗、

化痰、解痉、糖皮质激素等对症治疗）加用或不加用

抗生素，观察组为在对照组治疗基础上加用喜炎平

注射液。对照组及试验组中抗生素、喜炎平注射液

的用法均为静脉滴注。

1.1.4 结局指标 （1）总有效率；（2）第 1秒用力呼

气容积（FEV1）；（3）FEV1占预计值百分比；（4）二氧

化碳分压（pCO2）；（5）氧分压（pO2）；（6）白细胞计

数；（7）中性粒细胞占比；（8）C反应蛋白（CRP）；（9）

呼吸困难消失时间；（10）住院时间。

1.2 文献排除标准

（1）动物实验研究、病例报导或综述等文

献；（2）实验设计不符合 RCT规范或统计方法有误

的文献；（3）未见“随机”字样或数据缺失的文

献；（4）重复发表的文献；（5）数据有误或可信度极

低的文献。

1.3 文献检索

检索中国学术期刊全文数据库（CNKI）、中国生

物医学文献数据库（CBM）、维普中文期刊全文数据

库（VIP）和万方数据库，主题词为喜炎平、慢性阻塞

性肺疾病急性加重期，应用肺胀、喘证、慢性阻塞性

肺病、慢阻肺、慢性阻塞性肺气肿、急性发作等自由

词同时进行检索；使用英文检索词 xiyanping、acute

exacerbation of chronic obstructive pulmonary

disease、xiyanping、AECOPD检索 PubMed、EMbase、

Cochrane Library英文数据库，检索日期从建库起至

2020年2月20日。

1.4 资料提取

对文献进行筛选后，由 2名人员独立进行资料

提取，采用改良版 Jadad量表［13］进行文献质量评价。
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出现双方分歧时由第 3名人员介入，经讨论以获取

统一意见。观察的结局指标包含：总有效率、呼吸

困难症状的消失时间、白细胞总数、中性粒细胞比

值、血气分析（pCO2、pO2）、FEV1占预计值百分比、C

反应蛋白以及不良反应事件。

1.5 文献质量评价

改良版 Jadad量表评价条目由 3条（5分制）修订

为 4条（7分制）［13］，内容包括：随机序列的产生、随机

化隐蔽分组、盲法、对脱落对象的描述。根据 Jadad

量表评分结果，0分排除，l～3分视为低质量，4～7

分视为高质量。

1.6 统计学方法

采用Revman 5.3软件进行Meta-分析，用 I²值进

行临床异质性检验，若 I²＜50%、P≥0.1，说明研究间

同质，采用固定效应模型进行分析；若 I²≥50%、P＜

0.1，说明研究间异质，则采用随机效应模型进行分

析。计量资料使用加权均数差（WMD）表示，计算

95%可信区间（95%CI），采用漏斗图检验纳入的研

究是否存在发表偏倚［14］。

2 结果

2.1 文献检索结果

共检索到中文文献 84篇，未检索到相关英文文

献。首先根据纳入和排除标准，阅读文献的题目和

摘要后，剔除文献 21篇，通过阅读全文后在剩余的

63篇文献中剔除 44篇（包括 13篇无随机字样的文

献，9篇试验设计不符合RCT规范或统计方法不正

确的文献，6篇数据明显有误的文献，6篇动物实验

研究、病例或综述类型的文献，10篇数据严重缺失

或重复发表的文献），最终共纳入 19篇 RCTs，包含

1 500例患者，其中观察组 754例、对照组 746例，所

纳入研究的 Jadad量表评分均低于 3分，纳入研究的

基本情况见表 1，另对各研究进行 Cochrane偏倚风

险评估，结果见图1。

2.2 Meta-分析结果

2.2.1 总有效率 有 17 项研究［15-20，22-24，26-33］报道了

喜炎平注射液对AECOPD的治疗总有效率的影响，

各研究间具有同质性（I²=0.0%、P=0.92），故选用固

定效应模型进行分析，见图 2。结果表明加用喜炎

平注射液能增加AECOPD治疗的总有效率［WMD=

3.68，95%CI=（2.68，5.06），P＜0.000 01］。

2.2.2 白细胞 有 5 项研究［17，19，21，26，32］报道了应用

喜炎平注射液治疗后白细胞计数的变化情况，各研

究间具有同质性（I²=0.0%、P=0.66），故选用固定效

应模型进分析，见图 3。结果表明应用喜炎平注射

液后，AECOPD患者血常规中白细胞计数改善情况

优于对照组［WMD=0.95，95%CI=（0.67，1.23），P＜

0.000 01］。

2.2.3 中性粒细胞 有 5 项研究［17，19，21，26，32］报道了

应用喜炎平注射液后患者中性粒细胞的变化情况，

各研究间具有同质性（I²=73%、P=0.005），故选用固

定效应模型进行分析，见图 4。结果表明应用喜炎

平注射液 AECOPD患者中性粒细胞改善优于对照

组［WMD=3.16，95%CI=（−0.42，6.74），P=0.08］。

2.2.4 CRP 有 6项研究［19，21，24，27，32-33］报道了喜炎平

注射液对AECOPD患者CRP的影响情况，各研究间

具有同质性（I²=0.0%，P=0.53），故选用固定效应模

型进行分析，见图 5。结果表明喜炎平注射液可使

AECOPD 患 者 的 CRP 明 显 减 少［WMD=6.93，

95%CI=（4.28，9.58），P＜0.000 01］。

2.2.5 pCO2 有 6 项研究［17-19，25，27，30］报道了应用喜

炎平注射液后 AECOPD 患者 pCO2的变化情况，各

研究间具有异质性（I²=91%、P＜0.000 01），故选用

随机效应模型进行分析，见图 6。结果表明应用喜

炎平注射液患者的 pCO2 明显改善，［WMD=3.76，

95%CI=（1.75，5.77），P=0.000 3］。

2.2.6 pO2 有 6项研究［17-19，25，27，30］报道了喜炎平注

射液对AECOPD患者 pO2的影响情况，各研究间具

有同质性（I²=46%、P=0.10），故选用固定效应模型

进行分析，见图 7。结果表明喜炎平注射液可使

AECOPD 患 者 的 pO2 明 显 改 善［WMD=5.64，

95%CI=（4.75，6.52），P＜0.000 01］。

2.2.7 FEVl 占 预 计 值 百 分 比 有 5 项 研

究［17，19，24-25，31］报道了喜炎平注射液对AECOPD患者

肺功能的影响，各研究间具有异质性（I²=94%、P＜

0.000 01），故选用随机效应模型进行分析，见图 8。

结果表明应用喜炎平注射液后，患者的肺功能明显

改善［WMD=3.46，95%CI=（0.47，6.46），P=0.02］。

2.2.8 呼吸困难消失时间 有 2项研究［22，25］报道了

喜炎平注射液对 AECOPD患者呼吸困难消失时间

的影响，各研究间具有异质性（I²=69%、P=0.07），故

选用随机效应模型进行分析，见图 9。结果表明喜

炎平注射液可明显缩短患者呼吸困难的消失时间

［WMD=−2.25，95%CI=（−2.53，−1.97），P＜0.000 01］。

2.3 不良反应事件

纳入的研究中，1项研究［33］报道使用喜炎平治

疗过程中 1例患者出现腹泻、排水样便，停药后症状

明显好转，无其他不良反应发生；1项研究［16］显示试

验组与对照组均有 2例不良反应，均占入组人数的
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表1 纳入研究基本特征

Table 1 Basic characteristics of included studies

纳入研究

徐建新［15］

2014

吴德君［16］

2015

钱玉蓉［17］

2013

刘 迪［18］

2017

张 辉［19］

2014

常 春［20］

2015

侯海军［21］

2016

曾庆建［22］

2018

丁连明［23］

2007

韩大莉［24］

2012

韩 芳［25］

2015

胡兴东［26］

2014

刘红红［27］

2016

阎 雪［28］

2014

余立常［29］

2015

张惠芝［30］

2011

张 娜［31］

2017

张文静［32］

2011

张 新［33］

2014

组别

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

对照

试验

n/例

60

60

40

40

30

30

35

35

40

40

44

44

30

30

59

59

27

25

23

27

62

60

30

30

30

30

42

40

37

35

34

30

45

45

40

40

46

46

年龄/岁

54.4

53.3

65.11±3.34

65.73±3.54

55～70

52～65

51.6±8.0

52.4±7.8

63.1±3.8

62.8±3.5

51～81

50～82

−
−

69.3±11.4

67.7±11.6

52.1

51.4

48～76

46～75

42～83

39～78

62.2

61.7

−
−
65

67

60.37±7.80

61.05±7.81

64

66

46.21±4.59

45.89±4.69

66.9±7.4

68.3±5.5

67.6±7.2

67.8±7.4

性别

男/女

69/51

72/8

36/24

37/33

64/16

46/42

−

71/47

31/21

32/18

70/52

34/26

33/27

50/32

43/29

37/25

41/49

46/34

62/30

干预措施

左氧氟沙星0.3 g、2次/d+常规治疗

对照组基础上+喜炎平0.3 g、1次/d

哌拉西林他唑巴坦4.5 g、1次/8 h+常规治疗

对照组基础上+喜炎平0.25 g、1次/d

头孢哌酮舒巴坦钠4.5 g、1次/d+常规治疗

对照组基础上+喜炎平0.25 g、1次/d

抗生素+常规治疗

对照组基础上+喜炎平0.25 g、1次/d

头孢哌酮舒巴坦钠4.5 g、1次/12 h+常规治疗

对照组基础上+喜炎平0.4 g、1次/d

头孢哌酮舒巴坦钠3～4 g、1次/12 h+常规治疗

对照组基础上+喜炎平0.4 g、1次/d

抗生素+常规治疗

对照组基础上+喜炎平0.25 g、1次/d

头孢哌酮舒巴坦钠3 g、1次/12 h+常规治疗

对照组基础上+喜炎平0.25 g、1次/d

左氧氟沙星0.3 g、2次/d+常规治疗

对照组基础上+喜炎平0.3 g、1次/d

常规治疗

对照组基础上+喜炎平8 mL、1次/d

头孢哌酮舒巴坦钠3 g、1次/12 h+常规治疗

对照组基础上+喜炎平0.25 g、1次/d

头孢噻肟钠2 g、1次/12 h+常规治疗

对照组基础上+喜炎平0.25 g、1次/d

常规治疗

对照组基础上+喜炎平0.25 g、1次/d

左氧氟沙星0.5 g、1次/d +常规治疗

对照组基础上+喜炎平0.25 g、1次/d

头孢曲松1～2 g、1次/d+常规治疗

对照组基础上+喜炎平0.25 g、1次/d

常规治疗

对照组基础上+喜炎平0.25 g、1次/d

头孢哌酮舒巴坦钠3 g、1次/12 h+常规治疗

对照组基础上+喜炎平10 mL、1次/d

头孢哌酮舒巴坦钠4 g、1次/12 h+常规治疗

对照组基础上+喜炎平8 mL、1次/d

常规治疗

对照组基础上+喜炎平0.25 g、1次/d

评价指标

①

①

①②③④⑤

⑥⑦

①④⑤

①②③④⑤

⑥⑦⑧

①

⑥⑦⑧

① ⑨

①

①③⑧

③④⑤⑨

①⑥⑦

①④⑤⑧⑩

①

①

①④⑤

①②③

①⑥⑦⑧

①②⑧

疗程

2～3周

14 d

10 d

10 d

10 d

10 d

10 d

14 d

2～3周

14 d

14 d

14 d

−

10 d

10 d

10 d

10 d

10 d

14 d

Jadad

评分

2

2

1

1

1

1

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2

①-总有效率；②-FEV1；③-FEV1占预计值%；④-pCO2；⑤-pO2；⑥-白细胞；⑦-中性粒细胞；⑧-CRP；⑨-呼吸困难消失时间；⑩-住院时间

①-total effective rate；②-FEV1；③-FEV1%；④-pCO2；⑤-pO2；⑥-white blood cells；⑦-neutrophils；⑧-CRP；⑨-dyspnea disappearance

time；⑩-hospitalization time
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5%，两组不良反应发生率无明显差异，但未详细描

述具体情况；2 项研究［23，28］显示试验组无明显不良

反应发生，而对照组则分别出现 1例、2例症状表现

为恶心呕吐的不良反应，两项研究的对照组均使用

左氧氟沙星抗感染治疗；10项研究［18，20-22，24-27，29，31］未

报道不良反应情况，3项研究［19，30，32］显示无明显不良

反应，1项研究［17］记录喜炎平用药后复查肝肾功能

未见异常，也无皮疹及胃肠道反应。

2.4 发表偏倚

以喜炎平注射液治疗 AECOPD 的总有效率绘

制漏斗图，分析是否存在发表偏倚，见图 10。纳入

文献大多集中于纵坐标轴两侧，散布于可信区间指

示线附近，但对称度不高，可能存在发表偏倚，也可

能是文献质量较低、试验方法不够严谨导致的。

3 讨论

3.1 本研究的现实意义

目前对于咳嗽增多、痰液变浓或存在其他细菌

感染证据的AECOPD患者，临床抗感染治疗仍以抗

图 1 纳入研究的质量评估结果

Fig. 1 quality evaluation results of included studies

图 2 总有效率的Meta-分析森林图

Fig. 2 Forest plot of Meta-analysis in total effective rates

图 3 白细胞计数的Meta-分析森林图

Fig. 3 Forest plot of Meta-analysis in white blood cell count

图 4 中性粒细胞比值的Meta-分析森林图

Fig. 4 Forest plot of Meta-analysis in neutrophil ratio
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生素为主，但随着耐药菌感染的增多，常常难以达

到理想的疗效。喜炎平注射液是一种通过磺化穿

心莲乙素制成的中成药注射剂，能够阻断DNA的复

制，从而抑制细菌或病毒的存活［34］。药理研究显示

图 9 呼吸困难消失时间的Meta-分析森林图

Fig. 9 Meta-analysis forest graph of disappearance time of dyspnea

图 6 二氧化碳分压的Meta-分析森林图

Fig. 6 Forest plot of Meta-analysis in partial pressure of carbon dioxide

图 8 FEVl占预计值百分比的Meta-分析森林图

Fig. 8 Forest plot of Meta-analysis in FEV1 anticipated

图 7 氧分压的Meta-分析森林图

Fig. 7 Forest plot of Meta-analysis in partial pressure of oxygen

图 5 CRP的Meta-分析森林图

Fig. 5 Forest plot of Meta-analysis in CRP
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穿心莲提取物对流感病毒、腺病毒等有灭活作用，

对肺炎链球菌、金黄色葡萄球菌等有抑制作用［7］。

喜炎平注射液不仅能提升巨噬细胞的吞噬作用，使

细菌或病毒失去活性，同时能够促进免疫球蛋白的

形成，增强机体的免疫力［35］，因此临床常用于感染

性疾病的辅助治疗。

有专家共识指出，对于单纯型不伴有危险因

素（病情严重需使用氧疗或伴有严重的基础病等情

况）的慢性支气管炎急性发作时，抗生素治疗加用

喜炎平注射液在缓解发热、咳嗽、喘憋方面优于单

用抗生素治疗，且阻塞性肺气肿、支气管扩张、支气

管肺炎等并发症的发生率降低［36］。尽管单独使用

喜炎平注射液进行抗感染治疗的效果仍待进一步

研究，但将其加用到常规治疗方案中，部分试验显

示其可在改善症状、减轻炎症反应、缩短抗生素使

用疗程、提升整体疗效等方面显现出优势。因此，

本文进行 Meta-分析探讨喜炎平注射液在治疗

AECOPD方面的临床价值。

3.2 研究结论

本研究运用统计学软件对入选的 19篇文献进

行 Meta-分析，结果表明加用喜炎平注射液能够提

升总有效率、减少呼吸困难症状消失所用的时间、

降低白细胞总数、中性粒细胞比值、CRP，改善肺功

能、血气分析（pCO2、pO2），证明联合应用喜炎平注

射液治疗AECOPD可更快地减轻症状，降低炎症反

应。与之前的文章相比，本研究增加了与症状相关

的观察指标，扩大了研究的样本量，提高了循证依

据的可信度。

3.3 研究的局限及展望

在纳入的研究中，除上述记录的主要结局指标

外，有 2篇文献报道了对于AECOPD患者加用喜炎

平注射液对咳嗽消失时间、咳痰消失时间，白细胞

介素指标的变化，但由于涉及的随机对照试验较

少，样本量严重不足，易造成分析结果偏差过大，故

本研究未对这些指标进行统计分析。

本研究尚存在不足之处，即未检索到可纳入的

外文文献，纳入的中文文献均为低质量，欠缺较为

规范的关于随机方法、随机隐藏、盲法等内容的描

述，部分研究未提及对照组使用的药物名称及详细

的剂量、给药方法等，仅仅概括为常规治疗，可能会

加大研究的异质性，故呼吁研究人员今后开展RCT

研究时，应扩大样本量，规范研究的全过程，详尽描

述研究中使用的分组方法，清晰记录各药品使用剂

量、频次等内容，以使 Meta-分析的循证意义更大。

另外，纳入文献未明确说明开展研究时所用到的药

物是否为研究提供资金支持，未明确声明研究者是

否存在相关利益冲突，此点关系到数据可信度的高

低，希望能够引起相关研究者重视，在未来的研究

中进一步细化研究方案，使研究更为规范。
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