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疏风解毒胶囊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 系统评价疏风解毒胶囊治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期（AECOPD）的临床有效性、安全性。方法 检索

中文学术期刊全文数据库（CNKI）、中国生物医学文献数据库（CBM）、万方数据库（WanFang Data）、维普中文期刊全文

数据库（VIP）、PubMed、Cochrane Library等数据库已发表的疏风解毒胶囊治疗AECOPD的临床随机对照试验（RCT），时

限从建库至2021年1月，使用Cochrane手册对纳入文献进行质量评价，使用Review Manager 5.3进行Meta分析。结果 最终

纳入 16篇RCTs，包括 1 753例患者。Meta分析结果显示：疏风解毒胶囊联合西医常规治疗（试验组）有效率优于单纯西医

常规治疗（对照组），组间比较差异具有统计学意义［RR=1.20，95%CI=（1.15，1.26），P＜0.000 01］；试验组患者血气分析，二

氧化碳分压［MD＝−3.65，95%CI=（−10.79，3.50），P＝0.32］、氧分压［MD＝6.80，95%CI=（5.40，8.20），P＜0.000 01］改

善优于对照组；试验组患者肺功能指标，第 1秒用力呼气容积［MD＝1.35，95%CI=（0.68，2.03），P＜0.000 1］、第 1秒用

力呼气容积占用力肺活量百分比［MD=0.83，95%CI=（0.66，1.00），P＜0.000 01］改善优于对照组；试验组炎症指标，C反

应蛋白［MD＝−4.81，95%CI=（−7.41，−2.20），P＜0.000 01］改善优于对照组，降钙素原［MD＝−0.51，95%CI=（−0.79，

−0.23），P=0.000 4］改善优于对照组。不良反应少且无严重不良反应发生。结论 西医常规治疗联用疏风解毒胶囊治疗

AECOPD，可以提高临床疗效，改善患者血气、肺功能、炎症指标，安全性好，但部分结局指标有异质性，可能存在发表

偏倚，因此未来仍需更大样本、高质量、多中心RCT研究以进一步评价其疗效及安全性。
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Abstract: Objective To systematically evaluate the clinical effectiveness and safety of Shufeng Jiedu Capsule in the treatment of

acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease (AECOPD). Methods Search the Chinese Academic Journals Full-text

Database (CNKI), China Biomedical Literature Database (CBM), WanFang Data, VIP Chinese Journal Full-text Database (VIP),

PubMed, Cochrane Library and other databases that have published Shufeng Jiedu Capsules Clinical randomized controlled trials

(RCTs) for the treatment of AECOPD, the time frame is from the establishment of the database to January 2021, the quality of the

included literature is evaluated using the Cochrane manual, and the Meta analysis is performed using Review Manager 5.3. Results

A total of 16 RCTs were finally included, including 1 753 patients. Meta-analysis results show that: Shufeng Jiedu Capsule

combined with Western medicine conventional treatment is more effective than conventional treatment alone, and the difference

between the groups is statistically significant [RR = 1.20, 95%CI = (1.15, 1.26), P < 0.000 01]; The blood gas analysis of the patients
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in the test group showed that the partial pressure of carbon dioxide [MD = −3.65, 95%CI = (−10.79, 3.50), P = 0.32], the partial

pressure of oxygen [MD = 6.80, 95%CI = (5.40, 8.20), P < 0.000 01] improved better than the control group; the lung function index

of the test group patients, the forced expiratory volume in the first second (FEV1) [MD = 1.35, 95%CI = (0.68, 2.03), P < 0.000 1],

FEV1/FVC [MD = 0.83, 95%CI = (0.66, 1.00), P < 0.000 01] improved better than the control group; the inflammatory index of the

test group, C-reactive protein [MD = − 4.81, 95%CI = ( − 7.41, − 2.20), P < 0.000 01] improved better than the control group,

procalcitonin [MD = −0.51, 95%CI = (−0.79, −0.23), P = 0.000 4] Improvement is better than the control group. There were few

adverse reactions and no serious adverse reactions occurred. Conclusion The combination of conventional western medicine

treatment and Shufeng Jiedu capsule in the treatment of AECOPD can improve the clinical efficacy, improve the blood gas, lung

function, and inflammation indexes of patients, and have good safety. However, some outcome indexes are heterogeneous, and there

may be publication bias. Therefore, it is still in the future. More large-sample, high-quality, multi-center RCT studies are needed to

further evaluate its efficacy and safety.

Key words: Shufeng Jiedu Capsule; chronic obstructive pulmonary disease; acute exacerbation period; Meta-analysis; system

assesment

慢 性 阻 塞 性 肺 疾 病（chronic objective

pulmonary disease，COPD）是呼吸系统常见病、多发

病，患病率和病死率均高，流行病学调查显示 2017

年我国 40 岁以上人群中 COPD 的患病率高达

13.7%，60岁以上患病率超过27.0%；受空气污染、人

口老龄化、吸烟等因素影响，患病人群呈现上升趋

势［1-2］，成为我国慢性疾病的重大疾病负担之一。

COPD可分为稳定期与急性加重期，慢性阻塞性肺

疾病急性加重期（AECOPD）是急性起病过程，患者

咳嗽、咳痰、胸闷、呼吸困难等症状加重，严重者出

现呼吸衰竭危及生命，其主要诱因是感染，包括细

菌、病毒、支原体感染［3］。目前 AECOPD 临床治疗

主要是抗炎、解痉、平喘、化痰，但随着临床耐药菌

的增加，激素类药物的敏感性下降，西医常规治疗

AECOPD患者的临床疗效有待提高。

近年来，中成药疏风解毒胶囊联合西医常规治

疗 AECOPD可以提高临床疗效被大量报道。疏风

解毒胶囊由虎杖、连翘、板蓝根、柴胡、败酱草、马鞭

草、芦根、甘草等 8味中药组成，具有清热解毒、抗感

染、增强免疫力等功效［4］，治疗 AECOPD 有良好疗

效，在临床被广泛应用。虽然已有相关系统评价疏

风解毒胶囊联合常规治疗较常规治疗在改善患者

临床症状、肺功能、炎症指标等方面疗效更优，但研

究纳入文献较少。因此本研究结合最新的疏风解

毒胶囊治疗 AECOPD 的临床资料，采用 Meta 分析

法系统评价其疗效，为该药的临床应用提供参考。

1 资料与方法

1.1 文献纳入标准

1.1.1 研究类型 疏风解毒胶囊治疗 AECOPD 的

临床随机对照试验（RCT），语种限中文、英文。

1.1.2 研究对象 明确诊断为AECOPD的患者，年

龄≥18岁，不限性别、种族。临床诊断标准参照《慢

性阻塞性肺疾病诊断治疗指南（2013年修订版）》［5］，

中医证候诊断标准参考《慢性阻塞性肺疾病中医诊

疗指南2011版》［6］。

1.1.3 干预措施 对照组以西医常规治疗，包括低

流量吸氧、抗感染、解痉平喘、止咳化痰、按需吸入

支气管扩张剂、营养支持，试验组在对照组基础上

加用疏风解毒胶囊4粒/次、3次/d。

1.1.4 结局指标 ①总有效率（显效为患者症状体

征恢复稳定期水平，予稳定期药物治疗，可以出院；

有效为患者症状体征基本恢复日常水平，以日常稳

定期药物维持治疗即可，但仍需住院观察；好转为

患者症状体征较前减轻，仍需抗感染、激素等治疗；

无效为患者症状体征未见明显缓解）=（显效例数＋

有 效 例 数）/本 组 例 数 、② 第 1 秒 用 力 呼 气 容

积（FEV1）、③第 1秒用力呼气容积占用力肺活量百

分比（FEV1/FVC）、④二氧化碳分压（PCO2）、⑤氧分

压（PO2）、⑥降钙素原（PCT）、⑦C反应蛋白（CRP）。

不良反应作为安全性指标。

1.2 文献排除标准

（1）动物实验、理论探讨、综述等非 RCT 文

章；（2）COPD稳定期及严重感染的研究报道；（3）对

照组采取的非西医常规治疗，存在其他中医治疗措

施（穴位敷贴、针刺等）；（4）无法获得全文的文

章；（5）重复发表的研究论文。

1.3 检索策略

计算机检索中文数据库包括中文学术期刊全

文 数 据 库（CNKI）、中 国 生 物 医 学 文 献 数 据

库（CBM）、万方数据库（WanFang Data）和维普中文

期刊全文数据库（VIP）、外文数据库检索包括

PubMed、Cochrane Library。采用主题词和自由词
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结合的方式进行检索，时间截止 2021年 1月 1日，中

文检索词为：疏风解毒胶囊、疏风解毒、慢性阻塞性

肺疾病急性加重、随机对照试验、慢性阻塞性肺疾

病 急 性 发 作 ；英 文 检 索 词 为 ：Shufeng Jiedu

Capsules、Shufeng Jiedu、acute exacerbation of

chronic obstructive pulmonary、chronic obstructive

pulmonary disease、COPD、AECOPD、RCT。

1.4 资料提取

将检索的全部文献导入Note Express文献管理

器中，删除重复文献；初步阅读文献标题及摘要，剔

除明显不符合纳入标准的文献；对初步纳入的文献

阅读全文，再次排除不符合纳入标准的研究论文，

对有疑问的文献咨询高年资医师确定是否纳入；对

所有纳入的研究提取第一作者姓名、发表年份、样

本量、病程、年龄、干预措施、疗程、结局指标及不良

反应等内容。以上资料提取过程均由 2名研究人员

独立完成。

1.5 文献质量评价

对纳入的文献采用 Cochrane（Version 5.1.0）［7］

评价手册进行偏倚风险评估，评价包括 7个方面，随

机分配方法、分配隐藏方案、对实施者和参与者有

无实施盲法；对结局评估者实施盲法；结果数据不

完整；选择性报告结局指标；其他偏倚来源。结局

采用低风险、高风险、不确定来判定。其他偏倚来

源判定通过基金支持、基线资料是否完善、样本

量（≥30）、研究方案进行判定，若以上几项均未报

告，则判定为高风险，有 1项则判定为不清楚，2项及

以上认为低风险。

1.6 统计分析

采用 RevMan 5.3 统计软件对纳入研究进行

Meta 分析，选用相对危险度（relative risk，RR）及

95% 可信区间（95%CI）作为计数资料的合并效应

量，加权均数差（weightedmean difference，WMD）作

为计量资料的合并效应量。通过 χ2检验纳入研究的

异质性，若P＞0.1、I2≤50%，表明同质性较好，采用

固定效应模型（fixed-effect model，FEM）；若P≤0.1、

I2＞50%，表 明 异 质 性 较 大 ，采 用 随 机 效 应 模

型（random- effect model，REM）。当研究存在明显

异质性时，采用亚组分析和敏感性分析探讨异质性

来源。对有效率绘制漏斗图进行发表偏 倚评价。

2 结果

2.1 文献纳入结果

通 过 检 索 初 步 获 得 511 篇 文 献 ，导 入

NoteExpress 文献管理器，排除重复文献 223 篇，剩

余 279篇，通过阅读剔除慢阻肺稳定期、合并严重感

染、回顾性分析、综述、动物实验等不符合纳入标准

的文献，最终纳入16篇文献［8-23］，全部为中文RCTs。

2.2 纳入研究基本特征

共纳入近5年16项研究［8-23］，总样本量1 753例，

包括试验组 876例、对照组 877例，最大样本量 309

例、最小样本量 40例。疗程最短 7 d、最长 28 d。所

纳入研究均未明确中医证型，西医常规治疗主要为

抗感染、解痉平喘、止咳化痰、吸氧、纠正水电解质

平衡、营养支持治疗。试验组与对照组的常规治疗

一致，各研究均明确指出基线资料可比。纳入研究

基本特征见表1。

2.3 纳入研究质量评价

2 项研究［16，18］采用随机编号进行分组、7 项研

究［10，14，17，19-21，23］采用随机数字表进行分组，评价为低

风险。6项研究［8，9，11-13，15］仅提及随机未说明方法，评

价为不清楚。纳入研究均未提及分配隐藏和盲法，

评价为不清楚。2项研究［9，11］结局数据不全，评价为

高风险。1项研究［9］选择性报告结局指标，评价为高

风险。纳入研究其他偏倚来源均满足 2 项以上要

求，评价为低风险。纳入研究质量评价见图1、2。

2.4 Meta分析结果

2.4.1 总有效率 有 15项研究［8，10-23］报告了临床总

有效率，各研究间异质性较小（P＝0.77、I2＝0），故采

用固定效应模型进行Meta分析，见图 3。结果显示

西医常规治疗联合疏风解毒胶囊组患者的总有效

率明显高于常规治疗组，差异有统计学意义［RR＝

1.20，95%CI＝（1.15，1.26），P＜0.000 01］。

2.4.2 血气分析 （1）pCO2：4项研究［8，13，19，22］报告了

pCO2，各研究间存在异质性（P＜0.000 01、I2＝98），

故采用随机效应模型进行Meta分析，结果显示西医

常规治疗联合疏风解毒胶囊优于常规治疗组，差异

具有统计学意义［MD＝−3.65，95%CI＝（−10.79，

3.50），P＝0.32］；pCO2异质性较大，考虑到疗程可能

对其产生影响，按照治疗疗程进行亚组分析，结果

显示异质性下降，疗程 10 d组联合用药优于常规治

疗组［MD＝ − 3.65，95%CI＝（− 5.46，− 0.68），P＝

0.13］；疗程 14 d组联合用药优于常规治疗组［MD＝

−4.16，95%CI＝（−21.22，12.91），P＝0.63］。见图 4。

（2）pO2：4 项研究［8，13，19，22］报告了 pO2，各研究间

存在异质性（P＜0.000 01、I2＝24），故采用固定效应

模型进行Meta分析，结果显示试验组优于对照组，

差异具有统计学意义［MD＝6.80，95%CI＝（5.40，

8.20），P＜0.000 01］。考虑到疗程可能对其产生影
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响，按照治疗疗程进行亚组分析，结果显示异质性

下降，疗程 10 d 组联合用药优于常规治疗［MD＝

5.89，95%CI=（4.00，7.77），P＜0.000 01］；疗程 14 d

组联合用药优于常规治疗［MD＝7.93，95%CI=（5.83，

10.02），P＜0.000 01］。见图5。

2.4.3 肺功能 （1）FEV1：5项研究［9，13，16，21-22］报告了

FEV1，各研究间存在异质性（P＜0.000 01，I2＝93）故

采用随机效应模型进行Meta分析，结果显示联合用

药组优于常规治疗组，差异具有统计学意义，［MD＝

图 1 Cocherane偏倚风险图

Fig. 1 Cocherane risk of bias graph

表 1 纳入研究基本特征

Table 1 Basic characteristics of included studies

纳入研究

张连国［8］

2015

边 巍［9］

2016

王发辉［10］

2016

姚 欣［11］

2017

李 捷［12］

2017

胡海宗［13］

2018

田图磊［14］

2018

卫 艳［15］

2019

张俊雅［16］

2019

杨添文［17］

2019

魏 萍［18］

2019

赵 丽［19］

2019

余红霞［20］

2020

邢佳振［21］

2020

何文娟［22］

2020

黄 强［23］

2020

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

n/例

65

65

50

50

39

41

20

20

20

20

51

49

43

43

30

30

30

30

50

50

60

60

38

38

60

60

154

155

106

106

60

60

平均年龄/岁

66±7.7

67±5.9

62±7.2

62±7.2

62.53±8.53

63.5±9.34

64.1

65.4

66.1±4.9

67.2±5.6

63.75±9.16

63.1±9.82

60.5±9.2

61.3±8.9

52.70±4.20

53.3±3.80

62.32±3.21

61.4±3.15

63.15±3.71

61.3±4.70

56.30±3.70

59.4±9.20

67.53±4.81

67.0±4.69

63.8

64.33

63.1±6.9

62.4±6.5

57.49±6.47

57.3±6.35

61.37±2.82

60.3±3.19

平均病程/年

4.3±1.5

4.1±2.2

5.6±1.5

5.6±1.5

−
−
6.8

7.4

10

12

8.10±3.54

8.06±3.38

15.5±3.46

16.0±2.81

5.60±2.30

5.90±1.80

20.21±2.15

19.45±2.26

15.83±2.08

14.95±2.20

−
−

2.83±0.75

2.71±0.76

7.25±3.41

6.92±3.17

9.8±3.3

9.3±2.8

5.69±1.88

5.61±1.82

13.04±2.10

12.90±2.07

干预措施

西医常规治疗

西医常规治疗+疏风解毒胶囊

西医常规治疗

西医常规治疗+疏风解毒胶囊

西医常规治疗

西医常规治疗+疏风解毒胶囊

西医常规治疗

西医常规治疗+疏风解毒胶囊

西医常规治疗

西医常规治疗+疏风解毒胶囊

西医常规治疗

西医常规治疗+疏风解毒胶囊

西医常规治疗

西医常规治疗+疏风解毒胶囊

西医常规治疗

西医常规治疗+疏风解毒胶囊

西医常规治疗

西医常规治疗+疏风解毒胶囊

西医常规治疗

西医常规治疗+疏风解毒胶囊

西医常规治疗

西医常规治疗+疏风解毒胶囊

西医常规治疗

西医常规治疗+疏风解毒胶囊

西医常规治疗

西医常规治疗+疏风解毒胶囊

西医常规治疗

西医常规治疗+疏风解毒胶囊

西医常规治疗

西医常规治疗+疏风解毒胶囊

西医常规治疗

西医常规治疗+疏风解毒胶囊

疗程/d

10

7

7

7

7

10

10

7

14

7

10

14

10

14

14

−

结局指标

①②③⑧

④⑥

①

①⑥⑧

①⑧

①②③④⑤

①⑦⑧

①⑥⑦

①④⑤⑥

①⑥⑦

①⑥⑦⑧

①②③⑧

①⑥⑦

①④⑤⑥⑧

①②③④⑤⑦⑧

①

①-总有效率，②-PCO2，③-PO2，④-FEV1，⑤-FEV1/FVC，⑥-CRP，⑦-PCT，⑧-不良反应，−-未提及

①-total effective rate；②-PCO2；③-PO2；④-FEV1；⑤-FEV1/FVC；⑥-CRP；⑦-PCT；⑧-Adverse reactions；−-not noted
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1.35，95%CI＝（0.68，2.03），P＜0.000 1］。FEV1存在异

质性，考虑到各研究所采用的的计量单位不同，因

此，按照计量单位进行亚组分析，结果显示，异质性

明显下降；亚组分析显示，联合用药的FEV1（%）优于常

规 治 疗［MD＝4.35，95%CI＝（2.36，6.35），P＜

0.0001］；联合用药的 FEV1（L）优于常规治疗［MD＝

0.36，95%CI＝（0.29，0.44），P＜0.000 01］。见图6。

（2）FEV1/FVC：有 3项研究［16，21-22］报告了 FEV1/

FVC，各研究间异质性较小（P＝0.59，I2＝0），故采用

固定效应模型进行Meta分析，见图 7。结果显示联

合用药优于常规治疗，差异有统计学意义［MD＝

0.83，95%CI＝（0.66，1.00），P＜0.000 01］。

2.4.4 炎症指标 （1）CRP：8项研究［9，11，15-18，20-21］报告

了CRP，各研究间存在异质性（P＜0.0003，I2＝97）故

采用随机效应模型进行Meta分析，结果显示联合用药

组优于常规治疗组，差异具有统计学意义［MD＝−4.81，

95%CI＝（−7.41，−2.20），P＜0.000 01］；CRP异质性

较大，因此，按照治疗疗程进行亚组分析，结果显示，

异质性有所下降。亚组分析显示，疗程 7 d组联合用药

优于常规治疗［MD＝−5.61，95%CI＝（−9.82，−1.40），

P＝0.009］；疗程 10 d 组联合用药优于常规治疗

［MD＝−6.10，95%CI＝（−9.39，−2.81），P＝0.000 3］；疗

程 14 d 组联合用药优于常规治疗［MD＝−2.07，

95%CI＝（−2.59，−1.56），P＜0.000 01］。见图8。

（2）PCT：5 项研究［15，17-18，20，22］报告了PCT，各研究

间存在异质性（P＜0.000 01，I2＝98）故采用随机效应

模型进行Meta分析，结果显示试验组优于对照组，差异

具有统计学意义［MD＝−0.51，95%CI＝（−0.79，−0.23），

P＝0.000 4］；PCT异质性较大，因此，按照治疗疗程

图 2 Cocherane偏倚风险总结

Fig. 2 Cocherane bias risk summary

图 3 两组总有效率的Meta分析森林图

Fig. 3 Meta-analysis of forest plot in total effective rate between two groups
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图 6 FEV1的Meta分析森林图

Fig. 6 Forest plot of Meta-analysis in FEV1

图 4 pCO2的Meta分析森林图

Fig. 4 Forest plot of Meta-analysis in pCO2

图 5 pO2的Meta分析森林图

Fig. 5 Forest plot of Meta-analysis in pO2

图 7 FEV1/FVC的Meta分析森林图

Fig. 7 Forest plot of Meta-analysis in FEV1/FVC
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进行亚组分析，结果显示，异质性有所下降。亚组分析

显示，疗程7 d组联合用药优于常规治疗［MD＝−0.64，

95%CI＝（−1.22，−0.07），P＝0.03］，疗程 10 d组联合

用药优于常规治疗［MD＝−0.22，95%CI＝（−0.31，

−0.130，P＜0.000 01］；疗程 14 d 组联合用药优于

常规治疗组［MD＝−0.78，95%CI＝（−0.83，−0.73），

P＜0.000 01］，见图9。

2.4.5 安全性评价 在纳入的 16项研究中，有 8项

研究［8，11-12，14，18-19，21-22］报告了试验组的不良反应，共 19

例，主要为胃肠道反应恶心、腹泻，个别患者出现皮

疹、头痛、心动过速、震颤症状，停药及对症处理后

患者恢复正常。2项研究［15，17］报告了无不良反应发

生，6项研究［9-10，13，16，20，23］未提及不良反应。

2.5 发表偏倚

有 15 项研究［［8，10-23］报告了临床有效率，通过漏

斗图判定有效率否存在发表偏倚，图片显示，纳入

研究分布在漏斗图内基本对称，可认为存在偏倚可

能性小。见图10。

3 讨论

3.1 疏风解毒胶囊辅助治疗AECOPD的依据

AECOPD 据其临床症状属于中医“肺胀”“喘

证”“痰饮”等疾病范畴，基本病机为久病肺虚，宿痰

伏肺，肺气不能敛降。正虚不固，外邪侵袭是急性

加重的重要诱因。外邪袭肺，肺失宣降，肺气郁闭，

内生火热，痰热淤结，而引发以咳、喘、痰、热、瘀为

主要病理表现。因此治疗上以止咳、平喘、清热、化

图 8 CRP的Meta分析森林图

Fig. 8 Forest plot of Meta-analysis in CRP

图 9 PCT的Meta分析森林图

Fig. 9 Forest plot of Meta-analysis in PCT
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痰、祛瘀为治法［24］。疏风解毒胶囊由 8味中药组成，

方中虎杖微苦、微寒，苦降泄热，能治肺热咳嗽，又

能化痰止咳为君药；连翘、板蓝根清热解毒，既清外

感之风热，又能解入里之邪热共为臣药；马鞭草有

清热解毒活血散瘀之功效，败酱草辛散苦泄，能清

热解毒，祛瘀排痰，柴胡辛苦，能疏散表里之热，疏

肝解郁，芦根除烦止呕，生津止渴，能解邪热耗伤肺

胃之津，共为佐药；甘草止咳化痰，调和诸药为使

药。诸药相配，清热解毒、疏散肺热、止咳化痰、宣

肺平喘、活血化痰祛瘀。

临床治疗AECOPD患者以抗生素抗感染为主，

但随着耐药菌感染的增加，常难以达到理想的疗

效。疏风解毒胶囊通过多靶点、多途径作用，能改

善患者发热、咳嗽、咳痰、气喘等症状。现代药理学

研究表明疏风解毒胶囊有广谱抗病毒作用，特别是

流感病毒、副流感病毒有明显的抑制作用［25］。在大

鼠模型的药理研究中显示具有免疫调节作用，调节

淋巴细胞、白细胞、免疫球蛋白，同时对胸腺、脾脏、

肺脏等免疫器官也有调节作用，减轻炎症反应，具

有显著抗炎作用［26］。能显著抑制大鼠模型炎症因

子的产生，抑制致热性细胞因子发挥解热作用，降

低大鼠体温［27］。能显著降低模型大鼠血清中白细

胞（WBC）、核因子 κB（NF-κB）、单核细胞趋化蛋白

1（MCP-1）、缓激肽及环氧化酶 2（COX-2）等炎症介

质，发挥抗菌抗炎作用［28］。因此常作为AECOPD患

者的辅助治疗。

3.2 疗效与安全性分析

本研究对纳入的 16 篇文献，包括 1 753 例

AECOPD患者进行Meta分析，结果显示，联合用药

能在一定程度上提高患者的总有效率、减轻患者临

床症状、提升患者血气分析及肺功能指标、降低患

者炎症指标（PCT、CRP）。证明联合应用疏风解毒

胶囊辅助治疗AECOPD可以改善症状、减轻炎症反

应、缩短抗生素使用疗程、提升总体有效率。但

CRP、PCT等结局指标异质性较大，亚组分析也未明

显降低异质性，提示存在偏倚风险，降低了结局指

标的可靠性。

在纳入的研究中，存在不良反应的报告，以胃

肠道反应恶心、腹泻较为常见，给予对症处理后很

快恢复，少数研究报道了皮疹、头痛、心动过速、震

颤等不良反应，停药后患者症状消失。全部研究未

有严重不良反应发生。提示疏风解毒胶囊安全性

相对较高，不良反应轻微。但部分研究未报告不良

反应情况，可能会对结果产生影响。建议在今后的

临床研究中完善药物安全性监测及不良反应报告，

同时提高药材的加工炮制，最大限度减少不良反

应，提高用药安全。

3.3 本研究的局限及展望

研究存在一定的局限性，主要表现为以下 7个

方面：（1）纳入的文献质量较低，全部为中文文献，

部分研究样本量偏小，增加了研究结果的异质

性。（2）部分研究实行过程不规范，未提及随机及盲

法，选择性报告结局指标，脱落患者较多。（3）部分

研究治疗前后结局指标差异过大，各研究间相同结

局指标差异大，研究者未客观评价结局指标，存在

夸大结果的可能。（4）从疏风解毒胶囊的主治功效

分析适用于痰热郁肺证的患者，纳入的研究均未提

及患者的证型而选用疏风解毒胶囊，如果患者的证

型与该药不相符合，势必影响临床疗效，甚至会给

患者带来不良影响。应该对患者辨证纳入，以便更

好提高药物疗效。（5）AECOPD属于急症，部分研究

用药时间过长，可能加大不良反应发生率，建议用

药时间应尽量控制在 7～14 d为佳。（6）AECOPD患

者炎症指标是重要结局指标，有效率存在一定的主

观性，研究中应采用更多反映炎症水平的客观结局

指标，提高说服力。（7）在临床症状改善方面，可以

纳入咳嗽消失时间、咳痰消失时间、慢阻肺呼吸困

难评分等作为评价标准。以上存在的问题可能增

加研究结果的异质性，降低Meta分析的评价等级，

限制结论的推荐强度。故在今后的RCT研究时，应

当扩大样本量、增加结局指标、规范研究过程，用严

谨、规范的RCT研究评价疏风解毒胶囊的疗效，提

高临床推荐等级。

综上所述，疏风解毒胶囊在抗炎、改善肺功能、

改善血气、减轻患者症状方面对AECOPD有一定疗

效。联合用药比单纯西医常规治疗更有益于

AECOPD患者缓解病情，值得临床应用推广。但由

图 10 临床有效率倒漏斗图

Fig. 10 Funnel plot of clinical effective rates
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于本研究存在一定不足，仍需更多大样本、高质量、

多中心的临床研究进一步证实。

利益冲突利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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