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摘!要!目的!基于文献分析方法%评价热毒宁注射液用于呼吸系统感染的有效性和安全性%为临床实践与决策者提供循证证据$
方法!计算机检索M)QP5.&*658,R62’-5‘+Q2’2/&中国知网&万方数据库&中国生物医学文献服务系统%纳入热毒宁注射液治疗呼吸
系统感染的系统评价K荟萃分析"P5*’分析#"干预组为热毒宁注射液单独使用或与其他药物联合应用’对照组为安慰剂或其他阳
性药物%单独使用或联合应用其他药物#%由 "名评价者根据纳入与排除标准筛选文献&提取资料和评价质量后%对证据进行综合
梳理与分析$ 结果!共纳入 @篇系统评价KP5*’分析$ 在社区获得性肺炎方面%在常规抗菌药物治疗基础上联合应用热毒宁注射
液可明显提高有效率%并明显改善相关临床症状消失时间%差异均具有统计学意义"$l#J#A#’热毒宁注射液的效果与喜炎平注射
液&炎琥宁注射液和痰热清注射液等相当$ 在治疗上呼吸道感染方面%与利巴韦林&喜炎平注射液&清开灵注射液相比%热毒宁注
射液可能具有一定的有效性优势$ 有限的数据显示%与对照组方案相比%使用热毒宁注射液未增加安全性风险$ 结论!在常规治
疗基础上联合应用热毒宁注射液可提高呼吸系统感染治疗的有效性%与利巴韦林和其他中药注射剂效果基本相当或具有一定的
优势$ 受纳入的文献质量所限%上述结果仍需进一步开展高质量临床研究予以验证$
关键词!热毒宁注射液’ 呼吸系统感染’ 有效性’ 安全性
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!!呼吸系统疾病以感染性疾病为最常见’ 病毒性肺炎是由
上呼吸道病毒感染所致的肺部炎症$细菌性肺炎患者占成人
各类病原体肺炎患者的 @#V)$* ’ 大多数用于治疗呼吸系统感
染的复方中药注射剂具有清热解毒的功能"即具有抗病毒(抗
细菌感染的作用)"* ’ 热毒宁注射液在临床中常与抗菌药物和
抗病毒药等联合应用治疗呼吸系统感染"主要用于外感风热
所致的上呼吸道感染(咳嗽(慢性阻塞性肺疾病以及手足口病
等"适用于病毒感染合并轻度细菌感染"可提高疗效(缩短病
程)=* ’ 现代研究结果显示"热毒宁注射液具有解热(抗炎(抗
病毒及抗菌等药理作用)>* ’ 本研究旨在梳理和分析现有的系
统评价K荟萃分析#P5*’分析%"对热毒宁注射液治疗呼吸系统
感染的有效性和安全性进行评价"为临床实践提供循证证据’

BC资料与方法
BDBC纳入与排除标准

根据 MI8HO 原 则 确 定 纳 入 标 准’ # $ % 研 究 对 象
#7,7)(’*+,-"M%&确诊为呼吸系统感染的患者’ #"%干预组
#+-*52&5-*+,-"I%&热毒宁注射液"单独使用或与其他药物联合
应用’ #=%对照组#R,Y7’2+0,-"8%&安慰剂或其他阳性药物"单
独使用或与其他药物联合应用’ #>%结局指标#,)*R,Y50"H%&
’有效性指标"包括临床总有效率#痊愈率(有效率%$退热时
间#平均退热时间(发热消失时间和退热持续时间%$咳嗽消失
时间#咳嗽咳痰缓解时间(咳嗽好转时间%$咽痛消除时间$肺
部啰音消失时间$胸部 X线检查结果好转时间$平均住院时
间$8反应蛋白#8DM%水平’ (安全性指标"包括总体和具体
的不良事件K不良反应发生率’ #A%研究类型#0*)./.50+3-"
O%&系统评价KP5*’分析’ 排除非中英文研究(会议论文(仅针
对儿童人群的研究以及原始临床研究’

BDEC文献检索策略

计算机检索 M)QP5.(*658,R62’-5‘+Q2’2/(中国知网
#8;TI%(万方数据库#]’-1’-3%和中国生物医学文献服务系
统#O+-,P5.%"英文检索词包括,25.)-+-3- ,0/0*5Y’*+R25&+5c-
和,Y5*’4’-’(/0+0-$中文检索词包括 ,热毒宁- ,系统评价-
,P5*’分析-,荟萃分析-和,循证-’ 检索时限为建库至 "#"#
年 $#月 "C日’

BDFC文献筛选与数据提取

由 $名研究者阅读文献标题和摘要进行初筛"并阅读初
筛文献的全文进行复筛"使用预先设计的数据提取表对纳入
的研究进行数据提取$另 $ 名研究者对文献筛选和数据提取
进行核对’ 根据EPOWED工具"由 $ 名研究者独立对纳入的
系统评价KP5*’分析进行质量评价’ 上述过程如遇分歧"与第
=名研究者讨论后决定是否纳入’ 提取的资料和数据包括&发
表年份(患者人群(干预措施(对照措施(纳入研究类型(纳入
研究个数(总病例数和结局指标’

EC结果
EDBC文献筛选流程与结果

经检索初步得到文献 "$> 篇$删除重复文献后得到文献
$$$篇$阅读文题和摘要后初筛得到文献 B$篇$然后阅读全文
复筛"最终纳入系统评价KP5*’分析 @ 篇)A4$"* ’ 文献筛选流程
与结果见图 $’

图 BC文献筛选流程与结果
P3M BCU3"-)*"#)-+1)--’3’M /)&1-++*’$)-+#7"+

EDEC纳入文献的基本特征与质量评价
纳入的 @篇系统评价KP5*’分析的基本特征见表 $’ @ 篇

系统评价KP5*’分析总体质量中等"平均 EPOWED量表评分
为 BJ> 分"其中 " 篇为 @ 分)A4B* " " 篇为 C 分)@4<* " $ 篇为
B分)$#* "=篇为 A分)C"$$4$"* ’
EDFC证据分析
"J=J$!有效性&#$%"篇文献)<"$"*涉及#急性%上呼吸道感染’
与喜炎平注射液组比较"热毒宁注射液组患者的痊愈率#8&i
"JA$"<AV56i$J=@ k>JAA"$i#J##=%(有效率 #8&i=J>@"
<AV56i$J==k<J#C"$i#J#$%更优"差异均具有统计学意
义)<* ’ 与利巴韦林注射液相比较"热毒宁注射液组患者的总
有效率提高#8&i>JA<"<AV56i"J>@kCJ>""$l#J### #$%$与
清开灵注射液组比较"热毒宁注射液组患者的总有效率亦提
高#8&iAJ#A"<AV56i"J#<k$"J#B"$l#J### #$%"上述差异
均具有统计学意义)$"* ’ #"%$篇文献)A*涉及急性气管4支气管
炎’ 热毒宁注射液组#成人组%患者的临床总有效率#&&i
$J=C"<AV56i$J"@k$J>C"$l#J### #$%(平均退热时间# ."
9:-iF$JB@"<AV56iF$JC"kF$J><"$l#J### #$%(咳嗽消失
时间#."9:-iF"JAC"<AV56iF"J<$kF"J">"$l#J### #$%和
肺部啰音消失时间#."9:-iF"J"B"<AV56iF"JC$kF$J@#"
$l#J### #$%均明显优于利巴韦林注射液组"差异均有统计
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!!!! 表 BC纳入的 c篇系统评价a0-"*分析的基本特征
(*.BC:*+3112*)*1"-)3+"31+&4"2-c 3’17#$-$+%+"-,*"31)-63-Z+a0-"*I*’*7%+3+

文献 疾病种类 干预措施 对照措施 纳入原始
研究数K个

纳入原始研究病例数
#干预组 &0:对照组%

有效性
结局指标

EPOWED
量表评分K分

党娇娇等#"#$<年% )A* 急性气管4支气管炎 热毒宁注射液 利巴韦林注射液 A =>< &0:=>< ’*/0 @
热毒宁注射液o常规治疗’ 常规治疗’ C >#B &0:>#B ’/0

[)’-3等#"#$<年% )B* 社区获得性肺炎 中药注射剂o西药Q 其他中药注射剂Ro西药K西药 热毒宁注射液&@ >"= &0:>$" )*/012 @
炎琥宁注射剂&= ="" &0:=""
喜炎平注射液&< =@@ &0:=CC
痰热清注射液&"C $ ">A &0:$ "$A

周舒等#"#$<年% )C* 急性肺炎 热毒宁注射液o头孢曲松钠 头孢曲松钠 C "B@ &0:"BA ’*/031 A

黄星月#"#$@年% )@* 社区获得性肺炎 热毒宁注射液o对照组 大环内酯类抗菌药物或大环内酯类
抗菌药物o基础治疗.

B =@A &0:=@= ’*/0 C

热毒宁注射液o对照组 !4内酰胺类抗菌药物或
!4内酰胺类抗菌药物o基础治疗.

@ >=" &0:>"$ ’*/0

热毒宁注射液o对照组 氟喹诺酮类抗菌药物或
氟喹诺酮类抗菌药物o基础治疗.

@ ==B &0:==$ ’*/0

热毒宁注射液o对照组 其他抗菌药物或使用其他未加以
说明的常用敏感抗菌药物o基础治疗.

< ><B &0:><# ’*/0

陶景芬#"#$A年% )<* 急性上呼吸道感染 热毒宁注射液 喜炎平注射液 C A># &0:A$A () C
李晶#"#$=年% )$#* 社区获得性肺炎 热毒宁注射液o氟喹诺酮类抗菌药物 氟喹诺酮类抗菌药物 B "#= &0:"#= ’*/0 B
高万朋#"#$$年% )$$* 社区获得性肺炎 热毒宁注射液o常规治疗 常规治疗5 C >"= &0:>$# ’(*/03 A
李茵#"#$#年% )$"* 上呼吸道感染 热毒宁注射液 清开灵注射液 > "B@ &0:"$= ’ A

热毒宁注射液 利巴韦林注射液 C A>$ &0:>A# ’
!!注&’:常规治疗包括抗感染(止咳和祛痰$Q:西药包括 !4内酰胺类抗菌药物或 !4内酰胺类抗菌药物o常规治疗#如止咳(祛痰(平喘和吸氧治疗%$R:其他中药注射剂包括炎琥宁注射液(喜炎平
注射液和痰热清注射液$.:基础治疗包括止咳(祛痰(平喘(吸氧和退热等$5:常规治疗主要包括止咳化痰(平喘(控制体温和维持水(电解质平衡$’临床总有效率"即(o)$(痊愈率$)有效率$
*平均退热时间(发热消失时间(退热持续时间$/咳嗽消失时间(咳嗽咳痰缓解时间$4咽痛消除时间$0肺部啰音消失时间$3胸部X线检查结果好转时间$1平均住院时间$28DM水平降低
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学意义$热毒宁注射液联合常规治疗组#全年龄组%患者的临
床总有效率#&&i$J$>"<AV56i$J#<k$J$<"$l#J### #$%(咳
嗽消失时间#."9:-iF"J<A"<AV56iF=J=BkF"JA>"$l#J###
#$%和肺部啰音消失时间#."9:-iF$JCC"<AV56iF$J<Ak
F$JA<"$l#J### #$%均明显优于常规治疗组"差异均有统计学
意义)A* ’ #=%"篇文献)B"@*涉及社区获得性肺炎’ 热毒宁注射
液对社区获得性肺炎患者临床有效率(退热时间(咳嗽消失时
间(肺部啰音消失时间(平均住院时间和8DM水平等结局指标
的影响与炎琥宁注射液(痰热清注射液和喜炎平注射液比较"
差异均无统计学意义"见表 ")B* ’ 热毒宁注射液联合不同种类
抗菌药物治疗均可有效提高社区获得性肺炎患者的临床总有
效率"与各对照组的差异均有统计学意义"见表 =)@* ’ #>%$ 篇
文献)C*涉及急性肺炎’ 与单独应用头孢曲松钠组比较"热毒
宁注射液联合头孢曲松钠治疗组成人患者的临床总有效率明
显提高#8&i>JC<"<AV56i"J>@k<J"="$l#J### #$%"差异有
统计学意义$全年龄组患者的临床总有效率 #HDi>JA""
<AV56i"JB=kCJC@"$l#J#$%(发热消失时间#."/:-iF"J=""
<AV56iF=J"CkF$J=C"$l#J#$%(咳嗽咳痰缓解时间#/:-i
F$JB>"<AV56iF"JA#kF#JC@"$l#J#$%(胸部 X线检查结果
好转时间#/:-iF"J#>"<AV56iF"J<BkF$J$""$l#J#$%(肺
部啰音消失时间 # /:-iF$J<<" <AV56iF"J<" kF$J#C"
$l#J#$%以及平均住院时间#/:-iF"JA>"<AV56iF"J@"k
F"J"B"$l#J#$%均明显改善"差异均有统计学意义’
"J=J"!安全性&#$%热毒宁注射液与利巴韦林注射液比较’

所纳入的研究报道"干预组患者未见明显不良反应"对照组患
者出现极少数不良反应"为轻微呕吐(皮疹)A* ’ #"%热毒宁注
射液与喜炎平注射液比较’ 所纳入的研究报道"两组患者的不
良反应发生情况相似"所有不良反应经对症治疗后缓解"且未
见严重不良反应发生)<* ’ #=%热毒宁注射液联合头孢曲松钠
与单独应用头孢曲松钠比较’ 所纳入的研究报道"干预组(对
照组患者不良反应发生率分别为 "JB$V(AJBBV"包括皮肤瘙
痒(皮疹(轻度水肿(腹泻(恶心呕吐(食欲减退以及拒食)C* ’
#>%热毒宁注射液联合常规治疗与常规治疗比较’ 所纳入研究
报道中"除胃肠道不适发生率均低于对照组"两组患者不良反应
发生情况基本一致)B"@"$#4$$* ’ #A%热毒宁注射液与其他抗病毒药
#清开灵注射液(利巴韦林注射液%比较’ 所纳入的研究中有
"个研究报道"干预组各 $例患者发生皮疹"停药后消失)$"* ’

FC讨论
热毒宁注射液适用于外感风热所致上呼吸道感染(咳嗽"

症见高热(微恶风寒(头痛身痛"咳嗽和痰黄$上呼吸道感染(急
性支气管炎见上述症候者’ 热毒宁注射液组方中含有青蒿(金
银花和栀子"具有清热(疏风(解毒的功效’ 方中青蒿为君药"
其味苦(辛"性寒"可透散风热邪毒从肌表而解"清热凉血及透
阴分伏热"对未及从表而解之入里热邪仍有透散作用’ 金银花
为臣药"其味甘"性寒"归肺(心(胃经"具有疏散风热(清解血
毒(透营转气之功效’ 栀子为佐药"其味苦"性寒"归心(肺(胃(
三焦经"具有清热解毒(泻火除烦(凉血分之热而防传变的功
效’ 该方治外感风热邪毒侵犯肺卫"致卫阳被遏"营卫失和
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!!!!表 EC热毒宁注射液联合西药治疗与其他中药注射剂
联合西药治疗社区获得性肺炎效果比较

(*.EC<&,/*)3+&’&4-4431*1% &4;-$#’3’M 3’̂-1"3&’1&,.3’-$
Z3"2Z-+"-)’,-$313’-*’$&"2-)")*$3"3&’*7<23’-+-,-$313’-
3’̂-1"3&’1&,.3’-$Z3"2Z-+"-)’,-$313’-3’"2-")-*",-’"&4

1&,,#’3"%I*1]#3)-$/’-#,&’3*
评价指标 干预措施 &0:对照措施 效应量#含 <AV56%
临床有效率KV 热毒宁注射液o西药 &0:

炎琥宁注射液o西药
8&i$J"="<AV56i#J>Ck=J=A

热毒宁注射液o西药 &0:
喜炎平注射液o西药

8&i$J#>"<AV56i#J>Bk"J"<

热毒宁注射液o西药 &0:
痰热清注射液o西药

8&i#J@$"<AV56i#J>#k$JB#

退热时间K. 热毒宁注射液o西药 &0:
炎琥宁注射液o西药

9:-i#J#<"<AV56iFBJ<=kCJ"B

热毒宁注射液o西药 &0:
喜炎平注射液o西药

9:-i#J$>"<AV56iF>J@$kAJ>C

热毒宁注射液o西药 &0:
痰热清注射液o西药

9:-i#J$""<AV56iF>J$@k>J<>

咳嗽消失时间K. 热毒宁注射液o西药 &0:
炎琥宁注射液o西药

9:-iF#J#$"<AV56iF"JB>k"JB>

热毒宁注射液o西药 &0:
喜炎平注射液o西药

9:-i#J##"<AV56iF>JACk>J><

热毒宁注射液o西药 &0:
痰热清注射液o西药

9:-iF#J$C"<AV56iF"JC$k"J=>

肺部啰音消失时间K. 热毒宁注射液o西药 &0:
炎琥宁注射液o西药

9:-iF#JA""<AV56iF>JC#k=JB#

热毒宁注射液o西药 &0:
喜炎平注射液o西药

9:-i#J##"<AV56iF=JB$k=JBA

热毒宁注射液o西药 &0:
痰热清注射液o西药

9:-iF#J"$"<AV56iF=J>>k=J#=

平均住院时间K. 热毒宁注射液o西药 &0:
炎琥宁注射液o西药

9:-i#J>#"<AV56iF"$J@@k""JC"

热毒宁注射液o西药 &0:
喜炎平注射液o西药

9:-i#J#B"<AV56iF$<JC"k$@J@#

热毒宁注射液o西药 &0:
痰热清注射液o西药

9:-i>J##"<AV56iF"<J#Ck=CJ@B

8DM水平K#Y3K‘% 热毒宁注射液o西药 &0:
炎琥宁注射液o西药

9:-i"J$A"<AV56iF"BJ#Ak"<J@>

热毒宁注射液o西药 &0:
喜炎平注射液o西药

9:-iF$JC#"<AV56iF"<J@Ck"BJ><

热毒宁注射液o西药 &0:
痰热清注射液o西药

9:-i#JCA"<AV56iF"CJB$k"@J<#

之高热证’ 邪在卫分即重用清热解毒的青蒿(金银花(栀子"从
而有效地快速截断病情"把好气分关$邪未入营选用栀子(青蒿
凉血热"未等邪入血分再凉血散血"可截断病变"避免血分危证
的出现)$=* ’

根据中医辨证施治理论"外感初起"邪犯太阳"营卫流转不
利故发热"如此时治疗不力"表邪深入"于半表半里之少阳时可
出现时热时止"邪再深入可侵犯阳明出现阳明热证’ 外感风寒
暑湿燥火及数邪互杂均可出现热像"高热则可使用热毒宁注射
液’ 热毒宁注射液已被纳入多个临床诊疗指南和中医诊疗方
案中"如用于治疗社区获得性肺炎之痰热壅肺证)$>* $治疗急性
气管4支气管炎之痰热壅肺证)$A* $治疗甲型 [$;$ 流感之重症
毒热壅肺证(毒热闭肺证"危重症气营两燔证"毒热内陷(内闭
外脱证的重症病例)$B* $治疗人感染 [C;< 禽流感病之热毒犯
肺(肺失宣降证#疑似病例或确诊病例病情轻者%"热毒壅肺(
内闭外脱证#临床表现高热(急性呼吸窘迫综合征及脓毒性休
克等患者% )$C* $治疗中东呼吸综合征之邪毒壅肺证)$@* $普通感
冒之实证感冒类风热证)$<*等’

!!!!表 FC热毒宁注射液联合不同种类抗菌药物与
单独应用抗菌药物的0-"*分析评价结果

(*.FC0-"*I*’*7%+3+*’$-6*7#*"3&’)-+#7"+&4;-$#’3’M
3’̂-1"3&’1&,.3’-$Z3"2$344-)-’"V3’$+&4*’"3.*1"-)3*7$)#M+

*’$*’"3.*1"-)3*7$)#M+*7&’-
评价指标 对照措施 效应量#含 <AV56($%
临床总有效率KV 大环内酯类抗菌药物o基础治疗 &&i$J$C"<AV56i$J$$"$J"="

$l#J### #$
!4内酰胺类抗菌药物o基础治疗 &&i$J$@"<AV56i$J$""$J">"

$l#J### #$
氟喹诺酮类抗菌药物o基础治疗 &&i$J$>"<AV56i$J#C"$J"#"

$l#J### #$
其他类抗菌药物o基础治疗 &&i$J$$"<AV56i$J#C"$J$B"

$l#J### #$
退热时间K. 大环内酯类抗菌药物o基础治疗 9:-iF$J$="<AV56iF$JB="F#JB="

$l#J### #$
!4内酰胺类抗菌药物o基础治疗 9:-iF$J$B"<AV56iF$JA@"F#JC="

$l#J### #$
氟喹诺酮类抗菌药物o基础治疗 9:-iF$J@="<AV56iF"JA#"F$J$B"

$l#J### #$
其他类抗菌药物o基础治疗 9:-iF$J>A"<AV56iF$J<="F#J<B"

$l#J### #$
咳嗽消失时间K. 大环内酯类抗菌药物o基础治疗 9:-iF"J<#"<AV56iF=J><"F"J=""

$l#J### #$
!4内酰胺类抗菌药物o基础治疗 9:-iF$JC""<AV56iF"J>""F$J#="

$l#J### #$
氟喹诺酮类抗菌药物o基础治疗 9:-iF=J#B"<AV56iF=J>>"F"JBC"

$l#J### #$
其他类抗菌药物o基础治疗 9:-iF$J"="<AV56iF$J@>"F#JB$"

$l#J### #$
肺部啰音消失时间K. 大环内酯类抗菌药物o基础治疗 9:-iF"J"""<AV56iF=J##"F$J>A"

$l#J### #$
!F内酰胺类抗菌药物o基础治疗 9:-iF$J$B"<AV56iF$J<@"F#J=>"

$i#J##B
氟喹诺酮类抗菌药物o基础治疗 9:-iF"J<B"<AV56iF=JA#"F"J>""

$l#J### #$
其他类抗菌药物o基础治疗 9:-iF#J@="<AV56iF$J=<"F#J"B"

$i#J##>

!!本研究结果显示"与喜炎平注射液(清开灵注射液及单独
应用常规治疗相比"热毒宁注射液及其联合常规治疗用于呼吸
系统感染可明显提高患者的临床有效率"也可明显缩短退热时
间和咳嗽消失时间"差异均有统计学意义#$l#J#A%"说明在常
规治疗基础上联合热毒宁注射液可进一步提高治疗有效性’
在治疗社区获得性肺炎方面"热毒宁注射液的有效性与炎琥宁
注射液(痰热清注射液和喜炎平注射液相当$在治疗上呼吸道
感染方面"热毒宁注射液的有效性可能优于喜炎平注射液(清
开灵注射液和利巴韦林注射液’ 安全性方面"患者应用热毒宁
注射液后"除发生皮疹及胃肠道不适等不良反应"并未发生严
重的不良反应’ 一项基于医院药品不良反应监测的研究结果
表明"热毒宁注射液相关的不良反应发生率为 #JA=V"提示其
安全性较好)"#* ’
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