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病毒性肺炎（ｖｉｒａｌ ｐｎｅｕｍｏｎｉａ）是由病毒引起的呼吸
内科常见病，其中较常见的为支气管肺炎，多见于春冬
两季犤 １ 犦。在非细菌性肺炎中，病毒性肺炎占１ ／ ４ ～ １ ／ ２，
其发生主要与患者的年龄、机体免疫力、感染途径及病

毒的性质有关，引起病毒性肺炎的常见病毒为呼吸道合
胞病毒、副流感病毒、腺病毒、流感病毒和冠状病毒
等犤 ２ 犦。目前，针对病毒性肺炎尚无治疗指南或共识，也无
明确提及针对病毒病因的治疗方案，仍以支持治疗及对
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穿琥宁注射液治疗病毒性肺炎有效性与安全性Ｍｅｔａ分析

陈昭燕，占 美，田方圆，徐 △

（四川大学华西临床医学院，四川成都６１００４１）
摘要：目的系统评价穿琥宁注射液治疗病毒性肺炎的有效性及安全性。方法计算机检索ＰｕｂＭｅｄ，ＥＭｂａｓｅ，Ｔｈｅ Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ
（２０１７年８期），中国生物医学文献数据库（ＣＢＭ）、中国知网（ＣＮＫＩ）、维普网（ＶＩＰ）和万方数据库（Ｗａｎ Ｆａｎｇ Ｄａｔａ）、中国临床试验
注册中心（ｗｗｗ． ｃｈｉｃｔｒ． ｏｒｇ． ｃｎ）。搜集穿琥宁注射液治疗病毒性肺炎的随机对照试验，检索时间自建库截至２０１７年８月。由２位
研究人员独立进行文献筛选、数据提取和质量评价后，采用ＲｅｖＭａｎ ５． ３软件进行Ｍｅｔａ分析。结果共纳入１０个随机对照试验，
包括１ ６５３例患者。Ｍｅｔａ分析结果显示，小儿患者犤 ＲＲ ＝ １． １９，９５％ ＣＩ （１． ０７，１． ３３），Ｐ ＝ ０． ００１ 犦和成人患者犤 ＲＲ ＝ １． ４５，９５％ ＣＩ
（１． ２８，１． ６３），Ｐ ＜ ０． ０００ ０１ 犦应用穿琥宁注射液的有效率均高于对照组；小儿患者的退热时间犤 ＭＤ ＝ － １． １１，９５％ ＣＩ（－ ２． １８，
－ ０． ０４），Ｐ ＝ ０． ０４ 犦，止咳时间犤 ＭＤ ＝ － １． ６８，９５％ ＣＩ（－ ２． ４８，－ ０． ８９），Ｐ ＜ ０． ０００ １ 犦，罗音消失时间犤 ＭＤ ＝ － １． ７５，９５％ ＣＩ
（－ ２． ２４，－ １． ２５），Ｐ ＜ ０． ０００ ０１ 犦和平均住院时间犤 ＭＤ ＝ － ２． ６８，９５％ ＣＩ （－ ４． ０８，－ １． ２８），Ｐ ＝ ０． ０００ ２ 犦，穿琥宁注射液组均短
于对照组（Ｐ ＜ ０． ０５）。结论当前证据表明，穿琥宁注射液治疗病毒性肺炎相较常规药物有一定优势，能显著缩短总住院时间及
症状消失时间。
关键词：穿琥宁注射液；病毒性肺炎；随机对照试验；Ｍｅｔａ分析；系统评价
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犤 ＭＤ ＝ － １． ６８，９５％ ＣＩ （－ ２． ４８，－ ０． ８９），Ｐ ＜ ０． ０００ １ 犦，ｒａｌｅｓ ｄｉｓａｐｐｅａｒｅｄ ｔｉｍｅ 犤 ＭＤ ＝ － １． ７５，９５％ ＣＩ （－ ２． ２４，－ １． ２５），
Ｐ ＜ ０． ０００ ０１ 犦 ａｎｄ ｔｈｅ ａｖｅｒａｇｅ ｈｏｓｐｉｔａｌｉｚａｔｉｏｎ ｔｉｍｅ 犤 ＭＤ ＝ － ２． ６８，９５％ ＣＩ （－ ４． ０８，－ １． ２８），Ｐ ＝ ０． ０００ ２ 犦 ｉｎ ｔｈｅ Ｐｏｔａｓｓｉｕｍ Ｄｅｈｙ
ｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｏｌｉｄｅ Ｓｕｃｃｉｎａｔｅ Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ ｇｒｏｕｐ ｗｅｒｅ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ ｓｈｏｒｔｅｒ ｔｈａｎ ｔｈｏｓｅ ｉｎ ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｇｒｏｕｐ（Ｐ ＜ ０． ０５）． Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ Ｔｈｅ ｃｕｒ
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症治疗为主。穿琥宁注射液（ｐｏｔａｓｓｉｕｍ ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏ
ｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ ｓｕｃｃｉｎａｔｅ ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ）主要成分为琥珀酸半酯单
钾盐及脱水穿心莲内酯，具有抗炎解热、清热解毒作
用，用于病毒性上呼吸道感染及病毒性肺炎等疾病的
治疗犤 ３ － ４ 犦。本研究中拟采用系统评价方法，对已发表的
穿琥宁注射液治疗病毒性肺炎有效性的随机对照试验
进行全面分析和评价，为其在临床安全合理使用提供循
证参考。现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 纳入与排除标准

研究类型：国内外公开发表的随机对照试验
（ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌ，ＲＣＴ）。

研究对象：有影像学与实验室检查结果；出现发热、
咳嗽、咳痰等症状；临床已明确诊断的病毒性肺炎，年
龄、性别不限。其中病毒性肺炎患儿诊断标准参考《儿科
学》犤 ５ － ６ 犦或《儿科疾病诊断标准》犤 ７ 犦，病毒性肺炎成人患者
诊断标准参考《实用内科学》犤 ８ 犦或《中医病证诊断疗效标
准》犤 ９ 犦。

干预措施：试验组患者静脉或肌肉注射穿琥宁注射
液＋对症治疗，对照组应用常规抗病毒药物＋对症治
疗。两组对症治疗方案一致，给药剂量、疗程不限。

结局指标：有效率；退热时间；止咳时间；平喘时间；
罗音消失时间；平均住院时间；不良反应发生率。

排除标准：非中文、英文文献；重复发表；原始数据
无法提取且联系作者后无法获取的研究。
１． ２ 文献检索、筛选及资料提取

以“ｐｏｔａｓｓｉｕｍ ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ ｓｕｃｃｉｎａｔｅ ｉｎ
ｊｅｃｔｉｏｎ”“ｖｉｒａｌ ｐｎｅｕｍｏｎｉａ”等为英文检索词进行计算机检
索，Ｔｈｅ Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ（２０１７ 年８ 期），ＰｕｂＭｅｄ，
ＥＭｂａｓｅ，包括主题词检索和自由词检索；以“穿琥宁”
“肺炎”等为中文检索词检索中国生物医学文献数据库
（ＣＢＭ）、中国知网（ＣＮＫＩ）、维普网（ＶＩＰ）和万方数据库
（Ｗａｎｇ Ｆａｎｇ Ｄａｔａ）。检索时限截至２０１７年８月。同时手
工检索纳入文献的参考文献。

采用文献管理软件（ＥｎｄＮｏｔｅ Ｘ７）合并检索结果，并
剔除重复文献，剩余文献阅读题目和摘要筛选，不能确
定者获取全文后进一步判读。由２名研究人员按照纳入
与排除标准独立进行文献筛选和资料提取，然后交叉核
对结果，如存在分歧，通过协商或请求第３名研究人员
辅助解决。若数据缺失，则尝试联系原文作者以获取更
详细的信息。

文献数据提取内容包括研究的基本信息、偏倚风险
信息、干预措施信息、结果指标和数据等。
１． ３ 纳入研究偏倚风险评估

采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价员手册牗 ５． １． ０版牘对纳入

ＲＣＴ的偏倚风险进行评估，内容包括：随机序列产生是
否正确，是否做到分配隐藏，是否实施盲法，致盲结果评
估，是否存在不完整资料，是否存在选择性报道，以及是
否存在其他偏倚风险。
１． ４ 数据分析

采用ＲｅｖＭａｎ ５． ３软件进行Ｍｅｔａ分析。明显的临床
异质性通过划分亚组处理或只行描述性分析。通过χ２

检验评估纳入研究的统计异质性，显著性水平设置为
α ＝０． １０，同时通过Ｉ２对异质性进行定量分析，如Ｐ＜０． １，
Ｉ２≥５０％，则各研究结果之间存在明显异质性，采用随
机效应模型分析；反之采用固定效应模型分析。计量资
料以均数差（ＭＤ）为效应指标，计数资料采用相对危险
度（ＲＲ）为效应指标，区间估计采用９５％置信区间
（９５％ ＣＩ）。
２ 结果
２． １ 文献检索和筛选结果

初检剔除重复文献后获得２１３篇备选文献，经筛
选，最终纳入符合标准的文献共１０篇犤 １０ － １９ 犦。
２． ２ 纳入研究基本特征

１０个ＲＣＴ研究共纳入１ ６５３例患者，其中试验组
８５９例，对照组７９４例犤 １０ － １９ 犦。研究对象包括小儿及成人，
各研究均报告基线具有可比性。纳入研究的基本特征见
表１。纳入研究的偏倚风险评价结果显示，１０个研究均
未描述随机方法、分配隐藏、盲法、其他偏倚来源，均无
选择性报告研究结果，结果数据牗退出／失访牘均完整。
２． ３ Ｍｅｔａ分析结果

有效率：９个研究犤 １０ － １１，１３ － １９ 犦报道了穿琥宁注射液和
其他抗病毒药物治疗病毒性肺炎的有效率。其中６个研
究犤 １０ － １１，１３ － １６ 犦的患者为小儿，随机效应模型Ｍｅｔａ分析结
果显示，两组有效率差异有统计学意义犤 ＲＲ ＝ １． １９，
９５％ ＣＩ（１． ０７，１． ３３），Ｐ ＝ ０． ００１ 犦。３个研究犤 １７ － １９ 犦的患
者为成人，随机效应模型Ｍｅｔａ分析结果显示，两组有效
率差异有统计学意义犤 ＲＲ ＝ １． ４５，９５％ ＣＩ（１． ２８，１． ６３），
Ｐ ＜ ０． ０００ ０１犦。详见图１。
退热时间：６个研究犤 １０ － １２，１５ － １７ 犦报道了穿琥宁注射液

和其他抗病毒药物治疗病毒性肺炎的退热时间。其中５
个研究犤 １０ － １２，１５ － １６ 犦的患者为小儿，随机效应模型Ｍｅｔａ分
析结果显示，两组退热时间差异有统计学意义犤 ＭＤ ＝
－ １． １１，９５％ ＣＩ（－ ２． １８，－ ０． ０４），Ｐ ＝ ０． ０４犦，详见图２。
１个研究犤 １７ 犦的患者为成人，穿琥宁注射液组退热时间为
（２． １ ± ０． ５）ｄ，短于对照组的（２． ７ ± ０． ９）ｄ，两组差异有
统计学意义（Ｐ ＜ ０． ０５）。

止咳时间：６个研究犤 １０ － １２，１５ － １７ 犦报道了穿琥宁注射液
和其他抗病毒药物治疗病毒性肺炎的止咳时间。其中
５个研究犤 １０ － １２，１５ － １６ 犦患者为小儿，随机效应模型Ｍｅｔａ分
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表１ 纳入研究基本信息
干预措施纳入

研究
怀有为犤 １０ 犦

胡淑琴犤 １１ 犦

黄新顺犤 １２ 犦

王红犤 １３ 犦

袁顺蕊犤 １４ 犦

冯艳伟犤 １５ 犦

赖崇杰犤 １６ 犦

唐国衡犤 １７ 犦

吴耀华犤 １８ 犦

徐慧犤 １９ 犦

样本量
（Ｔ ／ Ｃ，例）
３０ ／ ３０
４０ ／ ４０
３０ ／ ３０
２４ ／ ２１
１２２ ／ ６０
５０ ／ ５０
４００ ／ ４００
４０ ／ ４０
４３ ／ ４３
８０ ／ ８０

男
（％）
５６． ７
６１． ３
５１． ７
５７． ８
５８． ８
６２． ０
５４． ０
５３． ８
５０． ０
５０． ０

年龄
范围

５岁左右
２个月至１０岁
７岁左右
２岁左右
３ ～ １２岁
３岁左右
１ ～ １０岁
２０ ～ ６０岁
２０ ～ ５１岁
１６ ～ ３３岁

治疗周期
（ｄ）
１０ ～ １４
７ ～ １０
ＮＲ
３ ～ ５
１０
７
７
７
７
７

Ｔ
ＰＤＳＩ 犤１５ ｍｇ ／ 牗 ｋｇ·ｄ 牘，ｉｖｇｔｔ，ｂｉｄ 犦 ＋对症治疗
ＰＤＳＩ 犤１５ ｍｇ ／ 牗 ｋｇ·ｄ 牘，ｉｖｇｔｔ，ｂｉｄ 犦 ＋对症治疗
ＰＤＳＩ 犤１５ ｍｇ ／ 牗 ｋｇ·ｄ 牘，ｉｖｇｔｔ，ｂｉｄ 犦 ＋对症治疗
ＰＤＳＩ 犤１５ ｍｇ ／ 牗 ｋｇ·ｄ 牘，ｉｖｇｔｔ，ｂｉｄ 犦 ＋对症治疗
ＰＤＳＩ 犤１５ ｍｇ ／ 牗 ｋｇ·ｄ 牘，ｉｖｇｔｔ，ｂｉｄ 犦 ＋对症治疗
ＰＤＳＩ 犤１５ ～ ２０ ｍｇ ／ 牗 ｋｇ·ｄ 牘，ｉｖｇｔｔ，ｂｉｄ 犦 ＋对症治疗
ＰＤＳＩ 犤１５ ｍｇ ／ 牗 ｋｇ·ｄ 牘，ｉｖｇｔｔ，ｂｉｄ 犦 ＋对症治疗
ＰＤＳＩ 犤４０ ～ ８０ ｍｇ ／ 牗 ｋｇ·ｄ 牘，ｉｖｇｔｔ，ｂｉｄ 犦 ＋对症治疗
ＰＤＳＩ 犤４０ ～ ８０ ｍｇ ／ 牗 ｋｇ·ｄ 牘，ｉｖｇｔｔ，ｂｉｄ 犦 ＋对症治疗
ＰＤＳＩ 犤６０ ～ ８０ ｍｇ ／ 牗 ｋｇ·ｄ 牘，ｉｖｇｔｔ，ｂｉｄ 犦 ＋对症治疗

Ｃ
常规抗病毒＋对症治疗
常规抗病毒＋对症治疗
常规抗病毒＋对症治疗
常规抗病毒＋对症治疗
常规抗病毒＋对症治疗
常规抗病毒＋对症治疗
常规抗病毒＋对症治疗
常规抗病毒＋对症治疗
常规抗病毒＋对症治疗
常规抗病毒＋对症治疗

结局
指标

①②③⑤⑥
①②③④⑤⑥
②③④⑤⑥
①
①
①②③⑥
①②③⑤
①②③⑤
①
①

注：ＰＤＳＩ为穿琥宁注射液；ｉｖｇｔｔ为静脉滴注；Ｔ为试验组，Ｃ为对照组，ＮＲ表示未报告；ｂｉｄ为每日２次；结局指标：①为有效率；②为
退热时间；③为止咳时间；④为平喘时间；⑤为罗音消失时间；⑥为住院时间。

图１ 两组患者有效率比较的Ｍｅｔａ分析

图２ 两组小儿患者退热时间比较的Ｍｅｔａ分析
析结果显示，两组差异有统计学意义犤 ＭＤ ＝ － １． ６８，
９５％ ＣＩ（－ ２． ４８，－ ０． ８９），Ｐ ＜ ０． ０００ １ 犦，见图３。１个研
究犤 １７ 犦患者为成人，穿琥宁注射液组止咳时间为（４． ３ ±
０． ８）ｄ，短于对照组的（５． ９ ± １． ２）ｄ，两组差异有统计
学意义（Ｐ ＜ ０． ０５）。

平喘时间：２个研究犤 １１ － １２ 犦报道了穿琥宁注射液和其

他抗病毒药物治疗病毒性肺炎的平喘时间，患者皆为
小儿。随机效应模型Ｍｅｔａ分析结果显示，两组平喘时
间差异无统计学意义犤 ＭＤ ＝ － １． １６，９５％ ＣＩ（－ ２． ７９，
－ ０． ４７），Ｐ ＝ ０． １６ 犦。详见图４。
罗音消失时间：５个研究犤 １０ － １２，１６ － １７ 犦报道了穿琥宁注

射液和其他抗病毒药物治疗病毒性肺炎的罗音消失时
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图３ 两组小儿患者止咳时间比较的Ｍｅｔａ分析

图４ 两组患者平喘时间比较的Ｍｅｔａ分析

图５ 两组患者罗音消失时间比较的Ｍｅｔａ分析

图６ 两组患者平均住院时间比较的Ｍｅｔａ分析
ＳＥ ／ ｌｏｇ ＯＲ
０

０． ５

１． ０

１． ５

２． ０
０． ０１ ０． １ １ １０ １００

小儿有效率
成人有效率

ＯＲ

图７ 两组患者临床治愈率比较漏斗图

间。其中４个研究犤 １０ － １２，１６ 犦的患者为小儿，随机效应模
型Ｍｅｔａ分析结果显示，两组罗音消失时间差异有统
计学意义犤 ＭＤ ＝ － １． ７５，９５％ ＣＩ（－ ２． ２４，－ １． ２５），
Ｐ ＜ ０． ０００ ０１ 犦，详见图５。１个研究犤 １７ 犦的患者为成人，穿

琥宁注射液组罗音消失时间为（４． ６ ± １． ３）ｄ，短于对照
组的（６． ８ ± １． ５）ｄ，两组差异有统计学意义（Ｐ ＜ ０． ０５）。

平均住院时间：４个研究犤 １０ － １２，１５ 犦报道了穿琥宁注射
液和其他抗病毒药物治疗病毒性肺炎的住院时间，患
者均为小儿。随机效应模型Ｍｅｔａ分析结果显示，两组平
均住院时间差异有统计学意义犤 ＭＤ ＝ － ２． ６８，９５％ ＣＩ
（－ ４． ０８，－ １． ２８），Ｐ ＝ ０． ０００ ２ 犦，详见图６。
２． ４ 安全性评价

１个研究犤 １０ 犦报道了治疗过程中穿琥宁注射液组出
现１例肝肾功能异常；１个研究犤 １８ 犦报道了治疗过程中两
组各出现１例腹泻。
２． ５ 敏感性分析

逐一剔除单个随机对照研究进行Ｍｅｔａ分析，结果
显示上述合并结果并未发生明显改变，提示本次Ｍｅｔａ
分析结果敏感性较低，稳健性较好。
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２． ６ 发表偏倚评价
基于有效率这一结局指标进行发表偏倚分析，显示

各研究在漏斗两侧分布较好，提示存在发表偏倚的可能
性较小。详见图７。
３ 讨论

穿琥宁注射液是国家中医药管理局批准的首批
全国中医急诊科必备中成药，具有解热、消炎，增强肾上
腺皮质功能及镇静作用，可增强外周血中性粒细胞和巨
噬细胞的吞噬能力，提高血清溶菌酶含量犤 ２０ 犦。本研究
中纳入文献的其他抗病毒治疗药物多为利巴韦林注
射液，其适应证为呼吸道合胞病毒引起的病毒性肺
炎，然而，上呼吸道感染临床病例利巴韦林注射液的
使用率为５０． ００％，个案报道为６９． ２３％，说明国内临床
使用过度犤 ２１ 犦。有文献表明，其不良反应发生频繁，长期
使用利巴韦林可引起骨髓及其他血液系统、免疫系统病
变犤 ２２ － ２３ 犦。

本研究中Ｍｅｔａ分析结果显示，就疗效而言，小儿与
成人患者应用穿琥宁注射液的有效率均高于其他抗病
毒药物牗如利巴韦林牘。相比常规抗病毒治疗，小儿患者
应用穿琥宁注射液可显著缩短退热、止咳及罗音消失时
间。因此，本研究中对总住院时间进行合并分析，结果显
示，试验组总住院时间较对照组明显缩短，可部分减轻
患者及家属的经济和心理负担，也可降低因长期住院造
成的院内医源性感染，降低病死率。从安全性角度分析，
纳入的研究对于不良事件的报道较少，且已报道的不良
反应程度均为轻、中度，提示安全性尚可。

本研究中纳入１０篇ＲＣＴ，样本量达１ ６５３例，所有
研究基线可比，均报道了主要结局指标。且敏感性分析
结果未发生明显变化，漏斗图提示无明显偏倚，结果稳
健、可靠。但仍存在以下局限性：部分研究基线信息描述
不全；纳入的中文文献方法学和报告质量不理想，部分
研究未描述随机方法，分配隐藏，可能存在一定的选择
性和实施偏倚；纳入研究的语种限制为中文、英文，可能
漏掉了其他语种的研究；纳入研究均为ＲＣＴ，有严格的
纳入、排除标准，限制了研究结果的外推性和适用性。

综上所述，穿琥宁注射液在病毒性肺炎治疗中表现
出较好的疗效和一定的安全性，可防止病情迅速恶化，
缩短病程，亦可缩短总住院时间。但本次研究也存在一
定局限性，未来研究应注重从药物的不良反应、剂量、
疗程等角度展开大样本、高质量的ＲＣＴ研究，并结合
成本－效益分析，进一步验证。
参考文献：
犤 １ 犦王东． １４４例穿琥宁注射液联合阿比多尔治疗病毒性肺炎
临床疗效研究犤 Ｊ 犦 ． 医学信息，２０１５，２８（１０）：２８３．

犤２ 犦赵足华，毛永莲． 炎琥宁与更昔洛韦治疗病毒性肺炎的成本－

效果分析犤 Ｊ 犦 ． 中外健康文摘，２０１４（７）：７７ － ７９．
犤３ 犦郑中梅． 更昔洛韦静滴联合喜炎平在疱疹性咽峡炎患儿中
应用及效果犤 Ｊ 犦 ． 当代医学，２０１５，２１（４）：１４７ － １４８．
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