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[摘要]目的:系统评价痰热清注射液治疗小儿病毒性肺炎的临床疗效及安全性。 方法:计算机检索中国知网、维普、万方、CBM
数据库、中国临床试验注册中心、PubMed、the

 

Cochorane
 

Library、Embase、Clinical
 

Trials,收集建库至 2020 年 10 月关于痰热清注

射液治疗小儿病毒性肺炎的随机对照试验。 使用 RevMan
 

5. 3 软件进行统计分析。 结果:共纳入 16 项研究,1
 

395 例患儿。 痰

热清注射液治疗小儿病毒性肺炎的总有效率高于对照组,退热时间、咳嗽消失时间、喘息消失时间、肺部啰音消失时间短于对照

组,不良反应发生率低于对照组且不良反应轻微。 结论:痰热清注射液治疗小儿病毒性肺炎具有较好的临床疗效和安全性。
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[Abstract]Objective:
 

To
 

systematically
 

evaluate
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

Tanreqing
 

injection
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

children
 

with
 

viral
 

pneumonia.
 

Methods:
 

Chinese
 

databases
 

( CNKI,
 

Wangfang,
 

VIP,
 

CBM,
 

ChiCTR)
 

and
 

English
 

databases
 

( PubMed,
 

the
 

Cochrane
 

Library,
 

Embase
 

and
 

Clinical
 

Trials)
 

were
 

searched
 

by
 

computer
 

to
 

collect
 

randomized
 

controlled
 

trials
 

on
 

Tanreqing
 

injection
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

children
 

with
 

viral
 

pneumonia
 

from
 

the
 

establishment
 

of
 

the
 

database
 

to
 

October
 

2020.
 

The
 

software
 

RevMan
 

5. 3
 

was
 

used
 

for
 

Meta-analysis.
 

Results:
 

A
 

total
 

of
 

16
 

studies
 

involving
 

1,395
 

children
 

were
 

included.
 

The
 

effective
 

rate
 

of
 

Tanreqing
 

injection
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

children
 

with
 

viral
 

pneumonia
 

was
 

higher
 

than
 

that
 

of
 

the
 

control
 

group,
 

and
 

the
 

disappearance
 

time
 

of
 

fever,
 

cough,
 

wheezing,
 

rale,
 

and
 

the
 

incidence
 

of
 

adverse
 

reaction
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

of
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

mild
 

adverse
 

reactions.
 

Conclusion:
 

Tanreqing
 

injection
 

is
 

effective
 

and
 

safe
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

children
 

with
 

viral
 

pneumonia.
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　 　 病毒性肺炎约占小儿肺炎的 66% [1] ,是因病毒感染

所导致的一种肺间质和(或)肺实质的急性炎症性疾病,
常常伴有咳嗽、发热、气促、喘息和肺部湿啰音等临床表

现,并出现胸部影像学异常[2] 。 近年来病毒性肺炎发病
率呈现上升趋势[3] ,严重影响了幼儿的正常发育[4] ,威
胁患儿身体健康[5] ,且尚无令人满意的治疗药物[6] 。 中

药注射剂痰热清注射液由黄芩、山羊角、金银花、熊胆

粉、连翘等五味中药组成,临床广泛用于病毒性肺炎的

治疗。 本研究通过汇总痰热清注射液治疗小儿病毒性

肺炎的临床随机对照研究,应用 Meta 分析评估痰热清

注射液在治疗小儿病毒性肺炎中的有效性和安全性,为
临床选择药物治疗方案提供参考。

1　 资料与方法

1. 1　 纳入标准

(1)研究类型:临床随机对照试验(RCT)。 (2)研究

对象:临床明确诊断为病毒性肺炎的儿童,无其他基础

性疾病,年龄<18 岁,不限性别和病程。 (3)干预措施:
试验组使用痰热清治疗,对照组使用利巴韦林或其他针

对性治疗。 (4)结局指标(至少 1 项):①总有效率;②退

热时间;③肺部啰音消失时间;④住院时间;⑤咳嗽消失

时间;⑥血清炎性指标;⑦憋喘消失时间;⑧肺功能指

标;⑨胸片变化;⑩不良反应。

1. 2　 排除标准

(1)合并其他疾病。 (2)试验组合并应用其他治疗

药物而影响治疗因果关系判断。 (3)痰热清注射液给药

途径非静脉给药。 (4)重复发表。

1. 3　 文献检索策略

系统检索常见的中文和外文数据库。 中文数据库包

括中国知网数据库( CNKI)、万方数据库、维普数据库

(VIP)、中国生物医学文献数据库(CBM)和中国临床试验

注册中心数据库( ChiCTR)。 外文数据库包括 PubMed、
the

 

Cochrane
 

Library、Embase 和美国临床试验注册中心

数据库 ( Clinical
 

Trials)。 检索时间设置为建库起至

2020 年 10 月。 中文检索词为“病毒性肺炎” “痰热清”,
英文检索词为“ viral

 

pneumonia” “ Tanreqing” 等,所有检

索形式皆采用主题词+自由词的组合。

1. 4　 文献筛选和数据提取

运用 NoteExpress 文献管理软件及 Excel 软件管理、
筛选文献和提取研究资料,包括纳入病例数、干预措施、
疗程、不良反应发生例数等。 若纳入文献提供的资料不
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全,尽量联系原作者获取完整信息。

1. 5　 文献质量评价

纳入文献的质量评价采用《 Cochrane
 

Handbook
 

for
 

Systematic
 

Reviews
 

of
 

Interventions》推荐的 Cochrane 风险

偏倚评估工具[7] ,评价项目包括 7 项:是否采用随机分

配的分组方法、分配方案是否隐蔽、是否对参加研究的

患者和研究人员实施盲法、结局评估是否采用盲法、是
否保持了结果数据的完整性、是否存在选择性报告研究

结果、是否存在其他偏倚来源。 分别用低风险 ( low
 

risk)、高风险(high
 

risk)和不确定( unclear)逐条对纳入

的每篇文献进行质量评价。 质量评价工作由 2 名研究

者独立进行,如遇意见分歧,则与其他研究人员共同讨

论解决。

1. 6　 统计学方法

使用 RevMan
 

5. 3 软件进行数据定量合成分析。 计

量资料采用标准均数差(SMD)表示,计数资料采用比值

比(OR)表示,以上效应量皆以 95% CI 表示。 对纳入的

研究进行异质性分析,若 P≥0. 10 且 I2≤50%,即认为无

异质性,采用固定效应模型进行分析;若 P<0. 10 或 I2 >
50%,即认为存在异质性,采用随机效应模型进行分析。
通过绘制漏斗图识别纳入的原始研究中是否存在发表

偏倚。

2　 结果

2. 1　 文献检索结果

初始检索共获得 234 篇文献,剔除重复文献后得到

97 篇;排除综述、系统评价、评论、动物试验等非临床研

究文献 11 篇后剩余 86 篇;通过阅读摘要排除研究内容

不吻合或者干预措施 / 对照措施不一致及重复发表的文

献 59 篇后剩余 27 篇;通过阅读全文排除非随机对照研

究、实验设计不严谨或者试验方法不吻合等不符合纳排

标准的文献 11 篇,最终得到合格文献 16 篇用于此次

Meta 分析研究。 文献筛选流程见图 1。

数据库检索得到的文献n=231
(CNKI=66，VIP=39，万 方 =72，
CBM=49，PubMed=4，Cochrane
Library=1)

通过其他资源
途径得到的文
献n=3

剔除重复文献后得到文献n=97
排除综述、系统评价、评论、动
物实验等文献n=11

初筛后得到文献n=86

摘要浏览后符合纳入的文献n=27

纳入Meta分析的文献n=16

通过阅读摘要排除研究内容
不符或者干预措施/对照措
施不一致、重复发表的文献
n=59

通过阅读全文排除非 RCT、实
验设计不严谨或实验方法不
符、结局指标不一致等不符合
纳入标准的文献n=11

图 1　 文献筛选流程

2. 2　 纳入文献基本特征

纳入的 16 项研究共 1
 

395 例患儿,试验组 708 例,
对照组 687 例。 纳入研究的基本信息见表 1。

表 1　 纳入研究文献基本信息

纳入研究 样本量(T / C) / 例 疗程 / d
干预措施

观察组 对照组
结局指标

乔喜娟,等 2020[8] 110(55 / 55) 14 利巴韦林颗粒+痰热清注射液 利巴韦林颗粒 ①②③④⑤⑥⑩

李林祖,等 2017[9] 80(40 / 40) 5 ~ 7 奥司他韦胶囊+痰热清注射液 奥司他韦胶囊 ①②③④⑤⑥⑦⑧

罗阳 2016[10] 90(45 / 45) - 痰热清注射液+更昔洛韦注射液 更昔洛韦注射液 ①③④⑤⑦⑩

薛小红 2015[11] 76(38 / 38) 7 痰热清注射液+更昔洛韦注射液 更昔洛韦注射液 ②③⑤⑦⑩

宗华 2014[12] 60(30 / 30) 7 痰热清注射液 利巴韦林注射液 ①③④⑤⑨

阿孜古力·孜力甫,等 2014[13] 86(43 / 43) 5 痰热清注射液 利巴韦林注射液 ①②③④⑤⑦⑩

赵蓉芳 2013[14] 80(40 / 40) 7 痰热清注射液 利巴韦林注射液 ①②③⑨

张玲 2012[15] 84(42 / 42) 7 痰热清注射液 利巴韦林注射液 ①②③④⑤⑩

王仕奎 2012[16] 104(52 / 52) 7 痰热清注射液 利巴韦林注射液 ①

刘丽丽 2010[17] 80(40 / 40) 7 痰热清注射液 利巴韦林注射液 ①

曹俊 2010[18] 120(62 / 58) - 痰热清注射液 双黄连注射液 ①

王晖 2008[19] 169(83 / 86) 7 痰热清注射液 新鱼腥草素钠注射液 ①

付聪,等 2007[20] 56(28 / 28) 7 痰热清注射液 利巴韦林注射液 ①⑩

吕秀华,等 2007[21] 60(30 / 30) 7 痰热清注射液 利巴韦林注射液 ①⑩

魏剑平 2006[22] 86(52 / 34) 14 痰热清注射液 利巴韦林注射液 ①②⑩

孟庆军,等 2006[23] 54(28 / 26) 14 痰热清注射液 利巴韦林注射液 ②⑩

　 注:T 为试验组;C 为对照组。 ①总有效率;②退热时间;③肺部啰音消失时间;④住院时间;⑤咳嗽消失时间;⑥血清炎性指标;⑦憋喘消失时间;
⑧肺功能指标;⑨胸片恢复正常时间;⑩不良反应

2. 3　 纳入研究方法学质量评价

纳入的 16 项研究均保持了结果数据的完整性(无

病例退出或缺失)。 5 项研究[8-10,12-13] 描述了生成随机序

列的方法,均为随机数表法;2 项研究分别按门诊号单双

为序[14] 、就诊顺序[18] 分组;其他 9 项研究均只提及随机

分组而并无具体随机方法的描述。 一项研究[18] 未提及

研究基线可比性,为可能的偏倚来源。 纳入的所有研究

均未提及是否实施分配方案隐藏和是否采用盲法。 因

此,纳入研究的方法学质量一般。 纳入研究的偏倚风险

评估见图 2。
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图 2　 纳入研究的偏倚风险

2. 4　 疗效评价

结局指标中纳入的疗效指标包括总有效率、退热时

间、肺部啰音消失时间、住院时间、咳嗽消失时间、血清

炎性指标、憋喘消失时间、肺功能指标、胸片恢复正常时

间。 由于报道肺功能指标的研究只有 1 项[9] ;报道炎性

指标的 2 篇文献[8-9] 所报道的血清炎性指标各不相同,
无法定量合成分析;报道胸片恢复正常时间指标的研究

只有 2 项,且样本量较小(只有 70 例患儿)。 因此,此三

项指标不作定量分析评价。
2. 4. 1　 总有效率　 15 项研究[8-10,12-23] 报道了临床总有效

率。 各研究间无异质性(P = 1. 00,I2 = 0%),采用固定效

应模型进行合并分析。 结果提示试验组的总有效率高

于对照组[OR = 5. 33,95%CI(3. 38,8. 41),P<0. 01]。 见

图 3。

图 3　 总有效率的森林图

2. 4. 2　 退热时间　 7 项研究[8-9,11,14-15,22-23] 报道了退热时

间。 各研究间有异质性(P = 0. 000
 

5,I2 = 75%),采用随

机效应模型进行合并分析。 结果提示试验组退热时间

短于对照组[ SMD = - 1. 04,95% CI( - 1. 40,- 0. 69),P<
0. 01]。 见图 4。

图 4　 退热时间的森林图

2. 4. 3　 肺部啰音消失时间 　 8 项研究[8-12,14-15,23] 报道了

肺部啰音消失时间。 各研究间有异质性(P = 0. 000
 

7,
I2 = 72%),采用随机效应模型进行合并分析。 结果提示

试验组退热时间短于对照组 [ SMD = - 0. 89, 95% CI
( -1. 21,-0. 57),P<0. 01]。 图见图 5。

图 5　 肺部啰音消失时间的森林图

2. 4. 4　 住院时间　 6 项研究[8-10,12,15,23] 报道了住院时间。
各研究间存在异质性(P<0. 000

 

01,I2 = 96%),使用随机

效应模型进行合并分析。 结果提示试验组住院时间要

短于对照组[ SMD = - 2. 17,95% CI( - 3. 22,- 1. 11),P<
0. 01]。 见图 6。

图 6　 住院时间的森林图

2. 4. 5　 咳嗽消失时间　 7 项研究[8-12,15,23] 报道了咳嗽消

失时间。 各研究间有异质性(P<0. 000
 

1,I2 = 79%),采
用随机效应模型进行合并分析。 结果提示试验组咳嗽

消失时间短于对照组 [ SMD = - 0. 91,95% CI ( - 1. 30,
-0. 52),P<0. 01]。 见图 7。

图 7　 咳嗽消失时间的森林图

2. 4. 6　 憋喘消失时间　 4 项研究[9-11,23] 报道了憋喘消失

时间。 各研究间无异质性(P = 0. 12,I2 = 48%),采用固

定效应模型进行合并分析。 结果显示试验组憋喘消失

时间短于对照组[SMD = -1. 30,95%CI( -1. 55,-1. 05),
P<0. 01]。 见图 8。

图 8　 憋喘消失时间的森林图

2. 4. 7　 不良反应评价　 9 项研究[8,10-11,13,15,20-23] 报道了药

物不良反应发生情况。 702 例患儿(试验组 361 例,对照

组 341 例)中共发现 91 例不良反应(试验组 30 例,对照

组 61 例)。 其中 2 项研究[20,23] ,试验组并未发现药物不

良反应。 其他 7 项研究,试验组涉及的不良反应有皮疹、
头晕、恶心呕吐、头痛、腹泻、胃肠道不适、白细胞减少、食
欲下降。 均为轻微症状且例数较少,未见影响治疗。

对不良反应发生率进行 Meta 分析,发现各研究间

无异质性(P = 0. 16,I2 = 32%),采用固定效应模型进行

合并分析。 结果提示试验组不良反应发生率低于对照
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组[OR = 0. 43,95%CI(0. 27,0. 69),P<0. 01]。 见图 9。

图 9　 不良反应发生率的森林图

2. 5　 偏倚性分析

以总有效率为指标绘制漏斗图分析纳入的研究是

否存在发表偏倚。 结果显示漏斗图基本保持对称。 表

明纳入的研究无显著性发表偏倚。 见图 10。

0.0

0.5
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2.0
0.005 0.1
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OR
1 10 200

图 10　 总有效率的 Meta分析漏斗图

2. 6　 敏感性分析

在各结局指标的定量合成分析,均通过逐篇剔除文

献观察 I2、P、合并效应量等的变化。 结果发现,大多数

结局指标的变化较小,提示结果较为稳定。 且变换效应

模型,结果基本一致。 可见纳入研究的敏感性较好。

3　 讨论

本研究结果显示,痰热清注射液在治疗小儿病毒性

肺炎的临床疗效和安全性总体上均优于对照组。 初步

证实痰热清注射液在提高小儿病毒性肺炎的临床总有

效率方面有一定优势,可显著缩短患儿的退热时间、肺
部啰音消失时间、住院时间、咳嗽消失时间、憋喘消失时

间。 同时该药安全性好,不良反应轻微。
目前,非临床试验和临床试验的研究结果均表明,

痰热清注射液具有抗病毒、抗菌、抗炎、解热、化痰、止
咳、镇惊、调节免疫等诸多作用[24-25] 。 因此,痰热清注射

液在病毒性肺炎治疗中可发挥综合作用,除了抗病毒

外,尚有助于减轻患儿发热、咳嗽、憋喘、炎症反应等,增
强免疫力,加快痊愈。 痰热清注射液是在 2003 年非典

型肺炎暴发期间,经国家食品药品监督管理局特批上

市,在疫情控制中发挥了重要作用[26] 。 鉴于痰热清注射

液对病毒性肺炎的独特作用,《新型冠状病毒肺炎诊疗

方案(试行第八版)》 [27] 已将其列为重症和危重症新型

冠状病毒肺炎推荐用药。 而本研究的结果也佐证了痰

热清注射液治疗小儿病毒性肺炎具有良好疗效。

药物的安全性一直是临床关注的重点。 特别对于

儿童,用药安全至关重要。 随着制剂技术的发展,中药

注射剂质量标准的提高和医疗机构的规范使用,中药注

射剂的安全性得到了保障。 根据 2019 年《国家药品不

良反应监测年度报告》,中药注射剂引起的不良反应 / 事
件只占药品不良反应报告总数的 5. 78% [28] 。 本研究发

现痰热清注射液安全性较好,不良反应程度轻微,且比

对照组药物利巴韦林注射液、更昔洛韦注射液等不良反

应发生率低。
本研究仍然存在一定局限性,本次 Meta 分析所纳

入的研究试验地点均在国内,均为单中心、小样本量研

究,且纳入的研究总体质量不高,可能影响结论的准确

性。 痰热清给药剂量不完全统一,治疗疗程略有差异,
这些均可能成为异质性的来源,影响结论的可信度。

综上所述,痰热清注射液治疗小儿病毒性肺炎疗效

确切,安全性好,具备一定的临床使用价值。 但亟需更

多方法学质量更高的临床随机对照试验加以验证,以获

取更加可靠的证据。
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成都地区儿童下呼吸道感染卡他莫拉菌的特点及耐药性分析
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[摘要]目的:研究成都地区儿童下呼吸道感染中卡他莫拉菌的感染情况,为临床诊断和合理使用抗生素提供参考。 方法:收集

2018 年 2 月至 2020 年 1 月四川省骨科医院和成都市妇女儿童中心医院儿科送检的 15
 

891 例 0 ~ 14 岁下呼吸道感染患儿的痰

液标本,进行卡他莫拉菌的鉴定和药敏试验并进行统计分析。 结果:15
 

891 例痰标本中共检出卡他莫拉菌 3
 

333 株,总检出率

为 20. 97%;感染卡他莫拉菌的患儿无性别差异(P>0. 05);卡他莫拉菌在>1~ 3 岁年龄组中检出率最高,≤28
 

d 年龄组检出率最

低;不同季节卡他莫拉菌的检出率结果比较差异有统计学意义(P<0. 05),其中冬季检出率最高,夏季检出率最低;卡他莫拉菌

的 β-内酰胺酶阳性率为 98. 47%,对阿莫西林 / 克拉维酸、头孢噻肟、氧氟沙星、四环素、氯霉素和利福平的敏感率均>90%。 结

论:1~ 6 岁儿童在冬季容易感染卡他莫拉菌,且在轻痉肺炎中检出率最高,β-内酰胺酶阳性率达 98. 47%,阿莫西林 / 克拉维酸、
头孢噻肟可以作为治疗的首选药,临床医师可以参考卡他莫拉菌的感染特点和耐药情况进行诊疗和临床用药。
[关键词]儿童;卡他莫拉菌;下呼吸道感染;耐药性
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[Abstract]Objective:
 

To
 

explore
 

the
 

infection
 

characteristics
 

and
 

antibiotic
 

resistance
 

of
 

Moraxella
 

catarrhalis
 

in
 

lower
 

respiratory
 

tract
 

infection
 

specimens
 

from
 

children
 

in
 

Chengdu,
 

and
 

to
 

provide
 

a
 

reference
 

for
 

clinical
 

diagnosis
 

and
 

rational
 

use
 

of
 

antibiotics.
 

Methods:
 

The
 

sputum
 

samples
 

of
 

15,891
 

children
 

aged
 

0-14
 

with
 

lower
 

respiratory
 

tract
 

infection
 

admitted
 

to
 

the
 

Department
 

of
 

Pediatrics
 

of
 

Sichuan
 

Provincical
 

Orthopedic
 

Hospital
 

and
 

Chengdu
 

Women’ s
 

and
 

Children’ s
 

Central
 

Hospital
 

of
 

Sichuan
 

Province
 

from
 

February
 

2018
 

and
 

January
 

2020
 

were
 

collected,
 

and
 

the
 

identification
 

of
 

Moraxella
 

catarrhalis
 

and
 

their
 

drug
 

susceptibility
 

were
 

determined.
 

Results:
 

A
 

total
 

of
 

3,333
 

strains
 

of
 

Moraxella
 

catarrhalis
 

were
 

detected
 

in
 

15,891
 

children’s
 

sputum
 

samples,
 

and
 

the
 

isolating
 

rate
 

was
 

20. 97%.
 

The
 

gender
 

of
 

children
 

infected
 

with
 

Moraxella
 

catarrhalis
 

was
 

not
 

statistically
 

significant
 

(P
 

>
 

0. 05);
 

the
 

isolating
 

rate
 

was
 

the
 

highest
 

in
 

children
 

aged
 

>1
 

to
 

3,
 

and
 

the
 

lowest
 

was
 

in
 

the
 

age
 

group
 

≤28
 

d.
 

The
 

isolating
 

rate
 

of
 

Moraxella
 

catarrhalis
 

in
 

different
 

seasons
 

had
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P<0. 05),
 

with
 

the
 

highest
 

isolating
 

rate
 

in
 

winter
 

and
 

the
 

lowest
 

in
 

summer.
 

The
 

beta-
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