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喜炎平注射液治疗手足口病的Ｍｅｔａ分析
丁剑波　 张佳莹　 田一梅　 刘丹　 李秀惠

【摘要】　 目的　 系统评价喜炎平注射液治疗儿童手足口病的疗效和安全性。方法　 通过检索
中国期刊全文数据库、中文科技期刊全文数据库、万方数据库收集喜炎平注射液治疗手足口病的随
机对照试验文献，用Ｊａｄａｄ评分表评价纳入文献的质量，用ＲｅｖＭａｎ ５ ０软件对纳入的文献进行Ｍｅｔａ
分析。结果　 最终纳入文献共１１篇，共计病例数１２４１例，Ｍｅｔａ分析结果显示，喜炎平注射液加基
础治疗与利巴韦林注射液加基础治疗相比，退热时间缩短１ ８５天，退疹时间缩短１ ５１天，总病程时
间缩短２ ５５天，并且均有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ００００１），尚未见报道喜炎平注射液相关的严重不良反
应。结论　 喜炎平注射液治疗手足口病临床疗效明确，且未见严重不良反应，但尚需设计严谨的随
机对照试验来进一步验证。
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　 　 手足口病是由肠道病毒引起的急性传染病，主
要以柯萨奇Ａ组１６型（ＣｏｘＡ１６）、肠道病毒７１型
（ＥＶ７１）多见，多发生于学龄前儿童，临床主要表现

为发热伴手、足、口、臀部皮疹［１］。目前对引起手足
口病的肠道病毒并无特异性的治疗［２］，主要还是对
症处理，而中医药在本病的防治中体现出了积极的
作用［３４］，喜炎平注射液是一种纯中药注射制剂，是
从穿心莲中提取制成的穿心莲内酯磺化物，具有抗
菌抗病毒、解热消炎、增强机体免疫的作用。利巴
韦林是一种广谱抗病毒药物，对ＤＮＡ和ＲＮＡ病毒
均有抑制作用。目前已有较多的随机对照试验比
较喜炎平注射液与利巴韦林治疗手足口病的疗效，
但单个研究样本量偏小，因而得到的结论不完全可
靠，难以系统地评价喜炎平注射液的疗效，因此本
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研究通过Ｍｅｔａ分析对喜炎平注射液治疗儿童手足
口病的疗效进行系统评价，为临床提供客观依据。
!

　 资料与方法
１ １　 文献检索

文献检索检索策略以喜炎平注射液和手足口
病为主题词或关键词，检索中国期刊全文数据库
（ＣＮＫＩ）、中文科技期刊全文数据库（维普）、万方数
据库。检索时间从各数据库建库至２０１２年。
１ ２　 纳入标准

（１）随机对照试验和半随机对照试验，无论是
否采用盲法；（２）诊断明确为手足口病的儿童患
者［１］；（３）主要结局指标为退热时间、退疹时间、病
程及不良反应发生情况；（４）干预措施为喜炎平注
射液加基础治疗与利巴韦林注射液加基础治疗，并
且要求两组基础治疗相同。
１ ３　 排除标准

（１）喜炎平注射液或利巴韦林注射方式不是静
脉滴注；（２）两种中药联合治疗或基础治疗中应用
中药；（３）回顾性研究、综述、个人体会、未设立对照
组的文献；（４）诊断及疗效判定标准不规范、研究资
料不全无法进行疗效判断；（５）重复发表的文献。
１ ４　 资料提取与质量评价

由２位评价员评价所获文献题目和摘要，排除
不符合纳入标准的文献，对可能符合纳入标准的文
献通过阅读全文进行质量评价和资料的提取，并交
叉核对，如遇分歧则讨论解决。纳入文献采用Ｊａｄａｄ
质量评分标准［５］，包括随机分配序列的产生方法、
双盲法、退出与失访，１ ～ ２分为低质量研究，３ ～ ５分
为高质量研究。
１ ５　 统计学方法

采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的ＲｅｖＭａｎ５ ０软件
进行Ｍｅｔａ分析。异质性检验采用Ｑ统计量，如果各
研究间无统计学异质性（Ｐ ＞ ０ ０５），采用固定效应
模型进行分析，如果存在统计学异质性（Ｐ ＜ ０ ０５），
采用随机效应模型分析，数据均为连续性变量，采
用均数差（ＭＤ）为疗效分析统计量。
"

　 结果
２ １　 纳入研究的基本情况与质量评分

排除重复后共收集到相关文献１１０篇，对上述
文献进行筛选，最终符合纳入标准的研究文献共１１
篇［６１６］，研究对象均为儿童手足口病患者，干预措施

治疗组均为喜炎平注射液加基础治疗，对照组均为
利巴韦林注射液加基础治疗，共包含１ ２４１例患者，
其中治疗组６３７例，对照组６０４例，纳入研究的基本
情况及质量评分见表１。
２ ２　 临床疗效的评价
２ ２ １　 退热时间的Ｍｅｔａ分析　 １１篇文献均观察
了退热时间，异质性检验的Ｑ统计量χ２ ＝ ４２０ ６６，ｄｆ
＝１０，Ｐ ＜０ ０００ ０１，存在异质性，采用随机效用模型
进行效应合并。结果表明，效应合并值的点估计为
－１ ８５，９５％ＣＩ为（－２ ５２，－ １ １９），结果提示治疗
组（喜炎平注射液）退热时间要比对照组（利巴韦林
注射液）缩短１ ８５天，并且有统计学意义（Ｐ ＜
０ ０００ ０１）。见图１。
２ ２ ２　 退疹时间的Ｍｅｔａ分析　 １１篇文献均观察
了退疹时间，异质性检验的Ｑ统计量χ２ ＝ １８４ ５０，ｄｆ
＝１０，Ｐ ＜０ ０００ ０１，存在异质性，采用随机效用模型
进行效应合并。结果表明，效应合并值的点估计为
－１ ５１，９５％ＣＩ为（－１ ９８，－ １ ０３），结果提示治疗
组（喜炎平注射液）退疹时间要比对照组（利巴韦林
注射液）缩短１ ５１天，并且有统计学意义（Ｐ ＜
０ ０００ ０１）。见图２。
２ ２ ３　 总病程时间的Ｍｅｔａ分析　 ５篇文献观察了
总病程时间，异质性检验的Ｑ统计量χ２ ＝ ７ ６０，ｄｆ ＝
４，Ｐ ＝０ １１，异质性不大，采用固定效应模型进行效
应合并。结果表明，效应合并值的点估计为－ ２ ５５，
９５％ＣＩ为（－２ ７３，－２ ３７），结果提示治疗组（喜炎
平注射液）总病程时间要比对照组（利巴韦林注射
液）缩短２ ５５天，并且有统计学意义（Ｐ ＜ ０ ０００
０１）。见图３。
２ ３　 安全性

６篇文献［６，８，１１，１２，１５，１６］报道了不良反应，其中４
篇［６，８，１５，１６］未见不良反应，２篇文献［１１１２］报道出现了
轻微的不良反应，其中治疗组（喜炎平注射液）治疗
过程中出现皮疹１例，恶心１例，轻度胃肠道不适５
例（主要为腹泻），经积极的对症处理，均未影响治
疗；对照组（利巴韦林注射液）治疗过程中出现呕吐
１例，白细胞计数降低６例，肝酶升高５例，停药后
１ ～ ２周内均自行恢复。
#

　 讨论
中国内地于１９８０年在广州首次报告１例５岁

男孩患手足口病，同一时期患儿所在幼儿园同班中
的５名儿童也有类似病史及皮疹［１７］，１９８１年上海报
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表１　 纳入研究的文献基本情况与质量评分

编号 研究者 发表
年限

病例数
（治疗／对照） 双盲法 随机

方法
退出与
失访

疗程
（天）

观察
指标

不良反应
（治疗／对照）

Ｊａｄａｄ

评分
１ 王成秀 ２ ０１２ ２３１（１２６ ／ １０５） 不清楚 不清楚 未提及 ３ ①②③ ０ ／ ０ １
２ 张华 ２ ０１０ １７２（８８ ／ ８４） 不清楚 不清楚 未提及 ３ ①②③ 未报告 １
３ 尹胜平 ２ ０１２ ７２（３６ ／ ３６） 不清楚 不清楚 未提及 ５ ～ ７ ①②③ ０ ／ ０ １
４ 刘建林 ２ ０１０ ９８（５０ ／ ４８） 不清楚 随机数字 未提及 ５ ①② 未报告 ２
５ 陈玉琴 ２ ０１１ ７０（３７ ／ ３３） 不清楚 随机抽签 未提及 ３ ～ ５ ①②③ 未报告 １
６ 吕燕芬 ２ ００９ ６６（３４ ／ ３２） 不清楚 不清楚 未提及 ７ ①② ２ ／ １ １
７ 董巧丽 ２ ０１２ １６０（８０ ／ ８０） 不清楚 不清楚 未提及 ７ ①② ５ ／ １１ １
８ 李红 ２ ０１１ １００（５０ ／ ５０） 不清楚 不清楚 未提及 ７ ①② 未报告 １
９ 彭文 ２ ０１１ ４８（２４ ／ ２４） 不清楚 不清楚 未提及 ５ ～ ７ ①② 未报告 １
１０ 吴宏丽 ２ ０１１ １０４（５２ ／ ５２） 述及 不清楚 未提及 ５ ①② ０ ／ ０ ２
１１ 房庆庆 ２ ０１１ １２０（６０ ／ ６０） 不清楚 不清楚 未提及 ７ ①②③ ０ ／ ０ １

注：①退热时间；②退疹时间；③总病程时间

图１　 退热时间的Ｍｅｔａ分析

图２　 退疹时间的Ｍｅｔａ分析

图３　 总病程时间的Ｍｅｔａ分析
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告２６例手足口病病例［１８］，近年来该病在中国许多
地区呈上升趋势，已成为中国主要公共卫生问题之
一，在目前手足口病无特效药物治疗的情况下，经
过众多中医学者的不懈努力及临床实践，使中医药
在防治手足口方面取得了良好的临床疗效，而且
《手足口病诊疗指南（２０１０年版）》对中医药防治手
足口病提供了详细的规范，湿热郁蒸证的普通病例
和毒热动风证的重型病例均可以应用中成药喜炎
平注射液治疗［１］。

本研究通过对１１篇喜炎平注射液的随机对照
试验相关文献进行Ｍｅｔａ分析，结果显示喜炎平注射
液能够加快手足口病患儿发热、皮疹的消退、缩短
病程，未报道出现严重的不良反应事件，其中６篇文
献报道了不良反应，４篇未见不良反应，２篇文献报
道了轻微的不良反应，而不良反应是否由喜炎平注
射液或利巴韦林注射引起，文献中并没有说明。喜
炎平注射液是从穿心莲中提取加工而成，具有清热
解毒，止咳止痢之功效，而手足口病属于感染湿热
疫毒所致的湿温病［１９］，故喜炎平注射液在治疗手足
口方面有较好的疗效。

由于中医药对许多疾病缺乏公认的标准化辨
证分型及治疗方案，使其在安慰剂对照和双盲法实
施中遇到了诸多障碍，实用性随机对照试验可能更
适合评价以个体化辨证论治和复杂性干预为特点
的中医药的疗效［２０］，这可能是Ｊａｄａｄ评分得出的中
医药文献多数是低质量文献的原因之一。
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·信息之窗·
本刊对来稿中缩略语的有关要求

在摘要及正文中首次出现缩略语时应注明全称。缩略语应尽量少用，以免影响阅读的流畅性，不超过４个汉字的名词不
使用缩略语。已被公知公认的缩略语可以直接使用，如ＤＮＡ、ＲＮＡ、ＨＢｓＡｇ、ＰＣＲ等。尚未被公知公认的缩略语以及原词过长、
在文中多次出现者，若为中文可于文中第一次出现时写出全称，在圆括号内写出缩略语；若为外文可于文中第一次出现时写
出中文全称，在圆括号内写出外文全称及其缩略语。例如：流行性脑脊髓膜炎（流脑），阻塞性睡眠呼吸暂停综合征（ｏｂｓｔｒｕｃ
ｔｉｖｅ ｓｌｅｅｐ ａｐｎｅａ ｓｙｎｄｒｏｍｅ，ＯＳＡＳ）。全文缩略语以５个以下为宜。
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