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!用药评价!

喜炎平注射液治疗儿童呼吸系统疾病的快速
卫生技术评估!

张碧华;!!郑!玲"!邵!晖@>!杨莉萍;";9北京医院药学部!国家老年医学中心!中国医学科学院老年医学研究
院!北京市药物临床风险与个体化应用评价重点实验室"北京医院#!北京!;##A@#$ "9北京医院针灸按摩科!
国家老年医学中心!中国医学科学院老年医学研究院!北京市药物临床风险与个体化应用评价重点实验室"北
京医院#!北京!;##A@#$ @9北京市宣武中医医院医疗保险办公室!北京!;###G##

中图分类号!?<@" 文献标志码!C 文章编号!;DA"E";"F#"#""$#"E#"#aE#G
HIJ!;#B;F##<KL9*//,9;DA"3";"FB"#""B#"B#";

摘!要!目的!快速评估喜炎平注射液治疗儿童呼吸系统疾病的有效性’安全性和经济性"为临床合理用药提供循证证据# 方法!
通过对万方数据库’中国知网’中国生物医学文献数据库’$Y]&/4’)547+O51&,4Q*]1&1.和=(]S4-等网站进行检索"纳入喜炎平注
射液治疗儿童呼吸系统疾病的卫生技术评估%XMC&报告’系统评价KS4)&分析和药物经济学研究"对纳入的资料进行分析汇总"
并对文献及其方法学进行质量评价# 结果!共纳入 "#篇文献"其中 ;G篇为系统评价KS4)&分析"G 篇为药物经济学研究"未检索
到XMC报告# 分析结果显示"喜炎平注射液单独或联合西药治疗儿童呼吸系统疾病"在提高总有效率"缩短退热时间"缩短咳嗽’
肺部啰音’气促’憋喘’咽痛和鼻塞流涕等临床症状缓解或消失时间"加快炎症吸收%胸部g线检查&"降低血清炎症因子水平"缩
短住院时间和提高治愈率等方面均有一定作用# 同时"喜炎平注射液的不良反应发生率显著低于对照组或与对照组相近# 结论!
喜炎平注射液治疗儿童呼吸系统疾病"可有效改善相关临床症状# 未来可针对该药开展更深入的药物经济学研究和更为规范的
临床观察’安全性评价"补充相关用药循证证据#
关键词!喜炎平注射液$ 儿童$ 呼吸系统疾病$ 卫生经济学$ 快速卫生技术评估
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!!喜炎平注射液是由穿心莲内酯磺化物制成的中药注射
剂"具有清热解毒*止咳止痢的功效(;) ’ 喜炎平注射液被列入
0国家基本医疗保险*工伤保险和生育保险药品目录1 #"#;<
年版$乙类品种"适用于治疗支气管炎*扁桃体炎和细菌性痢
疾等疾病"并被国家卫生健康委员会0新型冠状病毒肺炎诊疗
方案1#试行第四版至试行第八版$*0甲型 X;:; 流感诊疗方
案#"#;#年版$1 (;) *0喜炎平注射液急性感染性疾病临床应用
专家共识1 (") *0喜炎平注射液治疗呼吸系统感染性疾病临床
应用专家共识#成人版$1 (@)和0喜炎平注射液临床应用专家
共识#儿童版$1 (F) "以及小儿流行性感冒*肺炎*水痘*手足口
病和细菌性痢疾等 ;# 多种儿科常见病的诊疗指南或专家共
识推荐"在临床被广泛用于儿科呼吸系统*消化系统感染性疾
病的治疗’ 相关研究结果表明"喜炎平注射液单独使用或联
合西医常规方案治疗急性感染性疾病"可发挥抗病毒*抗菌*
抗炎和退热等多种药理作用(G3;<) ’ 同时"由于该药临床使用的
适应证范围较广"也容易导致不合理用药及相关不良反应K事
件发生’ 快速卫生技术评估 # 54&’)5 )4O5,+’+2.&//4//Y4,)"
XMC$是基于当前已有的最佳证据"对某项卫生技术进行快速
分析及定性评估"具有时效性强*针对性高和易于转化等优
点("#3";) ’ 本研究拟采用快速XMC方法"综合评估喜炎平注射
液治疗儿童呼吸系统感染性疾病的有效性*经济性和安全性
等特性"并对该药在治疗中的风险及获益等证据资料进行
分析’

KL资料与方法
KMKL纳入与排除标准
;B;B;!研究类型%关于喜炎平注射液的系统评价KS4)&分析*
XMC报告和药物经济学研究’
;B;B"!研究对象%儿童支原体肺炎*儿童病毒性肺炎*儿童社
区获得性肺炎*儿童急性支气管炎*儿童急性上呼吸道感染和
儿童毛细支气管炎等相关疾病的临床研究&严重程度等级
不限’
;B;B@!干预措施%对照组采用西医常规治疗方法"观察组单
独使用喜炎平注射液或在西医治疗基础上联合应用喜炎平注
射液&用药疗程和剂量不限’
;B;BF!排除标准%非针对儿童呼吸系统疾病进行临床研究的

文献&基础实验*动物实验研究&针对同一人群进行重复研究
或重复发表的文献&无法获得全文的文献’
KMNL文献检索策略

检索万方数据库*中国知网#7:mJ$*中国生物医学文献
数据库#7WS$*$Y]&/4*)547+O51&,4Q*]1&1.和=(]S4-等中英
文数据库以及国内外 XMC机构官方网站"分别以+喜炎平注
射液, +‘*.&,6*,2̂ 5(/54.4,和+‘*.&,6*,2*,L4O)*+,,等关键词进
行全文检索及主题检索"检索时限为该数据库建库至 "#"; 年
;#月 @;日’ 为提高查全率"进一步对已检出文献进行文献
追溯’
KMOL数据提取与方法学质量评价

对检索出的文献进行去重处理后"由 " 名研究人员按照
相关的排除和纳入标准独立进行筛选和交叉比对’ 提取出文
献中相关资料信息并填入统一的表格’ 如遇到意见不一致的
情况"与第 @名研究人员商议解决’ 同时"采用 CSVMC?" 量
表对纳入的系统评价KS4)&分析文献进行方法学质量
评估("") ’
KMPL证据合成与分析

采用定性描述的方法"对纳入的相关研究结论进行分析’

NL结果
NMKL文献筛选流程与结果

通过相关数据库共检索得到 @@@ 篇文献"对文献进行去
重*初筛和阅读全文排除"最终纳入文献共 "# 篇"主要为系统
评价KS4)&分析和经济学研究"未纳入XMC报告"见图 ;’
NMNL纳入文献的基本特征与质量评价

共纳入 "#篇文献(G3;<""@3"A) "包括病毒性肺炎 F 篇(;3""D";@) "

支原体肺炎 F 篇(@"G"A";") "支气管炎 @ 篇(F"<";F) "上呼吸道感染
@篇(a";#3;;) "普通肺炎的 ; 篇(;G) "相关的药物经济学研究文献
G篇("@3"A) ’ 临床评价相关指标包括总有效率*退热时间*咳嗽
消失时间*肺部啰音消失时间*气促消失时间*炎症吸收时间
#胸部g线检查$*血清炎症因子水平*憋喘缓解时间*咽痛缓
解时间*鼻塞流涕消失时间*住院时间和治愈率"并主要以药
物的不良反应作为安全性指标’ 基于CSVMC?" 量表对纳入
研究的 ;G篇系统评价KS4)&分析文献进行评分"结果显示"所
纳入文献的平均质量评分均不高"至少有 ; 个以上的关键条
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图 KL文献检索与筛选流程
U’& KL=’)$%;)/%$%$)%’$@;<;#5(*%$$#’#& A%-*$((

!!!!

目未满足评分要求&存在的主要问题包括检索策略的描述粗
略*相关数据库检索不全面*所纳入研究的数据提取不充分*
对相关数据特征描述不规范*缺乏对原始文献的质量评价和
未对纳入文献进行偏倚风险评估等’ ;G 篇系统评价KS4)&分
析文献的基本特征与质量评价见表 ;’
NMOL分析结果
"B@B;!有效性评价%#;$总有效率’ ;G 篇系统评价KS4)&分
析(G3;<)均针对喜炎平注射液治疗儿童呼吸系统疾病的综合疗
效进行了评估"结果表明"观察组患儿治疗总有效率显著高于
对照组"差异有统计学意义##R#B#G$’ #"$退热时间’ ;G 篇
文献(G3;<)均报告了退热时间"结果均显示"观察组患儿退热时
间显著短于对照组"差异有统计学意义##R#B#G$’ #@$咳嗽
消失时间’ ;G篇文献(G3;<)均报告了咳嗽消失时间"结果均显
示"观察组患儿咳嗽缓解或消失时间显著短于对照组"差异有
统计学意义 ##R#B#G$’ #F$肺部啰音消失时间’ ;" 篇文
献(G3;;";@";D3;<)报告了肺部啰音消失时间"结果显示"与对照组相
比"喜炎平注射液可显著缩短患儿肺部啰音消失时间"差异有
统计学意义##R#B#G$’ #G$气促消失时间’ " 篇文献(D"a)报
告了气促消失时间"结果显示"与对照组相比"喜炎平注射液
可显著缩短患儿气促消失时间"差异有统计学意义 ##R
#B#G$’ # D$ 炎症吸收时间 #胸部 g线检查 $’ A 篇文
!!!!!表 KLKQ篇系统评价Z‘$);分析文献的基本特征与质量评价

E;4KL8$#$%;<*7;%;*)$%’()’*(;#5b/;<’)" $@;</;)’-#-,KQ ("()$3;)’*%$@’$6(Z3$);:;#;<"(’(

文献 纳入研究
数K个 病例数

干预措施
观察组 对照组

偏倚风险评价工具 结局指标 CSVMC?"
量表评分K分

任雪松等#"#"#年$ (G) ;A ; D#F 喜炎平注射液 利巴韦林注射液 7+O51&,4偏倚风险评估工具 ./01234235 ;#BG
马明星等#"#"#年$ (D) "@ " ;G# 喜炎平注射液 利巴韦林注射液 7+O51&,4偏倚风险评估工具 ./167234235 ;#BG
潘桂赟等#"#;<年$ (A) a @"; 喜炎平注射液 西药常规治疗 7+O51&,4偏倚风险评估工具 ./01 aB#
孙梦华等#"#;<年$ (a) ;# ; "D# 喜炎平注射液 西药常规治疗 7+O51&,4偏倚风险评估工具 ./0167234235 <BG
Q*等#"#;<年$ (<) < <D@ 喜炎平注射液j阿奇霉素 阿奇霉素 7+O51&,4偏倚风险评估工具 ./01234235 ;#BG
马明星等#"#;<年$ (;#) < DaD 喜炎平注射液 西药常规治疗 7+O51&,4偏倚风险评估工具 ./0178234235 aBG
罗玉君等#"#;a年$ (;;) @; " aa; 喜炎平注射液j阿奇霉素 阿奇霉素 \&-&-量表 ./017234235 ;#B#
刘志强等#"#;A年$ (;") < ; #"" 喜炎平注射液 利巴韦林注射液 $2241//检验 ./0235 DBG
陈彦瑾等#"#;A年$ (;@) ;" ; "@# 喜炎平注射液 利巴韦林注射液 \&-&-量表 ./019234235 <B#
刘思艺等#"#;A年$ (;F) ;# ; FaD 喜炎平注射液 利巴韦林注射液 7+O51&,4偏倚风险评估工具 ./0:;235 AB#
任晓琳等#"#;A年$ (;G) ;G " FGA 喜炎平注射液 利巴韦林注射液 7+O51&,4偏倚风险评估工具 ./0: aBG
张守燕#"#;D年$ (;D) ;D ; FFG 喜炎平注射液j阿奇霉素或红霉素 阿奇霉素或红霉素 7+O51&,4偏倚风险评估工具 ./017234235 GBG
谢辉辉等#"#;F年$ (;A) ;# aD; 喜炎平注射液 利巴韦林注射液 \&-&-量表 ./019235 DBG
文九芳等#"#;"年$ (;a) ;; ; D;A 喜炎平注射液 西药常规治疗 \&-&-量表 ./01723<235 GBG

汪凤山等#"#;;年$ (;<) "@ " aaD 喜炎平注射液 .空白对照
/利巴韦林注射液

\(,*=评价标准 ./017234235 ABG

!!注%.总有效率&/退热时间&0咳嗽消失时间&1肺部啰音消失时间&6气促消失时间&7炎症吸收时间#胸部g线检查$&8血清炎症因子水平&9憋喘缓解时间&:咽痛缓解时间&;鼻塞流
涕消失时间&234住院时间&23<治愈率&235不良反应K不良事件

:+)4% .)+)&’4004O)*%41&)4& /)*Y4+0&,)*04]1*’4& 0-*/&664&1&,O4)*Y4+0O+(25& 1-*/&664&1&,O4)*Y4+0’(,21&’4/& 6-*/&664&1&,O4)*Y4+0/5+1),4//+0]14&)5& 7)*Y4+0&]/+16)*+, +0*,0’&YY&)*+,
#O54/)g31&.4‘&Y*,&)*+,$& 8&,&’./*/+0/41(Y*,0’&YY&)+1.0&O)+1/&914’*40)*Y4+0-./6,4&&:14’*40)*Y4+0/+14)51+&)&;-*/&664&1&,O4)*Y4+0,&/&’O+,24/)*+, &,- 1(,,.,+/4&234’4,2)5 +0/)&.&23<O(14
1&)4& 235&-%41/414&O)*+,/K&-%41/44%4,)/

献(D"a";#3;;";D";a3;<)报告了炎症吸收时间#胸部 g线检查$"结果
显示"与对照组相比"喜炎平注射液可显著缩短患儿炎症吸收
时间#胸部g线检查$"差异有统计学意义##R#B#G$’ #A$憋
喘缓解时间’ "篇文献(;@";A)报告了憋喘缓解时间"结果表明"
与对照组相比"喜炎平注射液可显著缩短患儿憋喘缓解时间"
差异有统计学意义##R#B#G$’ #a$咽痛缓解时间’ " 篇文

献(;#3;;)报告了咽痛缓解时间"结果显示"与对照组相比"喜炎
平注射液可显著缩短患儿咽痛缓解时间"差异有统计学意义
##R#B#G$’ #<$血清炎症因子水平’ ; 篇文献(;#)报告了治疗
前后血清炎症因子水平"结果提示"喜炎平注射液治疗儿童呼
吸道合胞病毒肺炎后"患儿血清炎症因子水平显著低于对照
组"差异有统计学意义##R#B#G$"提示喜炎平注射液能更有效
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地控制机体炎症反应’ #;#$鼻塞流涕消失时间’ ;篇文献(;F)

报告了鼻塞流涕消失时间"结果显示"与对照组相比"喜炎平注
射液可显著缩短患儿鼻塞流涕消失时间"差异有统计学意义
##R#B#G$’ #;;$住院时间’ < 篇文献(G3D"a3;;";@";D";<)报告了住

院时间"结果显示"与对照组相比"喜炎平注射液可显著缩短患
儿住院时间"差异有统计学意义##R#B#G$’ #;"$治愈率’

;篇文献(;a)报告了治愈率"结果显示"观察组患儿的治愈率显

著高于对照组"差异有统计学意义##R#B#G$’

"B@B"!安全性评价%;F 篇文献(G3;F";D3;<)进行了用药的安全性

评估’ 其中 G篇文献报告"相比于对照组"单用或加用喜炎平
注射液治疗儿童呼吸系统疾病可显著降低不良反应发生率"并
可显著改善临床疗效"差异有统计学意义##R#B#G$’ 另有
F篇文献报告"观察组和对照组患儿均未出现严重不良反应"

且两组患儿不良反应发生率的差异无统计学意义##k#B#G$’

其余 G篇文献仅描述了具体的不良反应症状"包括+皮肤瘙
痒,+荨麻疹,+皮疹,+恶心, +呕吐, +腹痛,和+腹泻,等’ 其

中喜炎平注射液的不良反应主要表现为过敏反应"相关症状在
停药后多可自行消退’

"B@B@!药物经济学评价%#;$崔伟曦等("@)进行了喜炎平注射

液等 G种清热类中药注射剂的S*,*XMC"分别从必要性*有效
性*安全性*经济性*是否为医保药物及国家基本药物等 ;; 个
方面进行评分"结果显示"喜炎平注射液在治疗温热类疾病时

有其独特优势"但与其他清热类中药注射剂相比"其日均费用

偏高’ #"$崔春蕾等("F)运用药物经济学中的最小成本效果法"

对喜炎平注射液*痰热清注射液和热毒宁注射液 @种中药注射
剂治疗急性上呼吸道感染进行了最小成本分析"结果显示"上
述 @种中药注射剂治疗急性上呼吸道感染均有很好的疗效"其
在临床有效率"临床症状*体征改善情况方面的差异均无统计
学意义##k#B#G$"但喜炎平注射液静脉滴注方案的成本显著

高于痰热清注射液和热毒宁注射液"差异有统计学意义
##R#B#G$’ # @$李晓菊等 ("G)对喜炎平注射液和胆木注射

液治疗小儿上呼吸道感染进行了疗效对比和成本3效果分
析"结果显示"上述 " 种中药注射剂的治疗总有效率与对照
组相比"差异均有统计学意义##R#B#G$ "而上述 " 种中药
注射剂在症状*体征改善情况及总有效率方面的差异则均

无统计学意义##k#B#G$ &同时"胆木注射液治疗组的成本3

效果比和相对于对照组的增量成本3效果比均小于喜炎平

注射液治疗组’ #F$孙立霞等 ("D)对炎琥宁注射液与喜炎平

注射液治疗小儿急性支气管炎的药物经济学进行了比较"

结果显示"炎琥宁注射液的成本3效果比明显低于喜炎平注

射液"差异有统计学意义##R#B#G$ ’ # G$李红举等 ("A)对

喜炎平注射液与炎琥宁注射液治疗小儿急性支气管炎进行

了药物成本3效果分析"结果显示"炎琥宁组治疗方案的药
物成本3效果比优于喜炎平组"但不良反应发生率高"从安
全性和疗效角度考虑"喜炎平注射液不失为治疗小儿急性
支气管炎的一种较优选择’

"B@BF!相关文献质量评价结果及不足%利用 CSVMC?" 量表
进行文献质量评价"发现纳入的 ;G篇系统评价KS4)&分析文献
质量普遍不高"最高 ;#BG分"最低 GBG分"平均得分为 aB"@分’

存在的不足主要包括缺乏相关研究的前期方案"研究计划未事
先完成审核或注册&未说明该项研究是否有基金赞助"未报告
潜在的利益冲突&缺乏对检索策略的详细描述*文献检索不全*

未提供文献排除清单及排除原因等’

OL讨论
喜炎平注射液的主要成分为穿心莲内酯磺化物"因穿心

莲中提取的有效成分穿心莲乙素不能直接溶于水"因此通过
磺化工艺将其制成水溶液"有助于药物的吸收和疗效发挥’

现代药理学研究结果表明"喜炎平注射液有抗病毒*抗菌和
抗肺炎支原体*抗炎及退热等作用"在临床被广泛用于成人

及儿童呼吸道*消化道感染性疾病的治疗(@""a) ’ 本研究针对

喜炎平注射液临床治疗儿童呼吸系统疾病的有效性*适用
性*安全性和经济性进行了评估"结果显示"喜炎平注射液单
独使用或与西药联合应用"在提高总有效率"缩短退热时间"

缩短咳嗽*肺部啰音*气促*憋喘*咽痛和鼻塞流涕等临床症
状缓解或消失时间"加快炎症吸收#胸部 g线检查$"降低血
清炎症因子水平"缩短住院时间和提高治愈率等方面均有一
定作用’

安全性研究方面"喜炎平注射液用药期间不良反应发生
率与对照组相近"相关不良反应症状均在停药后消失’ 但由

于该药临床使用范围较广"尤其是可应用于儿童患者"因而

也容易导致一些不合理用药及相关不良反应K事件发生("<) ’

如国家药品监督管理部门曾在 "#;A 年通报了喜炎平注射液

的质量问题"发现有 @ 个批次的产品先后发生了十余例寒
战*发热等严重不良反应"要求所有医疗机构立即停止使用
并召回上述批号产品’ 在该药的药品说明书中也提到"老
人*婴儿等特殊人群应慎重使用&并强调严格控制输液速度"

滴速过快可能导致头晕*胸闷和局部疼痛’ 国家医保目录也
要求该药限二级及以上医疗机构重症患者使用’ 国家卫生

健康委员会0新型冠状病毒肺炎诊疗方案#试行第八版$1中
注明"喜炎平注射液仅适用于重型和危重型新型冠状病毒肺
炎患者的救治’ 0喜炎平注射液临床应用专家共识#儿童

版$1 (F)建议"使用该药时应注意中医辨证"仅适合于患儿表

现为实热*湿热症状时使用"对于虚证*寒症患儿则不建议使
用’ 因此"建议临床注意安全规范使用并加强用药监护"用
药过程中密切观察用药反应"一旦发现异常"立即停药并及
时采取救治措施’

药物经济学研究方面"多项研究分别采用 S*,*XMC*成

本3效果分析法和最小成本分析法等方法"对喜炎平注射液治
疗呼吸系统疾病进行了药物经济学评价’ 研究结果普遍显示"

相对于西药常规方案"单独或联合应用喜炎平注射液治疗呼吸
系统疾病效果更好"但与其他同类中药注射剂相比"喜炎平注
射液方案的成本3效果比较高"未显示出价格优势’
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此外"目前已有的循证证据存在方法学质量不高的问
题"且研究中的疗效评价以临床症状及理化指标为主"缺乏
随访观察数据&同时"对原始文献的质量评价不充分"在临床
试验实施中缺乏盲法的使用"这也是中医临床研究文献评分
普遍不高的原因所在&并且"多数研究不重视对药品不良反
应相关资料的关注和分析’ 因此"尚有待于未来在中成药临
床研究中加强相关研究的规范性和科学性"包括盲法的设
计"针对研究对象进行长期随访和数据采集"以及强化对药
品不良反应相关资料的收集和上报&同时"积极开展药物经
济学研究"在方案设计和实施过程中更多地邀请统计学和经
济性专家参与"以便更为全面客观地对中成药在临床应用中
的经济性进行分析"为卫生政策制定者提供更有效的决策证
据支持"规范中药注射剂的使用原则和范围"实现临床的精
准应用与合理使用’
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