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　　慢性阻塞性肺疾病 （ｃｈｒｏｎｉｃｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅｐｕｌｍｏｎａｒｙｄｉｓｅａｓｅ，
ＣＯＰＤ）患者在短期内出现咳嗽、气促或喘息加重，痰量增多
呈脓性或黏液脓性，伴发热等临床症状时判定为慢性阻塞性肺

疾病急性加重期 （ａｃｕｔｅｅｘａｃｅｒｂａｔｉｏｎｏｆｃｈｒｏｎｉｃｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅ
ｐｕｌｍｏｎａｒｙｄｉｓｅａｓｅ，ＡＥＣＯＰＤ）。ＡＥＣＯＰＤ是中老年人群的常见
呼吸系统疾病之一，具有发病率高、病死率高和治愈率低等特

点。目前，ＡＥＣＯＰＤ的确切发病机制尚未完全明确，医学界公
认感染是ＡＥＣＯＰＤ的主要诱因，而炎性递质对感染及其严重
程度具有一定指示作用。痰热清注射液为纯中药制剂，具有清

热、解毒、化痰和抑菌等作用。循证医学证据表明，在常规治

疗基础上联用痰热清注射液能有效提高 ＡＥＣＯＰＤ患者的临床
疗效及改善患者肺功能，故痰热清注射液已被广泛用于

ＡＥＣＯＰＤ的辅助治疗［１－２］。但有关痰热清注射液治疗 ＡＥＣＯＰＤ
相关机制的研究因样本量小、评价指标不统一等，故导致其临

床应用受限。本研究采用 Ｍｅｔａ分析方法评价痰热清注射液对
ＡＥＣＯＰＤ患者炎性递质的影响，旨在为痰热清注射液现代药理
学理论研究提供参考。

１　资料与方法
１１　文献纳入与排除标准
１１１　文献纳入标准　 （１）研究类型：已公开发表的随机
对照试验 （ＲＣＴ），盲法不限、语种不限；（２）研究对象：纳
入患者符合 “慢性阻塞性肺疾病诊疗指南”中 ＡＥＣＯＰＤ的诊
断标准［３］及 “中医病证诊断疗效标准”［４］中痰热阻肺证的诊断

标准，并排除痰热清注射液治疗前２周内使用糖皮质激素及合
并其他呼吸系统疾病、其他部位感染、免疫系统疾病者；（３）
干预措施：对照组患者给予吸氧、止咳、去痰、平喘、抗感染

等常规治疗，试验组患者在对照组基础上给予痰热清注射液治

疗，即痰热清注射液２０ｍｌ加入５％葡萄糖注射液或０９％氯
化钠注射液２５０ｍｌ静脉滴注，１次／ｄ，疗程为７～１４ｄ；（４）
结局指标：临床疗效、白介素类 〔白介素６（ＩＬ６）、白介素８
（ＩＬ８）、白介素１０（ＩＬ１０）〕、肿瘤坏死因子 α（ＴＮＦα）、Ｃ
反应蛋白 （ＣＲＰ）、转化生长因子β（ＴＧＦβ）。
１１２　文献排除标准　非 ＲＣＴ、基础研究、文献数据前后矛
盾、原始数据不完整、综述、重复发表文献。

１２　检索策略　计算机检索ＰｕｂＭｅｄ、中国知网 （ＣＮＫＩ）、维
普网 （ＶＩＰ）、万方数据知识服务平台等数据库，检索时间为
２０００年１月—２０１６年４月。中文检索词包括 “痰热清” “慢

性阻塞性肺疾病”“白细胞介素”“肿瘤坏死因子α”“Ｃ反应
蛋白”“转化生长因子β”“随机对照研究”；英文检索词包括
“Ｔａｎｒｅｑｉｎｇ”“ａｃｕｔｅｅｘａｃｅｒｂａｔｉｏｎｏｆｃｈｒｏｎｉｃｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅｐｕｌｍｏｎａｒｙ
ｄｉｓｅａｓｅ” “ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ” “ｔｕｍｏｒｎｅｃｒｏｓｉｓｆａｃｔｏｒ” “Ｃｒｅａｃｔｉｖｅ
ｐｒｏｔｅｉｎ”“ｔｒａｎｓｆｏｒｍｉｎｇｇｒｏｗｔｈｆａｃｔｏｒ－β”“ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ

ｓｔｕｄｙ”。
１３　数据提取　 （１）第一作者姓名和发表时间；（２）受试
人群基本特征 （性别和年龄）；（３）痰热清注射液用法用量及
疗程；（４）相关评价指标。
１４　文献质量评价　根据 Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价员手册，由２名
研究者独立依据随机方法、分配隐藏、盲法、退出／脱落及其
处理４条质量标准对纳入文献进行互盲评价，如出现分歧，由
第三位研究人员或咨询相关专业人士解决。将文献质量分为

Ａ、Ｂ、Ｃ３级，其中完全满足以上４条质量标准为Ａ级，低度
偏倚，发生各种偏倚的可能性最小；完全满足１条质量标准或
部分满足１条以上质量标准为Ｂ级，中度偏倚；１条或１条以
上质量标准完全不满足为Ｃ级，有发生偏倚的高度可能性。
１５　统计学方法　应用 ＲｅｖＭａｎ５２统计软件进行数据处理，
计数资料采用相对危险度 （ｒｅｌａｔｉｖｅｒｉｓｋ，ＲＲ）及其９５％可信
区间 （ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌ，ＣＩ）表示，计量资料采用标准均数
差 （ｓｔａｎｄａｒｄｍｅａｎｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ，ＳＭＤ）及其９５％ＣＩ表示。各文
献间异质性分析采用 χ２检验，α＝０１０；若 Ｐ≥０１０，Ｉ２≤
５０％，表明各文献间无统计学异质性，则采用固定效应模型
（ｆｉｘｅｄｅｆｆｅｃｔｓｍｏｄｅｌ）进行 Ｍｅｔａ分析；若 Ｐ＜０１０，Ｉ２＞５０％，
表明各文献间存在统计学异质性，分析异质性来源，如为统计

学异质性，则采用随机效应模型 （ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｅｆｆｅｃｔｓｍｏｄｅｌ）
进行Ｍｅｔａ分析，如为非统计学异质性，则采用描述性分析。
绘制倒漏斗图 （ｆｕｎｎｅｌｐｌｏｔ）以分析潜在的发表偏倚。以 Ｐ＜
００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　文献检索结果　共检索出相关文献７１篇，通过阅读文
题、摘要排除叙述性研究、重复研究、非临床研究２０篇，阅
读全文根据文献纳入与排除标准排除文献３８篇，最终纳入１３
篇文献［５－１７］，均为中文文献，包括１２０３例患者，其中对照组
５９８例、试验组６０５例。文献筛选流程见图１，纳入文献基本
特征见表１。

图１　文献筛选流程图
Ｆｉｇｕｒｅ１　Ｆｌｏｗｃｈａｒｔｏｆｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓｃｒｅｅｎｉｎｇ
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