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摘 要 目的：系统评价百令胶囊治疗稳定期慢性阻塞性肺疾病（COPD）的疗效。方法：计算机检索Cochrane Library、PubMed、

EMbase、中国期刊全文数据库、中国生物医学文献数据库、万方数据库和维普数据库，收集百令胶囊治疗稳定期COPD的随机对

照试验（RCT），对入选文献进行质量评价，采用 Rev Man 5.2统计软件对提取数据进行 Meta 分析。结果：最终纳入 6项 RCT，共

588例患者。Meta 分析结果显示，百令胶囊能改善稳定期 COPD 患者第一秒用力呼气容积[MD＝0.14，95％CI（0.04，0.25），P＝

0.006]、动脉血氧分压[MD＝3.59，95％CI（1.50，5.68），P＝0.001]、动脉二氧化碳分压[MD＝－2.38，95％CI（－4.12，－0.63），P＝

0.008]和6 min步行距离[MD＝49.59，95％CI（32.29，66.89），P＜0.000]，差异均具有统计学意义。结论：百令胶囊可以改善稳定期

COPD患者的动脉血气指标、肺功能指标和运动耐量水平。因本文纳入研究较少，质量不高，此结论还需要更多大规模、高质量的

RCT证实。
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Therapeutic Efficacy of Bailing Capsule for Stable COPD：Systematic Review
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ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate the therapeutic efficacy of Bailing capsule for stable chronic obstructive pulmonary dis-

ease（COPD）. METHODS：Retrieved from Cochrane Library，PubMed，EMbase，CNKI，CBM，Wanfang database and VIP data-

base，RCTs about Bailing capsule in the treatment of stable COPD were included；the quality of selected literatures was evaluated

and Meta-analysis was conducted using Rev Man 5.2 software. RESULTS：A total of 6 studies were included，involving 588 pa-

tients. Meta-analysis demonstrated that Bailing capsule could improve FEV1 [MD＝0.14，95％CI（0.04，0.25），P＝0.006]，pbt（O2）

[MD＝3.59，95％CI（1.50，5.68），P＝0.001]，pbt（CO2）[MD＝－2.38，95％CI（－4.12，－0.63），P＝0.008] and 6-min walking dis-

tance [MD＝49.59，95％CI（32.29，66.89），P＜0.000] in patients with stable COPD；there were statistically differences. CON-

CLUSIONS：Bailing capsule could improve arterial blood gas index，pulmonary function index and exercise tolerance in patients

with stable COPD；but more large-scale and high-quality RCTs are required due to few and low quality included studies.
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慢性阻塞性肺疾病（COPD）是一种以持续性气流受限为

特征的可以预防和治疗的疾病，其气流受限多呈进行性发展，

主要累及肺脏，但也可以引起全身的不良反应效应。COPD严

重危害人类健康，影响患者的生命质量，病死率较高，并给患

者及其家庭以及社会带来沉重的经济负担[1]。COPD的发病机

制与氧化应激、氧化/抗氧化失衡、气道和肺部炎症、感染、蛋白
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酶/抗蛋白酶失衡以及免疫失衡有关，其中炎症是主要的发病

机制[2]。百令胶囊主要成分是经人工培养真菌菌种发酵而得

到的冬虫夏草，与天然虫草有相似的化学成分。2005年版《中

国药典》记载，冬虫夏草“补肺益肾，止血化痰；用于久咳虚喘，

咳嗽咯血”，强调其在保肺益肾方面可起到重要作用。国外研

究证明，百令胶囊能抑制大鼠脂多糖（LPS）/干扰素（INF）-γ诱

导的炎症模型中血清肿瘤坏死因子（TNF）-α、白细胞介素

（IL）-12的表达，并对致敏大鼠肺灌洗液中嗜酸性粒细胞增多

有明显抑制作用[3]。也有临床研究表明，百令胶囊可以降低稳

定期COPD患者血清TNF-α、IL-8、人粒细胞-巨噬细胞集落刺

激因子的水平[4]。但是，目前这类研究规模较小，循证证据不

足[5]。因此，本研究采用Cochrane系统评价的方法，评价百令

胶囊治疗稳定期COPD患者的疗效，以为临床合理用药提供

依据。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

1.1.1 研究类型 单用或者联用百令胶囊治疗稳定期COPD

患者的随机对照试验（RCT），无论是否采用分配隐藏方案或盲

法，排除无对照组的研究。

1.1.2 研究对象 符合《慢性阻塞性肺疾病诊治指南（2007修

订版）》诊断标准的处于稳定期的COPD患者。排除合并其他

基础疾病的COPD患者。

1.1.3 干预措施 对照组采用雾化吸入激素或支气管扩张

剂、口服茶碱等常规治疗，治疗组使用百令胶囊+常规治疗。

1.1.4 结局指标 含1个或1个以上下列指标：①肺功能[第一

秒用力呼气容积（FEV1）]；②血气分析[动脉血氧分压pbt（O2）、

动脉血二氧化碳分压pbt（CO2）]；③运动耐量（6 min步行距离）。

1.1.5 文献语种 仅限中文和英文。

1.2 文献检索

计算机检索Cochrane Library、PubMed、EMbase、中国期刊

全文数据库（CNKI）、中国生物医学文献数据库（CBM）、万方

数据库和维普数据库。中文检索词：“慢性阻塞性肺疾病”“慢

阻肺”“百令胶囊”等；英文检索词：“Bailing capsule”“Pulmo-

nary disease”“Chronic obstructive pulmonary disease”等。检索

年限从建库之日起至2013年9月。

1.3 文献筛选和资料提取

由两位研究者独立阅读所得文献题目和摘要，在排除明

显不符合纳入标准的文献后，对可能符合纳入标准的文献阅

读全文，以确定是否纳入。由两位研究者交叉核对纳入试验

的结果，当有分歧而难以确定时通过讨论或由第三方介入决

定是否纳入。

1.4 文献质量评价

文献质量评价采用Cochrane Handbook 5.0手册推荐的质

量评价标准：（1）随机方法是否正确；（2）是否实施分配方案隐

藏；（3）是否采用盲法；（4）是否存在缺失数据所致偏倚；（5）是

否存在选择性报道所致偏倚；（6）是否存在其他类型的偏倚。

每条质量标准按达到情况划分为“是”“否”“不清楚”。

1.5 统计学方法

采用 Cochrane 协作网提供的 Rev Man 5.2统计软件进行

统计分析。如果各研究间无统计学异质性（P≥0.1，I 2≤

50％），采用固定效应模型分析。否则，应先分析异质性来源，

若无明显临床异质性且无法找到确定的统计学异质性来源

时，可采用随机效应模型分析；如果存在明显的临床或方法学

异质性或提供的数据不全，不能进行Meta分析时，则进行描述

性分析。对连续性变量采用均数差（MD）及其 95％可信区间

（CI）表示，对分类变量采用相对危险度（RR）及其 95％CI 表

示。

2 结果
2.1 纳入研究筛选结果

初检出 97篇文献，通过阅读文章题目、摘要以及全文，排

除重复发表、数据高度相似的文献，最终纳入 6项RCT[6-11]，均

为中文，合计588例患者，其中试验组295例，对照组293例。

2.2 纳入研究基本信息与质量评价

纳入研究基本信息详见表1；质量评价结果详见表2。

表1 纳入研究基本信息

Tab 1 Basic information of included studies

第一作者及发表年份

贾宗岭（2011）[6]

曾金武（2011）[7]

张凤宇（2010）[8]

茅 蓉（2009）[9]

金晨慈（2010）[10]

徐 震（2011）[11]

组别

治疗组

对照组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

例数

50

50

42

48

60

60

58

50

45

45

40

40

年龄，岁

61.48±7.02

63.26±7.13

60.2

60.2

56

55

64.58±7.07

64.28±7.21

61±8.1

57±6.2

70±6

73±8

干预措施

沙美特罗/氟替卡松+
百令胶囊1.6 g，tid

沙美特罗/氟替卡松

沙美特罗/氟替卡松+
茶碱+百令胶囊 0.8
g，tid

沙美特罗/氟替卡松+
茶碱
异丙托溴铵+百令胶
囊1 g，tid
异丙托溴铵

茶新那敏片+百令胶
囊1 g，tid

茶新那敏片

沙美特罗/氟替卡松+
百令胶囊1 g，tid

沙美特罗/氟替卡松

布地奈德/福莫特罗+
百令胶囊1 g，tid

布地奈德/福莫特罗

疗程

3个月

9个月

6个月

3个月

6个月

15周

结局指标

①

①

①③

①③

①②

②

表2 纳入研究方法学质量评价

Tab 2 Quality evaluation of included studies

第一作者及
发表年份

贾宗岭（2011）[6]

曾金武（2011）[7]

张凤宇（2010）[8]

茅 蓉（2009）[9]

金晨慈（2010）[10]

徐 震（2011）[11]

随机
方法

不清楚
随机数字
不清楚
抽签
随机数字
不清楚

分配
隐藏

不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚

盲法

不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚

退出或
失访

不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚
不清楚

选择性
报告

否
否
否
否
否
否

其他
偏倚

否
否
否
否
否
否

2.3 Meta分析结果

2.3.1 FEV1 5项研究报道了FEV1的改善情况，共计 508例

患者[6-10]，各研究间存在统计学异质性（P＝0.001，I 2＝79％），

采用随机效应模型分析，详见图 1。Meta分析结果显示，两组

比较差异有统计学意义[MD＝0.14，95％CI（0.04，0.25），P＝

0.006]，表明百令胶囊可以显著改善稳定期 COPD 患者 FEV1

水平。

2.3.2 pbt（O2） 2项研究报道了 pbt（O2）的改善情况，共计 170

例患者[10-11]，各研究间无统计学异质性（P＝0.65，I 2＝0），采用
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固定效应模型分析，详见图 2。Meta分析结果显示，两组比较

差异有统计学意义[MD＝3.59，95％CI（1.50，5.68），P＝0.001]，

表明百令胶囊可以显著改善稳定期COPD患者的pbt（O2）水平。

2.3.3 pbt（CO2） 2项研究报道了 pbt（CO2）的改善情况，共计

170 例患者 [10-11]，各研究间无统计学异质性（P＝0.24，I 2＝

26％），采用固定效应模型分析，详见图 3。Meta 分析结果显

示，两组比较差异有统计学意义[MD＝－2.38，95％CI（－4.12，

－0.63），P＝0.008]，表明百令胶囊可以显著改善稳定期COPD

患者的pbt（CO2）水平。

2.3.4 6 min步行距离 2项研究报道了 6 min步行距离的改

善情况，共计 198例患者 [8-9]，各研究间无统计学异质性（P＝

0.22，I 2＝33％），采用固定效应模型分析，详见图4。Meta分析

结果显示，两组比较差异有统计学意义[MD＝49.59，95％CI

（32.29，66.89），P＜0.000]，表明百令胶囊可以显著改善稳定期

COPD患者运动耐量。

2.4 发表偏倚

在以 FEV1为结局指标的 5项研究中，以治疗后 FEV1的

MD值为横坐标，以SE（MD）为纵坐标绘制倒漏斗图，发现图

形（略）存在不对称性，提示可能存在发表偏倚。

3 讨论
本研究纳入6项RCT，共计588例患者。本研究采用Meta

分析方法对6项RCT进行系统评价，结果表明，百令胶囊能改

善稳定期COPD患者FEV1、pbt（O2）和 pbt（CO2）水平，即提高稳

定期COPD患者动脉血气和肺功能，增加患者的运动耐量，这

与之前的报道结果相似。有研究证实，冬虫夏草有显著的免

疫调节、抗氧化、抗衰老、抗病毒、抗菌、抗炎等功效[12]。百令胶

囊改善COPD患者肺功能和临床症状可能与以下因素有关：

（1）百令胶囊具有抗炎、抗氧化、止咳化痰、舒张支气管平滑肌

的作用，可以改善患者的肺功能和临床症状；（2）百令胶囊含

有氨基酸、核苷酸、多糖、维生素等多种成分，可以促进蛋白质

合成，增强机体细胞免疫功能，增强患者的免疫力。

在本研究中，FEV1合并分析存在异质性，这可能与患者

的年龄、体育锻炼、营养条件、感染和控制情况、疾病发展情况

以及数据获得的方法、仪器等因素有关。另外，本研究尚存在

一定的缺陷：首先，纳入的研究太少，且纳入的文献均为中文

文献，文献质量不高，存在较高的偏倚风险。其次，数据的获

得可能存在测量偏倚。此外，各研究观察时间点不一样，这也

可能对结果造成一定的影响。COPD病情复杂，影响病情的因

素有很多，也可能使结果产生偏倚。

目前，关于百令胶囊的研究总体质量不高，今后临床研究

应采用大样本、正确的随机方法和分配隐藏设计，以提高方法

学质量，从而得到更加真实、可靠的结果。同时，本研究纳入

的试验均未详细报道百令胶囊相关的不良反应，鉴于中成药

成分复杂性和患者的个体差异性，百令胶囊的安全性问题也

应是以后同类的临床研究中应该注重的方面。
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图3 两组患者pbt（CO2）水平的Meta分析森林图

Fig 3 Forest plot of Meta-analysis of pbt（CO2）in 2 groups

图2 两组患者pbt（O2）水平的Meta分析森林图

Fig 2 Forest plot of Meta-analysis of pbt（O2）in 2 groups

图1 两组患者FEV1水平的Meta分析森林图

Fig 1 Forest plot of Meta-analysis of FEV1 in 2 groups

图4 两组患者6 min步行距离的Meta分析森林图

Fig 4 Forest plot of Meta-analysis of 6-min walking dis-

tance in 2 groups
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