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盐酸阿比多尔治疗中国人群呼吸道病毒感染有效性和安全性的系统评价

司霞，宋荣景，封宇飞，黄琳*

（北京大学人民医院 药剂科，北京 100044）

【摘要】目的 系统评价盐酸阿比多尔治疗中国人群呼吸道病毒感染的疗效与安全性。方法 计算机检索

Embase、PubMed、Cochrane Library、中国知网、万方数据库及维普数据库中已发表的关于盐酸阿比多尔对比其

他抗病毒药物治疗中国人群呼吸道病毒感染的随机对照试验（randomized controlled trial，RCT），检索时限均

从建库至 2020年 2月 20日。由 2名研究者独立进行文献筛选、资料提取及偏倚风险评价。采用RevMan 5. 3
软件进行Meta分析。结果 最终纳入6篇RCT文献，共883例呼吸道病毒感染患者，其中493例给予盐酸阿比

多尔（观察组），390例给予利巴韦林（对照组）。Meta分析结果显示：当疗程≤5 d时，盐酸阿比多尔治疗成人呼

吸道病毒感染的总有效率（RR=1. 21，95%CI：1. 08~1. 36，P=0. 0008）和痊愈率（RR=1. 43，95%CI：1. 08~
1. 88，P=0. 01）优于利巴韦林；当疗程>5 d时，2组总有效率（RR=1. 06，95%CI：0. 95~1. 19，P=0. 29）和痊愈率

（RR=1. 10，95%CI：0. 98~1. 23，P=0. 12）差异无统计学意义。盐酸阿比多尔对比利巴韦林治疗成人呼吸道病

毒感染的不良反应发生率差异无统计学意义（RR=0. 71，95%CI：0. 41~1. 24，P=0. 23）。结论 基于目前临床

证据，盐酸阿比多尔治疗中国成人呼吸道病毒感染安全有效。但由于纳入研究质量和数量的限制，仍需要更多

高质量和大样本的研究进行验证。
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Efficacy and safety of arbidol hydrochloride for respiratory viral infection in Chinese population：a system⁃
atic review

SI Xia，SONG Rong-jing，FENG Yu-fei，HUANG Lin*

（Department of Pharmacy，Peking University People’s Hospital，Beijing 100044，China）

【Abstract】 Objective To systematically review the efficacy and safety of arbidol hydrochloride for respiratory viral infec⁃
tion in Chinese population. Methods Randomized controlled trials（RCTs）of arbidol hydrochloride compared with other anti⁃
viral drugs in the treatment of respiratory viral infection were searched in Embase，PubMed，Cochrane Library，CNKI，Wan⁃
fang and VIP databases. The publication dates ranged from the origin of the databases to February 20th，2020. Literature
screening data extraction and risk assessment for bias were independently performed by two reviewers. Meta-analysis was
done by RevMan 5. 3 software. Results 6 RCTs were included，involving 883 patients，of which 493 were treated with arbidol
hydrochloride（the observation group），the others were treated with ribavirin（the control group）. Meta-analysis showed that
when the course of treatment was less than 5 days，the total effective rate（RR=1. 21，95%CI：1. 08-1. 36，P=0. 0008）and the
cure rate（RR=1. 43，95%CI：1. 08-1. 88，P=0. 01）of arbidol hydrochloride in the treatment of adult respiratory viral infection
were superior to those of the ribavirin group；when the course of treatment was more than 5 days，there were no significant dif⁃
ferences in the total effective rate（RR=1. 06，95%CI：0. 95-1. 19，P=0. 29）and the cure rate（RR=1. 10，95%CI：0. 98-1. 23，
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P=0. 12）in two groups. There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between the arbidol group
and the ribavirin group（RR=0. 71，95%CI：0. 41-1. 24，P=0. 23）. Conclusion According to the current clinical evidence，ar⁃
bidol hydrochloride is effective and safe for the treatment of Chinese adults with respiratory viral infection. Due to the limitations of
the quality and quantity of the included studies，this conclusion needs more high-quality and large sample size trials to be con⁃
firmed.

【Key words】 arbidol；respiratory viral infection；systematic review；Meta-analysis；randomized controlled trial

急性呼吸道感染（acute respiratory tract infec⁃
tion，ARTI）是世界范围内人群发病和死亡的重要病

因，90%以上由呼吸道病毒引起［1］，其中以流感病毒

所引起的流行性感冒最为严重，是世界上分布最广的

传染病之一。近年来，用于防治流行性感冒的疫苗及

金刚烷胺、金刚乙胺、利巴韦林等药物因其有效性和

（或）安全性问题而受限。神经氨酸酶抑制剂是一种

对甲、乙型流感病毒均有效的新上市的抗病毒药物，

但价格昂贵，少数患者会发生恶心、皮疹等不良反应。

盐酸阿比多尔是由前苏联药物化学研究中心研制的

一种非核苷类广谱抗病毒药物，近年来研究［2］表明，

盐酸阿比多尔对甲、乙及丙型流感病毒、呼吸道合胞

病毒（respiratory syncytial virus，RSV）、鼻病毒、腺病

毒（adenovirus，ADV）、严重急性呼吸综合征冠状病

毒（severe acute respiratory syndrome coronavirus，
SARS-CoV）、汉坦病毒（hantaan virus，HTNV）、柯萨

奇病毒（coxsackievirus，CV）、丙型肝炎病毒（hepati⁃
tis C virus，HCV）和乙型肝炎病毒（hepatitis B virus，
HBV）等多种病毒均具有抑制作用。该药自 1993年
在俄罗斯首次上市以来，能有效防治流行性感冒和其

他急性呼吸道病毒感染［3］，被俄罗斯国家药典委员会

推荐用于成人［4］和儿童［5］甲型和乙型流感病毒的防治

药物。但是其对中国人群呼吸道病毒感染的治疗效

果如何，目前尚无定论［6-7］。因此，本文旨在进一步评

价盐酸阿比多尔在中国人群中治疗呼吸道病毒感染

的疗效及安全性，以期为临床合理、安全用药提供参

考依据。

1 资料与方法

1. 1 资料

已发表的盐酸阿比多尔治疗呼吸道病毒感染的

随机对照试验（randomized controlled trial，RCT）。

纳入标准：①研究对象为呼吸道病毒感染的中国患

者，年龄、性别不限；②观察组使用盐酸阿比多尔治

疗，对照组使用其他抗病毒药物（包括利巴韦林、神经

氨酸酶抑制剂和M2离子通道阻滞剂）；③结局指标为

总有效率、痊愈率和不良反应发生率。疗效判定标准

为痊愈（发热、头痛、咳嗽、肌肉酸痛、鼻塞、咽喉痛等

临床症状消失）、有效（主要症状明显缓解）、无效（主

要症状不改善或恶化）。总有效率=（痊愈+有效）/总
例数×100%；④仅限中文和英文文献。排除标准：①
合并其他严重疾病的研究；②试验设计不严谨，样本

交代不清或不全；③重复发表的文献。

1. 2 方法

1. 2. 1 检索策略 计算机检索 PubMed、Cochrane
Library、Embase、中国知网、万方数据库和维普数据

库。检索时限均为建库至2020年2月20日。以阿比

多尔、阿比朵尔、呼吸道病毒感染、流行性感冒、流感

为中文检索词，以 arbidol、umifenovir、respiratory
viral infection、influenza、flu、H1N1为英文检索词，

手工检索纳入文献的参考文献。

1. 2. 2 资料提取和质量评价 依据文献纳入及排除

标准，由 2名评价员独立筛选文献并采用改良的

Jadad量表对纳入的RCT进行质量评价。具体方法如

下：①随机化方法：恰当 2分、不清楚 1分、不恰当 0
分；②分配隐藏：恰当 2分、不清楚 1分、不恰当 0分；

③盲法：恰当2分、不清楚1分、不恰当0分；④撤出与

退出：描述 1分、未描述 0分。计分为 1~7分，1~3分
为低质量研究，4~7分为高质量研究。

1. 3 统计分析

采用RevMan 5. 3软件对纳入的研究文献进行定

量综合分析。分类变量采用危险比（RR）作为效应量，

连续性变量采用均数差（MD），各效应量均以95%可

信区间（CI）表示。异质性通过 X 2检验和 I 2检验进行

评估，当 P>0. 1，I 2<50%时，说明各研究间无统计学
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异质性，采用固定效应模型进行分析；反之，则用随机

效应模型进行分析。对于无法合并的数据，进行描述

性分析。以P<0. 05表示差异有统计学意义。采用倒

漏斗图分析来评价发表偏倚。

2 结果

2. 1 文献检索结果

初检出文献 189篇，剔除重复文献后剩 125篇，

通过阅读题目及摘要后剩余22篇，阅读全文后，根据

纳入和排除标准最终纳入 6篇文献［8-13］，合计 883例
患者。其中 5项RCT［8-12］报道了盐酸阿比多尔对比利

巴韦林治疗成人呼吸道病毒感染的情况，1项RCT［13］

报道了盐酸阿比多尔对比利巴韦林治疗儿童流行性

感冒的情况。详见表1。

2. 2 纳入研究的方法学质量评价

本研究纳入的 6个 RCT［8-13］，均报道了患者的基

线情况，具有可比性；所有研究均在文中提及随机方

法，但均未详细描述具体随机方法；所有研究均未交

代分配是否隐藏；3项研究［8，11-12］采用双盲法，其余研

究均未指出盲法情况。具体质量评价结果详见表2。
2. 3 Meta分析结果

2. 3. 1 总有效率 有 6篇文献［8-13］比较了盐酸阿比

多尔对比利巴韦林治疗呼吸道病毒感染的总有效率，

共计 883例患者。各研究间存在统计学异质性（P<
0. 001，I 2=88%），采用随机效应模型进行分析。Meta
分析结果显示，2组患者临床总有效率比较差异无统

计学意义（RR=1. 11，95%CI：0. 99~1. 26，P=0. 08）。

对纳入文献进行归类，成人呼吸道病毒感染相关文献

5篇［8-12］，儿童呼吸道病毒感染相关文献1篇［13］。亚组

表1 纳入研究的基本信息

纳入研究

刘宏博2006［8］

叶团飞2017［9］

曹瑜2018［10］

苏欣2005［11］

殷凯生2006［12］

陈致雯2014［13］

例数（T/C）

108/105

150/50

48/48

33/33

118/118

36/36

年龄（岁）

T：36.49 ± 10.15；
C：34.89 ± 10.70

T：40.93 ± 11.56；
C：45.97 ± 10.02

T：33.25 ± 7.18；
C：30.03 ± 8.25

-

-

T：5.7；
C：6.8

干预措施

T：盐酸阿比多尔片，0.2 g/次，tid；
C：利巴韦林片，0.2 g/次，tid

T：盐酸阿比多尔胶囊，0.2 g/次，tid；
C：利巴韦林片，0.15 g/次，tid

T：盐酸阿比多尔片，0.2 g/次，tid；
C：利巴韦林片，0.15 g/次，tid

T：盐酸阿比多尔片，0.2 g/次，tid；
C：利巴韦林片，0.15 g/次，tid

T：盐酸阿比多尔分散片，0.2 g/次，tid；
C：利巴韦林分散片，0.15 g/次，tid

T：盐酸阿比多尔颗粒，0.05~0.1 g /次，tid；

C：利巴韦林颗粒，10~15 mg·kg-1·d-1，qd

疗程（d）

6

3

5

5~7

5~7

5

结局指标

①②③

①②

①②③

①②③

①②③

①②③

注：T表示观察组；C表示对照组；-表示未提供；①表示总有效率；②表示痊愈率；③表示不良反应发生率

表2 纳入研究的方法学质量评价（分）

纳入研究

刘宏博2006［8］

叶团飞2017［9］

曹瑜2018［10］

苏欣 2005［11］

殷凯生 2006［12］

陈致雯 2014［13］

随机分配方法

1

1

1

1

1

1

是否做到分配隐藏

1

1

1

1

1

1

是否采用盲法

2

0

0

2

2

0

有无撤出或退出

1

0

0

1

1

0

Jadad评分

5

2

2

5

5

2
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分析结果显示，盐酸阿比多尔对比利巴韦林在成人和

儿童中治疗呼吸道病毒感染的总有效率差异均无统

计学意义，分别为（RR=1. 12，95%CI：0. 97~1. 29，P=
0. 12）和（RR=1. 10，95%CI：0. 92~1. 31，P=0. 29）。

见图1。对纳入的治疗成人呼吸道病毒感染的5篇文

献［8-12］进行归类，疗程≤5 d 2篇［9-10］，>5 d 3篇［8，11-12］。

各亚组总有效率的合并 RR值分别为 1. 21（95%CI：
1. 08~1. 36）、1. 06（95%CI：0. 95~1. 19），经过 Z检

验，≤5 d亚组的研究中，盐酸阿比多尔组总有效率显

著高于利巴韦林组（P=0. 0008）。见图2。
2. 3. 2 痊愈率 有 6篇文献［8-13］比较了盐酸阿比多

尔对比利巴韦林治疗呼吸道病毒感染的痊愈率，共计

883例患者，各研究间存在统计学异质性（P=0. 008，
I 2=68%），采用随机效应模型进行分析。Meta分析结

果显示，2组患者痊愈率比较差异有统计学意义（RR=
1. 19，95%CI：1. 02~1. 38，P=0. 03）。根据年龄进行

亚组分析，结果显示成人亚组［8-12］痊愈率差异有统计

学意义（RR=1. 17，95%CI：1. 00~1. 36，P=0. 04），儿

童亚组［13］痊愈率差异无统计学意义（RR=1. 50，
95%CI：0. 78~2. 88，P=0. 22）。见图 3。对纳入的治

疗成人呼吸道病毒感染的 5篇文献按疗程进行亚组

分析，≤5 d亚组［9-10］和>5 d亚组［11-13］痊愈率的合并RR

图1 观察组与对照组总有效率的Meta分析森林图

图2 成人患者不同疗程时总有效率的Meta分析森林图
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值分别为 1. 43（95%CI：1. 08~1. 88）、1. 10（95%CI：
0. 98~1. 23），经过 Z检验，≤5 d亚组的研究中，盐酸

阿比多尔组痊愈率显著高于利巴韦林组（P=0. 01）。

见图4。
2. 3. 3 不良反应发生率 有 5篇文献［8，10-13］比较了

盐酸阿比多尔与利巴韦林的不良反应发生率，共计

684例患者。各研究间无统计学异质性（P=0. 40，I 2=
2%），采用固定效应模型进行分析。Meta分析结果显

示，2组患者不良反应发生率比较差异无统计学意义

（RR=0. 62，95%CI：0. 39~1. 00，P=0. 05）。根据年龄

进行亚组分析，结果显示盐酸阿比多尔对比利巴韦林

治疗成人［8，10-12］和儿童［13］呼吸道病毒感染的不良反应

发生率差异均无统计学意义，分别为（RR=0. 71，
95%CI：0. 41~1. 24，P=0. 23）和（RR=0. 42，95%CI：
0. 16~1. 06，P=0. 07）。见图5。
2. 4 发表偏倚评价

利用RevMan 5. 3软件绘制盐酸阿比多尔对比利

巴韦林治疗呼吸道病毒感染的总有效率［8-13］、痊愈

率［8-13］和不良反应发生率［8，10-13］的倒漏斗图评估发表

偏倚，结果显示分布于直线两侧的散点不对称，提示

可能存在发表偏倚。见图6。

图3 观察组与对照组痊愈率的Meta分析森林图

图4 成人患者不同疗程时痊愈率的Meta分析森林图
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3 讨论

ARTI多呈自限性，但发生率较高，发热症状多呈

中、高热，治疗不及时会导致肺炎、支气管炎等严重并

发症。疾病早期使用抗病毒药物至关重要，尤其对于

老年人、病情严重及患有慢性基础疾病者。盐酸阿比

多尔通过激活 2，5-寡聚腺苷酸合成酶特异性抑制病

毒囊膜和宿主细胞膜的融合而抑制病毒DNA和RNA
合成，具有广谱抗病毒活性。此外，盐酸阿比多尔可

诱导干扰素产生，激活巨噬细胞及调整炎症因子水

平，具有增强人体免疫调节作用［3］。

本研究Meta分析结果显示，当疗程≤5 d时，盐酸

阿比多尔治疗成人呼吸道病毒感染的总有效率和痊

愈率优于利巴韦林，差异有统计学意义；当疗程>5 d
时，2组总有效率和痊愈率差异无统计学意义。提示

盐酸阿比多尔起效迅速，在呼吸道病毒感染早期使用

可以缩短病程，减轻卡他症状，与文献报道一致［14-16］。

盐酸阿比多尔不良反应发生率较低，主要为恶心、腹

泻、头晕和血清转氨酶升高，未见严重不良反应。本

研究仍存在一定的局限性，纳入的部分研究样本量偏

小，方法学部分报道不详，如多数研究有关盲法描述

不清楚，且无法判断分配隐藏的情况，可能存在选择

性偏倚；部分结局指标存在较高的异质性，推测可能

与药物采用的剂型不同、疗程不同相关。受伦理学限

制，关于盐酸阿比多尔治疗儿童呼吸道病毒感染的研

究较少，因此儿童使用盐酸阿比多尔的安全性和有效

性数据较为有限。

综上所述，现有临床证据表明，盐酸阿比多尔

治疗中国成人呼吸道病毒感染疗效较好，且安全性

高。但鉴于现有研究存在方法学上的缺陷及可能

6a.总有效率 6b.痊愈率 6c.不良反应发生率

图6 观察组与对照组有效性及安全性的发表偏倚倒漏斗图

图5 观察组与对照组不良反应发生率的Meta分析森林图
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受到偏倚的影响降低了结论的可靠性，还需要设计

合理、多中心、大样本、高质量的随机对照试验加以

验证。
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