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急性支气管炎是一种气管平滑肌痉挛、黏膜充血、水肿、
分泌物增多性疾病，治疗不当或不及时可发展为慢性支气管

炎。发病率高，临床多以对症治疗为主，目前，治疗该病的中

西医方法很多，但用药繁杂，费用高，寻找有效的药物在治疗

急性支气管炎方面具有重要意义。痰热清注射液由熊胆粉、山

羊角、金银花、黄芩、连翘组成，具有清热解毒、化痰镇惊功

效。近年来，痰热清注射液广泛应用于急性支气管炎的治疗

中，很多临床研究报道了其临床疗效，然而，这些实验的研究

质量及疗效并没有得到肯定，本研究旨在通过系统评价，客观

地评价痰热清注射液治疗急性支气管炎的疗效。
1 资料与方法

1.1 文献纳入标准 ①研究类型为随机对照试验，无论是否

采用盲法；②研究对象为急性支气管炎患者，符合急性支气管

炎诊断标准[1]；③干预措施：痰热清注射液单独使用或与西医

常规治疗合用，疗程至少 5 天。常规治疗包括吸氧、抗感染、
化痰、止咳、平喘等对症处理措施。
1.2 排除标准 ①临床经验总结、综合报告和药物研究等文

献；②重复报告病例或文献。
1.3 结局指标 ①主要指标：临床痊愈率(体温恢复正常，临

床症状、体征消失，实验室指标恢复正常)，疗效判定标准参

照《中药新药临床研究指导原则》 [2]相关部分拟订。②次要指

标：退热时间、咳嗽消失时间、啰音消失时间。
1.4 检索策略 检索词为“痰热清”，检索策略优先考虑查全

率，检索式为：题名包含“痰热清”或关键词包含“痰热清”
或摘要包含“痰热清”。检索的数据库为中国生物医学文献数

据库，万方数据资源库群、CNKI 中国期刊全文数据库和中国

科技全文数据库，检索年限为数据库起始时间至 2012 年 6

月。检索的外文数据库有 PubMed 和 Embase 数据库，检索

词为“tanreqing”，检索年限为起始时间至 2012 年 6 月。
1.5 资料提取与质量评价 由两名研究者独立进行文献检索、

筛选，用医学文献王 3.0 建立文献数据库进行重复记录的排

查、初筛，排除不符合纳入排除标准的文献，制定 Excel 数据

提取表格，对符合纳入标准的文献进行提取和核对，如有分歧

则通过讨论解决。提取信息包括：纳入研究的一般信息，研究

对象人口学信息，干预措施(名称、用量、用法等)以及试验的

研究结果等。评价文献质量的方法按照 Cochrane Handbook

5.0 推荐使用的质量评价标准，从随机分配方法、隐蔽分组、
盲法、不完整资料偏倚的评估、其他偏倚评估、选择性报告结

果偏倚的评估 6 个方面进行偏倚风险评估。
1.6 统计学处理 使用 Cochrane Review Manager 5.1.7 软

件进行统计处理。计数资料采用比值比(odds ratio，OR)及其

95% 置 信 区 间 (95% CI)， 计 量 资 料 采 用 均 数 差 (mean

difference，MD)及其 95% CI。根据异质性检验的结果，决定

是否合并效应量和采用何种模型进行估计，并根据可能出现的

异质性因素(干预措施、研究对象年龄等)进行亚组分析。当研

究间无异质性时采用固定效应模型，存在异质性时采用随机效

应模型，研究结果用森林图表示。绘制漏斗图以判断是否存在

发表偏倚。
2 结果

2.1 文献检索结果 根据检索策略，共检索到相关文献 279

篇，查除重复并进一步的阅读摘要和全文后，最终纳入 8 个

随机对照试验，共有 722 病例。具体文献的检索和筛选流程

步骤如下：①检索得到相关文献 279 篇，其中维普 66 篇；万

方 36 篇；CNKI 70 篇；CBM78 篇；PubMed 9 篇；Embase

20 篇；②删除重复文献 160 篇；③初筛剩余文献 119 篇；④
阅读题目和摘要删除 58 篇：其中不良反应和配伍禁忌研究 17

篇；临床应用及进展 8 篇；综合报告的文献 29 篇；其他(药物

研究，护理对策等)4 篇；⑤剩余 61 篇 RCT 文献；⑥进一步

阅读全文删除 53 篇：经验总结 52 篇；临床药学总结报告 1

篇；⑦最后纳入 8 篇。
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2.2 文献显示的临床结果

2.2.1 纳入研究结果 本研究共纳入 8 篇文献[3- 10]，其中 2 篇

为小儿急性支气管炎，6 篇为成人急性支气管炎，共纳入病例

数为 722 例。
2.2.2 干预措施 文献中有 6 篇比较了基础治疗联合痰热清

注射液与单纯基础治疗的疗效，1 篇进行了基础治疗联合痰热

清雾化治疗与基础雾化治疗的比较，另有 1 篇比较了痰热清

注射液与阳性药物(左氧氟沙星)的疗效，研究疗程为 7 天，溶

媒选择 5%葡萄糖(5%GS)4 篇，0.9%生理盐水(0.9%NS)2 篇。
具体结果见表 1。
2.2.3 结局指标 8 个研究中 7 个有关于临床治愈例数的报

道，可进一步计算临床痊愈率，5 个研究描述了临床退热时

间、咳嗽消失时间和啰音消失时间。有 6 个研究对痰热清注

射液进行了不良反应的评价。
2.3 纳入研究的质量 本研究共纳入 8 篇文献，8 篇文献中

均提及“随机”，但无一例具体描述随机方法，所有的研究均

未采用盲法，并且未提及随机分配隐藏方法，文献中所有的病

例均完成了研究，未出现脱落、失访或退出。
2.4 痰热清注射液临床疗效

2.4.1 小儿急性支气管炎临床疗效 2 项研究比较了在常规对

症治疗的基础上加上痰热清注射液(痰热清加载组)与基础治疗

组小儿急性支气管炎临床疗效的差异。Meta 分析结果显示，

2 组治愈率差异有统计学意义(P＜0.01)，OR=3.23，95% CI
[1.65，6.31](见图 1)，2 组退热时间比较，痰热清加载组比基

础治疗组退热时间提前 0.9 天(见图 2)，差异有统计学意义

(P＜0.01)；2 组咳嗽消失时间比较，痰热清加载组比基础治疗

组提前 1.59 天，差异有统计学意义(P＜0.01)；2 组啰音消失

时间差比较，痰热清加载组比基础治疗组提前 1.49 天，差异

有统计学意义(P＜0.01)。痰热清注射液 + 基础治疗组(加载组)

在临床治愈率、退热时间、咳嗽消失时间和啰音消失时间方面

均优于基础治疗组。

图 1 痰热清注射液+基础治疗组与基础治疗组

小儿急性支气管炎治愈率比较 Meta 分析

图 2 痰热清注射液+基础治疗组与基础治疗组

小儿急性支气管炎退热时间比较 Meta 分析

2.4.2 成人急性支气管炎临床疗效 共有 6 个临床研究，根

据各研究干预措施分为 3 个亚组进行分析，分别是痰热清 +

基础治疗组与基础治疗组；痰热清组与阳性药物对照组；痰热

清 + 基础治疗组与基础治疗雾化组。临床治愈率方面，痰热

清 + 基础治疗组治愈率优于基础治疗组，OR=3.30，95%CI
[1.90，5.76]，差异有统计学意义(P＜0.01)；痰热清优于阳性

药对照组，OR=3.59，95%CI[1.46，8.78]，差异有统计学意

义(P＜0.01)。(见图 3)；退热时间方面，痰热清 + 基础治疗组

比基础治疗组提前 1.05 天，差异有统计学意义(P＜0.01)；痰

热清 + 基础治疗组比基础治疗雾化治疗组提前 1.18 天，差异

有统计学意义(P＜0.01)(见图 4)。咳嗽消失时间方面，痰热清

+ 基础治疗组比基础治疗组提前 2.06 天，痰热清通氧雾化吸

入 + 基础治疗组比基础雾化治疗组提前 1.43 天，差异有统计

学意义(P＜0.01)。啰音消失时间方面，痰热清 + 基础治疗组

比基础治疗组提前 2.06 天，差异有统计学意义(P＜0.01)；痰

热清通氧雾化吸入加基础治疗组比基础雾化治疗组提前 2.58

天，差异有统计学意义(P＜0.01)。

图 3 痰热清与西医治疗成人急性支气管炎治愈率比较 Meta 分析

图 4 痰热清与西医治疗成人急性支气管炎退热时间比较 Meta 分析

259· ·



新中医 2016 年 7 月第 48 卷第 7 期

JOURNAL OF NEW CHINESE MEDICINE July 2016 Vol.48 No.7

2.5 不良反应 有 6 个研究 [3～7，10]对不良反应进行了评价，均

未见不良反应发生。
3 讨论

本研究纳入 8 篇试验，所有研究的疗效评价标准均根据

《中药新药临床研究指导原则》制定，若症状有改善则判断为

有效，但在非盲的临床试验中，主观症状容易受主观因素影响

导致偏倚，而临床治愈率的标准比较客观，均为热退、临床症

状消失、实验室结果恢复正常，所以在将等级资料转换为二分

变量资料时选择治愈、未治愈为切点。本系统评价结果提示，

无论是小儿或成人急性支气管炎，痰热清注射液联合基础治疗

组在临床治愈率、退热时间、咳嗽消失时间和啰音消失时间方

面均优于基础治疗组以及基础治疗雾化组。单纯的痰热清注射

液组在临床治愈率、退热时间、咳嗽消失时间和啰音消失时间

方面优于阳性对照药(左氧氟沙星)组。
已有学者指出，我国学术杂志发表的随机对照试验存在较

大的质量问题[11～12]，本研究根据学术界的研究结果对入选的文

献进行严格评价，最终纳入的随机对照试验文献较少。急性支

气管炎分为小儿急性支气管炎和成人支气管炎两种，研究中合

并的干预措施种类亦较多，使得各个亚组下的研究数较少，无

法进行中医证型的敏感度分析，也无法绘制漏斗图对发表性偏

倚进行评估。
痰热清注射液Ⅱ期、Ⅲ期临床试验为多中心随机双盲阳性

药平行对照试验[13]，Ⅱ期临床试验结果提示痰热清注射液治疗

急性支气管炎的临床疗效由于双黄连注射液对照组(相当于双

黄连粉针 3.6 g)，Ⅲ期临床试验结果提示，痰热清注射液治疗

急性支气管炎的临床疗效与罗氏芬(2 g)对照组相当，故结果可

信度较高。一般情况下，新药上市后如无特殊需要，一般不需

要进行 RCT、盲法等，但针对特殊人群(如儿童)、特殊用法(雾

化吸入)、药物组合(配合西药抗生素)等则需要；由于研究目标

有限及中药注射剂安慰剂制作的难度，上市后的临床试验未采

用双盲安慰剂对照是可以理解的；且本病病程短，7 天疗程几

十例小样本的临床试验无退出与失访比例也是较符合临床实际

情况的。但所有研究报告都未按照国际公认的随机对照临床试

验报告 CONSORT 标准进行报告[14]，尤其是随机方案的细节

(包括随机序列产生、随机方案的隐匿)；尤其是一篇为痰热清

注射液上市前临床安全性的简要报告，包括毒性实验和Ⅱ期、
Ⅲ期临床试验的简要结果数据。因数据报告过于简单，甚至连

患者是成人还是儿童都未说明，无法纳入最后的 Meta 分析。
新药上市前的Ⅱ期、Ⅲ期临床试验采用的是解释性随机对

照临床试验设计，这种研究设计要求严格限定纳入人群的特征

(如年龄 18～65 岁，没有严重合并症，属于哪个或哪几个中医

证型等)，这种同质性较好的样本能以较小病例数、最大限度

保证研究结论的内部真实性，即证实新药在理想情况下的效能

(efficacy)但药品上市后实际使用的人群特征的广泛性一般都会

超越上市前临床试验的样本，如许多临床试验样本中没有 18

岁以下及 65 岁以上的患者、没有肝肾功能不好的患者，但上

市后实际使用时以上患者都有可能使用。加之许多发生率低的

药物不良反应是很难在上市前 400 例左右的受试者中发现的，

所以进行上市后实际使用情况下广泛使用人群临床安全性与疗

效的再评价对全面评价一个药物是非常重要的工作。我国对新

药Ⅳ期临床试验以前没有做强制性要求，故极少见到中药企业

主动进行新药上市后临床疗效和安全性的再评价工作，导致临

床出现不少中药非说明书(适应症、剂量、服用方法)使用的情

况，但没有质量较好的数据；许多在广泛人群使用多年的中药

不良反应说明书上一直写的是“不明”，直至出现严重的不良

反应，如 2003 年初出现的龙胆泻肝丸事件就是一个惨重的教

训。本研究排除的 52 篇文献很可能是许多临床医生实际诊疗

经验的总结，如果按规范的病例系列报告、非随机对照试验如

实报告，还是可以提供不少上市后真实世界人群疗效与安全性

数据的。这提示学术界要真正掌握临床研究方案设计等科研方

法学知识，提高经验总结的质量和水平。
综上，本研究结果提示：在对症处理及抗生素、抗病毒治

疗的基础上加用痰热清注射液静脉滴注或通氧雾化吸入，对成

人及儿童急性支气管炎有效，无论是退热时间、咳嗽消失时

间、肺部啰音消失时间上均优于不加用痰热清注射液的对照

组。学术界亟待加强对临床研究方法学的掌握，高质量地报告

中药上市后实际使用人群中疗效与安全性的数据。
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国 内 外 的 研 究 显 示 ， 糖 尿 病 性 骨 质 疏 松 症 (diabetic

osteoporosis，DOP)是糖尿病常见的慢性并发症，糖尿病患者

出现骨质疏松的发病率为 50％左右 [1]。许多流行病学资料证

明，1 型糖尿病患者与同年龄、同性别人群相比，其骨质疏松

的发生率明显升高[2]。2 型糖尿病患者并发骨质疏松的早期诊

断较为困难，且容易被忽略，发生率高，后期易发生骨折，

严重影响患者生活质量，防治骨质疏松症对于糖尿病患者意

义重大 [3]。目前对 DOP 的治疗己逐渐趋于多元化，而中医药

在治疗糖尿病性骨质疏松症方面更有其独到的功效。
1 中医辨证治疗研究

刘素荣等[4]认为气阴双亏、阳虚血瘀为其主要病机，脾肾

同调、阴阳并补为其重要治则，故观察强肾胶囊(生黄芪、熟

地黄、山茱萸、鹿角胶、枸杞子、女贞子、菟丝子、牡蛎等)

对糖尿病骨质疏松症的防治效果，研究发现，强肾胶囊可明显

改善患者的临床症状，尤其是对倦怠乏力和腰膝酸痛，疗效明

显优于对照组；强肾胶囊还可改善患者的血液流变学指标，减

少患者的尿钙排泄；试验组总有效率为 81.58％，而对照组总

有效率仅为 69.44％。李辉[5]以滋补肝肾为基本治则，以益生

健骨汤(淫羊藿、补骨脂、杜仲、桑寄生各 20 g，黄芪、丹参

各 10 g)为基本方，诸药合力共奏填精益髓生骨、滋补肝肾、
除湿止痛的作用，并随症加减，痰湿困脾型患者加用苍术、厚

朴、陈皮、白术，化湿运脾、行气和胃、兼以通络；脾虚致瘀

型患者加白术、苍术、桃仁、赤芍、川芎，健脾益气、化瘀通

络；肾虚兼瘀型患者加用生地黄、熟地黄、锁阳、丹参、葛

根，补肾壮骨、化瘀通络。60 例患者治疗 1 个疗程后，显效

55 例(91.7％)，有效 4 例(6.7％)，无效 1 例(1.7％)，总有效率

为 98.3％，疗效显著。卢明[6]认为气阴两虚、骨络瘀阻是糖尿

病骨质疏松症的基本病机，故用生脉饮加川芎胶囊(人参、麦

冬、五味子、川芎)益气养阴、活血壮骨，诸药合用，使气阴

得补，脉络调和，筋骨得养，研究结果表明，治疗后对照组总

有效率为 76.7% ，治疗组总有效率为 90.7％，2 组病例治疗

后总有效率比较，差异有统计学意义(P＜0.05)。商学征[7]经多

年研究发现，肾气不固、络脉瘀阻是其主要病机，故予补肾通

络方治疗(黄芪、鹿角胶、生地黄、补骨脂、淫羊藿、女贞子、
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