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经典名方清金化痰汤加减联合西医治疗痰热证患者
有效性与安全性的系统评价和 Meta分析

王露 1，2，3， 王佳佳 1，2，3*， 刘嘉敏 1，2，3， 李建生 1，2，3

（1. 河南中医药大学，呼吸疾病中医药防治省部共建协同创新中心，河南省中医药防治呼吸病重点实验室，

郑州  450046；2. 河南中医药大学  第一附属医院，郑州  450000；

3. 河南中医药大学  第一临床医学院，郑州  450000；）

［摘要］ 目的：系统评价经典名方清金化痰汤加减联合西医治疗痰热证患者的有效性与安全性，为其临床应用及新药研

发提供参考。方法：计算机检索中国生物医学文献数据库、中国知网、万方数据知识服务平台、维普中文期刊服务平台和

PubMed 收录的有关清金化痰汤加减治疗痰热证患者的随机对照试验，检索时限自建库至 2023 年 11 月 01 日。2 名研究者独立

筛选文献、提取数据，并采用 Cochrane 协作网风险偏倚评估工具进行方法学质量评估，采用 Revman 5.4 软件对结局指标进行

Meta 分析。结果：共纳入 91 篇随机对照试验，涉及 7 868 例患者，其中试验组 3 942 例，对照组 3 926 例。Meta 分析结果显示，

与单纯西医治疗比较，清金化痰汤加减联合西医治疗在提高临床有效率［相对危险度（RR）=1.16，95%CI 置信区间（95%CI）
［1.14，1.19］，P<0.000 01］、氧分压（均数差（MD）=4.65，95%CI［1.88，7.43］，P=0.001）方面疗效显著；在降低症状积分［咳嗽

（MD）=-0.69，95%CI［-1.33，-0.06］，P=0.03）、咳 痰（MD=-1.04，95%CI［-2.02，-0.07］，P=0.04）、痰 量（MD=-0.38，95%CI

［-0.69，-0.07］，P=0.02）、发热（MD=-0.22，95%CI［-0.36，-0.09］，P=0.000 8）、喘息（MD=-0.34，95%CI［-0.40，-0.29］，P<0.000 01）、
胸闷（MD=-0.32，95%CI［-0.39，-0.26］，P<0.000 01）、啰音（MD=-0.35，95%CI［-0.42，-0.27］，P<0.000 01）］、二氧化碳分压

（MD=-5.42，95%CI［-7.12，-3.72］，P<0.000 01）和炎症因子｛白细胞计数（MD=-1.27，95%CI［-1.56，-0.97］，P<0.000 01）、C 反应

蛋白［标准化均属差（SMD）=-1.52，95%CI［-1.96，-1.07］，P<0.000 01］、降钙素原（SMD=-1.23，95%CI［-1.87，-0.58］，P=0.000 2）、
肿瘤坏死因子 -α（SMD=-2.63，95%CI［-3.19，-2.08］，P<0.000 01）｝方面具有优势；在缩短住院时间［MD=-2.45，95%CI

（-3.34，-1.57），P<0.000 01］方面有优势，能降低不良反应［RR=0.66，95%CI（0.49，0.88），P=0.005］。结论：清金化痰汤加减联合

西医治疗痰热证患者在提高临床有效率、氧分压，降低症状积分、炎症因子，缩短住院时间方面具有优势，且安全性高。
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［［Abstract］］ Objective：： To evaluate the efficacy and safety of modified Qingjin Huatantang combined 

with Western medicine in the treatment of phlegm-heat and to provide reference for the clinical application of this 

therapy and development of new drugs. Method：： China Biology Medicine （CBM），Chinan National 

Knowledge Infrastructure （CNKI），Wanfang Data，VIP，and PubMed were searched for the randomized 

controlled trials （RCTs） of modified Qingjin Huatantang in the treatment of phlegm-heat that were published 

from inception to November 1，2023. Two researchers independently screened the RCTs and extracted data 

according to pre-set inclusion and exclusion criteria. The Cochrane Collaboration's tool for assessing risk of bias 

was used for quality evaluation. Revman 5.4 was used for the Meta-analysis of outcome indicators. Result：： A 

total of 91 RCTs were included，involving 7 868 patients （3 942 patients in the experimental group and 

3 926 patients in the control group）. The results of Meta-analysis showed that compared with simple Western 

medicine treatment，modified Qingjin Huatantang combined with Western medicine improved the clinical 

response rate ［relative risk （RR）=1.16，95% confidence interval （CI）［1.14，1.19］，P<0.000 01］ and PaO2 ［mean 

difference （MD）=4.65，95%CI ［1.88，7.43］，P=0.001］. The combined therapy had advantages in decreasing the 

scores of clinical symptoms including cough ［MD= − 0.69，95%CI ［− 1.33，− 0.06］，P=0.03），expectoration 

［MD=−1.04，95%CI ［−2.02，−0.07］，P=0.04），phlegm volume ［MD=−0.38，95%CI ［−0.69，−0.07］，P=0.02］，

fever ［MD=−0.22，95%CI ［−0.36，−0.09］，P=0.000 8］，wheezing ［MD=−0.34，95%CI ［−0.40，−0.29］，P<0.000 01］，

chest tightness ［MD=−0.32，95%CI ［−0.39，−0.26］，P<0.000 01］，and rales ［MD=−0.35，95%CI ［−0.42，−0.27］，

P<0.000 01］）. Moreover，the combined therapy outperformed Western medicine treatment alone in reducing 

PaCO2 （MD=−5.42，95%CI ［−7.12，−3.72］，P<0.000 01］， white blood cell count （WBC） ［MD=−1.27，95%CI 

［− 1.56，− 0.97］，P<0.000 01］，C-reactive protein （CRP） ［standard mean difference （SMD）= − 1.52，95%CI 

［−1.96，−1.07］，P<0.000 01］， procalcitonin （PCT） ［SMD=−1.23，95%CI ［−1.87，−0.58］，P=0.000 2］，and 

tumor necrosis factor （TNF）-α ［SMD=−2.63，95%CI ［−3.19，−2.08］，P<0.000 01］）， shortening hospital stay 

［MD=−2.45，95%CI ［−3.34，−1.57］，P<0.000 01］， and lowering the incidence of adverse reactions ［RR=0.66，

95%CI （0.49，0.88），P=0.005］. Conclusion：： Modified Qingjin Huatantang combined with Western medicine in 

the treatment of patients with phlegm-heat syndrome has advantages in improving clinical response rate and PaO2， 

reducing symptom scores and inflammatory factors， and shortening hospital stay， with high safety.

［［Keywords］］ Qingjin Huatantang； phlegm-heat syndrome； randomized controlled trials； Meta-analysis

《中华人民共和国中医药法》明确指出“古代经

典名方，是指至今仍广泛应用、疗效确切、具有明显

特色与优势的古代中医典籍所记载的方剂”［1］。清

金化痰汤源自《医学统旨》，是明代医家叶文龄所

创，由黄芩、山栀、桔梗、麦门冬（去心）、桑皮、贝母、

知母、瓜蒌仁（炒）、橘红、茯苓、甘草 11 味药物组成，

用于治疗痰浊不化、蕴而化热所致的肺系疾病，入

选国家中医药管理局发布的《古代经典名方目录

（第一批）》［2］。现代临床应用对其进行加减或联合

西药用于慢性阻塞性肺病急性加重期（AECOPD）、
社区获得性肺炎（CAP）、支气管扩张症等常见呼吸

疾病的治疗［3］。如何突显中医经典名方的疗效优

势，完成临床实践到临床证据的转化，是现在研究

的热点，也是难点［4］。有学者认为应重视基于病证

结合的古代经典名方的证据评价。病证结合是目

前中医和中西医结合临床采用的主要诊疗模式，能

够充分体现中医经典名方的古代医案证据、人用历

史经验及辨证论治特点，突出中医药优势［4-5］。经典

名方是新药创制的重要保障，清金化痰汤作为治疗

肺系疾病的经典名方，近年来，虽有关其治疗肺系

疾病的临床研究不断增多，但目前尚未见有关其治

疗痰热证患者的证据评价。基于此，本研究对清金

化痰汤加减治疗痰热证患者的随机对照试验进行

系统评价/Meta 分析，以期为其临床应用及新药研

发提供参考。

1 资料与方法

1.1　检索策略     计算机检索中国生物医学文献数

据库、中国知网、万方数据知识服务平台、维普中文

期刊服务平台和 PubMed 收录的清金化痰汤治疗痰

热证相关文献。以中国知网为例，检索式为（SU=

“清金化痰汤”+“清金化痰汤加减”+“清金化痰汤加

味”），检索时限均自建库以来至 2023 年 11 月 1 日。
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1.2　纳入标准     ①研究对象：明确诊断为肺系疾病

痰热证的成人患者；②干预措施：对照组给予西医

治疗（抗感染、止咳、化痰等对症治疗），试验组在对

照组的基础上给予经典名方清金化痰汤加减治疗。

③结局指标：临床有效率、症状积分（咳嗽、咳痰、痰

量、发热、喘息、胸闷、啰音积分）、血气分析［氧分压

（PaO2）和二氧化碳分压（PaCO2）］、住院时间、炎症

因子［白细胞计数（WBC）、C 反应蛋白（CRP）、降钙

素原（PCT）、肿瘤坏死因子 -α（TNF-α）］和不良反应

发生率。④研究类型：随机对照试验（RCT）。
1.3　排除标准     ①基础研究、个人经验、儿科和护

理文献、综述及会议论文；②无法获取全文或资料无

法提取的文献；③重复发表的文献仅取 1 篇；④合并

其他呼吸疾病的文献；⑤合并其他中医干预的文献；
⑥给药方式非口服的文献；⑦样本量<60 例的文献。

1.4　文献筛选与文献筛选与资料提取     将不同数

据库的检索结果分别导入 EndNote X8 软件，首先剔

除重复文献；其次阅读标题、摘要进行初筛；最后阅

览全文，排除不符合标准的文献。采用事先制定的

表格进行数据提取，提取内容包括：①文献基本信

息（题目、发表年份、期刊名称、第一作者等）；②基

线特征（样本量、年龄、性别、干预措施、疗程、等）；
③方法学特征（随机序列生成、盲法、选择性报告偏

倚等）；④结局指标及疗效判定标准。文献筛选与

资料提取由 2 名研究者分别独立完成，如遇分歧，经

过讨论或咨询第三方进行判定。

1.5　文献质量评价     由 2 名研究者采用 Cochrane

偏倚风险评估工具［6］独立对纳入研究从随机序列生

成、分配隐藏、患者和研究人员盲法、结局评价者盲

法、选择性报告偏倚、数据完整性、其他偏倚 7 个方

面进行偏倚风险评估，分别判定为“低风险”“高风

险”和“不确定风险”。如遇分歧，经过讨论或咨询

第三方进行判定。

1.6　统计分析     采用 Revman 5.4 软件进行 Meta 分

析。二分类变量采用比值比（RR），连续性变量采用

均数差（MD），一致设定 95% 置信区间（95%CI）；计
量单位不同时先进行换算并采用标准化均数差

（SMD）及 95%CI 表示。采用异质性指标 I2 进行异

质性分析，当异质性较小时（I2<50%，P>0.05），选择

固定效应模型；当异质性较大时（I2>50%，P<0.05），
选择随机效应模型，并采用亚组分析或敏感性分析

探讨异质性来源。针对纳入文献数≥10 篇的临床有

效率及不良反应发生率采用漏斗图分析是否存在

发表偏倚。

2 结果

2.1　文献筛选结果     初筛共获得文献 1 593 篇，剔

除重复文献 902 篇，通过阅读标题、摘要排除不相关

文献 492 篇，进一步根据纳入及排除标准阅读全文

后排除 108 篇，最终纳入文献 91 篇［7-97］，均为中文文

献。文献筛选流程见图 1。

2.2　纳入文献的基本特征     纳入的 91 项研究，共

计 7 868 例 患 者 ，其 中 试 验 组 3 942 例 ，对 照 组

3 926 例。共涉及 COPD（33 篇）、CAP（26 篇）、慢性

支气管炎（17 篇）、支气管扩张症（9 篇）、咳嗽（3 篇）、
卒中相关性肺炎（2 篇）和急性支气管炎（1 篇）7 种疾

病，研究干预试验组均为清金化痰汤加减联合西医

治疗，对照组为西医治疗，西医治疗的主要措施为

抗感染、止咳、化痰等对症支持治疗。纳入研究的

基本特征见增强出版附加材料。

2.3　文献质量评价     所纳研究 91 项均提及随机分

组，其中 56 项［7，10，14，22-25，28-31，34-35，38，44-46，48-50，52-53，55-59，61，63，66-70，

72-74，77-90，93-97］研究采用随机数字表法，2 项［9，17］研究采

用 完 全 随 机 法 ，2 项［51，92］研 究 采 用 随 机 抽 签 法 ，

1 项［54］研究采用随机区组法，以上判定为低风险，

1 项［64］研 究 采 用 信 封 法 ，评 定 为 高 风 险 ，余

29 项［8，11-13，15-16，18-21，26-27，32-33，36-37，39-43，47，60，62，65，71，75-76，91］研究

均只提及随机字样，判定为不确定风险；3 项研

究［7，68，81］采用信封法分配隐藏，3 项研究［10，55，80］采用

中 心 随 机 法 分 配 隐 藏 ，判 定 为 低 风 险 ，余

85 项［8-9，11-54，56-67，69-79，82-97］研究均未提及分配隐藏，判定

为不确定风险；4 项［7，10，41，80］研究描述了盲法，判定为

低 风 险 ，余 87 项［8-9，11-40，42-79，81-97］研 究 中 均 未 描 述 ，

图 1　文献筛选流程

Fig. 1　Literature screening process
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判定为高风险；所有研究均未提及结果评价盲法，

故判定为不确定风险；11 项［10，24，31，55，57，59，66，68，73，80，94］研

究 描 述 了 失 访 ，判 定 为 高 风 险 ，余

80 项［8-9，11-23，25-30，32-54，56，58，60-65，67，69-72，74-79，81-93，95-97］研究数据

报告完整，判定为低风险；在选择性报告方面，纳入

研究未进行方案注册，不确定是否进行了完整报

告，故判定为不确定风险；2 项［56，62］研究描述了无其

他偏倚来源，判定为低风险，余 89 项［7-55，57-61，63-97］研究

无法判定其他偏倚来源，故判定为不确定风险。纳

入文献的偏倚风险见增强出版附加材料。

2.4　Meta分析     

2.4.1　临床有效率     共有 73项［7-9，11-13，15-26，28-30，32-38，40-42，

44-52，54-56，58，62-74，77，80-82，84-85，87-97］研究报告了临床有效率，

纳入研究间异质性较小（P=0.005，I2=32%），故采用

固定效应模型。结果表明，与西医治疗比较，清金

化痰汤加减联合西医治疗可显著提高痰热证患者

的 临 床 有 效 率（RR=1.16，95%CI［1.14，1.19］，P<

0.000 01）。按呼吸系统疾病病种进行亚组分析，各

亚组 Meta 分析结果与总体结果一致，且异质性较

小。临床有效率森林图见增强出版附加材料。

2.4.2　症状积分     

2.4.2.1　咳嗽积分     共有 21 项［10，14，23，32，36-37，54-56，59，62，69，

73，76，80，83，86，90-91，94，96］研究报告了咳嗽积分，其中 10 项研

究［10，23，54-55，59，73，80，83，86，94］参考标准相同，均参考《中药

新药临床研究指导原则》［98］（以下简称《指导原

则》），故对其进行 Meta 分析，研究间异质性大（P<

0.000 01，I2=99%），故采用随机效应模型。结果表

明，与西医治疗比较，清金化痰汤加减联合西医治

疗 可 降 低 痰 热 证 患 者 的 咳 嗽 积 分（MD=-0.69，

95%CI［-1.33，-0.06］，P=0.03）。按呼吸系统疾病

病种进行亚组分析，除支气管扩张急性加重期外，

余亚组 Meta 分析结果与总体结果一致，但研究间异

质性仍较高。采用逐一剔除单个研究的方式进行

敏感性分析，异质性仍较高。咳嗽积分森林图见增

强出版附加材料。

2.4.2.2　咳痰积分     共有 13 项［32，55-56，62，69，76，80，83，86，90-91，

94，96］研究报告了咳痰积分，其中 5 项［55，80，83，86，94］研究

参考《指导原则》，故对其进行 Meta 分析，研究间异

质性大（P<0.000 01，I2=100%），故采用随机效应模

型。结果表明，与西医治疗比较，清金化痰汤加减

联 合 西 医 治 疗 可 降 低 痰 热 证 患 者 的 咳 痰 积 分

（MD=-1.04，95%CI［-2.02，-0.07］，P=0.04）。采用

逐一剔除单个研究的方式进行敏感性分析，异质性

仍较高。咳痰积分森林图见增强出版附加材料。

2.4.2.3　痰量积分     共有 7 项［10，23，36-37，54，56，73］研究报

告了痰量积分，其中 4 项［10，23，54，73］研究参考《指导原

则》，故对其进行 Meta 分析，研究间异质性大（P=

0.000 5，I2=83%），故采用随机效应模型。结果表

明，与西医治疗比较，清金化痰汤加减联合西医治

疗 可 降 低 痰 热 证 患 者 的 痰 量 积 分（MD=-0.38，

95%CI［-0.69，-0.07］，P=0.02）。采用逐一剔除单

个研究的方式进行敏感性分析，异质性仍较高。痰

量积分森林图见增强出版附加材料。

2.4.2.4　发热积分     共有 13项［10，14，23，27，32，54-56，59，69，73，80，91］

研究报告了发热积分，其中 7 项［10，23，54-55，59，73，80］研究

参考《指导原则》，故对其进行 Meta 分析，研究间不

存在异质性（P=0.72，I2=0%），故采用固定效应模

型。结果表明，与西医治疗比较，清金化痰汤加减

联 合 西 医 治 疗 可 降 低 痰 热 证 患 者 的 发 热 积 分

（MD=-0.22，95%CI［-0.36，-0.09］，P=0.000 8）。按

呼吸系统疾病病种进行亚组分析，支气管扩张症急

性加重期 Meta 分析结果与总体结果一致。见增强

出版附加材料。

2.4.2.5　喘息积分     共有 9 项［23，54，69，73，80，83，91，94，96］研究

报告了喘息积分，其中 6 项［23，54，73，80，83，94］研究参考《指

导原则》，故对其进行 Meta 分析，研究间异质性较小

（P=0.15，I2=38%），故采用固定效应模型。结果表

明，与西医治疗比较，清金化痰汤加减联合西医治

疗 可 降 低 痰 热 证 患 者 的 喘 息 积 分（MD=-0.34，

95%CI［-0.40，-0.29］，P<0.000 01）。按呼吸系统疾

病病种进行亚组分析，除慢性支气管炎急性发作期

外，其余 Meta 分析结果与总体结果一致。喘息积分

森林图见增强出版附加材料。

2.4.2.6　胸闷积分     共有 6 项［10，23，27，54，83，94］研究报告

了胸闷积分，其中 5 项［10，23，54，83，94］研究参考《指导原

则》，故对其进行 Meta 分析，研究间异质性大（P=

0.000 1，I2=83%），故采用随机效应模型。结果表明，

与西医治疗比较，清金化痰汤加减联合西医治疗痰热

证患者的胸闷积分差异无统计学意义（MD=-0.18，

95%CI［-0.41，0.06］，P=0.14）。按呼吸系统疾病病

种进行亚组分析，支气管扩张急性加重期 Meta 分析

结果与总体结果一致。采用逐一剔除单个研究的

方式进行敏感性分析，发现剔除陈与知等［54］的研究

后，异质性明显降低（P=0.000 1，I2=37%），故采用固

定效应模型。结果表明，与西医治疗比较，清金化

痰汤加减联合西医治疗可降低痰热证患者的胸闷积分

（MD=-0.32，95%CI［-0.39，-0.26］，P<0.000 01）。剔

除前和剔除后的胸闷积分森林图见增强出版附加
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材料。

2.4.2.7　啰音积分     共有 8 项［23，54-55，59，73，76，92，94］研究

报告了啰音积分，其中 6 项［23，54-55，59，73，94］研究参考《指

导原则》［98］，故对其进行 Meta 分析，研究间异质性较

小（P=0.27，I2=21%），故采用固定效应模型。结果

表明，与西医治疗比较，清金化痰汤加减联合西医

治疗可降低痰热证患者的啰音积分（MD=-0.35，

95%CI［-0.42，-0.27］，P<0.000 01）。啰音积分森林

图见增强出版附加材料。

2.4.3　血气分析     

2.4.3.1　 PaO2    共有 14 项［7，19，23，43，61，67，72，78-81，87，96-97］研

究报告了 PaO2，纳入研究间异质性较大（P<0.000 01，

I2=92%），故采用随机效应模型。结果表明，与西医

治疗比较，清金化痰汤加减联合西医治疗可显著提

高 痰 热 证 患 者 的 PaO2（MD=4.65，95%CI［1.88，

7.43］，P=0.001）。按呼吸系统疾病病种进行亚组分

析，各亚组 Meta 分析结果与总体结果一致。PaO2森

林图见增强出版附加材料。

2.4.3.2　 PaCO2    共 有 13 项［7，19，23，43，60-61，67，72，78-80，87，96］

研究报告了 PaCO2，纳入研究间异质性较大（P<

0.000 01，I2=87%），故采用随机效应模型。结果表

明，与西医治疗比较，清金化痰汤加减联合西医治

疗 可 显 著 降 低 痰 热 证 患 者 的 PaCO2（MD=-5.42，

95%CI［-7.12，-3.72］，P<0.000 01）。按呼吸系统疾

病病种进行亚组分析，各亚组 Meta 分析结果与总体

结果一致。PaCO2森林图见增强出版附加材料。

2.4.4　住院时间     共有 8 项［10，31，34，42，47，54-55，73］研究报

告了住院时间，纳入研究间异质性较大（P<0.000 01，

I2=86%），故采用随机效应模型。结果表明，与西医

治疗比较，清金化痰汤加减联合西医治疗可显著缩

短 痰 热 证 患 者 的 住 院 时 间（MD=-2.45，95%CI

［-3.34，-1.57］，P<0.000 01）。按呼吸系统疾病病种

进行亚组分析，慢性阻塞性肺疾病急性加重期与社

区获得性肺炎 Meta 分析结果与总体结果一致。住

院时间森林图见增强出版附加材料。

2.4.5　炎症因子     

2.4.5.1　WBC    共有 23项［14，16，23，30，32，34，36-37，39，43，47，50，54-55，

66，73-74，77，80-81，90-91，97］研究报告了 WBC，纳入研究间异质

性较大（P<0.000 01，I2=90%），故采用随机效应模

型。结果表明，与西医治疗比较，清金化痰汤加减

联合西医治疗可显著降低痰热证患者的 WBC 水平

（MD=-1.27，95%CI［-1.56，-0.97］，P<0.000 01）。
按呼吸系统疾病病种进行亚组分析，除慢性支气管

炎急性发作期与卒中相关性肺炎外，余亚组 Meta

分析结果与总体结果一致。WBC 森林图见增强出

版附加材料。

2.4.5.2　CRP    共有 21 项［14，23，28，30，32，34-35，37，39，43，47-48，55，

66，69，73-74，83，87，91，97］研究报告了 CRP，纳入研究间异质性

较大（P<0.000 01，I2=94%），故采用随机效应模型。

结果表明，与西医治疗比较，清金化痰汤加减联合

西 医 治 疗 可 显 著 降 低 痰 热 证 患 者 的 CRP 水 平

（SMD=-1.52，95%CI［-1.96，-1.07］，P<0.000 01）。
按呼吸系统疾病病种进行亚组分析，除慢性支气管

炎急性发作期与卒中性相关肺炎外，余亚组 Meta 分

析结果与总体结果一致。CRP 森林图见增强出版

附加材料。

2.4.5.3　 PCT    共有 14 项［23，31，36，43，47-48，50，54，66，72，77，83，87，90］

研 究 报 告 了 PCT，纳 入 研 究 间 异 质 性 较 大（P<

0.000 01，I2=96%），故采用随机效应模型。结果表

明，与西医治疗比较，清金化痰汤加减联合西医治疗

可显著降低痰热证患者的 PCT 水平（SMD=-1.23，

95%CI［-1.87，-0.58］，P=0.000 2）。按呼吸系统疾

病病种进行亚组分析，除社区获得性肺炎外，余亚

组 Meta 分析结果与总体结果一致。PCT 森林图见

增强出版附加材料。

2.4.5.4　TNF-α    共有 17 项［28-29，33，40，44，57，61-62，68-69，72，74-75，

82，88，93-94］研究报告了 TNF-α，纳入研究间异质性较大

（P<0.000 01，I2=95%），故采用随机效应模型。结果

表明，与西医治疗比较，清金化痰汤加减联合西医治疗

可显著降低痰热证患者的 TNF-α水平（SMD=-2.63，

95%CI［-3.19，-2.08］，P<0.000 01）。按呼吸系统疾

病病种进行亚组分析，各亚组 Meta 分析结果与总体

结果一致。TNF-α森林图见增强出版附加材料。

2.4.6　安全性评价     共有 34 项［7，13-14，24，31-32，34，36，38，46，49，

53-56，59，67，69-70，72，77，83-85，87-92，94-97］研究报告了不良反应发生

率，纳入研究间异质性较小（P=0.33，I2=10%），故采

用固定效应模型。结果表明，与西医治疗比较，清

金化痰汤联合西医治疗痰热证患者不良反应发生

率低（RR=0.66，95%CI［0.49，0.88］，P=0.005）。按

呼吸系统疾病病种进行亚组分析，慢性 COPD 组、慢

性支气管炎组与 Meta 分析结果与总体结果一致，且

异质性较小。不良事件发生率森林图见增强出版

附加材料。

2.5　发表偏倚评估     运用漏斗图对临床有效率和

不良事件发生率进行发表偏倚评估，漏斗图显示各

研究点左右分布不完全对称，提示存在潜在发表偏

倚风险。临床有效率和不良事件发生率漏斗图见

增强出版附加材料。
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3 讨论

证候是中医临床诊断和治疗的依据，为更好地

传承和发扬中医药特色和优势，国家药品监督管理

局根据药品注册相关法规，特制定《证候类中药新

药临床研究技术指导原则》［99］。痰热证是肺系疾病

较为常见的证候，RCT 是临床实践指南的高级证据

体，清金化痰汤是治疗痰热证的经典名方，近年来，

经典名方制剂研发是中药新药研发的热点，故本研

究通过对清金化痰汤加减治疗痰热证患者的系统

评价/Meta 分析，以期为其临床应用及其新药研发

相关研究提供一定参考。

3.1　疗效及安全性分析     本研究纳入研究结果表

明清金化痰汤加减联合西医治疗痰热证患者发挥

了经典名方的优势，在提高临床有效率、PaO2 及降

低症状积分（咳嗽、咳痰、痰量、发热、喘息、胸闷、啰音

积分）、PaCO2、炎症因子（WBC、CRP、PCT、TNF-α）和
缩短住院时间方面优于单纯西医治疗，且安全性

高，分析可能与清金化痰汤方中药物的化学成分发

挥作用有关。亚组分析结果显示，清金化痰汤加减

治疗 AECOPD、CAP、支气管扩张症、慢性支气管

炎、肺部感染、咳嗽疾病疗效较好，分析可能与清金

化痰汤药理作用主要集中在镇咳祛痰、抗炎、松弛

支气管平滑肌、调节机体免疫功能方面有关。在分

析血气分析、住院时间和炎症因子指标时，各研究

间存在异质性较大。进行亚组分析时其异质性仍

较高，但在进行敏感性分析时亚组涉及病种异质性

降低，考虑可能原因为病情严重程度不一，如 CAP

中包括老年肺炎和重症肺炎患者。考虑本系统评

价和纳入研究本身的局限性，结果仍需通过多中

心、大样本 RCT 研究验证以提供更高级别的证据。

3.2　本研究 Meta分析的局限性     

3.2.1　文献质量     纳入研究的方法学质量高低不

一，仅 62 篇（68.13%）文献研究报告了随机序列产生

的具体方法，3 篇（3.30%）提及随机分配方案的隐

藏，4 篇（4.40%）提及采用盲法，文献质量总体偏低，

影响本研究的证据强度。对文献≥10 篇的临床有效

率和不良事件发生率进行漏斗图分析显示不对称，

表明可能存在潜在发表偏倚风险。另外，本研究仅

进行了电子检索，可能存在漏检，有选择性偏倚风

险。为尽可能确保纳入研究的质量，提高研究结果

的可靠性，本研究排除了样本量偏小的研究，可能

存在一定偏倚。

3.2.2　研究对象     本研究仅纳入肺系疾病痰热证

相关成人患者的研究，存在一定局限性。

3.2.3　结局指标     中医证候指标是中医特有的也

是最能体现中医药优势的指标，通过纳入的研究发

现，本研究中采用中医证候指标文献较少，仅 10 篇

（10.99%）采用中医证候有效率指标，但证候参考标

准不统一，无法纳入 Meta分析中。

3.3　对今后研究的建议     建议未来研究应重视以

下几个方面：①应加强证候规律研究，建立病证结

合模式下的证候标准，以提高研究及转化水平；
②在开展临床研究设计时可参考中药随机对照试

验指南［100］、CONSORT 声明［101］等设计及报告试验，

临床研究方案应及时注册并按有关规定执行以提

升研究的质量；③本研究的症状积分虽经过量化，

但缺乏信度、效度、反应度等测量学特性评价，其结

果的可信度不高。近年来，采用量表学方法实现证

候量化评价取得一定进展，为客观评价中医证候疗

效提供了依据［102-104］，应基于病证结合模式，研制证

候疗效评价量表，以客观评价中医疗效。④精准医

学是目前主流医学模式，其设计理念与中医辨证论

治同病异治和异病同治的思想体系相吻合［105-106］。

母方案是基于临床肿瘤学提出的一种临床研究设

计理念，包含篮式、伞式和平台试验三种设计方法。

同病异治与伞式及异病同治与篮式均具有一定的

相似性［106］。今后在开展临床研究设计时可考虑参

考精准医学模式，借鉴母方案的研究设计类型科学

设计试验，如可考虑基于“以证统病”模式，参考篮

式试验，开展同一干预对同证候系疾病的临床研

究，探索不同疾病间可能存在的演化关系，以探索

异病同治的现代医学机制，同时为证候类方药评价

提供依据；⑤经典名方疗效确切，结局指标作为疗

效评价指标体系的基础单元，与临床试验疗效的判

定密切相关，在一定程度影响研究的科学性及实用

性［107］，未来可考虑建立经典名方的核心结局指标

集，以提高指标的实用性。
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