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摘  要：目的  基于网状 Meta 分析系统评价不同中药注射液治疗特发性间质性肺炎（idiopathic interstitial pneumonia，IIP）

的有效性及安全性。方法  计算机检索中国知网、万方数据、维普、中国生物医学文献数据库、PubMed、Web of Science、

Scopus、EMbase、Cochrane Library 数据库的随机对照试验（randomized controlled trial，RCT），时间限定为建库至 2024 年

1 月 31 日，运用 Review Manager 5.3、Stata 15 进行数据分析。结果  最终纳入 52 项 RCTs，涉及 17 种中药注射液，共计

3 400 例患者，其中试验组 1 728 例，对照组 1 672 例。网状 Meta 分析显示：①提高临床有效率方面，累积排序曲线下面积

（surface under the cumulative ranking curve，SUCRA）排名前 3 的干预措施为丹红注射液＋西医常规、血必净注射液＋西医

常规、苦参碱注射液＋西医常规；②增加用力肺活量（forced vital capacity，FVC）方面，SUCRA 排名前 3 的干预措施为丹

参川芎嗪注射液＋西医常规、丹红注射液＋西医常规、炎琥宁注射液＋西医常规；③提高第 1 秒用力呼气容积百分比

（percentage of force expiratory volume in the first second，FEV1%）方面，SUCRA 排名前 3 的干预措施为丹参川芎嗪注射液＋

西医常规、丹红注射液＋西医常规、苦参碱注射液＋西医常规；④提高一氧化碳弥散量百分比（percentage of diffused carbon 

monoxide，DLCO%）方面，SUCRA 排名前 3 的干预措施为参芎葡萄糖注射液＋西医常规、川芎嗪注射液＋西医常规、红景

天注射液＋西医常规；⑤提高动脉氧分压（PaO2）方面，SUCRA 排名前 3 的干预措施为红花黄色素氯化钠注射液＋西医常

规、红景天注射液＋西医常规、丹红注射液＋西医常规；⑥提高 6 min 步行试验（6 min walking test，6MWT）方面，SUCRA

排名前 3 的干预措施为丹红注射液＋西医常规、痰热清注射液＋西医常规、参麦注射液＋西医常规；⑦降低转化生长因子-

β1（transforming growth factor-β1，TGF-β1）方面，SUCRA 排名前 2 的干预措施为丹红注射液＋西医常规、丹参川芎嗪注

射液＋西医常规；⑧降低层黏连蛋白（laminin，LN）方面，SUCRA 排名前 2 的干预措施为丹红注射液＋西医常规、川芎

嗪注射液＋西医常规。结论  中药注射液联合西医常规治疗能够提高临床有效率，改善肺功能及动脉血气水平，提高运动耐

量，改善肺纤维化。受纳入研究的研究质量限制，仍需要更多的大样本、多中心、高质量的 RCT 加以验证。 
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Abstract: Objective  To evaluate the efficacy and safety of different traditional Chinese medicine injections (TCMIs) in the treatment 

of idiopathic interstitial pneumonitis (IIP) based on network Meta-analysis. Methods  The randomized controlled trials (RCTs) were 

retrieved from CNKI, Wanfang data, VIP, Chinese Biomedical Literature Database, PubMed, Web of Science, Scopus, Embase, and 

Cochrane Library databases, with a time limit of database establishment until January 31, 2024. Data analysis was conducted using 
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Review Manager 5.3 and Stata 15. Results  A total of 52 RCTs were included, involving 17 kinds of TCMIs, with a total sample size 

of 3 400 cases, including 1 728 cases in the experimental group and 1 672 cases in the control group. Network Meta-analysis revealed: 

①In terms of improving clinical total effective rate, the top 3 interventions with surface under the cumulative ranking curve (SUCRA) 

were Danhong Injection (丹红注射液) + western medicine routine, Xuebijing Injection (血必净注射液) + western medicine routine, 

and Kushenjian Injection (苦参碱注射液) + western medicine routine; ②In terms of increasing forceful lung capacity (FVC), the top 

three interventions with SUCRA were Danshen Chuanxiongqing Injection (丹参川芎嗪注射液 ) + western medicine routine, 

Danghong Injection + western medicine routine, and Yanhuning Injection (炎琥宁注射液) + western medicine routine; ③In terms of 

increasing the percentage of force expiratory volume in the first second (FEV1%), the top three interventions with SUCRA were Dashen 

Chuanxiongqing Injection + western medicine routine, Danhong Injection + western medicine routine, and Kushenjian Injection + 

western medicine routine; ④In terms of increasing the percentage of diffused carbon monoxide (DLCO%), the top three interventions 

with SUCRA were Shenxiong Glucose Injection (参芎葡萄糖注射液) + western medicine routine, Chuanxiongqin Injection + western 

medicine routine, Hongjingtian Injection (红景天注射液) + western medicine routine; ⑤In terms of increasing the partial pressure of 

arterial oxygen (PaO2), the top three interventions with SUCRA were Safflower Yellow Pigment Sodium Chloride Injection (红花黄

色素氯化钠注射液) + western medicine routine, Hongjingtian Injection (红景天注射液) + western medicine routine, and Danghong 

Injection + western medicine routine; ⑥In terms of increasing the 6 minute walking test (6MWT), the top three interventions with 

SUCRA were Danhong Injection + western medicine routine, Tanreqing Injection (痰热清注射液) + western medicine routine, and 

Shenmai Injection (参麦注射液) + western medicine routine; ⑦In terms of reducing transfer growth factor-β1 (TGF-β1), the top two 

interventions with SUCRA were Danhong Injection + western medicine routine, and Danshen Chuanxiongqin Injection + western 

medicine routine; ⑧In terms of reducing laminin (LN), the top two interventions with SUCRA were Danhong Injection + western 

medicine routine, and Chuanxiongqin Injection + western medicine routine. Conclusion  TCMI combined with Western medicine 

routine treatment can increase clinical efficiency, improve lung function and arterial blood gas level, improve exercise tolerance, and 

improve pulmonary fibrosis. Due to the quality limitations of the included studies, more large-sample, multicenter, high-quality RCTs 

are still needed for validation.  
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特发性 间质性肺炎（ idiopathic interstitial 

pneumonia，IIP）是一类病因不明以弥漫性肺泡炎和

肺泡结构紊乱导致的肺纤维化为特征的间质性肺疾

病，每年男性发病率为 10.7/10 万，女性发病率为

7.4/10 万。依据 2013 年美国胸科学会和欧洲呼吸学

会关于 IIP 的分类，分为主要的 IIP，即慢性致纤维

化性的间质性肺炎，如特发性肺纤维化（idiopathic 

pulmonary fibrosis，IPF）和非特异性间质性肺炎

（nonspecific interstitial pneumonia，NSIP），其中 IPF

是最常见的类型，其特征是弥漫性肺泡炎症及肺

实质结构的进行性重塑，进而引起细胞外基质沉

积和不可逆瘢痕形成，IPF 的发病率为 8/1 000 万～

15/1 000 万，占间质性肺疾病的 65%[1]，NSIP 是仅

次于 IPF 的第 2 常见 IIP 类型，占 IIP 病例的 25%，

组织学特征是均匀的炎症和肺泡壁的扩张并伴有纤

维化[2]。除了慢性纤维化性的 IIP，IIP 还包括另外 4

大类，第 2 类为急性/亚急性的 IIP，如隐源性机化

性肺炎和急性间质性肺炎[3]；第 3 类为吸烟相关的

IIP，如脱屑性间质性肺炎和呼吸性细支气管炎间质

性肺病[4]；第 4 类为罕见的 IIP，主要有淋巴细胞间

质性肺炎[5]；第 5 类为不能分类的 IIP。由于小气道

和肺实质发生的炎症和纤维增生，IIP 患者通常会出

现呼吸困难、咳嗽、疲劳及活动耐量下降等症状，

严重影响患者的生活质量及平均生存期。由于 IIP发

病机制不明，治疗方法有限，患者在诊断后的平均

生存周期较低、死亡率较高。 

由于 IIP 病因未明确，临床上采用对症治疗为

主，针对呼吸困难一般采用氧疗、机械通气、肺康

复等方法，在急性加重期可考虑使用糖皮质激素及

免疫抑制剂。随着对 IIP 发病机制的研究，出现了

更多的新治疗方法，如抗纤维化药物吡非尼酮和尼

达尼布，经研究证明吡非尼酮和尼达尼布能够显著

延缓 IPF 患者用力肺活量下降速度[6]，但 2 种药物

均有较多不良反应且对呼吸困难的治疗没有明显的
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效果[7]。 

IIP 在中医学中属于“肺痹”“肺胀”“肺痿”

的范畴，中医认为由于久病肺虚，六淫侵袭，导致

痰浊、水饮、瘀血互结于肺，进而导致肺气胀满、

不能敛降。中医药在 IIP 的防治领域积累了大量

经验，具有多途径、多层次，多靶点的优势，既往

研究表明中医药可以从减轻细胞凋亡、降低炎症

反应、抑制肺成纤维细胞分化等方面发挥改善纤

维化的作用[8-9]。目前治疗 IIP 的中医药临床试验

逐渐增多，治疗 IIP 的中药注射液种类较多，各类

中药注射液的临床疗效缺少直接及间接比较。网

状 Meta 分析可以综合现有的直接和间接比较证

据，探究不同干预措施的疗效差异并进行排序，

为临床用药的选择提供循证医学证据。本研究拟

通过网状 Meta 分析的研究方法，研究不同中药注

射液治疗 IIP 的临床疗效，为 IIP 的临床用药选择

提供依据。 

1  资料和方法 

本研究方案已在 PROSPERO 平台进行注册，

注册号 CRD42024505968。 

1.1  纳入标准 

1.1.1  研究类型   随机对照试验（ randomized 

controlled trial，RCT）。 

1.1.2  研究对象  符合IIP诊断标准的患者，西医诊

断参考美国胸科学会和欧洲呼吸学会《IIP国际多学

科分类》（2013）[10]以及中华医学会发布的《间质性

肺疾病多学科讨论规范中国专家共识》[11]、《特发性

肺纤维化诊断和治疗中国专家共识》[12]，中医诊断

参考《中医病证诊断疗效标准》[13]。 

1.1.3  干预措施  对照组为西医常规治疗，包括氧

疗、止咳化痰、抗感染、抗炎、抗纤维化等治疗，

试验组在对照组基础上加用中药注射液治疗。 

1.1.4  结局指标  ①临床有效率；②用力肺活量

（forced vital capacity，FVC）；③第1秒用力呼气容积

百分比（percentage of force expiratory volume in the 

first second，FEV1%）；④一氧化碳弥散量百分比

（percentage of diffused carbon monoxide，DLCO%）；

⑤动脉氧分压（PaO2）；⑥6 min步行试验（6 min 

walking test ， 6MWT ）； ⑦转移生长因子 -β1

（transforming growth factor-β1，TGF-β1）；⑧层黏连

蛋白（laminin，LN）；⑨不良反应。 

1.2  排除标准 

综述；动物或细胞实验；原始数据缺失；重复

发表文献；Meta 分析；试验组的干预措施联合中药

注射液及其他中医治疗；患者诊断不明确无法确定

为 IIP。 

1.3  检索策略 

计算机检索中国知网、万方数据、维普、中国

生物医学文献数据库、PubMed、Web of Science、

Scopus、EMbase、Cochrane Library 数据库。中文文

献采用主题、关键词、摘要、题名相结合检索策略，

检索词为“特发性间质性肺炎”“特发性肺纤维化”

“非特异性间质性肺炎”“隐源性组织性肺炎”“闭塞

性细支气管炎组织性肺炎”“急性间质性肺炎”“脱

屑性间质性肺炎”“间质性肺炎”“间质性肺疾病”

“中药注射液”“临床研究”；英文文献采用主题词与

自由词相结合的检索策略，检索词为“idiopathic 

interstitial pneumonia”“ interstitial lung disease”

“Idiopathic pulmonary fibrosis”“traditional chinese 

medicine injection”“TCM injection”“randomized 

controlled trials”“RCT”。检索时间为建库至 2024 年

1 月 31 日。 

1.4  文献筛选及数据提取 

由 2 位研究者根据纳入及排除标准独立筛选文

献并提取数据，遇到分歧时与第 3 位研究人员协商

一致。提取数据包括第一作者、发表时间、病例数

量、干预措施、疗程、结局指标等。 

1.5  文献质量评价 

使用Cochrane风险评估工具对RCT进行评价，

根据随机序列生成方法、有无分配隐藏、是否实施

双盲、结局评估有无盲化、结局数据是否完整、有

无选择性报告及其他偏倚进行文献的偏倚分析。 

1.6  统计学处理 

使用 Stata15 软件进行统计分析。以比值比

（odds ratio，OR）作为计数资料的效应量，均数差

（mean difference，MD 作为计量资料的效应量。P＜

0.05 认为差异有统计学意义。使用 Stata15 软件绘

制证据网络图，每个节点代表 1 项干预措施，节点

大小代表干预措施的样本量，节点间的实线代表 2

种干预措施间存在直接比较，实线的粗细代表直接

比较证据的多少。采用累计概率排名曲线下面积

（surface under the cumulative ranking curve，SUCRA）

对各项干预措施的有效性进行排序，绘制两两比较

的森林图及联赛表。使用 Review Manager 5.3 软件

评价纳入文献质量，使用 Stata15 软件构建比较-校

正漏斗图。 
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2  结果 

2.1  文献检索 

共检索文献 4 519 篇，排除重复文献 3 107 篇，

浏览全文后根据纳排标准进行筛选，最终纳入文献

52 篇。具体筛选流程见图 1。 

2.2  纳入研究基本信息   

纳入文献 52 篇，共计 3 400 例患者，其中试

验组 1 728 例，对照组 1 672 例。纳入文献基本信

息见表 1。纳入研究的试验组干预措施共计 17 种

中药注射液，其中黄芪注射液 2 项[14-15]、参附注射

液 1 项[16]、参麦注射液 1 项[17]、参芎葡萄糖注射

液 2 项[18-19]、川芎嗪注射液 11 项[20-30]、刺五加注

射液 1 项[31]、红景天注射液 1 项[32]、丹参多酚注射

液 1 项[33]、丹红注射液 20 项[34-53]、红花黄色素氯

化钠注射液 1 项[54]、热毒宁注射液 1 项[55]、疏血通

注射液 1 项[56]、苦参碱注射液 2 项[57-58]、丹参川芎

嗪注射液 3 项[59-61]、痰热清注射液 1 项[62]、炎琥宁

注射液 1 项[63]、血必净注射液 2 项[64-65]，见表 1。 

 

图 1  文献检索流程 

Fig. 1  Literature retrieval process 

表 1  纳入文献的基本特征 

Table 1  Basic characteristics of included literature 

文献第一作者和年份 试验组干预措施 
n/例 

疗程/d 结局指标 
T C 

袁晓梅2020[14] 黄芪注射液＋C 42 42 14 ①  

刘刚2012[15] 黄芪注射液＋C 23 23 90（3个月） ①  

杨美菊2011[16] 参附注射液＋C 15 15 14 ⑨ 

曹振东2016[17] 参麦注射液＋C 31 30 14 ①④ 

刘磊2011[18] 参芎葡萄糖注射液＋C 30 30 70 ⑦ 

朱莉莉2011[19] 参芎葡萄糖注射液＋C 40 20 90（3个月） ①②④ 

白数培2010[20] 川芎嗪注射液＋C 19 20 90（3个月） ①  

刘勇2015[22] 川芎嗪注射液＋C  35 35 90（3个月） ①③④⑤⑨ 

数据库检索获得相关文献 (n = 4 519)： 

中国知网 (n = 1 327)、万方 (n = 1 017)、
维普 (n = 768)、中国生物医学文献数据库 

(n = 613)、PubMed (n = 379)、Web of Science 

(n = 193)、Scopus (n = 78)、EMbase (n = 83)、
Cochrane Library (n = 61) 

初筛获得文献 (n = 442) 

排除重复文献 (n = 3 107) 

复筛获得文献 (n = 273) 

最终纳入文献 (n = 52) 

阅读全文后排除文献 (n = 221)： 

1 干预措施不符 (n = 152) 

2 数据不全 (n = 19) 

3 非 RCT 研究 (n = 29) 

4 未报告结局指标文献 (n = 17) 

5 内容相似文献 (n = 4) 

剔除重复文献后剩余 (n = 1 412) 

阅读摘要后排除文献 (n = 169)： 

1 未明确诊断 (n = 91) 

2 研究对象不符合 (n = 78) 

阅读标题后排除文献 (n = 970)： 
1 与主题不相关文献(n = 479) 
2 综述 (n = 103) 
3 动物实验 (n = 371) 
4 会议摘要、Meta 分析 (n = 17) 
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   表 1（续） 

文献第一作者和年份 试验组干预措施 
n/例 

疗程/d 结局指标 
T C 

于淼2016[23] 川芎嗪注射液＋C 25 24 28 ①⑤ 

卢凤岐2003[24] 川芎嗪注射液＋C 26 26 14 ①  

郭春燕2017[25] 川芎嗪注射液＋C 21 21 60（2个月） ⑧ 

刘合辰2009[26] 川芎嗪注射液＋C 33 33 90（3个月） ①② 

江振国2013[27] 川芎嗪注射液＋C 20 18 42 ①④⑤⑨ 

杨秀芝2004[30] 川芎嗪注射液＋C 15 15 90（3个月） ① 

黄燕玲2010[28] 川芎嗪注射液＋C 30 30 90（3个月） ①④⑤ 

王缇2013[29] 川芎嗪注射液＋C 16 16 15 ①③⑤ 

周建西2013[21] 川芎嗪注射液＋C 52 50 56 ①③⑤ 

李蓉2003[31] 刺五加注射液＋C 26 － 15 ①③⑤ 

杨洁2014[32] 红景天注射液＋C 20 20 30 ①④⑤ 

古兴宇2012[33] 丹多酚注射液＋C 32 33 14 ④⑤ 

刘坚2016[34] 丹红注射液＋C 50 49 30 ②⑥ 

牛莎2017[35] 丹红注射液＋C 55 55 30 ②⑤⑥ 

毛洪莲2016[36] 丹红注射液＋C 58 59 14 ① 

霍卓娜2019[37] 丹红注射液＋C 50 50 120（4个月） ③⑤⑥ 

戈艳蕾2012[38] 丹红注射液＋C 46 46 30 ⑥ 

闫平2015[39] 丹红注射液＋C 34 34 90（3个月） ①⑤⑦ 

周伟勇2022[40] 丹红注射液＋C 41 41 90（3个月） ①②⑤⑦ 

孙芸2015[41] 丹红注射液＋C 35 32 30 ①⑤⑦ 

王源2020[42] 丹红注射液＋C 60 60 84 ②③④⑤⑦⑧ 

汪飞2016[43] 丹红注射液＋C 25 25 30 ④⑤ 

吴宝平2018[44] 丹红注射液＋C 30 30 28 ①⑤⑧⑨ 

陈平2014[45] 丹红注射液＋C 45 45 30 ⑤⑦ 

陈永华2013[46] 丹红注射液＋C 38 38 30 ④⑤⑦ 

任锋萍2012[47] 丹红注射液＋C 24 24 90（3个月） ①④⑤ 

尹世琦2011[48] 丹红注射液＋C 41 41 48 ①④⑤ 

林亚发2016[49] 丹红注射液＋C 35 35 84 ⑤⑧ 

李红梅2012[50] 丹红注射液＋C 34 34 30 ①④⑤ 

蔡绪明2015[51] 丹红注射液＋C 30 30 28 ④⑤⑨ 

吴刚2021[52] 丹红注射液＋C 25 25 20 ①⑤⑥ 

赵丽2016[53] 丹红注射液＋C 40 40 84 ⑤⑦⑧ 

孙桂香2016[54] 红花黄色素氯化钠注射液＋C 35 35 84 ④⑤⑧ 

厉启芳2011[57] 苦参碱注射液＋C 20 20 28 ①②③ 

贾莉2011[58] 苦参碱注射液＋C 25 25 48 ① 

赵庆波2017[55] 热毒宁注射液＋C 14 16 10 ①④⑤ 

霍艳霞2020[60] 丹参川芎嗪注射液＋C 44 44 30 ①②⑤ 

遆丹阳2010[59] 丹参川芎嗪注射液＋C 43 43 84 ① 

邢琳琳2019[61] 丹参川芎嗪注射液＋C 49 49 28 ②③⑤⑦ 

杨艳玲2012[56] 疏血通注射液＋C 20 15 15 ① 

杨红梅2016[62] 痰热清注射液＋C 30 30 28 ④⑤⑥ 

王利民2015[64] 血必净注射液＋C 19 19 90（3个月） ① 

程瑞瑞2010[65] 血必净注射液＋C 32 32 28 ① 

叶青2013[63] 炎琥宁注射液＋C 50 50 7 ②⑤ 

T-试验组；C-对照组；－-未报道；①临床有效率；②用力肺活量；③第 1 秒用力呼气容积百分比；④一氧化碳弥散量百分比；⑤动脉氧分压；

⑥6 min 步行试验；⑦转移生长因子-β1；⑧层黏连蛋白；⑨不良反应。 

T-experimental group; C-control group; － -not reported; ①clinical effective rate; ②FVC; ③FEV1%; ④DLCO%; ⑤PaO2; ⑥6MWT; ⑦TGF-β1; 

⑧LN; ⑨adverse reactions. 
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2.3  文献质量评价 

随机序列产生方法方面，7 项 [17,27,40-41,44,57,61] 

RCT 采用随机数字表法，为低风险，2 项研究[31,36]

按照就诊时间分组，为高风险，1 项研究[54]按照入

院顺序进行分组，为高风险，其余研究均未提及具

体的随机方法。所有研究均未提及分配隐藏，所有

研究均未提及盲法。1 项研究[31]对照组存在结局数

据缺失，为高风险。其他偏倚不清楚。偏倚风险图

见图 2。 

 

图 2  纳入文献产生偏倚风险的项目所占百分比 

Fig. 2  Percentages of items of included literature that 

produced risks of bias 

2.4  证据网络 

29 项研究报告了临床有效率，形成 11 个直接

比较；6 项研究报告了 FVC，形成 4 个直接比较；

9 项研究报告了 FEV1%，形成 4 个直接比较；12 项

研究报告了 DLCO%，形成 8 个直接比较；31 项研

究报告了 PaO2，形成 9 个直接比较；7 项研究报告

了 6MWT，形成 3 个直接比较；4 项研究报告了

TGF-β1，形成 2 个直接比较；5 项研究报告了 LN，

形成 2 个直接比较，见图 3。各项结局指标间未形

成闭合环，故不进行不一致性检验。 

2.5  网状 Meta 分析 

2.5.1  临床有效率  29项研究报告了临床有效率，

涉及12种干预措施，包括11种中药注射液，共1 714

例患者。网状Meta结果显示，黄芪注射液（OR＝3.40, 

95% CI [2.56, 9.98]）、川芎嗪注射液（OR＝2.28, 95% 

CI [1.52,3.43]）、丹红注射液（OR＝4.68, 95% CI 

[2.82, 7.78]）、丹参川芎嗪注射液（OR＝2.94, 95% CI 

[1.49, 5.79]）、血必净注射液（OR＝3.67, 95% CI 

[1.02, 13.14]）分别联合西医常规治疗疗效优于单独

西医常规治疗，见表2。SUCRA排序显示，临床有

效率方面，丹红注射液＋常规治疗（SUCRA＝

82.8%）＞血必净注射液＋常规治疗（SUCRA＝

68.7%）＞苦参碱注射液＋常规治疗（SUCRA＝

68.3%）＞黄芪注射液＋常规治疗（SUCRA＝

66.5%）＞丹参川芎嗪注射液＋常规治疗（SUCRA＝

59.5%）＞川芎嗪注射液＋常规治疗（SUCRA＝

45.9%）＞红景天注射液＋常规治疗（SUCRA＝

45.1%）＞参麦注射液＋常规治疗（SUCRA＝

43.4%）＞热毒宁注射液＋常规治疗（SUCRA＝

43.0%）＞参芎葡萄糖注射液＋常规治疗（SUCRA＝

34.4%）＞疏血通注射液＋常规治疗（SUCRA＝

31.7%）＞常规治疗（SUCRA＝10.9%），丹红注射

液＋常规西医在提高临床总有效率方面效果最佳，

见图4。 

2.5.2   FVC  6项研究报告了FVC，涉及5种干预

措施，包括4种中药注射液，共548例患者。网状Meta

结果提示，与西医常规治疗相比，3种中药注射液

联合西医常规治疗能够增加FVC，丹参川芎嗪注射

液（MD＝0.80, 95% CI [0.66,0.93]）、丹红注射液

（MD＝0.45, 95% CI [0.30,0.60]）、炎琥宁注射液

（MD＝0.38, 95% CI [0.15,0.61]）分别联合西医常规

治疗的FVC大于单独常规治疗，见表3。SUCRA排序

显示，丹参川芎嗪注射液＋常规治疗（SUCRA＝

99.9%）＞丹红注射液＋常规治疗（SUCRA＝

67.0%）＞炎琥宁注射液＋常规治疗（SUCRA＝

57.8%）＞参芎葡萄糖注射液＋常规治疗（SUCRA＝

17.1%）＞常规治疗（SUCRA＝8.1%），丹参川芎嗪

注射液＋常规治疗可能是增加FVC的最优治疗方

案，见图4。 

2.5.3  FEV1%  9项研究报告了FEV%，涉及5种干

预措施，包括4种中药注射液，共823例患者。网状

Meta结果提示，与西医常规治疗相比，2种中药注射

液分别联合西医常规治疗能够增加FEV1%，丹参川

芎嗪注射液（MD＝0.80, 95% CI [8.21, 25.74]）、丹

红注射液（MD＝0.45, 95% CI [6.34, 18.68]）分别联

合西医常规治疗的FEV1%大于常规治疗，见表4。

SUCRA排序显示，丹参川芎嗪注射液＋常规治疗

（ SUCRA＝ 90.4%）＞丹红注射液＋常规治疗

（SUCRA＝70.6%）＞苦参碱注射液＋常规治疗

（SUCRA＝43.6%）＞川芎嗪注射液＋常规治疗

（SUCRA＝37.7%）＞常规治疗（SUCRA＝7.7%），

丹参川芎嗪注射液＋常规治疗可能是提高FEV1%

的最优治疗方案，见图4。 

2.5.4  DLCO%  12项研究报告了DLCO%，涉及9

种干预措施，包括8种中药注射液，共712例患者。

网状Meta结果提示，与西医常规治疗相比，5种中药

注射液联合西医常规治疗能够增加DLCO%，参芎 

low risk of bias      unclear risk of bias   high risk of bias 
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HQ-黄芪注射液；SF-参附注射液；SM-参麦注射液；SXPTT-参芎葡萄糖注射液；CXQ-川芎嗪注射液；CWJ-刺五加注射液；HJT-红景天注射液；

DSDF-丹多酚注射液；DH-丹红注射液；HHHSS-红花黄色素氯化钠注射液；RDN-热毒宁注射液；SXT-疏血通注射液；KSJ-苦参碱注射液；

DSCXQ-丹参川芎嗪注射液；TRQ-痰热清注射液；XBJ-血必净注射液；YHN-炎琥宁注射液；下表和图 4、5 同。 

HQ-Huangqi Injection; SF-Shenfu Injection; SM-Shenmai Injection; SXPTT-Shenxiong Glucose Injection; CXQ-Chuanxiongqin Injection; CWJ-Ciwujia 

Injection; HJT-Hongjingtian Injection; DSDF-Danshen Polyphenols Injection; DH-Danhong Injection; HHHSS-Safflower Yellow Pigment Sodium 

Chloride Injection; RDN-Reduning Injection; SXT-Shuxuetong Injection; KSJ-Kushenjian Injection; DSCXQ-Danshen Chuanxiongqin Injection; TRQ- 

Tanreqing Injection; XBJ-Xuebijing Injection; YHN-Yanhuning Injection; same as below tables and figs. 4 and 5. 

图 3  各项结局指标的证据网络图 

Fig. 3  Evidence network diagram of each outcome indicator

表 2  临床有效率的网状 Meta 分析 

Table 2  Network Meta-analysis of clinical effectiveness 

干预措施 
OR [95% CI] 

HQ＋C SM＋C SXPTT＋C CXQ＋C HJT＋C DH＋C KSJ＋C RDN＋C SXT＋C DSCXQ＋C XBJ＋C C 

HQ＋C 0            
SM＋C 1.64 [0.42, 

6.44] 

0           

SXPTT＋C 2.04 [0.44, 

9.41] 

1.25 [0.25, 6.20] 0          

CXQ＋C 1.49 [0.55, 

4.02] 

0.91 [0.30, 2.75] 0.73 [0.20, 2.67] 0         

HJT＋C 1.58 [0.29, 

8.58] 

0.96 [0.17, 5.61] 0.77 [0.12, 5.11] 1.06 [0.24, 4.69] 0        

DH＋C 0.73 [0.26, 

2.05] 

0.44 [0.14, 1.40] 0.36 [0.09, 1.35] 0.49 [0.25, 0.94] 0.46 [0.10, 2.10] 0       

KSJ＋C 0.85 [0.12, 

6.19] 

0.52 [0.07, 4.01] 0.42 [0.05, 3.59] 0.57 [0.09, 3.50] 0.54 [0.06, 5.23] 1.17 [0.19, 

7.35] 

0      

RDN＋C 1.83 [0.13, 

26.57] 

1.12 [0.07, 16.95] 0.90 [0.05, 14.78] 1.23 [0.53, 4.13] 1.16 [0.06, 20.96] 2.52 [0.19, 

32.83] 

2.15 [0.10, 46.61] 0     

SXT＋C 2.40 [0.33, 

17.42] 

1.47 [0.19, 11.28] 1.18 [0.14, 10.10] 1.61 [0.26, 9.84] 1.52 [0.16, 14.71] 3.30 [0.53, 

20.68] 

2.82 [0.23, 34.25] 1.31 [0.06, 

28.30] 

0    

DSCXQ＋C 1.16 [0.37, 

3.58] 

0.71 [0.21, 2.42] 0.57 [0.14, 2.31] 0.78 [0.35, 1.71] 0.73 [0.15, 3.56] 1.59 [0.68, 

3.71] 

1.36 [0.21, 9.65] 0.63 [0.05, 

8.55] 

0.48 [0.07, 

3.18] 

0   

XBJ＋C 0.93 [0.19, 

4.44] 

0.57 [0.11, 2.92] 0.45 [0.08, 2.68] 0.62 [0.16, 2.38] 0.59 [0.09, 3.99] 1.28 [0.32, 

5.04] 

1.09 [0.12, 9.65] 0.51 [0.03, 

8.51] 

0.39 [0.04, 

3.41] 

0.80 [0.19, 

3.40] 

0  

C 3.40 [1.38, 

8.41] 

2.08 [0.74, 5.81] 1.67 [0.49, 5.71] 2.28 [1.52, 3.43] 2.15 [0.52, 9.00] 4.68 [2.82, 

7.78] 

4.00 [0.68, 23.41] 1.86 [0.15, 

23.00] 

1.42 [0.24, 

8.26] 

2.94 [1.49, 

5.79] 

3.67 [1.02, 

13.1] 

0 

HJT＋C 

DH＋C 

CXQ＋C 

 
DH＋C 

C 

CXQ＋C 

C 
C C 

SM＋C 

HQ＋C 

C 

C 

DH＋C 

C 

DSCX＋C 

C 

YHN＋C 

SXPTT＋C 

KSJ＋C 

PaO2                            6MWT                    TGF-β1                       LN 

临床有效率                        FVC                      FEV1%                       DLCO% 

SXPTT＋C 
DH＋C 

KSJ＋C 
RDN＋C 

SXT＋C 
DSCXQ＋C 

XBJ＋C 

CXQ＋C 

HJT＋C 

SXPTT＋C 

DSCXQ＋C 

TRQ＋C 

RDN＋C DH＋C 

SM＋C 

DSDF＋C 

DSDF＋C 

DH＋C 

DH＋C 

CXQ＋C 

SM＋C 

DH＋C 

HJT＋C 

HHHSS＋C 

DSCXQ＋C 

RDN＋C 

TRQ＋C 

YHN＋C 

TRQ＋C 
DSCXQ＋C 

CXQ＋C 
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图 4  各结局指标的 SUCRA 排序 

Fig. 4  SUCRA ranking of each outcome indicator 
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表 3  FVC 的网状 Meta 分析 

Table 3  Network Meta-analysis of FVC 

干预措施 
MD [95% CI] 

DSCXQ＋C DH＋C YHN＋C SXPTT＋C C 

DSCXQ＋C 0     

DH＋C 0.35 [0.15, 0.55] 0    

YHN＋C 0.42 [0, 14, 0.69] 0.07 [−0.21, 0.35] 0   

SXPTT＋C 0.76 [0.54, 0.98] 0.41 [0.18, 0.64] 0.34 [0.05, 0.63] 0  

C 0.80 [0.66, 0.93] 0.45 [0.30, 0.60] 0.38 [0.15, 0.61] 0.04 [−0.13, 0.21] 0 

表 4  FEV1%的网状 Meta 分析 

Table 4  Network Meta-analysis of FEV1% 

干预措施 
MD [95%CI] 

DSCXQ＋C DH＋C KSJ＋C CXQ＋C C 

DSCXQ＋C 0     

DH＋C 4.47 [−6.25, 15.19] 0    

KSJ＋C 0.42 [−8.09, 28.04] 5.51 [−11.45, 22.47] 0   

CXQ＋C 0.76 [−1.40, 23.89] 6.78 [−4.23, 17.78] 1.27 [−16.97, 19.50] 0  

C 0.80 [8.21, 25.74] 0.45 [6.34, 18.68] 7.00 [−8.80, 22.80] 5.73 [−3.38, 14.85] 0 

葡萄糖注射液（MD＝18.70, 95% CI [16.88, 20.52]）、

川芎嗪注射液（MD＝8.07, 95% CI [4.76, 11.37]）、

丹红注射液（MD＝5.01, 95% CI [3.81, 6.21]）、丹参

多酚注射液（MD＝4.65, 95% CI [0.68, 8.62]）、痰热

清注射液（MD＝4.59, 95% CI [3.47, 5.71]）分别联

合西医常规治疗的DLCO%大于单独西医常规治

疗，见表5。SUCRA排序显示，参芎葡萄糖注射液＋

常规治疗（SUCRA＝99.9%）＞川芎嗪注射液＋常

规治疗（SUCRA＝79.6%）＞红景天注射液＋常规

治疗（SUCRA＝64.5%）＞丹红注射液＋常规治疗

（SUCRA＝55.5%）＞丹参多酚注射液＋常规治疗

（SUCRA＝50.7%）＞痰热清注射液＋常规治疗

（ SUCRA＝ 48.8%）＞参麦注射液＋常规治疗

（SUCRA＝20.0%）＞热毒宁注射液＋常规治疗

（SUCRA＝18.5%）＞常规治疗（SUCRA＝12.4%），

参芎葡萄糖注射液＋常规治疗可能是提高DLCO%

的最优治疗方案，见图4。 

2.5.5  PaO2  31项研究报告了PaO2，涉及10种干预

措施，包括9种中药注射液，共2 221例患者。网状

Meta结果提示，与西医常规治疗相比，6种中药注射 

表 5  DLCO%的网状 Meta 分析 

Table 5  Network Meta-analysis of DLCO% 

干预措施 
MD [95%CI] 

SXPTT＋C CXQ＋C HJT＋C DH＋C DSDF＋C TRQ＋C SM＋C RDN＋C C 

SXPTT＋C 0         

CXQ＋C 10.63 [6.86, 14.40] 0        

HJT＋C 12.00 [4.03, 19.97] 1.37 [−7.06, 9.80] 0       

DH＋C 13.69 [11.51, 15.87] 3.06 [−0.46, 6.57] 1.69 [−6.16, 9.54] 0      

DSDF＋C 14.05 [9.68, 18.42] 3.42 [−1.75, 8.58] 2.05 [−6.67, 10.77] 0.36 [−3.79, 4.51] 0     

TRQ＋C 14.11 [11.97, 16.25] 3.48 [−0.01, 6.97] 2.11 [−5.73, 9.95] 0.42 [−1.23, 2.06] 0.06 [−4.07, 4.19] 0    

SM＋C 19.06 [8.79, 29.33] 8.43 [−2.21, 19.06] 7.06 [−5.68, 19.80] 5.37 [−4.81, 15.55] 5.01 [−5.85, 15.87] 4.95 [−5.22, 15.12] 0   

RDN＋C 18.12 [12.95, 23.29] 7.49 [1.63, 13.35] 6.12 [−3.02, 15.26] 4.43 [−0.56, 9.42] 4.07 [−2.19, 10.33] 4.01 [−0.96, 8.98] −0.94 [−12.15, 10.27] 0  

C 18.70 [16.88, 20.52] 8.07 [4.76, 11.37] 6.70 [−1.06, 14.46] 5.01 [3.81, 6.21] 4.65 [0.68, 8.62] 4.59 [3.47, 5.71] −0.36 [−10.47, 9.75] 0.58 [−4.26, 5.42] 0 
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液联合西医常规治疗能够升高PaO2，红花黄色素氯

化钠注射液（MD＝15.56, 95% CI [7.97, 23.33]）、红

景天注射液（MD＝15.44, 95% CI [6.32, 24.56]）、丹

红注射液（MD＝11.99, 95% CI [10.17, 13.81]）、丹

参川芎嗪注射液（ MD ＝ 11.79, 95% CI [6.60, 

16.98]）、炎琥宁注射液（MD＝9.64, 95% CI [2.29, 

16.99]）、川芎嗪注射液（MD＝6.17, 95% CI[2.39, 

9.95]）分别联合西医常规治疗的PaO2大于西医常规

治疗，见表6。SUCRA排序显示，红花黄色素氯化钠

注射液注射液＋常规治疗（SUCRA＝87.3%）＞红

景天注射液＋常规治疗（SUCRA＝84.7%）＞丹红

注射液＋常规治疗（SUCRA＝71.9%）＞丹参川芎

嗪注射液＋常规治疗（SUCRA＝69.7%）＞炎琥宁

注射液＋常规治疗（SUCRA＝56.0%）＞丹参多酚

注射液＋常规治疗（SUCRA＝41.7%）＞川芎嗪注射

液＋常规治疗（SUCRA＝33.9%）＞热毒宁注射液＋

常规治疗（SUCRA＝30.1%）＞痰热清注射液＋常规

治疗（SUCRA＝20.2%）＞常规治疗（SUCRA＝

4.5%），红花黄色素氯化钠注射液注射液＋常规治

疗有可能是提高PaO2的最优治疗方案，见图4。 

表 6  PaO2 的网状 Meta 分析 

Table 6  Network Meta-analysis of PaO2 

干预措施 
MD [95% CI] 

HHHSS＋C HJT＋C DH＋C DSCXQ＋C YHN＋C DSDF＋C CXQ＋C RDN＋C TRQ＋C C 

HHHSS＋C 0          

HJT＋C 0.21 [−11.71, 12.13] 0         

DH＋C 3.66 [−4.23, 11.55] 3.45 [−5.85, 12.75] 0        

DSCXQ＋C 3.86 [−5.41, 13.13] 3.65 [−6.84, 14.15] 0.20 [−5.30, 5.70] 0       

YHN＋C 6.01 [−4.62, 16.64] 5.80 [−5.92, 17.52] −2.35 [−5.22, 9.93] 2.15 [−6.85, 11.15] 0      

DSDF＋C 8.46 [−2.42, 19.34] 8.25 [−3.69, 20.19] 4.80 [−3.12, 12.72] 4.60 [−4.69, 13.89] 2.45 [−8.20, 13.10] 0     

CXQ＋C 9.48 [0.92, 18.04] 9.27 [−0.61, 19.14] 5.82 [1.62, 10.02] 5.62 [−0.80, 12.04] 3.47 [−4.80, 11.74] 1.02 [−7.57, 9.60] 0    

RDN＋C 10.85 [−1.48, 23.18] 10.64 [−2.64, 23.92] 7.19 [−2.63, 17.01] 6.99 [−3.97, 17.94] 4.84 [−7.29, 16.97] 2.39 [−9.96, 14.74] 1.37 [−8.99, 11.73] 0   

TRQ＋C 12.57 [1.98, 23.16] 12, 36 [0.68, 24.04] 8.91 [1.40, 16.42] 8.71 [−0.24, 17.66] 6.56 [−3.79, 16.91] 4.11 [−6.50, 14.72] 3.09 [−5.12, 11.30] 1.72 [−10.37, 13.81] 0  

C 15, 56 [7.97, 23.33] 15.44 [6.32, 24.56] 11.99 [10.17, 13.81] 11.79 [6.60, 16.98] 9.64 [2.29, 16.99] 7.19 [−0.52, 14.90] 6.17 [2.39, 9.95] 4.80 [−4.85, 14.45] 3.08 [−4.21, 10.37] 0 

2.5.6  6MWT  7项研究报告了6MWT，涉及4种干预

措施，包括3种中药注射液，共572例患者。网状Meta

结果提示，与西医常规治疗相比，2种中药注射液联

合西医常规治疗能够增加6MWT，丹红注射液

（MD＝48.06, 95% CI [40.33, 55.80]）、痰热清注射液

（MD＝30.49, 95% CI [11.74, 49.24]）分别联合西医常

规治疗的6MWT大于单独西医常规治疗，见表7。

SUCRA排序显示，丹红注射液＋常规治疗（SUCRA＝

96.9%）＞痰热清注射液＋常规治疗（SUCRA＝

60.9%）＞参麦注射液＋常规治疗（SUCRA＝32.4%）＞

常规治疗（SUCRA＝9.8%），丹红注射液＋常规治疗

有可能是增加6MWT的最优治疗方案，见图4。 

表 7  6MWT 的网状 Meta 分析 

Table 7  Network Meta-analysis of 6MWT 

干预措施 
MD [95% CI] 

DH＋C TRQ＋C SM＋C C 

DH＋C 0    

TRQ＋C 17.57 [−2.71, 37.68] 0   

SM＋C 36.31 [−6.92, 79.55] 18.74 [−27.75, 65.23] 0  

C 48.06 [40.33, 55.80] 30.49 [11.74, 49.24] 11.75 [−30.79, 54.29] 0 

2.5.7  TGF-β1  4项研究报告了TGF-β1，涉及3种干

预措施，包括2种中药注射液，共338例患者。网状

Meta结果提示，与西医常规治疗相比，1种中药注射

液联合西医常规治疗能够降低TGF-β1，丹红注射液

（MD＝−1.40, 95% CI [−2.04, −0.76]）联合西医常规

治疗TGF-β1的小于单独西医常规治疗，见表8。

SUCRA 排序显示，丹红注射液＋常规治疗

（SUCRA＝98.0%）＞丹参川芎嗪注射液＋常规治疗 
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表 8  TGF-β1 的网状 Meta 分析 

Table 8  Network Meta-analysis of TGF-β1 

干预措施 
MD [95%CI] 

DH＋C DSCXQ＋C C 

DH＋C 0   

DSCXQ＋C −1.19 [−2.52, 0.13] 0  

C −1.40 [−2.04, −0.76] −0.21 [−1.37, 0.95] 0 

（SUCRA＝34.0%）＞常规治疗（SUCRA＝18.0%），

丹红注射液＋常规治疗有可能是降低TGF-β1的最

优治疗方案，见图4。 

2.5.8  LN  5项研究报告了TGF-β1，涉及3种干预

措施，包括2种中药注射液，共372例患者。网状Meta

结果提示，与西医常规治疗相比，1种中药注射液联

合西医常规治疗能够降低LN，丹红注射液（MD＝

−32.68, 95% CI [−44.02, −21.33]）联合西医常规治疗

LN的小于西医常规治疗，见表9。SUCRA排序显示，

丹红注射液＋常规治疗（SUCRA＝95.1%）＞川芎

嗪注射液＋常规治疗（SUCRA＝53.1%）＞常规治

疗（SUCRA＝1.7%），丹红注射液＋常规治疗有可

能是降低LN的最优治疗方案，见图4。 

2.6  不良反应 

5 项研究报道了不良反应，由于各项研究不良

反应的纳入标准不同，故只做描述性分析，见表 10。

试验组的不良反应主要表现为消化道症状。 

表 9  LN 的网状 Meta 分析 

Table 9  Network Meta-analysis of LN 

干预措施 
MD [95% CI] 

DH＋C CXQ＋C C 

DH＋C 0   

CXQ＋C −15.12 [−37.62, 7.38] 0  

C −32.68 [−44.02, −21.33] −17.56 [−36.99, 1.87] 0 

表 10  不良反应发生情况 

Table 10  Occurrence of adverse reactions 

干预措施 研究数量 分组 样本量 不良反应 

SM＋C vs C 1 T 31 无 

  C 30 血糖升高8例、白

细胞升高7例 

CXQ＋C vs C 1 T 20 无 

  C 18 无 

HJT＋C vs C 1 T 20 无 

  C 20 无 

DH＋C vs C 2 T 60 胃部不适3例 

  C 60 胃部不适3例 

2.7  发表偏倚 

纳入研究大于 10 项时，使用 Stata 15 软件绘制

纳入的各项结局指标的比较-校正漏斗图，漏斗图对

称度欠佳，提示纳入的研究间存在发表偏倚或小样

本效应，见图 5。 

3  讨论 

IIP 是一组病因不明的间质性肺疾病，以炎症与

纤维化为特征，IIP 的发病过程中，一些关键细胞因

子介导炎症与纤维化的交替发生，如 TGF-β1 是一

种促纤维化细胞因子，在 IPF 肺纤维化灶中高度表

达，是肌成纤维细胞分化和存活的关键中介，TGF-

β1 在促进纤维化的同时会导致炎症反应的抑制[66]。

不同亚型的 IIP中炎症反应与纤维化的程度不相同，

根据诊断时炎症和纤维化的不同严重程度可以判断

治疗的敏感性及预后[67]。IPF 是最常见的 IIP 亚型，

是一种进行性、不可逆的致命性疾病，其特征是累

及肺部大面积的异常纤维化反应。IIP 的诊断需要临

床-放射学-组织病理学的多学科合作，治疗 IIP 的关

键在于抑制免疫、炎症反应及抗纤维化，目前常规

对症治疗疗效欠佳。IIP 在中医学中属于“肺痹”“肺

胀”“肺痿”的范畴，病理特点以本虚标实为主，肺、

脾、肾气阴不足，同时痰浊、水饮、瘀血互结于肺，

进而导致肺气胀满、不能敛降，治疗需要补益肺肾、

活血化瘀、化痰解毒相结合。目前研究证实，中药

注射液联合西医常规治疗疗效确切，但中药注射液

种类繁多，如何选择合适的中药注射液需要进行更

多的探讨。 

本项研究综合 52 项 RCT，纳入 17 种中药注射

液，分析 8 项结局指标，对纳入的中药注射液进行

直接与间接比较，结果表明，中药注射液联合西医

常规治疗疗效理想。网状 Meta 分析提示，在提高临

床有效率方面，丹红注射液＋西医常规治疗效果最

佳；在增加 FVC 方面，丹参川芎嗪注射液＋西医常

规治疗效果显著；在提高 FEV1%方面，丹参川芎嗪

注射液＋西医常规治疗效果显著；在提高 DLCO%

方面，参芎葡萄糖注射液＋西医常规治疗效果显著；

在提高 PaO2方面，红花黄色素氯化钠注射液＋西医

常规治疗效果显著；在增加 6MWT 方面，丹红注射

液＋西医常规治疗效果显著；在降低 TGF-β1 方面，

丹红注射液＋西医常规治疗效果显著；在降低 LN

方面，丹红注射液＋西医常规治疗效果显著。 

本研究存在一定的局限性：①纳入研究的质量

一般，所有文献均未提及分配隐藏及盲法；②纳入 



 中草药 2024 年 9 月 第 55 卷 第 17 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2024 September Vol. 55 No. 17 ·5949· 

   

 

图 5  各结局指标的漏斗图 

Fig. 5  Funnel plots of each outcome indicators

研究间的异质性较高，各项研究的疗程、平均病程

等不相同；③不同种类的中药注射液之间缺乏直接

比较证据，所有中成药间的比较均为间接比较；④

不同种类中药注射液的研究数量不相同，有几类中

药注射液的研究数量较小，可能出现小样本效应；

⑤不同研究对临床有效率的定义有差异，可能导致

纳入研究间的异质性较高。 

4  结论 

中药注射液联合西医常规治疗能够提高 IIP 的

综合疗效。丹红注射液＋西医常规治疗能够显著提

高临床有效率；丹参川芎嗪注射液＋西医常规治疗

能够显著增加 FVC、FEV1%，改善肺功能；参芎葡

萄糖注射液＋西医常规治疗能够显著提高

DLCO%，提高肺弥散功能；红花黄色素氯化钠注射

液注射液＋西医常规治疗能够显著提高 PaO2；丹红

注射液＋西医常规治疗增加 6MWT 效果较好，能够

改善患者运动功能、提高生活质量；丹红注射液＋

西医常规治疗降低 TGF-β1 水平效果较佳；丹红注

射液＋西医常规治疗降低 LN 水平效果显著，能够

发挥抗纤维化的作用。本研究结论需要更多的大样

本、多中心、高质量的随机对照研究加以验证。 
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