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摘  要：系统评价痰热清注射液治疗慢性阻塞性肺疾病合并呼吸衰竭的有效性和安全性。计算机检索 Cochrane 图书馆、

Medline、EMbase、中国生物医学文献数据库（CBM）、中文科技期刊全文数据库（VIP）、中国期刊全文数据库（CNKI）
和万方数据在线知识服务平台，纳入有关痰热清注射液治疗慢性阻塞性肺疾病合并呼吸衰竭的随机对照试验和半随机对

照试验，根据 Cochrane Reviewer’s Handbook 5.0 评价标准和工具对纳入的研究进行方法学质量评价，并使用 RevMan 5.1
软件进行统计分析。共纳入 10 个随机对照试验，共 635 名受试者。无研究提及失访，亦未做意向性分析。Meta 分析结果

显示，痰热清注射液联合西医常规用药治疗慢性阻塞性肺疾病合并呼吸衰竭总有效率（OR＝4.17，95% Cl [2.27，7.69]）
优于常规治疗组，差异有统计学意义。纳入的 10 篇研究报道的不良反应表现轻微。西医常规用药的基础上加用痰热清注

射液可以提高治疗慢性阻塞性肺疾病合并呼吸衰竭的临床疗效，但由于本系统评价纳入研究样本量小且质量较低，增加

了本次系统评价结论产生偏倚的风险，因此痰热清注射液治疗慢性阻塞性肺疾病合并呼吸衰竭的疗效和安全性需要更多

高质量临床试验加以证实。 
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慢 性 阻 塞 性 肺 疾 病 （ chronic obstructive 

pulmonary disease, COPD）是一种具有气流受限特

征的，可以预防和治疗的疾病。气流受限不完全可

逆，呈进行性发展。近年来，COPD 的发病率和死

亡率在全球呈明显上升趋势，预测至 2020 年 COPD
将上升为世界三大致死病因之一。COPD 的急性加

重多因感染诱发，随着其症状的反复发作，肺功能

进行性下降，最终出现呼吸衰竭，严重者可导致患

者死亡。痰热清注射液在临床上用于治疗各种肺部

感染，应用广泛。研究表明，该药具有抗炎、改善

缺氧及二氧化碳潴留、降低 COPD 患者外周血炎症

因子的作用。同时痰热清注射液对肺炎链球菌、嗜 
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血流感杆菌、乙型溶血性链球菌、金黄色葡萄球菌及

病毒等均有抑制作用。随着该药在临床上的广泛使

用，近年来有一些临床研究报道了痰热清注射液治疗

COPD 合并呼吸衰竭的临床疗效及安全性，但这些试

验的质量参差不齐，缺乏说服力。本研究从循证医学

的角度出发，全面搜集痰热清注射液治疗 COPD 合并

呼吸衰竭的临床研究文献，用循证医学的方法对这些

文献质量作出评价，并对痰热清注射液治疗 COPD 合

并呼吸衰竭的有效性和安全性进行系统评价。 
1  资料与方法 
1.1  资料来源 

以“tan re qing”、“Chinese herb medicine”、
“ Chinese traditional medicine herb ”、“ chronic 
obstructive pulmonary disease ”、“ COPD ”、

“respiratory failure”为检索词检索 Cochrane 图书馆

（2012 年第 5 期）、Medline、EMbase；以“痰热清”、

“慢性阻塞性肺疾病”、“呼吸衰竭”为主题词或关键

词系统检索中国生物医学文献数据库（CBMDisc）、
《中国医学学术会议论文数据库》、中国期刊全文数

据库（CNKI）、中文科技期刊全文数据库（VIP）、
万方数据库，各个数据库检索时间范围均为从该数

据库最早收录时间到 2012 年 5 月。以 PubMed 及

CNKI 为例，PubMed 检索策略： 
#1（chronic obstructive pulmonary disease）OR

（COPD）OR（respiratory failure） 
#2（tan re qing）OR（Chinese herb medicine）

OR（Chinese traditional medicine herb） 
#3 clinic observation 
#4 #1AND#2AND#3 
CNKI 检索策略： 
#1 慢性阻塞性肺疾病 OR COPD OR 慢性阻塞

性肺病 OR 慢阻肺 OR 慢性阻塞性肺气肿 
#2 呼吸衰竭 OR 呼衰 
#3 临床研究 
#4 #1AND#2AND#3 

1.2  文献纳入排除标准 
纳入标准：①研究对象为慢性阻塞性肺疾病急

性加重期合并呼吸衰竭患者，年龄、性别、种族不

限。慢性阻塞性肺疾病诊断标准参照中华医学会呼

吸病学分会慢性阻塞性肺疾病学组分别于 2002 年、

2007 年发布的《慢性阻塞性肺疾病诊治指南》和《慢

性阻塞性肺疾病诊治指南（2007 年修订版）》执行。

②干预措施：对照组常规治疗给予抗感染、解痉、

祛痰、抗炎、纠正酸碱失衡、营养支持及使用呼吸

兴奋剂或呼吸机等；试验组在对照组基础上 iv 或雾

化吸入痰热清注射液。③结局指标：主要结局指标

包括疾病疗效和改善血气分析的疗效，次要结局指

标有炎症因子测定、气道阻力和压力变化等。④研

究类型：包括随机对照研究（randomized controlled 
trials，RCTs）、半随机对照试验（quasi-RCTs），且

不受语种及发表限制，无论是否采用盲法。⑤各文

献报告基线数据完整，有观察人数、病例来源、随

访时间等指标。 
排除标准：①无本研究关注的指标。②对重复

发表或有雷同的文献，仅保留最先发表的一篇。③

对同一研究多次发表的情况，仅保留样本量最大和

信息最全的一篇。④数据不完整或有错误。⑤试验

组或对照组纳入病例小于 25 人。 
1.3  文献质量评价和信息提取 

纳入文献的质量按照 Cochrane Reviewer’s 
Handbook 5.0 评价标准条目和工具进行评价。文献

信息提取时，由 2 位评价者独立完成。不一致的地

方则由第 3 位评价者进一步确定。使用自拟资料提

取表提取资料。提取的主要信息包括：研究的一般

情况、两组病人的基线情况和疾病状况、试验干预

措施、主要结局测量指标、文献质量情况。整个过

程使用 Note express 2 和 Epidata 3.1 软件进行。 
1.4  数据整理与分析 

利用 Excel 2010 对 Epidata 3.1 导出的所有数据

进行整理，采用 Cochrane 协作网提供的 RevMan 5.1
软件进行 Meta 分析。计数资料采用比值比（odds 
ratio，OR）为疗效分析统计量，各效应量分别给出

95% CI 估计，计量资料采用均数差（MD）及其 95% 
CI 表示。各纳入研究结果间的异质性检验用 χ2 检

验。当各研究间有统计学和临床同质性时（P＞0.1，
I2＜50%），采用固定效应模型进行合并分析；反之

则分析其异质性来源，对可能导致异质性的因素进

行亚组分析，若 2 个研究间存在统计学异质性而无

临床异质性或差异无统计学意义时，可采用随机效

应模型进行分析，如果两组间异质性过大或存在明

显临床异质性时，采用描述性分析。 
2  结果 
2.1  文献检索结果 

检索结果见图 1。 
2.2  纳入研究的一般特征 

各纳入研究的文献特征见表 1。所纳入 10 个试 
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图 1  文献筛选流程图 
Fig. 1  Flow chart of literature screening 

表 1  纳入研究的基本情况 
Table 1  Basic information included in studies 

干预措施 
研究 样本量 平均年龄 / 岁 

性别比 
（男/女） 治疗组（T） 对照组（C） 

疗程 / 
d 

主要观察指标 

乔亚红 
2005[1] 

26/24 T: 68±6.8 
C: 66±7.62 

T: 14/12 
C: 13/11 

痰热清 20 mL，5%葡萄糖

500 mL，iv，1 次/d 
解痉、祛痰、抗感染、纠正酸碱失衡，

必要时予呼吸兴奋剂或呼吸机治疗 
7 临床疗效、血气 

分析 
昝海峰 
2008[2] 

30/30 T: 67±7.65 
C: 66±8.51 

T: 16/14 
C: 18/12 

痰热清 20 mL，5%葡萄糖溶

液 250 mL，iv，1 次/d 
解痉、祛痰、抗感染、吸氧 7 临床疗效、血气 

分析 
李素云 
2010[3] 

32/30 T: 62.00±11.21 
C: 61.12±12.35 

T: 18/14 
C: 17/13 

痰热清 20 mL，5%葡萄糖

250 mL，iv，2 次/d 
吸氧、抗感染、祛痰、解痉，必要时

予机械通气及营养支持 
14 临床疗效、主要症

状和体征、血气

分析 
韩玉花 
2007[4] 

30/30 总：65±5.0 T: 24/21 
C: 18/17 

痰热清 30 mL，5%葡萄糖

400 mL，iv，1 次/d 
吸氧、抗感染、解痉、祛痰、抗炎、

纠正酸碱平衡，必要时予抗心衰及

使用呼吸兴奋剂或机械通气 

7～10 临床疗效、血气 
分析 

陈建军 
2010[5] 

32/30 T: 62.00±11.21 
C: 61.12±12.35 

T: 18/14 
C: 17/13 

痰热清 20 mL，5%葡萄糖

250 mL，iv，2 次/d 
吸氧、抗感染、祛痰、解痉，病情危

重者给予机械通气和营养支持 
14 临床疗效、血气 

分析 
浦践一 
2011[6] 

32/31 总：中位年龄 64 
分布 53～75 

总 38/25 痰热清 7 mL，生理盐水 3 
mL，雾化吸入，2 次/d 

经口插管，应用呼吸机机械通气，沐

舒坦雾化吸入 
1 血气分析、炎症 

因子 
范亚霞 
2012[7] 

37/36 总：64±11 总 40/33 痰热清 7 mL，生理盐水 3 
mL，雾化吸入，2 次/d 

经口插管，应用呼吸机机械通气，沐

舒坦雾化吸入 
1 血气分析 

王永红 
2012[8] 

29/29 总：67.4±5.2 
分布 55～88 

总 38/20 痰热清 20 mL，5%葡萄糖溶

液 250 mL，iv，1 次/d；
痰热清 7 mL，生理盐水 3 
mL，雾化吸入，2 次/d 

吸氧、抗感染、解痉、祛痰、抗炎、

纠正酸碱平衡 
3 血气分析、气道阻

力及压力变化 

王道良 
2011[9] 

78/78 T: 65±13 
C: 66±14 

T: 60/18 
C: 59/19 

痰热清 30 mL，0.9%氯化钠

溶液 250 mL，iv，1 次/d
机械通气、抗感染、祛痰、解痉、纠

正酸碱失衡及营养支持 
3 血气分析、气道阻

力及压力变化、

肺顺应性 
熊炜 
2011[10] 

29/29 总：67.4±5.2 
分布 55～88 

总 38/20 痰热清 7 mL，生理盐水 3 
mL，雾化吸入，2 次/d 

经口插管，应用呼吸机机械通气，抗

感染、解痉、祛痰、抗炎、纠正酸

碱平衡 

3 血气分析、气道阻

力及压力变化 

各数据库初检文献：n＝229 

排除重复文献：n＝142 

阅读题目、摘要：n＝87 
排除文献：n＝77 
其中，重复文献：n＝16 
干预措施不符合：n＝45 
综述或述评等：n＝12 
重复发表文章：n＝4 

阅读全文：n＝10 

中文数据库：n＝229 
CNKI：n＝48 
VIP：n＝53 
万方：n＝61 
CBM：n＝67 

英文数据库：总 n＝0 
Cochrane 图书馆：n＝0 
Medline：n＝0 
EMBase：n＝0 
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验均在中国大陆进行，包括 635 例慢性阻塞性肺

病合并呼吸衰竭患者，其中试验组（T）为痰热清

注射液加常规治疗共 355 例，对照组（C）为常规

治疗共 280 例。最小样本量 50 例，最大样本量

156 例。iv 疗程为 7～14 d，雾化吸入疗程为 24～
72 h。 
2.3  纳入研究质量评价 

纳入的 10 个研究均提及“随机分组”，有 1 篇

采用使用随机数字表法进行随机分组，其余均未说

明具体随机方法，也未提及隐蔽分组的方法以保证

随机的严格执行。10 篇研究在报告中均指出进行了

组间基线比较且报告基线相似度良好。纳入的 10
篇中有 3 篇文献报告了用药的副反应[1-2,4]，但未做

意向性分析且未提及采取任何措施保证受试者依从

性。10 篇文献均未报告退出、失访病例，无意向性

分析，亦未提及采取任何措施保证受试者依从性。

所有纳入研究均为 1 的低质量研究。纳入研究的质

量评价见图 2。 
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图 2  纳入研究质量评价 
Fig. 2  Quality assessment included in study 

2.4  Meta 分析结果 
2.4.1  主要结局指标 

（1）临床疗效：共有 5 个研究[1-5]报告了 2 组治

疗 COPD 合并呼吸衰竭的临床疗效情况，疗效判定

标准均参照《中药新药临床研究指导原则》执行，

其中治疗组 150 例，对照组 144 例。异质性检验得

P＝0.92，I2＝0%，采用固定效应模型进行 Meta 分

析。结果显示，治疗组 COPD 合并呼吸衰竭的有效

率明显高于对照组，其差异有统计学意义（OR＝

4.17，95% CI [2.27，7.69]），P＜0.000 1］，见图 3。 
（2）血气分析疗效：共有 10 个研究报道了 2

组对血气分析的影响，其中有 5 项研究[1-5]的给药方

式为 iv，另外 5 项研究[6-10]则为 iv 联合雾化吸入或

仅给予雾化吸入。采用 iv 联合雾化吸入或仅给予雾

化吸入的 5 项研究由于给药方式和用药疗程等具有

明显的临床异质性，且研究数较少，故仅作描述性

分析。王红[8]、王道良等[9]、熊炜等[10]的研究均显

示两组患者上机72 h后动脉血气分析氧分压及氧合

指数（均较对照组有显著提高（P＜0.01），pH 值和

二氧化碳分压则无显著性差异（P＞0.05）。浦践一

等[6]、范亚霞等[7]的研究则提示两组治疗 24 h 后血

pH 值、二氧化碳分压、氧分压均有改善（P＜0.05），
但改善程度相近（P＞0.05）。 

iv给药的 5个研究报道了 2组对血气分析的影

响。其中对氧分压的影响，经异质性检验，显示研

究间具有异质性（P＜0.000 1，I2＝93%）。考虑以

上 5 个研究的异质性并非主要来源于临床异质性

及方法学异质性，故采用随机效应模型进行合并。

Meta 分析结果显示，痰热清注射液组配合常规治

疗 COPD 合并呼吸衰竭血气分析疗效在对氧分压

的影响明显优于对照组，其差异具有统计学意义

（OR＝9.63，95% CI [2.37，16.88]），P＜0.000 01］，
见图 4。 

另外，在对二氧化碳分压的影响，经异质性检

验，显示研究间具有异质性（P＜0.000 1，I2＝

96%）。考虑以上 5 个研究[1-5]的异质性并非主要来

源于临床异质性及方法学异质性，故采用随机效应

模型进行合并。Meta 分析结果显示，痰热清注射

液配合常规治疗 COPD 合并呼吸衰竭血气分析疗

效在对二氧化碳分压的影响上明显优于对照组，其
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差异有统计学意义（OR＝−8.69，95% CI [−18.31，
0.95]），P＜0.000 01］，见图 5。 
2.4.2  气道阻力、压力  有 3 项研究报道了痰热清

雾化吸入或 iv 对机械通气患者气道阻力和压力变

化的影响。王永红[8]、熊炜等[10]的研究均提示了治

疗 3 d 后治疗组的 PIP、Pplat、Pm、Ri 等指标均显

著低于对照组（P＜0.01）。王道良等[9]的研究也显

示治疗 3 d 后治疗组在 Ri、PIP、Pplat、Pm、PEEPi
等指标均显著低于对照组（P＜0.05）。 
2.4.3  炎症细胞因子  有 1 项研究[6]报道了痰热清

雾化吸入对使用机械通气患者炎症细胞因子的影

响。结果显示治疗 24 h 后治疗组肿瘤坏死因子

（TNF）、白细胞介素-6（IL-6）和 IL-8 未出现明

显变化（P＞0.05）。对照组 IL-6、IL-8 明显升高

（P＜0.05）。治疗前后比较，两组差异有统计学意

义（P＜0.05）。 
2.4.4  主要症状和体征  有 1 相研究报道了痰热清

对患者主要症状和体征的影响。李素云等[3]的研究

显示两组治疗后主要症状、体征均有不同程度改善，

而治疗组优于对照组（P＜0.05、0.01）。 

Study or Subgroup

乔亚红 2005
昝海峰 2008
李素云 2010
陈建军 2010
韩玉花 2007

Total (95% CI)

Total events
Heterogeneity: Chi² = 0.90, df = 4 (P = 0.92); I² = 0%
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图 3  临床疗效总有效率的 Meta 分析 
Fig. 3  Meta-analysis of clinical total effective rate 
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昝海峰 2008
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Total (95% CI)
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图 4  对氧分压影响比较的 Meta 分析 
Fig. 4  Meta-analysis on impact of PaO2 
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Total (95% CI)

Heterogeneity: Tau² = 113.09; Chi² = 95.44, df = 4 (P < 0.00001); I² = 96%
Test for overall effect: Z = 1.77 (P = 0.08)
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图 5  对二氧化碳分压影响比较的 Meta 分析 
Fig. 5  Meta-analysis on impact of PaCO2 
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2.5  不良反应事件的发生情况 
纳入的 10 个试验中，有 6 个试验[1-5,9]提及痰热清

注射液治疗期间有无明显副作用或不良反应事件。其

中有 3 个试验[1-2,4]报道了治疗组用药后出现不良反

应。韩玉花等[4]、乔亚红等[1]各报道了有 1 例患者出

现恶心。昝海峰等[2]报道了有 1 例患者在用药第 2 天

出现头痛及轻微胸闷的症状。以上出现的不良反应经

予减慢滴速或对症处理后症状均可消失，无需停药。

对照组无不良反应的报道。其余 4 个试验未提及痰热

清使用过程中是否出现了不良反应的信息。 
2.6  敏感性分析 

随机效应模型和固定效应模型分析的结果基本

一致，提示结果稳定性良好 
2.7  发表偏倚分析 

对纳入研究进行漏斗图分析，结果显示对称性

较差，明显偏向右侧，见图 6。说明纳入研究存在

发表偏倚。 

 
图 6  纳入研究漏斗图 

Fig. 6  Funnel plot included in study 

3  讨论 
3.1  研究质量分析 

本系统评价中纳入研究的试验质量普遍较低

（Jadad 评分均＜2 分），主要有以下几方面的问题：

①缺乏多中心、大样本的随机临床试验，样本量未

经估算，且样本量均较小；部分试验组和对照组样

本量差异较大，超出了随机分配的范畴。②纳入文

献普遍存在仅提及“随机”字样，未具体描述随机

的方法、隐匿方案，未分析脱失与失访、无意向性

分析等问题，这些问题给疗效和安全性评价的结果

带来较大的测量偏倚可能。Meta 分析漏斗图不对

称，亦提示各研究存在明显的发表偏倚。 
3.2  疗效分析 

本系统评价 Meta 分析的结果显示，痰热清注

射液对COPD合并呼吸衰竭患者临床疗效及血气分

析的改善情况均优于对照组。但由于纳入研究存在

治疗用药时间短，无相关终点指标的报道，也未进

行治疗后的随访，因此无法判断两者在降低患者死

亡率、改善生活质量等终点事件方面是否存在差异。 
3.3  安全性分析 

纳入研究部分报道了使用痰热清注射液发生的

不良反应，但症状较轻且发生率低，提示痰热清注

射液治疗 COPD 合并呼吸衰竭的近期安全性较高，

耐受性良好。但鉴于纳入的临床报道均是短期研究，

其长期安全性尚不明确。 
4  结论 

本系统评价分析显示，就当前所能获得的临床

证据，痰热清注射液治疗 COPD 合并呼吸衰竭具有

较好的临床疗效，且药物安全性高。但鉴于现有研

究存在方法学上的缺陷及可能受到各种偏倚的影

响，降低了结论的可靠性，故尚不能推荐痰热清注

射液广泛用于 COPD 合并呼吸衰竭的临床治疗。在

今后的研究中，需设计合理、多中心、大样本的随

机对照试验来进一步验证其疗效，并尽可能选择病

死率、脱机成功率等终点指标进行长期随访，以得

出更为可靠的结论指导临床实践。 
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