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摘要# 目的!清开灵注射液在临床实践中常用于治疗病毒性肝炎& 但缺乏一定的循证医学依据’ 本研究采用 /̂W3分
析方法以期评价其在临床应用的有效性和安全性’ 方法!计算机检索NKcV"中国期刊全文数据库#( _VY"中文科技
期刊数据库# 和万方数据库 "--)%#(") 年期间发表的有关清开灵注射液静脉注射治疗病毒性肝炎的临床随机对照研
究& 采用E/\̂36’F$软件对清开灵注射液的有效率( 不良反应率( GU."谷丙转氨酶# 下降率( GA."谷草转氨酶#

下降率以及.gVU"总胆红素# 下降率进行 /̂W3分析& 同时对剂量 ) j(F’ 2UH"]7-@#( (F’ a(F), 2UH"]7-@#(
k(F), 2UH"]7-@#*( 疗程 "&"% @( k"% @#( 厂家 "北京中医药大学药厂( 神威药业( 山西太行药业#( 年份
""--)%#((#( #(($%#((-( #("(%#(")# 的有效率进行亚组分析’ 结果!根据纳入和排除标准纳入文献 "% 篇’ /̂W3

分析结果显示& 其总有效率( GU.( GA.和.gVU指标的下降率均明显高于对照组 "7j(F(’#& 而其不良反应发生率
与对照组相比无显著差异 "7k(F(’#$ 亚组分析结果显示& 不同剂量( 不同疗程( 不同厂家以及不同使用年份& 其
中的清开灵注射液治疗组的有效率均明显高于对照组 "7j(F(’#’ 结论!清开灵注射液治疗病毒性肝炎具有明显的
疗效& 能降低患者GU.( GA.活性和.gVU含有量’ 但其临床使用时应注意预防过敏样反应的发生’

关键词! 清开灵注射液$ 有效率$ /̂W3分析$ 不良反应
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!!清开灵注射液是由胆酸( 水牛角( 黄芩苷( 金
银花( 栀子和板蓝根等中药材通过现代技术制成的
纯中药注射用制剂& 具有清热解毒( 化痰通络( 醒
神开窍等功效& 可以有效的保护肝细胞& 并有利于
损伤肝细胞的修复’ 临床上常用来治疗热病神昏(
神志不清( 卒中偏瘫的患者& 也可用于急( 慢性肝
炎( 乙型肝炎( 上呼吸道感染( 高热( 肺炎的治
疗)"* ’ 对该制剂的临床使用和疗效特征做回顾性
分析& 发现其对病毒性肝炎具有显著的疗效’ 但是
在其临床应用中亦时常出现不良反应的报道& 变态
反应居多& 过敏反应尤为常见& 呼吸系统( 神经系
统以及胃肠道也有不良反应的相关报道’ 对此& 我
们查阅并收集 "--)%#(") 年 #( 年期间公开发表的
有关清开灵注射液用于病毒性肝炎治疗的文献& 利
用 /̂W3分析方法& 对其治疗病毒性肝炎的疗效特
点和不良反应发生情况进行分析& 旨在为临床科学
用药提供循证依据’
IJ材料与方法
"F"!文献来源! 查找中国期刊全文数据库( 万方
数据库( 维普资讯中文科技期刊数据库 $ 个数据库
""--)年至 #(") 年#& 以 /肝炎0 并 /清开灵注射
液0 为题名或关键词& 搜索可供纳入研究的文献’
"F#!纳入和排除标准!纳入标准! ,研究对象需
确诊为病毒性肝炎且治疗组的干预手段为静脉注射
清开灵注射液$ -研究中需设有对照组& 包括常规
或其他药物的对症治疗$ .试验的结局指标为治疗
的总有效率或不良反应发生率并报告了两组患者的
总例数和事件发生的例数’

排除标准! ,研究中没有设置对照组$ -属于
EN.但用自身对照$ .治疗措施易受其他药物的
影响而无法确定其不良反应来源$ /回顾性分析(
系统性评价及综述$ 0患者的病例报告’
"F$!资料提取和文献质量评价!文献筛选由 # 名
评价者独立进行& 由题名和摘要判定其是否符合纳
入标准& 若满足则需查阅全文以确定其是否纳入分
析’ 所有文献均需由 # 名评价者共同给予意见是否
纳入& 若意见不一应交由第三者评判’ 根据制定的
标准做出数据提取表& 应有以下内容! ,文献基本

信息& 包括作者( 发表年份( 功能主治( 使用剂
量( 用药疗程( 患者年龄分布( 对照手段及是否联
合用药$ -质量评价& 包含随机方法( 分配隐藏的
使用情况( 基线的一致性( 描述失访( 是否使用盲
法以及文献的质量等级’

所有研究的质量评价根据 N>=TC36/系统评价
手册推荐的标准产生)#* ’ 包括随机方法( 分配隐
藏( 盲法使用与否( 两组患者的基线情况’

文献质量评定! 所有文献均需对以上 % 条标准
做出 /充分0( /不充分0 以及 /不清楚0 的判
定& 如果 % 条标准均判定为充分则为 G级$ 若有
任意一条标准只部分满足则为 g级$ 若完全不满
足上述 % 条标准则为N级’
"F%!统计学分析!提取所纳入文献的有效例数(
不良反应例数及各事件总例数& 采用 E/\̂36 ’F$
软件对所有研究进行分析& 通过卡方检验各研究间
的统计学异质性& 当各研究间符合同质性时 "7#
(F"(& Q#&’(!#& 选择固定效应模型$ 若各研究
间异质性检验有显著性意义 "7j(F"(& Q# k
’(!#& 分析可能的原因& 并做亚组分析或敏感性
分析给出解释’ 如果异质性依然存在& 则选择随机
效应模型’ 若分析计数资料& 则采用优势比
"[E# 值为统计量& 若分析计量资料 "包括 GU.(
GA.( .gVU#& 则采用加权均数差 " D̂# 进行分
析& 均需给出 -’!NV来表示其可信区间’ 同时对
漏斗图做出描述& 以估计发表偏倚是否存在$ 采用
]检验比较治疗组和对照组的有效率和不良反应发
生率是否有统计学差异& 7j(F(’ 说明有统计学差
异$ 分析结果采用森林图列示’
KJ结果
#F"!文献检索情况共计搜索到相关文献 "(, 篇
"NKcV#* 篇( _VY’# 篇( 万方 #, 篇#& 经 # 名研
究者独立筛查& 排除 -$ 篇& 共有 "% 篇文献被纳
入’ 经统计患者共 " $,, 例& 其中清开灵注射液组
,’$ 例& 对照组 )#% 例’ 文献情况见表 " a#’
#F#!文献质量评估!依据标准对 "% 篇文献进行质
量评价’ 随机方法中有 $ 篇不充分& "" 篇不清楚$
所有研究均未使用隐藏也没有使用盲法$ " 篇有提
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!!! 表 IJ纳入@&(,分析的研究概况
<,4PIJ02"%#6&"%(5&#-’6+!&!)(+!#&)%"2@&(,7,-,6S)#)

作者 发表
年份 适应症

年龄
治疗组 对照组

剂量H
)2U-"]7-@# h"* 疗程H@ 对照措施 合并用药

朱路平)$* #("# 慢性病毒性乙肝 ## a’* #% a’, (F$$ a(F), "( n$ 常规保肝药(抗病毒综合治疗 同对照组

罗关靖)%* #((- 急性病毒性黄疸性肝炎 "’ a’( "* a’$ (F), "% 常规治疗(维生素静脉滴注注 同对照组

曾庆贵)’* "--* 急性病毒性黄疸性肝炎 "’ a%, "’ a%, (F’ a(F), "’ n# 常规治疗G.Y 无

胡凤兰))* #(() 病毒性黄疸性乙肝 "’ a’, ") a’% )( 27 "’ n$ 常规综合治疗 同对照组

高飞上),* #("( 急性病毒性黄疸性肝炎 "’ a’( "* a’$ (F), "% 常规治疗(维生素静脉滴注 同对照组

许青云)** #(""

急性病毒性黄疸性肝炎治疗
组!甲肝#"$乙肝 "#$戊肝#$
甲乙肝混合 "
对照组!甲肝 #$$乙肝 -$戊
肝 "$甲乙肝混合 #

"% a%* "% a’( )( 27 #* 常规保肝药(综合治疗 同对照组

武西芳)-* #((’ 病毒性乙肝 "" a,# "( a)- (F), a"F%#*’ $( 甘草酸单铵静滴 无

李甘叶)"(* #(("

病毒性黄疸性肝炎
治疗组!甲肝 "#$乙肝 ")$甲
乙肝混合 #
对照组!甲肝 "$$乙肝 "’$甲
乙肝混合 #

"( a)) ## a)- (F), a"F%#*’ #" 常规综合治疗 同对照组

霍丹丹)""* #("%

急性病毒性黄疸性肝炎
治疗组!甲肝 ’$乙肝 "($戊
肝 #$$甲乙肝混合 #
对照组!甲肝 $($乙肝 ,$戊
肝 ##$甲乙肝混合 "

"’ a’( "’ a%* (F’#) a(F), #* 常规保肝药(综合治疗 同对照组

袁良胜)"#* #("" 急性病毒性黄疸性肝炎均为
甲肝

# a"% #F" a"% (F$$ a(F$* "( 常规保肝药(综合治疗 同对照组

陈皋)"$* #((, 急性病毒性戊型肝炎 "- a)( "* a)" (F%# "% 常规保肝药(维生素 同对照组
李雪梅)"%* #((# 病毒性甲型肝炎 $ a’$ $ a’( (F), a" #" 常规治疗(维生素g片 同对照组

郭辛)"’* "--*
病毒性肝炎
治疗组!甲肝 ,$乙肝 %$
对照组!甲肝 "($乙肝 %(

"’F%$ ")F#$ (F’ $( 常规治疗(维生素 同对照组

张红玉)")* "--*
急性黄疸型肝炎
治疗组!甲肝 )#$乙肝 ’*
对照组!甲肝 %’$乙肝 %(

"*F)’ "-F$- (F$$ a(F), #" a#* 常规保肝药(维生素 同对照组

!!注! 成人按体质量 )( ]7换算’

表 KJ纳入@&(,分析的研究质量评价情况
<,4PKJQ+,6#(S ,))&))3&-("%(5&#-’6+!&!)(+!#&)%"2@&(,7,-,6S)#)

作者 年份 随机
方法

分配
方案 盲法 描述

失访
基线
情况

质量
等级

治疗组 对照组 不良反映症状
有效例数 总例数 有效例数 总例数 治疗! 对照

厂家

朱路平)$* #("# 不清楚 否 非盲 无失访 可比 N %$ %) $$ %’ 未报道 神威药业
罗关靖)%* #((- 不清楚 否 非盲 无失访 可比 N #, #* ", #% 未报道 未报道
曾庆贵)’* "--* 不充分 否 非盲 无失访 不清楚 N #* $" #- $* 未报道 未报道
胡凤兰))* #(() 不充分 否 非盲 无失访 可比 N $- %( $" $* 无 未报道
高飞上) , * #("( 不清楚 否 非盲 无失访 可比 N $# $% #% $( 未报道 未报道
许青云)** #("" 不清楚 否 非盲 无失访 可比 N $$ $’ $# $’ 无 河北神威药业

武西芳)-* #((’ 不清楚 否 非盲 无失访 不清楚 N ,$ *( $- %)
皮疹( 发
热( 颜面
潮红 * 例

无 未报道!!!

李甘叶)"(* #((" 不清楚 否 非盲 无失访 可比 N #- $( ") $( 无 河北神威药业
霍丹丹)""* #("% 不清楚 否 非盲 是 可比 N ’, )( ’’ )( 过敏 " 例 无 河北神威药业
袁良胜)"#* #("" 不清楚 否 非盲 无失访 可比 N $* %( #* $) 未报道 山西太行药业
陈!皋)"$* #((, 不清楚 否 非盲 无失访 可比 N )- ,% ’- ,( 未报道 未报道!!!
李雪梅)"%* #((# 不清楚 否 非盲 无失访 可比 N *’ *’ $, $, 无 山西太行药业

郭!辛)"’* "--* 不清楚 否 非盲 无失访 可比 N %$ ’( #- ’( 无 北京中医药
大学药厂

张红玉)")* "--* 不充分 否 非盲 无失访 可比 N "(- "#( )# *’ 无 北京中医药
大学药厂
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及失访& "$ 篇无失访$ # 篇文献未提及基线是否一
致& 其余 "# 篇均说明组间基线可比’ 所有研究的
质量等级均为N’
#F$!发表偏倚!使用E/\̂36 ’F$ 绘制漏斗图’ 以
[E值 $F*, 为中心& 图形并未呈对称排列& 显示可
能存在发表偏倚& 经分析& 可能和纳入文献的质量
较低以及文献数量过少有关’ 见图 "’

图 IJ清开灵注射液有效率的@&(,分析漏斗
W#.PI J W+--&6 86"( %"2 (5& &%%&’(#]& 2,(& "%

Q#-. ,̂#6#-. ?-_&’(#"-

LJ@&(,分析结果
$F"!有效率!本研究纳入的大部分文献以 #((# 年
郑筱萸主编的 +中药新药临床研究指导原则, 为
疗效评判标准& 将病毒性肝炎的临床疗效分为显
效( 有效( 无效 $ 个等级& 其中也有 % 篇文献将标
准分为治愈( 显效( 有效( 无效& 综合 # 种标准以
及该研究的结局指标& 将疗效显示为治愈( 显效(
有效 $ 级的患者例数合并为治疗总有效数& 计算治
疗总有效率’ "% 个研究均报道了清开灵注射液的
临床疗效情况& 其中治疗组 ,’$ 例& 对照组 )#%
例’ 结果显示& 研究之间不存在异质性 "7m
(F),& Q# m(!#& 采用固定效应模型分析’ 样本的
合并统计量 [E值及 -’! NV为 $F*, ) #F,"&
’F’#*& 菱形处于中间线右侧& 经 ]检验& 清开灵
注射液有效率为 -$F)!& 对照组为 ,*F,!& 两组
的有效率有统计学差异 "7j(F((( ("#& 见图 #’

图 KJ清开灵注射液有效率的@&(,分析森林图
W#.PKJW"2&)(.2,85%"2(5&&%%&’(#]&2,(&"%Q#-. ,̂#6#-. ?-_&’(#"-

$F#!GU.下降率!"% 篇文献中有 "( 个研究报道
了GU.的下降情况& 其中 , 篇的结果以 Ki2的形
式表示& 为计量资料$ # 篇的结果以有效例数表
示$ " 篇的结果以下降天数表示’ 将 , 篇资料的数
据纳入分析& 结果显示& 各研究之间有高度异质性
"7j(F((( ("& Q# m"((!#& 但经分析不存在临床
异质性& 故采用随机效应模型’ 样本的合并统计量
[E值及 -’!NV为 h#,*F*) ) h’)#F%%& %F,#*&
经]检验& 清开灵注射液治疗组的 GU.下降率高
于对照组& 两组相比有统计学差异 "7&(F(’#&
见图 $’
$F$!GA.下降率!"% 篇文献中有 % 篇报道了 GA.
的下降情况& 结果以Ki2的形式表示’ 结果显示&

各研究之间有高度异质性 "7j(F((( ("& Q# m
"((!#& 经分析不存在临床异质性& 故采用随机
效应模型’ 样本的合并统计量 [E值及 -’!NV为
h#’*F#( ) h$,,F*$& h"$*F’,*& 经 ]检验& 清
开灵注射液治疗组的 GA.下降率高于对照组& 两
组相比有统计学差异 "7j(F(("#& 见图 %’
$F%!.gVU下降率!"% 篇文献中有 "( 个研究报道
了.gVU的下降情况& 其中 , 篇的结果以 Ki2的形
式表示& 为计量资料$ $ 篇的结果以有效例数表
示’ 将 , 篇资料的数据纳入分析& 结果显示& 各研
究之间有高度异质性 "7j(F((( ("& Q# m"((!#&
经分析不存在临床异质性& 故采用随机效应模型’
样本的合并统计量 [E值及 -’!NV为 h,#F(’
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图 LJ9D<下降率的@&(,分析森林图
W#.PLJW"2&)(.2,85%"2(5&!&’2&,)&2,(&"%9D<"%Q#-. ,̂#6#-. ?-_&’(#"-

图 XJ9;<下降率的@&(,分析森林图
W#.PXJW"2&)(.2,85%"2(5&!&’2&,)&2,(&"%9;<"%Q#-. ,̂#6#-. ?-_&’(#"-

) h"$$F,*& "(F$#*& 经]检验& 清开灵注射液治
疗组的 .gVU下降率和对照组相比有统计学差异
!!!

"7j(F(’#& 见图 ’’

图 TJ<:?D下降率的@&(,分析森林图
W#.PTJW"2&)(.2,85%"2(5&!&’2&,)&2,(&"%<:?D"%Q#-. ,̂#6#-. ?-_&’(#"-

$F’!不良反应发生率!"% 篇文献中有 # 个研究报
道了不良反应发生的情况& 其中治疗组 "%( 例& 对
照组 "() 例’ 结果显示& 研究之间不存在异质性
"7m(F’’& Q# m(!#& 采用固定效应模型分析’ 样
本的比值比 [E值及 -’! NV为 ,F#, ) (F*-&
’-F’-*& 经]检验& 清开灵注射液组不良反应发

生率为 )F%!& 对照组为 (& 两组不良反应发生率
没有统计学差异 "7k(F(’#& 见图 )’
$F)!清开灵注射液有效率亚组的 /̂W3分析
$F)F"!不同剂量的亚组分析!对纳入的文献进行
归 类& j (F’ 2UH" ]7- @ # # 篇& (F’ a
(F), 2UH"]7-@# , 篇& k(F), 2UH"]7-@# $ 篇’
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图 ZJ清开灵注射液不良反应发生率的@&(,分析森林图
W#.PZJW"2&)(.2,85%"2(5&,!]&2)&2&,’(#"-2,(#" "%Q#-. ,̂#6#-. ?-_&’(#"-

$ 个不同剂量亚组的治疗组和对照组的有效率依次
为 -$F-!( *#F"!$ -"F-!( ,’!$ -’F-!(
*"F%!’ 治疗组均高于对照组’ /̂W3分析结果显
示& $个亚组的合并统计量[E值及 -’!NV分别为
$F#, ) "F$(& *F"* *( $F*$ ) #F%#& )F(’ *( ’F-$
)(F%$& *#F’’*’ 经]检验& 各亚组内清开灵注射液
治疗组的有效率与对照组比较& j(F’ 2UH"]7-@#
亚组和 (F’ a(F), 2UH"]7-@#亚组存在统计学差异
"7j(F("#& k(F), 2UH"]7-@#亚组不存在统计
学差异 "7k(F(’#’
$F)F#!不同疗程的亚组分析!对纳入的文献进行
归类& &"% @ % 篇& k"% @ "( 篇’ # 个亚组的治疗
组和对照组的有效率依次为 -%F$!( *(!$
-$F%!( ,*F#!’ 治疗组均高于对照组’ /̂W3分
析结果显示& # 个亚组的合并统计量 [E值及 -’!
NV分 别 为 %F"# ) "F-)& *F)’ *( $F*( ) #F’$&
’F)-*& 菱形在中间线右侧& 经 ]检验& # 个亚组
内其治疗组和对照组之间的有效率均有统计学差异
"7j(F("#’
$F)F$!不同厂家的亚组分析!对纳入的文献按出
厂的厂家进行归类& 北京中医药大学药厂 # 篇& 神
威药业 % 篇& 山西太行药业 # 篇’ 其余 ) 篇研究未
说明药品来源’ $ 个亚组的治疗组和对照组的有效
率 依 次 为 *-F%!( ),F%!$ -%F,!( *(!$
-*F%!( *-!’ 治疗组均高于对照组’ /̂W3分析
结果显示& $ 个亚组的合并统计量 [E值及 -’!NV
分别为 $F-, )#F")& ,F$"*( %F%’ )#F(-& -F%,*(
’F%$ )"F(,& #,F’)*& 经]检验& $ 个亚组内其治
疗组和对照组之间的有效率均有统计学差异 "7j
(F(’#’
$F)F%!不同年份的亚组分析!对纳入的文献进行
归类& "--)%#((# 年 ’ 篇& #(($%#((- 年 % 篇&
#("(%#(") 年 ’ 篇’ $ 个亚组的治疗组和对照组的

有效率依次为 -$F(!( ,#F"!$ -$F,!( *#F(!$
-%F%!( *$F’!’ 治疗组均高于对照组’ /̂W3分
析结果显示& $ 个亚组的合并统计量 [E值及 -’!
NV分 别 为 %F)( ) #F,"& ,F*" *( $F$$ ) "F,(&
)F’#*( $F$* )"F,(& )F,#*& 经]检验& $ 个亚组
内其治疗组和对照组之间的有效率均有统计学差异
"7j(F("#’
XJ讨论

病毒性肝炎一般特指由嗜肝病毒 "包括甲型(
乙型( 丙型( 丁型与戊型# 引起的肝炎& 以肝脏
炎症和坏死病变为主的一种传染病& 临床主要症状
为发热( 疲倦乏力( 消化道症状( 肝区不适( 皮肤
瘙痒$ 体征表现为黄疸( 皮肤黝黑( 蜘蛛痣( 肝
掌( 毛细血管扩张( 肝脾肿大( 肝脏触痛及叩击
痛)",* ’ 其临床表现过于复杂& 诊断时需要对流行
病学( 临床症状( 体征( 实验室检查及患者具体情
况进行综合分析& 才可得出病原性诊断)"** ’ 常用
实验室指标有 GU.( GA.以及 .gVU& 如果肝细胞
受到损害& 就会发生变性甚至坏死& 细胞膜会破裂
导致通透性增加& 肝细胞中所含的 GU."谷丙转
氨酶#( GA."谷草转氨酶# 会释放而进入血液中&
使血中GA.( GU.活性增加& 而.gVU"总胆红素#
可以判断有无黄疸和肝脏疾病’ 因此这 $ 项指标可
以综合判断肝细胞的损伤程度( 肝脏分泌和排泄功
能’ 而清开灵注射液是一种纯中药复方制剂& 可以
清热解毒( 化痰通络’ 有诸多研究表明清开灵注射
液可以促进肝细胞损伤的修复和再生( 改善肝脏微
循环& 因此从 "-,$ 年开始清开灵注射液就应用于
临床& 并于 "--# 年 "# 月被国家中医药管理局指定
为 +全国中医医院急诊科 "室# 首批必备中成药
目录, )"-* ’ 在其应用临床的 %( 余年以来& 疗效显
著& 在其广泛应用的同时& 其不良反应也时有报
道)#(+##* & 主要表现为过敏性休克( 过敏性哮喘以
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及一般过敏反应 "皮疹( 面红( 局部疼痛等#& 国
家药品不良反应监测中心对此亦发文警示’ 所以&
系统开展对清开灵注射液临床应用的有效性和安全
性评价显得尤为重要’ 本研究利用 /̂W3分析方法&
对 "--)%#(") 年期间临床应用清开灵注射液治疗
病毒性肝炎的有效率( 不良反应发生率进行系统评
价& 并对治疗后的 GU.( GA.以及 .gVU下降率等
疗效特点进行汇总分析& 在此基础上& 对不同剂
量( 不同疗程( 不同厂家以及不同年份等因素进行
亚组分析探索其与疗效的相关性& 目的是为临床用
药的安全性和有效性提供依据’

本次研究共纳入文献 "% 篇& 我们对总有效率(
不良反应发生率( GU.下降率( GA.下降率以及
.gVU下降率进行了分析& 并对剂量( 疗程( 厂家(
年份的有效率做了亚组分析’ 由于收集的大多数文
献未将患者的年龄( 性别作细致的分类& 所以无法
对年龄和性别做亚组分析’ /̂W3分析结果显示&
治疗组的总有效率( GU.下降率( GA.下降率(
.gVU下降率都优于对照组& 且差异有统计学意义&
说明清开灵注射液临床用于治疗病毒性肝炎的确疗
效显著& 在一定程度上也有助于肝功能的恢复’ 在
对GU.( GA.以及 .gVU的分析中& 发现异质性均
很高& 这可能是由于研究场所不同& 不同医院的研
究存在一定差异’ 在不良反应的分析中& 有 # 个研
究报道了使用清开灵注射液有患者发生不良反
应)-&""* & 从不良反应特征分析& 主要呈过敏样症
状& 如皮疹( 面红( 局部疼痛( 急性喉头水肿( 哮
喘等& 此与文献报道相同)#$+#%* & 提示在临床应用
清开灵注射液治疗病毒性肝炎时应特别关注并采取
措施降低不良反应发生的几率& 提高用药的安
全性’

在亚 组 分 析 时& 对 于 不 同 剂 量 亚 组&
j(F’ 2UH"]7-@#和 (F’ a(F), 2UH"]7-@#亚组
内治疗组和对照组的有效率有显著性差异 "7&
(F("#$ k(F), 2UH"]7-@#亚组内治疗组和对照
组的有效率无显著性差异 "7m(F"-#& 提示参照
清开灵注射液产品说明书推荐的剂量作为治疗剂量
是合适的& 过分提高使用剂量不一定能显著提高疗
效& 而对用药安全性或许增添隐患’ 疗程亚组中&
&"% @和k"% @ # 个亚组内其治疗组和对照组之间
的有效率均有统计学差异& 使用时应根据临床情况
适当增减疗程$ 对于不同厂家亚组和不同年份亚组
中& 各亚组内治疗组有效率均显著高于对照组& 说
明其质量较为稳定’

利用 /̂W3分析能提高检验效能并可提高评价
结果的可信度& 但因其是二次研究& 故其评价的可
靠性和合理性主要依赖于原始文献的质量’ 由于本
研究纳入的 "% 个研究中& "" 篇未描述随机方法&
"% 个研究未描述是否分配隐藏且未使用盲法& # 个
研究未描述基线是否可比& 总体质量等级低下& 可
能导致选择性偏倚’ 漏斗图也提示研究结果存在一
定程度的发表偏倚’ 为得到更为权威的结论& 有待
于更多高质量的临床研究予以数据支撑’

参考文献#

) " * !袁晓勇F清开灵注射液不良反应研究)P*&中国社区医师!

医学专业& #(""& "$"")#! #$+#%&

) # * !O477469PY.& LC//6 A&N>=TC36/O36@Z>>] 5>CA;9W/23W4=

E/\4/?9>5V6W/C\/6W4>69)^H[U*&.T/N>=TC36/N>003Z>C3+

W4>6& #(""FTWWB!HHT36@Z>>]&=>=TC36/&>C7H&

) $ * !朱路平& 罗!君& 李!喜F静脉滴注清开灵治疗 %) 例慢性

病毒性乙型肝炎的临床研究)P*&中医临床研究& #("#& %

"#"#! #%+#)&

) % * !罗关靖F清开灵治疗急性黄疸性肝炎疗效观察 "附 #* 例

报告# )P*&内蒙古中医药& #((-& #*"""#! "#+"$&

) ’ * !曾庆贵& 韩准乾F清开灵治疗急性黄疸性肝炎临床观察
)P*&中国药业& "--*& ,"-#! ’)+’,&

) ) * !胡凤兰F清开灵注射液辅助治疗乙型肝炎重度黄疸 %( 例
)P*&河南中医& #(()& #)",#! ,(&

) , * !高飞上& 关!怀& 赵守文F清开灵注射液联合还原型谷胱

甘肽治疗急性黄疸型肝炎 )% 例)P*&中国社区医师! 医学

专业& #("(& "#",#! ""(&

) * * !许青云 F清开灵注射液配合治疗急性黄疸型肝炎 $’ 例
)P*&中国中医急症& #(""& #("*#! "$",+"$"*F

) - * !武西芳F清开灵注射液治疗病毒性乙型肝炎疗效观察)P*&

河南中医& #((’& #’"$#! )-+,(&

)"(* !李甘叶& 刘!波F清开灵注射液治疗黄疸型病毒性肝炎疗

效观察 )P*&现代中西医结合杂志& #(("& "( " #( #!

"-’’+"-’)&

)""* !霍丹丹F清开灵注射液治疗急性病毒性黄疸型肝炎 )( 例

临床观察)P*&中国社区医师& #("%& $("#"#! #)+#,&

)"#* !袁良胜F清开灵注射液治疗急性黄疸型肝炎 %( 例疗效分

析)P*&黔南民族医专学报& #(""& #%"%#! #’-+#’-&

)"$* !陈!皋F清开灵注射液治疗急性戊型病毒性肝炎临床疗效

观察)P*&海南医学& #((,& "*""##! "*+’#&

)"%* !李雪梅& 吴建毅F清开灵注射液治疗甲型肝炎临床观察
)P*&中国乡村医药& #((#& -""(#! ")+",&

)"’* !郭!辛F地坛牌清开灵治疗病毒性肝炎临床观察)N* HH中

华中医药学会& 心脑病药物临床评价专家谈& "--*! $&

)")* !张红玉F地坛牌清开灵治疗急性黄疸型肝炎 "#( 例临床观

察)N* HH中华中医药学会& 心脑病药物临床评价专家谈&

"--*! #&

)",* !吕凤娟F中医从脾论治肝病 "病毒性肝炎# 的基础理论研

究)D*&哈尔滨! 黑龙江中医药大学& #((*&

’’""

#(", 年 ) 月
第 $- 卷!第 ) 期

中 成 药
NT46/9/.C3@4W4>630Y3W/6Ŵ /@4=46/
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批必备中成药应用指南 ) A *&北京! 中国医药出版
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)#(* !陆金花F中药注射液的过敏反应及预防)P*&中国医药导
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西黄胶囊防治急性放射性口腔黏膜炎的疗效及相关机制

董克臣"! !夏!林"! !梁!毅"! !靳光华#! !朱琳燕"!

""&鄂东医疗集团黄石市中心医院头颈食管肿瘤科! 湖北 黄石 %$’#((# #&黄石市放疗中心! 湖北 黄石
%$’#(($
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基金项目! 湖北省自然科学基金 "#("$NMN()(#

作者简介! 董克臣 ""-*)%#& 男& 硕士& 研究方向为肿瘤放疗( 化疗和防护’ 1+2340! @]=T3BB;<9463&=>2

!通信作者! 朱琳燕 ""-,$%#& 女& 副主任医师& 研究方向为肿瘤放射治疗及防护’ ./0! "(,"%# $()#(,)& 1+2340! "*#)$(---’<

XX&=>2

摘要# 目的!探讨西黄胶囊 "人工牛黄( 人工麝香( 乳香( 没药# 对急性放射性口腔黏膜炎的防治作用及相关机制’

方法!将 *( 例接受根治性放疗的鼻咽癌患者随机分为 # 组& 给药组 "照射 o西黄胶囊# 和对照组 "单纯照射#’ 依
据急性放射性黏膜损伤分级标准比较 # 组开始出现黏膜炎的时间和耐受剂量’ 并用1UVAG法检测唾液炎性因子.KM+%
和VU+) 水平’ 结果!与单纯照射组比较& 给药组出现黏膜炎时间明显偏晚& 放疗耐受剂量显著偏高 ".m#F"*((
"#F-$(& 7j(F(’#$ Y.m%(( ,( L;时& 给药组)( 1度口腔黏膜炎发生率均低于单纯照射组 "]m$F))"( %F#,(&
7j(F("#$ 放疗前 "Y.m( L;#& # 组炎性因子.KM+%和VU+) 质量浓度无差别 ".m"F("(( "F%)-& 7k(F(’#$ 炎性
因子水平随着放疗剂量的增加而升高& Y.m%( L;时达峰值& 但给药组.KM+%和VU+) 质量浓度均显著低于单纯照射组
".m*F$(’( )F()-& 7j(F(’#$ Y.m,( L;时& 炎性因子均降至低于治疗前水平且给药组明显低于单纯照射组 ".m
$F*$’( #F%**& 7j(F(’#’ 结论!西黄胶囊能够延缓并减轻急性放射性口腔黏膜炎& 提高放疗耐受剂量& 可能与抑制
炎性介质.KM+%和VU+) 的释放有关’

关键词! 西黄胶囊$ 放射性口腔黏膜炎$ .KM+%$ VU+)
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