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清金化痰汤加减辅助治疗重症肺炎
有效性及安全性的 Meta 分析∗
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［摘 要］ 目的：评价清金化痰汤加减辅助治疗重症肺炎的疗效及安全性。方法：系统检索CNKI、Wanfang 

DATA、VIP、SinoMed、EMbase、PubMed、Cochrane Library数据库，检索时间为建库至2021年8月20日，收集清

金化痰汤加减辅助治疗重症肺炎的随机对照临床研究。采用NoteExpress软件进行文献筛选，RevMan 5.3

软件进行数据分析。结果：纳入18项研究，共1412例患者，其中试验组706例，对照组706例。Meta分析结果

显示：在临床疗效方面，清金化痰汤加减联合西医常规治疗优于西医常规治疗（RR=1.19，95%CI：1.12～1.28），

P＜0.000 01）；在临床肺部感染评分（clinical pulmonary infection score，CPIS）方面，清金化痰汤加减联

合西医常规治疗优于西医常规治疗（MD=-1.92，95%CI：-2.31～-1.53，P＜0.000 01）；在中医证候评分（tradi-

tional Chinese medicine syndrome score，TCMSS）方面，清金化痰汤加减联合西医常规治疗优于西医常规

治疗（MD=-2.40，95%CI：-3.94～-0.86，P=0.002）；在住院时间方面，清金化痰汤加减联合西医常规治疗优于西

医常规治疗（MD=-2.52，95%CI：-4.11～-0.93，P=0.002）；在机械通气时间方面，清金化痰汤加减联合西医常规治

疗优于西医常规治疗（MD=-2.06，95%CI：-2.29～-1.83，P＜0.000 01）；在炎症指标CRP计数方面，清金化痰汤加

减联合西医常规治疗优于西医常规治疗（MD=-9.43，95%CI：-12.76～-6.09，P＜0.000 01）。所纳入研究均未

见严重不良反应。结论：清金化痰汤加减联合西医常规疗法治疗重症肺炎疗效优于单纯西医常规治疗，安全

性较好，但纳入研究总体质量偏低，需要高质量的临床研究进一步验证清金化痰汤加减辅助治疗重症肺炎的

有效性及安全性。
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AbstractAbstract Objective: To evaluate the efficacy and safety of modified Qingjin Huatan (lung-clearing phlegm-

resolving) decoction as adjuvant treatment for severe pneumonia (SP). Methods: Randomized controlled clinical 

trials on modified Qingjin Huatan decoction as adjuvant treatment for SP were retrieved from CNKI, Wanfang 

data, VIP, SinoMed, EMbase, PubMed, Cochrane Library databases between the time of database establishment 

and August 20, 2021, NoteExpress software was applied for literature screening, and Revman 5.3 software was 

used for data analysis. Results: All 18 studies have been included, involving 1412 patients, among them, there 

were 706 cases in the experiment group and 706 cases in the control group. The results of Meta analysis showed 

that the combination of oral modified Qingjin Huatan decoction with conventional therapy of Western medicine 

was superior to only Western medicine in terms of the improvements of clinical effective rate (RR=1.19, 95%CI:

1.12-1.28, P<0.000 01), the decrease of CPIS (MD=-1.92, 95%CI:-2.31 - -1.53, P<0.000 01), and the reduction of 

TCMSS (MD=-2.40, 95%CI:-3.94 - -0.86, P=0.002), as well as shortening the length of hospital stay (MD=-2.52, 

95%CI:-4.11 - -0.93, P=0.002), reducing mechanical ventilation time (MD=-2.06, 95%CI:-2.29 - -1.83, P<0.000 01), 

and decreasing inflammatory marker CRP count (MD=-9.43, 95%CI: -12.76 - -6.09, P<0.000 01). No severe 

adverse reaction was found in the included studies. Conclusion: Oral modified Qingjin Huatan decoction combined 

with conventional therapy of Western medicine was superior to only Western medicine in the treatment of SP with 

better safety. But due to certain limitations existed in the study and lower overall quality of the included studies, 

high-quality clinical studies are needed to further verify the effectiveness and safety of the decoction as adjuvant 

therapy for SP. 
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重症肺炎是一种肺组织炎症发展到一定阶

段，引起器官功能障碍甚至危及生命的常见呼吸

系统危重疾病［1］。其发病急、病情重、并发症多，

病死率居高不下，研究表明ICU中重症肺炎患者

30天的病死率达23%～47%，严重威胁人类健康，

加重家庭及社会经济负担［2-6］。尽管现代医学采

用了积极的抗微生物治疗、机械通气、全身应用皮

质激素、营养支持及对症支持治疗，但该病的病死

率依然很高，因此，加强对重症肺炎的防治具有重

大意义［7-9］。部分研究显示中医药对改善重症肺

炎临床症状、缩短病程及提高生存率等具有一定

优势［10-13］。清金化痰汤具有清热润肺、化痰止咳

功效，临床常用于治疗痰热壅肺所致重症肺炎，但

目前尚无清金化痰汤治疗重症肺炎的系统评价，

本研究旨在对清金化痰汤辅助治疗重症肺炎的有

效性及安全性进行评价，以期对重症肺炎的治疗

提供循证依据。

1 资料与方法 

1.1　文献检索策略　计算机检索中文数据库：中

国知网（CNKI）、万方数字化期刊全文数据库

（Wanfang DATA）、维普中文期刊数据库（VIP）、中

国生物医学文献数据库（SinoMed）；英文数据库：

EMbase、PubMed、Cochrane Library。中文检索

词：清金化痰汤、清肺化痰汤、重症肺炎、重症感

染、重症肺部炎症。英文检索词：QingjinHua-

tan、QingfeiHuatan、severe pneumonia、severe 

infection、SP。采用“主题词”和“自由词”相结合

的检索策略，发表时间为各数据库建库至2021年

8月20日。

1.2　文献纳入标准　

1.2.1　研究类型　随机对照试验（randomized 

controlled trials，RCTs），无论是否采用盲法。

文种限制为中、英文。

1.2.2　研究对象　1）纳入研究对象符合《中国成

人社区获得性肺炎和治疗指南（2016年版）》［14］或

2009年美国感染学会和美国胸外科学会关于重

症肺炎的诊断标准［15］；2）年龄18～80岁；3）性别

不限。

1.2.3　干预措施　对照组采用西医常规治疗，主

要包括一般治疗、抗生素治疗、糖皮质激素的应

用、机械通气、对症处理等。试验组在西医常规治

疗基础上应用清金化痰汤加减。

1.2.4　结局指标　主要结局指标：有效率；次要

结局指标：临床肺部感染评分（clinical pulmo-

nary infection score，CPIS）、中 医 证 候 评 分

（traditional Chinese medicine syndrome score 

scale，TCMSS）、住院时间、机械通气时间、炎症指标C

反应蛋白（C-reactive protein，CRP）计数、不良反应。

1.3　文献排除标准　1）重复发表文献；2）干预措

施采用除清金化痰汤加减以外的其他中医治疗

文献；3）无法获取全文或无法提取数据的研究；

4）内容有明显错误的文献。

1.4　文献筛选与信息提取　由2位研究员独立

提取数据并评估数据质量和内容，有意见分歧时

咨询第3位研究员。信息提取内容包括纳入文献

基本信息、干预措施、方法学质量及结局指标。

1.5　文献质量评价　采用 Cochrane 评价手册

Handbook 5.1.0中的“偏倚风险评估”工具进行

评价，评价内容包括：1）随机分配方法；2）分配方

案隐藏；3）对受试者、治疗方案实施者采用盲法；

4）对研究结果测量值采用盲法；5）结果数据的完

整性；6）选择性报告研究结果；7）其他偏倚来源。

最终对文献做出“偏倚风险低”“偏倚风险高”“偏

倚风险不确定”的判定。

1.6　统计学方法　采用Rev Man 5.3软件进行

数据分析。二分类变量采用相对危险度（rela‐

tive risk，RR）和 95% 可 信 区 间（confidence 

interval，CI）为疗效分析统计量；连续性变量采

用均数差（mean differences，MD）和 95%CI作为

疗效分析统计量；若I2＞50%且 P＜0.10，表明异

质性较大，使用随机效应模型。

2 结果 

2.1　纳入研究筛选流程　初步检索出中文文献

90篇，其中CNKI 25篇、Wanfang DATA 29篇、VIP 

20篇、SinoMed 16篇，英文文献0篇。经逐层筛

查，最终纳入18篇文献，均为中文文献。纳入文

献筛选流程见图1。

2.2　文献基本特征和质量评价　共纳入1412

例SP患者，其中试验组706例，对照组706例。纳

入的18篇［16-33］文献都提及“随机”，8篇［16，19，21-23，25，26，33］

通过数据库检索获得相关文献（n=90篇）

CNKI（25篇）、万方（29篇）、VIP（20）篇、

SinoMed（16篇）

排重后获得文献（n=35）

初筛后获得文献（n=26）

最终纳入文献（n=18）

排除重复文献（n=55）

阅读全文排除：

无法获取全文（n=1）

文献质量差（n=6）

干预措施不符（n=1）

阅读文章题目和摘要，

排除不相关文献（n=9）

图1　文献筛选流程
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为随机数字表法，2篇［20，29］为奇偶法，1篇［31］为电脑

随机法，其余7篇［17，18，24，27，28，30，32］未提及具体随机方

法。1篇［32］提及盲法。纳入研究均未描述随机隐

藏、选择性报告及其他偏倚来源。纳入文献基本

特征见表1，方法学质量评价结果见图2。

2.3　Meta分析结果　

2.3.1　有效率　7篇文献［16，23，25-27，30，33］报告了临床

有效率，结果显示，试验组总有效率高于对照组，

差异具有统计学意义（RR=1.19，95%CI：1.12～

1.28，P＜0.000 01）。见图3。

2.3.2　 CPIS 评分　 6 篇文献［17，22，28-30，32］报告了

CPIS，2篇文献［17，32］数据有误，最终提取4篇文献。

结果显示，试验组较对照组治疗重症肺炎能降低

CPIS，其差异具有统计学意义（MD=-1.92，95%CI：

-2.31～-1.53，P＜0.000 01）。见图4。

2.3.3　TCMSS评分　5篇文献［24，26，28-30］报告了TC‐

MSS评分。结果显示，其差异具有统计学意义（MD=

-2.40，95%CI：-3.94～-0.86，P=0.002）。见图5。

2.3.4　住院时间　8篇文献［17-19，28-30，32-33］报告了住

院时间。结果显示，试验组较对照组治疗重症肺

炎能缩短住院时间，差异有统计学意义（MD=-2.52，

95%CI：-4.11～-0.93，P=0.002）。见图6。

2.3.5　机械通气时间　8篇文献［17，19，22，28-30，32-33］报

告了机械通气时间。结果显示，试验组较对照组

表1　纳入文献基本信息

纳入研究

温安东2020［16］

韩峰2016［17］

谢娟2017［18］

王俊锋2020［19］

陈锦河2020［20］

孔利环2018［21］

张丽2021［22］

董承舒2021［23］

肖葵2021［24］

徐明兴2020［25］

葛燕萍2018［26］

牛明华2016［27］

刘克琴2015a［28］

武万娜2016［29］

刘克琴2015b［30］

章东元2019［31］

杨帆2016［32］

席晓丽2016［33］

样本量（例）

T

61

43

50

30

18

39

39

40

30

46

43

44

32

47

30

43

45

26

C

61

43

50

30

18

39

39

40

30

46

43

44

32

47

30

43

45

26

年龄（岁，x̄ ± s）
T

70.09±5.57

70.86±2.06

71.23±2.65

51.51±4.02

61.28±3.46

61.30±12.0

73.25±5.07

39.30±8.5 

42.40±5.5 

47.93±5.14

66.35±5.56

61.14±3.48

 77.52±14.85

 73.2±3.24

79.3±1.5

65.33

71.28±2.11

65.82±4.13

C

70.11±5.34

71.32±2.87

72.12±2.89

50.25±3.25

62.08±1.52

61.60±13.1

73.22±5.05

38.50±6.6 

42.10±5.7 

47.87±5.19

66.78±5.43

 76.88±15.24

81.04±1.67

64.18

72.21±3.25

证型

肺热炽盛证

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

痰热壅肺证

未提及

痰热壅肺证

痰热壅肺证

未提及

未提及

痰热壅肺证

未提及

痰热壅肺证

未提及

未提及

未提及

疗程

（d）
10

 7

14

 7

 7

 7

14

 7

14

 7

21

21

7～10

 7

 7

未提及

7～10

10

结局指标

①⑥

④⑤⑥

④⑥

④⑤⑥

⑥

⑥

②⑤⑥

①⑥

③

①

①③⑥

①

②③④⑤

②③④⑤

①②③④⑤⑥

⑥

④⑤⑥

①④⑤

不良反应

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

未提及

无

未提及

未提及

未提及

无

未提及

未提及

未提及

注：T为试验组，C为对照组；①有效率，②CPIS，③TCMSS，④住院时间，⑤机械通气时间，⑥CRP

图5　TCMSS评分

图4　CPIS评分 

图2　纳入文献的方法学质量评价

图6　住院时间

图3　总有效率
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能缩短机械通气时间，差异有统计学意义（MD=-2.06，

95%CI：-2.29～-1.83，P＜0.000 01）。见图7。

2.3.6　CRP　12篇文献［16-23，26，30-32］报告了CRP，结

果显示，试验组炎症指标降低，差异具有统计学意

义（MD=-9.43，95%CI：-12.76～-6.09，P＜0.000 01）。

见图8。

2.3.7　不良反应　纳入的18篇文献中，2篇文

献［26，30］对药物的安全性进行了报告，治疗组和对

照组均未出现明显不良反应。  

3 讨论 

清金化痰汤出自明代叶文龄《医学统旨》，方

中黄芩、栀子清泻肺火；桑白皮、瓜蒌仁、桔梗、贝

母清热涤痰，宽胸散结；橘红、茯苓健脾化痰；麦

冬、知母养阴润肺除烦；甘草补土和中，调和诸药；

全方具有清热润肺，化痰止咳功效。现代药理研

究表明清金化痰汤有抑杀病原菌或抗内毒素效

果，能增强抗生素疗效，减少机体对抗生素的耐药

性，并可调节机体免疫反应［34-35］。

近年来，清金化痰汤及其加减方在临床上得

到了广泛应用，主要集中在痰热壅肺所致肺系疾

病［36］。本研究结果显示，清金化痰汤加减联合西

医常规治疗在提高临床有效率，降低CPIS评分、

TCMSS评分，缩短住院时间、机械通气时间，以及

降低炎症指标CRP计数方面均优于单纯西医治疗。

纳入文献中有7项研究报道了有效率，结果显示

试验组优于对照组，但临床有效率评判标准各文

献差别较大，存在一定偏倚。

重症肺炎患者病情重且变化快，故需要建立

一个简便、准确的临床指标进行分析。CPIS评分

作为一项评估感染严重程度、预测疗效和预后的

评分系统，可以有效、简便地对重症肺炎进行临床

评估，主要用于指导抗生素使用，并缩短抗生素疗

程［37］。本研究提示清金化痰汤联合西医常规治疗

能降低重症肺炎患者的肺部感染评分。

炎性相关指标CRP结果显示，清金化痰汤加

减联合西医常规治疗在改善炎症方面具有优势。

CRP在急性感染方面具有较高灵敏性，是反应炎

症感染和疗效的良好指标［38］。CRP对于判断细菌

感染和炎症水平、指导抗菌药物治疗意义较大，但

由于各研究对炎性相关指标的检测方法、定义纳

入等差异较大，故结局指标仅供参考。

重症肺炎病死率高，病死率常被作为研究的

主要结局指标，能够比较客观反应干预效果［39］，有

研究采用临床治疗失败率作为替代指标［40］。而纳

入的18篇文献未报道病死率或治疗失败率，纳入

研究质量偏低。

纳入的18篇文献中，试验组和对照组均未出

现明显不良反应，仅有2篇文献对药物的安全性

进行了观察，且未报道随访时间。可能存在选择

性报告，存在一定偏倚风险。

本研究的局限性：1）纳入研究中受试者年龄、

性别及基础疾病存在一定差异，造成临床异质性

可能影响分析结果。2）治疗方案存在差异，清金

化痰汤加减药物、疗程等存在差异，一定程度上增

加了异质性来源。3）纳入文献方法学存在缺陷，

部分文献未报告具体随机分配方法、分配隐藏及

盲法。4）报道的结局指标不一致，仅部分文献对

有效率进行报道，未选取死亡率作为结局指标，且

大部分文献未报告不良反应，可能会影响安全性

分析结果。

综上所述，清金化痰汤加减联合西医常规治

疗较单纯西医常规治疗对重症肺炎患者有一定优

势，但由于纳入研究的局限性，仍需开展多中心、

大样本、高质量的临床试验，并选取死亡率等结局

指标，为研究提供更可靠依据。
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