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[摘要] 　 目的:系统评价痰热清治疗尘肺疾病的临床有效性和安全性。 方法:计算机检索 Cochrane
 

Li-
brary、Embase、PubMed、中国知网(CNKI)、维普中文科技期刊数据库(VIP)、万方数据(WANFANG

 

DATA)
 

和中国生物医学文献服务系统(SinoMed)
 

中关于痰热清或痰热清联合西医常规疗法(治疗组)对比单用西

医常规疗法(对照组)
 

治疗尘肺的临床随机对照试验(RCTs),检索时间为各数据库建库至 2023 年 9 月

10 日,使用 Review
 

Manger
 

5. 4 软件进行 Meta 分析,结果使用森林图、漏斗图展示。 结果:纳入文献 24 篇,总
样本量为 2193

 

例。 Meta 分析结果显示,较于对照组,治疗组的总有效率显著提高[OR = 3. 62,95%
 

CI
(2. 69,4. 88),P<0. 00001],1

 

秒用力呼吸容积(FEV1%) (MD = 6. 35,95%CI[4. 73,7. 98],P<0. 00001)、咳

痰症状好转率(OR = 3. 09,95%
 

CI[1. 27,7. 51],P = 0. 01)、咳嗽症状明显好转率[OR = 4. 34,95%
 

CI(2. 16,
8. 72),P<0. 0001]、肺部啰音症状好转率(OR = 4. 07,95%

 

CI[1. 70,9. 74],P = 0. 002)的改善程度均优于对

照组,且差异有统计学意义;不良反应发生率比较,差异无统计学意义(OR = 0. 55,95%
 

CI[0. 28,1. 11],P =
0. 10)。 结论:痰热清或痰热清联合西医常规疗法治疗尘肺疾病能提高临床疗效,安全性好,但仍需要更多

大样本、高质量的实验证据支持。
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　 　 尘肺病是一组职业性间质性肺疾病,肺部吸入

矿物粉尘(游离二氧化硅粉尘、石棉纤维、煤矿粉尘

等)导致肺功能障碍。 其病理特征是慢性肺部炎症

和纤维化,同时炎症可促进肺纤维化,进而加重尘

肺[1] 。 尘肺病大致可分为三大类:慢性尘肺病、加
速矽肺病和急性尘肺病[2-3] 。 由于尘肺病长期、进
行性地损害患者防御系统,导致抵抗力下降,机体

易发生各种并发症,如慢性阻塞性肺疾病(COPD)、
肺结核和慢性肺源性心脏病等[4] 。 治疗尘肺病需

要相对昂贵的费用,在我国,尘肺病的患者用于治

疗与康复的费用约 224. 8 万[5] 。 在西医治疗中,以
肺灌洗、抗感染、止咳、肺移植等治疗方法为主,但
因治疗费用较高,患者常难以承担而被迫中断治

疗。 中医药可改善尘肺病患者的相关症状,在该病

的治疗上具有一定优势[6] 。 痰热清作为一种化痰

消炎、清热解毒的中成药,在与西医基础治疗联合

时显示出了较好的治疗效果[7] 。 目前暂无对痰热

清治疗尘肺的系统性评价,本研究拟用 Meta 分析对

痰热清治疗尘肺的有效性和安全性进行系统评价,
为痰热清治疗的临床应用提供参考。
1　 资料与方法

1. 1　 纳入标准 　 1)文献类型:临床随机对照试验

(RCTs)。 2) 研究对象:患者符合尘肺或矽肺的临

床诊断标准,无年龄、性别、地区、身高、体质量等限

制。 3)干预措施:治疗组采用痰热清或痰热清联合

基础治疗,对照组单用基础治疗或采用常规抗感染

药,可分为两大组,痰热清 vs 基础治疗 / 常规抗感染

药;痰热清联合基础治疗 / 常规抗感染药 vs 基础治

疗 / 常规抗感染药,如有基础治疗其治疗组与对照

组基础治疗措施应一致。 4) 结局指标:①总有效
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率;
 

②肺功能指标:1
 

秒用力呼吸容积( FEV1%);
 

③主要症状体征治疗效率:咳痰、咳嗽、肺部啰音;
 

④不良反应发生率。
1. 2　 排除标准 　 1)文献类型为综述型论文、会议

摘要、通讯等。 2) 无法获取全文或重复发表的文

献。 3)治疗组联合使用其他方剂或其他中医治疗

手段。 4)文献数据不全,无拟定的结局指标。
1. 3　 检索策略 　 1)计算机检索 Cochrane

 

Library、
PubMed、Embase、中国知网( CNKI)、维普中文科技

期刊数据库( VIP )、万方数据( WANFANG
 

DATA)
 

和中国生物医学文献服务系统( SinoMed) 7 个数据

库中关于痰热清或痰热清联合西医常规疗法治疗

尘肺的 RCTs。 2) 检索时间为各数据库建库至

2023 年 9 月 10 日。 3)中文检索词:“矽肺” “尘肺”
“硅肺”“痰热清注射液”“痰热清” “随机”。 英文检

索词:“silicosis” “pneumoconiosis” “Tanreqing” “ Tan-
reqing

 

Injection” “ randomized
 

controlled
 

trial”。 4)采

用主题词+自由词的检索方式。
1. 4　 筛选与数据提取　 由 2 位研究人员分别独立

按纳入及排除标准检索、筛选文献,再将最终筛选

出的文献合并删去重复值,如果出现分歧,两人协

商决定或请第三方研究人员判断达成共识。 确定

最终纳入文献后,使用 Excel 表将数据提取,其包括

的信息有:基本信息(第一作者、发表年份、治疗组

与对照组的样本量),研究对象的基本特征(性别、
年龄),干预措施(给药方式、剂量、量程),结局指

标。 同时由于纳入的各研究中对临床疗效的判定

标准不完全相同,因此规定治疗总有效率 = 1-无效

率,明显好转率=治愈率+明显好转率。
1. 5　 文献质量评价 　 由 2 位研究人员分别使用

Cochrane 偏倚风险评估工具对所纳入的 RCTs 进行

偏倚风险评估,最终合并结果,如有分歧两人协商

决定或请第三方研究人员判断达成共识。 结果使

用偏倚风险图和偏倚风险表表示。
1. 6　 统计分析　 使用 Review

 

Manger
 

5. 4 软件对数

据资料进行统计分析。 1) 计数资料采用比值比

(OR)表示;计量资料选择均值差( MD)表示,所有

效应量均以其各自的 95%
 

信区间(CI)表示。 2)当

显示 I2
 

≤50%或
 

P> 0. 1
 

时,纳入研究间异质性较

小,采用固定效应模型。 当显示 I2 >50%或
 

P≤0. 1
时,认为研究间异质性较大,采用随机效应模型,并
通过亚组分析或敏感性分析进一步探讨异质性来

源。 3)异质性结果用森林图来表示。
2　 结　 　 果

2. 1 　 检 索 结 果 　 共 检 索 文 献 138 篇。 其 中

PubMed、Cochrane
 

Library、Embase
 

3 个外文数据库

检索篇数共为 0 篇,CNKI 检索篇数为 32 篇,VIP 检

索篇数为 34 篇, WANFANG
 

DATA
 

检索篇数为

37 篇,SinoMed 检索篇数为 36 篇。 经过筛选最后得

24 篇。 (见图 1)
2. 2　 纳 入 文 献 的 基 本 特 征 　 共纳入 24 篇文

献[8-31] ,均为中文文献,总样本量为 2193
 

例,其中

治疗组为 1264
 

例,对照组为 929
 

例。 纳入文献的基

本特征见表 1。

图 1　 文献筛选流程图
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表 1　 纳入文献的基本特征

纳入文献
例数 / 例

T C
性别[例(男 / 女)]

T C
年龄(x±s,岁)

T　 　 C　 　
干预措施

　 　 T 　 C
结局
指标

不良
反应

孙少秋 2005[8] 30 30 30 / 0 30 / 0 51. 50±8. 00 52. 30±9. 50 痰热清静滴 左氧氟沙星 ①③ 无记录

王雪涛 2005[9] 20 30 无记录 无记录 无记录 无记录 痰热清静滴 利复星注射液 ③④⑤ 无记录

陈俊芝 2006[10] 30 30 28 / 2 30 / 0 69. 00±6. 26 71. 20±5. 50 痰热清静滴 头孢呋辛钠 ① 无记录

张慧萍 2006[11] 60 60 60 / 0 60 / 0 67. 00±6. 75 痰热清静滴+基础治疗 基础治疗 ①③④⑤ 无记录

田元富 2008[12] 20 22 20 / 0 22 / 0 64. 00~ 78. 00 痰热清静滴 左氧氟沙星 ① 无记录

陈　 燕 2009[13] 20 20 无记录 无记录 62. 25±2. 66 58. 70±3. 0 痰热清静滴+基础治疗 基础治疗 ① 无记录

曹晓燕 2010[14] 30 30 28 / 2 29 / 1 71. 00±9. 00 72. 00±8. 00 痰热清静滴+头孢西汀钠粉针剂 头孢西汀钠粉针剂 ① 无记录

杨　 杰 2010[15] 40 20 40 / 0 20 / 0 64. 00~ 78. 00 痰热清静滴 左氧氟沙星 ①⑥ 过敏性皮疹

明耀武 2011[16] 357 68 263 / 94 47 / 21 67. 00±9. 00 65. 00±9. 00 痰热清静滴 头孢呋辛钠 ① 无记录

王维先 2011[17] 28 24 40 / 12 65. 00±13. 00 痰热清静滴+门冬氨酸洛美沙星 门冬氨酸洛美沙星 ① 无记录

赵秀敏 2011[18] 50 50 无记录 无记录 68. 00±14. 00 痰热清静滴+基础治疗 基础治疗 ③④⑤⑥ 轻度腹泻

王海霞 2012[19] 30 30 30 / 0 30 / 0 66. 00±5. 75 痰热清静滴+抗生素 抗生素 ①⑥ 恶心
 

呕吐
 

疼痛

陈舒玲 2013[20] 50 50 无记录 无记录 62. 00±7. 50 痰热清雾化+基础治疗 基础治疗 ① 无记录

李　 蓉 2013[21] 28 26 52 / 2 72. 00±7. 76 痰热清静滴+抗生素 抗生素 ① 无记录

李文婧 2013[22] 35 35 58 / 12 60. 00±6. 00 痰热清雾化 盐酸氨溴索粉针雾化 ② 无记录

王淑敏 2013[23] 40 40 40 / 0 40 / 0 40. 00~ 76. 00 痰热清静滴 阿奇霉素静滴 ①⑥ 稀便、恶心、局部皮肤红痒

林德忠 2014[24] 40 40 40 / 0 40 / 0 50. 50±8. 00 痰热清静滴 左氧氟沙星 ① 无记录

朐振英 2014[25] 30 30 30 / 0 30 / 0 70. 00±5. 60 痰热清静滴 头孢哌酮钠 ①⑥ 腹泻
 

皮疹
 

皮肤瘙痒

史利亚 2014[26] 100 100 100 / 0 100 / 0 70. 20±5. 75 69. 80±4. 00 痰热清静滴+基础治疗 基础治疗 ①② 无记录

唐　 华 2015[27] 42 42 42 / 0 42 / 0 68. 40±7. 20 痰热清静滴+基础治疗 基础治疗 ①⑥ 腹泻

闫　 磊 2015[28] 40 38 32 / 8 32 / 6 52. 40±6. 80 52. 60±6. 90 痰热清静滴 左氧氟沙星 ①⑥ 大便增多、局部皮肤红痒

贺晓晨 2016[29] 39 39 37 / 2 36 / 3 61. 20±2. 10 61. 50±2. 40 痰热清静滴 阿奇霉素 ①⑥ 腹痛、胃部灼热
 

局部红痒

刘廷谦 2018[30] 41 41 21 / 20 19 / 22 65. 50±0. 50 64. 60±0. 80 痰热清静滴+基础治疗 基础治疗 ①⑥ 腹痛、胃部灼热、局部红痒

乔智灏 2019[31] 64 64 36 / 28 28 / 36 52. 20±8. 30 52. 90±7. 80 痰热清雾化+噻托溴铵粉雾剂 噻托溴铵粉雾剂 ①② 无记录

　 　 注:T—治疗组;C—对照组;①—总有效率;②—FEV1%;③—咳痰症状好转率;④—咳嗽症状明显好转率;⑤—肺部啰音

症状好转率;⑥—不良反应发生率。

2. 3　 纳入文献的偏倚风险评价结果 　 2 位研究人

员使用
 

Cochrane
 

偏倚风险评估工具对纳入的 RCTs
进行偏倚风险评估,从 7 个方面评价:随机序列的

产生、分配隐藏、随机序列的产生、实施者与参与者

双盲、结局评估中的盲法、不全的结局数据、选择性

发表[32] 。 (见图 2 ~ 3)

图 2　 偏倚风险比例图

·251· 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 2024 年第 40 卷第 6 期(总第 304 期)　 　



图 3　 偏倚风险总结图

2. 4
 

　 Mate 分析结果

2. 4. 1 　 总 有 效 率 　 纳 入 的 研 究 中 有

21 篇[8,10-17,19-21,23-31] 报道了痰热清治疗尘肺的临

床总有效率。 经异质性检验得 P = 0. 42,I2 = 3%,
各研究间异质性较小,故采用固定效应模型进行

分析。 结果显示为差异有统计学意义,说明在治

疗尘肺的临床总有效率的方面,治疗组优于对照

组,即痰热清或联合常规抗感染药 / 西医基础治疗

与常规抗菌药 / 西医基础治疗相比,治疗效果更优

( OR = 3. 62,95%
 

CI[ 2. 69,4. 88] ,P< 0. 00001) 。
(见图 4)

再进行亚组分析,将其分为 2 组:痰热清 vs 常

规抗感染药 / 西药基础治疗,以及痰热清联合常规

抗感染药 / 西医基础治疗 vs
 

常规抗菌药 / 西医基础

治疗。 结果显示:痰热清 vs 常规抗感染药 / 西药基

础治疗亚组的 I2 < 50%,可以采用固定效应模型

(P= 0. 09, I2 = 40%),而另一亚组异质性为 (P =
0. 97,I2 = 0%)。 两个亚组的结果差异均有统计学

意义,前者为( OR = 2. 69,95%
 

CI[1. 80,4. 01],P<
0. 00001), 后 者 为 ( OR = 4. 99, 95%

 

CI [ 3. 16,
7. 89],P<0. 00001)。 同时从数据中可得知,痰热清

联合治疗相较于单用痰热清或者常规抗菌药 / 西医

基础治疗更有效。 (见图 5)
2. 4. 2　 FEV1%　 纳入的研究中有 3 篇[22,26,31] 含有

FEV1%的结局指标,经异质性检验得 P = 0. 63,I2 =
0%,各研究间异质性较小,故采用固定效应模型。 结

果显示差异有统计学意义,说明在治疗尘肺后显示肺

功能的 FEV1% 这一指标中,治疗组优于对照组

[MD = 6. 35,95%CI(4. 73,7. 98),P<0. 00001]。 (见

图 6)

图 4　 总有效率比较森林图
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图 5　 总有效率亚组分析比较森林图

图 6　 FEV1%比较森林图

2. 4. 3　 主要症状体征治疗效率

2. 4. 3. 1　 咳痰症状好转率 　 纳入的研究中有 4
篇[8-9,11,18]报道了咳痰症状明显好转率,经异质性检

验得 P= 0. 56,I2 = 0%,各研究间异质性较小,故采

用固定效应模型进行分析。 结果显示差异有统计

学意义,说明对于咳痰症状好转率这一指标,治疗

组优于对照组(OR = 3. 09,95%
 

CI[1. 27,7. 51],P=
0. 01)。 (见图 7)
2. 4. 3. 2　 咳嗽症状明显好转率　 纳入的研究中有

3 篇[9,11,18]含有咳嗽症状明显好转率的结局指标。
经异质性检验得 P= 0. 63,I2 = 0%,各研究间异质性

较小,故采用固定效应模型进行分析。 结果显示差

异有统计学意义,说明对于咳嗽症状明显好转率这

一指标,治疗组优于对照组 ( OR = 4. 34, 95%
 

CI
[2. 16,8. 72],P<0. 0001)。 (见图 8)
2. 4. 3. 3　 肺部啰音症状好转率　 纳入的研究中有

3 篇[9,11,18]含有肺部啰音症状好转率的结局指标,
经异质性检验得 P= 0. 74,I2 = 0%,各研究间异质性

较小,故采用固定效应模型,结果显示差异有统计

学意义,说明对于肺部啰音症状好转率这一指标,
治疗组优于对照组 ( OR = 4. 07, 95%

 

CI [ 1. 70,
9. 74],P= 0. 002)。 (见图 9)
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图 7　 咳痰症状好转率比较森林图

图 8　 咳嗽症状明显好转率比较森林图

图 9　 肺部啰音症状好转率比较森林图

2. 4. 4 　 不良反应发生率 　 纳入的研究中有 9
篇[15,18-19,23,25,27-30]报道了不良反应发生率。 经异质

性检验得 P = 0. 85,I2 = 0%,各研究间异质性较小,
故采用固定效应模型进行分析,结果显示差异无统

计学意义,说明尚不能认为痰热清治疗尘肺病提高

了不良反应发生率 ( OR = 0. 55, 95%
 

CI [ 0. 28,

1. 11],P= 0. 10)。 (见图 10)
2. 5　 发表偏倚　 取纳入研究篇数>10 的结局指标,
即总有效率进行发表偏倚分析, 结果以效应量

(OR)作为横坐标,以对数值标准误的倒数(log[OR] )
作为纵坐标绘制而成的漏斗图显示。 结果显示漏

斗图对称性较差,存在潜在发表偏倚。 (见图 11)

图 10　 不良反应发生率比较森林图
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图 11　 总有效率漏斗图

3　 讨　 　 论

　 　 西医认为,尘肺病的发病机制是二氧化硅等颗

粒物在肺中受吞噬作用导致溶酶体损伤, 激活
 

NALP3
 

炎症小体并引发炎症级联反应,随后发生肺

纤维化[33] ,目前暂无特效药,常用抗纤维化药物如

汉防己甲素、NAC 治疗[34] 。 而中医学认为,尘肺病

可以归为肺痿或肺痹范畴,其病机为尘痹肺络、积
损伤正,常见证候有虚证类(肺脾 / 肾气虚证、肺气

虚证)、实证类(燥邪伤肺证、痰湿阻肺证)
 

以及兼

证类。 疾病早期以实证类燥邪伤肺证为主,常兼有

气阴两虚证等,则治疗以润燥清肺为主,佐以补肺

之气阴;
 

疾病中后期则为虚实夹杂、以虚为主,常兼

有痰湿证、血瘀证及痰瘀互结证,治疗以补肺健脾

益肾为主,佐以化痰、活血通络或软坚散结。 痰热

清注射液作为一种中成药,主要由黄芩、熊胆粉、山
羊角、金银花、连翘 5

 

味中药组成,具有清热、化痰

和解毒的功效[35] 。 其中黄芩为君药,其性味苦寒,
有清热燥湿、泻火解毒的功效;熊胆粉可清热解毒、
化痰解痉[36] ,对尘肺病早中晚期都起到对症治疗

作用。
本研究共纳入 24 篇文献。 其中对照组和治疗

组的设计方面不一致,如史利亚[26]治疗组为联合用

药,而李文婧[22] 治疗组为单用;张慧萍[11] 、陈燕

等[13]的基础治疗包括了抗感染药,但所有研究都控

制痰热清为单一变量,基础治疗措施在同一研究的

治疗组和对照组中保持了一致。 Meta 分析结果显

示:在提高治疗尘肺病的总有效率方面,单用痰热

清以及痰热清联合治疗这 2 组均优于对照组,存在

的异质性较小,提高了可信度,同时痰热清联合治

疗更具有优势,在临床应用中推荐使用联合治疗的

方案。 而在 FEV1%、咳痰症状好转率、咳嗽症状明

显好转率、肺部啰音症状好转率方面,痰热清治疗

组也显示出较明显的优势。 除此之外,王雪涛等[9]

进行了血常规及胸片检查,结果均显示有明显改

善;张慧萍[11] 使用了白细胞及中性粒细胞计数情

况,结果也显示有明显好转;李蓉[21] 对 2 组治疗前

后症状积分、积分减分率进行比较,发现在治疗

14
 

d 时治疗组明显优于对照组。 在安全性方面,使
用痰热清治疗不会增加不良反应的发生率,显示较

好的安全性。
本研究也存在一定的局限性,我们发现各结局

指标之间缺失统一的临床有效标准,合并时不可避

免产生异质性;纳入的研究质量较低,样本量少,结
局指标缺失,存在一定的选择性发表偏倚,降低证

据强度和可信度;纳入的研究治疗组选用的痰热清

药物来源、剂量、疗程、给药途径存在差异,易产生

偏倚;纳入的研究对象中老年男性占绝大比例,推
广至全人群的普适性较差。 因此仍然需要更多大

样本、高质量的实验证据支持。
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