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中医治疗外感发热随机对照试验的系统评价

卢健棋 ， 黄德庆 ，
王政林 ， 邓海霞

摘 要 ： 目 的 ： 通过文献研究 ， 系统评价中 医治疗外感发热的 疗效和安全性 。 方法 ： 采用计算

机检索 ，
全面收集 中 医治疗外感发热的随机对照试验 ，

按照 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 协作 网 系统评价方法对所纳入

的试验进行评价 。 结果 ： 共纳入 １９ 项试验 （ ５９９９ 例 患者 ） ， 中 医干领措施包括 中 药 内服方剂 、 中成

药应 用 以及艾灸等 ， 所纳入的研究均提示中 医治疗外感发热有较好疗效 ，
但部分研究对安全性指标

指ｉｔ欠详 。 同 时所纳入的研究对随机分组方法 、 分配隐藏 、 盲法等未有具体描述 ，
故研究结果不能

排除偏倚风险的可能 。 结论 ： 本 系统评价结果提示 中 医治疗外感发热有效 ，
但所纳入的研究可能存

在不 同程度的偏倚从而使得结果穗定性降低 ， 往后仍需设计科学 、 实施严谨的随机对照试验进一步

验证其疗效及安全性。
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外感发热属 中医急证 ， 是指六淫或者疫毒之邪由 口鼻皮毛侵入 ， 邪正相争 ， 营卫失和 ， 阴阳失

调而致阳盛而热的
一

种病证。 临床以体温升高 、 身热 、 面红 、 口干 、 舌红 、 脉数等为主要临床特征 ，

同时还具有发病率高 、 流行性广 、 变化快 ， 易引起继发症或并发症的特点 。 本病属现代医学呼吸道

感染范畴 ， 其治疗主要以对症治疗或使用抗生素 、 抗病毒药为主 。 中医治疗外感发热有较长的历史

并具有独到的优势 ， 以往 已有较多研究提示中医治疗外感发热有较好疗效 ， 但 目前尚缺少对原有研

究的系统评价 ， 而随机对照试验报告不充分 ， 再加上方法学方面的差异将会导致研究结果不稳定
⑴

。

本研究应用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网系统评价方法对相关研究进行分析 ， 试图为 中医治疗外感发热提供
一

定

的临床证据 。

１ 资料与方法

１ ．１纳入标准

ａ ． 试验设计类型 ： 随机对照试验 ， 基线可比 。

ｂ ． 患者类型 ： 外感发热患者 （依据公认、 权威的诊断标准 ） ， 年龄 １ ６岁 以上 ， 无严重并发症和基

础病 。

ｃ ． 干预措施与对照 ： ①中医治疗措施 （包括内服汤剂 ， 中成药 ， 中药针剂 ， 中医外治等所有中

医干预措施 ） 与西医阳性药对照 ， 同时两组其他干预措施
一

致 。 ②中医治疗措施＋其他治疗与单用其

他治疗对照 。

作者单位 ： 广西中医药大学第
一

附属医院 ， 广西 南宁 ５３００２３

—

２３７—
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ｄ ． 结局指标 ： 至少采用总有效率或痊愈率中的
一

项作为评价指标 。

１ ．２ 检索策略

计算机检索中 国期刊全文数据库ＣＮＫＩ 、 万方数据库 、 重庆维普数据库 、 ＥＭＢＡＳＥ 、 ＰＵＢＭＨ）以及

Ｃｏｃｈｒａｎｅ图书馆 。 主要检索词为 中医 、 外感发热 、 外感热证 、 随机对照试验 、 随机分组等 ， 并追踪

检索各论文的参考文献 目录 。

１ ．３ 文献纳入与数据提取

使用文献管理软件 Ｅｎｄｎｏｔ ｅＸ７ 剔除重复文献 ， 通过阅读题名和摘要排除明显不相关文献 ， 再阅

读全文进
一

步筛选出符合纳入标准的文献 。 数据收集和分析由两位研究者共同完成 ， 如有分歧 ， 通

过讨论或由第 ３ 位研究者协助解决 。 使用统
一

的 Ｅｘｃ ｅ ｌ 表提取数据 ， 提取内容包括第
一

作者 、 发表

年份 、 干预措施 、 对照措施 、 诊断标准 、 疗效判定标准以及各疗效指标和安全指标的具体数据等 。

１ ．４评价方法

按照 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 系统评价员手册进行质量评价 ， 评价内容包括随机分组的方法 、 是否分配隐藏 、

是否使用盲法 、 结局资料的完整性 、 选择性发表以及其他便宜风险等 ， 两组间率的比较用风险比 （ ＲＲ ）

进行 ， 因各研究存在较大的临床异质性 ， 故不宜做数据合并 ， 偏倚风险评估以及疗效分析结果用森

林图表示 。

２ 结果

２．１ 纳入文献特征

共检索出相关文献 １０７ 条 ， 经过查看摘要和全文 ， 排除明显不相关文献 、 非随机对照试验以及

综述文章
一

共 ８３ 条 ， 初步纳入 ２４ 个试验。 其中 ４ 个试验纳入 １ ６ 岁 以下的患者 ， 讨论后均剔除 ， ３

个试验数据重复 ， 故只纳入其中 的 １ 个试验 ， 最终纳入 １９ 个试验
［２
．

２°］

， 共 ５９９９ 例患者 。 各试验干预

措施详见表 １ 。 除了１ 个试验外
＿

， 其余 １ ８ 个试验均对临床总有效率进行了评定 ， １ ５ 个试验对痊愈

率进行了评定 ， 只有 ７ 个试验对不 良事件的发生情况进行了描述 。 ２ 个试验纳入的患者为外感发热表

寒里热证
［ １４ ’ １６１

，３ 个试验纳入的为风热证
［
７ ’ ８ ’ １ １ １

， 其余试验中只有 ３ 个试验对患者进行辨证分型
［２ ’ ５ ’ ９１

，

详见表 ２ 。



表 １ 各试验干预措施


作者年份


干预措施


对照措施


史林荣 ２００３解热宁颗粒复方阿司匹林片＋常规治疗

， ，柴胡 、 黄琴 、 黄连 、 大黄 、 白桦叶 、 板蓝根 、 鱼腥
车桂彦

Ｍ２００３根据病情选用抗生素和解热镇痛药
草 、 甘草等药物

谭畅
⑷２００４小柴胡汤病毒唑注射液

ｒ ｌ辩证使用荆防败毒散 、 银翘散 、 新加香藉饮并随证
熊莉华

［ａ２００６百服宁片
加减

ｒ ｌ根据病情情使用阿司匹林 、 抗生素 、 抗
张铭熙

Ｍ２００６清热解毒滋阴方加减



病毒药


—
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周大勇
ｗ２００８热毒清 口服液＋常规治疗复方乙酰水杨酸片＋常规治疗

李小梅
Ｍ２００８咽痛方＋支持疗法利巴韦林片＋支持疗法

罗金文
ｗ２００９金果榄＋常规治疗布洛芬片＋常规治疗

阿司 匹林口服或吲哚

侯
一

军
［ｗ］２００９自拟双解汤

美辛栓入肛

王桂红
““２００９炎琥宁粉针剂病毒哩注射液

李宗芳
［ １ ２ ］２０ １０柴葛解肌汤扑热息痛

沈艳莉
？２０ １ ０根据清 、 解 、 透法 自拟方剂泰诺林

田萍
［ ｜？２０ １ １痰热清注射液＋常规治疗常规治疗

郭玉花
？２０ １ １增液汤合麻杏甘石汤加味青霉素静脉滴注及对症治疗

黄贵华
＂６ ］２０ １ ２麻杏石甘汤颗粒剂序贯给药头孢氨苄异形片

李定义
［ｍ
２０ １ ２小柴胡汤病毒唑注射液

张丽
＂８

］２０ １ ３上感颗粒日夜百服咛片

王璇
［ １ ９ ］２０ １ ３退热方＋常规治疗扑热息痛片＋常规治疗

韩冬
Ｍ
２０ １４


艾条温灸＋常规治疗


常规治疗




表 ２ 所纳的 ３ 个试验外感发热证型分布情况


作者外感风寒 （ ｎ ，％ ）外感风热 （ ｎ ，％ ）外感暑湿 （ｎ ， ％ ）

史林荣Ｐ１５２ ，２４％１ ６５ ，７６％—

熊莉华 ［
５
］４ １ ２ ，１ ０ ．５％９０４ ，７０％７６４ ，１ ９ ．５％

罗金文 ［
９

］３０ ，４５％３７ ，５５％—

２ ．２ 总有效率及痊愈率

各试验中医治疗组与对照组总有效率以及疫愈率的风险比如图 １所示。 有两个试验
［４ ’“

干预措施

均为小柴胡汤且对照措施均为病毒唑注射液 ， 行异质性检验后对总有效率数据进行合并 ， 结果提示

治疗组优于对照组 ， ＲＲ＝１ ． ２３ ， ９５％Ｃ Ｉ（１ ． ０６ ，
１ ． ４ １ ） 。 另外两项试验

８
］

总有效率差异虽未达到

统计学意义 ， 但痊愈率具有统计学差异。 因各试验所采用的疗效判定标准不同 ， 总有效率以及痊愈

率出现少数试验组间 比较未达到统计学差异
［９ ’ ‘ ５ ＇ １ ９］

， 考虑与本系统评价釆用ＲＲ值进行统计有关 ， 通过

再次进行比值比 （ ＯＲ ） 、 卡方检验或Ｒ ｉ ｄ ｉ ｔ分析可达统计学差异 ， 其结果均提示中医治疗组均优于对

照组 。

２ ．３ 偏倚文献评估

本研究对所纳入试验的随机序列的产生 、 分配隐藏 、 实施偏倚 、 测量偏倚 、 数据缺失以及选择
＿

性发表偏倚等六个方面进行偏倚风险评估 ， 结果如图 １森林图右侧所示 。 各试验均存在不同程度的偏

倚风险 ， 这使得试验结果的稳定性相对减弱 。

一２３９
—
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图 １ 各试验总有效率及痊愈率森林图 以及各偏倚风险评估情况

治疗组照组ＲｉｓｋＲａｔ ｉｏＲｉｓｋＲａｔ ｉ ｏＲｉｓｋｏｆ Ｂ ｉａｓ

Ｓｔｕｄｙ ｏ ｒＳｕｂ ｃｉ ｒｏｕｐＥｖｅｎｔｓＴｏｔａ ｌＥｖｅｎｔｓＴｏｔａｌＭ －Ｈ ． Ｆ ｉｘｅｄ ． ９５％Ｃ ＩＹｅａｒ


Ｍ －Ｈ ．Ｆ ｉｘｅｄ ，９５％ＣＩ


ＡＢＣＤＥＦ

车桂彦２ ０ ０ ３３８４ ０３７４ ０１ ． ０ ３
 ［
０ ． ９ ２

，
１ ． １ ５

］２０ ０ ３
—

卜 ’

令 筆ｎ

史林荣
２０ ０ ３１ ２ ６１ ３７６６８ ０１ ． １ １ ［

１ ． ０ ０
，
１ ． ２５

］２０ ０ ３？ｒｍｍｍｍ
谡畅２ ０ ０ ４３２３５２５３ ５１ ． ２８

 ［
１ ． ０ １

，

１ ． ６２
］２０ ０ ４

张铭點
２ ０ ０ ６１ ５７１ ６ ０１ ２ ０１ ４ ０１ ． １ ４

 ［
１ ． ０ ７

，

１ ． ２３
］２０ ０ ６十＃？？＃！＃

羰莉华
２００６２９２２２ ９ ４ ５９６ ６９ ８ ５１ ． ０ １［

１ ． ０ ０
，

１ ． ０ ２
］２０ ０６ 丨％％％％

負大勇２０ ０ ８６ ９７ ０６ ３７ ０１ ． １ ０
 ［

１ ． ０ １
，

１ ． １ ９
］２００ ８十鬱礬修春 笨務

李小梅
２０ ０ ８６ ２６ ５５ ５６ １１ ． ０ ６

 ［
０ ． ９ ６

，

１ ． １ ７
］２００ ８？

王—红２ ０ ０ ９５８６ ０５ ２６ ０１ ． １ ２
（
１ ． ０ ０

，
１ ． ２ ４

］２ ０ ０ ９

罗金文
２０ ０ ９３０３ ４２ ７３ ３１ ． ０ ８

 ［

０ ． ８ ８
，

１ ． ３２
］２ ０ ０ ９

侯一军２０ ０ ９３ １３２１ ６２ ０１ ． ２ １ ［
０ ． ９６

，

１ ． ５２
］２ ０ ０ ９



‘

＃

佘宗芳
２０ １ ０４ ９５０３７４ ９１ ． ３ ０

 ［

１ ． １ ０
，

１ ． ５３
］２ ０ １ ０

￣

ｔ

沈艳莉２０ １ ０３ ０３０１ ５２ ０１ ． ３ ３
 （

１ ． ０ ３
，

１ ． ７ ３
］２０ １ ０



‘

＃？？鋪 ？

田萍
２０ １ １９ ４１ ０ ０７ ６１ ０ ０１ ． ２ ４

［
１ ． １ ０

，
１ ． ４ ０

］２０ １ １
—

＃＃

郭玉花２ ０ １ １７ ７８ ０２４２ ９１ ． １ ６
 ［

０ ． ９ ８
，

１ ． ３ ８
］２０ １ １ｊ

－

＋
—

翁＿＿＿

拳定义２ ０ １ ２２ ７３２１ ９３ ２１ ． ４２
 ［

１ ． ０ ３
，

１ ． ９６
］２０ １ ２



‘



書籍 籲籲參參

备贵华
２０ １ ２５ ７６０３４６ ０１ ． ６８

 ［

１ ． ３ ３
，

２ ． １ １
］２０ １ ２



？

̄

王璇
２ ０ １ ３５ ４６０４ ８６ ０１ ． １ ３

 ［
０ ． ９ ７

，

１ ． ３ １
］２ ０ １ ３

■“ ＇

第迓 籲籲 豢 笨

韩冬
２０ １ ４３ ９４ ３２ ４４ ３１ ． ６３

 ［
１ ． ２ ２

，

２ ． １ ６
］２ ０ １ ４



“



＿＿

总有效率Ｑ ． ５０ ７

４ ，
１２

Ｆ ａｖｏ ｕ ｒｓ 防｝照组 】
Ｆａｖｏ ｕ ｒｓ疗组 】

治疗组时照组ＲｉｓｋＲａｔ ｉｏＲｉｓｋ Ｒａｔ ｉｏＲｉｓｋｏｆ Ｂ ｉａｓ

Ｓｔｕｄｙ 
ｏｒ ＳｕｂｑｒｏｕｎＥｖｅｎｔｓＴｏｔａ ｌＥｖｅｎｔｓＴｏｔａ ｌＷｅ ｉｇｈｔＭ－Ｈ ． Ｆ ｉｘｅ ｃｉ ． ９５％ＣＩＹｅａ ｒ



Ｍ －Ｈ ， Ｆ ｉｘｅｄ ， ９５％Ｃ ｔ


ＡＢＣＤＥＦ

史林荣
２０ ０ ３１ ７１ ３ ７２８ ０４ ． ９ ６

 ［

１ ． １ ８
，

２ ０ ． ９３
］２ ０ ０ ３



１



義

车桂彦２０ ０ ３３ ３４ ０２ ０４ ０１ ． ６ ５
 ［

１ ． １ ７
，

２ ． ３２
］２ ０ ０ ３十

张铭熙２０ ０ ６９ ０１ ６０３ ０１ ４ ０２ ． ６ ３
 ［
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注 ： 偏倚项 目 Ａ ： 随机序列的产生 ；
Ｂ ： 分配隐藏 ；

Ｃ ： 实施偏倚 ；
Ｄ ： 测量偏倚 ；

Ｅ ： 数据缺失 ；
Ｆ ： 选择性发表 。 其中

儀依次表示 ： 偏倚风险不详 ； 高偏倚风险 ； 低偏倚风险 。

３讨论

外感发热是中医常见急症 ， 中医对本病的治疗有较多经验 ， 包括内服汤剂 、 中医外治 以及中成

药的应用等 。 本系统评价结果也提示了 中医治疗外感发热的措施具有多样性和有效性 。 在今后 的临

床研究中 ， 我们可以根据 己有的研究成果结合 自 身 的临床经验幵展中医综合干预手段的临床观察 ，

以提高中医治疗外感发热的有效率和退热效果 。 基于随机对照试验所获得的证据级别较高 ， 本系统

评价纳入 了 中医治疗外感发热的随机对照试验进行分析 ， 结果提示中医治疗外感发热有较好疗效 。

但 由于所纳入的试验不能排除各种偏倚风险 ， 尤其是随机方法是否恰当 ， 是否应用盲法等可能会对

结果造成
一

定的影响
［ １ ］

。 而对照组的选择也是影响研究结果的重要因素 ， 外感发热主要对应西医呼吸

道感染范畴 ， 所纳入的试验中 ， 部分研究采用抗病毒药作对照 ， 也有将抗生素作为对照的 ， 此时西

医方面的 明确诊断将会很大程度影响到对照药物选择的效能性 ， 故在试验设计中对照措施的选择以

— ２４０—
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及西医诊断标准及纳入标准应引起我们的注意 。

本系统评价所纳入的试验中 ， 部分试验未对受试对象进行辨证分型而采用同
一

的干预措施或临

证加减进行治疗。 虽然已有研究提示
一些经方验方对某些病的多种证型均有

一

定疗效 ， 但在统计分

析中如果能够进行亚组分析或 ｌ ｏｇ ｉ ｓ ｔ ｉ ｃ回归分析 ， 将有利于进
一

步明确干预措施的适用人群 。 同时 ，

外感发热病情急 ， 病程
一

般较短 ， 因此疗效评价时间可适当提前 ， 另
一

方面可将起效时间作为试验

的重要评价指标 。

综上所述 ， 当前的证据提示中医治疗外感发热安全有效 ， 但由于所纳入的试验可能存在各种偏

倚 ， 因此不同程度地影响了上述结论的稳定性 ， 要进
一

步获得较高级别的临床证据 ， 尚需进行设计

合理 ， 执行正确 以及报告充分的随机对照试验 。
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