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摘　 要　 目的:基于网状 Meta 分析方法,比较不同中药注射剂联合常规方案治疗黄疸型肝炎的有效性与安全性。 方法:检索中国
知网、万方数据库、维普数据库、中国生物医学文献服务系统、PubMed、the

 

Cochrane
 

Library、Web
 

of
 

Science 和 Embase 中自建库至
2022 年 9 月收录的中药注射剂联合常规方案治疗黄疸型肝炎的随机对照试验(对照组患者采用常规方案治疗,不含中药注射剂;
观察组患者在对照组基础上加用中药注射剂)。 由 2 名研究者独立筛选文献、提取资料后,采用 Stata

 

14 软件进行网状 Meta 分析,
采用 RStudio 软件进行文献偏倚风险评价。 结果:共纳入 66 项随机对照试验,包含 6

 

269 例患者。 观察组患者的干预措施为痰热
清注射液、苦黄注射液、清开灵注射液、舒肝宁注射液、岩黄连注射液、茵栀黄注射液联合常规方案,对照组为常规方案。 网状
Meta 分析结果显示,在改善临床总有效率方面,累积排序曲线下面积(SUCRA)排序为痰热清注射液(88. 3%) >清开灵注射液
(77. 3%)>岩黄连注射液(60. 3%)>舒肝宁注射液(52. 4%)>苦黄注射液(42. 1%)>茵栀黄注射液(29. 6%);在降低总胆红素方
面,SUCRA 排序为清开灵注射液(78. 3%)>茵栀黄注射液(64. 5%) >苦黄注射液(61. 0%) >痰热清注射液(59. 1%) >舒肝宁注射
液(44. 2%)>岩黄连注射液(41. 8%);在降低直接胆红素方面,SUCRA 排序为舒肝宁注射液(95. 3%)>苦黄注射液(61. 5%)>痰
热清注射液(35. 0%)。 结论:当前证据表明,纳入的 6 种中药注射剂联合常规方案治疗均可显著改善黄疸型肝炎患者的临床疗
效。 其中在改善总有效率方面,痰热清注射液联合常规方案疗效最佳;在降低总胆红素方面,清开灵注射液联合常规方案的效果
较好;在降低直接胆红素方面,舒肝宁注射液联合常规方案的效果显著。 但因干预措施不同及纳入研究质量或数量的局限性,该
结论仍需更多高水平研究加以验证。
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ABSTRACT　 OBJCETIVE:
 

To
 

compare
 

the
 

efficacy
 

and
 

safety
 

of
 

different
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

injection
 

combined
 

with
 

conventional
 

regimen
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

jaundice
 

hepatitis
 

based
 

on
 

network
 

Meta-analysis
 

method.
 

METHODS:
 

CNKI,
 

Wanfang
 

Data,
 

VIP,
 

SinoMed,
 

PubMed,
 

the
 

Cochrane
 

Library,
 

Web
 

of
 

Science
 

and
 

Embase
 

were
 

retrieved
 

to
 

collect
 

the
 

randomized
 

controlled
 

trials
 

( RCT)
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

injection
 

combined
 

with
 

conventional
 

regimen
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

jaundice
 

hepatitis
 

( the
 

control
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

conventional
 

regimen,
 

without
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

injection,
 

while
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

given
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

injection
 

on
 

the
 

basis
 

of
 

control
 

group)
 

up
 

to
 

Sept.
 

2022.
 

Two
 

researchers
 

independently
 

screened
 

the
 

literature
 

and
 

extracted
 

the
 

data.
 

The
 

network
 

Meta-analysis
 

was
 

performed
 

by
 

using
 

Stata
 

14
 

software,
 

and
 

the
 

risk
 

of
 

literature
 

bias
 

was
 

evaluated
 

by
 

using
 

RStudio
 

software.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

66
 

RCT
 

were
 

enrolled,
 

including
 

6
 

269
 

patients.
 

The
 

intervention
 

measures
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

Tanreqing
 

injection,
 

Kuhuang
 

injection,
 

Qingkailing
 

injection,
 

Shuganning
 

injection,
 

Yanhuanglian
 

injection,
 

Yinzhihuang
 

injection
 

combined
 

with
 

conventional
 

regimen,
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and
 

the
 

control
 

group
 

received
 

conventional
 

regimen.
 

Network
 

Meta-analysis
 

showed
 

that,
 

in
 

terms
 

of
 

improving
 

the
 

total
 

clinical
 

effective
 

rate,
 

the
 

surface
 

under
 

the
 

cumulative
 

ranking
 

curve
 

( SUCRA )
 

was
 

Tanreqing
 

injection
 

(88. 3%)
 

>
 

Qingkailing
 

injection
 

(77. 3%)
 

>
 

Yanhuanglian
 

injection
 

(60. 3%)
 

>
 

Shuganning
 

injection
 

(52. 4%)
 

>
 

Kuhuang
 

injection
 

(42. 1%)
 

>
 

Yinzhihuang
 

injection
 

(29. 6%).
 

In
 

terms
 

of
 

improving
 

the
 

total
 

clinical
 

effective
 

rate,
 

the
 

order
 

of
 

SUCRA
 

was
 

Qingkailing
 

injection
 

( 78. 3%)
 

>
 

Yinzhihuang
 

injection
 

( 64. 5%)
 

>
 

Kuhuang
 

injection
 

(61. 0%)
 

>
 

Tanreqing
 

injection
 

(59. 1%)
 

>
 

Shuganning
 

injection
 

(44. 2%)
 

>
 

Yanhuanglian
 

injection
 

(41. 8%).
 

In
 

terms
 

of
 

reducing
 

direct
 

bilirubin,
 

the
 

order
 

of
 

SUCRA
 

was
 

Shuganning
 

injection
 

( 95. 3%)
 

>
 

Kuhuang
 

injection
 

(61. 5%)
 

>
 

Tanreqing
 

injection
 

( 35. 0%).
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

current
 

evidence
 

shows
 

that
 

the
 

6
 

kinds
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

injections
 

combined
 

with
 

conventional
 

regimen
 

can
 

significantly
 

improve
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

of
 

patients
 

with
 

icteric
 

hepatitis.
 

Tanreqing
 

injection
 

combined
 

with
 

conventional
 

regimen
 

is
 

the
 

best
 

in
 

improving
 

the
 

total
 

effective
 

rate.
 

In
 

terms
 

of
 

reducing
 

total
 

bilirubin,
 

Qingkailing
 

injection
 

combined
 

with
 

conventional
 

regimen
 

has
 

a
 

better
 

effect.
 

In
 

terms
 

of
 

reducing
 

direct
 

bilirubin,
 

Shuganning
 

injection
 

combined
 

with
 

conventional
 

regimen
 

has
 

more
 

significant
 

effect.
 

However,
 

due
 

to
 

the
 

limitations
 

of
 

different
 

interventions
 

and
 

quality
 

or
 

quantity
 

of
 

included
 

studies,
 

this
 

conclusion
 

still
 

needs
 

to
 

be
 

verified
 

by
 

more
 

high-level
 

studies.
KEYWORDS　 Jaundice
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Network
 

Meta-analysis

　 　 药物、乙醇、肝炎病毒以及自身肝脏免疫损害等因素均会

引起黄疸型肝炎[1-2] 。 黄疸型肝炎病情发展迅速,若不及时治

疗,可发展为肝损伤、肝硬化甚至肝癌等,严重时可造成死

亡[3-4] 。 因此,临床亟需黄疸型肝炎的有效治疗方案。 中医学

中,黄疸型肝炎属于“黄疸”范畴,多因外感湿热疫毒所致,关
键病机在湿,主要病位在肝胆脾胃,故常采用清热化湿、疏肝

利胆为主要治则[5] 。 近年来,中医药治疗黄疸型肝炎的报道

日益增多[6-8] 。 有研究结果表明,中药注射剂联合常规治疗用

于黄疸型肝炎具有协同作用,可加快退黄速度、促进肝脏修复

等[9-11] 。 但目前临床上治疗黄疸型肝炎的中药注射剂种类繁

多、各有特色,缺乏对不同中药注射剂治疗黄疸型肝炎疗效的

直接比较研究;大量研究结果表明,舒肝宁注射液、苦黄注射液

等多种中药注射剂均可改善不同肝功能指标,但哪种中药注射

剂治疗效果最佳尚不明确,不利于中药注射剂治疗黄疸型肝炎

最佳方案的推荐。 因此,本研究采用网状 Meta 分析方法,综合

比较中药注射剂联合常规治疗黄疸型肝炎的疗效,并对干预措

施进行排序和分析,以期为临床合理用药提供循证证据。
1　 资料与方法
1. 1　 纳入与排除标准

(1)研究类型:国内外公开发表的中英文随机对照试验

(RCT)。 (2)研究对象:影像学以及病理诊断符合黄疸型肝炎

的诊断标准,且病程、年龄、性别不限。 (3)干预措施:对照组

采用常规方案治疗(CT),不含中药注射剂;观察组在对照组基

础上加用中药注射剂。 (4)结局指标:临床总有效率;总胆红

素(TBIL);直接胆红素(DBIL)。 (5)排除标准:重复发表的文

献;非中英文文献;观察组干预措施中含 2 种及 2 种以上中药

注射剂 / 其他中药合用的文献;数据错误 / 不完整的文献;综
述、Meta 分析、系统评价、动物实验、个案报道等研究;相关文

献数量不足 2 篇的中药注射剂。
1. 2　 文献检索策略

 

计算机检索中文数据库维普数据库( VIP)、万方数据库

(Wanfang
 

Data)、中国知网(CNKI)、中国生物医学文献服务系

统(SinoMed)和英文数据库 Embase、the
 

Cochrane
 

Library、Web
 

of
 

Science、PubMed,搜集有关中药注射剂治疗黄疸型肝炎的

RCT,检索语种限中英文,检索时间为建库至 2022 年 9 月。 检

索策略均为主题词与自由词相结合的方式,并根据各数据库

特点进行相应调整。 中文检索词包括“肝炎” “黄疸型肝炎”
“黄疸型病毒性肝炎” “病毒性黄疸型肝炎” “中药注射剂”和

“随机对照研究” 等。 英文检索词包括 “ hepatitis” “ jaundice
 

hepatitis” “ jaundice
 

viral
 

hepatitis ” “ viral
 

jaundice
 

hepatitis ”
“traditional

 

Chinese
 

medicine
 

injection”和“ randomized
 

controlled
 

study”等。
1. 3　 文献筛选与资料提取

 

由 2 名研究人员根据上述标准各自筛选文献、提取数据

并交叉核对。 如有分歧,与第三方讨论协商解决。 建立 Excel
数据提取表,提取内容:纳入文献基本信息;研究对象的基线

资料及干预措施;偏倚风险评价要素;结局指标和结果测量

数据。
1. 4　 文献质量评价

 

采用 Cochrane
 

5. 3 偏倚风险评价工具,由 2 名研究者独立

评价纳入研究的偏倚风险,并交叉核对结果,如有争议,与第 3
名研究者共同讨论决定。 主要从随机序列产生、分配隐藏、盲
法、结果评价者盲法、结果数据完整性、选择性结局报告、其他

偏倚 7 个评价条目评估文献偏倚风险。
1. 5　 统计学方法

采用 RStudio 软件进行文献质量评价及结果的可视化处

理,采用 Stata
 

14 软件对数据进行统计分析及图形绘制。 结局

指标的计量资料采用标准化均数差(SMD)为效应量,二分类

变量采用比值比(OR)为效应量,各效应量均提供 95%CI。 网

状 Meta 分析中,采用 network 组命令处理数据及绘制结局指标

的网络证据图、“校正-比较”漏斗图,干预措施两两间进行比

较,按照累积排序曲线下面积( SUCRA)进行排序。 当存在闭

合环时需进行不一致性检验,本研究中各结局指标均未形成

闭环,即所有干预措施间的两两比较均来自间接比较,因此不

需要进行不一致性检验,其结果均在一致性模型下进行统计

分析。 P<0. 05 为差异有统计学意义。
1. 6　 网状 Meta 分析注册

本研究已在 PROSPERO 网站( https: / / www. crd. york. ac.
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uk / PROSPERO / )注册成功,注册号:CRD42022355944。
2　 结果

 

2. 1　 文献检索流程及结果
 

检索获得相关文献 3
 

401 篇,逐步筛选后最终纳入 66 篇

RCT 文献,见图 1。

图 1　 文献筛选流程及结果

2. 2　 纳入研究的基本特征

共纳入 66 篇 RCT 文献[8,11-74] ,涉及 6
 

269 例患者(观察组

3
 

231 例,对照组 3
 

038 例);涉及 6 种中药注射剂,其中痰热清

注射液 10 篇、苦黄注射液 19 篇、清开灵注射液 9 篇、舒肝宁注

射液 13 篇、岩黄连注射液 6 篇、茵栀黄注射液 9 篇。 纳入的研

究均对基线情况进行了说明,组间具有可比性,且纳入研究均

为双臂研究,见表 1。
2. 3　 文献质量评价结果

 

纳入的 66 项研究均为 RCT,其中 9 项研究采用随机数字

表法或简单随机抽样法[23-24,34,48,55-57,61,71] ,为“低风险”;4 项研

究按照入院顺序分组[12,30,39,49] ,2 项研究按照治疗方案不同分

组[26,33] ,为“高风险”;其余研究仅提及“随机”,未表明详细分

组方式,为“未知风险”。 2 项研究提及盲法[27,61] ,其余研究均

未提及盲法。 所有研究均未提及分配隐藏、未发现结果数据

不完整、选择性报告偏倚风险等。 纳入研究的偏倚风险评

　 　 　 　

图 2　 纳入研究的偏倚风险评价

价见图 2。
2. 4　 临床总有效率

2. 4. 1　 证据网络:58 项研究[8,11-13,15-38,40,42-49,51-56,59-72,74] 报告了

临床总有效率,涉及 6 种中药注射剂,包含 5
 

769 例患者。 共

7 个节点,各干预措施间不存在闭环。 证据网络图见图 3。 由

图 3 可见,KH+CT 与 CT 节点间连线最粗,表示苦黄注射液+
CT 的文献数量最多(17 项 RCT),样本量最多(2

 

050 例)。

A. 临床总有效率;B. 总胆红素;C. 直接胆红素。

图 3　 各指标证据网络图

2. 4. 2　 发表偏倚:针对临床总有效率绘制校正-比较漏斗图进

行发表偏倚分析,结果显示,在 X = 0 的垂直线两侧的圆点分

布基本对称,提示存在发表偏倚的可能性较小,见图 4。
2. 4. 3　 网状 Meta 分析与 SUCRA 累计概率排序:临床总有效率

的网状 Meta 分析共产生 21 个两两比较结果。 TRQ+CT(OR =
　 　 　 　 　

A. 临床总有效率;B. 总胆红素;C. 直接胆红素;a 为常规治疗,b 为痰热清注射液,c 为苦黄注射液,d 为清开灵注射液,
e 为舒肝宁注射液,f 为岩黄连注射液,g 为茵栀黄注射液。

图 4　 各指标校正-比较漏斗图
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表 1　 纳入文献的基本特征

文献
病例数 年龄 / 岁(范围、平均值、x±s) 干预措施

观察组 对照组 观察组 对照组 观察组 对照组
疗程 / d 结局指标

高荣等(2015 年) [12] 56 60 3~ 14 3~ 14 TRQ+CT CT 14 ①②
黄子冬(2010 年) [13] 63 63 28. 4 27. 7 TRQ+CT CT 28 ①
田明(2013 年) [14] 35 35 35. 7 ±9. 8 37. 6 ±9. 7 TRQ+CT CT 28 ②
庄贵祥(2012 年) [15] 60 60 38. 2 ±3. 5 38. 2 ±3. 5 TRQ+CT CT 28 ①②
戴小灵等(2006 年) [17] 64 63 36 35 TRQ+CT CT 28 ①②
司丁等(2006 年) [16] 42 41 34 35 TRQ+CT CT 28 ①②
高纯清等(2012 年) [18] 63 63 28. 4 27. 7 TRQ+CT CT 28 ①
周虹(2010 年) [20] 50 50 27 28. 5 TRQ+CT CT 28 ①②③
郑文艳等(2007 年) [21] 30 32 22 ±58 39 ±21 TRQ+CT CT 30 ①
刘伟(2006 年) [22] 30 30 36. 11 ±8. 50 36. 11 ±8. 50 TRQ+CT CT 28 ①
解彩芝(2021 年) [23] 50 50 43. 6 ±4. 9 44. 1 ±4. 7 KH+CT CT 14 ①②③
唐红等(2016 年) [24] 75 75 42. 2+5. 4 41. 5 ±6. 2 KH+CT CT 42 ①②
刘莉(2016 年) [26] 130 130 47. 6 ±4. 3 47. 6 ±4. 3 KH+CT CT 14 ①②③
陶秀成(2001 年) [25] 20 20 20~ 60 18~ 59 KH+CT CT 30 ①
沈卫珍(2017 年) [27] 10 10 41. 33 ±5. 96 42. 03 ±6. 21 KH+CT CT 90 ①②

 

邹华忠等(2000 年) [28] 72 72 36. 6 ±12. 2 38. 1 ±10. 8 KH+CT CT 60 ①
张玲等(2011 年) [29] 80 80 32 31 KH+CT CT 30 ①
颜胜(2012 年) [30] 77 77 45. 2 46. 2 KH+CT CT 28 ①②
李树廷等(1999 年) [31] 61 60 32. 2 ±13. 3 33. 3 ±11. 9 KH+CT CT 28 ①
王军(2003 年) [32] 50 46 20~ 73 21~ 69 KH+CT CT 28 ①
田秀领(2019 年) [33] 32 30 46. 13 ±3. 55 46. 53 ±3. 42 KH+CT CT 15 ①②
马晓华等(2018 年) [34] 90 90 44. 12 ±6. 43 43. 46 ±6. 38 KH+CT CT 14 ①②③
江山等(2008 年) [35] 33 31 35. 8 ±10. 3 34. 2 ±10. 3 KH+CT CT 28 ①②
李琪波(2003 年) [36] 120 122 32 31 KH+CT CT 30 ①
吴剑波(2006 年) [37] 32 31 16~ 52 18~ 59 KH+CT CT 21 ①②
韦娟(2020 年) [38] 35 35 44. 0 ±15. 40 44. 0 ±15. 36 KH+CT CT 14 ①②③
杨洪(2015 年) [39] 19 18 35. 52 ±6. 12 34. 59 ±5. 88 KH+CT CT 14 ②③
陈世雄等(2016 年) [40] 62 62 39. 1 ±11. 9 40. 7 ±12. 3 KH+CT CT 15 ①②③
李永忠(2000 年) [41] 26 23 33. 4 ±8. 3 30. 7 ±10. 8 KH+CT CT 30 ②
倪雪莉等(2002 年) [11] 27 23 30. 5 34. 5 QKL+CT CT 15 ①②
袁良胜(2011 年) [42] 40 36 7. 46 ±1. 25 7. 26 ±1. 41 QKL+CT CT — ①
许青云(2011 年) [43] 35 35 27 28 QKL+CT CT 28 ①②
高飞上等(2010 年) [44] 34 30 29. 5 32. 6 QKL+CT CT 14 ①②
夏桂珍等(1994 年) [45] 83 74 31 ±11 34 ±14 QKL+CT CT 30 ①
韩南(2011 年) [46] 20 20 28. 51 ±10. 01 26. 3 ±10. 04 QKL+CT CT 28 ①②
王亚玲等(2008 年) [47] 50 50 43·5 39 QKL+CT CT 40 ①②
卢正秋(2011 年) [48] 36 36 28. 8 31. 3 QKL+CT CT 30 ①
胡凤兰(2006 年) [49] 40 38 31. 5 32. 1 QKL+CT CT 45 ①②

 

张明生等(2022 年) [8] 38 38 40. 15 ±4. 93 38. 29 ±5. 18 SGN+CT CT 28 ①②
闫秀萍(2016 年) [50] 30 30 36 41 SGN+CT CT 28 ②
焦运(2011 年) [51] 40 35 38. 5 38. 5 SGN+CT CT 28 ①②
陈曙红等(2011 年) [52] 49 50 29 28 SGN+CT CT 28 ①②
徐敏(2020 年) [53] 40 40 38. 1 ±16. 6 38. 0 ±15. 5 SGN+CT CT 28 ①②
王小红等(2011 年) [54] 35 30 38. 5 38. 5 SGN+CT CT 28 ①②
彭双福(2021 年) [56] 30 30 45. 4 ±2. 4 45. 6 ±2. 3 SGN+CT CT 28 ①②
来有雪等(2017 年) [57] 30 30 64. 52 ±2. 41 64. 37 ±2. 33 SGN+CT CT — ②③
向正可等(2017 年) [55] 40 40 5. 0 ±0. 7 5. 1 ±0. 4 SGN+CT CT 28 ①②
翟东兴(2011 年) [58] 30 30 43. 6 43. 6 SGN+CT CT 20 ②③
台杰等(2007 年) [59] 45 30 — — SGN+CT CT 28 ①②

 

王云等(2010 年) [60] 80 80 — — SGN+CT CT 28 ①
肖志鸿等(2009 年) [61] 40 40 31. 68 32. 46 SGN+CT CT 28 ①②③
邵学景(2006 年) [10] 56 42 36. 5 34. 9 YHL+CT CT 20 ②
贾学平(2010 年) [62] 68 32 18~ 63 19~ 64 YHL+CT CT 28 ①②

 

江山等(2008 年) [63] 33 31 35. 8 ±10. 3 34. 2 ±10. 4 YHL+CT CT 28 ①②
黄文琪等(2005 年) [64] 29 31 31. 3 29. 8 YHL+CT CT 28 ①
赵淑慧(2003 年) [65] 34 26 35. 8 ±10. 3 34. 2 ±10. 6 YHL+CT CT 21 ①
方绳新等(2001 年) [19] 40 30 18~ 55 18~ 55 YHL+CT CT 20 ①②

 

侯山平等(2005 年) [66] 116 116 36. 5 37 YZH+CT CT 30 ①②
 

胡彦兴等(2001 年) [67] 64 25 — — YZH+CT CT 75 ①
吴李秀等(2004 年) [68] 19 19 18. 5 29. 3 YZH+CT CT 14 ①②
鲁朝晖等(1997 年) [69] 60 60 28 28 YZH+CT CT 30 ①
李晓飞(2016 年) [70] 42 42 38. 6 38. 6 YZH+CT CT 14 ①
李树良等(2012 年) [71] 79 57 25. 2 25. 2 YZH+CT CT 10 ①
屠德敬等(2005 年) [72] 56 53 38. 56 ±10. 37 39. 56 ±9. 77 YZH+CT CT 20 ①②

 

张双喜(1999 年) [74] 40 40 31 29 YZH+CT CT 20 ①
叶梅(2007 年) [73] 36 30 40. 6 41. 3 YZH+CT CT 30 ②

 

　 　 注:TRQ 为痰热清注射液,KH 为苦黄注射液,QKL 为清开灵注射液,SGN 为舒肝宁注射液,YHL 为岩黄连注射液,YZH 为茵栀黄注射液,图 3—7、表 2—4 同表 1;①临床总有效率;②TBIL;③
DBIL;“—”表示未提及。
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0. 17,95%CI= 0. 11 ~ 0. 26)、KH+CT(OR = 0. 29,95%CI = 0. 22 ~
0. 37)、QKL+CT(OR= 0. 19,95%CI= 0. 11~0. 34)、SGN+CT(OR=
0. 28,95%CI= 0. 17~0. 47)、YHL+CT(OR= 0. 24,95%CI = 0. 12 ~
0. 46)、YZH+CT(OR= 0. 34,95%CI = 0. 21 ~ 0. 55)与 CT 比较,差

异均有统计学意义(P<0. 05),见表 2。 SUCRA 值排序为痰热清

注射液 ( 88. 3%) > 清开灵注射液 ( 77. 3%) > 岩黄连注射液

(60. 3%)>舒肝宁注射液(52. 4%) >苦黄注射液(42. 1%) >茵栀

黄注射液(29. 6%)>CT(0. 0%),见图 5。
表 2　 总有效率的网状 Meta 分析[OR(95%CI)]

CT TRQ+CT KH+CT QKL+CT SGN+CT YHL+CT YZH+CT
CT 1
TRQ+CT 0. 17(0. 11~ 0. 26) ∗ 1
KH+CT 0. 29(0. 22~ 0. 37) ∗ 1. 70(1. 03~ 2. 81) 1
QKL+CT 0. 19(0. 11~ 0. 34) ∗ 1. 14(0. 56~ 2. 30) 0. 67(0. 36~ 1. 25) 1
SGN+CT 0. 28(0. 17~ 0. 47) ∗ 1. 68(0. 87~ 3. 23) 0. 98(0. 56~ 1. 74) 1. 47(0. 69~ 3. 14) 1
YHL+CT 0. 24(0. 12~ 0. 46) ∗ 1. 40(0. 63~ 3. 11) 0. 82(0. 40~ 1. 70) 1. 23(0. 51~ 2. 97) 0. 84(0. 36~ 1. 94) 1
YZH+CT 0. 34(0. 21~ 0. 55) ∗ 2. 01(1. 05~ 3. 85) 1. 18(0. 68~ 2. 07) 1. 77(0. 84~ 3. 74) 1. 20(0. 60~ 2. 42) 1. 43(0. 62~ 3. 30) 1
　 　 注:“ ∗”表示 P<0. 05。

A. KH+CT;B. QKL+CT;C. SGN+CT;D. CT;E. TRQ+CT;
F. YHL+CT;G. YZH+CT。

图 5　 临床总有效率累积概率排序图

2. 5　 总胆红素

2. 5. 1 　 证 据 网 络: 45 项 研

究[8,10-12,14-17,19-20,23-24,26-27,30,33-35,37-41,43-44,46-47,49-59,61-63,66,68,72-73] 报 告

　 　 　 　

了总胆红素,涉及 6 种中药注射剂,包含 3
 

998 例患者。 共 7 个

节点,无闭环形成。 证据网络图见图 3。 由图 3 可见,KH+CT
与 CT 节点间连线最粗,表示苦黄注射液+CT 的文献数量最多

(13 个 RCT),样本量最大(1
 

333 例)。
2. 5. 2　 发表偏倚:总胆红素的发表偏倚分析结果显示,对称度

不佳,可能存在发表偏倚或小样本效应,见图 4。
2. 5. 3　 网状 Meta 分析与 SUCRA 概率排序:总胆红素的网状

Meta 分析共产生 21 个两两比较,见表 3。 TRQ+CT(SMD= 1. 62,
95%CI = 0. 42 ~ 2. 81)、 KH + CT ( SMD = 1. 65, 95% CI = 0. 83 ~
2. 46)、QKL+CT(SMD = 2. 05,95%CI = 0. 84 ~ 3. 26)、SGN+CT
(SMD= 1. 32,95% CI = 0. 47 ~ 2. 16)、 YZH + CT ( SMD = 1. 77,
95%CI= 0. 28 ~ 3. 26) 与 CT 比较,差异均有统计学意义(P<
0. 05)。 SUCRA 值排序为清开灵注射液(78. 3%) >茵栀黄注射

液(64. 5%)>苦黄注射液(61. 0%)>痰热清注射液(59. 1%)>舒肝

宁注射液(44. 2%)>岩黄连注射液(41. 8%)>CT(1. 2%),见图 6。
2. 6　 直接胆红素

2. 6. 1　 证据网络:9 项研究[20,23,26,34,38-40,58,61] 报告了直接胆红

素,涉及 3 种中药注射剂,包含 1
 

011 例患者。 共 4 个节点,无
　 　 　 　表 3　 总胆红素的网状 Meta 分析[SMD(95%CI)]

CT TRQ+CT KH+CT QKL+CT SGN+CT YHL+CT YZH+CT
CT 0
TRQ+CT 1. 62 (0. 42~ 2. 81) ∗ 0
KH+CT 1. 65 (0. 83~ 2. 46) ∗ 0. 03 (-1. 42~ 1. 47) 0
QKL+CT 2. 05 (0. 84~ 3. 26) ∗ 0. 43 (-1. 27~ 2. 13) 0. 40 (-1. 05~ 1. 86) 0
SGN+CT 1. 32 (0. 47~ 2. 16) ∗ -0. 30 (-1. 76~ 1. 16) -0. 33 (-1. 50~ 0. 85) -0. 73 (-2. 21~ 0. 74) 0
YHL+CT 1. 18 (-0. 29~ 2. 64) -0. 44 (-2. 33~ 1. 44) -0. 47 (-2. 14~ 1. 20) -0. 87 (-2. 77~ 1. 02) -0. 14 (-1. 83~ 1. 54) 0
YZH+CT 1. 77 (0. 28~ 3. 26) ∗ 0. 16 (-1. 75~ 2. 06) 0. 13 (-1. 57~ 1. 83) -0. 28 (-2. 19~ 1. 64) 0. 45 (-1. 26~ 2. 17) 0. 60(-1. 49~ 2. 68) 0

　 　 注:“ ∗”表示 P<0. 05。

闭环形成。 证据网络图见图 3。 由图 3 可见,KH+CT 与 CT 节

点间连线最粗,表示苦黄注射液+ CT 的文献数量最多( 6 个

RCT),样本量最多(771 例)。
2. 6. 2　 发表偏倚:直接胆红素的发表偏倚分析结果显示,在
X = 0 的垂直线两侧的文献分布不太对称,提示可能存在一定

的发表偏倚和小样本效应,见图 4。
2. 6. 3　 网状 Meta 分析与 SUCRA 概率排序:直接胆红素的网

状 Meta 分析共有 6 个两两比较结果。 仅 KH+CT(SMD= 1. 70,
95%CI = 0. 76 ~ 2. 63)、SGN +CT(SMD = 3. 05,95%CI = 1. 40 ~

4. 71) 与 CT 比较,差异有统计学意义 (P < 0. 05),见表 4。
SUCRA 值排 序 为 舒 肝 宁 注 射 液 ( 95. 3%) > 苦 黄 注 射 液

(61. 5%) >痰热清注射液(35. 0%) >CT(8. 2%),见图 7。
表 4　 直接胆红素的网状 Meta 分析[SMD(95%CI)]

CT TRQ+CT KH+CT SGN+CT
CT 0
TRQ+CT 0. 80(-1. 46~ 3. 07) 0
KH+CT 1. 70(0. 76~ 2. 63) ∗ 0. 89(-1. 56~ 3. 34) 0
SGN+CT 3. 05(1. 40~ 4. 71) ∗ 2. 25(-0. 56~ 5. 06) 1. 36(-0. 55~ 3. 26) 0

　 　 注:“ ∗”表示 P<0. 05。
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A. KH+CT;B. QKL+CT;C. SGN+CT;D. CT;E. TRQ+CT;
F. YHL+CT;G. YZH+CT。

图 6　 总胆红素累积概率排序图

A. KH+CT;B. SGN+CT;C. CT;D. TRQ+CT。
图 7　 直接胆红素累积概率排序图

3　 讨论
中医认为,黄疸型肝炎多因湿邪阻滞中焦或感受湿热疫

毒,导致脾胃运化失司,肝胆气机受阻,而出现胆汁外溢,浸淫

肌肤,从而形成黄疸[75-77] 。 因此,抓住湿、热、瘀等病因病机,
立足于肝脾二脏的调理,从整体出发辨证用药,体现了中医药

对黄疸型肝炎治疗的优势与特色。 本研究纳入的 6 种中药注

射剂(痰热清注射液、清开灵注射液、苦黄注射液、舒肝宁注射

液、岩黄连注射液、茵栀黄注射液)均具有良好的清热解毒、利
湿退黄、保肝利胆的功效,恰中病机,对于黄疸型肝炎具有良好

的治疗效果[12,31,44,57,63,70] 。 本研究采用网状 Meta 分析,从临床

总有效率、总胆红素、直接胆红素 3 个结局指标,比较 6 种中药

注射剂治疗黄疸型肝炎的临床疗效差异,并对其进行排序对

比,以期为临床选择黄疸型肝炎最佳治疗方案提供循证医学

证据。
3. 1　 研究结果分析

在改善临床总有效率方面, 痰热清注射液效果最好

(SUCRA = 88. 3%)。 尽管痰热清注射液的药品说明书中并未

指出用于黄疸型肝炎的治疗,而主要用于风温肺热病痰热阻肺

证、上呼吸道感染等疾病,但考虑到黄疸型肺炎也多由湿热引

起,且黄疸前期上呼吸道炎症就是典型临床症状之一,属于对

症治疗;痰热清注射液本身具有的清热燥湿、利胆退黄的功效

也是其被广泛用于黄疸型肝炎的主要原因[14,16,20] 。 本研究

中,痰热清注射液治疗黄疸型肝炎的优势尤为显著,可能与其

通过促进 T 细胞、 B 细胞增殖,从而增加患者免疫功能有

关[78] 。 另外,组方中的熊去氧胆酸,不仅有肝细胞保护作用,
还可以松弛胆总管和奥狄括约肌、促进胆汁分泌和溶解胆酸;
还可对抗疏水性胆汁酸的毒性,增强胆汁酸输出泵等多种转运

蛋白的表达和功能活性,以达到退黄的目的,保证其良好的临

床疗效[16,21,79] 。
降低直接胆红素方面,舒肝宁注射液疗效显著( SUCRA =

95. 3%)。 舒肝宁注射液中黄芩苷、板蓝根、灵芝、茵陈、栀子

5 种有效成分的组合具有抑制炎症反应、保护肝细胞、促进胆

汁排泌、促使黄疸消退等作用[80] 。 其中,栀子和茵陈被认为是

中医药治疗黄疸的要药[81] 。 研究结果显示,茵陈可以有效促

进胆红素与葡萄糖醛酯结合,从而促进大鼠的胆汁分泌;栀子

通过促进肝脏细胞营养及血液循环,达到降低胆红素、氨基转

移酶水平的目的[82-83] 。 以上体现了舒肝宁注射液在保肝、退
黄、降酶方面的疗效突出。 同时有研究发现,舒肝宁注射液可

有效改善急性黄疸型肝炎患者的临床症状,降低血清直接胆红

素等生化指标水平,促进患者恢复[84] 。
降低总胆红素方面,清开灵注射液效果最佳( SUCRA =

78. 3%)。 清开灵注射液由安宫牛黄丸改良而来,主要成分为

金银花、猪去氧胆酸、黄芩、胆酸、栀子等,诸药合用,具有清利

湿热、解毒退黄的作用。 目前,清开灵注射液已作为治疗黄疸

型肝炎的常规用药被广泛用于临床[42-44] 。 药理学研究结果表

明,黄芩中的黄芩苷可以通过激活大鼠肝脏法尼酯 X 受体,促
进大鼠胆汁酸向外排放,从而起到保肝护肝和降低总胆红素水

平的作用[85] 。 有临床研究结果显示,清开灵注射液联合 CT 在

降低总胆红素水平、改善肝功能等方面均具有显著疗效,优于

单用 CT[46] 。
3. 2　 本研究的局限性

本研究存在以下局限性:(1)个别研究对随机分配方法和

盲法的描述不清楚,可能存在选择和实施偏倚;(2)各研究间

的异质性、随机分配方法、样本量等因素有可能影响结果的准

确度[86] 。
3. 3　 对未来研究的建议

(1)中药注射剂遵循辨证论治的中医药理论指导,在应用

时需将辨病与辨证相结合,故开展此类研究时应制定疾病和证

型的诊断标准,并加以说明。 (2)多开展大样本、多中心的临

床 RCT,且遵循 SPIRIT 指南及 PICO 原则,严格执行盲法和分

配隐藏原则等,以减少风险偏倚;(3)提高纳入文献的质量和

数量,控制好基线差异,避免造成异质性过大而影响结果的推

广性和稳定性。
综上所述,在 CT 的基础上联合应用中药注射剂可显著提

高黄疸型肝炎的临床疗效。 在改善临床总有效率方面,痰热清

注射液联合 CT 的效果最佳;在降低总胆红素水平方面,清开

灵注射液联合 CT 具有一定优势;舒肝宁注射液侧重于降低直

接胆红素水平。 以上结果均具有一定的参考价值,也可为黄疸
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型肝炎的临床治疗提供新思路。 但未来仍需开展更多高质量

的临床研究进一步验证,为黄疸型肝炎的临床合理用药提供更

高级别的循证医学证据。
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