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口服中成药治疗流行性感冒临床研究证据的概况性综述
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［摘要］ 采用概况性综述方法及其规范流程，对于口服中成药治疗流行性感冒（流感）的临床研究证据进行系统性梳理分

析，以了解研究概况及存在的问题。从行业内公认的相关药物目录和诊疗方案中筛选流感用口服中成药，通过药品说明书获

取药品基本信息，并检索中英文数据库，纳入相关文献，进行统计分析及可视化处理。共纳入药品 36种，文献 87篇。药品主要

功效为清热解毒，代表性药物主要有金银花、连翘、板蓝根等；12 种药品除流感外还可用于腮腺炎、急性支气管炎等疾病的治

疗；仅 6 种药品对禁忌证及不良反应进行了完整标注。口服中成药治疗流感相关研究文献发表量近年来呈持续增长状态，研

究地域分布于我国 25 个省市；临床研究中以连花清瘟制剂占比最多，研究类型包括随机对照试验、非随机对照试验、回顾性研

究等；13 项研究获得了国家相关课题资助；样本量>200 例的研究仅 9 项；最常见干预措施为中成药 VS 西药；研究疗程跨度 3~

14 d。共提取 7 种结局指标，按出现频次依次排列为①复合有效率②退热效果③症状改善情况④安全性指标⑤病毒学检查⑥
血清炎性因子⑦中医证候积分。流感用口服中成药临床研究与药品目录存在信息不对称；药品说明书普遍不规范；现有临床

研究数量偏少、质量普遍较低，未突出中医优势等问题。未来需对中成药说明书加以优化，加大临床研究投入，进一步规范临

床研究设计，突出中成药疗效特色，为开展口服中成药治疗流感的临床综合评价提供证据支持。
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［［Abstract］］ This study aims to summarize the clinical research evidence on oral Chinese patent medicines

for the treatment of influenza with the method of scoping review，and thus clarify the status quo and problems.

Specifically， the target medicines were selected from related drug catalogues and diagnosis and treatment

protocols，and the basic information of the medicines on the specifications was collected. Articles on these

medicines were retrieved from Chinese and English databases for statistical analysis and visualization. Finally，
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36 medicines and 87 articles were included. The main efficacy of the medicines is clearing heat and removing

toxin，and the main components of the medicines are Lonicerae Japonicae Flos，Forsythiae Fructus，and Isatidis

Radix. A total of 12 medicines can be used for the treatment of mumps and acute bronchitis in addition to

influenza. Only 6 medicines have contraindications and adverse reactions labeled on the specifications. Papers on

oral Chinese patent medicines in the treatment of influenza show an increasing trend，and the authors are from 25

provinces and cities in China. Among them，papers on Lianhuaqingwen preparations take up the largest

proportion. The studies were mostly randomized controlled trials， non-randomized controlled trials， and

retrospective research. A total of 13 studies were supported by national funding，and only 9 studies included

more than 200 cases. The most frequently used method was the comparison of the intervention effect of Chinese

patent medicines with western medicine，and the treatment course was generally 3-14 days. A total of 7 outcome

indicators were used in the studies and the frequency was in the order of ① composite effective rate，

② antipyretic effect，③ symptom improvement，④ safety indicator，⑤ virological examination，⑥ serum

inflammatory factor，and ⑦ traditional Chinese medicine（TCM）syndrome score. The conclusions in the

clinical studies show difference from the information in drug catalogues. The drug specifications are generally not

standard. The available clinical studies have the limitations of small quantity， low in quality， and no

demonstration of TCM advantages. In the future，it is necessary to optimize the specifications of Chinese patent

medicines，enhance clinical research，further standardize the design of clinical research，and highlight the

characteristics of Chinese patent medicines，thereby providing evidence to support the comprehensive clinical

evaluation of oral Chinese patent medicines for influenza.

［［Keywords］］ oral Chinese patent medicines；influenza；clinical research；scoping review

流行性感冒［国际疾病分类（ICD）-10 代码：

J11.8（以下简称流感）］是由流感病毒引起的急性呼

吸道传染病，临床多以发热、畏寒、全身肌肉关节酸

痛、乏力、咳嗽、咽喉痛等为主要表现［1］。由于流感

病毒传播迅速，极易发生变异，人群普遍易感，每年

均有不同规模的流行在全球范围发生。研究显示，

2009 年至 2017 年我国累计报告流感病例 3 540 685

例，死亡 190 例，造成较大疾病负担［2］。同时据世界

卫生组织（WHO）推测，每年流感感染人群约占全球

人口的 5%~10%，因流感死亡的患者数量最高可达

65万［3］。流感为人类健康带来较大威胁，如何安全、

有效地防治流感已成为我国及全球亟待解决的重

要公共卫生健康问题之一［4］。目前我国以抗病毒治

疗作为流感的主要疗法，临床常用药物为神经氨酸

酶抑制剂（如奥司他韦）、血凝素抑制剂（如阿比多

尔）、M2 离子通道阻滞剂（如金刚烷胺）［1］。理想情

况下患者应在流感样症状出现 48 h 内开始用药，这

有利于抗病毒药物作用的发挥，可有效提高流感治

愈率、降低病死率［5］。然而在实际临床中由于流感

初发症状与普通上呼吸道感染较为相似，难以引起

重视，只有少部分患者会在发病后立刻就医［2］，因此

抗病毒治疗并未及时实施。同时，流感病毒因抗原

转变和漂移不断变异、进化使得其对常用抗病毒药

物的耐药性增强，限制了抗病毒疗法在临床上的

使用［6］。

中成药是以中药材为原料，在中医药理论指导

下经由现代工艺加工而成的中药制品，是中医药重

要的组成部分，因其使用方便，且具备一定的临床

疗效，备受各级医疗机构医生与患者青睐，在临床

上应用广泛［7］。中医学将流感归为“时行感冒”范

畴，积累了丰富的诊疗经验，近年来，越来越多的中

成药已投入流感治疗的临床实践。《甲型 H1N1 流感

诊疗方案（2010 年版）》［8］《人感染 H7N9 禽流感诊疗

方案（2017 年第 1 版）》［9］《流行性感冒诊疗方案

（2020 年版）》［1］均将多种中成药作为流感主要用药

收录其中。2021 年发布的《中成药治疗优势病种临

床应用指南》［10］更是直接将成人流感列为我国首批

中成药治疗优势病种，充分说明中成药对于流感治

疗的重要价值。

虽然中成药治疗流感具有较好前景，但由于药

品种类繁多，临床研究种类多样，研究质量良莠不

齐，目前缺乏可体现其临床价值的循证医学证据支

撑［11］。与此同时，部分药品作为同类竞品，组方规

律相同，药物组成相近，主治功效一致，少有鲜明的

自身特色，如何在一众中成药中选择合适品类对

流感进行安全、高效地治疗是现今临床工作者所面
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临的潜在问题［12］。为探求每种中成药各自治疗

特点和独特的临床价值，需对其进行较为全面、系

统地对比分析［13］，但采用系统综述、叙述性综述

scoping review 和传统综述等方法并不适宜［14-15］。

概况性综述作为一种新的文献研究方法，目前在我

国尚未普及，其无需拘泥于纳入文献的研究设计类

型，可用于整合与分析某一特定领域或主题下的研

究材料，从而探索证据覆盖的范围、异同，并发现当

下存在的不足与差距，从而明确可为开展研究、政

策制定等提供指导的关键概念、研究缺口、证据来

源与类型［16］。本研究通过概况性综述对流感用口

服中成药进行全面的筛选，同时对相关研究报道进

行系统检索，进而进行对比分析，研究报告标准参

考 scoping review 的报告规范——PRISMA-ScR 声

明，以期明确口服中成药治疗流感的临床研究现状

及存在的问题，并探索未来研究的方向。

1 研究资料与方法

1.1 药品检索 以“流行性感冒”“流感”“时行感

冒”“感冒”“风温”“风热”“外感”等为检索词分别在

《中华人民共和国卫生部药品标准·中药成方制

剂》、2020 年版《中华人民共和国药典》《中国基本药

物目录 2018 版》《2020 年版国家基本医疗保险、工伤

保险和生育保险药品目录》（以下合并简称为“四大

目录”）中进行检索。通过仔细查阅药品说明书，纳

入上述目录中说明书适应证标注流感的口服中成

药，同时纳入《流行性感冒诊疗方案（2020 年版）》
（以下简称“诊疗方案”）所推荐的全部口服中成药。

纳入药品剂型不限，药用成分一致者归为同一药品

并统一命名，如将“清开灵颗粒”“清开灵口服液”

“清开灵胶囊”等统一为“清开灵制剂”。

完成药品筛选及整理后统一进行数据收集。

数据主要来源为药品说明书，包括药品名称、药物

组成、功效主治、用法用量、疗程、不良反应等。同

时研究者在北京地区一家三级甲等综合医院、一家

三级甲等中医医院门诊系统以及药智网、京东大药

房、阿里健康等网络平台对纳入药品单价进行查询

并记录。所有数据统一录入 Excel表格。

1.2 文献检索

1.2.1 检索策略 计算机检索中文数据库：中国知

网（CNKI）、维普（VIP）、万方（Wanfang Data），中国

生 物 医 学 文 献 服 务 系 统（CBM）。 英 文 数 据 库 ：

PubMed，Embase。 检 索 时 间 均 为 建 库 至 2021 年

9月 13 日。检索采用主题词与自由词相结合的方式

进行，中文数据库检索词包括“流感”“流行性感冒”

“时行感冒”等疾病名称以及“抗病毒口服液”“感冒

清热颗粒”等中成药的商品名及通用名。英文数据

库 检 索 词 包 括 “influenza”“Kangbingdu”

“Qingrejiedu”等。各个数据库的检索细节，详见增

强出版内容。

1.2.2 纳入标准 纳入口服中成药治疗流感的临

床研究，研究类型包括随机对照试验、非随机对照

试验、队列研究、病例对照研究、系统综述、Meta 分

析、网状 Meta 分析等，语种不限，文献来源不限，发

表时间不限。

1.2.3 排除标准 ①试验组联合其他中医疗法进

行干预；②重复发表及无法获得全文的文献。

1.2.4 文献筛选与资料提取 使用 NoteExpress 文

献管理软件（V3.X）进行文献管理，对导入的文献题

录进行查重后，根据预先设定的文献筛选标准筛选

文献、提取资料。所有工作由 2 名研究者独立完成，

必要时请第 3 位研究者协助商讨解决。通过阅读文

献标题和摘要进行文献初筛，排除完全不符合纳入

标准的文献，下载可能符合纳入标准的文献全文，

阅读全文后进一步复筛，确定最终纳入文献并同步

记录排除文献原因及数量。预先设计统一的数据

资料提取表，随机选择 10 篇纳入文献进行数据提取

以完善和修订提取表。资料提取表基于 Excel 表格

建立，主要提取信息包括①文章基本信息。文章标

题，第一作者，发表年份，期刊名称，研究地，课题资

助情况等。②研究基本信息。研究类型，诊断标

准，纳排标准，研究对象基本信息等。③干预措施。

对照组与试验组的样本量，干预措施，疗程等。

④结局指标。疗效指标，不良事件发生情况等。

1.2.5 数据分析与展示 采用统计描述的方法对

数据进行定性总结，运用统计图表与频数、率及构

成比对研究结果进行描述性分析。其中药品的基

本信息、文献发表情况、临床研究类型等数据描述

采用表格，趋势描述采用折线图，数据分布描述采

用柱状图、气泡图等。

2 结果

2.1 纳入药品信息

2.1.1 药品遴选来源 本研究最终纳入口服中成

药品 36 种，在“四大目录”及“诊疗方案”中出现频率

排名前十的药品分别为连花清瘟制剂、清开灵制

剂、疏风解毒胶囊、九味羌活制剂、银黄制剂、银翘

解毒制剂、正柴胡饮制剂、感冒清热制剂、金花清感

制 剂 、清 热 解 毒 制 剂 。 各 中 成 药 来 源 目 录 详

见表 1。
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2.1.2 功效主治 药品说明书对 36 种药品的中医

功效均进行了标注，清热解毒出现频率占所有药品

功效之首，其次为清热解表、疏风清热、清热散风。

除诊疗方案推荐的感冒清热制剂、九味羌活制剂、

清开灵制剂、疏风解毒制剂、银黄制剂在说明书中

未提及“流感”及其相关西医病名外，其余 31 种药品

均明确标注适用于“流感”的治疗；17 种药品采用西

医病名结合中医证候的方式对适应证加以说明。

此外 12 种药品可用于其他疾病的治疗，包括腮腺

炎、急性支气管炎、乙型脑炎、风湿性关节炎、痢疾、

疔疖肿痛等，详见增强出版内容。

2.1.3 药物组成 本研究纳入的所有药品药用成

分以中药或藏药材为主，其中 30 种药品为纯中药制

剂。银翘解毒制剂、精制银翘解毒制剂、扑感片、速

感宁胶囊、维 C 银翘制剂、速克感冒胶囊这 6 种药品

添加了对乙酰氨基酚、乙酰水杨酸及马来酸氯苯那

敏这类具有解热镇痛或抗过敏作用的西药成分。

36 个中成药处方共含有 115 味中药或藏药，共计

283 味次。按用药频次高低排序，前 10 味药物依次

为金银花、连翘、甘草、板蓝根、薄荷、桔梗、荆芥、

苦杏仁、黄芩、柴胡。具体药物组成见增强出版内容。

2.1.4 药物禁忌与不良反应 仅 6 种（16.67%）药品

在说明书中对药品禁忌证及药物不良反应进行了

全面标注；15 种（41.67%）药品仅对禁忌证或不良反

应其中一项了进行标注，其中 8 种（22.22%）仅标注

禁 忌 证 ，7 种（19.44%）仅 标 注 不 良 反 应；15 种

（41.67%）药品对禁忌证及不良反应均标注为尚不明确。

2.1.5 药品价格信息 经过在两家北京地区三甲

医院门诊系统及各网络平台对各药品价格进行查

询后发现，催汤丸、荆防败毒丸及感冒解毒灵相关

制剂在多个途径均未能查询到药品价格信息。除

感冒清热制剂、金花清感颗粒、金莲清热制剂、连花

清瘟制剂、清开灵制剂、疏风解毒胶囊、银黄制剂

外，其余 29 种药品均未能在医院内获得药品价格信

息。同时研究人员发现，不同厂家生产的相同药品

虽然标明成分一致，但价格较为悬殊，且同一品牌

的不同制剂间单价也存在较大差异，难以进行相互

比较，药品价格来源详见表 2。

2.2 纳入文献信息 初步检索中、英文数据库得到

相关文献 2 410 篇，最终纳入中文文献 86 篇，英文

表 1 36种口服中成药药品来源

Table 1 Sources of 36 oral Chinese patent medicines

药品名称

板蓝大青制剂

催汤丸

芙蓉抗流感制剂

复方大青叶制剂

复方银花解毒制剂

感冒解毒灵制剂

感冒康胶囊

感冒清热制剂

感冒炎咳灵制剂

感冒止咳冲剂

金花清感颗粒

金莲清热制剂

荆防败毒丸

精制银翘解毒制剂

九味羌活制剂

抗病毒制剂

抗感解毒制剂

苦甘颗粒

药品来源

1

1

4

1，4

2

4

4

2，3，5

4

4

2，3，5

1，3

4

4

1，2，3，5

1，3

4

1

药品名称

连花清瘟制剂

羚羊感冒制剂

扑感片

清开灵制剂

清热解毒制剂

清热消炎宁制剂

热毒平颗粒

十二味翼首散

石岐外感制剂

疏风解毒胶囊

四季抗病毒制剂

速感宁胶囊

速克感冒制剂

维 C 银翘制剂

五味麝香丸

银黄制剂

银翘解毒制剂

正柴胡饮制剂

药品来源

1，2，3，5

1

4

1，2，3，5

1，2，3

4

4

1

4

1，2，3，5

3

4

4

1，3

1

1，2，3，4

1，2，3，4

1，2，3，4

注：1.2020 年版《中华人民共和国药典》；2.《中国基本药物目录

2018 版》；3.《2020 年版国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药

品目录》；4.《中华人民共和国卫生部药品标准·中药成方制剂》；

5.《流行性感冒诊疗方案（2020年版）》

表 2 药品价格来源

Table 2 Sources of 36 oral Chinese patent medicines' price

药品名称

板蓝大青制剂

催汤丸

芙蓉抗流感制剂

复方大青叶制剂

复方银花解毒制剂

感冒解毒灵制剂

感冒康胶囊

感冒清热制剂

感冒炎咳灵制剂

感冒止咳冲剂

金花清感颗粒

金莲清热制剂

荆防败毒丸

精制银翘解毒制剂

九味羌活制剂

抗病毒制剂

抗感解毒制剂

苦甘颗粒

价格来源

3

-
3

2，3

3

-
2，3

1，2，3

3

3

1，2

1，2，3

-
2，3

2，3

2，3

3

3

药品名称

连花清瘟制剂

羚羊感冒制剂

扑感片

清开灵制剂

清热解毒制剂

清热消炎宁制剂

热毒平颗粒

十二味翼首散

石岐外感制剂

疏风解毒胶囊

四季抗病毒制剂

速感宁胶囊

速克感冒制剂

维 C 银翘制剂

五味麝香丸

银黄制剂

银翘解毒制剂

正柴胡饮制剂

价格来源

1，2，3

2，3

2，3

1，2，3

2，3

2，3

3

2

2

1，2，3

2，3

2，3

3

2，3

2，3

1，2，3

2，3

2，3

注：1.三甲医院内门诊系统；2.电商平台；3.药智网；-.未能获取

价格信息

··225



第 28 卷第 8 期
2022年 4 月

中国实验方剂学杂志
Chinese Journal of Experimental Traditional Medical Formulae

Vol. 28，No. 8

Apr. ，2022

文献 1 篇。包括 83 篇临床研究，其中双臂研究 76

篇，三臂研究 7 篇；2 篇系统综述，2 篇 Meta 分析。

见图 1。

2.2.1 发表时间趋势 所有纳入文献均发表于

2007 年至 2021 年，2007 年至 2017 年文献发表量并

无较大差异，2017 年至今文献发表量较前显著增

加，总体呈快速上升趋势，具体情况见图 2。

2.2.2 发表地区分布 纳入文献显示所有研究主

要研究地点均在中国，其中 86 项研究标注了具体研

究地区及单位。统计后发现，全国已有 25 个省市开

展了关于中成药治疗流感的相关研究，研究发表量

排名前三的地区分别为山东省、北京市、广东省，

三地研究发表数量（22 项）占研究总数的 25.29%，发

表地区分布情况详见图 3。

2.2.3 药品文献占比 36 种中成药仅检索到 10 种

药品有符合纳入标准的相关文献，共计 87 篇，其中

以连花清瘟制剂的相关研究居多，共计 63 篇，所发

表文献中核心期刊文章共 23 篇。各药品文献发表

总量所占比例差异较大，但不同药品间核心期刊文

章数量差异相对较小，详见表 3。

2.2.4 研究类型 纳入的 87 项研究包括随机对照

试验 67 项；非随机对照试验 14 项；回顾性研究 2 项；
系统综述 2项；Meta分析 2项，见表 4。

2.2.5 纳入研究课题资助情况 87 项研究中有

13 项研究（14.94%）受到了拨款资助，包括临床研究

10 项，系统综述 2 项，Meta 分析 1 项，分别围绕连花

清瘟制剂、金花清感制剂、疏风解毒制剂、速感宁胶

囊、金莲清热制剂这 5 种药品开展。其中 4 项为国

家级资助，8 项为省部级资助，1 项为市/区级资助。

各研究具体获资助情况见表 5。

2.2.6 样本量 纳入的 87 项研究中，依照研究类型

分类统计样本量。系统综述与 Meta 分析纳入文献

数量由高到低依次为 19、12、10、5 篇。 67 项随机

对照试验最小样本量 30 例，最大样本量 793 例，

表 3 10种中成药发表的文献构成占比

Table 3 Percentage of publications published on 10 oral Chinese

patent medicines

药品名称

连花清瘟制剂

疏风解毒制剂

四季抗病毒制剂

清开灵制剂

金花清感制剂

金莲清热制剂

复方银花解毒制剂

抗病毒制剂

速感宁制剂

银翘解毒制剂

文献数量/篇（%）
63（72.41）
9（10.34）
4（4.60）
3（3.45）
2（2.30）
2（2.30）
1（1.15）
1（1.15）
1（1.15）
1（1.15）

核心期刊数量/篇（%）
9（39.13）
2（8.70）
4（17.39）
1（4.35）
2（8.70）
1（4.35）
1（4.35）
1（4.35）
1（4.35）
1（4.35）

图 3 研究地区分布

Fig. 3 Research areas distribution

图 1 文献筛选流程

Fig. 1 Article screening process

图 2 年度发表趋势

Fig. 2 Literature publication trend graph
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平 均 130 例；13 项 非 随 机 对 照 试 验 最 小 样 本 量

40 例，最大样本量 300 例，平均 102 例；3 项回顾性研

究最小样本量 50 例，最大样本量 132 例，平均 93 例。

42.92% 的临床研究样本量介于 15~100 例，而样本

量多于 200例的大样本临床研究仅占 10.12%。

2.2.7 干预措施 83 项临床研究的干预措施共计

11 种，其中最常用（50.60%）的干预措施为中成药

VS 西药，最常用于对照的西药为奥司他韦，其次为

利巴韦林，见表 6。

2.2.8 疗程 研究结果显示，71 项临床研究对研究

疗程进行了报告，其中 9 项未报告具体时长。报告

了具体疗程的 62 项研究中疗程最短者 3 d，最长者

10 d，其中 35 项研究限定疗程为 5 d，21 项限定为

7 d，6 项限定为 3 d，其余 3 项研究疗程分别限定为

4、6、10 d。

2.2.9 结局指标 纳入研究所选用的结局指标按

频次正序排列依次为①复合有效率；②退热效果；
③症状改善情况；④安全性指标；⑤病毒学检查；
⑥血清炎性因子；⑦中医证候积分。结局指标分布

情况见图 4。

表 5 课题资助来源

Table 5 Sources of project funding 项

药品名称

连花清瘟制剂

金花清感制剂

疏风解毒制剂

速感宁胶囊

金莲清热制剂

国家级

1

2

1

-
-

省部级

5

-
1

1

1

市区级

1

-
-
-
-

表 6 干预措施

Table 6 Intervention measures of research

干预措施类型

中成药 VS 西药

中成药+西药 VS 西药

中成药 VS 常规

中成药 VS中成药模拟剂 VS中成药+中成药模拟剂

中成药 VS 西药 VS 西药

中成药 VS 西药 VS 中成药+西药

中成药 VS 西药模拟剂

中成药+西药 VS 常规

中成药+常规 VS 常规

中成药+西药模拟剂 VS 西药+中成药模拟剂

中成药 VS 常规 VS 西药

频数/次

42

28

2

2

2

2

1

1

1

1

1

频率/%

50.60

33.73

2.41

2.41

2.41

2.41

1.20

1.20

1.20

1.20

1.20

表 4 研究类型

Table 4 Types of researches

研究类型

随机对照试验

非随机对照试验

回顾性研究

系统综述

Meta分析

药品名称（文献数量/篇）
复方银花解毒制剂（1）、抗病毒制剂（1）、金花清感制剂（2）、金莲清热制剂（1）、清开灵制剂（3）、四季抗病毒

制剂（4）、疏风解毒制剂（7）、连花清瘟制剂（48）
银翘解毒制剂（1）、金莲清热制剂（1）、疏风解毒制剂（2）、连花清瘟制剂（10）
速感宁制剂（1）、连花清瘟制剂（1）
连花清瘟制剂（2）
连花清瘟制剂（2）

图 4 结局指标分布

Fig. 4 Evidence distribution of outcome indicators
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3 讨论

近年来伴随着科技的发展，越来越多的单方或

复方被开发为中成药投入市场并用于流感的治疗。

本研究分析了口服中成药治疗流感的相关药品信

息及临床研究证据现状 ，发现目前仍存在一定

问题。

目前可用于流感治疗的中成药品种繁多，然而

在研究人员进行调查的两家三甲医院内仅有 7 种药

品可供使用，甚至最新版“诊疗方案”推荐的九味羌

活制剂、银翘解毒制剂、正柴胡饮制剂均处于药房

无法供应状态。这种现象导致患者及临床医生可

选药物范围大大缩小，对于中成药的认知逐渐固

化。药品的采购受多重因素影响，由于目前缺少同

类药品或不同厂家同种药品间疗效比较的有效证

据，部分中成药作为同类竞品，组方规律相同，药物

组成相近，主治功效一致，少有鲜明的自身特色，药

品质量好坏难以判断，药品价格则成为了重要的参

考依据。优质药品可能因定价过高逐渐失去市场，

而过低的药品利润也会导致研发经费不足，难以进

行后续临床研究，形成恶性循环。因此，开展中成

药同类竞品间的对比研究具有一定必要性。同时，

相关部门也需适当放宽对于中成药价格的限制，对

药品的研发与推广予以扶持，让更多优质中成药投

入市场，服务于群众［17-19］。药品目录的更新也应着

重参考临床专家意见，让目录与临床实际更加贴

合，起到充分指导药品院内采购及临床规范化使用

的效果［20-21］。

中成药作为中医经典理论与科技创新手段

相结合的产物，不仅仅服务于中医，更是被许多西

医青睐［22］。由于缺少对中医知识的系统学习，大部

分西医医生需要以药品说明书为依据开具中成药

处方。功效主治作为临床医生合理用药的主要依

据，是说明书中最需要准确体现的重要信息，但中

成药作用靶点广泛，涉及多个领域疾病的治疗，加

之部分中成药研发年代久远，并未开展过相关临床

试验便已投入市场，对于药品特征及疗效的特异性

认识不清，从而导致中成药说明书中混杂使用中西

医术语，无法准确描述适应病证［23］。同时，绝大多

数药品说明虽然写明用法用量，但该用量仅针对于

成人，对于儿童的用药剂量模糊不清，同时对疗程

的标注过于笼统，这既影响临床医生处方的开具，

也影响患者服药依从性及安全性［24-25］。中成药虽来

源于天然草本，但不代表完全无毒无害［26］。36 种药

品中有 22 种缺乏对禁忌人群如孕妇、肝肾功能不全

等患者的用药说明，22 种显示不良反应尚不明确。

说明书标注的禁忌人群模糊，毒害作用不明，易导

致用药不良事件的发生，对患者健康造成进一步的

损害［27］。如果药品说明书无法依据临床实际对药

品信息进行准确描述，那么就无法承担指导临床使

用之重担，从而造成药品滥用，势必会影响药品价

值的体现［28］。因此在制定中成药说明书的过程中，

应将药品主治病证细化，突出药品自身特色功效，

同时通过临床试验规定标准化疗程并确定特殊人

群用药注意事项，补充中成药不良反应相关数据，

以充分发挥中成药临床作用，提升临床竞争力［29］。

高质量的临床研究是获得中成药临床价值的

直接证据，高质量的系统综述则是临床指南制定的

基础［30］。通过对 36 种药品进行全面文献检索后发

现，我国大部分地区都已开展相关研究，文献发表

数量在近 4 年显著增加，但研究方向大多为药品制

作工艺、成分检验、作用机制等，临床研究仅 373 篇，

约 占 文 献 总 数 的 15.48%。 纳 入 药 品 中 有 13 种

（36.11%）甚至未能检索到与流感相关的临床研究

报道。研究者在对文献进行筛选时发现，大量临床

研究以中成药为对照用药，与本研究纳入标准不

符，故归为无关文献；部分研究对于上呼吸道感染、

病毒性感冒、流感三者的概念混杂不分，造成诊断

及纳排标准不定，研究对象病种不一，故对此类文

献予以剔除。经过两轮筛选后，最终仅纳入 10 种药

品的临床研究报道 87 篇。多数研究样本量偏小，67

项随机对照试验仅 29 项对随机方法加以描述说明，

且普遍未实施盲法，结局指标选择不一，评价标准

各不相同，可产生多种偏倚［31］。儿童、妊娠期妇女、

老年人及慢性呼吸系统疾病患者均属于流感高危

人群，一旦感染，更易发展为重症［1］。但通过对现有

研究的研究对象进行分析后发现，绝大多数临床研

究将妊娠期妇女及合并其他呼吸系统疾病患者予

以排除，同时也未发现针对老年患者的相关研究。

中成药治疗流感高危人群的临床疗效证据尚存在

一定空白，有必要在未来进行深入的专门研究。

不同药品间研究数量差异显著，纳入文献中有

72.41% 以连花清瘟制剂为主题，但研究质量普遍不

高，核心期刊文献占比较小。连花清瘟制剂作为治

疗呼吸系统传染性疾病的代表性中成药，已被多项

药效学研究证明具有广谱抗病毒 ，抑菌抗炎等

功效［32-33］。与此同时，已有充分证据表明连花清瘟

制剂用于新型冠状病毒肺炎［34］、流感［35］、肺部感

染［36］等多种呼吸系统传染性疾病的治疗效果显著。
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研究热点的集中使连花清瘟制剂较其他药品而言

有效性及安全性证据更加充分，也导致部分研究仅

为热点而来，试验设计缺乏合理性，结果缺乏真实

性，部分文献甚至存在重复发表或抄袭嫌疑，对证

据质量评价造成较大负面影响［37］。

现有研究对于中医特色及优势突出也并不明

显。在研究纳排标准的设计上，仅 7 项研究规定了

入组患者中医证候类型，药物对具体证候的治疗效

果并不清晰；同时，大部分研究将证候限定为“热证

类”，忽略了临床上证属“风寒”“寒湿”的患者人

群［38］。在结局指标的选择上，现有研究更倾向于观

察退热效果、症状改善情况、复合有效率等，对于中

医证候改善情况少有提及，中医特色指标严重缺

乏。目前，中成药治疗流感缺乏多中心、大样本、双

盲随机对照研究以提升循证依据的可靠性，临床研

究设计与结果报道均需要进一步规范统一［39］。此

外，在纳入对象的选择方面，由于目前中西医病名

尚难以准确对应，中医诊断标准存在一定分歧，应

将西医之“病”与中医之“证”有机结合，注重针对中

医证候予以纳排，干预用药的选择上也应对证选

取，同时在试验过程中关注中医相关证候的改善情

况，突出中医辨证论治特色及优势所在［40］。

4 不足与展望

本研究选用概况性综述方法首次对《流行性感

冒诊疗方案（2020 年版）》《中华人民共和国卫生部

药品标准·中药成方制剂》及 2020 年版《中华人民共

和国药典》《中国基本药物目录 2018 版》《2020 年版

国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目

录》四大权威药品目录所推荐及收录的 36 种口服中

成药临床研究证据现状进行系统梳理，以图表、文

字相结合的方式将研究结果予以展示，并为后续临

床研究提出一定建议。本研究仅对“四大目录”及

“诊疗方案”收录的部分具有代表性的口服中成药

进行归纳分析，在检索文献过程中未对临床试验注

册平台或其他途径进行检索，同时限定了纳入研究

的干预与对照措施，纳入文献数量偏少，且由于研

究类型多样未进行文献质量评价，研究结果可能存

在一定偏倚，尚无法完整反映口服中成药治疗流感的

临床真实水平。未来将进一步扩大研究范围，并通过

问卷形式进一步收集临床专家意见，力求完善研究

结果。
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