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中医药在抗击新型冠状病毒感染（简称新冠病毒

感染，曾称新冠病毒肺炎）方面发挥着重要作用，确诊

病症使用率超 90%［1］，特别是《新型冠状病毒感染的肺

炎诊疗方案（试行第 7版）》中推荐的“三药三方”，显示

出良好的临床治疗效果［2］。本研究中选取 2020年 1月
1日至 2021年12月31日中医药治疗新冠病毒感染的临
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摘要：目的 为开展中医药治疗新型冠状病毒感染（简称新冠病毒感染）的临床研究提供参考。方法 检索中国知网（CNKI）、万方数

据库（WanFang）、维普数据库（VIP）、中国生物医学文献服务系统（SinoMed）、万方医学网，检索时限为 2020年 1月 1日至 2021年 12月

31日，纳入中医药治疗新冠病毒感染的临床研究类文献，统计纳入文献的基本信息、用药方案和结局指标等，随机及非随机对照研究

分别采用 Jadad量表和纽卡斯尔 -渥太华量表（NOS）进行方法学质量评价。采用 CiteSpace 5. 8. R3软件分析作者、发文机构之间合作

关系，并以可视化图谱形式展现。结果 共纳入文献 142 篇，其中随机对照研究 33 篇。纳入文献 Jadad 量表评分为（2. 06 ± 1. 09）分，

NOS评分为（4. 79 ± 0. 99）分，发文机构主要集中在湖北省，且多为医院。各文献作者及其单位之间合作较少。共涉及中药方剂 182个，

其中清肺排毒汤使用频次最高。结局指标中主要症状（发热、咳嗽、乏力）改善率、临床总有效率、淋巴细胞总数变化率等受关注较多。

目前，中医药治疗新冠病毒感染的临床研究存在样本量小、未实施盲法、分配隐藏、随机化不合理等问题。结论 中药方剂治疗新冠病

毒感染重视分期论治，疗效较好，但缺乏高质量临床研究，建议进一步规范中医药临床循证研究的设计和实施。
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AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the development of clinical research of traditional Chinese medicine（TCM） in the
treatment of corona virus disease 2019（COVID - 19）.Methods The clinical researches of TCM in the treatment of COVID - 19
in the CNKI，WanFang，VIP，SinoMed and WanFang Med Online from January 1，2020 to December 31，2021 were searched. Basic
information，medication regimens and outcome indicators were extracted from the included studies. The Jadad Scale and the
Newcastle - Ottawa Scale （NOS） were used in the randomized controlled trials （RCTs） and non - RCTs for the quality
evaluation of methodology，respectively. The author cooperation and the cooperation of institutions publishing study were analyzed
and visualized by the CiteSpace 5. 8. R3 software. Results A total of 142 studies were included，including 33 RCTs. The Jadad
Scale score of the included studies was （2. 06 ± 1. 09） points，and the NOS score was （4. 79 ± 0. 99） points. The institutions
publishing study were mainly in Hubei province and mostly hospitals. There was less cooperation of authors in various studies，as
well as their research institutions. There were a total of 182 TCM formulas involved，of which Qingfei Paidu Decoction was used
the most frequently. Among the outcome indicators，the improvement rate of main symptoms （fever，cough，fatigue），total clinical
effective rate，change rate of lymphocyte count received much attention. At present，the clinical researches of TCM in the treatment
of COVID - 19 had problems such as small sample size，not implementing blind method，unreasonable allocation concealment and
randomization. Conclusion TCM in the treatment of COVID - 19 emphasizes the treatment by stages，and the efficacy was good，
but lack of high - quality research. It is suggested that we should further standardize the design and implementation of evidence -
based clinical research on TCM.
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床研究，利用文献计量学方法并结合可视化软件

CiteSpace，分析其整体研究情况及临床效果，为中医药

治疗新冠病毒感染的药物选择提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 检索策略

研究类型包括中药或中成药治疗新冠病毒感染的

临床研究，语种限中文。检索词包括“疾病”和“干预措

施”2个方面的关键词，#1“新冠肺炎”OR“新型冠状病

毒肺炎”OR“COVID - 19”；#2“中医”OR“中药”OR
“汤”OR“散”OR“方剂”OR“合剂”OR“中西医结

合”OR“颗粒”OR“胶囊”OR“口服液”OR“注射液”

OR“抗病毒治疗”OR“西医常规治疗”等，检索式为#1
AND #2，根据不同数据库适当调整。计算机检索中国知

网（CNKI）、万方数据库（WanFang）、维普数据库（VIP）、

中国生物医学文献服务系统（SinoMed）、万方医学网。

检索时限为2020年1月1日至2021年12月31日。

1. 2 文献纳入与排除标准

纳入标准：研究对象须经临床确诊为新冠病毒感

染；研究内容与新冠病毒感染治疗相关；研究类型为临

床研究；研究干预措施为口服或注射中药制剂。

排除标准：结局指标数据不全、无法提取或不能获

得全文；中医证候调查研究；主症为非新冠病毒感染。

1. 3 文献数据提取

采用 Excel 2021软件和NoteExpress文献管理软件

对纳入文献的相关数据进行筛选与提取。提取数据包

含出版信息（作者、发文机构、研究类型、收稿日期等）；

基本信息（研究对象的性别及年龄、文章被引频次、用

药方案、治疗时间）；结局指标，包括①主要症状改善

率、②其他症状改善率、③普通型转重型发生率、④核

酸转阴率、⑤中医证候积分改善率、⑥临床总有效率、

⑦CT影像学变化、⑧淋巴细胞总数变化率、⑨C反应蛋

白变化、⑩白细胞总数变化率、􀃊􀁉􀁓不良反应发生率。

1. 4 文献分析方法

采用文献计量学方法，对纳入文献的收稿日期、临

床研究类型、患者的年龄和性别、用药方案、治疗时间、

结局指标等方面进行统计和分析，分别以平均数、频次、

百分比表示或行描述性分析。采用CiteSpace 5. 8. R3软
件分析纳入文献的作者及发文机构，生成可视化知识

图谱，以直观显示各研究节点间的关系［3］。对纳入研究

行方法学质量评估，随机对照研究使用 Jadad 量表评

分，4～7分为高质量文献；非随机对照研究使用纽卡斯

尔 -渥太华量表（NOS）评分，7～9分为高质量文献。

2 结果

2. 1 文献检索及筛选

初步检索获得相关文献 13 261篇，按流程筛选后

最终纳入142篇文献，文献筛选流程与结果见图1。

2. 2 纳入研究基本特征

纳入文献按是否随机化分为随机对照研究（33篇）

和非随机对照研究（109篇）。共涉及患者 13 433例，其

中男 7 026例，女 6 407例，男女比例约 1. 1∶1，平均年龄

（51. 10 ± 9. 87）岁。

2. 3 发文机构及作者合作网络

纳入文献的作者来自 70个单位，发文机构主要集

中在湖北省，且多为医院。从合作网络来看，各发文机

构之间存在一定的合作关系，其中主要以湖北中医药

大学和湖北省中医院为中心开展合作。见图2。
作者合作网络见图 3。图中共有 94个节点，252条

连接线，图谱密度为 0. 057 7，表明作者合作关系整体

并不紧密；但有多个小规模学术团队，团队内部合作

较紧密，其中最大的合作网络是以左新河、冯毅为中

心的团队，团队内成员均隶属于湖北省的医院及

高校。

2. 4 文献质量评价

33篇随机对照研究 Jadad量表平均分为（2. 06 ±
1. 09）分，文献质量低的原因为未描述具体的随机方法，

未实施盲法及分配隐藏，未提及失访或退出情况。仅

1篇高质量文献［4］（采用随机数字表法，分配隐藏详细，

双盲，提及失访 /退出，Jadad量表评分为6分）。

109 篇非随机对照研究 NOS 平均分为（4. 79 ±
0. 99）分，仅 5篇高质量文献［5 - 9］（均为 7分，详见表 1。
表中Ⅰ为暴露组代表性，Ⅱ为非暴露组的选择，Ⅲ为暴

露组的确定，Ⅳ为研究开始前未设定结局指标，Ⅴ为暴

露组和非暴露组的可比性，Ⅵ为结果的评估，Ⅶ为充足

的随访时间，Ⅷ为随访的充分性）。导致文献质量低的

原因为研究类型的局限，可能影响组间可比性，未提及

充足的随访时间、随访的充分性。

被引频次 ≥ 10次的文献有 19篇，其中大部分集中

在10～20次之间，被引频次最高为221次。
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数据库检索获得文献（n = 13 261）：CNKI（n = 2 850）、WanFang（n = 3 264）、
VIP（n = 4 644）、SinoMed（n = 1 753）、万方医学网（n = 1 110）

剔重后获得文献
（n = 6 646）

阅读题目与摘要获得
文献（n = 153）

阅读全文最终纳入文献
（n = 142）

排除（n = 6 493）：
非中医药临床研究（n = 6 441）
未确诊新冠病毒感染人群（n = 52）

排除结局指标不全（n = 11）

图1 文献筛选流程

Fig. 1 Flow chart of study screening
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表1 纳入高质量非随机对照研究偏倚风险评估结果

Tab. 1 Results of bias risk assessment for included high - quality

non - RCTs

第一作者

程德忠［5］

卢云［6］

秦泠曦［7］

孙易娜［8］

张军［9］

研究人群选择评分

Ⅰ
1
1
1
1
1

Ⅱ
1
1
1
1
1

Ⅲ
1
1
1
1
1

Ⅳ
1
1
1
1
1

组间可比性评分

Ⅴ
2
2
2
2
2

结果评价评分

Ⅵ
1
1
1
1
1

Ⅶ
0
0
0
0
0

Ⅷ
0
0
0
0
0

NOS
评分

7
7
7
7
7

2. 5 用药分析

纳入研究共涉及中药方剂 182个，其中中药复方

140个，中成药 36种，中药注射剂 6种。统计使用频次排

名前 10（6～59次）的中药复方及其应用阶段（见表2）。恢
复期与患病期的中药用药方案存在差异；中药处方对

新冠病毒感染不同分型存在不同的适应性，各方皆可

用于多个阶段，侧重各有不同。如清肺排毒汤解表宣

肺、排毒平喘，可用于除恢复期外的各疾病进展阶段；

连花清瘟胶囊（颗粒）清热解毒、宣肺泄热，主要用于轻

型 /普通型，也可用于恢复期；血必净注射液化瘀解毒，

主要用于重型 /危重型；参苓白术散偏于利湿，适用于

脾虚湿邪偏盛，主要用于恢复期。

2. 6 结局指标

各结局指标涉及研究数量见图 4，较多的为主要症

状（发热、咳嗽、乏力）改善率、临床总有效率、淋巴细胞

总数变化率，部分文献还研究了凝血参数［凝血酶原时

间（PT）、活化部分凝血活酶时间、纤维蛋白降解产物和

D - 二聚体］、免疫相关指标［白细胞介素 6（IL - 6），

T淋巴细胞CD4 +、CD8 +等］及肝肾功能等。不良反应，多

为消化道不良反应（恶心、呕吐、腹泻），肝肾功能异常，

停药后症状消失，其中 55篇显示暴露组（中医药组）与

非暴露组不良反应发生率相当（P > 0. 05），表明中医药

图2 发文机构合作网络图

Fig. 2 Network of cooperation of institutions publishing study

图3 作者合作网络图

Fig. 3 Network of author cooperation
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安全性良好。

3 讨论

3. 1 纳入文献的基本特征与质量

本研究基于循证医学检索策略，通过文献计量学、

CiteSpace分析软件，对中医药治疗新冠病毒感染临床

研究的各方面信息进行分析。纳入文献收稿日期主要

集中在 2020年 3月，正处于新冠病毒感染高发期间。同

时由于新冠病毒感染病例初期集中于湖北省，故研究

单位主要集中在湖北省，但较独立分散，缺少合作，存

在局限性。

统计发现，除夏文广等［10］的研究被引频次较高

（221次）外，其他同类文献普遍偏低，且引用作者多为

国内作者（国外作者仅引用 1次）。引证文献涉及了工程

科技、哲学与人文科学、社会科学和信息科学等多学

科，反映了中医药治疗新冠病毒感染的优势被国内各

学科广泛认可，有较高的学术影响力，但国外对中医药

治疗新冠病毒感染的临床疗效认可度有待提高。

纳入文献的质量评价结果显示，存在部分研究样

本量小、未实施盲法及分配隐藏、随机化不合理、基线

数据不足等问题。这可能与新冠病毒感染为突发公共

卫生事件［11］有关，结合实际情况，盲法及分配隐藏的实

施确有困难。在随机化方面，部分文献仅标明“随机”，

未明确提及随机分组的具体方法。故盲法与分配隐藏

不明，随机化不合理，可能导致风险偏倚较高。从研究

类型对比来看，非随机对照试验研究类型的局限可能

影响组间可比性，且未进行随访导致质量不高；回顾性

研究占比高于前瞻性研究，可能造成临床数据的部分

缺失及不准确性，导致回忆性偏倚［12］。
3. 2 用药分析

新冠病毒感染属中医“疫病”范畴，病因为感受“疫

戾”之气［13］，其主要病性特点为湿毒，可称之为“湿毒

疫”［14］。本研究中纳入文献共涉及 182个中药方剂，治

疗以清热解毒、清气分热为主，又加之宣肺、燥湿，在极

期（闭症）则开闭醒神之疗法。182个中药方剂包含205味
中药，功效主要为清热、化痰、止咳、平喘、补虚、化湿

等。清热药，清解里热，针对发热症状；化痰、止咳、平喘

药，常用以治疗痰证，及咳嗽咳痰等表证；“邪之所凑、

其气必虚”，补虚药可扶助正气，补益精微，救保温病所

伤之阴；新冠病毒感染以湿邪为主，使用化湿、利水渗

湿药，宣畅气机，给余邪以出路。同时本研究分析结果

也证实中药处方对不同分型存在不同的适应性。如金

花清感颗粒和连花清瘟胶囊（颗粒）均由麻杏石甘汤和

银翘散为基础方加减化裁而来，其中金花清感颗粒疏

风宣肺、清热解毒，适用于温病初起，多用于轻型、普通

型患者；连花清瘟胶囊（颗粒）清瘟解毒、宣肺泄热，以

清热解毒、祛瘀、利湿为治则，亦多用于轻型、普通型患

者；而清肺排毒汤为通用方，全方寒温并用，表里兼调，

有宣肺泄热、健脾祛湿、调畅气机的功效［15］，可直接用

于轻型、普通型、重型患者，而危重型患者须结合实际

情况合理应用。

本研究也发现患病期与恢复期患者的中药用药方

案存在差异。发病期，疫疠之邪夹湿侵犯机体，多见恶

寒发热、咳嗽气喘、头身酸痛等表证。如使用麻杏石甘

汤清肺平喘，藿朴夏岑汤化湿解毒、宣肺透邪，疏风解

毒胶囊疏风清热、解毒利咽，多用于轻型、普通型患者。

重型及危重型患者则可考虑血必净注射液，该方经血

府逐瘀汤化裁而来，化瘀解毒，抗炎、提高免疫力、扩张

血管。在患病期与恢复期，疫毒之邪由外表入侵直犯少

阳，少阳证贯穿整个疾病期，而小柴胡汤是少阳病的经

典方，可全方寒热并用，和解少阳，解表散热、疏肝和

胃。在恢复期如脾肺气虚，则以益气养阴，补脾益肺为

治则，使用参苓白术散健脾益肺。可见，中药处方辨证

论治、分型论治，根据不同的疾病分型及症状，加减化

裁，灵活多变，适应性较好。该结果与李逸雯等［16］的研

究结果（轻型 /普通型与重型 /危重型患者用药方案无

明显差异）不同。本研究与该文献在纳入文献质量、结
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表2 使用频次排名前10的中药复方及其应用阶段分布（次）

Tab. 2 Top 10 TCM formulas with higher use frequency and
the distribution of their use stages（time）

中药复方

清肺排毒汤

连花清瘟胶囊（颗粒）

血必净注射液

麻杏石甘汤

藿朴夏岑汤

小柴胡汤

达源饮

金花清感颗粒

疏风解毒胶囊

参苓白术散

轻型

15
10
1
4
3
1
3
2
3
2

普通型

19
18
4
6
7
4
4
3
4
0

重型

15
8
12
2
3
4
5
2
1
0

危重型

10
4
7
1
0
2
0
2
0
0

恢复期

0
2
0
0
0
1
0
0
0
4

频次

59
42
24
13
13
12
12
9
8
6
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图4 各结局指标涉及研究数量

Fig. 4 Number of studies involved in each outcome indicator
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局指标结论方面大体一致，差异主要在于纳入文献数

量（多 95篇）和检索文献时间跨度（长 9个月）相差较

大，导致用药方案的分析出现差异有关。

3. 3 主要临床指标分析

多项临床研究发现，中药在改善临床症状，缩短住

院时间，降低总死亡率，防止疾病进展等方面发挥重要

作用［17 - 19］。6篇高质量文献中有 4篇［5，7 - 9］采用了CT影
像学变化，4篇［4 - 5，7，9］采用了临床总有效率，3篇［6 - 7，9］

采用了实验室指标（白细胞计数、淋巴细胞总数变化

率）等。有效的生物标志物将有助于筛查、临床治疗和

预防严重并发症［20］。常见的实验室指标有白细胞计数、

淋巴细胞总数、C反应蛋白等，同时部分文献也添加了

凝血参数及免疫相关指标，并发现中药能显著改善上

述两类指标。有研究表明，细胞因子含量增加与新冠病

毒感染患者的肺部炎症和肺损伤程度有关［21］；D - 二

聚体水平和 PT与预后不良有关，与疾病恶化和死亡风

险增加相关，需持续警惕和及时干预［22 - 24］；T淋巴细胞

CD4 +和 CD8 +水平与疾病严重程度相关；特别是 IL - 6
作为新冠病毒感染进展的潜在生物标志物之一，与呼

吸衰竭、不良结局和死亡率相关，并在细胞因子风暴

中起中心作用［25 - 27］；有轻微或严重的细胞因子风暴，

是导致患者死亡的重要原因［2］。不过本研究中发现仅

12篇文献报告了细胞因子水平变化情况，生化指标检

测数据尚显不足。

3. 4 小结

现有文献分析显示，中药方剂治疗新冠病毒感染

重视分期论治，疗效较好，但存在研究团队之间合作不

足，缺乏高质量临床研究，研究结局指标不统一等问

题。建议进一步规范和完善中医药临床研究设计，制订

符合循证标准的研究指南和结局指标，为中医药治疗

急性传染性疾病提供临床决策和循证证据。
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