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清开灵制剂治疗感 冒发热的临床文献分析及评价 

宋 婧 ，谢俊大，赵奎君(首都医科大学附属北京友谊医院中药剂科，北京 100050) 
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摘 要 目的：了解和评价清开灵制剂在感冒发热治疗中的临床应用情况，指导临床用药。方法：以清开灵、感冒发热为检 索词， 

检索 1996--2011年万方数据库，对清开灵制剂的剂型、患者年龄、用法用量、疗效和不良反应等进行统计分析。结果：共检索到 7 

篇文献．病例总计479例。清开灵制剂的不同剂型治疗感冒发热均有较好的疗效；但证型、剂型、剂量及 患者年龄等对其疗效均有 

影响。结论：清开灵制剂可用于治疗外感风热、入里化热之上呼吸道感染引起的发热等症。应根据临床证型合理选用适当的剂 

型、剂量，同时注意儿童用药的特殊性及注射剂的用药安全。 
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ABSTRACT OBJECTIVE：To probe into and evaluate the clinical use of Qingkailing formulations for treatment of 

cold and fever SO as to guide clinical drug use．METHODS：The pertinent literature concerning patients’age，dosage 

form，administration and dosage，efficacy and adverse reaction of Qingkailing formulations during 1996—201 1 period in 

WANFANG database was retrieved with the key words‘Qingkailing’and‘cold and fever’．RESULTS：7 papers 

reporting 479 cases were collected．All Qingkailing formulations at different dosage forms showed robust efficacy for 

cold and fever；however，the efficacy was influenced by such factors as types of symptoms，dosage form ，dosage and 

patients’age．CONCLUSION：Qingkailing formulations are effective for affection of exogenous wind—heat and fever 

resulting from upper respiratory tract infection due to inner heat transform ed from wind—heat．The selection of dosage 

and dosage form s should be based on clinical symptoms，meanwhile great attention should be paid to the specificness in 

pediatric drug use and safe use of injections． 
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感冒是一种常见的急性上呼吸道感染性疾病，常伴有发 

热症状。中医认为，感 冒发热多为外感风热或外感风寒入里 

化热或疫疠毒邪所致，宜用清热解剂。清开灵制剂的主要成 

分为胆酸、珍珠母、猪去氧胆酸、栀子、水牛角、板蓝根、黄芩 

苷、金银花，具有清热解毒、镇静安神的功效。现代研究表明 

其具有解热、镇静、抗病毒、抗菌等药理作用。清开灵制剂的 

剂型主要包括注射剂、胶囊剂、口服液、滴丸、颗粒、片剂等。 

本文对 l996—20l1年 国内已发表 的应 用清开灵制剂治疗感 冒 

的报道进行了统计分析 ，以便全面认识和评价清开灵在感冒 

发热治疗中的应用，指导临床合理使用。 

药 师。研究 方 向：中 药临 床 药学。E—mail：song~ingl013@ 

163．com 

1 资料与方法 

采用万方数据库跨库检索，以清开灵 、感 冒为检索词，按 

主题检索 ，时间设定为 1996—201 1年，筛选得到关于清开灵制 

剂治疗感冒的原始文献 7篇 引̈，病例总计 479例，对所用 中 

药清开灵的剂型、患者年龄、用法用量、疗效以及不良反应等 

进行统计分析。 

2 结果 

2．1 剂型分布 

7篇文献所采用的药物剂型不尽相同，涉及的剂型及病例 

数见表 1。 

2．2 证型及 给药 途径对疗效的影响 

在杜启鹏 对清开灵注射液佐治小儿外感发热 120例疗 

效观察中，风寒型与风热型的总有效率虽然接近(P>0．01)， 
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表 1 清开 灵制剂的剂型及病例数 

Tab 1 Dosage forms of Qingkaflhlg formulations 

and number of cases 

但风热型61．7％的显效率明显高于风寒型的23％，两组存在 

非常显著性差异，差异有统计学意义(P<0．01)，见表 2。韩 

旭等 对急性上呼吸道感染患者发热程度与清开灵 口服液临 

床疗效的关系进行了研究 ，结果轻度、中度、重度发热患者临 

床疗效分别为 100％、89．3％、90．9％，未见统计学差异，显示 

清开灵口服液对不同程度发热均有较好的临床疗效。李雅琼 

等 用清开灵注射液保留灌肠治疗风热型感冒高热 ，以复方 

氨林巴比妥注射液(安痛定)肌内注射做对照，结果复方氨林 

巴 比妥注射液组治疗后 120 min体温下降 明显 ，但 随后体温 反 

跳，至 240 fin后与治疗前无显著性差异；而用清开灵治疗 

120 min后体温基本恢复正常，且无反跳现象。 

表2 不同证型感冒疗效对比[例(％)] 

Tab 2 Curative effi cacy to different types of 

syndromes[cases(％)] 

2．3 剂型对疗效的影响 

李臻等 j对清开灵滴丸与胶囊剂治疗感冒的疗效进行了 

对比研究，结果表明，滴丸与胶囊剂的痊愈率无统计学意义 

(P>0．05)；显效率差异有统计学意义(P<0．O1)。清开灵滴 

丸随疗程延长显效病例逐渐增加，第 2 d达高峰，第 3 d增速 

放缓，之后随疗程延长显效病例增加不明显 ，故建议疗程定为 

3 d。胶囊剂随疗程延长，显效病例呈缓慢递增趋势，故胶囊剂 

疗程可相对延长一些，见表 3、4。 

表3 滴丸与胶囊剂的有效病例退热变化 

Tab 3 Pyretolysis in the patients showing response to 

dripping pills or capsules 

表4 滴丸与胶囊剂疗效比较(％) 

Tab 4 Efficacy of dripping pills vs．capsules(％) 

2．4 剂量对 疗效 的影响 

许英等 观察研究发现，清开灵注射液 40 mL组的疗效 

优 于 3O mL组 ，见表 5。 

表 5 清开灵注射 液两组剂量 比较 

Tab 5 Dosage ofqhxgkamngInjectionintwo groups 

2．5 不 良反应 

未检索到有关清开灵口服制剂的不良反应报道。而关于 

清开灵注射剂的不良反应报道较多，其中死亡 2例 J，不排除 

与西药联用所致 ；过敏反应 4例 “]，急性小肠出血 l例 ]， 

急性咽喉阻塞 l例 。 

3 讨论 

3．1 儿童用药 

儿童为“稚阴稚阳”之体，形气未充，肌肤柔弱，卫外功能 

较差 ，又不知自调寒暖，感受风寒之邪，最易化热化火，故儿童 

感冒常伴有高热，急则治标，及时应用清热解毒制剂以达到退 

热的作用。清开灵制剂具有清热解毒的功效 ，具有退热、抗病 

毒、抑菌的作用，对儿童感冒高热疗效好，作用快，值得临床推 

广应用。但目前清开灵口服剂型与注射剂的说明书中均未明 

确儿童的用法与用量，给儿童用药带来一定的隐患，建议有关 

企业和部门完善清开灵制剂的药品说明书，补充儿童用药内 

容(特别是用法用量 )，以保证儿童用药安全；能提高制剂工 

艺 ，开发 出更适宜于儿童服用的剂型。 

3．2 辩证用药 

清开灵制剂是由热病“三宝”之一的安宫牛黄丸化裁而 

来，属凉开剂，具有严格的适应证。对外感风热、人里化热之 

上呼吸道感染引起的发热疗效确切，还适用于高热神昏、中风 

偏瘫、神志不清，或急慢性肝炎、乙肝、肺炎、高烧等病症及脑 

血栓形成、脑出血见上述热象的温邪热毒内陷心包的里热实 

证者。因此，在使用清开灵制剂时要注意辩证。清开灵注射 

液治疗风热型感冒的显效率(61．7％)明显高于风寒型(23％) 

也证实了这一点。 

3．3 剂型的选用 

清开灵注射液与清开灵口服制剂相比，具有疗效好、见效 

快、剂量准确等优点，尤其是在危急重症的抢救和治疗 中，具 

有不可替代的作用。建议体温低于 38℃者用清开灵口服制 

剂或外用给药途径治疗，体温高于 38℃的急、重症用清开灵 

注射剂治疗。另外，清开灵注射液保留灌肠给药简单易行，且 

不经过肝脏直接进入血液循环，可减少药物对肝脏的毒性和 

不良反应，安全可靠，无不 良反应及并发症 。当然，如能将 

其开发成栓剂等适宜剂型，则使清开灵的外用给药途径更为 

科学合理、方便易行。 

3．4 不 良反应 

随着清开灵注射剂在临床的广泛应用，其不良反应报道 

亦逐渐增多，包括皮疹、急性小肠 出血，急性咽喉阻塞、休克 

等，严重者出现死亡 。不良反应的发生一方面与个体体质 

有关，另据报道可能与药物提纯不足，所含杂质和大分子物质 

刺激机体有关 。故在应用清开灵注射剂时应询问过敏史， 

严格按照说明书规定的适应证、用法用量使用 ，尽量不与其他 
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甲状腺手术预防性应 用抗 菌药物分析 
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摘 要 目的：对中山市人民医院甲状腺手术患者预防性应用抗菌药物的合理性进行评价。方法：收集2009年 6月_2010年 9 

月出院的所有甲状腺手术患者病历，剔除不符合要求病历后 ，对466份病历的患者年龄、性别，抗茵药物品种、给药时机及使用情 

况等进行统计分析。结果：中山市人民医院甲状腺手术使用以头孢菌素类为主的抗茵药物预防切 口感染，存在药物选择欠妥、给 

药时机不当、应用时间过长等问题。结论：甲状腺手术应根据实际病情使用抗茵药物，严格按照《抗茵药物临床应用指导原则》规 

范用药，确保经济、有效、安全。 

关键词 甲状腺手术 ；抗菌药物；预防使用 

药品混合配制使用，现配现用，静脉滴注控制滴速不宜过快。 

同时做好不良反应的预防与护理工作，在用药过程及用药后加 

强巡视，出现过敏症状时立即停药 ，及时处理 。建议有关企 

业改进制剂丁艺，提高制剂纯度。 

3．5 文献质量 

由于相关文献报道不够规范，缺乏对照的临床研究，质量 

较低，不能全面有效地评价药物的疗效和安全性，建议在今后 

的研究中，规范研究方法和内容，增加空白对照组。另外还发 

现，一些文献在统计学处理方面存在概念不清，涉及到文献的 

信息采集、数据处理等未做具体的方法学交代；在统计学上如 
一 些年龄段分析(如 ≥5岁 ，≥15岁，≥3O岁)、疗效分析 (治 

愈、显效、好转、无效)等等级顺序分组资料不适合用 检验， 

而应当用 Ridit检验法(参照单位法)E17 3。 
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