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摘 要 目的：为清开灵制剂更好地应用于临床提供参考。方法：以“Qingkailing”“清开灵”“临床应用”等为关键词，在PubMed、

中国知网、万方数据库等中组合检索 2011年 1月－2016年 8月发表的清开灵制剂临床应用相关研究文献，进行归纳、整理和综

述。结果：共检索到相关文献298篇，其中有效文献32篇。清开灵制剂临床除单用或联用于治疗儿科疾病、呼吸系统疾病外，还在

心脑血管与中枢神经系统疾病、酒精与安眠药中毒以及其他一些疾病治疗中有着广泛而重要的应用。结论：尽管目前对清开灵制

剂的临床应用研究较多，但其在临床的实际应用范围尚较窄，仍有进一步拓展的空间。

关键词 清开灵制剂；临床应用；进展

清开灵制剂是由《温病条辨》所载古方“安宫牛黄

丸”经演变研制而成的复方制剂，主要由胆酸、珍珠母、

猪去氧胆酸、栀子、水牛角、板蓝根、黄芩苷、金银花等 8

味药组成，具有清热解毒、镇静安神的功效，用于外感风
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热时毒、火毒内盛所致高热不退、烦躁不安、咽喉肿痛、

舌质红绛、苔黄、脉数者；上呼吸道感染、病毒性感冒、急

性化脓性扁桃体炎、急性咽炎、急性气管炎、高热等病症

属上述证候者[1-2]。2015年版《中国药典》（一部）收载了

清开灵的口服液、片剂、胶囊、软胶囊、泡腾片、颗粒、注

射液等共7种剂型；并且国内还有清开灵的滴丸、分散片

等剂型上市；另外尚有口崩片、眼用凝胶剂等新剂型的

研究报道[3-4]。近年来，对该制剂的临床应用研究的报道

较多。笔者以“Qingkailing”“清开灵”“临床应用”等为关

键词，在PubMed、中国知网、万方数据库等中组合检索

2011年1月－2016年8月发表的清开灵制剂临床应用相

关研究文献（共检索到相关文献 298篇，其中有效文献

32篇），进行归纳、整理和综述，旨在为今后临床上更好

地应用清开灵制剂提供参考。

1 在儿科疾病中的应用
1.1 小儿支气管肺炎的治疗

赵瑜等[5]将82例支气管肺炎患儿随机分为两组，观

察组 42例患儿给予注射用阿奇霉素（10 mg/kg，静脉滴

注，qd）联合清开灵口服液（年龄＜3岁5 mL/次，年龄3～

7岁 10 mL/次，口服，bid）治疗；对照组 40例患儿单纯给

予注射用阿奇霉素治疗（用法用量同观察组）。两组疗

程均为 7 d。结果，观察组患儿总有效率为 97.6％，对照

组为 82.5％，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）；观

察组患儿在退热时间、咳喘消失时间、啰音消失时间和

胸片吸收时间方面均显著优于对照组患儿（P＜0.05）。

1.2 小儿疱疹性咽峡炎的治疗

刘新[6]将110例疱疹性咽峡炎患儿随机分为治疗组

（60例）和对照组（50例），治疗组患儿采用小儿热速清颗

粒（1岁以下 0.25 g/次，1～3岁 1 g/次，3岁以上 2～2.5

g/次，口服，tid）配合清开灵注射液（1岁以下 1 mL/次，

1～5岁2 mL/次，5岁以上3～4 mL/次，肌内注射，bid）治

疗；对照组患儿采用注射用炎琥宁（3～5 mg/kg，静脉滴

注，qd）治疗。两组疗程均为 3 d。结果，治疗组患儿有

效率为93.3％，对照组患儿有效率为74.0％，两组比较差

异有统计学意义（P＜0.05）。

1.3 小儿急性呼吸衰竭的治疗

巢建新等[7]将150例急性呼吸衰竭患儿随机分为治

疗组和对照组（各 75例），对照组患儿采用机械通气治

疗；治疗组患儿在此基础上每15 min静脉注射一次清开

灵注射液，每次 0.03～0.05 mg/kg。两组疗程均为 3～4

d。结果，治疗组患儿通气后缺氧症状改善率为 100％，

显著优于对照组患儿的86.67％（P＜0.05）。

1.4 新生儿高胆红素血症的治疗

刘华茵[8]将 80例新生儿高胆红素血症患儿随机分

为治疗组和对照组（各 40例），对照组患儿采用常规治

疗；治疗组患儿在常规治疗的同时配合清开灵注射液保

留灌肠治疗（剂量2 mL，加水至5 mL，1～2次/d）。两组

均连续治疗 5 d。结果，治疗 3、5 d后，治疗组患儿血清

总胆红素含量均显著低于对照组患儿，两组比较差异均

有统计学意义（P＜0.05）。

1.5 小儿高热惊厥的治疗

白海波[9]将 76例高热惊厥患儿随机分成对照组和

观察组（各 38例），对照组患儿给予包括保持呼吸道通

畅、快速给氧、控制惊厥、抗感染以及降温处理等常规急

诊治疗；观察组患儿在常规急诊治疗的基础上加用清开

灵注射液，6个月～1岁 10 mL/次，1～4岁 15 mL/次，静

脉滴注，qd。结果，观察组患儿总有效率为92.1％，对照

组患儿为 78.9％，两组比较差异有统计学意义（P＜

0.05）。

2 在呼吸系统疾病中的应用
2.1 癌症并发肺部感染的治疗

陈秀芳等[10]将 71例癌症并发肺部感染患者依据不

同治疗方法分为对照组（46例）和观察组（25例），两组患

者均给予常规抗菌药物治疗，观察组患者在常规抗菌药

物治疗的基础上加用注射用清开灵雾化吸入（将400 mg

清开灵冻干粉末用 20 mL 0.9％氯化钠注射液溶解稀释

后，使用医用药物雾化器进行雾化处理后吸入，bid）。结

果，治疗 30 d后，两组患者咳嗽、咳痰指标均有改善，但

观察组改善更为显著（P＜0.05）；观察组患者有效率为

96.00％，显著高于对照组患者的86.96％（P＜0.05）。

2.2 病毒性感冒的治疗

董国彪[11]将 73例病毒性感冒与发烧患者根据治疗

方式的不同分为对照组（36例）和观察组（37例），对照组

患者使用退烧药、止咳药等常规西药治疗；观察组患者

使用清开灵分散片（2～4片/次，口服，tid）与连花清瘟胶

囊（4粒/次，口服，tid）治疗。结果，治疗后对照组患者总

有效率为 77.78％，观察组患者为 97.3％，两组比较差异

有统计学意义（P＜0.05）；且在临床症状缓解所需时间、

治疗有效性评分方面观察组患者也均显著优于对照组

患者（P＜0.05）。魏东风等[12]将60例高龄感冒综合征患

者随机分为试验组和对照组（各30例），两组患者均给予

保持水、电解质平衡等一般治疗，在此基础上，试验组患

者口服清开灵软胶囊，0.8 g/次，tid；对照组患者口服盐

酸吗啉胍片，0.2 g/次，tid。两组疗程均为 3 d。结果，试

验组患者症状积分下降及总有效率均显著优于对照组

患者（P＜0.05）。

2.3 慢性阻塞性肺疾病的治疗

黎宝红等[13]将 92例慢性阻塞性肺疾病患者根据治

疗方案的不同分为对照组和治疗组（各46例），所有患者

均给予吸氧、抗感染、止咳化痰和平喘等基础治疗，与此

同时，对照组患者给予噻托溴铵粉吸入剂 18 μg/次，吸

入，qd；治疗组患者在对照组治疗基础上加用清开灵注

射液40 mL/次，静脉滴注，qd。两组均治疗2周。结果，

治疗后，对照组与治疗组患者总有效率分别为 82.61％

和 95.65％，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）；治

疗组患者动脉血 pH值、氧分压[pa（O2）]、二氧化碳分压
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[pa（CO2）]等血气指标改善均显著优于对照组患者（P＜

0.05）；治疗组患者第1秒用力呼气容积（FEV1）、用力肺

活量（FVC）和FEV1占FVC的百分比（FEV1/FVC）增高

均较对照组患者更显著（P＜0.05）；治疗组患者白细胞

介素 8（IL-8）、基质金属蛋白酶 9（MMP-9）、肿瘤坏死因

子α（TNF-α）水平降低均较对照组患者更显著（P＜

0.05）。

2.4 扁桃体炎的治疗

叶亮英[14]将 86例扁桃体炎患者按照就诊先后顺序

分为治疗组和对照组（各43例），对照组患者给予注射用

头孢他啶3 g/d，静脉滴注；治疗组患者口服清开灵胶囊，

0.8 g/次，bid。两组均连续治疗 7 d。结果，治疗后治疗

组患者的总有效率为 88.37％，显著优于对照组患者的

79.07％（P＜0.05）。

2.5 流行性腮腺炎的治疗

刘丹[15]将 60例流行性腮腺炎患者随机分为观察组

和对照组（各 30例），对照组患者予利巴韦林注射液 15

mL/kg，肌内注射或静脉滴注，分 2次给药；观察组患者

予清开灵颗粒口服，≤6岁者每次半袋，＞6岁者每次 1

袋，tid。两组疗程均为 3～7 d。结果，观察组患者总有

效率为 80.0％，显著高于对照组患者的 66.7％（P＜

0.05）；观察组患者平均退热时间、腮肿消退时间均显著

短于对照组患者（P＜0.05）。

2.6 急性上呼吸道感染的治疗

余晖[16]将160例急性上呼吸道感染患者随机分为对

照组（78例）和观察组（82例），对照组患者给予头孢菌素

类或喹诺酮类抗菌药物，静脉滴注，同时给予退热、止咳

药物和维生素C等常规治疗；观察组患者给予清开灵注

射液加溶剂至 250 mL，静脉滴注，qd，同时给予退热、止

咳药物和维生素C等常规治疗。两组疗程均为3～7 d。

结果，对照组患者有效率为 74.36％，观察组患者为

90.24％，观察组显著高于对照组（P＜0.05）。

3 在心脑血管及中枢神经系统疾病中的应用
3.1 急性病毒性心肌炎的治疗

毕晓静[17]将 60例急性病毒性心肌炎患者随机分为

对照组与治疗组（各30例），对照组患者给予西药左卡尼

汀注射液进行常规治疗（2～3 g/次，静脉滴注，qd）；治疗

组患者在对照组治疗基础上联合清开灵注射液治疗（60

mL/次，静脉滴注，qd）。两组疗程均为15 d。结果，治疗

组患者总有效率为 93.33％，显著高于对照组患者的

70.00％，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗组

患者心肌肌钙蛋白 I（cTnI）、血清肌酸磷酸激酶同工酶

（CK-MB）、天冬氨酸转氨酶（AST）、乳酸脱氢酶（LDH）

以及C-反应蛋白（CRP）等指标的改善程度均显著优于

对照组患者（P＜0.05）。

3.2 急性重症颅脑外伤的治疗

刘斌等[18]将113例急性重症颅脑外伤患者按用药方

案不同分为对照组（56例）和观察组（57例），两组均给予

吸氧、脱水、降颅内压等常规对症处理及静脉注射盐酸

纳洛酮注射液（0.02 mg/kg，bid）治疗；观察组患者在此

基础上加用清开灵注射液（40 mL/次，静脉滴注，qd）。

两组疗程均为 14 d。结果，观察组患者预后良好率为

82.46％，显著高于对照组患者的66.07％，而神经功能缺

损评分（NIHSS）显著低于对照组患者，两组比较差异均

有统计学意义（P＜0.05）。

3.3 精神分裂症的治疗

叶志远[19]将 80例具自杀行为的精神分裂症患者按

照用药方案的不同分为联合组（46例）和对照组（34例），

对照组患者给予盐酸氯丙嗪注射液25～50 mg/次，静脉

滴注，qd，并口服盐酸齐拉西酮胶囊 20 mg/次，bid；联合

组患者在对照组治疗基础上加用清开灵注射液 20～40

mL/次，静脉滴注，qd。两组疗程均为 2周。结果，治疗

后两组患者的卡尔加里精神分裂症抑郁量表（CDSS）、

阳性与阴性症状量表（PANSS）、精神分裂症患者生活质

量量表（SQLS）评分较治疗前均显著降低，且联合组上

述评分下降均较对照组更加显著，差异均有统计学意义

（P＜0.05）；随访 1年，联合组患者再次自杀发生率显著

低于对照组患者（P＜0.05）；联合组患者不良反应发生

率（11％）显著低于对照组患者（32％）（P＜0.05）。

4 在酒精及安眠药中毒中的应用
4.1 急性安眠药中毒的治疗

李国华[20]将 90例急性安眠药中毒患者随机分为对

照组与观察组（各45例），所有患者均给予输液、利尿、维

持电解质平衡、吸氧等安眠药中毒常规治疗，对照组在

常规治疗基础上给予盐酸纳美芬注射液0.5 μg/kg，静脉

滴注；观察组患者在对照组治疗基础上给予清开灵注射

液1～2 mg/kg，静脉滴注，qd。结果，观察组患者总有效

率为 95.56％，显著高于对照组患者的 82.22％（P＜

0.05）；观察组患者意识清醒时间及住院时间均显著短于

对照组患者（P＜0.05）。

4.2 急性酒精中毒的治疗

马晓今等[21]将 56例急性酒精中毒患者随机分为对

照组和治疗组（各28例），在常规治疗的基础上，对照组

患者静脉注射盐酸纳洛酮注射液，兴奋期 0.4 mg，共济

失调期 0.4～0.8 mg，昏迷期 0.8～1.2 mg，用药后 1～2 h

仍未清醒者再以0.4～0.8 mg静脉滴注，必要时重复用药

至意识清醒、肢体功能恢复正常；治疗组患者在对照组

治疗的基础上加用清开灵注射液30～40 mL/次，静脉滴

注，qd。结果，治疗组患者意识清醒时间及肢体运动功

能恢复正常时间均显著短于对照组患者，两组比较差异

均有统计学意义（P＜0.05）。

5 在其他方面的应用
5.1 成人手足口病的治疗

林静等[22]将 28例成人普通型手足口病患者随机分

为西药组（9例）、中药组（10例）和结合组（9例），西药组

患者采用利巴韦林气雾剂或利巴韦林注射液治疗；中药
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组患者口服清开灵颗粒，6 g/次，tid，并联用康复新液外

用；结合组患者服用清开灵颗粒（用法用量同中药组），

再联用康复新液外用加利巴韦林气雾剂或利巴韦林注

射液治疗。3组疗程均为 3～7 d。结果，中药组患者在

退热时间，疱疹、手足皮疹消退时间，血乳酸降低值上均

显著优于西药组患者（P＜0.05）；此外，结合组患者在退

热时间、血白细胞（WBC）计数降低、肝酶降低方面与中

药组比较，差异均无统计学意义（P＞0.05），但在皮疹、

疱疹消退时间及血中性粒细胞计数降低、急性时相反应

减轻、血乳酸降低方面均显著优于中药组（P＜0.05）。

5.2 急性虹膜睫状体炎的治疗

熊春雷[23]将112例急性虹膜睫状体炎患者随机分成

对照组和观察组（各56例），对照组患者应用糖皮质激素

治疗；观察组患者应用清开灵注射液 40 mL/次，静脉滴

注，qd。结果，对照组患者有效率为 96.43％，观察组患

者有效率为 94.64％，两组比较差异无统计学意义（P＞

0.05）；1年后随访，对照组患者复发率为19.64％，观察组

患者复发率为7.14％，两组比较差异有统计学意义（P＜

0.05）。

5.3 肠道病毒感染的治疗

包雪芬[24]将 60例肠道病毒感染患者随机分为利巴

韦林组与清开灵组（各30例），两组患者均给予纠正酸中

毒、补充体液、口服蒙脱石散等常规治疗，在此基础上，

利巴韦林组患者给予注射用利巴韦林联合注射用氨苄

青霉素静脉滴注；清开灵组患者给予清开灵注射液 10

mL/次，静脉滴注。结果，利巴韦林组患者的总有效率为

76.67％，显著低于清开灵组患者的 93.33％（P＜0.05）；

利巴韦林组患者发热、皮疹、水样蛋花样便的消失时间

均显著长于清开灵组患者（P＜0.05）；此外，利巴韦林组

患者的不良反应发生率显著高于清开灵组患者（P＜

0.05）。

5.4 成人麻疹的治疗

王德耿等[25]将 60例成年麻疹患者随机分为对照组

与观察组（各30例），两组患者均给予补液、补充电解质

及对症治疗等常规治疗，对照组患者在常规治疗基础上

加用利巴韦林注射液10～15 mg/kg，静脉滴注，qd；观察

组患者在对照组治疗基础上加用清开灵滴丸口服或舌

下含服，3.5～7.0 g/次，2～3次/d。结果，观察组患者治

疗后体温恢复、卡他症状消失、皮疹出齐、治疗痊愈的比

例与时间均显著优于对照组患者（P＜0.05）。

5.5 菌斑性龈炎的治疗

王焕文[26]将105例菌斑性龈炎患者随机分为治疗组

（53例）和对照组（52例），治疗组患者口服清开灵胶囊，

0.25 g/次，tid，疗程为 14 d，同时采用超声波洁治术去除

牙结石、牙菌斑；对照组仅用超声波洁治术。结果，治疗

组患者总有效率、菌斑数、口臭改善率、牙龈指数和龈沟

出血指数等疗效指标均显著优于对照组患者（P＜

0.01）。

5.6 干燥综合征的治疗

郝桂锋等[27]将 54例干燥综合征患者随机分为治疗

组与对照组（各27例），治疗组患者口服清开灵颗粒，10

g/次，tid；对照组患者口服白芍总苷胶囊，0.6 g/次，tid。

两组疗程均为12周。结果，治疗组患者症候积分、抑郁

自评量表评分、焦虑自评量表评分和 WBC、类风湿因

子、红细胞沉降率（ESR）、C反应蛋白（CRP）以及免疫球

蛋白G（IgG）水平等与对照组患者比较，差异均无统计

学意义（P＞0.05）；但治疗组患者有效率为 88.9％，显著

高于对照组的70.4％（P＜0.05）。

5.7 脓毒血症的治疗

张华东等[28]将128例脓毒血症患者随机分为观察组

与对照组（各 64例），对照组患者在给予常规治疗的同

时，静脉注射乌司他丁注射液，20万 U/次，bid；观察组

在对照组治疗基础上加用清开灵注射液 30 mL/次，静

脉滴注，qd。结果，治疗 7 d后，两组患者急性生理与慢

性健康（APACHEⅡ）评分均显著降低，且观察组显著低

于对照组（P＜0.05）；两组患者体温均显著降低，收缩

压、pa（O2）和pa（CO2）均显著升高，且观察组体温、pa（O2）

和 pa（CO2）改善显著优于对照组（P＜0.05）；两组患者

IL-1、IL-6、IL-8和TNF-α水平均显著降低，IL-10水平均

显著升高，且观察组改善显著优于对照组（P＜0.05）。

5.8 亚急性甲状腺炎的治疗

应长江等[29]选取 45例亚急性甲状腺炎患者随机分

成 A 组（23例）和 B 组（22例），A 组口服清开灵颗粒，1

包/次，tid，并联合口服醋酸泼尼松片，30 mg/次，qd；B组

仅口服醋酸泼尼松片（用法用量同A组）。同时，两组均

口服美洛昔康片给予对症治疗，疗程均为14～28 d。结

果，两组患者治疗后ESR、CRP、纤维蛋白原（FIB）、血清

游离三碘甲腺原氨酸（FT3）、血清游离甲状腺素（FT4）

水平与治疗前相比均逐渐下降（P＜0.05），且A组治疗1

周后的各指标水平下降更显著（P＜0.05）；经 6个月随

访，B组有3例患者复发，而A组未见复发。

5.9 急性乳腺炎的治疗

李雪真等[30]运用乳管镜介入下清开灵注射液行乳

管内灌洗治疗早期哺乳期急性乳腺炎25例。结果，经导

管冲洗治疗后，有 18例肿块立即消失（治愈），有 5例治

疗后疼痛明显缓解，包块变软，逐渐缩小并消失（显效），

总有效率为92％。

5.10 胆囊炎的治疗

龚华忠[31]选取 60例胆囊炎患者随机分为对照组和

试验组（各 30例），对照组患者给予注射用亮菌甲素 5

mg/d，静脉滴注，bid；试验组患者在对照组治疗基础上

给予清开灵注射液30 mL/次，静脉滴注，qd。结果，试验

组患者有效率（96.67％）显著高于对照组（76.67％）（P＜

0.05）；此外，试验组患者的体温、白细胞计数、血清胆红

素和血清转氨酶恢复正常时间均显著优于对照组患者

（P＜0.05）。
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5.11 恶性肿瘤TACE围手术期不良反应的预防

李普升等[32]将104例恶性肿瘤患者随机分为治疗组

（54例）和对照组（50例），两组患者均采用动脉化疗栓塞

术（TACE）治疗，治疗组患者在围手术期给予清开灵注

射液40 mL/次，静脉滴注，qd；对照组患者在围手术期给

予常规治疗。两组疗程均为8 d。结果，TACE术后治疗

组发热 5例（9.3％）、疼痛 32例（59.3％），而对照组发热

16例（32.0％）、疼痛 41例（82.0％），两组比较差异均有

统计学意义（P＜0.05）。

6 结语
清开灵制剂药理作用广泛，具有消炎、退热、抗病毒

以及人体免疫调节等多种作用，在临床上除了用于治疗

细菌、病毒等常见感染性疾病外，在心脑血管与中枢神

经系统疾病、酒精与安眠药中毒及其他一些疾病治疗中

的重要价值日益凸显。尽管目前对清开灵制剂的临床

应用研究较多，但其在临床的实际应用范围尚较窄。而

今后随着对清开灵制剂基础药理作用及机制与临床新

用途研究的不断深入，其在临床疾病治疗中必将发挥更

大的作用。
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