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［摘要］ 采用概况性综述的方法，系统检索和梳理耳鼻喉科口服中成药的临床证据，分析耳鼻喉科的证据现状，以期为临

床实践和医疗卫生决策提供参考。本研究系统检索 7 个中英文数据库，检索时限均从建库至 2022 年 3 月，纳入口服中成药

防治耳鼻喉科疾病临床研究证据，对证据分布特点进行分析。共纳入核心期刊/《科学引文索引》（SCI）文献 248 篇，包括 238 篇

临床研究（随机对照试验 185 篇，半/非随机对照试验 46 篇，病例系列研究 7 篇）、5 篇系统评价、4 篇指南/专家共识和 1 篇药物经

济学研究。文献涉及口服中成药 26 种，耳鼻喉科疾病 40 种（耳病 5 种，鼻病 22 种，咽喉病 13 种）。临床研究的样本量主要集中

在 100~300 例，试验组干预措施主要为中成药联合西药，结局指标以有效率和临床症状改善情况为主，常见的不良事件包括恶

心、呕吐、皮疹、头痛、胃肠道不适、乏力等。耳鼻喉科口服中成药的临床证据相对缺乏，结局指标选择、临床研究质量及药物经

济学评价均存在不足。未来需要加强对研究质量的重视，开展少而精的临床研究和二次研究，增强药物经济学评价，进一步探

索中成药治疗耳鼻喉科疾病的优势，促进卫生资源更加合理的配置和应用。
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［［Abstract］］ This paper aims to systematically retrieve and summarize the clinical evidence on oral

Chinese patent medicine in otorhinolaryngology by scoping review and analyze the distribution of the evidence，

which is expected to serve as a reference for clinical practice and healthcare decision-making. Seven databases

were searched（from inception to March 2022）for the clinical evidence of oral Chinese patent medicine in the

prevention and treatment of otorhinolaryngologic diseases，and the distribution of the evidence was discussed. A

total of 248 papers from core journals/SCI were included：238 clinical studies（185 randomized controlled trials，

46 semi-/non-randomized controlled trials，7 case series studies），5 systematic reviews，4 guidelines/expert

consensuses， and 1 pharmacoeconomic study. The papers covered 26 oral Chinese patent medicines and
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40 otorhinolaryngological diseases（5 ear diseases，22 nose diseases，and 13 throat diseases）. The majority of

the clinical studies included 100-300 cases. The combination of Chinese patent medicine and western medicine is

the common intervention in the experimental group. The outcomes were mainly“cure rate”and improvement of

clinical symptoms. Common adverse events were nausea， vomiting， rash， headache， gastrointestinal

discomfort，fatigue，etc. In summary，there is a lack of high-quality clinical evidence on oral Chinese patent

medicine in otorhinolaryngology. In addition， the available studies have such problems as seldom use of

recognized outcomes，low quality of clinical studies，and lack of pharmacoeconomic study. In future，efforts

should be made to carry out more rigorous primary and secondary research and enhance the pharmacoeconomic

evaluation， in a bid to explore the advantages of Chinese patent medicine in the treatment of

otorhinolaryngologic diseases and promote the more rational allocation and application of health resources.

［［Keywords］］ otorhinolaryngology；oral Chinese patent medicine；clinical evidence；scoping review

耳鼻喉解剖位置独特，涉及听觉、平衡觉、嗅

觉、发音、吞咽、呼吸等重要器官，是食物、空气、声

音等进入人体的第一要道，易接触到病原体和过敏

原，容易发生感染性和变应性疾病［1-2］。常见疾病包

括耳聋、中耳炎、过敏性鼻炎、鼻窦炎、咽炎、喉炎、

声带息肉、腺样体肥大等。这类疾病给大部分患者

带来严重困扰，影响其日常生活、工作、睡眠等，还

会导致某些患者出现心理障碍甚至危及生命［3］。其

治疗方法包括西药、手术、理疗、中药、针灸等。中

医耳鼻喉科学历史悠久，在发展过程中逐步形成了

专科特色，具有一定的治疗优势［4］。

中成药是以中药材为原料，在中医药理论指导

下，为预防及治疗疾病，按规定的处方和制剂工艺

将其加工制成一定剂型的中药制品，具有便于携带

保存、服用不受场地设备、医护技术条件限制等优

点。2018 年版《国家基本药物目录》和《国家基本医

疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2021 年）》
中均对耳鼻喉科中成药进行归类。然而总体上看，

目前中成药治疗耳鼻喉科疾病的循证证据有所欠

缺，缺乏对该领域临床研究证据的整体把握。因

此，本研究通过对口服中成药防治耳鼻喉病的临床

证据进行全面的检索与梳理，了解中成药在该研究

领域证据分布现状及其局限性，为临床实践和循证

决策提供数据支持，为优先研究领域提供参考。

1 资料与方法

本 研 究 参 考 PRISMA 工 作 组 发 布 的 scoping

review 报 告 规 范 ——PRISMA-ScR 声 明［5］进 行 报

告［6-8］。研究方案详见增强出版附加材料。

1.1 筛选标准

1.1.1 研究对象 耳、鼻、咽喉科疾病患者，性别、

年龄、病程等不限。

1.1.2 干预措施 2018 年版《国家基本药物目录》

和《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品

目录（2021 年）》中归类为耳鼻喉科用药的中成药。

中成药使用方法为口服。单药或联合常规治疗或

其他疗法。

1.1.3 研 究 类 型 干 预 性 研 究［随 机 对 照 试 验

（RCT）、半随机对照试验（qRCT）、非随机对照试

验］、观察性研究（队列研究、病例对照研究、横断面

研究、病例系列研究等）、临床实践指南、专家共识、

系统评价、药物经济学评价。

1.1.4 文献来源 文献发表于核心期刊［中文核心

和（或）科技核心］或《科学引文索引》（SCI）期刊。

1.1.5 排除标准 ①干预措施是同名汤剂；②对照

组使用中成药为目标药物；③无法获取全文的文

献；④重复发表的文献；⑤研究不足 1 页的文献。

1.2 文 献 检 索 策 略 计 算 机 检 索 中 国 知 网

（CNKI）、万方数据知识服务平台（WanFang）、维普

中文科技期刊数据库（VIP）、中国生物医学文献数

据 库（SinoMed）、PubMed、Cochrane 图 书 馆 和

Embase 数据库。检索时间从建库至 2022 年 3 月

8 日，检索语言为中文或英文。检索采用主题词和

自由词相结合的方式。中文数据库检索词包括“耳

聋左慈丸”“通窍耳聋丸”等药品名称。英文数据库

检索词包括“erlongzuoci”“tongqiaoerlong”等药品名

称。具体检索策略见增强出版附加材料。

1.3 文献筛选与数据提取 所有题录导入文献管

理软件 NoteExpress（V3.4）中。由 2 名研究者独立

筛选文献并提取资料。先抽取 10 篇文献进行预提

取，统一标准后再进行正式提取。筛选和提取数据

过程中，如有任何分歧，则通过讨论或第三方协商

解决。采用 Microsoft Excel 2016 建立资料提取表，

提取文献信息，提取内容包括文章 ID（第一作者+发

表时间）、文章题目、杂志名称、作者单位、研究类
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型、疾病分类、疾病名称、样本量（试验/对照）、患者

年龄分类、所涉主要中成药名称、中成药服药方式、

试验组干预措施、对照组干预措施、结局指标、不良

事件、资金资助、利益冲突、伦理情况、注册情况等。

1.4 统计分析 数据分析采用文字与图表相结合

的方式。其中，计数资料采用频次、百分比表示。

结局指标的证据分布描述用气泡图。图表分析内

容包括疾病情况、临床研究样本量情况、干预措施

类型、结局指标证据图。

2 结果

2.1 纳入分析的中成药 2018 年版《国家基本药物

目录》和《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险

药品目录（2021 年）》中归类为耳鼻喉科用药的中成

药共 48 个品种、71 个药物。其中，口服中成药 40 个

品种、63 个药物，见表 1。共检索到 17 761 篇文献，

经筛选后共纳入 248 篇核心期刊/SCI 收录文献，文

献筛选流程及结果见图 1。其中包括耳病 9 篇、鼻病

187 篇、咽喉病 52 篇。耳鼻喉病 48 种中成药中，共

检索到 26 种发表在核心期刊/SCI 期刊中的口服中

成药。耳病涉及中成药 3 个品种，包括耳聋胶囊、耳

聋左慈丸、通窍耳聋丸；鼻病涉及中成药 13 个品种，

包括辛芩颗粒、辛夷鼻炎丸、鼻渊通窍颗粒、通窍鼻

炎颗粒（片、胶囊、软胶囊）、香菊胶囊（片）、鼻渊舒

口服液（胶囊）、鼻窦炎口服液、鼻炎康片、鼻炎片、

鼻咽清毒颗粒、苍耳子鼻炎滴丸（胶囊）、藿胆滴丸

（片）、千柏鼻炎片；咽喉病涉及中成药 10 个品种，包

括甘桔冰梅片、儿童清咽解热口服液、百蕊颗粒、喉

咽清颗粒（口服液）、黄氏响声丸、金嗓开音胶囊

（丸）、金嗓散结胶囊（丸）、六神丸、清咽滴丸、小儿

金翘颗粒。

2.2 研究类型 纳入的 248 篇核心期刊/SCI 文献

中，包含临床实践指南 1 篇，专家共识 3 篇，系统评

价 5 篇，临床原始研究 238 篇，药物经济学评价 1 篇。

原始研究中，RCT 185 篇，其中明确写明使用随机数

字表进行随机的有 62 篇，采用抽签或计算机随机等

其他简单随机方法进行随机的有 10 篇，2 篇文章开

展了区组随机，还有 113 篇未写明使用的随机方法；
qRCT 有 19 篇，非 RCT 有 27 篇，病例系列研究 7 篇。

2.3 疾病及人群特征 纳入的 248 篇文献中，59 篇

研究关注中成药在儿童及青少年耳鼻喉疾病中的

表 1 两个目录中耳鼻喉科口服中成药汇总

Table 1 Summary of oral Chinese patent medicine in otolaryngology in two catalogues

疾病分类

耳病

鼻病

咽喉病

药物名称

耳聋左慈丸

通窍耳聋丸

耳聋丸（胶囊）
鼻炎康片

藿胆丸（片、滴丸）
辛夷鼻炎丸

香菊胶囊（片）
鼻窦炎口服液

辛芩颗粒（片）
鼻咽清毒颗粒（鼻咽清毒剂）
鼻炎片

小儿鼻炎片

鼻渊舒胶囊（口服液）
鼻渊通窍颗粒

千柏鼻炎片

散风通窍滴丸

通窍鼻炎片（胶囊、颗粒）
苍耳子鼻炎滴丸（胶囊）
黄氏响声丸

清咽滴丸

药物来源

①②
①②
②
①②
①②
①②
①②
①②
①②
②
②
②
②
②
②
②
②
②
①②
①②

疾病分类

咽喉病

药物名称

金嗓散结胶囊（片、颗粒、丸）
玄麦甘桔颗粒（胶囊）
六神丸（胶囊、凝胶）
百蕊颗粒

北豆根胶囊

川射干黄酮胶囊

儿童清咽解热口服液

复方珍珠口疮颗粒

甘桔冰梅片

喉咽清颗粒（口服液）
金嗓开音丸（片、胶囊、颗粒）
梅花点舌丸（片、胶囊）
清喉咽颗粒

清咽润喉丸

清音丸

退热清咽颗粒

小儿青翘颗粒（小儿金翘颗粒）
小儿咽扁颗粒

咽立爽口含滴丸

甘桔清咽颗粒

药物来源

①②
①
①②
①
②
②
②
②
②
②
②
②
②
②
②
②
②
②
②
②

注：①2018 年版《国家基本药物目录》；②《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2021 年）》
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疗效，141 篇研究仅纳入了成人患者，2 篇研究聚焦

在老年患者耳鼻喉病的治疗。

针对疾病情况，耳病相关文献涉及 5 种疾病，主

要为突发性耳聋（n=5）；鼻病文献涉及 22 种疾病，主

要为慢性鼻窦炎（n=48）、变应性鼻炎（n=37）、过敏

性鼻炎（n=32）、慢性鼻 -鼻窦炎（n=27）；咽喉病文献

涉及 13 种疾病，主要为急性咽炎（n=14）、声带小结

（n=11）、声带息肉（n=9）。见表 2。

在 238 篇临床研究中，RCT 受试者人数最少

48 例，最多 1 000 例；qRCT 受试者人数最少 40 例，最

多 312 例；非 RCT 受 试 者 人 数 最 少 50 例 ，最 多

867 例；病 例 系 列 研 究 受 试 者 最 少 75 例 ，最 多

713 例。见表 3。

2.4 干预措施 纳入的 248 篇研究，涉及口服中成

药 26 种，占耳鼻喉科口服中成药的 65%，研究数量

较多的药物包括鼻渊舒口服液、辛芩颗粒等。

对 238 篇临床研究中的干预措施与对照措施类

型进行分析，排名前 3 的组合分别为“中成药+西药”

与“西药”（n=138），涉及中成药 23 个品种；“中成药+

手术+西药”与“手术+西药”（n=30），涉及 8 个品种；
“ 中 成 药 ”与“ 中 成 药 ”（n=16），涉 及 12 个 品 种 。

见表 4。

2.5 结局指标 238 篇耳鼻喉科的原始研究所涉及

的共同结局指标主要包括有效率（92.2%）、临床症

状体征改善情况（52.9%）、炎症因子（33.2%）、免疫

功能（13.4%）、生活质量（9.7%）等。耳病的结局指

标还包括听阈，鼻病还包括嗅觉功能、鼻腔黏膜上

皮化情况、内镜黏膜形态评分系统（Lund-Kennedy

评分）、鼻窦 CT 评分（Lund-Mackey 评分）、鼻腔生理

功能等，咽喉病还包括嗓音障碍指数（VHI）评分、嗓

音声学分析、反流情况［反流症状指数（RSI）、反流

体征评分（RFS）］等。见图 2。

2.6 不良事件 238 篇原始研究中，有 126 篇文献

报道了不良事件，其中 57 篇表明未见明显不良事件

或只报道两组比较无差异，其余 69 篇研究涉及中成

药 22 个品种、27 个药物，常见的不良事件包括恶心、

呕吐、皮疹、头痛、胃肠道不适、乏力等。

2.7 药物经济学评价 仅有 1 篇文献［9］开展了药物

经济学评价，对儿童清咽解热口服液治疗小儿急性

咽炎进行成本-效果分析，研究结果显示小儿清咽解

热口服液联合抗生素治疗在咽痛症状疗效、疾病疗

效和中医证候疗效方面，较对照中成药及单独使用

抗生素有较优的经济性。

2.8 指南、专家共识与系统评价 有 4 篇文献是耳

鼻喉科中成药的指南和专家共识。2021 年有研究

者制定了《中医药治疗儿童过敏性鼻炎的临床实践

指南》［10］，其内容涉及辛芩颗粒、辛夷鼻炎丸 2 种

中成药。2020 年、2021 年由中国医师协会儿科医师

分会儿童耳鼻咽喉专业委员会牵头制定了《通窍鼻

炎颗粒治疗儿童鼻炎及鼻 -鼻窦炎临床应用专家

共识》［11］和《鼻渊通窍颗粒治疗儿童鼻部炎症专家

共识》［12］，分别针对通窍鼻炎颗粒在儿童鼻炎、鼻-鼻

图 1 耳鼻喉科口服中成药文献筛选流程

Fig. 1 Literature screening process of oral Chinese patent medicine in otolaryngology
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窦炎以及鼻渊通窍颗粒结合西医治疗在儿童鼻部

炎症的临床应用进行安全性、有效性的论证，结合

专家临床经验达成共识意见，并着重提出该药对儿

童的用法、用量等建议。2022 年由中华中医药学会

耳鼻喉科分会牵头制定了《甘桔冰梅片临床应用专

家共识》［13］，对甘桔冰梅片治疗急性咽炎、急性喉

炎、急性扁桃体炎、慢性咽炎急性发作期、慢性喉炎

急性发作期提供证据推荐。

针 对 耳 鼻 喉 科 中 成 药 的 系 统 评 价 共 有

5 篇［14-18］，4 篇均为某特定中成药治疗某种疾病的

系统评价，1 篇为中草药治疗咽喉痛的 Cochrane 系

统评价，其中纳入了 1 篇中成药儿童清咽解热口服

液治疗急性喉炎的文献。

2.9 其他 248 篇纳入研究中，56 项研究报告了基

金资助，9 项研究报告了利益冲突。238 篇原始研究

中，49 篇（20.6%）报告了伦理情况，其中 1 篇报告了

伦理号，所有研究均未提及研究注册情况。

3 讨论

耳鼻喉科是极具中医特色的专科之一，本研究

对口服中成药治疗耳鼻喉科疾病的临床研究证据

分布情况进行了比较全面的分析和结果展示。整

体来看，耳鼻喉科口服中成药的研究呈上升趋势，

其中有 SCI 期刊论文 3 篇，其余为中文核心期刊论

文。5 种药物开展或被纳入系统评价，3 种药物制定

了专家共识，2 种药物在指南中被提及。临床研究

样本量集中在 100~300 例，规模适中。研究涉及耳

鼻喉科口服中成药 26 个品种，但还有 14 种（35%）未
发表在核心期刊/SCI 期刊，目前尚缺少足够的高

质量临床研究证据的支撑。这些研究在研究设计、

实施、报告等方面也存在一定问题，现将其总结如

下，以供后续研究借鉴。

3.1 结局指标缺乏公认性 结局指标的选择至关

重要，往往需要能够客观准确地反映待研究因素的

表 2 耳鼻喉科口服中成药所治疾病情况

Table 2 Diseases treated by oral Chinese patent medicine in otolaryngology

疾病分类

耳病

鼻病

疾病名称

突发性耳聋

急性中耳炎

慢性中耳炎

耳聋

耳鸣

慢性鼻窦炎

变应性鼻炎

过敏性鼻炎

慢性鼻-鼻窦炎

慢性鼻窦炎鼻息肉

急性鼻窦炎

慢性鼻炎

鼻咽癌

急性鼻炎

鼻息肉

鼻窦炎

急性鼻-鼻窦炎

鼻后滴漏综合征

变应性鼻窦炎

急性感染性鼻-鼻窦炎

研究数量/篇

5

1

1

1

1

48

37

32

27

13

10

7

4

4

3

2

2

1

1

1

疾病分类

鼻病

咽喉病

疾病名称

急性化脓性鼻窦炎

慢性化脓性鼻窦炎

慢性化脓性鼻炎

慢性咽炎

腺样体肥大

真菌性鼻窦炎

过敏性鼻炎合并急性感染性鼻-鼻窦炎（混合型）
急性咽炎

声带小结

声带息肉

慢性咽炎

急性扁桃体炎

反流性咽喉炎

急性喉炎

慢性喉炎

喉癌

急性咽喉炎

慢性扁桃体炎

疱疹性咽峡炎

声带白斑

研究数量/篇

1

1

1

1

1

1

1

14

11

9

6

5

4

4

4

1

1

1

1

1

表 3 耳鼻喉科口服中成药临床研究样本量情况

Table 3 Sample size of oral Chinese patent medicine in

otolaryngology 例（%）

样本量

n≤60

60<n≤100

100<n≤300

300<n≤1 000

研究数量

RCT

9（4.9）
63（34.1）

105（56.8）
8（4.3）

qRCT

5（26.3）
7（36.8）
6（31.6）
1（5.3）

非 RCT

2（7.4）
13（48.1）

9（33.3）
3（11.1）

病例系列

0（0.0）
1（14.3）
5（71.4）
1（14.3）
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效应［19］。在纳入的耳鼻喉科临床研究中，虽涉及的

疾病较多，但总体来说，结局指标可以分为终点指

标（如听力、嗅觉、复发率）、替代指标（如血清炎症

因子、免疫功能）、患者报告结局（如生活质量、临床

症状改善评分）3 类。临床有效率作为一个复合结

局指标，在现有纳入的临床研究中最为常见，使用

其作为结局指标的临床研究达 92.2%，将其作为唯

一结局指标的有 23.11%，均出现在 2016 年及以前。

表 4 耳鼻喉科口服中成药临床研究的干预措施类型（n≥2）
Table 4 Types of interventions for clinical study of oral Chinese patent medicine in otolaryngology（n≥2）

治疗措施

干预措施类型

中成药+西药

中成药+手术+西药

中成药

中成药

中成药+其他中成药模拟剂

中成药+西药

中成药

中成药+手术

中成药

中成药+理疗

中成药+激光治疗

中成药+手术

中成药+西药

中成药+针刺+西药

对照措施类型

西药

手术+西药

中成药

西药

其他中成药+中成药模拟剂

其他中成药+西药

NA

手术

安慰剂/空白

理疗

激光治疗

西药+手术

NA

西药

中成药种类/种

23

8

12

6

4

5

3

3

3

1

1

2

2

2

研究数量/例（%）

138（58.0）
30（12.6）
16（6.7）

7（2.9）
5（2.1）
5（2.1）
4（1.7）
4（1.7）
3（1.3）
2（0.8）
2（0.8）
2（0.8）
2（0.8）
2（0.8）

注：NA.不适用

图 2 临床研究结局指标证据

Fig. 2 Evidence for outcomes of clinical studies
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临床有效率的判定标准在不同研究中存在一定差

别，因此现今的研究不再建议使用临床有效率作为

研究报告的主要结局指标，一定程度上也反映了研

究在往更科学、客观的方向发展。2010 年国际上成

立了“有效性试验核心结局指标”（COMET）组织，

旨在推动核心指标集研究的推广和应用［20］。通过

检 索 COMET 数 据 库（http：//www. comet-initiative.

org/），共涉及 9 个耳鼻喉科疾病的核心指标集，其中

包括本研究中纳入的耳鸣、中耳炎和慢性鼻 -鼻窦

炎，但无一研究提及 COMET 的使用。临床试验结

局指标的不合理性是导致中医临床研究实用价值

不高的主要因素之一［21］。在结局指标的选择上参

考国际公认的结局指标，引导各个专科病种规范、

高效地建立中医临床试验 COMET，可以改善疗效

的评价和对证据合成结果的评估，减少异质性和结

局指标选择性报告，可进一步提高研究质量，可能

改善患者治疗效果［22］。

3.2 临床研究质量亟需提高 在纳入的提及“随

机”的研究中，超过一半的研究未写明具体的随机

方法。实施随机最重要的是为了防止人为主观因

素对研究对象选择或分组的干扰。CONSORT 清单

指出试验报告需说明产生随机序列的方法［23］，以便

读者能够判断研究者是否采用了正确的随机方法。

未来需要加强对随机方法的重视，从研究方案设

计、开展到研究结果报告各个环节落实随机化的实

施。纳入的临床研究规模多集中在 100~300 例，所

有研究均未写明样本量的计算方法。合适的样本

量一方面更能真实地估计研究的总体效应，又能保

证研究具备可行性。因此，正确估算样本量是临床

科研设计中一个至关重要的问题。中国临床试验

生物统计学组在 2015 年发表了《临床试验中样本量

确定的统计学考虑》［24］，可为临床研究者提供参考。

伦理审批及试验注册方面，本研究中临床研究伦理

报告率仅 20.6%，且无一研究报告了注册情况。保

护受试者的权益是临床研究机构的责任［25］。研究

者作为临床试验项目的发起人和项目全面实施负

责人，需要提升药品临床试验管理规范的学习，加

强伦理意识，落实伦理审查，保证参加临床研究受

试者安全［26］。临床试验注册是研究者的责任和义

务，也是医学研究伦理的基本要求。注册透明化能

有效减少研究过程中的偏倚，保障结果的科学性和

可靠性，是生成高质量研究证据的重要策略［27-28］。

3.3 药物经济学研究开展不足 药物经济学评价

是国际卫生决策的重要组成部分，在我国基本药物

遴选、药品定价、药品评价和制定医疗卫生政策等

领域均得到了广泛应用［29］。目前治疗耳鼻喉科疾

病的中成药中，发表在核心期刊的药物经济学评价

只有一篇，数量严重不足。这不光体现在了耳鼻喉

科疾病，在中药药物经济学评价中均存在一定的研

究匮乏现象，且研究质量普遍不高［30］。2020 年中国

药学会发表了《中国药物经济学评价指南 2020》［31］，

旨在提出药物经济学评价方法的一般框架和规范，

提高医药卫生资源的配置效率，促进对医药卫生科

学决策的指导。也有学者提出中药与化药药物经

济学评价存在诸多不同，现有经济学体系难以体现

中药的经济学优势，提出需要建立中药药物经济学

评价规范［30，32］。药物经济学评价现已逐渐得到广泛

重视，系统全面的了解中药药物经济学评价现状，

挖掘其发展过程中的问题与挑战，有利于提高中成

药乃至中医药领域药物经济学的发展，促进医疗卫

生资源的合理配置与优化使用。

3.4 局限性 本研究存在一定局限性。第一，只纳

入 2018 年版《国家基本药物目录》和《国家基本医疗

保险、工伤保险和生育保险药品目录（2021 年）》中

归类为耳鼻喉科的中成药，不能代表全部耳鼻喉科

中成药现状。第二，为了纳入质量相对较高的研

究，本研究仅纳入核心期刊/SCI 期刊文献，存在一

定的选择偏倚。第三，课题组对所纳入研究方法学

情况的判断主要基于作者在研究报告中的描述，而

未联系所有作者以确认其随机方法的内容细节，可

能存在一定的报告偏倚。

4 结论

口服中成药防治耳鼻喉科疾病已经积累了一

定的临床证据，但尚不能较好满足临床决策需求，

且整体研究质量不足，主要体现在随机方法的选择

和报告、样本量计算、伦理审查情况及临床试验注

册情况的报告等方面。结局指标的选择以“有效

率”为主，对临床重要结局指标评价尚缺乏。本领

域药物经济学研究数量严重不足。未来需要加强

对研究质量的重视，从研究设计、实施、报告等各个

环节严格把控，开展少而精的临床研究和二次研

究，增强药物经济学评价，进一步探索中成药治疗

耳鼻喉科疾病的优势，促进卫生资源更加合理的配

置和应用。

［利益冲突］ 本文不存在任何利益冲突。
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