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银花解毒颗粒治疗上呼吸道感染及流行性感冒风热证的临床试验

蒋 萌，熊宁宁，奚肇庆，邹建东（南京中医药大学附属医院，南京 !$##!%）

摘要：目的 评价银花解毒颗粒治疗上呼吸道感染及流行性感冒风热证的疗效与安全性。方法 以抗病毒冲剂为

照药，进行随机、双盲、阳性平行对照、多中心临床试验。结果 两组综合疗效、症状体征疗效比较均无显著性

异（!&#’ #(）。结论 银花解毒颗粒治疗上呼吸道感染及流行性感冒风热证具有一定的疗效，临床试验中未发现
显的不良反应
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银花解毒颗粒是由安徽省天康药业有限公司研

的中药新药，主治上呼吸道感染及流行性感冒风

证。根据国家药品监督管理局文件[ $、 ! \及 $%%%@]
%%批件的要求，由南京中医药大学附属医院负责

安徽中医学院第一附属医院、皖南医学院附属医院

参加单位参加，于!### 年 3 月至 !### 年 $! 月对
花解毒颗粒进行临床试验。

F 资料与方法
FG F 试验设计 采用随机、双盲、阳性平行对照、

中心设计方法。试验组和对照组各$!#例（上呼吸
感染风热证各-#例，流行性感冒风热证各 -#例）
对照药为抗病毒冲剂，具有清热解毒作用，主治上

及流行性感冒等，该药功能主治与试验药物相近，

效肯定，符合公认有效、可比原则。

FG H 病例选择

$’ !’ $ 诊断标准 参照《中药新药临床研究指导原

则》$%%" 年第 / 辑有关上呼吸道感染及流行性感
风热证的诊断标准，根据病史、症状、实验室检查

呼吸道-种病毒、流感病毒检查等作出诊断。

$’ !’ ! 纳入标准 符合上呼吸道感染及流行性感冒
热证诊断标准，年龄在$, ^ -( 岁之间，病程在 3, A

之内者，知情同意，志愿受试。

$’ !’ / 排除标准 流感伴肺部并发症（原发性病毒
肺炎，继发性细菌性肺炎，病毒与细菌混合性肺炎

和肺外并发症（+9P9 _ K 综合征，中毒性休克综
征，横纹肌肌溶）者，合并肺部其他原发性疾病、

结核、肺肿瘤患者，已使用过治疗药物者如抗生素

激素、其他感冒药物或退热药，合并有严重心血管

肝、肾和造血系统等原发性疾病患者。

FG I 治疗方案

$’ /’ $ 药品 试验药银花解毒颗粒，由安徽省天康
业有限公司生产，规格：$( ; *袋，批号 #$#$#$。对
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照药抗病毒冲剂，由四川光大制药有限公司生产，

格：#! 1 $袋，批号 /#/#’&。

#- *- ! 服药方法 银花解毒颗粒，口服，病情轻
者，每次#袋，一日 *次；病情中、重度者，每次 !

袋，一日 *次。抗病毒冲剂，口服，病情轻度者，
次#袋，一日 *次；病情中、重度者，每次 !袋，
日*次。

#- *- * 疗程 连续服药 * 2为 #个疗程，观察时间为

#个疗程。

#- *- ) 合并用药 发热患者体温3*,4时，可使用
热药扑热息痛#片，必要时服用。除规定用药外，
察期间禁止使用其他治疗上感及流感的中药和西药

如抗生素类药，及与本病治疗相关的其他治疗。

!" # 观察项目

#- )- # 疗效性观察 主要指标：体温。次要指标为
状体征积分：咽痛、头痛，身痛，鼻塞，流涕，

嗽，恶风的量化积分，正常为/分，轻度 #分，中度

!分，重度 *分 5 * 6。

#- )- ! 安全性观察 血、尿常规、大便常规、心
图 、 肝 功 能 （789、 78:、 ! ; <9） 、 肾 功
（=>?、@AB）。

#- )- * 观察时点 体温：发热患者治疗前测体温 #
次，首次服药后每小时测体温 # 次，连续 ) 次；

后，每日#)C //、!/C // 各测 # 次体温。体温正
者，每日下午#)C //测 #次体温。主要症状体征：
诊首日，第!天及治疗结束（第 )天）各观察记录 #

次。诊断性指标治疗前作 #次，实验室各项疗效性、

安全性检查项目治疗前后各作 #次。

!" $ 疗效评定 %& ’ 痊愈：疗程结束时体温恢复正常

症状体征积分减少3 ,/ %。显效：疗程结束时体温
复正常，症状体征积分减少3"’ %。进步：疗程结
时体温恢复正常或降低# 4以上，症状体征积分
少3’/ %。无效：未达有效标准。

!" ( 统计学方法 用 @7@ &- !统计分析系统编写程
进行。等级资料用$%&%’ 检验；计数资料用卡方
验；计量资料用’检验；安全性评价：进行不良事
发生率的评价。

) 结果
)" ! 入选病例及其基本情况 入选病例共 !’#例，

落##例，脱落率为 )- *( %。结果表明：两组在人
学特征，生命体征如体温、静息心率、呼吸、血压

依从性，舌质、舌苔、脉象，病程、病情，治疗前

项症状体征积分及总积分，治疗前病毒诊断指标及

验室指标等均无显著性差异（# 3 /- /’），表明本
验条件与病例分配符合试验方案要求和统计分析

求。

)" ) 疗效评价

!- !- # 综合疗效评价 两组上感和流感综合疗效差
无统计学意义，见表#。

!- !- ! 病情与综合疗效的关系 上感对照组病情与
效有显著差异，其余病情与疗效差异均无统计学

义，见表!。

)" & 症状体征疗效

!- *- # 治疗前后体温变化 试验药用药后 ) D体温
降有统计学意义（# E /- /’），对照药用药后 )D
温下降无统计学意义（# 3 /- /’），见表 *。表明
验药)D有一定的退热作用。各组用药后 ! 2及 * 2
温都有明显下降，均有统计学意义（# E /- /’），
表)。说明各组用药前后 ! 2及 * 2退热作用相当。

!- *- ! 两组治疗前后证候总积分的比较 两组治疗
证候总积分较治疗前下降，有统计学意义（#

/- //#），见表 ’
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注：与治疗前比较，! ! # $% $$&
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表 # 两组治疗前后证候总积分改变 $ % & %

注：与治疗前配对比较，! ! # $% $$&。

!" # 安全性评价 受试者的不良反应表现为恶心 !
例，恶心伴呕吐 ) 例，腹痛 & 例。一般无须处理3

人能够坚持服药。根据各指标正常值范围区分出正常

与异常，两组肝肾功能试验前正常者试验后指标

异常。

$ 讨论
银花解毒颗粒由金银花，青蒿，大青叶，连

等&$ 味中药组成，具有辛凉解表，清热解毒的
效，药理研究结果表明：对体外甲型流感病毒有

细胞病变作用；能降低伤寒、副伤寒及大肠杆菌

毒素所致的发热家兔的体温，有较好的解热作用

临床试验结果表明：银花解毒颗粒与抗病毒冲剂

照组治疗上呼吸道感染和流行性感冒风热证两组

疗效差异无统计学意义。银花解毒颗粒对上呼吸

感染，流行性感冒风热证有较好的退热作用，尤

是在用药后’ .的退热效应较好。同时，试验药有
善临床症状、体征的作用。试验中共有+ 例病人
现恶心、呕吐等不良反应，占总病例的,% &( 4，除

&例退出治疗外，其余 "例反应较轻，未影响治疗
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