
银花解毒颗粒治疗上呼吸道感染
风热证Ⅱ期临床试验小结
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[摘要 ]选择上呼吸道感染 (上感 )风热证患者 42例 ,随机分为银花解毒颗粒治疗组 (治疗组 )与抗病毒冲剂治

疗组 (对照组 )各 21例。经治后 ,治疗组总有效率为 90. 48% ,对照组总有效率 85. 71% (P> 0. 05)。在降低发热病人

体温 ,改善临床症状、体征及积分下降方面 ,治疗组与对照组相似。临床和实验室安全指标检查未见异常 ,提示银花

解毒颗粒治疗上呼吸道感染风热证有效而安全。
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　　 2000年 4月至 12月 ,笔者对安徽天康药业有

限公司生产的银花解毒颗粒对上呼吸道感染 (上感 )

风热证的疗效进行了Ⅱ期临床研究。 现报告如下。

1　资料与方法

1. 1　一般资料

共观察 42例 ,随机分为治疗组与对照组。 治疗

组 21例 ,男 15例 ,女 6例 ;年龄 18～ 56岁 ,平均

( 26. 43± 9. 00)岁 ;发热 21例 ,头痛 20例 ,身痛 16

例 ,鼻塞 20例 ,流涕 17例 ,咽痛 14例 ,咽黏膜充血

20例 ,咳嗽 16例 ,呼吸道 6种病毒检测副流感 1型

和 3型 1例 ,副流感 2型 2例 ,合胞病毒 2例 ,腺病

毒 3型和 7型 5例 ;病程≤ 1 d 9例 , 2 d 12例 ;病

情轻度 3例 ,中度 16例 ,重度 2例。对照组 21例 ,男

10例 ,女 11例 ;年龄 18～ 60岁 ,平均 ( 26. 14±

9. 78)岁 ;发热 20例 ,头痛 16例 ,身痛 12例 ,鼻塞

15例 ,流涕 16例 ,咽痛 19例 ,咽黏膜充血 19例 ,咳

嗽 16例 ;呼吸道 6种病毒检测副流感 1型和 3型 1

例 ,副流感 2型 2例 ,合胞病毒 1例 ,腺病毒 3型和 7

型 4例 ;病程≤ 1 d 10例 , 2 d 11例 ;病情轻度 3

例 ,中度 16例 ,重度 2例。两组上述资料经统计学处

理 ,具有可比性 (P> 0. 05)。

1. 2　诊断及计分标准

①诊断标准依照国家中医药管理局《中药 (新

药 )临床研究指导原则》 ( 1995年第 2辑 )相关部分

制定。②症状、体征分级量化标准如下。发热:根据

实测体温记录。 头痛:无 0分 ;轻度 1分 ,头痛轻微 ;

中度 2分 ,头痛阵作较重 ;重度 3分 ,头痛持续剧烈。

身痛:无 0分 ;轻度 1分 ,身体不适 ;中度 2分 ,身体

酸楚 ;重度 3分 ,全身酸痛。鼻塞:无 0分 ;轻度 1分 ,

鼻塞不甚 ;中度 2分 ,鼻塞呼吸欠畅 ;重度 3分 ,鼻塞

不畅 ,有时需张口呼吸。 流涕:无 0分 ;轻度 1分 ,偶

有 ;中度 2分 ,较多 ;重度 3分 ,量多 ,常有。咽痛: 无

0分 ;轻度 1分 ,咽干痛不影响吞咽 ;中度 2分 ,咽干

灼热欲饮 ,吞咽痛 ;重度 3分 ,灼痛欲冷饮 ,吞咽时剧

痛 ,影响休息睡眠。 咽黏膜充血:无 0分 ;轻度 1分 ,

咽黏膜微红 ;中度 2分 ,咽黏膜充血明显 ;重度 3分 ,

弥漫性充血 ,色鲜红。恶风:无 0分 ;有 1分。 咳嗽:

无 0分 ;有 1分。③病情程度分级标准参照《最新国

内外疾病诊断标准》 ( 1992年版 )制定。 轻度: 体温

37. 9℃以下 ,或症状体征积分≤ 6分。中度: 体温

38℃～ 39℃ ,或症状体征积分 7～ 12分。重度: 体

温 39℃以上 ,或症状体征积分> 12分。 ④纳入标

准:符合上呼吸道感染诊断标准 ,中医辨证属风热证

者 ;病程在 48 h之内者 ;年龄 18～ 65岁者 ;知情同

意 ,志愿受试。 获得知情同意书过程应符合 GCP规

定。

1. 3　治疗方法

按双盲法给药 ,治疗组予银花解毒颗粒 15 g /

袋 ,相当于生药 36 g。对照组予抗病毒冲剂 ,四川光

大制药有限公司生产 , 15 g /袋。 两种治疗用药在外

127

第 27卷　第 2期

2003年 3月

山东中医药大学学报
JOURNAL OF SHANDONG UNIVERSITY OF TCM

Vol. 27, No. 2

Mar. 2003

DOI : 10. 16294 /j . cnki . 1007 -659x . 2003. 02. 017



观上完全一致。病情轻度服药量均为每次 1袋 ,病情

中重度每次 2袋 ,每日 3次。连续服药 3 d为 1个疗

程。所有病例在治疗期间不得合并使用其他抗感冒

药物、抗生素、解热镇痛药、激素等。

1. 4　诊断性指标及安全性观察指标

诊断性指标为 X线胸透 ,呼吸道 6种病毒检测

之副流感 1型和 3型、副流感 2型、合胞病毒、腺病

毒检测 (诊断试剂盒购自北京元康医学实用技术有

限公司 )。安全性观察指标包括一般体检项目 ,血、

尿、便常规 ,心电图 ,肝功能 ( ALT、 ALP、γ-GT) ,肾

功能 ( BUN、 Cr)。治疗前后各做 1次。

1. 5　疗效性观察指标

①症状、体征的观察。对发热者每 4 h测一次体

温 ;体温正常者每日上午和下午各测 1次。 头痛、全

身不适或身痛、鼻塞、流涕、咽痛、咽黏膜充血、咳嗽

等症状、体征的变化 ,每日记录 1次。 治疗前后查白

细胞总数及分类各 1次。②综合疗效判断标准: 痊愈

为治疗 3 d以内体温恢复正常 ,症状、体征全部消

失。症状、体征积分为 0分。显效为治疗 3 d以内体

温正常 ,大部分症状和体征消失 ,症状、体征积分减

少> 75% 。进步为治疗 3 d以内体温较以前降低 ,主

要症状和体征部分消失 ,症状、体征积分减少 >

50% 。无效:治疗 3 d以内体温未降或升高 ,主要症

状和体征无改善。

1. 6　统计学处理

以 Microsof t Excel软件建立数据库 ,应用 SAS

软件处理 ,计量资料采用 t检验 ,计数资料采用 i
2

检验 ,等级资料采用 Ridit分析。

2　结果

2. 1　两组治疗后 2 d及 3 d平均体温变化

治疗前后比较差异有非常显著性 (P < 0. 01) ,

治疗组与对照组之间统计无显著性差异 ( P>

0. 05) ,见表 1。 可见银花解毒颗粒对上感发病 2 d

及 3 d退热作用与抗病毒冲剂相同。

2. 2　两组治疗前后症状、体征积分变化

治疗前、治疗后 2 d及治疗后 3 d统计有非常

显著性差异 ( P < 0. 01) ,但治疗组与对照组之间统

计无显著性差异 (P> 0. 05) ,见表 2。表明银花解毒

颗粒对上感各症状缓解作用与抗病毒冲剂相同。
表 1　两组治疗后 2 d及 3 d体温变化 ( x-± s) t /℃　

n 治疗前 治疗后 2 d 治疗后 3 d

治疗组 21 37. 70± 0. 53 37. 13± 0. 44 36. 80± 0. 08

对照组 21 37. 78± 0. 57 37. 05± 0. 36 36. 81± 0. 12

表 2　两组治疗前后症状、体征积分变化 ( x-± s) 分　

治疗组

n 治疗前 治疗 2 d 治疗 3 d

对照组

n 治疗前 治疗 2 d 治疗 3 d

头痛　 20 1. 45± 0. 69 0. 55± 0. 60 0. 25± 0. 64 16 1. 44± 0. 73 0. 50± 0. 73 0. 13± 0. 50

身痛　 16 1. 69± 0. 70 0. 63± 0. 72 0. 31± 0. 87 12 1. 75± 0. 87 1. 00± 0. 95 0. 08± 0. 29

鼻塞　 20 1. 60± 0. 68 1. 55± 2. 35 0. 25± 0. 55 16 1. 73± 0. 59 0. 67± 0. 62 0. 07± 0. 76

流涕　 17 1. 76± 0. 66 1. 06± 0. 83 0. 41± 0. 71 16 1. 56± 0. 73 0. 81± 0. 66 0. 06± 0. 25

咽痛　 14 1. 74± 0. 73 1. 07± 0. 73 0. 29± 0. 61 19 1. 79± 0. 71 0. 79± 0. 71 0. 16± 0. 37

咽充血 20 1. 35± 0. 49 1. 05± 0. 39 0. 25± 0. 55 19 1. 74± 0. 73 1. 21± 0. 54 0. 26± 0. 56

咳嗽　 16 1. 31± 0. 60 0. 88± 0. 62 0. 25± 0. 58 16 1. 44± 0. 73 0. 94± 0. 57 0. 44± 0. 63

2. 3　两组治疗前后症状、体征总积分变化

见表 3。两组治疗后第二、三天总积分均分别较

治疗前显著下降 (均 P < 0. 01) ;而两组间各项指标

对比差异均无显著性 (均 P> 0. 05)。表明银花解毒

颗粒降低上感症状、体征总积分作用与抗病毒冲剂

相同。
表 3　两组治疗前后证候总积分改变 ( x-± s) 分　

n 治疗前 治疗后 2 d 治疗后 3 d

治疗组 21 9. 05± 2. 50 5. 24± 2. 55 1. 62± 3. 22

对照组 21 8. 90± 2. 28 4. 57± 2. 04 0. 95± 1. 80

2. 4　两组综合疗效比较

见表 4。治疗组优于对照组 ,但统计学处理差异

无显著性 ( P> 0. 05) ,表明银花解毒颗粒治疗上感

之风热证的临床效果不低于抗病毒冲剂。
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表 4　两组综合疗效比较 例 (% )　

n
综合疗效

痊愈 显效 进步 无效

治疗组 21 15( 71. 43) 4( 19. 05) 1( 4. 76) 1( 4. 76)

对照组 21 14( 66. 67) 4( 19. 05) 2( 9. 52) 1( 4. 76)

2. 5　两组治疗前后血常规、肝肾功能指标变化

见表 5。统计结果显示两组间无显著性差异 ( P

> 0. 05) ,表明银花解毒颗粒对血常规、肝肾功能无

不良影响。
表 5　两组治疗前后血常规、肝肾功能指标变化 ( x-± s)

治疗组

n 治疗前 治疗后

对照组

n 治疗前 治疗后

Hb(d/g· L- 1 ) 21 136. 76± 15. 17 132. 80± 20. 01 21 130. 48± 14. 66 133. 43± 12. 48

RBC(× 1012 /L) 21 4. 51± 0. 56 4. 33± 0. 60 21 4. 21± 0. 47 4. 40± 0. 47

WBC(× 109 / L) 21 6. 42± 2. 01 6. 24± 1. 96 21 6. 67± 1. 74 6. 76± 2. 48

N (% ) 21 64. 81± 11. 27 62. 05± 8. 74 21 63. 43± 10. 87 63. 71± 12. 30

L(% ) 21 29. 10± 9. 25 33. 76± 7. 84 21 31. 67± 10. 03 33. 43± 11. 39

ALT(d/IU· L- 1 ) 21 28. 29± 14. 36 28. 00± 13. 75 21 30. 62± 24. 92 30. 14± 19. 87

ALP(d/IU· L- 1 ) 21 85. 48± 23. 75 82. 38± 21. 69 21 86. 29± 23. 45 79. 62± 20. 61

r-GT(d/IU· L- 1 ) 21 15. 67± 13. 46 16. 62± 17. 02 21 10. 38± 4. 80 12. 33± 5. 39

BUN (c /mmo l· L- 1 ) 21 4. 65± 1. 18 4. 63± 1. 17 21 4. 55± 0. 97 4. 31± 0. 78

SCr (c /mmo l· L- 1 ) 21 61. 88± 17. 54 60. 96± 15. 94 21 63. 16± 12. 27 61. 93± 13. 46

2. 6　实验室检查安全性定性指标变化

治疗前两组尿常规、大便常规、心电图检测正常

者均为 21例 ,治疗后两者转异常数和转异常率均为

0。结果显示两组间无显著性差异 (P> 0. 05)。表明

银花解毒颗粒对心电图、大小便常规无不良影响。

3　讨论

银花解毒颗粒处方按金银花 24 g、青蒿 30 g、

荆芥 20 g、薄荷 6 g、野菊花 30 g、大青叶 30 g、连

翘 20 g、鸭跖草 40 g、淡豆豉 20 g、前胡 20 g的比

例组成 ,每袋 15 g (相当于生药 30 g ) ,每次 1～ 2

袋 ,每日 3次。本制剂具有辛凉解表、清热解毒功能 ,

主治上呼吸道感染之风热证。药理研究表明 ,该药有

良好的抗病毒、抗菌、解热、镇痛和抗炎作用。在本观

察中 ,主要比较了银花解毒颗粒和抗病毒冲剂治疗

上呼吸道感染风热证的临床效果 ,采用随机、双盲、

平行对照的方法 ,观察患者 3 d内体温变化、各临床

症状、体征改善及积分下降情况 ,结果发现银花解毒

颗粒治疗上呼吸道感染风热证总有效率为

90. 48% ,高于抗病毒冲剂对照组的总有效率

85. 71% ,但经统计学处理差异无显著性 ( P >

0. 05)。同时 ,该药对上呼吸道感染之风热证有较好

改善临床症状、体征 ,降低总积分的作用 ,单用即能

起效。在观察中 ,部分患者反映本品口感较苦 ,但可

以耐受。 未见其他明显不良反应。

(上接第 126页 )疗效 ,值得在临床上推广应用。本方

法对较重的粘连性中耳炎疗程长 ,且效果较不理想 ,

需进一步探索。

[参考文献 ]
[1 ] 何永照 ,姜泗长 .耳鼻咽喉科全书· 耳科学 [M ]. 上海:上海科

学技术出版社 , 1983. 1.

[ 2 ] 郑中立 . 耳鼻咽喉科诊断学 [M ] . 北京: 人民卫生出版社 ,

1991. 391.

[3 ] 国家中医药管理局 .中医病证诊断疗效标准 [S ] .南京:南京大

学出版社 , 1994. 7.

[4 ] 刘元献 . 中西医结合治疗分泌性中耳炎 48耳临床观察 [ J] . 中

国中西医结合耳鼻咽喉科杂志 , 2002, 10( 1) : 29.

[ 5 ] 彭娟 .综合治疗分泌性中耳炎 86例 ( 105耳 )效果观察 [ J ]. 广

西医学 , 1994, ( 4): 768.

[6 ] 中国中西医结合耳鼻咽喉科杂志编委会 . 中西医结合治疗分泌

性中耳炎 [M ]. 中国中西医结合耳鼻咽喉科杂志 , 1995, 3 ( 1):

29.

[ 7 ] 何宗德 ,余养居 ,房学贤 . 现代耳鼻咽喉口齿科学 [M ] . 合肥:

安徽科学技术出版社 , 1986, 21～ 22.

[ 8 ] 陈凯 . 鼻咽清毒剂与波丽玛朗治疗分泌性中耳炎 [ J ] . 中国中

西医结合耳鼻咽喉科杂志 , 1996, 4( 4): 193.

[9 ] 沈映君 .中药药理学 [M ] .北京:人民卫生出版社 , 2000. 10.

129

2003年 3月　　　　　　刁人政等 :银花解毒颗粒治疗上呼吸道感染风热证Ⅱ期临床试验小结　　　　　　第 27卷第 2期


