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防风通圣颗粒治疗上呼吸道感染的随机对照观察

王$硕#

$赵$婷!

$齐文升#

$刘永俊$

$杨秀捷#

$莫婷婷#

$王$静!

刘贵颖8

$高$峰6

$刘荣奎7

$嵇焕盛:

$关世玲;

摘要$目的$评价防风通圣颗粒治疗上呼吸道感染!表寒里热"表里俱实证#的临床有效性和安全性$

方法$将符合纳入标准的
$!8

例患者采用分层区组随机化方法"按中心进行分层" 按
!

%

#

比例分为
!

组$

试验组!

!#7

例#服用防风通圣颗粒!

$ H

&次"

!

次&天#"疗程
$

天%入组时腋下体温高于
$:

'者每日加服
#

次%对照组服用防风通圣颗粒模拟剂!用法&用量及疗程同试验组#$ 观察两组中医证候疗效&体温复常率&

体温复常时间&单项症状疗效及不良反应$ 结果$试验组完成
!"$

例"对照组完成
#"#

例$ 中医证候疗效'

试验组愈显率
66

!

7:I

!

##$G!"$

#"总有效率
9$

!

#"I

!

#;9G!"$

#"中医证候积分下降!

9

!

!8

(

8

!

87

#分%对

照组分别为
6

!

98I

!

7G#"#

#&

$7

!

7$I

!

$:G#"#

#&!

$

!

!:

(

$

!

!9

#分%试验组优于对照组!

J K"

!

"#

#$ 体温复

常率'试验组为
;:

!

6"I

!

9;G##!

#"对照组为
6;

!

89I

!

$#G6$

#"试验组优于对照组!

J K"

!

"#

#$ 体温复常

时间'试验组优于对照组!

J K"

!

"#

#$ 单项中医症状疗效'服药后试验组和对照组均获不同程度改善"两组

$

个主症发热&恶寒&大便秘结"治疗后积分明显下降"差异均有统计学意义!

J K"

!

"#

#%且试验组较对照组

下降更明显!

J K"

!

"#

#$ 无明显与药物有关的不良事件$ 结论$防风通圣颗粒治疗上呼吸道感染!表寒里

热"表里俱实证#安全&有效$

关键词$防风通圣颗粒%上呼吸道感染%随机对照观察
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$$急性上呼吸道感染是最常见的呼吸道感染性疾病"

常见病原体为病毒"占
:"I d;"I

'

#

(

) 西医学抗病毒

治疗疗效不明确) 防风通圣散应用于上呼吸道感染表

寒里热*表里俱实证治疗由来已久"但尚缺乏符合
S%J

标准的临床试验观察) 改进剂型防风通圣颗粒是国家

基本中药保护品种"本临床试验采用安慰剂平行对照*

中心分层*区组随机*双盲*多中心*优效性试验设计方

法"评价其治疗上呼吸道感染表寒里热"表里俱实证的

临床有效性和安全性) 现将观察结果报告如下)

资料与方法

#

$上呼吸道感染西医诊断标准$参照+实用内

科学,

'

!

(中上呼吸道感染的诊断标准)

!

$表寒里热*表里俱实证中医辨证$参照+中药

新药临床研究指导原则,

'

$

(

*+中医体质学说,

'

8

(及

+中医体质学,

'

6

(制定) 主症#发热"恶寒"大便秘结&

次症#头痛"无汗"鼻塞"咳嗽咯痰"咽痛"咽干"声音嘶

哑"口渴"小便短赤&舌脉象#舌红"苔黄"脉浮数) 同时

具备主症
!

项"次症
#

项及以上"参考舌*脉就可以

诊断)

$

$纳入标准$$

#

%符合急性上呼吸道感染西医

诊断标准&$

!

%符合表寒里热*表里俱实证中医辨证标

准者&$

$

%年龄
#; d76

岁&$

8

%病程
K$7 D

&$

6

%签署

知情同意书者)

8

$排除标准$$

#

%腋下体温
e$;

!

6

'&$

!

%白细

胞总数
!#!

*

#"

9

G[

或
K $

!

6

*

#"

9

G[

"中性粒细胞
!

;"I

&$

$

%伴咽"结膜炎*急性阻塞性喉 "气管 "支气

管炎*毛细支气管炎*肺炎*肺结核*肺癌*支气管扩张或

其他肺部疾病者&$

8

%妊娠期*哺乳期或意向妊娠妇女&

$

6

%合并心*脑血管"肝*肾*造血系统等严重原发性疾

病"精神病患者&$

7

%流行性感冒&$

:

%

!8 D

内已使用过

其他治疗本病的中西药物者&$

;

%曾发生严重过敏性疾

病如休克*急性喉头水肿等或已知对试验药物成分过敏

者&$

9

%怀疑或确有酒精*药物滥用史者&$

#"

%

#

个月内

参加过其他临床试验者&$

##

%脾虚便溏者)

6

$脱落标准$符合纳入标准而因某种原因未完

成试验的受试者)

7

$一般资料$

$!8

例患者$经样本含量估算%均

为
!"#"

年
##

月-

!"##

年
;

月中国中医科学院广安

门医院*天津中医药大学第一附属医院*中国中医科学

院望京医院*山东省济南市中医医院*山东省烟台市中

医医院*山东省烟台毓璜顶医院共
7

所医院的患者"均

符合纳入标准) 采用分层区组随机化方法"按中心进

行分层" 按
!

%

#

比例分为试验组*对照组) 试验组
!#7

例中"男
;9

例"女
#!:

例&平均年龄$

$7

!

#:

(

#$

!

6;

%

岁&病程$

#;

!

89

(

:

!

;$

%

D

&

##7

例入组时有发热症

状"证候积分$

#$

!

"#

(

$

!

87

%分&对照组
#";

例中"男

8!

例"女
77

例&平均年龄$

$7

!

87

(

#$

!

6;

%岁&病程

$

#9

!

$6

(

;

!

#"

%

D

&

66

例入组时有发热症状"证候积

分$

#!

!

7$

(

$

!

!:

%分) 试验组和对照组基线时组间

的年龄*性别*病程及入组是否发热*证候积分等比较"

差异均无统计学意义$

J e"

!

"6

%)

:

$治疗方法$试验组#防风通圣颗粒$

$ HG

袋"由

烟台天正药业有限公司生产和提供"批号
#"":$;

%口

服"

#

次
$ H

"每天
!

次&对照组#防风通圣颗粒模拟剂

$

$ HG

袋"由烟台天正药业有限公司生产和提供"批号
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"模拟剂的外观*内容物颜色*外包装*标签格

式与防风通圣颗粒一致%口服"

#

次
$ H

"每天
!

次&疗

程
$

天) 入组时腋下体温高于
$:

'患者每日加服
#

次"并进行详细记录)

;

$观察项目及检测方法

;

!

#

$中医证候疗效$参照+中药新药临床研究

指导原则,

'

!

(

) 临床痊愈#临床症状*体征消失或基本

消失"证候积分$评分标准见单项症状评分标准%减少

e96I

&显效#临床症状*体征明显改善"证候积分减

少
:"I d96I

&有效#临床症状*体征均有好转"证候

积分减少
$"I d79I

&无效#临床症状*体征无明显改

善"甚或加重"证候积分减少
K$"I

)

;

!

!

$体温复常率$两组在试验结束时"体温恢

复正常且无反复的患者的比率$不包括入组时体温正

常但出组时体温异常的病例%)

;

!

$

$体温复常时间$首次服药至体温恢复正常

且无反复所需时间)

;

!

8

$单项症状疗效$症状评分标准
$

大主症

$发热*恶寒*大便秘结%按无*轻*中*重记为
"

*

!

*

8

*

7

分"其中腋下体温
$:

!

#

+

$:

!

9

'记
!

分"

$;

!

"

+

$;

!

6

'记
8

分"

$;

!

6

'以上记
7

分)

9

大次症$头

痛*无汗*鼻塞*咽干*咽痛*咳嗽咯痰*声嘶*口渴*小便

短赤%按无*有分别记为
"

或
#

分)

;

!

6

$不良反应$包括血*尿*便常规"心电图*肝

功能$

W[(

*

WV(

%*肾功能$

`N5

*

%1

%检测)

9

$统计学方法$采用
VWV ;

!

!

统计分析软件

进行统计学处理&基础值的均衡性分析采用成组
-

检

验或
!

!检验或
)?33,.b.L

秩和检验"两组治疗前后

计量资料的变化采用配对
-

检验或协方差分析或

)?33,.b.L

秩和检验进行比较"两组治疗前后计数资

料的变化采用
!

!检验或
)?33,.b.L

秩和检验&考虑

中心效应用
%*Y !

!检验)

J K "

!

"6

为差异有统计

学意义)

结$$果

#

$脱落情况$

!

组共脱落
!"

例"其中试验组
#$

例"对照组
:

例)

!

$两组中医证候积分比较$表
#

%$治疗前"两组

中医证候积分比较"差异无统计学意义$

- f #

!

!:"

"

J

e"

!

"6

%&治疗后"两组中医证候积分均有下降"与治疗

前比较"差异有统计学意义$试验组
- f !9

!

6##

"

J K

"

!

"#

&对照组
- f 9

!

99$

"

J K "

!

"#

%&两组治疗后比

较"差异亦有统计学意义$

- f#$

!

"$"

"

J K"

!

"#

%& 两

组积分分别下降$

9

!

!8

(

8

!

87

%*$

$

!

!:

(

$

!

!9

%分"

两组差值比较"差异有统计学意义$

- f #$

!

!""

"

J K

"

!

"#

%)

表
#

%两组证候积分变化比较%$

b

(

B

%

组别 例数 时间 证候积分$分%

试验
!"$

疗前
#$

,

#!

(

$

,

87

疗后
$

,

;;

(

$

,

88

"#

差值
9

,

!8

(

8

,

87

$

对照
#"#

疗前
#!

,

69

(

$

,

$!

疗后
9

,

$$

(

$

,

8#

"

差值
$

,

!:

(

$

,

!9

$$注#与本组治疗前比较"

"

J

-

"

,

"#

& 与对照组治疗后比较"

#

J

-

"

!

"#

& 与对照组差值比较"

$

J

-

"

,

"#

$

$两组中医证候疗效比较$中医证候愈显率试

验组为
66

!

7:I

$

##$G !"$

%"对照组为
6

!

98I

$

7G

#"#

%"两组比较"差异有统计学意义$

!

!

f 79

!

6966

"

J K"

!

"#

%)中医证候总有效率试验组为
9$

!

#"I

$

#;9G!"$

%"对照组为
$7

!

7$I

$

$:G#"#

%"两组比较"

差异亦有统计学意义$

!

!

f##"

!

:$$

"

J K"

!

"#

%)

8

$两组体温复常率比较$体温复常率试验组 为

;:

!

6"I

$

9;G##!

%"对照组为
6;

!

89I

$

$#G6$

%) 两

组比较"差异有统计学意义 $

!

!

f #:

!

:89

"

J K

"

!

"#

%)

6

$两组体温复常时间比较$体温复常时间试验

组
##!

例中"完全数据
:$

例"截尾数据
$9

例"中位数

为
!:

!

6 D

*

96I%'

为$

!$

!

7:

"

$6

!

""

%&对照组
6!

例

中"完全数据
#6

例"截尾数据
$:

例"故中位数*

96I

%'

未能取得"两组比较"差异有统计学意义$

[.H

#

1>L_

f#8

!

"66#

"

J K"

!

"#

%)

7

$两组
$

个主症治疗前后评分比较$表
!

%$治

疗前两组
$

个主症积分比较"差异无统计学意义

$

J e"

!

"6

%&治疗后两组积分均有降低"与治疗前比

较"差异有统计学意义$

J K"

!

"#

%&两组治疗后比较"

差异亦有统计学意义$

J K"

!

"#

%)

:

$两组
9

个次症治疗前后评分比较$表
$

%$治疗

前两组
9

个次症积分比较"差异无统计学意义$

J e

"

!

"6

%&治疗后两组积分均有下降"与治疗前比较"除

对照组咽干*咳嗽咳痰*声音嘶哑外"其余各次证差异

表
!

%两组
$

个主症治疗前后评分比较$$分"

b

(

B

%

组别 例数 时间 发热 恶寒 大便秘结

试验
!"$

疗前
#

,

#8

(

#

,

88

$

##!

%

$

,

#8

(

#

,

$$

$

#9;

%

!

,

:8

(

#

,

";

$

!"$

%

疗后
"

,

#:

(

"

,

69

$

#;

%

"#

"

,

;"

(

#

,

#;

$

:"

%

"#

"

,

9!

(

#

,

#7

$

;8

%

"#

对照
#"#

疗前
#

,

$$

(

#

,

8!

$

6$

%

$

,

#9

(

#

,

#8

$

#""

%

!

,

7#

(

#

,

"#

$

#"#

%

疗后
"

,

6#

(

"

,

9!

$

!7

%

"

!

,

$"

(

#

,

$8

$

;8

%

"

!

,

"7

(

#

,

#6

$

;:

%

"

$$注#与本组治疗前比较"

"

J

-

"

,

"#

& 与对照组治疗后比较"

#

J

-

"

!

"#

&$%内数据为例数



中国中西医结合杂志
!"#$

年
#"

月第
$$

卷第
#"

期
%&'()*

"

+,-./01 !"#$

"

2.34 $$

"

5.

!

#"

!!""!%!

表
$

%两组
9

个次症治疗前后评分比较$$分"

b

(

B

%

组别 例数 时间 头痛 无汗 鼻塞 咽干 咽痛 咳嗽咳痰 声音嘶哑 口渴 小便短赤

试验
!"$

疗前
"

,

:7

(

"

,

8$

$

#66

%

"

,

6:

(

"

,

6"

$

##7

%

"

,

:8

(

"

,

8!

$

#6#

%

"

,

;#

(

"

,

$9

$

#78

%

"

,

:$

(

"

,

88

$

#89

%

"

,

8:

(

"

,

6"

$

96

%

"

,

$8

(

"

,

8:

$

79

%

"

,

:6

(

"

,

8$

$

#6$

%

"

,

76

(

"

,

8;

$

#$!

%

疗后
"

,

!$

(

"

,

8!

$

86

%

"#

"

,

#7

(

"

,

$:

$

!9

%

"#

"

,

!:

(

"

,

86

$

89

%

"#

"

,

$;

(

"

,

89

$

:$

%

"#

"

,

!;

(

"

,

86

$

68

%

"#

"

,

!$

(

"

,

8!

$

!9

%

"#

"

,

#!

(

"

,

$!

$

##

%

"#

"

,

!$

(

"

,

8!

$

88

%

"#

"

,

##

(

"

,

$#

$

!"

%

"#

对照
#"#

疗前
"

,

:8

(

"

,

88

$

:6

%

"

,

6$

(

"

,

6"

$

68

%

"

,

::

(

"

,

8!

$

:;

%

"

,

:7

(

"

,

8$

$

::

%

"

,

:9

(

"

,

8#

$

;"

%

"

,

8$

(

"

,

6"

$

8$

%

"

,

!$

(

"

,

8!

$

!$

%

"

,

78

(

"

,

8;

$

76

%

"

,

67

(

"

,

6"

$

6:

%

疗后
"

,

69

(

"

,

89

$

6$

%

"

"

,

8"

(

"

,

89

$

$6

%

"

"

,

76

(

"

,

8;

$

7#

%

"

"

,

7;

(

"

,

8:

$

76

%

"

,

7$

(

"

,

8;

$

7!

%

"

"

,

88

(

"

,

6"

$

!9

%

"

,

!7

(

"

,

88

$

#$

%

"

,

8$

(

"

,

6"

$

8"

%

"

"

,

$;

(

"

,

89

$

$:

%

"

$$注#与本组治疗前比较"

"

J

-

"

,

"#

&与对照组治疗后比较"

#

J

-

"

,

"#

&$%内数据为例数

均有统计学意义$

J K"

!

"#

%&两组治疗后比较"差异亦

有统计学意义$

J K"

!

"#

%)

;

$不良事件$两组治疗期间"对照组发生
#

例

不良事件"为血小板升高"经分析与观察药物无关)

血*尿*便常规及肝*肾功能治疗期间有异常"治疗后复

查结果基本恢复正常"未做其他处理)

讨$$论

中医学认为"急性上呼吸道感染病位在肺卫及咽

喉"以六淫之首风邪侵袭为主) 治以疏风解表*清热泻

里"防风通圣散为其代表方) 防风通圣散由防风*荆芥

穗*薄荷*麻黄*大黄*芒硝*栀子*滑石*桔梗*石膏*川

芎*当归*白芍*黄芩*连翘*甘草*白术等
#:

味药物组

成"具有解表通里"清热解毒之功"用于外寒内热"表里

俱实"恶寒壮热"头痛咽干"小便短赤"大便秘结"瘰疬

初起"风疹湿疮等) 其中君药麻黄*防风*荆芥穗*薄荷

辛温辛凉共用"疏风解表"使风邪从表而解&臣药以大

黄*芒硝*栀子*滑石四药相配"使里热从二便而解&石

膏*黄芩*桔梗*连翘清解肺胃之热"当归*白芍*川芎和

血祛风"炒白术健脾燥湿"共为佐药"上下分消"内外同

治"祛风而不伤正"通利而不伤中&甘草为使"和中缓

急"调和诸药) 诸药配伍"揉汗*清*下法于一体"寒热

并用"气血同调"上下分清"表里同治"共奏解表清里*

疏风清热之功效)

防风通圣颗粒是防风通圣丸的改进剂型"进行了

包括药效学*毒理学的严格的动物试验) 崔树玉等'

7

(

应用体外抑菌试验对
7

种细菌进行了观察"并用小鼠

灌胃法做金黄色葡萄球菌感染体内保护试验"结果表

明"该药品对金黄色葡萄球菌*化脓性链球菌*肺炎链

球菌*流感嗜血杆菌及脑膜炎奈瑟球菌*大肠埃希菌均

具有抑菌活性"并对金黄色葡萄球菌感染小鼠具有保

护作用"且小鼠口服
$ HG_H

防风通圣颗粒就明显好于

模型组$

J K"

!

"#

%) 生产厂家提供药效学研究表明"

防风通圣颗粒具有以下作用#$

#

%对正常小鼠进行通

里泻下的实验结果表明"防风通圣颗粒可使实验动物

小肠炭末推进速率加快"排便时间缩短"小肠容积增

大"粪便中含水量增多"排便和排尿量明显增加&$

!

%

对角叉菜胶所致大鼠体温升高均有抑制作用"持续时

间达
7 D

以上&与空白对照组比较降温作用明显$

J K

"

!

"#

%&$

$

%防风通圣颗粒可使组胺引起的豚鼠离体气

管痉挛得到缓解&$

8

%防风通圣颗粒大剂量组有拮抗

组胺引起的大鼠皮肤血管通透性增强的作用) 急性毒

性试验结果表明#未测出
[F

6"

"防风通圣颗粒小鼠灌

胃给药的最大耐受量为
!:" HG_H

以上"相当于临床用

药的
# #!6

倍)

本临床试验表明"防风通圣颗粒治疗上呼吸道感

染$表寒里热*表里俱实证%效果明显*可靠) 本观察

过程中"未发现明确的与防风通圣颗粒相关的不良事

件) 个别病例出现治疗后转氨酶轻度升高情况"认为

可能与上呼吸道感染有关) 此外"既往文献中也有防

风通圣丸引起过敏性皮疹的报道'

:

(

) 因此"除了正确

辨证之外"还应考虑患者的个体差异*服用剂量等"这

样才能使防风通圣散$颗粒%发挥其最好疗效)
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