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【=临床评价=】=

加味藿香正气软胶囊治疗胃肠型感冒（外感风寒、内伤湿滞证）的多中心
随机对照临床试验=

刘= =爽 NIO，王振中 NIO，陈= =宁 P，张建平 Q，张= =秋 R，姜丙华 S，萧= =伟 NIOG=
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OK=中药制药过程新技术国家重点实验室I=江苏=连云港= = OOOMMN=
PK=广东省第二中医院，广东=广州= = RNMMVR=
QK=甘肃省中医院，甘肃=兰州= = TPMMRM=
RK=南昌市中西医结合医院，江西=南昌= = ONMMNQ=
SK=山东中医药大学第二附属医院，山东=济南= = ORMMMN=

摘= =要：目的= =评价加味藿香正气软胶囊治疗胃肠型感冒（外感风寒、内伤湿滞证）的有效性和安全性。方法= =采用随机、

双盲双模拟、阳性药平行对照、多中心临床试验方法，于 OMNP年 N月—OMNP年 T月收入组符合胃肠型感冒（外感风寒、内

伤湿滞证）的患者共 QQM例，随机分为试验组 PPM例和对照组 NNM例，试验组给予加味藿香正气软胶囊＋藿香正气软胶囊模

拟剂，对照组给予藿香正气软胶囊＋加味藿香正气软胶囊模拟剂，治疗时长均为 P=d。观察治疗前后症状、体征的变化，并

进行血常规、尿常规、便常规H潜血、肝肾功能及心电图检查，同时观察有无不良反应。结果= =在中医证候疗效方面，试验

组和对照组的临床痊愈率分别为 RMKMMMB、PRKQRRB（cAp分析）和 RMKQSQB、PRKTUMB（mmp分析），总有效率分别为 VQKUQUB、

TSKPSQB（cAp分析）和 VSKOURB、TTKMSQB（mmp分析），两组间比较差异有统计学意义（m＜MKMR）。经 cAp分析中医单项

症状疗效，泄泻、恶心呕吐、鼻塞流涕、胸膈满闷和脘腹胀痛的临床痊愈率组间比较和总有效率组间比较，其差异均有统计

学意义（m＜MKMR）。但在头痛昏重方面，仅有效率组间比较差异有统计学意义（m＜MKMR）。两组患者在用药过程中，均未见

明显不良反应。结论= =加味藿香正气软胶囊治疗胃肠型感冒（外感风寒、内伤湿滞证）疗效较好，且优于藿香正气软胶囊，

安全性良好。=
关键词：加味藿香正气软胶囊；胃肠型感冒；随机对照试验=
中图分类号：oVSVKQ= = = = = =文献标志码：A= = = = = =文章编号：NSTQ=J=SPTS=EOMNTF=NM=J=NQPS=J=MQ=
alfW=NMKTRMNLjKássnKNSTQJSPTSKOMNTKNMKMNQ=

jodified=euoxiang=whengqi=poft=Capsule=in=treatment=of=gastrointestinal=type=
cold=with=exogenous=windJcold=and=endogenous=damp=stagnation=syndromeW=a=
multiJcenter=and=randomized=controlled=clinical=trial=

ifr= phìangNIOI=tAkd=whenJzhçngNIOI= Cebk=kángPI= weAkd= gáanJéángQI= weAkd=náìRI= gfAkd=_ángJhìaSI=
ufAl=teáNIO=
NK=gáangsì=hanáçn=mharmaceìíácal=CçKIiídI=iáanóìngang=OOOMMNI=Chána=
OK=píaíe=heó=iabçraíçró=çf=kewJíech=fçr=Chánese=jedácáne=mharmaceìíácal=mrçcessI=iáanóìngang=OOOMMNI=Chána=
PK=dìangdçng=pecçnd=qradáíáçnal=Chánese=jedácáne=eçséáíalI=dìangdçng=RNMMVR=Chána=
QK=dansì=mrçváncáal=eçséáíal=çf=qCjI=ianzhçì=TPMMRMI=Chána=
RK=kanchang=fníegraíed=qradáíáçnal=Chánese=And=tesíern=jedácáne=eçséáíalI=kanchang=ONMMNQI=Chána=
SK=phandçng=rnáversáíó=çf=qradáíáçnal=Chánese=jedácáneI=gánan=ORMMMNI=Chána=

= = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = =
收稿日期：OMNTJMUJMR=
作者简介：刘= =爽（NVUS—），女，助理研究员，硕士，研究方向为药物临床研究和再评价。bJmaálW=chámeájángzá]NOSKcçm= = qelLcañW=EMRNUFUNNROPPV=
G通信作者= =萧= =伟，男，研究员级高级工程师，博士，研究方向为中药新药的研究与开发。=

bJmaálW=kanáçnlìnwen]NSPKcçm= = qelLcañW=EMRNUFUNNROPOT=



= = arug=bvaluation=oesearch= =第 QM卷=第 NM期= = OMNT年 NM月=

= = =

•=NQPT=•=
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胃肠型感冒是临床常见疾病，主要表现为头身

痛、昏重、腹痛或腹胀、呕吐、腹泻、乏力，重者

可出现电解质紊乱，进而危害身体健康xNz。在治疗

上，现代医学多采用对症治疗，但化学药物具有一

定的胃肠道副反应可能加重患者胃肠道负担，因此

将目光锁定在了具有独特治疗优势的中药制剂上。

加味藿香正气软胶囊是中药四类新药，由加味藿香

正气丸改变剂型而成，具有解表化湿、理气和中的

功效，已广泛应用于临床，常用于治疗胃肠型感冒，

中医辨证为外感风寒、内伤湿滞的病证，批准文号

国药准字 wOMMOMNQO。此药具有临床疗效好，副作

用小的明显优势。=
加味藿香正气软胶囊为江苏康缘药业股份有限

公司研制的中成药制剂，于 OMNP年 N月—OMNP年 T
月以广东省第二中医院为负责单位，甘肃省中医院、

南昌市中西医结合医院、山东中医药大学第二附属

医院等为参加单位，对加味藿香正气软胶囊治疗胃

肠型感冒（外感风寒、内伤湿滞证）的有效性和安

全性进行了随机、双盲双模拟、阳性药平行对照、

多中心临床评价。=
N= =资料与方法=
NKN= =病例选择=
NKNKN= =诊断标准= =胃肠型感冒诊断标准：①符合普

通感冒的诊断标准。参照葛均波等xOz主编的《内科

学》第 U版中“急性上呼吸道感染·普通感冒”相

关内容制定。②有泄泻、肠鸣等症状，伴有食欲减

退；③大便不成形或稀水样便或含有不消化食物。

中医辨证标准参照《中药新药治疗时行感冒的临床

研究指导原则》xPz制定。=
NKNKO= =纳入标准= =①符合胃肠型感冒诊断标准；②

符合中医外感风寒、内伤湿滞证辨证标准；③入组

时体温≤PU℃；④发病后 QU=h内，未使用治疗药物

者；⑤年龄在 NU～SR岁；⑥受试者知情并且自愿签

署知情同意书。=
NKNKP= =排除标准= =①病程超过 QU=h者；②细菌性痢

疾、中毒性肠炎等其他非胃肠型感冒所致的腹泻，

有慢性腹泻病史者；③重度脱水者；④大便常规可

见红细胞、白细胞或脓细胞；⑤合并有心、脑血管、

肝肾及造血系统等严重原发性疾病，精神病患者；

⑥妊娠期、哺乳期妇女或有妊娠计划者；⑦近 N个
月内参加其他临床研究者；⑧对研究药物已知成分

过敏或过敏体质者。=
NKNKQ= =剔除标准= =已被纳入本试验的患者，符合下

列情况之一，即作为剔除病例。①误纳；②误诊；

③全未用药；④用药后全无记录。=
NKNKR= =退出试验标准= =①研究者判定的退出：研究

过程中病情加重或恶化；研究过程中受试者发生了

某些合并症等特殊情况，不适宜继续接受研究；研

究过程中患者使用了方案中规定的禁用药物；研究

过程中紧急揭盲或破盲的病例。②受试者自行退出：
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受试者中途退出研究，或受试者虽未明确提出退出

本研究，但不再接受用药及检测而失访。=
NKO= =随机分组与药物编盲=

本研究采用区组随机方法进行受试者的随机化

入组。随机数字表由北京博诺威医药科技发展有限

公司统计学专业人员提供，利用 pApVKNKP软件给定

种子数，对患者进行随机编排。药物编盲由统计单

位提供随机编盲表，由与本次临床试验无关人员完

成药物编盲及应急信件的准备工作。=
NKP= =药物选择及给药方案=

试验药为加味藿香正气软胶囊（江苏康缘药业

股份有限公司，规格 MKS= gL粒，批号 NOMSMN）一次

P 粒，一日 O 次。加味藿香正气软胶囊模拟剂（江

苏康缘药业股份有限公司，规格 MKS= gL粒，批号

NPMNMN）一次 P粒，一日 O次。对照药选用藿香正

气软胶囊（江苏康缘药业股份有限公司，规格 MKQR=gL
粒，批号 NOMPOOPN）一次 P粒，一日 O次。藿香正

气软胶囊模拟剂（江苏康缘药业股份有限公司，规

格 MKQR=gL粒，批号 NPMOMN），一次 P粒，一日 O次。

以上药物均口服。=
试验组患者给予加味藿香正气软胶囊 P 粒L次H

藿香正气软胶囊模拟剂 P粒L次，口服，一日 O次；

对照组患者口服藿香正气软胶囊 P 粒L次H加味藿香

正气软胶囊模拟剂 P粒L次，口服，一日 O次。以上

各组患者连续用药 P=d。=
NKQ= =观测指标=

观测指标包括两方面，疗效评价指标和安全性

评价指标。疗效评价指标：①主要疗效指标：中医

证候疗效；②次要疗效指标：单项症状疗效，包括

泄泻、恶心呕吐、鼻塞流涕、胸膈满闷、脘腹胀痛。

安全性评价指标：①不良事件；②生命体征（静息

NM= mán 的血压、体温、呼吸、心率）；③实验室检

查：血、尿常规，便常规H潜血，肝、肾功能检查；

④常规 NO导联心电图。=
NKR= =疗效评定标准=
NKRKN= =中医证候疗效判定标准= =①临床痊愈：中医

临床症状、体征基本消失，证候积分减少≥VRB。

②显效：中医临床症状、体征明显改善，证候积分

减少≥TMB。③有效：中医临床症状、体征均有好

转，证候积分减少≥PMB。④无效：中医临床症状、

体征均无明显改善甚或加重，证候积分减少不足 PMB。=
临床痊愈率Z临床痊愈例数L总例数=

总有效率Z（临床痊愈H显效H有效）L总例数=

NKRKO= =单项症状疗效判定标准= =①临床痊愈：治疗

后症状消失。②显效：治疗后症状明显好转，分值

下降 O个级别。③有效：治疗后症状好转，分值下

降 N个级别。④无效：治疗后症状无改变或恶化。=
临床痊愈率Z临床痊愈例数L总例数=

总有效率Z（临床痊愈H显效H有效）L总例数=

NKS= =统计方法=
分析数据集的选择包括全分析集（cAp）、符合

方案集（mmp）和安全数据集（pp）。统计软件采用

pAp= VKNKP 软件。对定量资料采用 ±x s进行描述，

采用 t 检验，对中医证候疗效和单项症状体征疗效

采用考虑中心效应的单向有序 CjeJχO检验进行组

间比较，总脱落率和由于不良事件导致的脱落率的

组间比较采用确切概率法（cásher法）。所有的统计

检验均采用双侧检验，m值小于或等于 MKMR将被认

为所检验的差别有统计学意义。=
O= =结果=

本试验计划入组 QUM例，实际入组 QQM例，其

中试验组 PPM例，对照组 NNM例。脱落病例 S例，

其中试验组 R例，对照组 N例。剔除病例 O例，均

属于试验组。进入 cAp=QQM例，其中试验组 PPM例，

对照组 NNM例；进入 mmp= QPO例，其中试验组 POP
例，对照组 NMV 例；进入 pp= QQM 例，其中试验组

PPM例，对照组 NNM例。=
OKN= =一般资料的比较=

试验组与对照组患者在体温、病程、中医症状

总分方面的比较，两组无统计学差异，见表 N。=
OKO= =胃肠型感冒的疗效比较=
OKOKN= =治疗前后中医证候疗效比较= =试验组和对照

组的临床痊愈率分别为 RMKMMMB、PRKQRRB（cAp
分析）和 RMKQSQB、PRKTUMB（mmp分析），组间比=

表 N= =一般资料的比较=
qable=N= = Comparison=of=general=data=

组别 nL例= 体温L℃ 病程Ld 中医症状总分L分 

对照= NNM= PTKMMQ±MKRQN= MKNMV±MKQNQ= NOKTSQ±SKNQP=
试验= PPM= PSKVST±MKRON= MKNMP±MKPSU= NOKRVN±SKNVQ=
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较差异均有统计学意义（m＜MKMR）。总有效率分别

为 VQKUQUB、TSKPSQB（cAp 分析）和 VSKOURB、

TTKMSQB（mmp分析），两组比较差异有统计学意义

（m＜MKMR），见表 O。=
OKOKO= =中医单项症状疗效比较= =经 cAp 分析中医

单项症状疗效，泄泻、恶心呕吐、鼻塞流涕、胸膈

满闷和脘腹胀痛症状的临床痊愈率和总有效率组间

比较差异均有统计学意义（m＜MKMR）。以上各症状

的临床痊愈率、总有效率试验组均好于对照组。然

而，头痛昏重的临床痊愈率组间比较无统计学意义，

但总有效率组间比较差异有统计学意义（m＜MKMR），
试验组略好于对照组，见表 P。=

表 O= =中医证候疗效比较=
qable=O= = Comparison=of=efficacy=in=qCj=syndrome=

集合= 组别= nL例=
疗效L例=

临床痊愈率LB= 总有效率LB=
临床痊愈= 显效= 有效= 无效=

cAp集= 对照= NNM= PV= OR= OM= OS= PRKQRR= TSKPSQ=
= 试验= PPM= NSR= UR= SP= NT= RMKMMMG= VQKUQUG=

mmp集= 对照= NMV= PV= OR= OM= OR= PRKTUM= TTKMSQ=
= 试验= POP= NSP= UR= SP= NO= RMKQSQG= VSKOURG=

与对照组比较：Gm＜MKMR=
Gm Y=MKMR=vs=cçnírçl=grçìé=

表 P= =中医单项症状疗效比较=
qable=P= = Comparison=of=efficacy=in=qCj=individual=symptom=

症状= 组别= nL例=
疗效L例=

临床痊愈率LB= 总有效率LB=
临床痊愈= 显效= 有效= 无效=

泄泻= 对照= NMR= RS= Q= NU= OT= RPKPPP= TQKOUS=
= 试验= PNS= OPR= NR= PS= PM= TQKPSTG= VMKRMSG=
恶心呕吐= 对照= NMR= SR= O= NO= OS= SNKVMR= TRKOPU=
= 试验= PMS= OQQ= NM= ON= PN= TVKTPVG= UVKUSVG=
鼻塞流涕= 对照= NMR= RU= Q= NM= PP= RRKOPU= SUKRTN=
= 试验= PMM= OMN= NT= QQ= PU= STKMMMG= UTKPPPG=
胸膈满闷= 对照= US= QS= N= NN= OU= RPKQUU= STKQQN=
= 试验= OUO= OMV= T= OO= QQ= TQKNNPG= UQKPVTG=
脘腹胀痛= 对照= UU= RT= P= R= OP= SQKTTP= TPKUSQ=
= 试验= ORQ= NVU= NM= NP= PP= TTKVRPG= UTKMMUG=
头痛昏重= 对照= TU= RQ= M= Q= OM= SVKOPN= TQKPRV=
= 试验= OPU= NUU= Q= NN= PR= TUKVVO= URKOVQG=
与对照组比较：Gm＜MKMR=
Gm Y=MKMR=vs=cçnírçl=grçìé=

OKP= =安全性分析=
治疗前后各项生命体征均在正常值范围内，组

间比较均无统计学意义。两组血常规、尿常规、心

电图等各项安全性指标均有“治疗前正常，治疗后

异常”及“治疗前后均异常”等异常情况。但均判

定为异常无临床意义，与研究药物的关系均为无关。=
P= =讨论=

加味藿香正气软胶囊具有解表化湿、理气和中

的功效，已广泛应用于临床治疗胃肠型感冒中医辨

证为外感风寒、内伤湿滞的病证。本研究前期动物

学实验结果表明，加味藿香正气软胶囊对葡聚糖硫

酸钠致小鼠结肠炎具有一定治疗作用，其机制可能

是由于该药抑制了 fiJS、qkcJα 等的产生xQz，且动

物学研究证实加味霍香正气软胶囊能改善由于外感

风寒、内伤湿滞引起的脘腹胀痛、呕吐、泄泻= = = = = =
等症xRz。=

本临床试验结果表明本品不但可以有效地止

泻，缓解恶心呕吐、鼻塞流涕、胸膈满闷、脘腹胀

痛等症状，而且在改善中医证候整体疗效方面优于

藿香正气软胶囊。研究中未出现任何与用药相关的
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不良反应，亦未出现具有临床提示意义的生命体征

和实验室指标异常变化，提示本品治疗胃肠型感冒

患者的安全性和耐受性良好。而对有多年的临床使

用经验的本品及与本品组方相同、相近的其他药品

进行跟踪查访，发现其不良反应较少，亦极少见过

敏反应，亦证实本品组方临床用药安全性高xSz。=
因加味藿香正气软胶囊临床疗效较好，且具有

较高的安全性，建议临床对于发病病程在 QU=h以内

的轻中度胃肠感冒患者尽早使用本品，达到尽快控

制病情的作用，通过止泻、缓解恶心呕吐等症状避

免病人出现严重脱水、电解质紊乱等严重情况，同

时可以缓解鼻塞流涕、胸膈满闷等症状，以减轻患

者的痛苦，为患者早日摆脱疾病的困扰提供保障。=
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