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清热解毒冲剂 (下称冲剂 )组方源于 清代余霖所

著 《疹疹一 得 》中之
“
清痰败毒饮

” 。

我们在此 基础上

加减突出其
“
辛凉解表

,

清热解毒
”
功能

,

使其成为治

疗风热感冒的有效方药
。

其原剂型— 清热解毒 口

服 液 (下称 口服 液 )自 70 年代上市以 来
,

其疗效和安

全 性 已被 医患双 方认可
,

产生 了显 著的社会经 济效

益
。

但 口 服液尚存在工艺不尽合理
、

有效成分含量及

质量 标准较低
,

运输
、

服用 不便等弊端
.

为此
,

我们于

1 9 9 2 年开始进行冲剂的四类新中药研究
。

经卫生部

审评
,

该药 已 获取 卫生部 新药证 书 ( 97 卫药证字 Z
-

13 6 号 )
,

并 被 批 准 生 产 上 市 ( 生 产 批 文
:
9 7 2

一

15 4

号 )
。

现报道 冲剂 临床研究部分总结资料
。

1 一般资料

临床观察患 者 88 例
,

其中门诊患者 33 例
,

住院

患者 55 例
;
治疗组 6 0 例

,

对照组 28 例 ;最大年龄 65

岁
,

最 小年龄 18 岁
,

平均年龄 34
.

6 岁
;
男

,

女患者 数

之比为 1
.

59
:

1
。

经组间可 比性分析 (丫检验 )
,

两组

患者在性别年龄
、

病程
、

症状体征
、

体温等方面均 不

存在显著性差异 (尸> 0
.

0 0 5 )
,

具有可 比性
。

2 方法

2
·

1 诊断标准仁, 一 `」

2
.

1
.

1 中医诊断标 准
:

患者有 恶寒
、

发热
、

咳嗽
、

头

痛
、

鼻塞流涕
、

全身不适等症状
,

常因气候反 常或起

居不慎引起
,

突然 发病
。

中医辩证风热证
,

证见身热

较著
,

微恶风
,

汗泄不畅
,

头 胀痛
,

咳嗽
,

痰枯或黄
,

咽

燥红肿痛疼
,

鼻塞黄浊涕
,

口 渴欲饮
。

舌边尖红
,

舌苔

薄白微黄
,

脉浮数
。

2
.

1
.

2 西医 诊断标准
:

具 有相应症 状 (见 2
.

1
.

1 )
,

白

细胞数 正常或偏低
,

体温 38 C 以 上
,

病程在 48 h 之

内
,

且未使用 相应治疗药物的患者
。

2
.

2 给 药方法
:

治疗 组 口 服 冲剂
,

每 日 3 次
.

每次 l

袋 (含原生药 15 9 ) 由河 南省医学科学 研究所提供

( 生产批号 9 5 0 8 2 0 )
。

对照组 口服 口 服液
,

每 日 3 次
,

每次 1 0 m L (含原生药 15 9 )
,

系河 南省郑州 市中药

厂 产品 (批准文 号
:

像卫药准字 ( 8 5 ) 8 1 4 8 号
,

生产批

号 95 0 91 2 )
,

疗程均为 3 d
,

其间禁用对本证有治疗作

用的其他中西 药物
。

2
.

3 观 测指标
:

①安全性观 测包括一般体格检查项

目
,

血
、

尿
、

便常规检 查
,

心
、

肝
、

肾功能检查等
。

②疗

效性观 测包括症状体征
,

体温测试 〔每 日 3 次 )
,

舌苔

脉象
,

白细胞计数并分类
。

前者主要是发热
、

喷咙
、

咳

嗽
、

头痛
、

咽痛
、

鼻塞 流涕
、

全身 不适
、

扁桃 体肿大等
。

并按分级标 准判 定轻重 程度
。

2
.

4 疗效判 定标准 .l[
`
.s]

:

痊 愈
:

治疗 3 d 以 内
,

体温

恢复正 常
,

感冒症状全部消失
。

显效
:

治疗 3 d 以 内
.

体温恢复 正常
,

感 冒大部分症状消失
。

有效
:

治疗 3 d

以内
,

体 温较 以前降低
.

感冒的主 要症状部分消失
。

无效
:

治疗 3 d 以内
,

体温未降或升高
,

感冒的主要症

状无改善
。

3 结果

3
.

1 疗效分析

3
.

1
.

1 治疗 组与对照组疗效 比较
:

见表 1
。

两组 间疗

效具有 显著性差异 (尸 < 0
.

0 5 )
。

治疗组痊愈率和总有

效率分别显著高于 对照组
。

说 明冲剂治疗风热症感

冒的总疗效优于 口 服液
。

表 l 两组疗效比较

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效
总有

效率 (% )

l03
亡Jù卜口月任,土n八吕治疗组

对照组 {;
.

::
3

.

1
.

2 治疗组 与对照组主要症状体 征改善 比较
:

对

发 热
、

头痛
、

咽 痛
、

全 身酸痛
、

鼻塞流 涕
、

咳嗽和 扁桃

体肿大 等的有效率 ( % )分别为
:

治 疗组 95
.

。 ,

94
·

3 4
.

9 5
.

9 2
,
9 8

.

2 8
,
9 4

.

4 4
,
9 7

.

1 4 和 9 5
.

8 3 ;
对 照组 7 8

.

5 7
,

杨 波 医 学 硕士学位
,

河南 省医 学科学研究所副研究员
、

副所长
、

副书记
。

新药及新 保健品研究开发
,

临床药理专
业

,

主持或参 加主持新 药及新 保健品研究开发重大科研计划项目 10 余项
,

其中国家级 2 项
,

省 级 9 项
,

共 获准国家批准新药
及新保艘品 6 项

,

主持 在研 新药 2 项
,

新保健品 1 项
。

共取得各级各类成果奖 12 项
,

其中国家轻工总会 12 项
.

河南省级 8 项
,

河南地厅级 3 项
。
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8 0
.

7 7
,
7 5

.

0
,

8 8
.

8 9
,

8 8
.

8 9
,

9 0
.

0 和 7 6
.

9 2
。

两组患者

发 热
、

头痛
、

咽痛
、

全 身酸痛 及扁 桃 体肿 大等症 状体

征改 善情况存在显著性差异 (尸 < 0
.

0 5 )
,

冲剂对以 上

症状 的改善明显优于 口 服 液
。

而两组间 鼻塞 流涕
、

咳

嗽等症状 的改善 比较无显 著性 差异 (尸> 0
.

0 5 )
。

3
.

1
.

3 治 疗组与对 照组 退热起 效 与平 均退热时 间

比 较
:

见表 2
。

两 组 退热 起效 时间无 显著 差 异 (尸>

0
.

0 5 )
,

而平均 退热时间存在显著性 差异 (尸 < 0
.

0 5 )
。

说 明冲剂退热疗效优于 口 服 液
。

表 2 两组 退热起效时间与平均退热时间比较

组别 例数 退热起效时间 ( h) 例数 平均退热时间 ( h)

治疗组 5 7 4
.

0 8士 2
.

13 55 52
.

25士 16
.

32
`

对照组 2 2 4
.

73士 2
.

2 6 18 6 1
.

90士 17
.

4 8

与对照组 比
; ’

尸< 0
.

05

3
.

2 安 全性分析
:

两组 患 者在 临床试 验治 疗 中
,

经

体检
,

血
,

尿
,

便常规 及 心电 图
,

肝 肾 生化等检查
,

均

未发现 异常改变及不 良反应
,

说明冲剂安 全性 较好
。

4 讨论

冲剂是 在 口 服液 基础 上通 过工 艺革 新
,

从 而提

高有效成分
,

黄酮 含量 及质量 标准 水平 而 开发研 制

的四类新中药
。

临床前动物试 验结果表明
.

冲剂具 有

退 热迅速
,

症 状体征改善 显 著等特点
,

对风热感 冒的

疗效优 于 口 服液
。

本研 究表 明
,

冲 剂对 风热 感 冒 的总 有 效 率 为

91
.

6 7%
,

痊愈率为 75 %
; 口 服 液总有效率和痊 愈率

分别 为 78
.

57 %和 53
.

57 %
,

两 组 存 在显 著 性 差 异

(尸 < 0
.

0 5 )
。

在症状改善方面
,

治疗 组发热
、

头痛
、

咽

痛
、

身痛 及扁桃体肿大等症状 改善显著优于对 照组
,

而 鼻塞流 涕
,

咳嗽等 症状改 善两组 相 比无显著性差

异
。

在退热方 面
,

治疗组平均退热时间显著短于对照

组
,

两组退热起效时 间无显著性 差异
。

因此认 为
,

冲剂治疗风 热感冒的疗效明显 优于

其 原剂 型 口 服液
。

说 明通过 改进生产工艺和剂型
,

冲

剂 的药 品质量 和临床 疗效有 了明显提 高
,

而且 具有

安全性 良好
,

口 感适宜
,

便于携带和服用等特点
。
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关于编辑
、

出版以
“

中药新剂型
、

新工艺
、

新技术
”
为主要内容的

《中草药 》杂志 2 0 0 0 年增刊的征文通知

在科技 日新月异发展的世纪之 交
,

高新技 术在 中药产业 中得到广泛的应 用
,

为 了加速中药

产业的技术创新
,

本刊拟在 2 0 0 0 年下半年编 辑
、

出版以
“

中药新剂型
、

新工艺
、

新技 术
”
为主要

内容的增刊
,

现征文通知如下
:

征文内容
:

①中草药现代生物 工程技术的开发与 应 用如
:

基因 工程
、

细胞工程
、

酶工程
、

代

谢工程
、

发酵工程等现代生物技术对珍贵和濒危动
、

植物 中药材种源 的保护
、

鉴别
、

优化和可持

续利 用等技术
。

②中草药有效成分提取
、

分 离新技术如
:

超 临界萃取
、

膜分离
、

超滤技术
、

大孔吸

附树脂色谱
、

逆流 色谱
、

澄清技术等
。

③ 中草药有效成分分析的新仪器
、

新方法 等
。

④中草药现

代药理学研究方 法如
:

血清药理 学
、

细胞分子药理学和中药药代动 力 学等
。

⑤ 中草药新剂型 的

研究如
:

透皮吸收制 剂
,

靶向药物 制 剂
,

缓释
、

控释制 剂等
。

征文截止时间
: 2 0 0 0 年 6 月 30 日

。

其他要求见 《 中草药 》杂志 2 0 0 0 年第 1 期
“
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” 。
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”
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