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摘  要：目的  评价半枝莲总黄酮胶囊治疗急性咽炎肺胃实热证的有效性和安全性。方法  采用分层区组随机双盲、平行对照、

剂量探索、多中心临床研究的方法。238 例进入全分析数据集（FAS），随机分为对照组（79 例）、低剂量组（80 例）和高剂量

组（79 例）。对照组口服半枝莲总黄酮胶囊模拟剂，3 粒/次，3 次/d。低剂量组口服半枝莲总黄酮胶囊，2 粒/次，3 次/d，同时

口服半枝莲总黄酮胶囊模拟剂，1 粒/次，3 次/d。高剂量组口服半枝莲总黄酮胶囊，3 粒/次，3 次/d。3 组患者均治疗 5 d。评

价治疗前后 3 组患者临床疗效、中医证候疗效、主症及检查单项疗效。结果  治疗后，对照组临床疗效临床痊愈率和显效率分

别为 7.6%、34.2%，低剂量组临床痊愈率和显效率分别为 10.0%、48.8%，高剂量组临床痊愈率和显效率分别为 26.6%、65.8%，

高剂量组临床痊愈率和显效率均显著高于对照组和低剂量组，3组临床痊愈率、显效率比较差异具有统计学意义（P＜0.05、0.01）。
治疗后，对照组中医证候临床痊愈率和显效率分别为 7.6%、32.9%，低剂量组临床痊愈率和显效率分别为 8.8%、47.5%，高剂

量组临床痊愈率和显效率分别为 24.1%、64.6%；高剂量组临床痊愈率及显效率均优于对照组和低剂量组，3 组临床痊愈率、显

效率比较差异具有统计学意义（P＜0.05、0.01）。对照组主症及检查单项临床痊愈率和显效率分别为 7.6%、41.8%；低剂量临

床痊愈率和显效率分别为 15.0%、68.8%，高剂量组临床痊愈率和显效率分别为 31.6%、78.5%，高剂量组临床痊愈率优于对照

组和低剂量组，3 组临床痊愈率、显效率比较差异具有统计学意义（P＜0.05、0.01）。结论  半枝莲总黄酮胶囊对急性咽炎肺

胃实热证有较好的临床疗效，明显优于安慰剂，且安全性较好，有进一步开展Ⅲ期临床试验进行疗效确证的价值。 
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Abstract: Objective  To evaluate the clinical efficacy and safety of Banzhilian Zonghuangtong Capsules in treatment of acute 
pharyngitis with lung-stomach excess-heat syndrome. Methods  The stratified random, double blind, parallel control, and 
dose-finding, and multi-center was applied to this study. Patients (238 cases) included into full analysis data set (FAS) were randomly 
divided into placebo group (79 cases), low-dose group (80 cases), and high-dose group (79 cases). Patients in the placebo group were 
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po administered with simulation of Banzhilian Zonghuangtong Capsules, 3 grains/time, three times daily. Patients in the low-dose 
group were po administered with Banzhilian Zonghuangtong Capsules, 2 grains/time, three times daily, and at the same time they were 
po administered with simulation of Banzhilian Zonghuangtong Capsules, 1 grain/time, three times daily. Patients in the high-dose 
group were po administered with Banzhilian Zonghuangtong Capsules, 3 grains/time, three times daily. Patients in three groups were 
treated for 5 d. After treatment, clinical efficacy, TCM syndrome, main symptoms, and single examination in three groups before and 
after treatment were compared. Results  After treatment, clinical cure rate and significant efficiency of clinical efficacy in the placebo 
group were 7.6% and 34.2%, clinical cure rate and significant efficiency in the low-dose group were 10.0% and 48.8%, which were 
significantly lower than 26.6% and 65.8% in the high-dose group, respectively, and there were differences among three groups (P < 
0.05, 0.01). After treatment, clinical cure rate and significant efficiency of TCM syndrome efficacy in the placebo group were 7.6% and 
32.9%, clinical cure rate and significant efficiency in the low-dose group were 8.8% and 47.5%, which were significantly lower than 
24.1% and 64.6% in the high-dose group, respectively, and there were differences among three groups (P < 0.05, 0.01). After 
treatment, clinical cure rate and significant efficiency of main symptoms and single examination efficacy in the placebo group was 
7.6% and 41.8%, clinical cure rate and significant efficiency in the low-dose group were 15.0% and 68.8%, which were significantly 
lower than 31.6% and 78.5% in the high-dose group, respectively, and there were differences among three groups (P < 0.05, 0.01). 
Conclusion  Banzhilian Zonghuangtong Capsules has good curative effect in treatment of acute pharyngitis with lung-stomach 
excess-heat syndrome, and the clinical efficacy is significantly better than that in the placebo group with high security, which has value 
to carry out Phase III clinical research to corroborate the curative effect. 
Key words: Banzhilian Zonghuangtong Capsules; acute pharyngitis; lung-stomach excess-heat syndrome; clinical curative effect; 
TCM syndrome; single effect  
 

急性咽炎是咽黏膜、黏膜下组织的急性炎症，多

累及咽部淋巴组织[1]，属中医学“急喉痹”范畴。喉

痹起病急者，多属肺胃之热证，常因气候急剧变化、

起居不慎、肺卫失固而为风热邪毒乘虚侵犯，从口鼻

直袭咽喉，在内肺胃有热，内外邪毒交结致咽喉肿痛

而发病。半枝莲总黄酮胶囊是北京安宁康泰医药科技

开发中心研发的第 5 类中药新药，由半枝莲提取加工

制成，主要有效成分为黄酮类化合物[2-3]，具有清热

解毒、散 止血、消肿定痛等功效[4]。动物实验表

明其具有明显的抗病毒、抗菌、抗炎、解热和镇痛

作用，具有清热解毒、消肿利咽的功能，适用于肺

胃实热证急性咽炎。因此，本研究拟探索半枝莲总

黄酮胶囊治疗急性咽炎肺胃实热证的有效性和安全

性，并探索剂量效应。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

本试验采用分层区组随机双盲、平行对照、剂

量探索、多中心临床试验设计。研究对象来源于天

津中医药大学第一附属医院、北京中医药大学东方

医院、北京中医药大学东直门医院、辽宁中医药大

学附属医院、成都中医药大学附属医院 5 家中心，

共纳入急性咽炎肺胃实热证患者 240 例，剔除 2 例，

脱落 12 例。238 例进入全分析数据集（FAS），随

机分为对照组（79 例）、低剂量组（80 例）和高剂

量组（79 例）。226 例进入符合方案数据集（PPS）。

240 例进入安全性数据集（SS）。 
诊断标准  急性咽炎西医诊断标准参照《中药

新药临床研究指导原则》[5]、《耳鼻咽喉科学》[6]制

定。急喉痹肺胃实热证中医辨证标准参照《中医病

证诊断疗效标准》[7]、《中医耳鼻咽喉科学》[8]制定。

包括：（1）主症：咽痛剧烈、咽部干燥。（2）检查：

咽黏膜充血水肿、颌下淋巴结肿痛。（3）次症：发

热、口渴、咳嗽、痰黏稠、头痛、便秘、尿黄。（4）
舌脉象：舌红、苔黄、脉数有力。具备主症、检查、

以及次症和舌脉象中至少 4 项者，即可确立辨证。 
纳入标准  （1）符合急性咽炎西医诊断和中医

肺胃实热证诊断；（2）病程在 48 h 及以内；（3）年龄

18～65 岁；（4）患者知情同意，并签署知情同意书。 
排除标准  （1）由麻疹、猩红热、流感、传染

性单核细胞增多症、粒细胞缺乏症、白血病等引起

的咽部症状或炎症。（2）伴发肺炎和支气管炎；化

脓性扁桃体炎。（3）体温＞38.5 ℃、或 WBC 总数＞

1.2×1010/L 者。（4）妊娠、意向妊娠或哺乳期妇女。

（5）过敏性体质（对两种以上物质过敏）或对试验

用药组成成分有过敏史者。（6）合并有心、肝、肾

和造血系统等严重原发性疾病，或精神病患者。（7）
怀疑或确有酒精、药物滥用病史者。（8）根据研究

者的判断、具有降低入组可能性或使入组复杂化的

其他病变，如工作环境经常变动等易造成失访的情

况。（9）正在参加其他药物临床试验的患者。 
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脱落标准  （1）无论何种原因，患者不愿意或

不可能继续进行临床试验，向主管医生提出退出试

验要求而中止试验者；（2）受试者虽未明确提出退

出试验，但不再接受用药及检测而失访者。 
剔除标准  （1）出现过敏反应或严重不良事件，

根据医生判断应停止试验者；（2）试验过程中，患

者发生其他疾病，影响疗效和安全性判断者；（3）
受试者依从性差：试验用药依从性＜80%或＞

120%，或自动中途换药；（4）各种原因的中途破盲

病例；（5）随机化后发现严重违反纳入标准者。 
1.2  药物 

半枝莲总黄酮胶囊和半枝莲总黄酮胶囊模拟剂

均由北京安宁康泰医药科技开发中心生产，规格

0.36 g/粒，产品批号 01230809。 
1.3  分组及给药方法 

238 例患者随机分为对照组（79 例）、低剂量组

（80 例）和高剂量组（79 例）。对照组患者男 35 例，

女 44 例，平均年龄（40.70±13.92）岁，平均病程

（24.62±8.44）h，症状体征总积分（13.00±3.37）
分，中医症候总积分（16.56±3.60）分。低剂量组

患者男 33 例，女 47 例，平均年龄（38.84±12.82）
岁，平均病程（23.28±9.79）h，症状体征总积分

（13.29±3.32）分，中医症候总积分（16.75±3.64）分。

高剂量组男 34 例，女 45 例，平均年龄（39.01±14.44）
岁，平均病程（24.73±9.79）h，症状体征总积分

（13.03±3.57）分，中医症候总积分（16.65±3.83）
分。两组患者一般资料比较差异均无统计学意义，

具有可比性。 
对照组口服半枝莲总黄酮胶囊模拟剂，3 粒/次，

3 次/d。低剂量组口服半枝莲总黄酮胶囊，2 粒/次，

3 次/d，同时半枝莲总黄酮胶囊模拟剂 1 粒/次，3
次/d。高剂量组口服半枝莲总黄酮胶囊，3 粒/次，3
次/d。3 组患者均治疗 5 d。 
1.4  临床疗效评价标准[5] 
1.4.1  急性咽炎疗效判定标准  临床痊愈：用药 5 d
以内症状体征消失，积分值减少≥95%；显效：用

药 5 d 以内症状、体征明显改善，70%≤积分值减

少＜95%；有效：用药 5 d 以内症状、体征改善，

30%≤积分值减少＜70%；无效：用药 5 d 以内症状、

体征无明显改善，积分值减少不足 30%。症状体征

积分值计算不包括便秘、尿黄。 
1.4.2  中医证候综合疗效  临床痊愈：单独症状或

体征消失或基本消失，中医证候积分值减少≥

95%；显效：单独症状或体征明显改善，70%≤中

医证候积分减少值＜95%；有效：30%≤单独症状

或体征有好转，中医证候积分减少值＜70%；无效：

单独症状或体征无明显改善，中医证候积分减少不

足 30%。中医证候积分值计算包括全部症状体征与

舌脉。 
1.4.3  主症及检查单项判定标准  临床痊愈：主症

或检查阳性表现消失，计分减少 100%；显效：主

症或检查阳性表现明显改善，计分减少≥60%；有

效：主症或检查阳性表现改善，计分减少≥30%；

无效：主症或检查阳性表现无明显改善，计分减少

不足 30%。包括咽痛、咽部干燥、咽部检查。 
临床痊愈率＝临床痊愈/总例数 

显效率＝（临床痊愈＋显效）/总例数 

1.5  不良反应 
不良事件与试验药物因果关系判断标准采用原

卫生部药物不良反应监察指南[9]，将肯定、很可能、

可能、可疑 4 项视为药物的不良反应。观察一般体

检项目，体温、脉搏、呼吸、血压等实验室指标；

血、尿、便常规，心电图，肝功能和肾功能。用药

后随时观察不良事件和/或不良反应发生率。 
1.6  统计学方法 

采用定量数据，两组组间或组内治疗前后对比

分析，先对变量分布进行正态检验，服从正态分布

时，用 t 检验或自身 t 检验，方差不齐者，用 t 检验；

非正态分布，用非参数统计方法。若考虑到基线、

中心或其他混杂因素的影响，用协方差分析。定性

数据，两组组间或组内治疗前后对比分析，用 χ2检

验、Fisher 精确概率法、Wilcoxon 秩和检验或

Wilcoxon 符号秩和检验；两分类指标及等级指标的

比较若考虑到中心或其他因素的影响，采用 CMH χ2

检验。假设检验统一使用双侧检验，取 α=0.05。 
2  结果 
2.1  3 组临床疗效比较 

治疗后，对照组临床痊愈 6 例，显效 21 例，有

效 21 例，无效 31 例，临床痊愈率为 7.6%，显效率

为 34.2%；低剂量组临床痊愈 8 例，显效 31 例，有

效 30 例，无效 11 例，临床痊愈率为 10.0%，显效率

为 48.8%；高剂量组临床痊愈 21 例，显效 31 例，有

效 22 例，无效 5 例，临床痊愈率为 26.6%，显效率为

65.8%；高剂量组临床痊愈率和显效率均高于对照组

和低剂量组，3 组比较差异具有统计学意义（P＜0.05、
0.01），且 PPS 与 FAS 结论一致，见表 1。 
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表 1  3 组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies among three groups 

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 临床痊愈率/例 显效率/% 

对照 79 6 21 21 31 7.6 34.2 

低剂量 80 8 31 30 11 10.0 48.8 

高剂量 79 21 31 22 5 26.6**▲ 65.8**▲ 

与对照组比较：**P＜0.01；与低剂量组比较：▲P＜0.05 
**P < 0.01 vs control group before treatment; ▲P < 0.05 vs low-dose group after treatment 

2.2  3 组中医证候疗效比较 
治疗后，对照组临床痊愈 6 例，显效 20 例，有

效 22 例，无效 31 例，临床痊愈率为 7.6%，显效率

为 32.9%；低剂量组临床痊愈 7 例，显效 31 例，有

效 33 例，无效 9 例，临床痊愈率为 8.8%，有效率

为 47.5%；高剂量组临床痊愈 19 例，显效 32 例，

有效 23 例，无效 5 例，临床痊愈率为 24.1%，有效

率为 64.6%；临床痊愈率及显效率高剂量组均优于

对照组和低剂量组，3 组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05、0.01），且 PPS 与 FAS 结论一致，见表 2。 

表 2  3 组患者中医证候疗效比较  
Table 2  Comparison on TCM syndrome among three groups  

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 临床痊愈率/例 显效率/% 

对照 79 6 20 22 31 7.6 32.9 

低剂量 80 7 31 33 9 8.8 47.5 

高剂量 79 19 32 23 5 24.1**▲ 64.6**▲ 

与对照组比较：**P＜0.01；与低剂量组比较：▲P＜0.05 
**P < 0.01 vs placebo group before treatment; ▲P < 0.05 vs low-dose group after treatment 

2.3  3 组主症及检查单项疗效比较 
对照组临床痊愈 6 例，显效 27 例，有效 11 例，

无效 35 例，临床痊愈率为 7.6%，显效率为 41.8%；

低剂量组临床痊愈 12 例，显效 43 例，有效 15 例，

无效 10 例，临床痊愈率为 15.0%，显效率为 68.8%；

高剂量组临床痊愈 25 例，显效 37 例，有效 13 例，

无效 4 例，临床痊愈率为 31.6%，显效率为 78.5%；

临床痊愈率高剂量组优于对照组和低剂量组，3 组

临床痊愈率、显效率比较差异具有统计学意义（P＜
0.05、0.01），且 PPS 与 FAS 结论一致，见表 3。 

表 3  3 组主症及检查单项疗效比较 
Table 3  Comparison on main symptoms and single examination among three groups 

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 临床痊愈率/% 显效率/% 

对照 79 6 27 11 35 7.6 41.8 

低剂量 80 12 43 15 10 15.0 68.8 

高剂量 79 25 37 13 4 31.6**▲ 78.5**▲ 

与对照组比较：**P＜0.01；与低剂量组比较：▲P＜0.05 
**P < 0.01 vs placebo group before treatment; ▲P < 0.05 vs low-dose group after treatment 

2.4  依从性分析 
除脱落和剔除病例外，3 组病例依从性均较好，

合并用药两组间差异无统计学意义。 
2.5  安全性分析 

本次试验共有 238 例患者至少服药 1 次以上、

并至少有 1 次安全性访视记录，进入安全性分析总

体（SS）。对照组发生 1 例心慌，经研究者判断与

试验用药无关外，属于不良事件，不属于不良反应。

低剂量组与高剂量组无不良事件发生。 
3  讨论 

急性咽炎属于中医“喉痹”范畴，中医认为急

性咽炎多属实证，气候骤变，起居不慎，肺卫失固，

容易为风邪所中，外邪浸袭，上犯咽喉，风邪多有

夹寒、夹热，夹寒则为风寒之邪外袭，外束肌表，

卫阳被遏，不得宣泄，壅结咽喉，而发喉痹[7]。肺

胃实热证是急性咽炎临床常见的证候类型之一，多
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有外感邪毒化湿入里，或胃腑素有郁热上攻咽喉所

致[10]。半枝莲总黄酮胶囊由半枝莲提取加工制成，

其主要成分为半枝莲总黄酮，半枝莲具有清热解毒、

散 、止血、止痛等作用[11]，动物实验表明半枝莲

总黄酮具有明显的抗病毒、抗菌、抗炎、解热和镇

痛作用，可达到治疗急性咽炎的目的。本研究表明

半枝莲总黄酮胶囊治疗肺胃实热型急性咽炎在临床

疗效、中医症候疗效方面，高剂量组的临床痊愈率

和显效率均优于对照组和低剂量组（P＜0.05、
0.01），临床痊愈率、显效率比较差异具有统计学意

义，低剂量与高剂量组均无不良事件发生。 
综上所述，半枝莲总黄酮胶囊对急性咽炎肺胃

实热证疗效较好，明显优于安慰剂，而且试验中未

发现不良反应，安全性较好，值得进一步推广。 
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