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金莲花软胶囊治疗急性扁桃体炎（外感风热证）的多中心临床研究
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摘 要： 目的 评价金莲花软胶囊治疗急性扁桃体炎（外感风热证）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、多中心临床研究方法，共纳入 144例患者，按照 3∶1的比例随机分为试验组 108例和对照组 36例。试验组

给予金莲花软胶囊（2粒/次，3次/d）+冬凌草胶囊模拟剂治疗（3粒/次，3次/d）；对照组给予冬凌草胶囊（3粒/次，3次/

d）+金莲花软胶囊模拟剂治疗（2粒/次，3次/d），疗程均 7 d。主要疗效指标为疾病综合疗效，次要指标为单项症状疗效、

咽痛消失时间，安全性指标为不良事件及不良反应发生率。结果 两组疾病综合疗效总有效率、愈显率比较差异均有统计学

意义，其中试验组总有效率明显高于对照组（96.30% vs 80.56%，P＜0.05），愈显率试验组明显高于对照组（86.11% vs

61.11%，P＜0.05）。咽痛或吞咽痛、咽干灼热的总有效率、愈显率，以及咽黏膜或悬雍垂红肿愈显率，且试验组均高于对

照组，两组间比较差异均有统计学意义（P＜0.05）。试验组中位消失时间略短于对照组（144 h vs 162 h），但是组间比较差

异没有统计学意义（P＞0.05）。研究期间两组不良事件及不良反应发生率比较，差异均无统计学意义。结论 金莲花软胶囊

治疗急性扁桃体炎（外感风热证）疗效确切，安全性较好，具有较好的临床应用价值。
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Abstract: Objective Evaluate the efficacy and safety of Jinlianhua Soft Capsule in the treatment of acute tonsillitis (exogenous

wind-heat syndrome). Methods A randomized, double-blind, double-simulation, positive parallel control, multicenter clinical trial

design method was used. A total of 144 patients were enrolled and randomized to an experimental group of 108 patients and a

control group of 36 patients at a 3 : 1 ratio. The experimental group was treated with Jinlianhua Soft Capsule (2 capsules/d, tid) plus
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Donglingcao Capsule Simulator (3 capsules/d, tid), and control group was treated with Donglingcao Capsule (3 capsules/d, tid) plus

Jinlianhua Soft Capsule Simulator (2 capsules /d, tid) for 7 days. The primary end point was the comprehensive curative effect of

disease. Secondary end points were single symptom efficacy and disappearance time of pharyngeal pain. Meanwhile, the incidence

of adverse events/adverse reactions, as safety indexes, were monitored. Results The total effective rate of experimental group was

significantly higher than that of control group (96.30% vs 80.56%, P < 0.05). The effective rate of experimental group was

significantly higher than that of control group (86.11% vs 61.11%, P < 0.05). In TCM single symptom aspect, the total effective rate

and obvious curative rate of pharyngeal pain/swallowing pain and pharyngeal dryness and burning, as well as obvious curative rate

of pharyngeal mucosa/uvula redness and swelling, there were statistically significant differences between the two groups (P < 0.05),

experimental group was higher than control group. Meanwhile, the difference between experimental group and control group in

median disappearance time of sore throat (144 h vs 162 h, P < 0.5) was not observed. There was no difference in adverse events and

adverse reactions between two groups during the study period. Conclusion Jinlianhua Soft Capsule was effective in treating acute

tonsillitis (exogenous wind-heat syndrome), which is safe and has good clinical application prospects.

Key words: Jinlianhua Soft Capsule; acute upper tonsillitis; exogenous wind-heat syndrome; multi-center clinical trial

急性扁桃体炎为腭扁桃体的急性非特异性炎

症，是上呼吸道感染的一种类型，常伴有程度不等

的咽部黏膜和淋巴组织的急性炎症［1-2］。该病可发

生在任何年龄，多见于学龄前期和学龄期儿童［3］。

该病主要是由病毒引起，2016年德国扁桃体炎临床

指南［4］中指出该病 70%～95% 由病毒感染引起，特

别是轻度扁桃体炎成年患者中的 50% 是由鼻病毒

或冠状病毒引起的。该病可迁延不愈或反复发作，

常出现鼻窦炎、中耳炎等并发症，偶可伴发急性肾

小球肾炎、风湿热、风湿性心脏病［5］。对于急性病毒

性扁桃体炎的治疗，目前缺乏有效的化学药，阿昔

洛韦等抗病毒药物未证明有效［4］。中医药在防治急

性扁桃体炎具有一定的优势，该病属中医学“急乳

蛾”范畴，中医理论认为本病多由风热外犯、肺胃热

盛所致，证候流行病学研究显示卫表证、肺热证、胃

热证位居前列。轻症中医辨证多为风热外犯证，不

推荐使用抗生素治疗，可单用中医药治疗［5］。

金莲花软胶囊由湖北惠海希康制药有限公司

研制，是已上市多年的治疗扁桃体炎的中成药，由

金莲花单味药组成，具有清热解毒的功效。药理研

究表明，该药具有抗病毒、广谱抗菌的作用［6］。为进

一步评价金莲花软胶囊治疗急性扁桃体炎（外感风

热证）的有效性和安全性，6家医疗机构联合进行了

该药上市后的有效性与安全性的临床评价。

1 资料与方法

1.1 实验设计

本次临床试验由天津中医药大学第二附属医

院为组长单位，联合陕西中医药大学第二附属医

院、南阳市中医院、大庆市人民医院、中国人民解放

军二一一医院、洛阳市第二中医院为参研单位，6家

临床评价中心开展的一项随机、双盲双模拟、阳性

药平行对照、多中心临床研究。

1.2 一般资料

筛选 2015年 1月—2015年 9月 6家临床评价中

心收治的急性扁桃体炎（外感风热证）患者 144例，

采用区组随机化方法，SASv 9.3统计软件按 3∶1确

定种子数，产生随机数及病例分配方案。同时考虑

到 20%的脱落，试验组纳入 108例，其中男 39例、女

69例；平均年龄（45.81±11.68）岁；平均病程（20±8）

h；中医证候总分（15±4）分。对照组纳入 36例，其中

男 12 例，女 24 例；平均年龄（44.85±12.90）岁；平均

病程（20±8）h；中医证候总分（15±4）分。两组患者

在入组时人口学资料、生命体征（心率、呼吸、血压、

体温）、既往病史（药物治疗史、过敏史、目前患病及

用药）、疗效指标基线情况比较，两组间差异无统计

学意义，组间具有可比性。本研究经组长单位医学

伦理委员会批准（伦理审查批件号：2014-062-01），

获得所有入组患者知情同意，并签订知情同意书。

1.3 诊断标准

1.3.1 西医诊断标准 急性扁桃体炎西医诊断标

准参照《实用耳鼻咽喉科学》［1］、《耳鼻咽喉头颈外科

学》［2］制定。病史：起病急，常有受凉、劳累、烟酒过

度、各种物理和化学刺激、营养不良身体抵抗力下

降等诱因。主症：咽痛或吞咽痛。次症：发热、咽干

灼热。体征：扁桃体及舌腭弓表面黏膜充血肿胀，

表面无或有渗出物。急性发作，具备主症，体征阳

性者，即可诊断。

1.3.2 中医辨证标准 外感风热证辨证诊断标准

参照《中药新药临床研究指导原则》［7］和《中医耳鼻

咽喉科学》［8］制定。主症：咽痛或吞咽痛。检查：扁

桃体及黏膜红肿。次症：发热、咽干灼热、咳嗽咯

痰，头痛。舌象：舌边尖红，苔薄黄。脉象：脉浮或
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浮数。以上主症、检查项目必备，次症 2项或以上，

同时参照舌脉象者，即可辨证。

1.4 病例选择

纳入标准：（1）符合急性扁桃体炎西医诊断标

准；（2）符合中医外感风热证诊断标准；（3）年龄在

18～65 周岁 ；（4）体温 ≤38.5 ℃ ；（5）病程 ≤48 h

者；（6）自愿签署知情同意书。

排除标准：（1）血白细胞≥12×109/L，化脓性急性

扁桃体炎的患者；（2）因咽白喉、猩红热性咽炎、樊

尚咽峡炎、结核性咽部溃疡、扁桃体肿瘤、粒细胞缺

乏症性咽颊炎、白血病性咽峡炎者；（3）妊娠及意向

妊娠或哺乳期妇女；（4）肝功能严重损害，肾功能异

常；（5）合并有心、脑血管、造血系统严重原发性疾

病，其中天门冬氨酸氨基转移酶（AST）、丙氨酸氨基

转移酶（ALT）＞1.5×正常值上限（N），血肌酐（Cr）＞

正常上限者；恶性肿瘤患者；（6）24 h内已使用过其

他治疗本病的中西药物者；（7）合并有神经、精神疾

患而无法合作，或不愿合作者；（8）过敏体质或对多

种药物（两种以上或对该药中的已知成分）有过敏

史者；（9）1 个月内参加过其他药物临床试验的

患者。

1.5 治疗方法

1.5.1 治疗药物及模拟剂 金莲花软胶囊，湖北惠

海希康制药有限公司产品，规格 0.55 g/粒，产品批号

141012；冬凌草胶囊，安阳中智药业有限责任公司

产品，规格 0.29 g/粒，产品批号 140302。金莲花软

胶囊模拟剂、冬凌草胶囊模拟剂均由湖北惠海希康

制药有限公司提供，规格与治疗药物相同。

1.5.2 给药方案 试验组给予金莲花软胶囊（2粒/次，

3次/d）+冬凌草胶囊模拟剂治疗（3粒/次，3次/d）；对

照组给予冬凌草胶囊（3粒/次，3次/d）+金莲花软胶

囊模拟剂治疗（2粒/次，3次/d），疗程均为7 d。

1.6 观察指标及评价标准

1.6.1 主要疗效指标 以疾病综合疗效作为主要

疗效指标［7］，于第 0 天、第 7 天记录疾病综合疗效。

临床痊愈：临床症状、体征消失或基本消失，证候积

分减少≥95%；显效：临床症状、体征明显改善，证候

积分减少≥70%；有效：临床症状、体征均有好转，证

候积分减少≥30%；无效：临床症状、体征无明显改

善，甚至加重，证候积分减少不足30%。

愈显率=（痊愈+显效）/总例数

总有效率=（痊愈+显效+有效）/总例数

1.6.2 次要疗效指标 （1）单项症状疗效评定标

准［7］：第 0天、第 7天进行记录，治疗终点评价。主

症包括咽痛或吞咽痛，分别赋分 0、3、6、9分，分数越

高代表症状越严重；检查包括扁桃体及黏膜红肿，

按 0、3、6、9分计，分数越高代表越严重；次症包括发

热、咽干灼热、咳嗽咯痰、头痛，按 0、1、2、3分计，分

数越高代表越严重。痊愈：治疗后症状消失；显效：

治疗后较治疗前降低 2个等级；有效：治疗后较治疗

前降低 1 个等级；无效：治疗后症状无改善或加

重。（2）咽痛消失时间：服药后咽痛消失且不再复发

的时间。采用受试者日志卡每 24 h记录咽痛症状 1

次，治疗终点评价。

1.6.3 安全性指标 包括血、尿、便常规，肝功能

[ALT、AST、碱性磷酸酶（ALP）、总胆红素 TBIL、谷

氨酰转肽酶（GGT）]、肾功能[血尿素氮（BUN）、Cr]、

心电图。其中血、尿、便常规，肝肾功能由各参加单

位的实验室负责采集样品、处理、保存并检测，心电

图采用 25 mm/s的速度走纸的心电图仪进行 12导

联心电图检测，记录发现的其他异常检测结果，均

通过疗前、疗后各 1次检查，收集检查数据对安全性

进行评价。不良事件与试验药物因果关系的判断

标准，采用中国卫生部药物不良反应监察中心推荐

的评分法（1994年版）［9］，将肯定、很可能、可能、可疑

4项视为药物的不良反应。

1.7 统计学处理

采用 SASv 9.3统计分析软件进行数据分析，等

级资料用频数、频率表述，计量资料用中位数进行

统计描述。组间同质性比较采用方差分析、χ2检验或秩和

检验。所有的统计检验均采用双侧检验，P＜0.05为差

异有统计学意义。

计算疾病综合疗效、单项症状评分与疗效的例

数及百分数，采用单向有序 CMH-χ2检验对疾病综

合疗效进行组间比较。对单项症状评分与疗效计

算各级的例数及百分数，采用单项有序 CMH-χ2检

验对单项症状评分与疗效进行组间比较。采用

Kaplan-Meier法计算咽痛消失时间，组间比较采用

Log-rank法并绘制生存曲线图。

2 结果

2.1 进入各数据集情况

本次研究共纳入 144例受试者（试验组 108例、

对照组 36 例）进入全分析数据集（FAS），其中完成

试验 141例（试验组 107例、对照组 34例），有 137例

受试者（试验组 104例、对照组 33例）进入符合方案

数据集（PPS），144例受试者（试验组 108例、对照组

36例）全部进入安全数据集（SS）。

试验组未进入PPS的病例4例，其中1例试验期
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间脱落，1例违反纳排标准，2例违反合并用药。对

照组未进入PPS的病例有3例，其中2例试验期间脱

落，1例违反合并用药规定。

本次研究各疗效指标与安全性指标PPS与FAS

结论一致，表明脱落病例对结果不产生影响，提示

本研究结果具有较好的稳定性。

2.2 疾病综合疗效

连续用药 7 d，试验组与对照组疾病综合疗效的

愈显率、总有效率方面组间比较，差异均具有统计

学意义（P＜0.05），其中试验组总有效率 96.30%，明

显高于对照组的 80.56%（P=0.006 6），试验组愈显率

86.11%明显高于对照组的 61.11%（P＜0.05）。FAS

与PPS分析结论一致，FAS结果见表1。

2.3 中医单项症状

连续用药 7 d，试验组与对照组中医单项症状咽

痛或吞咽痛、咽干灼热的总有效率、愈显率，组间比

较差异有统计学意义，试验组均高于对照组（P＜

0.05）；咽黏膜或悬雍垂红肿的愈显率，组间比较差

异有统计学意义，且试验组高于对照组（P＜0.05）。

且FAS、PPS分析结论一致，FAS结果见表2。

2.4 咽痛消失时间

连续用药 7 d，咽痛消失时间两组间采用

LogRank 检验，差异均无统计学意义（P＞0.05），但

试验组咽痛中位消失时间略短于对照组 18 h（144 h

vs 162 h），且FAS、PPS分析结论一致，见图1。

2.5 安全性结果

研究期间，试验组共 108例，发生不良事件 2例

次，发生率为 1.85%，分别为疗后白细胞异常 1 例

次，血红蛋白异常 1例次；对照组共 36例，发生不良

事件 1例次，发生率为 2.78%，为疗后肝功能（ALT）

异常 1例次，组间发生率经连续校正 χ2比较差异无

统计学意义。试验组存在 0例判定为不良反应，发

生率为 0.00%；对照组存在 1例判定为不良反应，发

生率为 2.78%，组间发生率经 Fisher 比较差异无统

计学意义。

3 讨论

急性扁桃体炎是临床常见病、多发病，一般来

说病毒性扁桃体炎常表现为咽痛、扁桃体充血、肿

大等，同时还常伴有咳嗽、声嘶和流涕等卡他症

状［1-2］。本研究选择急性病毒性扁桃体炎外感风热

证患者，并遵循“同类、公认、择优”的原则，选择亦

是以单味药组成、清热解毒为主要功效的冬凌草胶

囊作为阳性对照药。同时药效学研究表明，冬凌草

具有清热、镇痛、抗炎、抗菌、抗病毒的药理作用［10］；

1项冬凌草片治疗急性扁桃体炎的疗效观察［11］、王文兰

等［12］研究结果表明冬凌草治疗急性扁桃体炎有效。

金莲花来源于毛茛科多年生草本植物金莲花

Trollius chinensis Bge.等的干燥花，《本草纲目拾遗》

表 1 两组患者的疾病综合疗效

Table 1 Comprehensive curative effect of patients in two group

组别

对照

试验

n/例

36

108

临床痊愈/例

3

24

显效/例

19

69

有效/例

7

11

无效/例

7

4

愈显率/%

61.11

86.11*

总有效率/%

80.56

96.30*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group

表 2 单项中医症状的有效率

Table 2 Effective rate of single symptom of TCM

组别

对照

试验

组别

对照

试验

n/例

36

108

n/例

36

108

咽痛或吞咽痛/%

愈显率

58.33

76.85*

咽干灼热/%

愈显率

44.12

69.16*

总有效率

72.22

94.44*

总有效率

73.53

92.52*

咽黏膜或悬雍垂红肿/%

愈显率

47.22

66.67*

咳嗽咯痰/%

愈显率

41.18

57.29

总有效率

80.56

92.59

总有效率

76.47

85.42

发热/%

愈显率

72.73

90.63

头痛/%

愈显率

85.19

96.2

总有效率

77.27

92.19

总有效率

88.89

96.20

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group
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记载其“治口疮，喉肿，浮热牙宣，耳疼，目痛，明目，

解岚障”［13］，其化学成分主要含黄酮、酚酸和生物碱

等，其中黄酮类含量最多，被认为是其重要的活性

成分，具有抗病毒、抗菌、抗炎、抗氧化、解热、镇痛

等药理活性［14-17］。

本研究结果显示金莲花软胶囊和冬凌草胶囊

均可提高急性扁桃体炎（外感风热证）疾病综合疗

效，改善咽痛或吞咽痛、咽干灼热单项症状及咽黏

膜或悬雍垂红肿，而上述疗效金莲花软胶囊优于对

照药冬凌草胶囊，与刘建平等［18］评价金莲花胶囊治

疗急性扁桃体炎的疗效和安全性临床研究结果相

似；咽痛消失时间，较冬凌草胶囊疗效差异不明显，

但试验组中位时间略短于对照组，提示金莲花软胶囊在

缩短咽痛消失时间有好于冬凌草胶囊的趋势。研究期

间，金莲花胶囊未发生不良反应，提示安全较好。

本研究采用随机、双盲、对照、多中心临床试验

设计，考虑到咽痛是急性扁桃体炎的主要症状，故

以疾病综合疗效作为主要疗效指标，同时从愈显

率、总有效率和消失时间多个维度观察咽痛症状，

采取的治疗方案是单独使用金莲花软胶囊或冬凌

草胶囊，正体现了中成药治疗本病的特色与优势。

但本研究也有一定的局限，如缺乏对研究人群进行

病原学确诊和病毒转阴率等客观疗效指标的评价，

未对急性细菌性扁桃体炎进行观察。为了进一步

证实本研究结果和对急性细菌性扁桃体炎疗效验

证，需要开展更大规模的临床试验。

综上，金莲花软胶囊治疗急性扁桃体炎（外感

风热证）疗效确切，尤其在改善咽痛或吞咽痛、咽干

灼热症状方面效果显著，安全性较好，适用于急性

扁桃体炎（外感风热证）。
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图 1 咽痛消失时间生存曲线

Fig. 1 Survival curve of disappearance time of pharyngalgia
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