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喷雾剂类中成药治疗常见病所致急性咽痛的临床研究进展

马延宁，钟成梁，胡思源*

天津中医药大学第一附属医院，天津 300380

摘 要： 急性咽痛是门诊常见病，中医药治疗该病临床疗效较好、且方法多样。为了解喷雾剂类中成药在常见病所致急性

咽痛中的应用情况，检索了多个数据平台的相关临床随机对照试验，总结出喷雾剂类中成药治疗常见病所致急性咽痛具有

确切的疗效，且中药喷雾剂具有使用方便、起效快、易携带、不易耐药等优势，具有重要的临床价值。但同时，已上市的

喷雾剂类中成药也存在一些局限和不足，需进一步提升生产工艺技术水平，强化中药复方的作用机制研究，并提高临床试

验设计的科学性，进一步开展临床试验，为中药喷雾剂的临床应用提供高质量证据。
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Advances in clinical research on treatment of acute sore throat caused by

common diseases with Chinese patent medicine sprays

MA Yanning, ZHONG Chengliang, HU Siyuan

First Teaching Hospital of Tianjin University of Traditional Chinese Medicine, Tianjin 300380, China

Abstract: Acute sore throat is a common disease in outpatient department. In order to understand the application of Chinese patent

medicine sprays in acute sore throat caused by common diseases, the author searched the relevant clinical randomized controlled

trials of multiple data platforms. It is concluded that the Chinese patent medicine sprays has a definite curative effect on the acute

sore throat caused by common diseases, and it has the advantages of being easy to use, quick to effect, easy to carry and not easy to

be resistant to drugs, which has important clinical value. However, there are also some limitations and shortcomings of the Chinese

medicine sprays on the market. It is necessary to further improve the production technology level, strengthen the mechanism and

mechanism research of Chinese medicine compound, improve the scientific design of clinical trials, and further carry out clinical

trials to provide high-quality evidence for the clinical application of Chinese patent medicine sprays.
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咽痛是指位于咽部或其周围解剖结构的疼痛

感觉［1］，作为咽喉部疾病的常见症状，病因较为复

杂。一般而言，由咽、扁桃体或鼻咽部炎症引起的

急性咽痛最为多见［2］，常见于急性咽炎，急性扁桃体

炎，疱疹性咽峡炎，流感等疾病［3-4］。其病原体主要

为呼吸道病毒，包括腺病毒、鼻病毒、冠状病毒、肠

病毒、流感病毒、副流感病毒等，其次为 A 组链

球菌［5］。

治疗咽痛的药物，根据其用药方式可分为咽局

部用药和全身用药。其中，中药喷雾剂将传统医药

和现代制剂工艺技术相结合，直接作用于患者口腔

咽喉，达到缓解局部症状、治疗疾病等作用。目前

临床常用的治疗咽痛的中成药喷雾剂有西瓜霜喷

剂、开喉剑喷雾剂、七味清咽气雾剂、金喉健喷雾

剂、口腔炎喷雾剂等，种类繁多，且疾病应用范围

广泛［6］。

通过查阅中外文文献数据库中已发表的喷雾

剂类中成药治疗急性咽炎、急性扁桃体炎、急性化

脓性扁桃体炎、疱疹性咽峡炎、流感的临床随机对

照试验，总结其疗效，并分析其优势和不足，为中药
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喷雾剂的临床应用提供高质量证据。

1 急性咽炎、扁桃体炎所致咽痛

急性咽炎、扁桃体炎是指咽部黏膜、黏膜下，腭

扁桃体及淋巴组织的急性炎症，临床主要表现为咽

痛。该病多由病毒感染所致，也可由细菌感染或病

毒、细菌混合感染所致，可导致化脓性病变，如化脓

性扁桃体炎［7-8］。急性咽炎归属于中医学的“急喉

痹”范畴，急性扁桃体炎归属于“急乳蛾”范畴，临床

常见外感风热、外感风寒、肺胃热盛等证候［9］。

陈建军等［10］进行了冰连清咽喷雾剂治疗急性

咽炎及慢性咽炎急性发作的多中心随机对照试验，

将 360例患者随机分到试验组（冰连清咽喷雾剂）、

对照组 1（金喉健喷雾剂）、对照组 2（金嗓子喉片）。

疗程为 5 d，观察指标为咽痛等症状消失情况。冰连

清咽喷雾剂由冰硼散、冰麝散、锡类散、珠黄散和如

意金黄散诸名方为基础化裁而成，具有清热解毒、

消肿止痛之功。结果与对照组比较，冰连清咽喷雾

剂能改善急性咽炎或慢性咽炎急性发作患者的咽

痛、咽黏膜及悬雍垂红肿等症状，差异有统计学

意义。

袁捷等［11］进行了清咽喷雾剂治疗急性咽炎肺

胃实热证的Ⅲ期临床研究，将 440例急性咽炎肺胃

实热证患者随机分为试验组和对照组，分别给予清

咽喷雾剂、开喉剑喷雾剂。疗程为 5 d，观察两组咽

痛等症状体征消失情况。清咽喷雾剂由大黄、硼

砂、冰片、青黛等 10味药物组成，具有清热解毒、消

肿止痛之功效，适用于急性咽炎和慢性咽炎的急性

发作等症。结果显示试验组在改善咽痛症状方面

疗效优于对照组，差异有统计学意义。

王明方等［12］将 207例急、慢性咽炎患者随机分

为治疗组（清咽灵喷雾剂）和对照组（清凉喉片）。

急性咽炎连续用药 5 d，慢性咽炎连续用药 15 d，比

较两组疾病疗效和症状体征缓解情况。清咽灵喷

雾剂是由冰片、丁香油、薄荷脑等组成，具有清咽止

痛润喉等作用。结果显示治疗组中急性咽炎患者

的总有效率为 94.8%，高于对照组（59.3%），且咽痛

等症状缓解情况优于对照组，差异有统计学意义。

唐卫红等［13］将 60例急性扁桃体炎患者随机分

为治疗组（西瓜霜喷剂+常规治疗）和对照组（常规

治疗），治疗终点比较两组疾病疗效。西瓜霜喷剂

由西瓜霜、锻硼砂、黄柏、黄连等组成，具有清热解

毒、消肿止痛的作用，临床广泛应用于急慢性咽喉

炎、扁桃体炎、口腔炎、口腔溃疡、牙龈炎等。结果

显示治疗组治愈率为 93.3%，高于对照组（40%），差

异有统计学意义。

关晓娟等［14］将 110例急性扁桃体炎肺胃热盛证

患儿随机分为观察组（开喉剑喷雾剂+克感利咽口

服液）和对照组（利巴韦林喷雾剂+头孢克肟颗粒），

两组均连续治疗 5d。开喉剑喷雾剂由八爪金龙、山

豆根、蝉蜕、薄荷脑等组成，具有清热解毒，消肿止

痛之功效，用于小儿急、慢性咽喉炎，扁桃体炎，咽

喉肿痛等。结果显示观察组总有效率为 96.36%，优

于对照组（81.82%），且体温升高、咽部充血及咽痛

等症状好转时间均短于对照组，差异有统计学

意义。

林全纲［15］将 100例急性化脓性扁桃体炎患儿随

机分为试验组（西瓜霜喷剂+注射用盐酸克林霉素）

和对照组（注射用盐酸克林霉素），两组均连续用药

7 d。结果与对照组相比，治疗组退热、咽痛、扁桃体

充血肿大改善时间及血白细胞总数恢复正常时间

缩短，血清中炎性因子白介素 -6（IL-6）、白介素 -

8（IL-8）及肿瘤坏死因子-α（TNF-α）表达水平显著降

低，差异有统计学意义。

路鸣等［16］将 120例急性化脓性扁桃体炎患儿随

机分为观察组（开喉剑喷雾剂+常规西医疗法）和对

照组（常规西医疗法）。疗程为 9 d，治疗终点比较两

组临床症状改善情况。结果显示观察组咽痛、扁桃

体肿大消失时间等均短于对照组，差异有统计学

意义。

李涤静等［17］将 86例急性化脓性扁桃体炎患儿

随机分为观察组（基础西药+开喉剑喷雾剂）和对照

组（基础西药）。疗程为 9 d，治疗终点比较两组疾病

疗效和症状改善情况。结果显示观察组扁桃体脓

点消失时间、热退时间等均短于对照组，主症、次症

等症状积分均低于对照组，总有效率为 97.67%，高

于对照组（79.07%），差异有统计学意义。

赵俊杰［18］将 86例急性咽炎及急性化脓性扁桃

体炎患儿随机分为治疗组（开喉剑喷雾剂）和对照

组（新达罗冲剂）。疗程 9 d，治疗终点比较两组临床

疗效。结果显示治疗组中急性咽炎患儿的总有效

率为 90.1%，高于对照组（63.6%），急性化脓性扁桃

体 炎 患 儿 的 总 有 效 率 为 90.4%，高 于 对 照

组（61.9%），差异有统计学意义。

2 疱疹性咽峡炎所致咽痛

疱疹性咽峡炎由肠道病毒感染引起，多见于 6

岁以下儿童，临床症见发热、咽痛、咽峡部疱疹

等［19］。中医将本病归属于“喉痹”范畴，亦有医家因

其流行性而归属于“疫疠”范畴［20］。目前临床上无
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针对该病的特效药，既往常用广谱抗病毒药物利巴

韦林，但因其具有生殖毒性，故不常规推荐使用。

本次检索发现，喷雾剂类中成药多作为联合治疗策

略应用于该病的治疗。

胡定国等［21］将 60例疱疹性咽峡炎患儿随机分

为试验组（开喉剑喷雾剂＋单磷酸阿糖腺苷针）和

对照组（单磷酸阿糖腺苷针）。两组均持续治疗 7 d，

比较治疗前、后两组间T淋巴细胞亚群及炎性因子

的变化，并观察临床症状消除时间。结果显示试验

组疱疹等症状消退时间短于对照组，T淋巴细胞亚

群 CD4＋、CD4＋/CD8＋、白介素-10（IL-10）升高，γ干

扰素（IFN-γ）降低，免疫球蛋白 IgG、IgA、IgM 含量

均高于对照组，差异有统计学意义。

李红等［22］将 132例疱疹性咽峡炎患儿随机分为

治疗组（喜炎平注射液＋开喉剑喷雾剂）和对照

组（注射用更昔洛韦）。疗程为 5 d，治疗终点比较两

组疗效。结果显示治疗组总有效率为 91%，高于对

照组（77%），且发热、疱疹消退时间等均短于对照

组，差异有统计学意义。

陈书琴等［23］将 102例疱疹性咽峡炎患儿随机分

成治疗组和对照组，在基础治疗的前提下，分别给

予七味清咽气雾剂、西瓜霜喷雾剂。七味清咽气雾

剂的主要成分为蟾酥、冰片、山豆根、射干等，具有

清泄肺胃、消肿利咽的功效，适用于咽痛、口腔溃疡

等。结果显示治疗组的总有效率为 91.18%，高于对

照组（76.67%），且退热、流涎、疱疹消退时间均短于

对照组，差异有统计学意义。

邹慧承等［24］将 68例疱疹性咽峡炎患儿随机分

为治疗组（抗感利咽喷雾剂）和对照组（由庆大霉

素、地塞米松、生理盐水组成）。两组均用统一的雾

化机雾化吸入，保持一致的流量、雾粒浓度。疗程

为 3 d，治疗终点观察两组主要症状体征缓解时间。

抗感利咽喷雾剂是由银翘散加减，经现代工艺提取

制成的喷雾剂，具有清热解毒、消肿止痛、利咽散结

的功效。结果显示治疗组的总有效率和痊愈

率（92.86%、45.24%）均 优 于 对 照 组（73.08%、

19.23%），且退热时间和咽痛、疱疹消失时间均短于

对照组，差异有统计学意义。

3 流行性感冒所致咽痛

流行性感冒，是由流感病毒引起的一种急性呼

吸道传染病。该病发病快、传播力强，临床主要表

现为发热、头痛、咽痛等［25］。针对该病的预防和治

疗，临床常推荐使用奥司他韦，但其耐药现象不断

增多［26］。中医认为流感属于“瘟疫”范畴［27］。近年

来中药喷雾剂也被应用于流感的预防和治疗。

钟燕春等［28］将 162 例自愿受试者随机分为两

组，分别给予苍果喷雾剂和生理盐水口腔喷雾剂。

两组均连续用药 14 d，比较流感季两组流感的发病

率和发病后症状。苍果喷雾剂由苍果挥发油的有

效成分制成，具有疏风解表、清热解毒的功效，临床

前研究提示该药对流感病毒、柯萨奇病毒、鼻病毒、

金黄色葡萄球菌等有抑制和杀灭效果［29］。结果显

示 试 验 组 流 感 发 病 率 为 5.83%，低 于 对 照

组（27.03%），且能改善流感发病后咽痛和咽干的症

状，差异有统计学意义。

刘福英等［30］将 100例甲型H1N1流行性感冒患

者随机分为治疗组（贯众清热灵喷雾剂）和对照

组（磷酸奥司他韦胶囊）。治疗终点比较两组患者

的退热时间、临床痊愈时间等。贯众清热灵喷雾剂

源于原华佗消毒液，由紫萁贯众、白花蛇舌草、菊

花、山楂等组成。结果显示两组患者经治疗后均达

到临床痊愈，临床痊愈时间比较，差异无统计学意

义；两组退热时间比较，对照组优于治疗组，差异有

统计学意义。

苏显红等［31］将 30例邪在肺卫证流感患者随机

分为试验组（保元菌毒清喷雾剂）和对照组（抗感解

毒颗粒）。疗程为 4 d，比较两组疾病疗效和 2 d内体

温恢复情况等指标。保元菌毒清喷雾剂由苍术、川

芎、乳香、甘草等组成，具有疏散风邪等功能。结果

显示两组疾病疗效有效率和 2 d内体温恢复情况相

当，差异无统计学意义。

此外，鱼腥草挥发油压微型乳口腔喷雾剂、莪

术油喷雾剂、防感喷雾剂、龙芩草喷雾剂等中成药

喷雾剂的基础研究，均提示了对流感病毒的抑制

作用［32-35］。

4 结语

4.1 中药喷雾剂治疗常见病所致急性咽痛的优势

4.1.1 喷雾剂剂型自身的优势 吴尚先在《理瀹骈

文》中开明宗义，“外治之理即内治之理，外用之药

即内治之药，所异者，法耳”，喷雾剂作用于局部同

样可以发挥治病的目的［36］。咽喉乃肺之门户，风邪

疫毒侵袭，则咽喉首当其冲。喷雾剂的使用，使高

浓度的药物直接作用于咽喉局部，避免了药物的首

过效应，提高了生物利用率［37］。咽部喷入药物后，

血管通透性增高，局部组织抵抗力增强、抗体增加，

使炎症病灶迅速局限化。早期使用还可加速炎症

消失在上呼吸道感染阶段，防止病邪传入下呼吸

道，显著地减少下呼吸道感染的发生［38］。且喷雾剂
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使用方便、起效快、容易携带，相比传统的汤剂、散

剂等更能适应现如今快节奏的生活方式。此外，喷

雾剂的用药量小，远低于常规口服给药量，既节省

了药量，又降低了药物使用的安全性风险。

4.1.2 中医药的优势 近年来，中医药在防治急性

咽炎、扁桃体炎等方面彰显出独特优势［39-40］。大量

的药理研究和临床实践证实，许多中药具有抗病

毒、抗菌、抗炎等作用［41-43］。在抗病毒方面，许多清

热解毒类中药，除能直接杀灭病毒、抑制病毒复制

外，还可有效阻止病毒感染，并能双向调节人体免

疫系统，发挥间接抗病毒作用［44］。在抗菌方面，许

多中药在杀菌的同时还能保持人体内环境平衡和

菌群平衡，且不易耐药，可作为“广谱抗生素”［40，43］。

针对常见病所致急性咽痛，局部喷洒具有抗病毒、

抗菌、抗炎等作用的中药，可及时发挥其药理作用，

且不易耐药。此外，有临床证据表明，中药喷雾剂

在治疗慢性咽炎、癌症术后消肿、带状疱疹等方面

仍然具有突出疗效［45-48］。

4.2 不足和展望

4.2.1 中药喷雾剂剂型的不足之处 （1）中药喷雾

制剂产品种类繁多，但整体技术水平不够高，处方

配比、质量评价等方面存在诸多问题。例如，中药

喷雾剂研究应首先解决原料药的提取和纯化等问

题，并根据主药的性质选择适宜的辅料；目前治疗

咽喉部疾病的中药喷雾剂成分多为清热解毒药，口

感较苦，较难适应儿童等特殊人群的需要。针对这

些问题，应进一步提升整体技术水平［49-50］。（2）喷雾

剂咽喉局部给药，在节省药量、降低药物使用安全

性风险的同时，也限制了其对于疾病的系统治疗作

用。例如在退热方面，临床上治疗疱疹性咽峡炎等

伴有高热的咽痛病时，很少单独使用喷雾剂。

4.2.2 已上市中成药喷雾剂的不足之处 （1）中药

复方制剂的成分复杂，作用机制研究多停留在单味

药上，这是中医药一直面对的难题，需进一步强化

作用机制研究。（2）已上市中药喷雾剂的成分大多

为清热解毒类中药，临床应用时不排除有增加腹

痛、腹泻等不适症状的可能性，应有更进一步的关

注和应对措施。（3）已发表的临床随机对照试验，存

在样本量少、未采用盲法、观察指标不恰当、评价方

法不客观等问题。建议提高总体设计的科学性，如

扩大样本量；采用盲法；在评价方法的选择方面，还

可采用基于患者报告的临床结局（patient-reported

outcome，PRO）为切入点，设计 PRO 量表反映患

者“咽痛”等主观自觉症状的改善，提升循证证据的

质量。（4）经过文献检索，发现许多临床常用的中药

喷雾剂缺乏相关的临床应用证据，应补充相关基础

研究并进一步开展临床试验，为其临床应用提供充

分的证据。
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