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摘  要：目的  评价喜炎平注射液治疗急性扁桃体炎的有效性和安全性。方法  收集 2017 年 4 月 16 日—2021 年 5 月 25 日

就诊于赣南医学院第一附属医院等 18 家中心 18～65 周岁的急性扁桃体炎患者 458 例，以 1∶1 的比例随机分配到试验组和

安慰剂组中。试验组采用喜炎平注射液联合常规治疗，安慰剂组采用喜炎平模拟注射液联合常规治疗。观察两组的临床疗

效，比较两组治疗后急性扁桃体炎病症缓解时间及各项症状缓解时间，评价安全性。结果  治疗后，试验组可以使中位扁桃

体炎缓解时间显著缩短 12.7 h（P＜0.05），与安慰剂组比较具有优效性。治疗后，试验组可显著缩短各项症状缓解时间，咽

痛、夜咳、日咳、发冷/出汗的中位缓解时间与安慰剂组比较分别缩短 13.5、14.2、21.0、3.8 h，差异具有统计学意义（P＜

0.05）。两组总体不良事件发生率相似，所有不良事件均恢复且无严重不良反应。结论  喜炎平注射液可缩短急性扁桃体炎

患者的疾病缓解时间，提高临床治愈率，加快缓解各项症状，临床疗效安全可靠。 
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Abstract: Objective  To evaluate the efficacy and safety of Xiyanping Injection (喜炎平注射液) in the treatment of acute tonsillitis. 

Methods  458 patients aged 18 to 65 years old with acute tonsillitis admitted to 18 centers including the First Affiliated Hospital of 

Gannan Medical University from April 16, 2017 to May 25, 2021 were collected and randomly assigned to the experimental group and 

the placebo group in a 1︰1 ratio. The experimental group was treated with Xiyanping Injection combined with conventional treatment, 

and the placebo group was treated with Xiyanping simulated injection combined with conventional treatment. The clinical efficacy of 

the two groups was observed, and the remission time of acute tonsillitis and various symptoms after treatment were compared between 

the two groups, and the safety was evaluated. Results  The median remission time of tonsillitis in the experimental group was 

significantly shortened by 12.7 h (P < 0.05), and had excellent efficacy. The median remission time of pharyngeal pain, night cough, 

day cough and chiller/sweating was shortened by 13.5, 14.2, 21.0 and 3.8 h, respectively, in the experimental group compared with the 

placebo group, and the difference was statistically significant (P < 0.05). The overall incidence of adverse events was similar between 

the two groups, and all adverse events recovered without serious adverse reactions. Conclusion  Xiyanping Injection can shorten the 

remission time of acute tonsillitis, improve the clinical cure rate, accelerate the relief of symptoms, and the clinical efficacy is safe and 

reliable.  

Key words: acute tonsillitis; Xiyanping Injection; polycentric; placebo; tonsillitis remission time 

 

急性扁桃体炎是腭扁桃体的一种非特异性急性

炎症，属上呼吸道感染，主要致病菌为乙型溶血性

链球菌，且多同时伴有程度不等的咽部黏膜和淋巴

组织的急性炎症，多发于春秋季节，耳鼻咽喉科常

见[1]。病情较轻但发病率高，有时可伴严重并发症，

甚至可能为某些传染病前兆（如白喉、麻疹、腥红

热等），需积极防治[2]。传统的治疗方法为应用抗生

素对症治疗，虽有疗效，但常伴有恶心和胃肠不适

等症状；且随着耐药性的增加和抗生素治疗效果的

降低，增加了其临床治疗难度[3]。中医认为，急性扁

桃体炎发热病例多为实证、热证，辨证多属风热外

袭、肺经有热，或邪热传里、肺胃热盛；因而使用

疏风清热、消肿解毒的中药治疗急性扁桃体炎可以

达到治疗效果[1]：急性扁桃体炎临床治疗经验表明，

中医药具有疗效显著、减少抗生素使用、缩短治疗

时间等优势。 

喜炎平注射液是从中药穿心莲中提取的水溶性

穿心莲内酯经磺化后的水溶液制剂。研究表明，喜

炎平注射液可通过多种途径抑制病毒和细菌增殖，

减轻病原体感染引起的临床症状，并具备良好的抑
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制炎症及免疫调节作用[4-14]。对单纯和混合感染的

急性扁桃体炎均有显著效果[15-17]：包括显著提高治

疗有效率，提高扁桃体肿大复常率，有效缩短发热、

咳嗽、咽痛等症状或体征的消失时间等。但目前严

格设计的临床试验证据较少，且存在疗效判定标准

不统一的问题，因而有必要对喜炎平注射液治疗急

性扁桃体炎的有效性和安全性进行进一步评价，深

入发掘其在治疗扁桃体炎中的优势特色。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2017 年 4 月 16 日—2021 年 5 月 25 日在

赣南医学院第一附属医院等 18 家中心收治的急性

扁桃体炎患者，采用多中心、随机、单盲、安慰剂

平行对照设计，评价喜炎平注射液治疗急性扁桃体

炎的有效性和安全性，组长单位为南昌大学第一附

属医院。诊断标准参照《耳鼻咽喉头颈外科学》第

8 版[18]。本试验依据《赫尔辛基宣言》和《药物临

床试验质量管理规范》科学和道德原则指导，经南

昌大学第一附属医院批准，获得伦理审查批件 [批

件编号：（2016）医研伦审第（059）号]，并依据喜

炎平注射液药品说明书的功能主治、相关指南，进

行试验设计。 

1.2  样本量的确定 

本研究的样本量在假设干预措施对急性扁桃体

炎的疾病缓解时间均服从指数分布以及观察对象的

数目服从泊松分布的前提下进行估计。采用样本量

估算专用软件 PASS11.0，按优效性设计估算：α＝

0.025（单侧），β＝0.20，喜炎平组（试验组）和安

慰剂组中位疾病缓解时间分别为 34 h 和 60 h，试验

观察期为 7 d，预计 180 d 内完成入组。按照《药品

注册管理办法》对确证性临床和中药注射剂再评价

工作指导原则的要求，临床试验样本量参照 III 期

规模标准，试验组和安慰剂组按比例 1∶1 分配。 

1.3  纳入和排除标准 

1.3.1  纳入标准  （1）性别不限，18～65 周岁；

（2）临床症状、体征、实验室检查等确诊符合西医

急性扁桃体炎诊断标准；（3）进行入选筛查时，所

有症状出现不超过 72 h；（4）依从性好，同意研究

开始前签署书面的知情书。 

1.3.2  排除标准  （1）既往对喜炎平注射液、穿心

莲内酯类药物过敏者；（2）妊娠期和哺乳期妇女或

研究期间不同意避孕者；（3）经研究者判断，既往

或现在患有的疾病可能影响患者参加试验或影响研

究的转归，这些疾病包括心肺疾病、恶性病、自身

免疫性疾病、肝肾疾患、血液病、神经系统疾病、

免疫系统疾病和内分泌疾病；（4）其他研究者认为

不适合入选本试验者。 

1.4  退出标准 

研究者决定退出：（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

程中患者罹患其他疾病影响疗效和安全性判断者；

（3）患者依从性差（试验用药依从性＜80%，或＞

120%），或自动中途换药或加用本方案禁止使用的

中西药物者；（4）中途破盲病例；（5）用药后受试

者病情加重，按治疗无效病例处理；（6）随机化后，

发现严重违反纳入标准或排除标准者。 

患者自行退出：受试者向研究者提出退出试验

要求或不再接受用药及实验室检查而失访者。 

1.5  药物及干预措施 

符合入选标准的患者用随机分层区组方法按

照 1∶1 的比例随机分入试验组、安慰剂组，并随

机分配药物编号。本研究为单盲试验，仅对患者

保持盲态。 

试验组：常规治疗联合喜炎平注射液（批号

2017012103、2018032403、2019042303、2020011503，

江西青峰药业有限公司）；安慰剂组：常规治疗联合

喜炎平模拟注射液（0.9%氯化钠注射液，批号

C17042201，四川科伦药业股份有限公司；批号

1118022404、1119120502，安徽丰原药业股份有限公

司）。喜炎平注射液或安慰剂用法用量：每天 10～20 

mL，以 0.9%氯化钠注射液 100～250 mL 稀释后静脉

滴注（不得与其他药物在同一容器内混合使用），控

制滴速 30～40 滴/min，1 次/d。给药后，患者须在医

学监护下 60 min 以观察安全性。疗程≤7 d。常规治

疗：一般应用抗生素（克林霉素、阿奇霉素等）及补

液、维持电解质平衡等措施进行对症治疗。 

1.6  剂量选择 

本研究为上市后研究，根据喜炎平注射液的药

品说明书，喜炎平注射液用于成人患者的剂量为静

脉滴注 250～500 mg/d，因此本研究规定患者单次

剂量为 250～500 mg 即 10～20 mL（规格 5 mL︰

125 mg/支）。 

1.7  评价指标 

试验组和安慰剂组所有患者均须在从接受用药

开始对急性扁桃体炎相关的症状（咳嗽、发冷/出汗、

咽喉痛）进行评估，每日早、中、晚各记录 1 次（同
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一时间段），记录持续至第（7±2）d 或直到全部症

状缓解（“无”或者“轻度”），用于有效性分析。 

1.7.1  主要指标  疾病持续时间，定义为从药物开

始使用到全部临床症状（发热、咽痛等）得到缓解

的时间，即达到“无”或者“轻度”。发热缓解定义

为体温＜37.5 ℃（腋下），且保持 24 h 或以上；咽

喉部体征缓解定义为咽痛和扁桃体内的脓性分泌物

完全消失。 

1.7.2  次要指标  （1）记录咽痛、发冷/出汗、热程

（发热）各单项症状缓解时间；（2）记录统计继发并

发症和抗菌药使用时间；（3）细菌清除率，取治疗

前后留取患者痰液或咽拭子标本行细菌培养，若治

疗后原感染部位的标本未培养出原感染的致病菌认

为细菌学结果为清除。 

细菌清除率＝治疗后痰培养阴性例数/治疗前痰培养阳

性例数 

1.8  安全性评价 

观察和记录所有的不良事件和严重不良反应，

全身体格检查、生命体征、实验室检查（血液学检

查、血生化、尿常规、大便常规）、心电图的改变等。 

1.9  统计学分析 

有效性分析：对两组的主要指标及次要指标组

间比较的统计分析分别基于全分析集（full analysis 

set，FAS）和符合方案集（per-protocol set，PPS）。

对主要指标采用优效检验：使用 Cox 比例风险模型

计算试验药物效应，估计试验组与安慰剂组相比的

风险比（hazard ratio，HR）及其 95%置信区间

（confidence interval，CI），若 95%CI 的下限＞1，则

优效性成立。主要指标疾病持续时间比较时，采用

Kaplan-Meier 法计算受试者治疗后各时间点的疾病

缓解率，并计算疾病持续时间的 25%、50%、75%分

位数及其 95%CI，绘制曲线图。所有使用过研究用

药的患者均纳入安全性分析集（security set，SS），

研究药物与不良事件的关系为肯定有关、很可能有

关、可能有关的不良事件定义为不良反应。计量指

标的组内治疗前后指标值的比较用配对 t 检验或秩

和检验，组间比较用成组 t 检验或 t′检验。计数指标

采用四格表检验或确切概率法（Fisher 法）。等级指

标组内比较采用 Wilcoxon 秩和检验，组间比较采用

Wilcoxon 秩和检验。数据分析采用 SAS9.3 统计分

析软件计算，所有的统计学检验均采用双侧检验，

P≤0.05 被认为所检验的差异具有统计学意义（特

别说明的除外）。 

2  结果 

2.1  研究流程与分析集 

研究计划入组 512 例，实际纳入 463 例患者进

行随机分组，试验组 230 例，安慰剂组 233 例；共

458 例患者纳入 FAS 集，试验组 228 例，安慰剂组

230 例；共 414 例患者纳入 PPS 集，试验组 205 例，

安慰剂组 209 例，研究纳入患者流程见图 1。 

2.2  基线特征 

FAS 集中，试验组与安慰剂组的人口统计学信 

 

图 1  纳入患者流程图 

Fig. 1  Flow chart of patients included in study
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其他 (n = 5) 
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息和基线特征差异均无统计学意义，具有可比性。

试验组和安慰剂组男性分别占 38.6%、43.9%，汉族

分别占 96.9%、96.7%，平均年龄分别为 33.7（18，

63）岁、31.5（17，64）岁。试验组和安慰剂组中，

大部分患者无药物过敏史（94.7% vs 95.2%）、药物

治疗史（68.9% vs 64.8%）及其他治疗史（99.1% vs 

99.1%），患有其他疾病及用药的患者比例较低

（27.2% vs 30.4%），主要为高血压、低钾血症、贫血

等。两组患者入院症状、体征分布情况相似。入组

患者常见的症状为咳嗽、咽喉痛，少部分患者有发

热的表现。入组患者最高体温为 39.7 ℃，试验组中

平均体温为 37.00 ℃，安慰剂组中平均体温为

36.97 ℃。所有受试者均患有扁桃体炎、体格检查头

部和神经系统检查均正常。 

2.3  主要指标分析 

FAS 分析集试验组和安慰剂组中最终分别有 226

例和 227 例患者纳入分析（5 例患者首次给药前已缓

解），通过 Kaplan-Meier 分析 7 d 每日累计疾病缓解

率，结果见表 1。从表 1 可以看出，试验组治疗早期

（1～4 d）疾病缓解率优于安慰剂组（P＜0.05）。 

表 1  急性扁桃体炎症状缓解时间 Kaplan-Meier 分析 (FAS) 

Table 1  Kaplan-Meier analysis of symptom remission time of acute tonsillitis (FAS) 

组别 n/例 
n/例（缓解率/%）（95%CI） 

第 1 天 第 2 天 第 3 天 第 4 天 第 5 天 第 6 天 第 7 天 

安慰剂 227 26（11.5） 

（7.97，16.40） 

106（47.3） 

（41.00，54.05） 

165（75.6） 

（69.56，81.17） 

192（92.8） 

（88.03，96.17） 

197（96.8） 

（92.81，98.89） 

197（96.8） 

（92.81，98.89） 

198（98.4） 

（93.70，99.79） 

试验 226  64（28.7*） 

（23.25，35.15） 

 157（71.4*） 

（65.33，77.28） 

 198（91.1*） 

（86.77，94.48）* 

 211（97.5*） 

（94.67，99.07）* 

212（98.0） 

（95.34，99.34） 

212（98.0） 

（95.34，99.34） 

212（98.0） 

（95.34，99.34） 

与安慰剂组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs placebo group 

 

试验结束时试验组和安慰剂组疾病缓解率分别

为 93.81%（212/226）和 87.22%（198/227）。对 FAS

集患者采用 Log-Rank 检验两组缓解曲线，存在统

计学差异（P＜0.05），见图 2。试验组中位扁桃体炎

缓解时间为 38.2（32.5，40.8）h，显著优于安慰剂

组 50.9（45.9，54.3）h，差异具有统计学意义（P＜

0.05），见表2。优效性结果显示，两组间HR及95%CI

为 1.750（1.432，2.138），说明试验组喜炎平注射液

相比于安慰剂具有优效性。PPS 分析集的主要疗效

指标结果与 FAS 分析集相似。 

 

图 2  急性扁桃体炎症状缓解时间曲线 (FAS) 

Fig. 2  Curve of symptom remission time of acute tonsillitis 

(FAS) 

表 2  急性扁桃体炎症状缓解时间 (FAS) 

Table 2  Symptom remission time of acute tonsillitis (FAS) 

组别 n/例 下四分位（95%CI）/h 中位数（95%CI）/h 上四分位（95%CI）/h 缓解例数（占比/%） 删失例数（占比/%） 

安慰剂 227 39.0（32.4，40.0） 50.9（45.9，54.3） 70.3（67.7，78.3） 198（87.22）  29（12.78） 

试验 226  21.8（19.0，25.7）*  38.2（32.5，40.8）*  50.2（45.5，62.0）*  212（93.81）*  14（6.19）* 

  与安慰剂组比较：*P＜0.05 

   *P < 0.05 vs placebo group 

2.4  次要指标分析 

2.4.1  各单项症状缓解时间  患者从研究用药开

始对急性扁桃体炎相关症状进行评估，每日早、中、

晚各记录 1 次，FAS 集统计结果见表 3。 

（1）咽痛：试验组中位咽痛缓解时间为 30.5

（26.1，37.5）h，显著优于安慰剂组的 44.0（41.2，

47.1）h，差异具有统计学意义（P＜0.05）。 

（2）夜间咳嗽：试验组中位缓解时间为 30.6 

累
计
缓
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表 3  各单项症状缓解时间 (FAS) 

Table 3  Each individual symptom remission time (FAS) 

症状 组别 n/例 下四分位（95%CI）/h 中位数（95%CI）/h 上四分位（95%CI）/h n/例（缓解率/%） 删失例数（占比/%） 

咽痛 安慰剂 210 28.0（24.5，32.8） 44.0（41.2，47.1） 66.9（62.2，71.1） 183（87.14） 27（12.86） 

试验 209 19.0（15.6，21.0）* 30.5（26.1，37.5）* 44.6（42.0，48.2）* 203（97.13*） 6（2.87*） 

夜间咳嗽 安慰剂  77 32.8（21.2，38.5） 44.8（39.9，53.2） 73.3（62.3，86.5） 67（87.01） 10（12.99） 

试验  82 20.3（13.3，25.1）* 30.6（26.5，40.5）* 53.8（42.7，62.8）* 78（95.12*） 4（4.88*） 

日间咳嗽 安慰剂  93 29.3（22.7，38.5） 46.0（39.7，53.2） 69.7（62.8，79.7） 83（89.25） 10（10.75） 

试验  91 15.8（13.8，19.5）* 25.1（20.5，33.4）* 43.7（39.7，54.3）* 89（97.80*） 2（2.20*） 

发热 安慰剂  62 15.3（3.2，17.3） 19.7（17.9，24.8） 39.0（27.7，52.7） 57（91.94） 5（8.06） 

试验  60 8.0（3.4，14.1） 16.6（14.1，24.3） 34.5（24.3，44.7） 52（86.67） 8（13.33） 

发冷/出汗 安慰剂  63 14.7（5.8，16.9） 19.6（17.3，26.2） 37.8（26.3，45.7） 61（96.83） 2（3.17） 

试验  55 7.9（3.3，11.8）* 15.8（11.8，19.0）* 26.8（19.0，39.0）* 53（96.36） 2（3.64） 

与安慰剂组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs placebo group 

（26.5，40.5）h，安慰剂组为 44.8（39.9，53.2）h，

差异具有统计学意义（P＝0.003＜0.05）。 

（3）日间咳嗽：试验组中位缓解时间为 25.1

（20.5，33.4）h，安慰剂组为 46.0（39.7，53.2）h，

差异具有统计学意义（P＜0.05）。 

（4）发冷/出汗：试验组中位发冷/出汗缓解时间

为 15.8（11.8，19.0）h，安慰剂组为 19.6（17.3，

26.2）h，差异具有统计学意义（P＜0.05）。 

（5）热程（发热）：试验组中位发热缓解时间为

16.6（14.1，24.3）h，安慰剂组为 19.7（17.9，24.8）

h，差异无统计学意义。PPS 分析集次要指标结果与

FAS 分析集相似。 

2.4.2  抗菌药使用时间  试验组和安慰剂组抗菌

药物使用中位时间分别为 4.0（4.0，5.0）d 和 5.0

（NE，NE）d（NE 表示不可估计），试验组在抗菌药

物使用时间上有优势，但差异无统计学意义。 

2.4.3  细菌清除率  对痰培养或咽拭子检查基线为

阳性的 36 例患者进行细菌清除情况分析，试验组

细菌清除率 70.00%（14/20），安慰剂组细菌清除率

56.25%（9/16），差异无统计学意义。 

2.4.4  继发并发症  试验组 1 例患者发生继发病症

（0.4%），按首选术语分类为肺部感染。安慰剂组无

继发病症发生。 

PPS 分析集上述次要指标结果与 FAS 分析集

相似。 

2.5  安全性评价 

SS 共纳入 458 例患者（试验组 228 例，安慰剂

组 230 例）。研究药物与不良事件的关系为肯定有

关、很可能有关、可能有关的不良事件定义为不良

反应。本研究中试验组和安慰剂组的总体不良事件

发生率相似（25.9% vs 23.5%），转归均为恢复；大

多数患者者严重程度均为中轻度。主要不良事件为

白细胞计数降低、中性粒细胞计数降低、中性粒细

胞百分比降低、丙氨酸氨基转移酶升高等。安慰剂

组发生中性粒细胞计数降低患者略高于试验组

（1.8% vs 4.8%），安慰剂组肝功能异常与试验组接近

（1.3% vs 0.9%）。试验组发生 2 例严重不良事件

（0.9%，2 例次），安慰剂组无严重不良事件。试验

期间共发生 9 例不良反应（2.0%，13 例次），不良

反应发生类型有各类检查如丙氨酸氨基转移酶升高

等，皮肤及其附件系统疾病如荨麻疹，胃肠系统疾

病如恶心、呕吐等，发生类型基本与说明书报道一

致。未发生与试验药物有关的严重不良反应，临床

使用安全性良好。安慰剂组无不良反应发生。 

3  讨论 

急性扁桃体炎为腭扁桃体的急性非特异性炎

症，常伴有不同程度的咽黏膜和淋巴组织炎症，是

1 种常见的咽部疾病。喜炎平注射液在我国临床上

应用广泛，是急性扁桃体炎最常用的治疗用药之一，

但迄今为止仍没有高质量的随机对照试验确证其有

效性和安全性。本研究是首个在常规治疗基础上联

合喜炎平注射液治疗急性扁桃体炎的多中心、随机、

单盲、安慰剂平行对照临床研究。 

本研究发现，在基于《耳鼻咽喉头颈外科学》

第 8 版[18]选用相应的抗菌药物基础上，喜炎平注射

液联合抗生素治疗可以使中位扁桃体炎缓解时间缩

短 12.7 h，试验组/安慰剂组的 HR 及其 95%CI 为

1.750（1.432，2.138），其 95%CI 下限＞1，说明喜
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炎平注射液相比于安慰剂具有优效性。同时，常规

治疗基础上联合喜炎平注射液治疗可显著缩短各单

项症状缓解时间，咽痛、发冷/出汗的中位缓解时间

分别可缩短 13.5、3.8 h。此外，常规治疗基础上联

合喜炎平注射液治疗可缩短热程（发热）中位缓解

时间 3 h，提高细菌清除率约 15%，但是 2 个指标

差异不具有统计学意义。联合用药可缩短抗菌药物

使用中位时间 1 d（4 d vs 5 d），但是该指标不具有

显著差异，且联合用药时 1 例患者发生继发病症（肺

部感染），安慰剂组无继发病症发生。 

安全性方面，试验组的不良反应发生率为 3.9%

（9/228），不良反应发生类型有各类检查，如丙氨酸

氨基转移酶升高等；皮肤及其附件系统疾病，如荨

麻疹；胃肠系统疾病，如恶心、呕吐等。发生类型

基本与说明书报道一致。未发生与试验药物有关的

严重不良反应，因不良反应脱落 1 例，不良反应类

型为心悸，停药后恢复，未采用对症处理措施。临

床使用安全性良好。 

因此，认为使用喜炎平注射液治疗急性扁桃体

炎的收益-风险平衡是有利的。从这项研究中获得的

重要信息可能会对未来急性扁桃体炎患者有益，有

助于未来的患者选择更有效、更经济的治疗药物。 

与既往研究一致，喜炎平注射液联合常规治疗

可以使中位扁桃体炎缓解时间显著缩短，较安慰剂

联合常规治疗急性扁桃体炎具有优效性。喜炎平注

射液联合常规治疗在提高扁桃体炎缓解率，显著缩

短咽痛、发冷/出汗缓解时间的同时，一定程度上可

缩短热程（发热）中位缓解时间，提高细菌清除率，

缩短抗菌药物使用中位时间。由中国中医科学院临

床基础医学研究所牵头的前瞻性、大样本安全性研

究结果显示，喜炎平注射液相关不良反应发生率为

0.075%，均为一般常见不良反应，以皮疹、瘙痒、

发热、寒战为主，经停药及对症处理后均治愈[18]。

因此，对目前日益增多的混合感染及抗生素耐药的

急性扁桃体炎患者，采用喜炎平注射液治疗有独特

的优势，或可补充或替代抗生素的使用，达到增强

治疗效果、减轻患者痛苦、调节患者身体防御机能、

促进患者康复的临床效果。 

本研究尚存在一些局限性或不足：（1）热程（发

热）缓解及细菌清除率、痰培养或咽拭子检查基线

为阳性受试者较少，因此该结果仅有提示意义，其

准确性需要进一步研究证实；（2）未考虑基于中医

证型对患者进行分组，未来需要更多研究进一步探

索有效的最佳获益人群（证型、疾病严重程度等）。 

4  注册信息 

本项临床试验已在 Clinical Trials.gov 注册，注

册号为 NCT03134443。 
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