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基于真实世界研究评价六神胶囊治疗急性扁桃体炎的临床价值与药物经济学
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摘  要：目的  评价六神胶囊治疗急性扁桃体炎的临床疗效、药物经济学价值及其减少抗生素使用的潜力。方法  采用多中

心、前瞻性队列研究设计，纳入急性扁桃体炎患者 875例［暴露组（使用六神胶囊）660例、非暴露组（不使用六神胶囊）

215例］。比较两组咽痛视觉模拟评分（visual analogue scale，VAS）、疾病痊愈率、中医证候疗效、抗生素及解热镇痛药使用

率，并进行药物经济学评价与多因素 Logistic回归分析。结果  治疗 7 d后，暴露组在咽痛 VAS评分降低、中医证候痊愈率

提高及抗生素使用率减少方面均显著优于非暴露组（P＜0.05）。药物经济学最小成本分析显示，暴露组在 2种疾病中的经济

性均优于非暴露组。结论  六神胶囊治疗急性扁桃体炎可有效缓解症状、提高疗效，并显著降低抗生素使用率，具有良好的

药物经济学价值。 
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Abstract: Objective  To evaluate the clinical efficacy, pharmacoeconomic value, and potential for reducing antibiotic use of Liushen 

Capsules in the treatment of acute tonsillitis. Methods  A multicenter, prospective cohort study was conducted, enrolling 875 patients 

with acute tonsillitis (660 in the exposed group, 215 in the non-exposed group). Comparisons were made between the two groups 

regarding sore throat Visual Analog Scale (VAS) scores, disease recovery rate, efficacy of traditional Chinese medicine (TCM) 

syndrome differentiation, as well as antibiotic and antipyretic-analgesic usage rates. Pharmacoeconomic evaluation and multivariate 

logistic regression analysis were also performed. Results  After seven days of treatment, the exposed group showed significantly 

better outcomes than the non-exposed group in terms of reduction in sore throat VAS score, improvement in TCM syndrome recovery 

rate, and reduction in antibiotic use rate (P<0.05).. Pharmacoeconomic cost-minimizationt analysis indicated that the exposed group 

was more cost-effective than the non-exposed group. Conclusion  Liushen Capsules can effectively alleviate symptoms, improve 

clinical efficacy, significantly reduce antibiotic use, and demonstrate favorable pharmacoeconomic value in the treatment of acute 

tonsillitis. 
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急性扁桃体炎是耳鼻咽喉科常见感染性疾病，

临床以咽痛剧烈、吞咽困难、扁桃体充血肿大或伴

脓性分泌物为主要特征。该病好发于儿童及青少

年，全年均可发病，尤以冬春季节为主，其发生与

溶血性链球菌、金黄色葡萄球菌等致病菌感染密切

相关，部分病例也可由病毒感染引起[1-2]。目前，西

医治疗以抗生素、解热镇痛药等对症治疗为主。对

于细菌性感染，抗生素虽可有效控制病情，但在临

床实践中存在诊断不明确导致的过度使用或经验

性用药不当等问题，不仅加剧了细菌耐药性，也可

能引起胃肠道反应、过敏等不良反应[3]。 

中医药治疗急性扁桃体炎具有悠久历史和鲜

明特色。该病病机多为风热外袭，或肺胃热盛，循

经上攻，热毒搏结于喉核，导致气血壅滞、肉腐成

脓。治则以清热解毒、利咽消肿、凉血排脓为主。

六神胶囊源于经典名方六神丸，全方由人工麝香、

人工牛黄、雄黄、蟾酥等 6味药组成。方中人工麝

香开窍散结、活血消肿；人工牛黄清心解毒、豁痰

开窍；雄黄、蟾酥解毒辟秽、攻毒散结。诸药合用，

共奏清热解毒、消肿止痛、化腐生肌之效，尤擅治

疗热毒炽盛、气血壅滞所致的咽喉肿痛、化脓。 

现代药理学研究为六神胶囊治疗急性化脓性

扁桃体炎提供了依据。研究表明，其复方中的活性

成分具有多靶点作用，蟾酥提取物能抑制溶血性链

球菌等致病菌生物膜形成，减弱细菌侵袭力；牛黄

富含的胆酸、去氧胆酸等成分可通过调节 Toll样受

体 4（（toll-like receptor 4，TLR4）/核因子-κB（（nuclear 

factor-κB，NF-κB）等信号通路，抑制白细胞介素-

1β（（interleukin-1β，IL-1β）、肿瘤坏死因子-α（（tumor 

necrosis factor-α，TNF-α）等促炎因子释放，减轻局

部炎症及组织损伤；麝香酮等挥发性成分能改善微

循环，促进炎症吸收与组织修复[4-6]。同时，复方中

各活性成分在作用机制上相互补充，如牛黄的抗炎

信号通路调控可减轻蟾酥、雄黄抗菌过程中局部组

织的炎症应激，麝香酮的微循环改善作用则加速抗

炎、抗菌产物的转运与代谢废物的清除，共同构成

（ 抑菌-抗炎-修复”的多环节作用网络，为六神胶囊

治疗急性化脓性扁桃体炎的临床疗效提供了更全

面的现代药理学支撑。 

六神胶囊在咽喉疾病中应用广泛，但目前尚缺

乏专门针对急性扁桃体炎的大样本、多中心临床研

究，尤其缺少结合药物经济学评价、系统评估其减

少抗生素使用潜力的高级别证据。因此，本研究旨

在通过 1项多中心前瞻性队列研究，聚焦急性扁桃

体炎患者，客观评价在常规治疗基础上加用六神胶

囊的临床疗效、安全性、对抗生素使用率的影响及

其药物经济学价值，以期为临床提供更充分、更经

济的循证治疗选择。 

1  资料与方法 

1.1  病例来源 

本研究采用前瞻性、观察性真实世界队列研究

方法，选取 2020年 7月—2022年 9月就诊于天津

医科大学总医院、广州中医药大学第一附属医院等

医院的耳鼻咽喉科和呼吸科的急性扁桃体炎患者，
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本研究经主研单位天津医科大学总医院伦理委员

会审查，批件编号：IRB2020-YX-149-01。所有参研

单位通过独立伦理审查或采用主研单位伦理批件

备案，并在研究过程中受到该委员会监督。 

1.2  研究对象 

1.2.1  诊断标准  参照《耳鼻喉头颈外科学（第 9

版）》[7]、《中医耳鼻咽喉科常见病诊疗指南》[8]、《中

医病证诊断与疗效评价规范制修订通则》解读[9]制

定诊断标准。 

（（1）西医诊断标准：①症状，以剧烈咽痛、吞

咽痛为核心症状，可伴有畏寒、发热、头痛、乏力

等全身症状。②体征，局部检查可见扁桃体及腭弓

明显充血，扁桃体肿大；急性化脓性扁桃体炎患者，

其表面可见黄白色脓点或渗出物。③实验室检查

（（可选）：外周血白细胞计数、中性粒细胞比例、C反

应蛋白升高。 

（（2）中医辨证标准：符合中医（ 急乳蛾”诊断，

并分为以下 2型。①风热外犯证：主症为咽痛、扁

桃体充血；次症见恶风发热、头痛、周身酸痛、舌

质红、苔薄黄、脉浮数。具备主症及至少 1项次症

即可诊断。②肺胃热盛证：主症为咽痛剧烈、吞咽

困难、扁桃体充血肿大且表面有分泌物；次症见身

热、口渴、口臭、便秘、舌质红、苔黄厚、脉滑数。

具备主症及至少 1项次症即可诊断。 

1.2.2  纳入和排除标准 

（（1）纳入标准：①符合西医诊断标准和中医辨

证标准诊断为急性扁桃体炎；②筛选时年龄大于 18

周岁；③筛选时体征检查有咽红肿痛的症状；④依

从性良好且签署了知情同意书。 

（2）排除标准：①本次发病后使用同类型中成药

或雾化、针灸等非药物治疗；②合并重要脏器功能障

碍或其他危及生命的患者；③妊娠及哺乳期妇女；④

严重精神疾患；⑤3个月内参加其他临床研究者。 

符合上述全部纳入标准且不符合任意一项排

除标准的患者可以入组。 

1.3  随机分组 

根据患者在研究期间是否使用六神胶囊将纳

入患者分为暴露组（（使用六神胶囊）和非暴露组（（不

使用六神胶囊），采用简单随机的方法按照暴露

组∶非暴露组（（3∶1）的比例将患者分为 2个队列。 

1.4  治疗方法 

2个队列的患者均采用常规治疗，包括休息、

补液、必要时使用解热镇痛药（对乙酰氨基酚片，

口服，每次 1片，若持续发热或疼痛，1次/8 h，

24 h不超过 3次），由医生根据临床判断决定是否

使用抗生素（有白细胞计数升高、咽部脓苔、咳黄

痰等细菌感染证据时，可酌情青霉素、第 1代头孢

菌素、大环内酯类或喹诺酮类，均按说明书用法用

量使用）。 

六神胶囊用法用量：口服，1粒/次，3次/d。

六神胶囊（雷允上药业集团有限公司，国药准字

Z20060207，每粒装 0.19 g，批号 VA03001、

VA03002 、 VA03003 、 VA03004 、 VA03005 、

VA03006、VA03007、VA03008、VA03009、VA03010

等）。用药周期：观察期为 7 d，分别于首次就诊时

及治疗后第 3、7天进行访视。患者至少服用六神

胶囊 3 d，如果在服药 7 d内达到了疾病痊愈疗效

判定标准，则服用至达到疾病痊愈疗效判定标准的

当天，如果在服药 7 d后仍未达到疾病痊愈标准，

则至多服用六神胶囊 7 d，且在第 7天进行随访并

之后不再进行随访。 

1.5  观察指标 

1.5.1  咽痛咽痛视觉模拟评分（visual analogue 

scale，VAS）  分别在基线、治疗第 7 天采用 0～

10 分 VAS 量表评价，0分为无咽痛，10 分为最剧

烈咽痛；计算变化值（基线 VAS－随访 VAS）和变

化率（变化值/基线 VAS）。 

1.5.2  疾病痊愈率/痊愈时间  疾病痊愈疗效判定

标准：VAS评分降至 0分，体温降至＜37.3 ℃，且

单项症状/体征疗效量表中其他次症降至 0 分或 1

分，维持 24 h。记录治疗 7 d时，达到疾病治愈标

准的患者比例。采用 Kaplan-Meier法绘制痊愈时间

生存曲线，Log-rank检验比较两组差异。 

1.5.3  中医证候评分  参照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》制定。咽痛、咽干、发热、头痛、

周身酸痛等按照症状无、轻、中、重分别计为 0、

2、4、6分，计算总积分及变化值。 

中医证候疗效评定标准为痊愈：临床症状及体

征消失。积分减少≥95%；显效：症状、体征明显

改善，积分减少≥70%；有效：症状、体征积分减

少≥30%；无效：症状及体征无明显改善，或积分

减少不足 30%。 

总有效率＝(痊愈例数＋显效例数＋有效例数)/总例数 

1.5.4  单症状/体征消失率  评价咽痛、咽干、发热、

头痛、周身酸痛、咳嗽咯痰、大便干等症状在治疗

第 7天的消失率。 
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1.5.5  抗生素使用率  记录各组患者治疗期间抗

生素、解热镇痛药（如对乙酰氨基酚）的使用情况。 

1.6  药物经济学指标 

1.6.1  成本  计算总成本（直接成本＋间接成本），

其中直接成本包括直接医疗成本（药品费、检查费、

医事服务费等）及直接非医疗成本（交通费、误工

费），间接成本为患者因病缺勤导致的收入损失。 

1.6.2  效果与效用指标  效果指标主要采用疾病

痊愈率和咽痛 VAS评分变化值。效用指标采用质量

调整生命年（quality-adjusted life year，QALY），通

过 EQ-5D量表测量并换算。 

1.6.3  经济学评价方法   分别计算成本-效果比

（C/E）和成本-效用比（C/U）。鉴于暴露组在主要疗

效指标上显示出非劣效或优效趋势，且成本较低，

因此主要采用最小成本分析法进行经济学评价。 

1.7  安全性指标 

记录治疗期间不良事件（（如胃肠道反应、皮疹）

的发生类型、频率及严重程度。 

1.8  统计方法 

使用 SAS V9.4 进行统计分析。所有统计检验

均采用双侧检验，检验水准 α＝0.05，P＜0.05被视

为具有统计学意义。定量资料，以例数、均数、标

准差、最小值、最大值、中位数（（M）、下四分位数

（（Q1）、上四分位数（（Q3）做描述性统计分析。若两

组间比较服从正态分布时，采用成组 t/tʹ检验；反之

用Wilcoxon秩和检验。组内比较，若数据服从正态

分布采用配对 t 检验，反之用 Wilcoxon 符号秩检

验。若考虑协变量的影响，则进行协方差分析。定

性资料，以频数、百分比做描述性统计分析。若指

标为二分类或无序分类变量，两组比较采用 χ2 检

验、Fisher 确切概率法；若指标为等级资料，两组

比较采用Wilcoxon秩和检验。生存时间以M（（Q1, 

Q3）进行统计描述，并做生存曲线，两组间比较采

用 Log-Rank检验。数值保留 2位小数（（统计量和 P

值除外），采用四舍五入进位原则。 

2  结果 

2.1  两组基线情况 

本研究共纳入急性扁桃体炎患者 875例，其

中暴露组 660 例，非暴露组 215 例，两组患者的

年龄、病程、体温、心率、呼吸频率及血常规（白

细胞计数、中性粒细胞百分比、淋巴细胞百分比）

均无统计学差异（P＞0.05），暴露组男性患者比例

低于非暴露组，差异具有统计学意义（P＜0.05）。

见表 1。 

2.2  VAS 评分 

治疗前两组患者 VAS评分无统计学差异（（P＞

0.05）。治疗第 7 天两组 VAS 评分相比于治疗前均

明显下降，且暴露组显著低于非暴露组（（P＜0.05），

暴露组的基线-第 7 天变化值、变化率均显著高于

非暴露组（P＜0.05）。见表 2。 

表 1  两组患者基本资料对比 ( x s ) 

Table 1  Comparison of baseline characteristics between two groups of patients ( x s ) 

组别 n/例 年龄/岁 
性别（男/女）/例 

（（占比/%） 
病程/h 体温/℃ 

心率/ 

(次·min−1) 

呼吸/ 

(次·min−1) 

白细胞计数/ 

(×10⁹·L−1)  
中性粒细胞/% 淋巴细胞/% 

暴露 660 39.07±14.75 356(53.94)/304(46.06) 34.84±21.14 36.54±0.32 76.28±7.44 18.13±1.88 7.1±1.8 63.5±7.2 28.1±6.5 

非暴露 215 38.70±16.41 136(63.26)/79(36.74)* 33.12±20.50 36.55±0.32 76.86±7.59 17.99±1.86 7.3±1.7 64.1±6.9 27.6±6.3 

统计量  Z＝−0.17 χ2＝5.72 Z＝0.99 Z＝−0.47 Z＝−1.07 Z＝0.94 Z＝1.32 Z＝0.98 Z＝0.85 

P  0.87 0.02 0.322 0.64 0.285 0.348 0.187 0.327 0.396 

与非暴露组比较：*P＜0.05。 

*P＜0.05 vs non-exposed group. 

表 2  两组患者 VAS 评分对比 ( x s ) 

Table 2  Comparison of VAS scores between two groups of patients ( x s ) 

组别 n/例 基线 第 7天 基线-第 7天变化值 基线-第 7天变化率/% 

暴露 660 5.52±1.55 0.07±0.39△* 5.45±1.52* 98.93±5.59* 

非暴露 215 5.38±1.62 0.19±0.53△ 5.19±1.65 96.57±9.92 

Z  −1.39 4.61 −2.23 −4.66 

P   0.16 0.00  0.03  0.00 

与同组基线比较：△P＜0.05；与非暴露组比较：*P＜0.05。 

△P＜0.05 vs baseline in same group; *P＜0.05 vs non-exposed group. 
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暴露组和非暴露组在访视 1（基线）的 VAS评

分基本一致，无统计学差异，而访视 3（第 7天）

的 VAS评分暴露组主要集中在 0分，而非暴露组

除了 0分以外，部分患者在 1分和 2分也有分布。

暴露组的 VAS 评分低于非暴露组（P＜0.05），见

图 1。 

 

图 1  两组 VAS 评分小提琴图 

Fig. 1  Violin plot of VAS scores between two groups  

2.3  疾病痊愈率和痊愈时间 

治疗第 3、7 天疾病痊愈率两组无明显统计学

差异（P＞0.05）。生存分析显示，尽管暴露组疾病

痊愈时间中位数（（4.00 d）与非暴露组一致，但两组

生存曲线存在显著差异（（Log-rank＝4.94，P＜0.05），

尤其在中位时间后，暴露组痊愈率明显高于非暴露

组，见表 3及图 2。 

表 3  两组痊愈率对比 

Table 3  Comparison of cure rates between two groups 

组别 n/例 
痊愈率/%（例数） 

治疗第 3天 治疗第 7天 

暴露 660 41.36（273） 84.70（559） 

非暴露 215 38.14（82） 81.86（176） 

χ2  0.70 0.97 

P值  0.40 0.32 

 

 

图 2  两组痊愈时间生存曲线 

Fig. 2  Survival curves of recovery time in two groups 

2.4  中医证候疗效 

治疗第 3 天，暴露组中医证候评分显著低于非

暴露组，且具有统计学差异（P＜0.05）；治疗第 7天，

两组中医证候评分无统计学差异，见表 4及图 3。治

疗第 7 天，暴露组中医证候痊愈率和总有效率均高

于非暴露组，且具有统计学差异（P＜0.05），但两组

有效率无统计学差异，见表 5。 

表 4  两组中医证候评分对比 [M (Q1, Q3)] 

Table 4  Comparison of TCM syndrome scores between 

two groups [M (Q1, Q3)] 

组别 n/例 
中医证候评分 

基线 治疗第 3天 治疗第 7天 

暴露 660 10.0 (8.0, 12.0) 0.0 (0.0, 1.0)* 0.0 (0.0, 0.0) 

非暴露 215 10.0 (8.0, 12.0) 0.0 (0.0, 0.0) 0.0 (0.0, 0.0) 

Z值  −2.54 −3.36 −0.73 

P值   0.11  0.01  0.46 

与非暴露组比较：*P＜0.05。 

*P＜0.05 vs non-exposed group. 

2.5  单项症状/体征消失率 

治疗第 7天，暴露组患者的咽痛、咽干、头痛

症状消失率均显著高于非暴露组（（P＜0.05），7 d内

发热症状消失率均为 100%，见表 6。 

2.6  抗生素与解热镇痛药使用率 

暴露组抗生素使用率显著低于非暴露组（P＜

0.05）；两组解热镇痛药使用率无明显差异，见表 7。 
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图 3  两组中医证候评分茎叶图 

Fig. 3  Stem-and-leaf plot of TCM syndrome score between two groups 

表 5  两组中医证候疗效对比 

Table 5  Comparison of TCM syndrome efficacy between two groups 

组别 n/例 痊愈/例（占比/%） 显效/例（占比/%） 有效/例（占比/%） 无效/例（占比/%） 总有效率/% 

暴露 660  509（77.12）* 56（8.48）* 91（13.79） 4（0.61）* 99.39* 

非暴露 215 139（64.65） 35（16.28） 36（16.74） 5（2.33） 96.67 

统计量  χ2＝10.37 χ2＝11.28 χ2＝1.42 χ2＝4.12 Z＝3.43 

P值  0.00 0.00 0.23 0.04 0.03 

与非暴露组比较：*P＜0.05。 

*P＜0.05 vs non-exposed group. 

表 6  两组患者单项症状/体征消失率对比 

Table 6  Comparison of disappearance rates of individual symptoms/signs between two groups of patients 

组别 n/例 
消失率/% 

咽痛 咽干 头痛 发热 周身酸痛 咳嗽咯痰 大便干 

暴露 660 95.61* 97.88* 82.43* 100  99.40  99.40 99.39 

非暴露 215 86.05 93.90 72.36 100 100.00 100.00 99.53 

χ2  23.57 8.49 6.00  1.30 1.30 1.30 

P值  0.00 0.00 0.01  0.26 0.26 0.25 

与非暴露组比较：*P＜0.05。 

*P＜0.05 vs non-exposed group. 

表 7  两组药物使用情况对比 

Table 7  Comparison of medication usage between two 

groups 

组别 n/例 
抗生素使用率/%

（（例数） 

解热镇痛药使用率/%

（（例数） 

暴露 660 33.03（218）* 2.12（14） 

非暴露 215 90.23（194） 3.72（8） 

χ2  212.98 1.69 

P值    0.00 0.19 

与非暴露组比较：*P＜0.05。 

*P＜0.05 vs non-exposed group. 

2.7  药物经济学评价 

暴露组总成本［（174.97±249.05）元］显著低于

非暴露组［（220.19±473.09）元］，Z＝−7.66，P＜0.05。

VAS 评分变化值（基线-第 7 天）成本效果比暴露

组 32.10元/单位，非暴露组 42.43元/单位；疾病痊

愈率成本效果比暴露组 2.07 元/单位，非暴露组

2.69 元/单位；中医证候总有效率成本效果比暴露

组 1.76元/单位，非暴露组 2.25元/单位；暴露组疗

效优于非暴露组且成本低于非暴露组；采用最小成

本法，暴露组的经济性优于非暴露组。成本效用比

暴露组为 19 227.47 元/年，非暴露组为 23 177.89

元/年，采用最小成本分析法，暴露组的经济性优

于非暴露组。 

2.8  多因素 Logistic 回归分析 

以疾病痊愈率为因变量，纳入年龄、性别、病

程、反复发作、VAS评分、抗生素使用、组别为自

变量，结果显示反复发作（（OR＝5.36，95% CI: 1.65～

17.35，P＜0.05）、性别（（女性 vs男性，OR＝2.19，
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95% CI：1.45～3.29，P＜0.05）是疾病痊愈的独立

正向预测因素；组别（（暴露组 vs非暴露组）对痊愈

率的影响无统计学意义（（OR＝1.47，95% CI：0.88～

2.45，P＞0.05）。 

2.9  安全性分析 

本研究共发生不良事件 5例，均为轻度胃肠道

反应（（恶心、腹胀），无皮疹、肝肾功能异常等严重

不良事件。其中暴露组 2例，发生率 0.30%；非暴

露组 3例，发生率 1.40%；两组不良事件发生率无

统计学差异（（χ2＝1.74，P＞0.05），所有患者不良反

应未经特殊处理均自行缓解。 

3  讨论 

急性扁桃体炎是临床常见病，其病理核心在于

腭扁桃体这一特殊免疫器官的急性感染与炎症反

应。相较于急性咽炎，其局部症状往往更重，全身

反应更明显，且易出现化脓性改变，治疗上对抗感

染和抗炎消肿的要求更高。本研究结果显示，在常

规治疗基础上联用六神胶囊的暴露组，在治疗第 7

天，VAS评分降低幅度、中医证候痊愈率及单项症

状（（咽痛、咽干、头痛）消失率均显著优于单纯常

规治疗的非暴露组（P＜0.05）。这表明六神胶囊能

有效促进急性扁桃体炎患者主要症状的缓解与整

体康复，其疗效优势在治疗后期（（第 7天）体现得

更为明显，提示该药在控制炎症发展、促进组织修

复方面具有持续作用。 

从中医理论分析，急性扁桃体炎属 急乳蛾”

范畴，其基本病机为热毒搏结于喉核，或因风热外

袭引动肺胃积热，循经上攻咽喉，导致气血壅滞、

肉腐成脓。六神胶囊源于经典名方六神丸，组方精

妙且契合这一病机核心，方中人工麝香辛温芳香，

开窍散结、活血消肿，能通利咽喉经络，促进壅滞

气血运行，为君药；人工牛黄苦凉清润，清心解毒、

豁痰开窍，专攻热毒郁结所致的咽喉肿痛，为臣药；

雄黄辛温有毒，外用解毒杀虫、燥湿祛痰，内服祛

痰截疟、解毒杀虫，能增强攻毒散结之力，针对喉

核脓点瘀滞；蟾酥辛温有毒，解毒辟秽、攻毒散结、

止痛消肿，对热毒炽盛所致的咽喉剧痛、红肿化脓

有特效。尤其适用于喉核红肿、表面见脓点或渗出

的热盛肉腐之证。本研究结果显示暴露组中医证候

痊愈率（（77.12%）显著高于非暴露组（（64.65%），从

临床疗效角度验证了该方药与病机的对应性。 

本研究纳入的急性扁桃体炎患者涵盖中医（ 风

热外犯证”与 肺胃热盛证”2 类核心证型。风热

外犯证的患者以咽痛、扁桃体轻度充血为核心主

症，伴恶风发热、头痛、周身酸痛等表证，病机以

（ 风热外袭、咽喉失宣”为主。六神胶囊中人工牛黄、

麝香的清热解毒、开窍散邪之力能快速清除体表风

热之邪，阻断病邪向里传变；同时，其消肿止痛功

效可迅速缓解扁桃体充血与咽痛症状。肺胃热盛证

的患者以咽痛剧烈、吞咽困难、扁桃体充血肿大伴

脓性分泌物为核心主症，伴身热、口渴、口臭、便

秘等里热症状，病机以（ 热毒炽盛、肉腐成脓”为

主，病情相对较重。六神胶囊中雄黄、蟾酥的攻毒

散结、化腐生肌功效在此证型中发挥关键作用，能

针对性清除肺胃积热，消散喉核脓点，缓解重度红

肿疼痛；同时，全方清热解毒之力可兼顾全身热象，

辅助改善发热、便秘等症状。 

此外，本研究揭示了六神胶囊在减少抗生素

使用方面的显著作用。暴露组抗生素使用率

（33.03%）远低于非暴露组（90.23%），差异极具统

计学意义（P＜0.01）。这一结果具有重要临床意义。

急性扁桃体炎尤其是病毒性或非化脓性者存在抗

生素过度使用问题。六神胶囊通过其广谱的抗微生

物活性、显著的抗炎作用以及改善局部循环促进修

复的综合机制[10]，可能在许多情况下替代或减少了

经验性抗生素治疗，提供了有效的中医药方案，有

助于减缓细菌耐药性的产生。 

药物经济学评价显示，暴露组在总医疗成本上

低于非暴露组，且在成本-效果分析（如每单位VAS

评分降低的成本、每获得 1 例痊愈的成本）中均表

现更优。这表明在急性扁桃体炎治疗中加用六神胶

囊，在提升疗效的同时并未增加经济负担，反而因减

少了抗生素等药物使用，显示出良好的成本效益优

势，有利于在各级医疗机构特别是基层和社区推广。 

多因素分析显示，使用六神胶囊并未成为疾病

痊愈的独立预测因素，而（ 疾病反复发作”和（ 女

性”是显著的正向预测因素，表明六神胶囊的疗效

优势可能更多体现在症状的快速缓解（如 VAS 评

分、症状消失率）和抗生素的减量上，而对于是否

达到痊愈这一综合终点可能更受患者自身因素（（如

免疫状态、既往病史）的影响。 

4  结论 

本研究表明，对于急性扁桃体炎患者，在常规

治疗基础上加用六神胶囊可显著减轻咽痛等症状，

提高中医证候痊愈率，并大幅度降低抗生素使用

率，且具有较好的药物经济学效益。该方案体现了
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中医药在治疗急性感染性炎症中（ 清热解毒、消肿

利咽”的独特优势，为临床提供了一种能有效缓解

症状、潜在减少抗生素依赖的联合治疗选择，尤其

适用于热毒炽盛证型的患者。 

5  不足与展望 

本研究为前瞻性队列研究，虽通过多因素分析

控制已知混杂因素，但未进行一致性检验。其次，

观察周期为 7 d，未能评估六神胶囊对急性扁桃体

炎远期复发率的影响。此外，未能根据扁桃体炎的

病原学或化脓性程度进行更细致的亚组分析。未来

研究可通过一致性检验更好地保证评价不存在偏

倚情况，并且延长随访时间，进一步验证六神胶囊

在更长时间上的疗效与安全性。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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