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摘要# 目的!咽喉清口含片 "金银花( 桔梗( 射干& 等# 治疗急性咽炎外感风热证&期临床的有效性和安全性’
方法!采用随机( 双盲( 单模拟( 安慰剂平行对照( 多中心临床试验设计& 将 +*& 例急性咽炎外感风热证患者分为试
验组和安慰剂对照组’ 以咽痛或吞咽痛( 咽干灼热( 中医证候( 咽部体征等分析为有效性评价指标& 观察生命体征(
实验室检查指标( 不良事件的安全性评价指标’ 结果!各有效性评价指标差异均有统计学意义’ 两组均无严重不良事
件发生& 一般不良事件和不良反应发生率比较& 差异均无统计学意义’ 结论!咽喉清口含片治疗急性咽炎外感风热证
安全( 有效’
关键词! 咽喉清口含片$ 咽炎$ &期临床试验
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!!急性咽炎 "3?=</W83X\:O4<4># 是咽黏膜( 黏膜
下组织的急性炎症& 多累及咽部淋巴组织)"* & 属
祖国医学 .急喉痹/ 范畴’ 咽喉清口含片是由深
圳龙岗中心医院研制的中药六类新药& 具有清热解
毒( 化痰利咽的功能& 临床上用于治疗外感风热型

急性咽炎& 目前已获国家药品食品监督管理局下发
的药物临床试验批件 "批件号 #&&-5&&*&##’ 该方
由金银花( 桔梗( 射干( 川贝母( 玄参( 青果( 胖
大海( 诃子( 罗汉果( 山豆根( 金果榄( 锦灯笼(
薄荷脑( 薄荷油( 冰片组成& 根据处方药材有效成
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分的性质& 采用分组提取工艺路线& 方中金银花(
玄参( 青果( 胖大海( 诃子( 罗汉果 ’ 味采用水提
工艺& 提取上述药材中绿原酸等成分$ 桔梗( 射
干( 山豆根( 金果榄( 锦灯笼 % 味采用醇提工艺&
提取所含皂苷( 黄酮( 生物碱等成分$ 川贝母药材
碎成细粉与上述浸膏粉混匀制粒后& 喷加薄荷脑(
薄荷油( 冰片’

本方剂前期已在 % 家临床试验基地开展 #** 例
的随机( 双盲( 单模拟( 安慰剂平行对照( 剂量探
索的多中心$期临床试验& 实验结果表明& 咽喉清
口含片治疗急性咽炎外感风热证安全( 有效& 推荐
&期临床试验剂量为每天 * 片& 疗程 % Y’ 本研究
为了进一步评价咽喉清口含片治疗急性咽炎外感风
热证的有效性和安全性)#* & 开展 +*& 例的随机( 双
盲( 单模拟( 安慰剂平行对照( 多中心&期临床试
验& 现将结果总结如下’
HI一般资料
"L"!病例来源!本试验病例来自于 #&") 年 * 月至
#&"+ 年 + 月广州中医药大学第一附属医院( 天津
中医药大学第一附属医院( 浙江中医药大学附属第
一医院( 湖南中医药大学第一附属医院( 江西中医
药大学附属医院( 成都中医药大学附属医院( 江苏
省中医院( 贵阳中医学院第一附属医院和天津中医
药大学第二附属医院收治的急性咽炎患者’
"L#!病例选择标准""(%#

"L#L"!诊断标准!’西医诊断标准! 参照田勇泉
主编 +耳鼻咽喉头颈外科学, 第 , 版 "人民卫生
出版社#& 符合急性咽炎诊断标准’ (中医诊断标
准! 参照 +中医耳鼻咽喉科学, "中国中医药出版
社# 和 +中药新药临床研究指导原则, "#&&#
版#& 符合急性咽炎外感风热证的临床证候’
"L#L#!纳入标准!’符合急性咽炎西医诊断标准$
(符合中医辨证为外感风热证$ )年龄在 "* b’%
周岁之间& 性别不限$ *急性起病& 病程在 +* 8
之内$ +自愿受试& 已签署知情同意书’
"L#L)!排除标准!因麻疹( 猩红热( 流感( 粒细
胞缺乏症( 传染性单核细胞增多症( 白血病( 急性
颈动脉炎等引起的咽部症状或炎症$ 体温"腋下# n
)*L& d$ 白细胞 "fe‘# n正常值上限$ 伴发肺
炎( 支气管炎( 化脓性扁桃体炎$ 已使用治疗急性
咽炎的中西药物$ 需合并使用其它药物治疗$ 具有
严重的原发性心血管疾病( 肝脏疾病( 肾脏疾病(
血液系统疾病( 肺脏疾病& 或影响其生存的严重疾
病$ 肝肾功能检查异常者$ 合并有神经( 精神疾患

而无法合作或不愿合作者$ 怀疑或确有酒精( 药物
滥用史& 或者根据研究者的判断( 具有降低入组可
能性或使入组复杂化的其它情况$ 妊娠( 哺乳期妇
女或近期有生育计划$ 已知或怀疑对本试验药物过
敏或过敏体质$ 近 ) 个月内参加过其它临床试验’
"L#L+!脱落标准!出现过敏反应或严重不良事件$
患者发生其他并发症和特殊生理变化& 不宜继续接
受试验者$ 受试者依从性差$ 患者不愿意或不可能
继续进行临床试验$ 受试者不再接受用药及检测而
失访者’
"L)!样本量及分组!样本随机分为试验组和安慰
剂& 试验组 )’& 例& 安慰剂 "#& 例’
"L+!盲法实施!本试验以安慰剂为对照& 盲法选
择双盲单模拟& 并统一内外包装’
"L+L"!设盲方法!采用两级盲法设计& 随机编码
表由统计单位建立& 两级盲底分别单独密封’
"L+L#!应急信件!每一编码的试验用药均有对应
的应急信件& 内装有该编码药物属何种类的纸条&
以便发生紧急情况下破盲用’ 应急信件密封& 由各
临床试验中心负责保存& 非必要时不得拆阅’ 在发
生紧急情况或受试者需要抢救必须知道该受试者接
受的是何种处理时& 由研究人员拆阅’ 一旦被拆
阅& 该编号受试者将退出试验& 按脱落病例处理’
"L+L)!揭盲规定!采用一次揭盲的方法& 当病例
报告表全部录入数据库& 并经质疑( 核查( 盲态审
核后& 数据被锁定& 由保存盲底的工作人员进行揭
盲& 交统计学专业人员统计分析’
"L%!治疗方法
"L%L"!试验药物!咽喉清口含片由广州市康源药
业有限公司生产& 批号为 ")&%&"& 规格 &L% OK片
"含生药 " O#’ 安慰剂由广州市康源药业有限公司
生产& 批号为 ")&%&"& 规格 &L% OK片’
"L%L#!治疗方案!试验组咽喉清口含片 * 片& 对
照组模拟剂 * 片’ 含服 " 片K次& " 次K"L% 8&
* 次KY& 试验周期 % Y’
"L’!观察指标
"L’L"!筛选指标!尿妊娠试验 "育龄期妇女#&
用药前检查记录一次’
"L’L#!安全性指标!’生命体征& 用药前( 用药
第 ) 天及用药结束后各观察 " 次’ (血常规( 尿常
规( 粪常规& 用药前( 后各检查 " 次’ )肝功能(
肾功能( 空腹血糖& 用药前( 后各检查 " 次’ *"#
导联心电图& 用药前( 后各检查 " 次’
"L’L)!疗效性指标!’主要症状 "咽痛或吞咽
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痛( 咽干灼热#! 以日记卡的形式受试者每天观察
记录’ (中医证候评分 "表 "#! 用药前 # b& Y(
用药第 ) 天( 用药结束后 #+ 8 内各记录 " 次’

)咽部体征 "表 ##! 用药前 # b& 天( 用药第 )
天( 用药结束后 #+ 8内各记录 " 次’

表 HI中医证候分级量化
;+LMHIb2+/)$)+)$[’;=? *3/".#4’(,+**$&$(+)$#/

项目 !!症状 分级

主症
咽痛或吞咽痛 & 分m无$# 分m咽痛或微痛$+ 分m咽痛较重&吞咽时明显$’ 分m疼痛连耳&吞咽困难
咽干灼热 & 分m无$# 分m微咽干&口不渴$+ 分m咽干灼热&口渴不多饮$’ 分m咽干欲多饮

次症
发热恶寒 & 分m无$# 分m有
咳嗽咯痰 & 分m无$# 分m有
声音嘶哑 & 分m无$# 分m有

舌脉象"不计分#
舌象 舌苔薄黄
脉象 脉浮数

表 JI咽部体征分级评价
;+LMJIU.+"$/0 ’[+,2+)$#/#&-1+.3/0’+,*$0/

体征 分级
咽部黏膜充血 无$轻m咽黏膜轻微充血$中m咽黏膜明显充血水肿$重m咽黏膜弥漫性充血(严重水肿
咽后壁淋巴滤泡红肿 无$轻m咽后壁淋巴滤泡轻度充血$中m明显充血肿大$重m严重充血肿大或中心有黄白色点状分泌物
咽侧索红肿 无$轻m咽侧索轻度充血肿胀$中m咽侧索红肿明显$重m咽侧索红肿&有黄白色分泌物
悬雍垂(软腭红肿 无$轻m悬雍垂(软腭轻微充血$中m悬雍垂(软腭明显充血水肿$重m悬雍垂(软腭弥漫性充血&严重水肿
下颌下淋巴结肿大 无$有

"L,!疗效判定标准!’主要疗效! 主要症状 "咽
痛或吞咽痛( 咽干灼热#& 消失率K消失时间 "消
失时间 m从首次服药开始至主要症状消失的时
间#’ (次要疗效! 中医证候疗效参考 +中药新药
临床研究指导原则, #&&# 版& 见表 )$ 主要咽部体
征 "咽部黏膜充血# 消失率’

表 KI中医证候疗效判断标准

;+LMKI=.$)’.$+ )# 2̂"0’)1’.+-’2)$(’&&’()*#&).+"$)$#/+,

=1$/’*’4’"$($/’

疗效 判断标准
痊愈 用药 % Y以内中医证候总积分减少$-%!
显效 用药 % Y以内中医证候总积分减少$,&!
有效 用药 % Y以内中医证候总积分减少$)&!
无效 用药 % Y以内中医证候总积分减少k)&!

!!注!积分减少"!# m"疗前积分g疗后积分#K疗前积分l"&&!

"L*!统计分析方法!采用 BGB -L"L) 软件进行统
计分析’ 计量资料! 组间比较采用方差分析
"GEFaG# 或 f40?6]6: 秩和检验$ 组内比较采用
配对’检验或符号秩和检验’ 计数资料! 采用卡方
检验( A4>8/X精确检验等$ 等级资料采用秩和检
验& ‘HC法检验’ 综合疗效的多中心分析! 计数
资料采用‘HC法检验$ 计量资料用方差分析’
JI结果
#L"!病例资料!入组受试者 +*& 例& 随机分为试
验组和对照组& 试验组 )’& 例& 对照组 "#& 例’ 其
中试验组和对照组违背入选标准分别为 ## 例( ’

例& 入选合格后脱落分别为 % 例( # 例’ 进入全分
析集 "AGB# 分析的病例& 试验组 )+’ 例& 对照组
""* 例’ 完成试验方案可纳入符合方案集 "IIB#
分析的病例& 试验组 ))& 例& 对照组 """ 例’ 进入
安全性数据集 "BB# 分析的病例& 试验组 )%* 例&
对照组 ""- 例’

两组基线人口学特征( 身高( 体质量( 生命体
征及病史相关特征的差异均无统计学意义 ":n
&L&%#’ 见表 +’

表 OI一般资料比较 %N8:’
;+LMOIU’/’.+,"+)+ (#4-+.$*#/%N8:’

项目 对照组 试验组
例数K例 ""* )+’

性别"男K女# ++K,+ "&’K#+&

年龄K岁 ))L*,) i"#L+&- )+L%%% i")L")#

体质量K[O %*L")+ i*L-%% %*L%%- i-L’+’

身高K?2 "’)L’++ i’L*’+ "’)L+#% i’L,’,

体温Kd )’L’-, i&L+## )’L,&- i&L+%

呼吸K"次-24: g"# "*L*"+ i"L’,+ "*L,+) i"L’,-

心率K"次-24: g"# ,"L%*% i-L&", ,#L-)+ i*L-’,

收缩压K22CO! "")L*-& i"&L’*) "")L,+) i""L&’+

舒张压K22CO! ,)L*-* i’L,&* ,+L#*& i,L&#,

病程K8 "-L’’- i"&L##) #&L%-& i""L%&’

药物过敏史K例 " ,

其他过敏史K例 " ’

合并疾病及用药K例 + ""

!!!" 22COm&$")) [I3

#L#!综合依从性分析!两组综合依从性比较& 差
*’#
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异无统计学意义 ":n&L&%#’ 见表 %’
表 \I综合依从性的比较分析

;+LM\I=#4-+.+)$[’+/+,3*$*#&(#4-.’1’/*$[’(#4-,$+/(’

依从性 对照组 试验组 :
好 ""#"-)L))# )++"-%L%’#
差 *"’L’,# "’"+L++# &L)))
合计 "#& )’&

#L)!有效性分析
#L)L"!咽痛或吞咽痛消失率分析!各时点试验组
累计消失率均高于对照组& 除 #+ 8 内累计消失率
组间差异无统计学意义 ":n&L&%# 外& 其它各时
点的差异均有统计学意义 ":k&L&%#’ 见表 ’’
表 YI各时点咽痛或吞咽痛消失率比较 !N8:& 例 %!’"
;+LMY I =#4-+.$*#/ #&)1’"$*+--’+.+/(’.+)’#&*#.’

)1.#+)#.*6+,,#6$/0 -+$/!N8:& (+*’%!’"

项目 内容 对照组 试验组 :

#+ 8内累计组间
消失 &"&# #"&L%*#
未消失 ""*""&&L&&# )++"--L+##

&L+"*

+* 8内累计组间
消失 #""L’-# )""*L-’#
未消失 ""’"-*L)"# )"%"-"L&+#

&L&&-

,# 8内累计组间
消失 ")"""L&## "#*")’L--#
未消失 "&%"**L-*# #"*"’)L&"#

&L&&&

-’ 8内累计组间
消失 )#"#,L"## ##’"’%L)##
未消失 *’",#L**# "#&")+L’*#

&L&&&

"#& 8内累计组间
消失 )*")#L## #%"",#L%+#
未消失 *&"’,L*# -%"#,L+’#

&L&&&

试验结束时累计组间
消失 )*")#L## #%"",#L%+#
未消失 *&"’,L*# -%"#,L+’#

&L&&&

合计 ""* )+’

#L)L#!咽干灼热消失率分析!各时点试验组累计消
失率均高于对照组& 除 #+ 8内和 +* 8内累计消失率
组间差异无统计学意义 ":n&L&%# 外& 其它各时
点的差异均有统计学意义 ":k&L&%#’ 见表 ,’
表 cI各时点咽干灼热消失率比较 !N8:& 例 %!’"

;+LMcI=#4-+.$*#/#&)1’"$*+--’+.+/(’.+)’#&)1.#+)
L2./$/0 !N8:& (+*’%!’"

项目 内容 对照组 试验组 :

#+ 8内累计组间
消失 ""&L*%# *"#L)"#
未消失 "","--L"%# ))*"-,L’-#

&L)""

+* 8内累计组间
消失 -",L’)# +,"")L%*#
未消失 "&-"-#L),# #--"*’L+##

&L&,-

,# 8内累计组间
消失 #""",L*# "#*")’L--#
未消失 -,"*#L## #"*"’)L&"#

&L&&&

-’ 8内累计组间
消失 )*")#L## #"#"’"L#,#
未消失 *&"’,L*# ")+")*L,)#

&L&&&

"#& 8内累计组间
消失 +*"+&L’*# #)#"’,L&%#
未消失 ,&"%-L)## ""+")#L-%#

&L&&&

试验结束时累计组间
消失 +*"+&L’*# #)#"’,L&%#
未消失 ,&"%-L)## ""+")#L-%#

&L&&&

#L)L)!全部主要症状消失率分析!#+ 8 内 # 组全

部主要症状均未消失& 其它时点试验组全部主要症
状累计消失率均高于对照组& 除 +* 8 内累计消失
率组间差异无统计学意义 ":n&L&%# 外& 其它各
时点的差异均有统计学意义 ":k&L&%#’ 见表 *’

表 RI各时点全部主要症状消失率比较 !N8:& 例 %!’"
;+LMRI=#4-+.$*#/#&"$*+--’+.+/(’.+)’#&4+$/*34-!

)#4*!N8:& (+*’%!’"

项目 内容 对照组 试验组 :

#+ 8内累计组间 未消失 "","--L"%# ))*"-,L’-# g

+* 8内累计组间
消失 &"&# %""L+%#
未消失 ""*""&&L&&# )+""-*L%%#

&L"*%

,# 8内累计组间
消失 ,"%L-)# ’’""-L&*#
未消失 """"-+L&,# #*&"*&L-##

&L&&&

-’ 8内累计组间
消失 #+"#&L)+# "’-"+*L*+#
未消失 -+",-L’’# ",,"%"L"’#

&L&&&

"#& 8内累计组间
消失 )#"#,L"## #&&"%,L*#
未消失 *’",#L**# "+’"+#L##

&L&&&

试验结束时累计组间
消失 )#"#,L"## #&#"%*L)*#
未消失 *’",#L**# "++"+"L’##

&L&&&

#L)L+!中医证候分析!中医证候疗效 "标准见
."L,L#/ 项#& 试验组临床痊愈率为 %"L,)!& 显
效率为 #*L)#!& 有效率为 ",L&%!& 无效率为
#L*-!$ 对照组临床痊愈率为 ##L&)!& 显效率为
##L**!& 有效率为 )#L#!& 无效率为 ##L**!’ #
组间差异有统计学意义 ":k&L&%#’ 见表 -’

中医证候痊显率 "临床痊愈 p显效#! 试验组
为 *&L&%!& 对照组为 ++L-#!& 试验组明显高于
对照组& 组间差异有统计学意义 ":k&L&%#’

中医证候总有效率 "临床痊愈 p显效 p有
效#! 试验组为 -,L""!& 对照组为 ,,L"#!& 试验
组明显高于对照组& 组间差异有统计学意义 ":k
&L&%#’

表 _I中医证候疗效比较 !N8:& 例 %!’"
;+LM_I=#4-+.$*#/#&(2.+)$[’’&&’()#&;=? :3/".#4’

!N8:& (+*’%!’"

项目 对照组 试验组 :

临床痊愈 #’"##L&)# ",-"%"L,)#

显效 #,"##L**# -*"#*L)##

有效 )*")#L## %-"",L&%# &L&&

无效 #,"##L**# "&"#L*-#

合计 ""* )+’

#L)L%!咽部体征分析!疗后咽部黏膜充血消失率(
咽后壁淋巴滤泡红肿消失率( 咽侧索红肿消失率(
悬雍垂及软腭红肿消失率( 下颌下淋巴结肿大消失
率& 试验组高于对照组& 组间差异有统计学意义
":k&L&%#’ 见表 "&’

-’#
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表 HXI咽部体征疗后消失率的比较 !N8:& 例 %!’"
;+LMHXI=#4-+.$*#/#&)1’"$*+--’+.+/(’.+)’#&-1+.3/0’+,*$0/*+&)’.).’+)4’/)!N8:& (+*’%!’"

体征 项目 对照组 试验组 :
咽部黏膜充血 已消失 #-"#%L++# ",)"%"L"*# &L&&&

未消失 *%",+L%’# "’%"+*L*##
原异常例数 ""+ ))*

咽后壁淋巴滤泡红肿 已消失 ),")+L%*# #&,"’+L#-# &L&&&
未消失 ,&"’%L+## ""%")%L,"#
原异常例数 "&, )##

咽侧索红肿 已消失 ’&"%*L#%# #+)"*%L%’# &L&&
未消失 +)"+"L,%# +"""+L++#
原异常例数 "&) #*+

悬雍垂(软腭红肿 已消失 +%","L+)# "’#"*’L’)# &L&&’
未消失 "*"#*L%,# #%"")L),#
原异常例数 ’) "*,

下颌下淋巴结肿大 已消失 "&"+,L’## +%"*&L)’# &L&&%
未消失 """%#L)*# """"-L’+#
原异常例数 #" %’

#L+!安全性结果!纳入安全性分析病例共 +,, 例&
试验组 )%* 例& 对照组 ""- 例’
#L+L"!生命体征!# 组各时点 "入组前( 用药 ) Y
后( 用药结束后# 的体温( 心率( 呼吸( 血压的
比较& 差异均无统计学意义 ":n&L&%#’

#L+L#!实验室检查指标!# 组血常规( 尿常规(
粪常规( 肝肾功能( 血糖以及心电图疗后正异变化
情况& 组间差异均无统计学意义 ":n&L&%#’ 见
表 ""’

表 HHI实验室安全性指标的变化情况
;+LMHHI=1+/0’*#&,+L#.+)#.3 *+&’)3 $/"’5

类别!! 项目 变化 对照组 试验组 :
血常规

肝功能

肾功能

空腹血糖

尿常规

红细胞"De‘#

血红蛋白"Ce#

白细胞"fe‘#

血小板"I5.#

丙氨酸氨基转移酶"G5.#

门冬氨酸氨基转移酶"GB.#

总胆红素".eM5#

碱性磷酸酶"G5I#

,(谷氨酰转肽酶",(J.#

血尿素氮"ePE#

肌酐"‘X#

空腹血糖"AIJ#

尿蛋白"IDF#

尿糖"J5P#

正转异K异加重或反转 % ##
未发生异常转变 ""+ ))’
正转异K异加重或反转 + #)
未发生异常转变 ""% ))%
正转异K异加重或反转 ’ ""
未发生异常转变 "") )+,
正转异K异加重或反转 # ")
未发生异常转变 "", )+%
正转异K异加重或反转 # *
未发生异常转变 "", )%&
正转异K异加重或反转 # -
未发生异常转变 "", )+-
正转异K异加重或反转 % ’
未发生异常转变 ""+ )%#
正转异K异加重或反转 ) +
未发生异常转变 ""’ )%+
正转异K异加重或反转 & "
未发生异常转变 ""- )%,
正转异K异加重或反转 " "
未发生异常转变 ""* )%,
正转异K异加重或反转 " &
未发生异常转变 ""* )%*
正转异K异加重或反转 * )#
未发生异常转变 """ )#’
正转异K异加重或反转 ’ "&
未发生异常转变 "") )+*
正转异K异加重或反转 & "
未发生异常转变 ""- )%,

&L+#, #

&L#"& *

&L)"% -

&L#-" )

&L,"% "

&L’&& #

&L""# #

&L#,& %

&L%’+ #

&L+"# +

&L&*# *

&L+%& +

&L#)* +

&L%’+ #

&,#
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续表

类别 项目 变化 对照组 试验组 :

粪常规"BD.#

心电图"1‘J#

尿潜血"e5U#

尿白细胞"51P#

正转异K异加重或反转 ’ #&
未发生异常转变 "") ))*
正转异K异加重或反转 % #+
未发生异常转变 ""+ ))+
正转异K异加重或反转 & ’
未发生异常转变 ""- )%#
正转异K异加重或反转 "% +’
未发生异常转变 "&+ )"#

&L*#& *

&L)## -

&L"%% ,

&L-+% &

!!注! ""# 正常值范围& De‘男 +L& b%L% l"&"# K5& 女 )L% b%L& l"&"# K5$ fe‘+ b"& l"&- K5$ Ce男 "#& b"’& OK5& 女 ""& b"%& OK5$

I5."&& b)&& l"&- K5$ G5.% b+& PK5$ GB.% b+& PK5$ .eM5%L" b"-L& !260K5$ G5I%) b"#* PK5$ ,(J.% b%& PK5$ ePE"L* b

’L* 2260K5$ ‘X, b* 2260KY$ AIJ)L*- b’L"" 2260K5$ IDF( J5P( e5U( 51P为阴性’ "## 以上列出试验后各时点实验室指标变化情

况’ 异常列表包括试验后任一时点出现异常变化 "正常变异常( 异常加重( 异常反转# 的病例& 包括正常变异常和异常加重’ 异常反转指

试验前高于正常上限& 试验后低于正常下限或相反情况’ 肝功能指标( 肾功能指标低于正常下限者按正常统计

#L+L)!不良事件!试验组出现 , 例 , 件不良事件&
均与试验药物无关$ 对照组出现 ) 例 ) 件不良事
件& 均与试验药物无关& 见表 "#’ # 组均无严重不

良事件发生’ # 组一般不良事件发生率比较& 差异
无统计学意义 ":n&L&%#’

表 HJI不良事件的情况表
;+LMHJI;+L,’#&(+*’*#&+"[’.*’’[’/)*

组别 性别 事件名称 临床诊断 发生过程及检查 措施 处理过程及随访 结论

对照组 男 白细胞增高 g
用药结束后检查!fe‘""L)’ l
"&-K5

试验用药已结束
嘱多饮水&# Y 后复查&患者因近期
有事&拒查

不可能相关

女
急性上呼吸道
感染

急性上呼吸道感染

咽干痛不适伴咳嗽咳痰&检查!
咽轻度充血’ fe‘"&L+ l"&-K
5(中性粒细胞 ,’!(淋巴细
胞 "’L-!’

试验用药已结束
试验结束口服头孢抗生素 ) Y’ 随
访复查fe‘(中性粒细胞(淋巴粒
细胞均正常

男 白细胞升高 外感
咽痛&头痛&用药结束后 #+ 8 内
白细胞 ""L"+ l"&-K5

试验用药已结束
嘱多饮水’ 随访复查白细胞 ,L&"
l"&-K5

试验组 女 病毒性感冒 病毒性感冒

感全身不适畏寒&检查!鼻咽轻
充血’ fe‘#L- l"&-K5(中性
粒细 胞 +"L-!( 淋 巴 粒 细
胞 +,L’!

剂量不变
无处理’ 随访复查fe‘(中性粒细
胞(淋巴粒细胞均正常

不可能相关

男 可疑肾结石 可疑肾结石
无任何相关临床症状’ 疗后检
查尿蛋白p(尿红细胞pg

试验用药已结束
建议进一步做相关检查&嘱多饮水
未复查

女 脂肪肝 脂肪肝
无任何临床不适&仅检查时
G5.(GB.较疗前加重’ G5.
",+ PK5&GB.*, PK5

试验用药已结束 嘱注意清淡饮食’ 未复查

女 尿路感染 尿路感染

疗前查尿(尿液细菌偏高(尿白
细胞正常&疗后尿液细菌 #
)-)L&K!5(尿白细胞 %&K!5(考
虑尿路感染所致无症状

试验用药已结束 嘱注意个人卫生(多饮水’ 未复查

男 尿红细胞升高 疑似前列腺增生
用药结束后 #+ 8 内检查尿红细
胞 ’’K!5

试验用药已结束
嘱禁酗酒(吸烟(食辛辣&适当饮水&
避免憋尿&定期复查’ 随访复查尿
红细胞 )K!5

女 胃痛 g 服药后胃痛&自述曾有胃病病
史&与试验药无关

停止用药 嘱规律饮食

男
G5.(GB.(J5P
升高

饮酒后肝功能异常&
血糖升高"伴餐后#

无症状’ G5.+*# PK5(GB.+)#
PK5(J5P*L+* 2260K5 试验用药已结束

嘱患者注意饮食&" 周后复查正常
G5.)# PK5(GB.)" PK5(血糖
%L+% 2260K5

#L%!结论!咽喉清口含片治疗急性咽炎外感风热
证& 每天服用 * 片& 连续 % Y& 疗效确切& 能有效

缓解咽痛( 咽干灼热症状& 与安慰剂比较& 其可以
缩短主要症状的持续时间& 提高主要症状消失率’

",#

#&", 年 # 月
第 )- 卷!第 # 期

中 成 药
‘84:/>/.X3Y4<46:30I3</:<H/Y4?4:/

A/_X=3X\#&",
a60$)-!E6$#



且试验过程中未发生与试验药物相关的不良反应&
安全性良好’
KI讨论

急性咽炎为上呼吸道急性感染的一部分& 由病
毒( 细菌感染或物理化学因素刺激等引起的咽黏膜
及黏膜下组织的急性炎症& 常累及咽部淋巴组织&
临床发病率约为 %!)’* ’ 主要表现咽干( 咽痛( 咽
部异物感( 吞咽不适等’ 若治疗不及时& 可引起中
耳炎( 鼻窦炎等并发症’ 若病菌或其毒素进一步侵
入血液循环& 可引起诸多全身并发症& 如急性肾
炎( 风湿热及败血症等),* ’ 中医学上急性咽炎属
于 .喉痹/& 中医有 .咽喉口腔诸病皆属于火/ 之
说& 多因外感风热& 宜疏风解表( 清热解毒
治疗)** ’

目前& 急性咽炎西医治疗以抗病毒药物和抗生
素为主& 而细菌耐药现象及抗生素的副作用也不容
忽视’ 7Z3X)-*指出对大多数儿童急性咽炎患者& 除
非存在链球菌感染& 否则& 没有理由应用抗生素
治疗’ 朱江)"&*等则通过细菌分离培养和药敏试
验& 说明在治疗急性咽炎的过程中若盲目使用抗
生素& 必将进一步破坏体内微生态平衡从而促进
耐药株的增长’ 随着祖国医学的发展& 中医药理
论和实践在治疗急性咽炎方面积累了丰富的经
验& 临床上多采用内治法( 外治法及针刺疗法&
具有疗效好( 毒副作用小( 且剂型多样( 价格低
廉等特点)""("#* ’

试验组中有 " 例受试者 "编号 +,# 号# 疗前
肝肾功能检查各项指标均正常& 于疗后进行复查时
发现肝功能( 血糖明示异常& 追溯原因得知该受试
者于检查前 # 日因会友连续饮酒过量& 检查当天早

晨亦少量饮酒& 餐后抽血 "此信息为肝功能血糖
数值过高后追询本人所知#’ 因有明确饮酒原因且
无肝区腹部及其他全身等不适症状及体征& 判定该
不良事件与试验药物无关’ 之后叮嘱受试者禁酒&
禁油腻肥甘食物& 勿劳累’ " 周后复查肝肾功能(
血糖均恢复正常’
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