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甘桔冰梅片治疗急性咽炎风热犯肺证多中心、
双盲双模拟随机对照临床观察
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［摘要］ 目的　观察甘桔冰梅片治疗急性咽炎风热犯肺证的临床疗效和安全性。方法　采用随机、双盲双模

拟、阳性药平行对照、多中心临床试验设计，纳入 2022 年 10 月 8 日至 2023 年 3 月 31 日就诊于 6 家医院的急

性咽炎风热犯肺证患者 144 例，随机分为治疗组和对照组各 72 例。治疗组给予甘桔冰梅片 （每次 0. 4 g，每

日 4次） +甘桔清咽颗粒模拟剂 （每次 10 g，每日 3次），对照组给予甘桔清咽颗粒 （每次 10 g，每日 3次） +
甘桔冰梅片模拟剂 （每次 0. 4 g，每日 4 次），两组疗程均为 5 天。治疗后比较两组患者咽痛消失率、中医证

候疗效，治疗前后进行咽痛视觉模拟评分法 （VAS） 评分，观察并记录治疗期间的不良反应。结果　治疗组

治疗后咽痛消失率 （98. 61%，71/72） 高于对照组 （80. 56%，58/72）（P＜0. 01）。两组患者治疗后咽痛 VAS
评分均较治疗前明显降低 （P＜0. 05），且治疗后治疗组患者咽痛 VAS 评分明显低于对照组 （P＜0. 05）；两

组中医证候疗效总有效率均为100%，但治疗组痊愈率（73. 61%，53/72）高于对照组（62. 50%，45/72）（P＜
0. 05）。治疗期间两组患者均未见明显不良反应。结论　甘桔冰梅片治疗急性咽炎风热犯肺证疗效确切，安

全性好。

［关键词］  急性咽炎；风热犯肺证；咽痛；甘桔冰梅片；随机对照试验

急性咽炎是咽黏膜的急性炎症［1］，目前临床

治疗以抗生素及抗病毒药为主，但难以达到满意

的疗效［2］。中医学将急性咽炎归属于“急喉痹”范

畴，认为急喉痹多因风热邪毒侵袭咽喉，内伤于

肺，致咽喉肿塞而痹痛；或邪热壅盛，由肺卫传

里，热邪循经灼伤咽喉，使咽喉肿痛。临床表现

咽喉疼痛，咽部红肿，咽底或有颗粒突起。治则以

疏风清热、宣肺利咽、解毒润喉为主［3］。甘桔冰梅

片为耳鼻喉科临床较常用药物，具有清热消肿、宣

肺利咽之效。为了进一步评价其治疗急性咽炎风热

犯肺证的临床有效性与安全性，全国 6 家医院联

合进行了随机、双盲、双模拟、阳性药平行对照的

多中心临床试验。本研究通过了河南省洛阳市第一

人民医院伦理委员会审查 ［审批编号：EC-2022-

141-（1）］。

1　临床资料

1. 1　诊断标准

西医诊断标准参照《耳鼻咽喉头颈外科学》［1］：

1）病史：有急性扁桃体炎或急性鼻炎等上呼吸道

感染病史；2）症状：咽干、咽喉肿痛或吞咽时疼

痛，伴恶寒发热、口渴、纳呆和身重疼痛等症状；

3） 局部检查：咽部黏膜急性弥漫性充血、肿胀，

咽后壁可见淋巴滤泡充血、隆起，咽侧索红肿、软

腭红肿、或散在脓点，颌下淋巴结肿大。具有上述

病史及部分或全部症状，且有 1项或 1项以上局部

检查见阳性体征，即可诊断。

中医诊断及辨证标准参照《中西医结合耳鼻咽

喉科学》［4］及《中药新药临床研究指导原则 （试

行）》［5］制定。主症：咽痛，咽干灼热，咽黏膜充

血；次症：声音嘶哑，吞咽不利，发热，恶风，头

痛，咳嗽痰黄；舌脉：舌红，苔薄黄，脉浮数。以
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上主症咽痛必备，次症具备发热、恶风、头痛、咳

嗽痰黄中 2项或 2项以上，结合舌脉即可诊断为急

喉痹风热犯肺证。

1. 2　纳入标准

1）符合上述诊断及辨证标准；2）年龄 18~70
岁；3）病程≤48 h；4） 4 分≤咽痛视觉模拟评分

法（VAS）评分［5］≤7 分；5） 自愿参加试验并签署

知情同意书。

1. 3　排除标准

1） 体温＞38. 0 ℃；2） 首次就诊时外周血白

细胞计数＞10×109/L；3） 本次发病使用过其他治

疗急性咽炎的中西药物 （如中药制剂、糖皮质激

素、非甾体抗炎药等）；4） 经检查证实咽炎由麻

疹、猩红热、流行性感冒、传染性单核细胞增多

症、粒细胞缺乏症、白血病等引起；5）肝功能损

害［丙氨酸氨基转移酶（ALT）或门冬氨酸氨基转

移酶 （AST） ≥1. 5 倍正常值上限］，肾功能不全

［肌酐（Cr）＞正常值上限］；6） 有心脑血管、肝、

肾、内分泌或造血系统等严重原发性疾病，精神病

患者；7）妊娠期或准备妊娠（要求终止妊娠者除

外）、哺乳期妇女；8）已知对试验用药组成成分有

过敏史；9）正在参加其他药物临床试验。

1. 4　脱落标准

1）研究过程中出现病情加重，研究者认为不

宜继续进行试验者；2）发生严重不良事件；3）自

行退出。

1. 5　一般资料

根据《中药品种保护指导原则》［6］与《中药品

种保护申请常见问题及解答》［7］有关规定以及对临

床试验的要求，本研究采用多中心、随机、双盲、

双模拟、阳性药平行对照临床试验设计，采用与甘

桔冰梅片成分、功效近似的甘桔清咽颗粒作为对照

药，并至少需完成治疗组和对照组各 60 例临床试

验研究。

采用 SAS 9. 4 统计软件包 PROC PLAN 过程列

出随机编码表，各中心所分配的受试者在分配药物

时按编号依次发放。采用两级设盲与二次揭盲，受

试者、研究者、监察员、数据分析人员对治疗分配

均不知情。试验完成后由主要研究者将各病例号所

对应的组别以 A、B为代号告知统计学专家进行统

计分析，统计分析结束后在临床总结会上宣布 A、

B各组的确切组别。

考虑不大于 20% 的脱落率［8］，本试验共纳入

患者 144例，采用 SAS 9. 4统计软件包 PROC PLAN

过程随机分为治疗组与对照组各 72 例。其中洛阳

市第一人民医院 36例（治疗组与对照组各 18例），

邯郸市中医院 12例（治疗组与对照组各 6例），延

安市人民医院 12例（治疗组与对照组各 6例），聊

城市中医医院36例（治疗组与对照组各18例），德

州市中医院36例（治疗组与对照组各18例），沧州

市中心医院 12例（治疗组与对照组各 6例）。治疗

组中男性 27 例，女性 45 例；年龄 19~70 岁，平均

（43. 94±13. 80）岁；中医症状评分［5］总分（15. 17±
3. 65）分；咽痛程度［5］：轻度疼痛 0例，中度疼痛

60例，重度疼痛 12例。对照组中男性 31例，女性

41 例；年龄 21~68 岁，平均 （44. 32±12. 51）岁；

中医症状评分总分（14. 94±3. 48） 分；咽痛程度：

轻度疼痛 0 例，中度疼痛 60 例，重度疼痛 12 例。

两组患者基线资料比较差异无统计学意义 （P＞
0. 05），具有可比性。

2　方法

2. 1　治疗方法

治疗组给予甘桔冰梅片+甘桔清咽颗粒模拟

剂。1）甘桔冰梅片（由桔梗、薄荷、射干、青果、

冰片、蝉蜕、乌梅、甘草组成，每片 0. 2 g，批号

211205），每次 2片，每日 4次；2）甘桔清咽颗粒

模拟剂（每袋 10 g，批号 221101，使用辅料淀粉与

含 2%浸膏粉进行湿法制粒，干燥过程中采用适量

焦糖色进行调色，完成干燥后装袋，模拟剂性状、

气味、色泽等与甘桔清咽颗粒相似），每次1袋，每

日3次。

对照组给予甘桔清咽颗粒+甘桔冰梅片模拟

剂。1） 甘桔清咽颗粒 （由甘草、牛蒡子、玄参、

桔梗、薄荷、赤芍、射干、蝉蜕、荆芥组成，每袋

装10 g，批号2208171I），每次 1 袋，每日 3 次；2）
甘桔冰梅片模拟剂（每片 0. 2 g，批号 221101，将

辅料淀粉采用直径 8 mm 的深凹圆弧冲模压片后，

进行保护层、粉衣层、糖衣层和色糖层包衣，经抛

光干燥后，使用冷冲压成型固体药用复合硬片/药
用包装用铝箔进行内包装并装盒。模拟剂大小性

状、气味、色泽等与甘桔冰梅片相似），每次 2片，

每日4次。

甘桔冰梅片及模拟剂、甘桔清咽颗粒模拟剂均

由重庆华森制药股份有限公司生产，甘桔清咽颗粒

由郑州卓峰制药有限公司生产。两组疗程均为5天。

2. 2　观察指标及方法

2. 2. 1　主要疗效指标　以咽痛消失率为主要疗效
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指标，于治疗前后分别记录患者咽痛 VAS 评分

（以0~10分计），治疗后咽痛VAS评分≤1分受试者

比例即为咽痛消失率［5］。

2. 2. 2　次要疗效指标　1）咽痛 VAS评分。2）中

医证候疗效：参照《中药新药临床研究指导原则

（试行）》［5］制定疗效判定标准，主症包括咽痛、

咽干灼热、咽黏膜充血，按无、轻度、中度、重度

分别计 0、2、4、6 分；次症包括声音嘶哑、吞咽

不利、发热、恶风、头痛、咳嗽痰黄，按无、轻

度、中度、重度分别计 0、1、2、3 分。痊愈：症

状、体征消失或基本消失，证候积分减少率≥

95%；显效：症状、体征明显改善，证候积分减

少率≥70% 但＜95%；有效：症状、体征均有好

转，证候积分减少率≥30% 但＜70%；无效：症

状、体征均无明显改善，甚或加重，证候积分减少

率＜30%。中医证候总有效率=（痊愈+显效+有效）/
总病例数×100%。

2. 2. 3　安全性指标　治疗前后记录患者生命体征

（血压、体温、心率、呼吸状况），检测血常规、尿

常规、肝功能、肾功能、心电图等，并记录治疗过

程中的不良反应。

2. 3　质量控制措施

所有参与试验的研究人员均接受临床试验前培

训，并签署研究者声明。由申办者任命经验丰富的

监查员，保证临床试验中受试者的权益得到保障，

试验记录与报告的数据准确、完整无误。

2. 4　统计学方法

采用 SAS 9. 4统计分析软件进行数据分析。优

效性设计，所有的统计检验均采用双侧检验，P≤
0. 05 为差异有统计意义。计量资料治疗前后比较

采用配对 t检验/符号秩检验，两组组间比较采用独

立样本 t检验或 Wilcoxon 秩和检验。计数资料采用

χ2检验或 Fisher确切概率检验。本研究采用全分析

集（FAS）分析，对退出试验的病例缺失值以其最

后1次的检测结果转接为最终结果。

3　结果

入组患者 144例中脱落 3例（其中治疗组 1例，

对照组 2 例，均为受试者自行退出），实际完成全

研究过程患者共141例，其中治疗组71例，对照组

70例。

3. 1　两组患者治疗后咽痛消失率比较

脱落的 3例患者咽痛均未消失。治疗后治疗组

72 例中咽痛消失 71 例，未消失 1 例，咽痛消失率

98. 61%；对照组 72例中咽痛消失 58例，未消失 14
例，咽痛消失率 80. 56%。治疗组咽痛消失率高于

对照组，差异具有统计学意义（P=0. 0001）。

3. 2　两组患者治疗前后咽痛VAS评分比较

表 1示，治疗前两组患者咽痛VAS评分比较差

异无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后两组咽痛

VAS 评分均较本组治疗前明显降低 （P＜0. 05）；

治疗后治疗组患者咽痛 VAS 评分明显低于对照组

（P＜0. 05）。

3. 3　两组患者治疗后中医证候疗效比较

表 2 示，治疗后两组总有效率均为 100%，两

组比较差异无统计学意义（P＞0. 05）。治疗组痊愈

率高于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P=
0. 0402）。

3. 4　两组患者安全性指标比较

两组患者治疗前后血常规、尿常规、肝功能、

肾功能、心电图均未见异常。治疗期间两组均未出

现药物相关明显不良反应。

4　讨论

急性咽炎是耳鼻喉科常见病、多发病，中医药

治疗急性咽炎具有悠久的历史，在发展过程中积累

了丰富的经验。研究［9-10］显示，中医药治疗急性咽

炎具有明显优势，能够减少抗生素的使用。甘桔冰

梅片处方来源于《证治准绳·类方》中的清音丸，

表1　两组急性咽炎风热犯肺证患者治疗前后咽痛视觉

模拟评分法（VAS）评分比较

Table 1　Comparison of visual analogue scale （VAS）  scores 
of sore throat before and after treatment between two groups of 

patients with acute pharyngitis and wind-heat invading the lungs 
syndrome （分，x̄±s）

组别

治疗组

对照组

Z值

P值

例数

72
72

治疗前

5. 54±0. 94
5. 73±0. 87

1. 185
0. 2361

治疗后

0. 17±0. 58
1. 27±1. 49

-2. 361
0. 0182

Z值

-4. 351
-4. 072

P值

0. 0001
0. 0001

表2　两组急性咽炎风热犯肺证患者中医证候疗效比较

Table 2　Comparison of the efficacy regarding TCM syndrome 
in two groups of patients with acute pharyngitis and wind-heat 

invading the lungs syndrome ［例（%）］

组别

治疗组

对照组

例数

72
72

痊愈

53（73. 61）
45（62. 50）

显效

16（22. 22）
21（29. 17）

有效

3（4. 17）
6（8. 33）

无效

0
0

总有效

72（100）
72（100）

注：3例脱落病例均为在治疗 3天并接受检查后脱落，以其最

后1次检查结果为终点值，均为显效。
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经加减化裁而得，具有清热开音、消肿散结、宣肺

利咽的功效，用于风热犯肺引起的失音声哑，风热

犯肺引起的急性咽炎出现的咽痛、咽干灼热、咽黏

膜充血等。方中桔梗味苦辛而性平，能升能降，善

于开宣肺气，可宣可导，能清利咽部，使内外不留

余邪，且桔梗为诸药舟楫，可载药上行，直达上焦

之门户，故重用为君。射干苦寒归肺经，清热解

毒，祛痰利咽，善解结气。薄荷辛凉，辛以发散，

凉以清热，可除风热，本品轻扬升浮，芳香通窍，

善走上焦清头目而利咽。青果性平，味甘酸，清热

利咽，生津止咳解毒，用于治疗咽痹痛，咳嗽烦

渴。冰片辛苦微寒，开窍醒神，清热止痛。蝉蜕甘

而小寒，轻透上浮，善疏风热，宣肺疗哑开音。乌

梅味酸性平，善治肺气上逆。甘草甘平，取其清热

解毒之功而利咽，与君药桔梗相合成利咽止咳之

势，同时调和药性。纵观该方，其配伍特点有二：

其一，辛凉解表药中入清热解毒之品，使风热得

清，蕴毒得解，是为急则治其标；其二，全方以辛

凉微苦为旨，肺为清虚之脏，微苦则降，辛凉则

平，得酸甘使焦燥干涸得润，使肺清、热解、咽润。

药理药效学研究显示，桔梗具有明显的抗炎、

镇咳平喘作用［11］；甘草具有抗菌、抗病毒、调节

免疫、抗炎、抗氧化、解毒等多种活性［12］；薄荷

精油对大肠杆菌、金黄葡萄球菌、白色念珠菌、绿

脓杆菌有明显的抗菌活性，并通过干扰病毒包膜结

构，或将病毒吸附和侵入到宿主细胞所必需的病毒

化合物隐匿起来而产生抗病毒作用［13］；射干对常

见致病菌具有明显的抑制作用，也可延缓流感病

毒、副流感病毒等的致细胞病变作用，具有抗菌抗

病毒作用［14］；冰片具有较强的抑菌抗炎、解除咽

喉疼痛作用，并可促进药物吸收，提高生物利用

率［15］；青果具有抑菌、利咽止咳、抗炎镇痛作用，

同时青果还具有抗流感病毒的作用［16］；乌梅具有

抗炎、抑菌、抗病毒、抗变态反应等作用［17］；蝉

蜕具有解毒作用，并能降低毛细血管的通透性，从

而抑制局部炎症发生和抗过敏［18］。现代药效学研

究也表明，甘桔冰梅片既可显著减轻急性咽炎大鼠

的炎症反应，又可显著减少慢性咽炎模型大鼠的炎

细胞浸润，同时还有一定的镇咳、抑制细菌生长、

抗变态反应等作用［19-21］。

前期研究显示，甘桔冰梅片治疗急性咽炎总有

效率为 83. 33％，明显优于草珊瑚含片（53. 13％）［22］；

与抗生素治疗相比，甘桔冰梅片治疗急性咽炎患者

咽痛、咳嗽等临床症状消失时间更短，并节省了疾

病治疗费用［23］；甘桔冰梅片联合头孢他美酯治疗

急性咽炎可明显提高临床疗效，改善患者咽痛、咽

部黏膜充血、咽部干燥、灼热感、咳嗽等症状［24］。

本研究采用多中心、随机、双盲、阳性药平行

对照临床试验设计，进一步观察甘桔冰梅片的临床

疗效和安全性。结果表明，治疗后治疗组患者咽痛

消失率高于对照组，患者咽痛VAS评分较治疗前明

显降低，且降低程度大于对照组，患者中医证候疗

效总有效率达 100%，痊愈率亦高于对照组，说明

甘桔冰梅片可提高急性咽炎风热犯肺证患者咽痛消

失率及中医证候疗效，且研究过程中无明显不良反

应，安全性好，具有较高临床应用价值。但本研究

疗效指标主观性较强，且观察时间短，故后期可开

展甘桔冰梅片的真实世界研究，以进一步明确其临

床疗效与安全性。
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Ganjiebingmei Tablet （甘桔冰梅片） in Treating Acute Pharyngitis with Wind-Heat Invading the Lung Syndrome： 
A Multicenter， Randomized， Double-blind Double-dummy Clinical Observation
ZHAO Dongming1， WANG Guang'en2， GAO Yuan3， WANG Ziying4， LI Ming5， LIU Weiwei6

1.  Luoyang First People's Hospital， Luoyang， 471000；2.  Handan Hospital of Traditional Chinese Medicine；3.  Yan'an People's 
Hospital；4.  Liaocheng Hospital of Traditional Chinese Medicine； 5.  Dezhou Hospital of Traditional Chinese Medicine；6.  Cangzhou 
Central Hospital
ABSTRACT Objective　To evaluate the clinical efficacy and safety of Ganjie Bingmei Tablet （甘桔冰梅片， GBT） 
in treating acute pharyngitis with wind-heat invading the lung syndrome.   Methods　 Using multi-center， rando-

mized， double-blind， double-dummy， positive and parallel controlled clinical trial design， 144 acute pharyngitis 
patients with wind-heat invading the lung syndrome from October 8th， 2022 to March 31st， 2023 were collected and 
randomly assigned to the treatment group and the control group， with 72 cases in each group.  The treatment group was 
treated by GBT （0. 4 g each time， 4 times a day） combined with Ganjie Qingyan Granules （甘桔清咽颗粒， GQG） pla⁃
cebo （10 g each time， 3 times a day）， while the control group was treated by GQG （10 g each time， 3 times a day） 
combined with GBT placebo （0. 4 g each time， 4 times a day）， both for 5 days.  The clinical efficacy of the two groups 
was observed， and the disappearance rate of pharyngalgia and the efficacy regarding TCM syndromes were compared 
between groups after treatment.  The visual analog scale （VAS） score before and after treatment was assessed， and the 
safety was evaluated.   Results　The disappearance rate of pharyngalgia in the treatment group was 98. 61%（71/72）， 
significantly higher than 80. 56%（58/72） in the control group （P＜0. 01）.  The VAS scores in both groups significantly 
decreased after treatment （P＜0. 05）， and lower score was found in the treatment group than the control group （P＜
0. 05）.  The total effective rate regarding TCM syndromes was 100% in both groups， but the curative rate was signifi⁃
cantly higher in the treatment group（73. 61%， 53/72） than the control group （62. 50%， 45/72， P＜0. 05）.  There 
were no obvious adverse reactions in the both groups.   Conclusion　 GBT is effective and safe in treating acute 
pharyngitis with wind-heat affecting the lung syndrome.
Keywords acute pharyngitis； wind-heat invading the lung syndrome； sore throat； Ganjiebingmei Tablet （甘桔冰梅

片）； randomized controlled trial
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