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图 1　对照品与样品薄层色谱图

1.样品　2.异欧前胡素对照品

重现性 、精密度 、稳定性 、加样回收率等均符合含量

测定要求 。化橘红中异欧前胡素的含量虽低 ,但应

用本方法进行测定非常灵敏 ,方法简便 ,结果准确。

3.2　考察了醋酸乙酯回流 、醋酸乙酯超声 、氯仿回

流 、氯仿超声等多种提取方法 ,经比较认为本文提供

的方法斑点清晰 、杂质斑点少 ,且提取较完全 ,回收

率高。可作为化橘红药材中异欧前胡素含量测定的

较好方法。
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银花解毒颗粒治疗流行性感冒风热证的临床研究
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(皖南医学院弋矶山医院 ,安徽 芜湖 241001)
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摘要:目的:评价银花解毒颗粒(金银花 、青蒿 、荆荞 、薄荷 、野菊花等)治疗流行性感冒的临床疗效和安全性。方法:以抗

病毒冲剂为对照 ,采用随机双盲多中心平行对照试验。我中心纳入试验病例 40 例 , 治疗组与对照组各 20 例。 结果:治

疗组和对照组有效率分别是 95.00%和 65.00%,以上结果经统计学处理 , 差异无显著性意义(P>0.05)。本次试验未见

任何不良反应。结论:银花解毒颗粒对治疗流行性感冒风热证是安全 ,有效的 , 临床具有可用性。
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Clinical study of Yinhuajiedu Granules for influenza with wind-heat type

LU Jian-ping , 　JIANG Jing-hang , 　ZHANG Hui
(Y ij ishan Hospt ial , Wannan Medical College , Wuhu 241001 , China)
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Abstract:Objective:To observe the eff icacy of Yinghuajiedu Granules(Flos Lonicerae , Indigo Naturalis , Herba

Schizonepetae , Herba Menthae , Flos Chrysanthemi Indici , etc)in t reating inf luenza wi th w ind-heat type.

Methods:Patients(n=40)w ith inf luenza w ith wind-heat type were randomly divided into 2 g roups , the treat-

ment g roup(n=20)which w as treated with Yinghuajiedu Granules and the control group(n =20)which was

treated w ith Anti-virus Granules.The curative effects betw een two groups were compared.Results:The total

eff icacy rates of Yinghua Jiedu G ranules and Anti-virus Granules were 90.00% and 65.00%, respectively(P>

0.05).No adverse reations occurred.Conclusion:Yinghuajiedu Granules is safe and effective fo r inf luenza w ith

w ind-heat type.

　　银花解毒颗粒是纯中药制剂 ,具有辛凉解表 ,清 热解毒的功能 ,主治流行性感冒风热证 。我们对安
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徽省大康药业有限公司研制的银花解毒颗粒(新药

临床研究批件 1999ZL-99)进行了临床观察 ,现将结

果报告如下。

1　资料与方法

1.1　病例选择

征得受试者知情同意 ,西医确诊为流行性感冒 ,

中医辨证属风热证的依从性良好的患者 , 病程在

48h内且未接受任何抗感染治疗 ,年龄 18 ～ 65岁 ,

性别不限 ,无严重脏器功能损害 ,妊娠及哺乳期妇女

除外 。对入选病例 ,按数字随机表分为治疗组(银花

解毒颗粒组)与对照组(抗病毒冲剂组),一般资料比

较见表 1 , 经统计学处理 , 差异无显著意义(P >

0.05)。
表 1　 一般资料及可比性分析

　　　项目 治疗组 对照组

试验例数 20 20

性别(例)(男/女) 13/ 7 11/ 9

年龄(岁)( x ±s) 34.42±8.86 34.63±13.65

体温(°C)( x ±s) 38.08±0.81 38.03±0.93

病程(例)
　(≤1d/ 1～ 2d)

10/ 10 11/ 9

病情(例)(轻/中/重) 2/ 14/ 4 2/ 14/ 4

症候总积分( x ±s) 9.95±2.12 9.74±2.68

病毒血清学检查(例)
　(阳性/阴性)

16/ 4 15/ 5

1.2　治疗方法

治疗组采用银花解毒颗粒(安徽省天康药业有

限公司提供)1袋(15g ,相当生药 36g),每日 3 次。

对照组采用抗病毒冲剂(四川光大制药有限公司生

产)1 袋(15g , 批号 ZZ-5384-川卫约准字 1998 第

013614号),每日 3次。连续服药 3d为 1疗程。

1.3　观察项目

逐日观察记录体温(包括降温的起效时间 、复常

时间)、头痛 、全身不适或身痛 、鼻塞 、流涕 、咽痛 、咳

嗽 、咯痰 、舌象脉象的变化。用药前与治疗后各检查

一次血 、尿常规 ,肝肾功能 , X线胸透 。

1.4　症状体征分级标准(见表 2)

1.5　病情程度分级标准

轻度　体温 37.9°C 以下 ,或症状体征积分≤6

分 。

中度　体温 38 ～ 39°C ,或症状体征积分 7 ～ 12

分 。

　　重度　体温 39°C 以上 ,或症状体征积分≥12

分 。

1.6　症状体征判定标准

从高热(39°C 以上)下降到中度发热(38 ～ 39

°C)或从中度发热下降到轻度发热(37.9°C 以下)为

起效 ,高中低度发热下降到 37.4°C 为体温恢复正

常 ,其它症状体征积分降低一个分值为起效 ,降低至

零为消失。

表 2　 症状体征分级标准

症状体征 0 1分 2分 3分

头痛 无 轻微 阵作 ,较重 持续剧烈

身痛 无 身体不适 身体酸楚 全身酸楚

鼻塞 无 鼻塞不甚 鼻塞 、呼吸欠畅 鼻塞不畅 ,有时需张口呼吸

流涕 无 偶有 较多 量多 ,常有

咽痛 无 咽干痛 ,不影响吞咽 咽干灼热欲饮 ,吞咽痛 ,不影响休息 灼痛欲冷饮 ,吞咽剧痛 ,影响休息睡眠

咽粘膜充血 无 咽粘膜微红 咽粘膜充血明显 弥漫性充血 ,色鲜红

咳嗽 无 偶有 咳嗽连声 昼夜咳嗽

1.7　综合疗效判定标准

痊愈　治疗 3日以内体温恢复正常 ,感冒的症

状体征全部消失 ,症状体征积分为 0。

显效　治疗 3日以内体温正常 ,感冒的大部分

症状体征消失 ,症状体征积分减少 75%以上。

进步　治疗 3日以内体温较以前降低 ,感冒的

主要症状体征部分消失 ,症状体征积分减少 50%以

上。

无效　治疗 3日以内体温未降或升高 ,感冒的

主要症状和体征无改善 。

痊愈和显效合并计算有效率 。

1.8　不良反应评价标准

按与药物有关 、很可能有关 、可能有关 、可能无

关和无关 5级评定临床反应及检验异常与实验药物

之间的关系。前三者合并计为不良反应 ,据此计算

不良反应发生率。

2　结果

2.1　发热患者治疗后体温恢复正常情况(见表 3)
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表 3　 发热患者治疗后体温恢复正常情况

组别
治疗前体温

升高人数

治疗第 4h恢复

体温正常人数 复常率(%)

治疗第 2d恢复

体温正常人数 复常率(%)

治疗第 3d恢复

体温正常人数 复常率(%)

治疗组 16 0 0.00 10 62.50 14 87.50

对照组 16 2 12.50 11 68.75 12 75.00

2.2　两组治疗后各证候消失率(见表 4)
表 4　 两组治疗后各证候消失率

证候 组别
治疗前

阳性数

治疗第 2d

消失数 消失率

治疗第 3d

消失数 消失率

咽痛
治疗组 11 3 27.27 8 72.73

对照组 11 2 18.18 9 81.82

头痛
治疗组 18 8 44.44 17 94.44

对照组 19 8 42.11 15 78.95

身痛
治疗组 17 3 17.65 14 82.35

对照组 18 3 16.67 12 66.67

鼻塞
治疗组 11 5 45.45 11 100.00

对照组 11 4 36.36 8 72.73

流涕
治疗组 12 3 25.00 9 75.00

对照组 11 2 18.18 9 81.82

咽粘膜 治疗组 12 3 25.00 12 100.00

充血 对照组 13 1 7.69 5 38.46

咳嗽
治疗组 16 1 6.25 10 62.50

对照组 13 0 0.00 5 38.46

2.3　证候总积分变化(见表 5)
表 5　 证候总积分变化

组别 例数 治疗前 治疗第 2d 治疗第 3d

治疗组 20 9.95±2.12 4.84±2.03 1.86±1.32＊

对照组 20 9.74±2.68 5.26±2.60 2.00±1.83

　　1)与治疗前相比 , P<0.01;与对照组相比 , P>0.05

2.4　临床综合疗效(见表 6)

2.5　安全性分析

安全性评价 40例 ,治疗组与对照组各 20例 ,未

引起肝肾功能损害 ,亦未见任何不良反应 。

3　讨论

流行性感冒属中医“温病”范畴 ,银花解毒颗粒

处方由金银花 ,青蒿 ,荆芥 ,薄荷 ,野菊花 ,大青叶 ,连

翘 ,鸭跖草 ,淡豆豉 ,前胡组成 。金银花 、连翘 、大青

叶 、鸭跖草辛凉透邪 、功专清热解毒;薄荷 、野菊花长
表 6　 临床综合疗效

组别 例数 痊愈(%) 显效(%) 进步(%) 无效(%) 痊愈率 有效率

治疗组 20 11(55.00) 7(35.00) 1(5.00) 1(5.00) 55.00% 90.00%

对照组 20 6(30.00) 7(35.00) 5(25.00) 2(10.00) 30.00% 65.00%

于清散上焦风热 ,解毒利咽 ,尤宜用治风热咽痛头

痛;荆芥 、豆豉 、前胡既可开皮毛而助透热散邪 ,又有

反佐之意 ,且前胡兼可止咳化痰;青蒿芳香清热透

络 ,可引邪外达 ,兼清虚热 ,全方重在辛凉清解 ,疏透

表热 ,辟秽解毒 ,主治流行性感冒风热证 ,有研究证

明 ,银花 、青蒿有不同程度的退热 、消炎 、镇痛功效 ,

能增强机体免疫功能 、抑制变态反应 、促进淋巴细胞

转化率等多种作用[ 1] ;金银花 、大青叶等对流感病

毒有抑制作用 ,金银花皂素能调节体温中枢 ,有清热

解毒消炎之效[ 2] ;青蒿对中枢神经系统功能有一定

的抑制作用 ,能产生镇静效果[ 1] 。药效实验亦表明

该药有良好的抗病毒 、抗菌 、解热 、镇痛和抗炎作用 。

在本试验中 ,采用随机双盲平行对照的方法评价银

花解毒颗粒治疗流行性感冒之风热证的临床疗效和

安全性 ,选用四川光大制药有限公司生产的抗病毒

冲剂作为对照药 ,该药具有清热解毒 ,消炎止痛之功

效。本研究共入组病人 40 例 ,治疗组与对照组各

20例 ,两组病人人口学 、生命指征 ,病程 、病情分布

等具有可比性。观察的主要指标是患者 3日内体温

变化 ,各临床症状 、体征改善及积分下降情况 ,结果

表明银花颗粒治疗流行性感冒风热证的有效率为

95.00%,抗病毒冲剂对照组的有效率为 65.00%,

经统计学处理差异无显著意义(P >0.05),同时 ,银

花解毒颗粒对流行性感冒有较好的退热 、改善临床

症状体征的作用 ,单用就能起效。本研究未见任何

不良反应发生 ,只部分病人反映本品口感较苦 ,但可

以耐受 。银花解毒颗粒对治疗流行性感冒风热证是

安全 ,有效的 ,临床具有可用性。
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