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冰连清咽喷雾剂治疗急性咽炎及慢性咽炎
急性发作多中心随机对照研究＊

陈建军１　殷善开２　刘世喜３　周慧芳４　郑宏良５　孔维佳１

　　［摘要］　目的：评价冰连清咽喷雾剂对急性咽炎及慢性咽炎急性发作患者的临床疗效及其作用特点，并对其

安全性进行评价。方法：通过分别以金嗓子喉片和金喉健喷雾剂为平行对照的随机、盲法、多中心临床试验，观察

冰连清咽喷雾剂治疗急性咽炎及慢性咽炎急性发作患者３６０例。结果：冰连清咽喷雾剂能明显 改 善 急 性 咽 炎 或

慢性咽炎急性发作患者的咽痛、咽黏膜及悬雍垂红肿、咽干灼热、头痛、咳嗽症状，以及咽后壁淋巴 滤 泡 充 血 肿 胀

及下颌角淋巴结肿痛等情况，临床疗效确切。同时受试者对冰连清咽喷雾剂口感 满 意 度 为８２．１％。结 论：冰 连 清

咽喷雾剂治疗急性咽炎或慢性咽炎急性发作症状综合疗效良好且不良反应小，患者依从性高。
［关键词］　冰连清咽喷雾剂；急性咽炎；慢性咽炎急性发作
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＊ 临床试验注册：该 试 验 已 注 册 于 中 国 临 床 试 验 注 册 中 心
（Ｎｏ：ＣｈｉＣＴＲ－ＩＰＲ－１４００５３５６）

１华中科技大 学 同 济 医 学 院 附 属 协 和 医 院 耳 鼻 咽 喉 科（武
汉，４３００２２）

２上海交通大学附属第六人民医院耳鼻咽喉头颈外科
３四川大学华西医院耳鼻咽喉头颈外科
４天津医科大学总医院耳鼻咽喉科
５第二军医大学附属长海医院耳鼻咽喉头颈外科

通信作者：孔维佳，Ｅ－ｍａｉｌ：ｅｎｔｗｊｋｏｎｇ＠ｈｕｓｔ．ｅｄｕ．ｃｎ

　　咽炎多数是由病毒和细菌感染引 起 的。细 菌 感染主要是由化脓性链球菌引起的，所以咽炎或咽

痛是化脓性链球菌感染最常见的表 现。咽 痛 是 门

诊就诊的常见症状之一。在２０％～４０％的咽炎患

儿中诊断出化脓性链球菌感染，成年人则为５％～
１５％。多爆发于冬季和初春，急性咽炎的反复发作

可形成慢性咽炎。所以，用于治疗咽炎的药物主要

是抗生素和抗病毒药物。其中，抗生素根据是否有

青霉素过敏反应分为２种，对青霉素不过敏的患者

可口服青霉素Ｖ或阿莫西林和肌内注射苄星青霉
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素Ｇ等；而对 存 在 对 青 霉 素 过 敏 的 患 者 可 口 服 头

孢氨苄和头孢氢氨苄等〔１－２〕。
目前西医的治疗方法主要是抗生素全身治疗、

局部封闭、雾化吸入及含化药片等对症治疗。虽有

一定疗效，但不十分理想，且费用较高，还可能因消

毒不严而易致交叉感染等。近年来中药含漱剂、喷
雾剂研发成为热点〔３〕。冰 连 清 咽 喷 雾 剂 具 有 清 热

解毒、消肿止痛之功，用于急性咽炎及慢 性 咽 炎 急

性发作属肺胃实热证者，症见咽痛，咽黏膜、悬雍垂

红肿，咽干灼热，咽侧索红肿、舌淡红，苔薄黄，脉数

有力等〔４〕。金 嗓 子 喉 片 能 明 显 改 善 咽 痛，发 热 肿

胀，减少分泌 物〔５〕。金 喉 健 喷 雾 剂 具 有 疏 风 散 热、
消炎止痛、清咽镇咳的功效；对咽喉部黏 膜 感 染 具

有抗感染、抗病毒、消肿、止痛的 功 效，和 常 规 用 药

有相 近 的 抑 灭 菌 作 用，可 作 为 治 疗 咽 喉 疾 病 的 药

物〔６〕。为进一步评价冰连 清 咽 喷 雾 剂 对 急 性 咽 炎

及慢性咽炎急性发作患者的临床疗效及其作用 特

点，我们采用平行、随机、盲法、多中心的方法，应用

冰连清咽喷雾剂和以金嗓子喉片、金喉健喷雾剂为

对照治疗３６０例急性咽炎及慢性咽炎急 性 发 作 的

受试者，疗效显著，现总结如下〔７－１２〕。
１　资料与方法

１．１　临床资料

选取华中科技大学同济医学院附属协和医院、
第二军医大学附属长海医院、上海交通大学附属第

六人民医院、天津医科大学总医院、四川 大 学 华 西

医院５个单位２０１４－１１－２０１５－１０期间收治的急性

咽炎或慢性咽炎急性发作患者。
１．１．１　西医诊断标 准　西 医 诊 断 标 准 参 照《临 床

诊疗指南－耳鼻 咽 喉 头 颈 外 科 分 册》（北 京：人 民 卫

生出版社，２００９）；疗效评价参照《中药新 药 治 疗 急

性咽炎的临床试验指导原则》制定。局 部 症 状：①
咽部干燥、灼热、微痛，吞咽时明 显；疼 痛 可 放 射 到

耳部及颈部，重者转头困难；②软腭及悬 雍 垂 发 生

明显肿胀并常引起咳嗽；③累及喉部可 有 声 嘶，累

及咽鼓管可有听力减退。全身 症 状：一 般 较 轻，可

有发热，全身 不 适、头 痛、食 欲 不 振、口 干、四 肢 酸

痛。体征：①口咽部黏膜呈急性弥漫性充血、肿胀，
呈深红色，以口咽外侧壁为甚；②咽后壁 淋 巴 滤 泡

肿大、充 血；③悬 雍 垂、软 腭 水 肿 及 扁 桃 体 充 血 水

肿；④下颌角淋巴结可有肿大、压 痛。诊 断 急 性 咽

炎或慢性咽炎 急 性 发 作 的 必 须 具 备 局 部 症 状 第１
条、体征第１条，全身症状１条以上者。
１．１．２　纳入标准　受试者必须符合下列所有纳入

标准时，才可以考虑进入。研究符合西医急性咽炎

或慢性咽炎急性发作疾病诊断标准者；急 性 起 病，
病程在７２ｈ以内的初诊者；年龄１８～６５岁，男 女

不限；本次发病以来未内服或外用过治疗本病的药

物，没有接受过其他与本病相关的治疗；自 愿 接 受

该药治疗，并签署知情同意书。

１．１．３　排除标准　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＞３８．５℃；血白

细胞＞１０×１０９／Ｌ，或伴发肺炎和支气管炎；化脓性

扁桃体炎；妊娠或意向妊娠及哺乳期妇女；具有严

重的心、脑、肺、肝、肾 病 变，血 液 病，或 影 响 其 生 存

的严重疾病，如肿瘤或艾滋病；ＡＬＴ超过正常值参

考范围２倍以上者；过敏体质者（指对２种以上的

药品或食品过敏）或已知对本次试验用药成分过敏

者；法律规定的残疾患者（盲、聋哑、智力障碍、精神

障碍、肢体残疾等）；怀疑或确有酒精、药 品 滥 用 病

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他病变，如工作环境经常变动

等易造成失访的情况；１个月内参加过其他药物临

床试验的患者；在参加其他药物临床试验的患者。
１．２　药品来源

冰连清咽喷雾剂由华润三 九 医 药 股 份 有 限 公

司生 产 （每 瓶 装 １５ ｍｌ；批 准 文 号：国 药 准 字

Ｚ２０１１３０９１；有效期１８个月）。金 嗓 子 喉 片 由 广 西

金嗓子有限责任公司生产（２ｇ／片；批准文号：国药

准字Ｂ２００２０９９３；有效期３６个月）。金喉健喷雾剂

由贵州宏宇药业有限公司生产（每瓶装２０ｍｌ；批准

文号：国药 准 字Ｚ２００２５３６１；有 效 期３６个 月）。以

上试验用药品均由申办单位华润三九医药股 份 有

限公司提供，按要求准备试验药品，符合质量要求，
并在药物的包装上进行了双盲处理。
１．３　方法

１．３．１　分组　采用中心分层区组随机化方法。运

用专业统计软件分别产生３列共３６０例 受 试 者 所

接受处理的随机安排，即流 水 号 为００１～３６０所 对

应的治疗分配表，该表完成编盲后即 为 盲 底，并 按

要求进行保存。
１．３．２　给药方案　冰连清咽喷雾剂喷于咽喉部（冰
连组），２～５喷／次，６次／ｄ；金嗓子喉片含服（金嗓子

组），１片／次，６次／ｄ；金喉健喷雾剂喷于咽喉部（金喉

健组），２～５喷／次，６次／ｄ。连续服药５ｄ为１个疗程。
１．４　观察项目及指标

１．４．１　疗效 与 安 全 性 观 察 指　①主 要 疗 效 指 标：
咽痛，咽黏膜、悬雍垂红肿；②次 要 指 标：其 他 单 项

症状、体征疗效；安全性观察：血常规、尿常规、肝功

能（ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＬＰ、ＧＧＴ、ＴＢＩＬ、ＤＢＩＬ），肾 功 能

（Ｓｃｒ），心电图（１２导联）检查等。
１．４．２　疗效判定标准　①主要指标包括主要症状

于治疗后减 分 情 况 和 症 状 消 失 率。咽 痛：采 用１１
点数字评 分 法（ＮＲＳ－１１）。０为 无 痛，１０为 剧 烈 疼

痛。由受试者根据自己的感受程度在 直 线 相 应 的

刻度上划“○”，分别于用药前、用药后２ｄ、实验结

束时各评价１次；咽 黏 膜、悬 雍 垂 红 肿：于 治 疗 后

·２·
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减分情况及症状消失率。②次要指标则 包 括 其 他

单项症状、体征于治疗后减分情况及症状消失率。

１．５　统计学方法

采用ＳＡＳ　９．１．３统 计 分 析 软 件 进 行 统 计 分

析。计数资料采用χ
２ 检 验 或 确 切 概 率 法，计 量 资

料采用ｔ检验，２组疗效的比较采用ｔ检验、方差分

析和ｗｉｌｃｏｘｏｎ检验、符号秩检验和配对ｔ检验等。
以Ｐ＜０．０５为差异有统计意义。

２　结果

２．１　人口学、基线资料

３４８例进入ＳＡＳ分 析 数 据 集 的 受 试 者 中，冰

连组共１１６例，男３９例，女７７例；年 龄（４０．７６±
１１．９２）岁；金嗓子组共１１７例，男４１例，女７６例；
年龄（４２．５２±１１．７７）岁；金喉健组共１１５例，男３６
例，女７９例；年龄（４０．５０±１３．０６）岁。治疗前３组

受试 者 人 口 学 资 料 中 的 各 项 指 标（年 龄、性 别、民

族、职业、婚姻），重要体征的各项指标（体 温、静 息

心率、呼吸、收缩压、舒张压），体检中的各项指标等

情况均差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），见表１、２、３。
疗效指标（咽痛，咽黏膜及悬雍垂红肿以及其他 单

项症状、体 征）等 基 线 均 差 异 无 统 计 学 意 义（Ｐ＞
０．０５），见表４。

２．２　主要疗效指标分析

３组受试者于治疗后２ｄ及疗程结束时咽痛评

分和咽黏膜及悬雍垂红肿评分均较治疗前有 明 显

下降，差异有统 计 学 意 义（Ｐ＜０．０５）；治 疗 后３组

间各访视 点 的 变 化 差 值 差 异 有 统 计 学 意 义（Ｐ＜
０．０５），其中治疗后２ｄ冰 连 组 的 咽 痛 积 分 下 降 优

于金嗓子组，而咽黏膜及悬雍垂红肿的积分下降分

别优于金嗓子组和金喉健组，疗程结束时冰连组的

咽痛和咽黏膜及悬雍垂红肿的积分下降均分 别 优

于金嗓子组和金喉健组（Ｐ＜０．０５），见 表５。治 疗

２ｄ后各组咽 痛 的 消 失 率 差 异 无 统 计 学 意 义（Ｐ＞
０．０５），治疗结束时各组咽痛的 消 失 率 差 异 有 统 计

学意义（Ｐ＜０．０５），其中冰连组受试者的咽痛症状

消失情况要优于金嗓子组（Ｐ＜０．０５），其余各组的

咽痛症状消失情况差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
治疗后２ｄ各 组 咽 黏 膜 及 悬 雍 垂 红 肿 症 状 的 消 失

率均差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），其中冰连组的

咽黏膜及悬雍垂红肿症状消失情况分别优于 金 嗓

子组和金喉健组（Ｐ＜０．０５）；治疗结束时各组咽黏

膜及悬雍垂红肿症状的消失率均差异有统计 学 意

义（Ｐ＜０．０５），其中冰连组优于金嗓子组和金喉健组

（Ｐ＜０．０５），但金嗓子组和金喉健组无差异。见表６。

表１　３个组人口学资料情况的比较

指标 冰连组 金嗓子组 金喉健组

例数 １１６　 １１７　 １１５
年龄／岁 ４０．７６±１１．９２　 ４２．５２±１１．７７　 ４０．５０±１３．０６
性别

　男 ３９（３３．６％） ４１（３５．０％） ３６（３１．３％）

　女 ７７（６６．４％） ７６（６５．０％） ７９（６８．７％）

身高／ｃｍ　 １６４．２５±８．２０　 １６４．３３±８．５０　 １６４．０７±７．８９　
体重／ｋｇ　 ６１．４０±１１．３３　 ６２．７０±１４．０２　 ６０．１１±１０．１０
民族

　汉族 １１５（９９．１％） １１６（９９．１％） １１２（９７．４％）

　非汉族 １（０．９％） １（０．９％） ３（２．６％）

职业

　体力劳动 ３０（２５．９％） ３２（２７．４％） ３３（２８．７％）

　非体力劳动 ８６（７４．１％） ８５（７２．６％） ８２（７１．３％）

婚姻情况

　已婚 ９５（８１．９％） １０１（８６．３％） ８６（７４．８％）

　未婚 ２１（１８．１％） １６（１３．７％） ２９（２５．２％）

表２　３个组重要体征的比较 珚ｘ±ｓ

指标 冰连组 金嗓子组 金喉健组

体温／℃ ３６．５９±０．３１　 ３６．５８±０．２９　 ３６．５８±０．２６
静息心率／（次·ｍｉｎ－１） ７４．８７±６．５３　 ７３．９８±６．５８　 ７４．１４±６．５２
呼吸／（次·ｍｉｎ－１） １８．０９±１．５４　 １８．１９±１．６７　 １８．０８±１．５１
收缩压／ｍｍＨｇ　 １１５．７３±１２．１８　 １１６．９１±１３．６２　 １１５．４１±１１．８１
舒张压／ｍｍＨｇ　 ７５．０４±６．８１　 ７５．３８±６．７３　 ７４．３０±７．４４

·３·
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表３　３个组各系统体检结果的比较 例（％）

结果 冰连组 金嗓子组 金喉健组

正常 １１５（９９．１） １１６（９９．１） １１４（９９．１）

异常 １（０．９） １（０．９） １（０．９）

合计 １１６　 １１７　 １１５

表４　３个组疗效指标基线情况的比较 珚ｘ±ｓ

指标 冰连组 金嗓子组 金喉健组

咽痛 ５．４５±１．３３　５．４７±１．２９　５．５２±１．３６
咽黏膜及悬

　雍垂红肿
１．４８±０．５５　１．４４±０．５８　１．４１±０．５４

咽干灼热 １．８４±０．５５　１．８２±０．６０　１．８３±０．６４
头痛 ０．５８±０．６２　０．６７±０．６７　０．６１±０．６０
咳嗽 １．０６±０．７３　１．０６±０．７０　０．９９±０．７１
咽后壁淋

　巴滤泡
１．６３±０．６５　１．６４±０．５３　１．５９±０．５３

下颌角淋

　巴结
０．４０±０．６３　０．４２±０．７０　０．３６±０．６０

２．３　次要疗效指标分析

３组受试者于治疗后２ｄ及疗程结束时次症指

标的评分均较治疗前有明显的下降，差异有统计学

意义（Ｐ＜０．０５）。治疗后３组间各访视点的变化差

值的差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），其中治疗后２ｄ
及疗程结束时冰连组的咽干灼热的积分下降均优

于金喉健组（Ｐ＜０．０５），而在疗程结束时冰连组优

于金嗓子组；治疗后２ｄ及治疗结束时各组头痛症

状和咳嗽症状以及下颌角淋巴结肿痛症状的积分

下降的差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；治疗结束时

各组咽后壁淋巴滤泡的充血肿胀症状的积分下降

冰连组优于金嗓子组（Ｐ＜０．０５），见表７。

３组受试者于治疗后２ｄ及治疗结束时各组咽

干灼热 症 状 的 消 失 率 差 异 均 有 统 计 学 意 义（Ｐ＜
０．０５），其中冰连组优于金喉健组（Ｐ＜０．０５）。治疗

后２ｄ及治疗结束时各组头痛和咳嗽症状的消失率

差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗结束时各组咽

后壁淋巴滤 泡 的 充 血 肿 胀 症 状 消 失 率 差 异 有 统 计

学意义（Ｐ＜０．０５），其中冰连组优于金嗓子组（Ｐ＜
０．０５）。治疗后２ｄ及治疗结束时各组下颌角淋巴结

肿痛的症状消失率差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
见表８。

２．４　安全性分析

试验期间冰 连 组 的 不 良 事 件（ＡＥ）共９例（均

为轻度），发生率为７．５０％；金嗓子喉片组的ＡＥ共

４例（均为轻 度），发 生 率 为３．３３％；金 喉 健 喷 雾 剂

组的ＡＥ共１０例（其中轻度９例、中度１例），发生

率为８．３０％；３组ＡＥ发生率及严重程度差异无统

计学 意 义（Ｐ＞０．０５）；冰 连 组 和 金 嗓 子 组 无 重 要

ＡＥ发生；金 喉 健 组 的 重 要 ＡＥ共１例，发 生 率 为

０．８３％；３组的重要 ＡＥ发 生 率 差 异 无 统 计 学 意 义

（Ｐ＞０．０５）；３组 均 无 严 重 不 良 事 件 发 生。冰 连 组

共有４例与研究药物相关ＡＥ的发生率为３．３３％；
金嗓 子 组 的 药 物 不 良 反 应 共 有３例，发 生 率 为

２．５０％；金喉健组 的 药 物 不 良 反 应 共２例，发 生 率

为１．６７％；３组的药物不良反应发生率差异无统计

学意义（Ｐ＞０．０５）。冰连清咽 喷 雾 剂 的 不 良 反 应 表

现为尿常规异常，金嗓子喉片的不良反应表现为尿

常规异常及血白细胞增高，金喉健喷雾剂的不良反

应表现为腹泻、胸部不适、心悸及失眠。

２．５　合并用药情况

３组受试者在试验期间合并用药情况差异有统

计学意义（Ｐ＜０．０５），其中金嗓子组的合并用药高

于冰连组和金喉健组。

表５　主症不同时点变化情况分析 珚ｘ±ｓ

指标项
实验前

冰连组 金嗓子组 金喉健组

治疗后２ｄ
冰连组 金嗓子组 金喉健组

治疗结束后

冰连组 金嗓子组 金喉健组

咽痛 ５．４５±１．３３　５．４７±１．２９　５．５２±１．３６　３．２２±１．０３　３．６４±１．３４　３．６１±１．５０　１．２０±１．２０　１．８９±１．５４　１．７７±１．６２
下降 － － － ２．２２±１．１０　１．８３±１．０９　１．９１±１．１０　４．２５±１．６９　３．５８±１．６３　３．７５±１．７１
咽黏膜及悬

　雍垂红肿
１．４８±０．５５　１．４４±０．５８　１．４１±０．５４　１．０３±０．５３　１．１６±０．４５　１．１９±０．４９　０．３４±０．４７　０．５３±０．５５　０．５２±０．５７

下降 － － － ０．４５±０．７０　０．２８±０．５１　０．２２±０．４５　１．１５±０．６９　０．９１±０．６８　０．８９±０．７０

表６　主症体征消失率情况 例（％）

指标项
冰连组

消失 未消失

金嗓子组

消失 未消失

金喉健组

消失 未消失

咽痛

　治疗后２ｄ ２（１．７２） １１４（９８．２８） ０（０．０） １１７（１００．０） ３（２．６１） １１２（９７．３９）
　治疗结束后 ４０（３４．５） ７６（６５．５） １６（１３．７） １０１（８６．３） ３０（２６．１） ８５（７３．９）
咽黏膜及悬雍垂红肿

　治疗后２ｄ １３（１１．２） １０３（８８．８） ３（２．６） １１４（９７．４） ３（２．６） １１１（９７．４）
　治疗结束后 ７７（６６．４） ３９（３３．６） ５８（４９．６） ５９（５０．４） ５８（５０．９） ５６（４９．１）

·４·
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表７　次症不同时点变化情况分析 珚ｘ±ｓ

指标项
试验前

冰连组 金嗓子组 金喉健组

治疗后２ｄ
冰连组 金嗓子组 金喉健组

治疗结束后

冰连组 金嗓子组 金喉健组

咽干灼热 １．８４±０．５５　１．８２±０．６０　１．８３±０．６４　１．２０±０．６２　１．２５±０．５７　１．３７±０．６１　０．５４±０．５５　０．７２±０．６３　０．７７±０．６１
下降 － － － ０．６５±０．６４　０．５７±０．５５　０．４５±０．５５　１．３０±０．７２　１．１０±０．７８　１．０５±０．７６
头痛 ０．５８±０．６２　０．６７±０．６７　０．６１±０．６０　０．４０±０．５７　０．３８±０．５０　０．３７±０．５７　０．０５±０．２２　０．０７±０．２９　０．０４±０．２０
下降 － － － ０．１８±０．４３　０．２９±０．４７　０．２３±０．４８　０．５３±０．５７　０．６０±０．６６　０．５７±０．５９
咳嗽 １．０６±０．７３　１．０６±０．７０　０．９９±０．７１　０．６７±０．５７　０．６６±０．６６　０．５６±０．６４　０．２２±０．４４　０．２４±０．４５　０．１６±０．３６
咽后壁淋巴

　滤泡充血

　肿胀

１．６３±０．６５　１．６４±０．５３　１．５９±０．５３　１．０６±０．５８　１．１５±０．５５　１．１９±０．５９　０．３５±０．５０　０．５８±０．５６　０．５５±０．６４

下降 － － － ０．５７±０．８０　０．４９±０．５８　０．４０±０．５４　１．２８±０．７９　１．０６±０．５９　１．０４±０．６５
下颌角淋巴

　结肿痛
０．４０±０．６３　０．４２±０．７０　０．３６±０．６０　０．２８±０．４９　０．２１±０．４７　０．１９±０．４２　０．０６±０．２４　０．０３±０．２２　０．０３±０．１６

下降 － － － ０．１２±０．３８　０．２１±０．４８　０．１７±０．３７　０．３４±０．５９　０．３８±０．６８　０．３３±０．５９

表８　次症体征消失率情况 例（％）

指标项
冰连组

消失 未消失

金嗓子组

消失 未消失

金喉健组

消失 未消失

咽干灼热

　治疗后２ｄ １１（９．６）　 １０４（９０．４）　 ４（３．４） １１２（９６．６）　 ２（１．８） １１０（９８．２）　
　结束后 ５５（４７．８） ６０（５２．２） ４２（３６．２） ７４（６３．８） ３５（３１．３） ７７（６８．８）

头痛

　治疗后２ｄ ２０（３３．３） ４０（６６．７） ２３（３４．８） ４３（６５．２） ２７（４２．２） ３７（５７．８）

　结束后 ５４（９０．０） ６（１０．０） ５９（８９．４） ７（１０．６） ６０（９３．８） ４（６．３）

咳嗽

　治疗后２ｄ １９（２１．１） ７１（７８．９） ２９（３０．５） ６６（６９．５） ３２（３６．８） ５５（６３．２）

　结束后 ６６（７３．３） ２４（２６．７） ６８（７１．６） ２７（２８．４） ７０（８０．５） １７（１９．５）

咽后壁淋巴滤泡充血肿胀

　治疗后２ｄ １６（１４．２） ９７（８５．８） １０（８．７）　 １０５（９１．３）　 １０（８．８）　 １０３（９１．２）　
　结束后 ７３（６４．６） ４０（３５．４） ５１（４４．３） ６４（５５．７） ５９（５２．２） ５４（４７．８）

下颌角淋巴结肿痛

　治疗后２ｄ ８（２１．６） ２９（７８．４） １４（４０．０） ２１（６０．０） １３（３８．２） ２１（６１．８）

　结束后 ３１（８３．８） ６（１６．２） ３２（９１．４） ３（８．６） ３２（９４．１） ２（５．９）

２．６　药物口感
冰连清咽喷雾剂的口感满意度为８２．１％，金嗓

子喉片的口感满意度为８２．２％，金喉健喷雾剂的口
感满意度为８３．８％，３组受试者对实验药物口感评
价差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
３　讨论

急性咽炎属 于 中 医“急 喉 痹”的 范 畴，无 年 龄、
地区差异，尤 其 好 发 于 长 期 吸 烟、嗜 酒 及 用 嗓 过 度
者，且可继发 其 他 疾 病 及 全 身 症 状，从 而 影 响 正 常
生活。因为咽 喉 乃 肺 之 门 户，当 气 候 突 变，又 遇 禀
赋不足或起居不慎，肺卫不固，风热外邪侵袭，则咽
喉首当其冲，风热循经犯肺而蕴热，继而上侵咽喉，
邪热蕴结于咽，而 致 气 滞 血 壅，咽 喉 部 出 现 黏 膜 红
肿而发病。本质是本虚标实，其标为邪盛，其本为
正虚。治疗上宜滋肾润肺、泻火解毒〔１３〕。慢性咽炎
急性发作属 中 医 学“梅 核 气”范 畴。该 病 患 者 常 有
咽炎或扁桃 体 炎 反 复 发 作，或 有 鼻 窦 和 鼻 腔 感 染，
或张口呼吸，烟酒过度，或空气干燥和粉尘刺激史。

临床症状有咽 部 不 适、异 物 感、发 痒、灼 热、干 燥 和
堵塞等，有刺激性咳嗽，咽反射敏感，易作呕等。祖
国医学认为，风 盛 则 痒，热 盛 伤 津，燥 盛 则 干，该 病
究其原委，乃 为 风、热、燥、痰 邪 侵 犯 肺 卫，结 于 咽
喉，相搏不去 所 致。其 治 疗 宜 因 势 利 导，以 疏 风 润
燥、清热散结为法〔１４〕。

但是目前临 床 上 治 疗 咽 炎 在 辨 证 论 治 方 面 存
在“标本分治”现状，即急则治其 标，缓 则 治 其 本，
而非真正意义上的 标 本 兼 治〔１５〕。冰 连 清 咽 喷 雾 剂
该方集冰硼散、冰麝散、锡类散、珠黄散和如意金黄
散诸名方为基础化裁而成。方中以大黄清热解毒，
硼砂、冰片、薄 荷 脑、青 黛 清 热 开 窃 止 痛，芒 硝、黄
连、姜黄、金银花切热下行，活血止痛，综观全方，清
热、通泄、宣散、活血、消肿、止痛，为标本兼顾，内外
合治之良方〔４〕。

前期的药理 研 究 表 明 冰 连 清 咽 喷 雾 剂 能 显 著
抑制甲醛所致小鼠皮肤炎症的作用，在１ｈ即表现
出非常显著的抑制作用（Ｐ＜０．０１），并 在４ｈ时 仍

·５·
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能保持这一作用（Ｐ＜０．０１）；阳性对照药开喉剑喷
雾剂在１ｈ时亦出现显著的抑制作用（Ｐ＜０．０５），
但不能持续到４ｈ（Ｐ＞０．０５）；除对照组外，各组在

２ｈ时均对致 炎 皮 肤 有 非 常 显 著 的 抑 制 作 用（Ｐ＜
０．０１）〔１６〕。

前期展开的２４０例的临床Ⅱ期试验结果表明，
冰连清咽喷雾剂和对照药开喉剑喷雾剂的疗效、痊
愈率、总有效 率 的 差 别 无 统 计 学 意 义，但 冰 连 组 对
改善咽黏膜和悬雍垂红肿症状的疗效要优于对照
组（Ｐ＜０．０５）。且无临床不良反应〔４〕。进一步验证
性的４４０例临床Ⅲ期结果表明冰连组与 开 喉 剑 组
疗效差别无统计学意义，但冰连组在改善咽痛症状
方面疗效优于对照组（Ｐ＜０．０５）〔１７〕。因此，该药与
对照药相比在综合疗效方面没有差异，但在改善某
些临床症状方面（如消除咽痛、缓解咽黏膜和悬雍
垂红肿症）试 验 组 仍 能 体 现 出 其 优 越 性。另 外，在
安全性方面，冰连组在Ⅱ期和Ⅲ期临床 中 来 看，药
物还是安全可靠的。

为进一步评 价 冰 连 清 咽 喷 雾 剂 对 急 性 咽 炎 及
慢性咽炎急性发作患者的临床疗效及其作用特点，
分别以金嗓子喉片和金喉健喷雾剂为平行对照的
随机、盲法、多 中 心 临 床 试 验 结 果 表 明 冰 连 清 咽 喷
雾剂能明显改善急性咽炎或慢性咽炎急性发作患
者的咽痛、咽 黏 膜 及 悬 雍 垂 红 肿、咽 干 灼 热、头 痛、
咳嗽症状，以及咽后壁淋巴滤泡充血肿胀及下颌角
淋巴结肿痛等 情 况，临 床 疗 效 确 切；在 改 善 咽 痛 情
况方面上，冰连清咽喷雾剂对急性咽炎及慢性咽炎
急性发作患者的咽痛症状有明显的改善作用，且优
于金嗓子喉片和金喉健喷雾剂；同时治疗后的咽痛
症状消失情况优于金嗓子喉片；在改善咽黏膜及悬
雍垂红肿情况方面上，冰连清咽喷雾剂对急性咽炎
及慢性咽炎急性发作患者的咽黏膜及悬雍垂红肿
症状有明显的改善作用，且优于金嗓子喉片和金喉
健喷雾剂；同时治疗后的咽黏膜及悬雍垂红肿症状
消失情况优于金嗓子喉片；在改善咽干灼热情况方
面上，冰连清咽喷雾剂对急性咽炎及慢性咽炎急性
发作患者的咽干灼热症状有明显的改善作用；且治
疗后的咽干灼热症状消失情况优于金喉健喷雾剂；
在改善头痛情况方面上，冰连清咽喷雾剂对急性咽
炎及慢性咽炎急性发作患者的头痛症状有明显的
改善作用，但其作用与金嗓子喉片和金喉健喷雾剂
相当；在改善 咳 嗽 情 况 方 面 上，冰 连 清 咽 喷 雾 剂 对
急性咽炎及慢性咽炎急性发作患者的咳嗽症状有
明显的改善作用，但其作用与金嗓子喉片和金喉健
喷雾剂相当；在改善咽后壁淋巴滤泡充血肿胀情况
方面上，冰连清咽喷雾剂对急性咽炎及慢性咽炎急
性发作患者的咽后壁淋巴滤泡充血情况有明显的
改善作用，且 优 于 金 嗓 子 喉 片 和 金 喉 健 喷 雾 剂；同
时治疗后的咽后壁淋巴滤泡充血消失情况优于金
嗓子喉片；在 改 善 下 颌 角 淋 巴 结 肿 痛 情 况 方 面 上，
冰连清咽喷雾剂对急性咽炎及慢性咽炎急性发作
患者的下颌角淋巴结肿痛情况有明显的改善作用，
但其作用与金嗓子喉片和金喉健喷雾剂相当。

结果表明，冰连清咽喷雾剂尤其是在改善患者

咽痛、咽黏膜及悬雍垂红肿症状及咽后壁淋巴滤泡
充血等方面明显优于金嗓子喉片和金喉健喷雾剂，
在改善咽干灼热方面明显优于金喉健喷雾剂，同时
于治疗后对患者咽痛、咽黏膜及悬雍垂红肿及咽后
壁淋巴滤泡充血的症状消失率优于金嗓子喉片，咽
干灼热症状 消 失 情 况 优 于 金 喉 健 喷 雾 剂。冰 连 清
咽喷雾剂偶见尿常规异常和出现尿糖的不良反应。
同时 受 试 者 对 冰 连 清 咽 喷 雾 剂 口 感 满 意 度 为

８２．１％。
推荐急性咽 炎 及 慢 性 咽 炎 急 性 发 作 患 者 优 先

使用冰连清咽喷雾剂治疗。综合疗效良好，且不良
反应小，患者依从性高，值得临床推广使用。
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［１０］田勇泉．耳鼻咽喉头颈外科学［Ｍ］．８版．北京：人民卫

生出版社，２０１３：１２８－１２９．
［１１］张作记．行为医学量表 手 册［Ｍ］．北 京：中 华 医 学 电 子

音像出版社，２００５：４８５－４８８．
［１２］中华人民共和国卫生部．药品不良反应报告和 监 测 管

理办法［Ｚ］．２０１１．
［１３］朱厚曦，柴峰，曹波．众生丸治疗急性咽炎（风 热 证）临

床研究［Ｊ］．海峡药学，２０１４，２６（１）：６７－７０．
［１４］蒋诗媛．慢性咽炎分期辨 证 验 案２则［Ｊ］．湖 南 中 医 杂

志，２０１７，３３（３）：１０９－１１０．
［１５］程媛媛，王 秋 娟．中 医 辨 证 论 治 慢 性 咽 炎 的 治 疗 进 展

［Ｊ］．中国 中 西 医 结 合 耳 鼻 咽 喉 科 杂 志，２０１５，２３（１）：
７９－８０．

［１６］吴玲，熊艺 花，袁 捷，等．冰 连 清 咽 喷 雾 剂 的 主 要 药 效

学研究［Ｊ］．中国医药指南，２０１２，１０（１）：８３－８５．
［１７］袁捷，李锦 清，吴 凤 玲，等．清 咽 喷 雾 剂 治 疗 急 性 咽 炎

肺胃实热证的Ⅲ期 临 床 研 究［Ｊ］．世 界 科 学 技 术－中 医

药现代化，２０１０，１２（４）：５７５－５７９．
（收稿日期：２０１７－０９－０１）
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