
穿心莲为爵床科穿心莲属植物的干燥地上部

分，味苦，性寒。穿心莲内酯为穿心莲抗炎作用的主

要活性成分，临床已用于治疗急性菌痢、胃肠炎、咽

喉炎、感冒发热等，疗效确切。《中国药典》2015年版

以穿心莲内酯、脱水穿心莲内酯为指标成分进行鉴别

和含量测定，要求其总量不得少于 0.80%[1]。穿心莲
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摘要:目的 观察评价穿心莲内酯滴丸对上呼吸道感染所致风热症咽喉肿痛的治疗作用与效果。方法 观

察 170例对症患者，随机分为穿心莲内酯滴丸治疗组（A组）85例、罗红霉素胶囊对照组（B组）85例。连续用药

5～7 d，观察用药后 1、3和 5 d各组症状积分变化与各时间点的关系。结果 A、B组 5 d治愈数分别为 29例

（34.12%）、11例（12.94%），A组与 B组之间差异有统计学意义（ <0.050），A组症状积分的改善优于 B组。结论

穿心莲内酯滴丸在治疗上呼吸道感染所致风热证咽喉肿痛及其他症状的缓解方面有独特的疗效，且副作用

小，安全系数高，值得推广使用。
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Roxithromycin capsule control group (group B, 85 cases). The patients had continuous drug administration for
5-7 days. Symptom integral changes were observed 1, 3 and 5 days after medication and compared between
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(12.94%) respectively, there was a statistically significant difference between them ( < 0.05); the symptom in原
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内酯滴丸增加了水溶性，更容易被吸收利用。本院采

用穿心莲内酯滴丸治疗上呼吸道感染风热证致咽喉

肿痛 85例，取得显著疗效，现报道如下。

1 资料与方法

1.1 诊断标准

西医诊断标准：参照陈灏珠主编《实用内科学》

（第 10版）上呼吸道感染：①有感冒流行接触史；②

以局部症状为主，全部症状可有或不明显。局部症

状：喷嚏，鼻塞，流涕，有时咳嗽，咽喉肿痛，声嘶，流

泪；全身症状：恶寒发热，全身不适，头痛头昏，四肢

腰背酸痛；③血象：白细胞计数（white blood count，

WBC）多正常或偏高。

根据《中药新药临床研究指导原则（试行）》中感

冒风热证的诊断标准，主症：身热较著，微恶风，汗泄

不畅，咽燥，或咽喉乳蛾红肿疼痛，鼻塞，流黄浊涕，

脉象浮数。次症：头胀痛，咳嗽，痰黏或黄，口渴欲饮，

舌薄白微黄，边尖红[2]，其中咽燥或咽喉乳蛾红肿疼

痛为主症。

1.2 病例资料

本试验选择 2014年 3月 -2015年 2月在本院

门诊及住院治疗上呼吸道感染，证属风热感冒所致

咽喉肿痛患者 170例。按照随机对照原则，分为穿心

莲内酯滴丸治疗组（A组）和罗红霉素胶囊对照组（B

组）各 85例。A组男性 38例，女性 47例；年龄 13～

65岁，平均（34.82±10.45）岁，病程 12～24 h，平均

（29.12±7.56）h。B组男性 39例，女性 46例，年龄

12～63 岁，平均（33.96±10.23）岁；病程 14～35 h，

平均（28.46±8.35）h。

入选标准：①符合上呼吸道感染感冒风热证所

致咽燥或咽喉肿痛辩证标准的诊断标准：白细胞计

数偏高，且细胞分类中性粒细胞数比率偏高，初步判

断为细菌感染者；②发病病程≤36 h；③年龄 12～65

岁，男女随机；④患者知情同意，并签署知情同意书。

排除标准：①妊娠或哺乳期妇女；②伴有心、肺、

肝、肾、造血系统等严重原发性疾病，精神意识障碍

患者；③肺炎、急慢性支气管炎、化脓性扁桃体炎，肺

脓肿、支气管哮喘、支气管扩张等继发感染者；④

WBC>4×109、淋巴细胞比率 >40%，疑为病毒感染

者；⑤就诊前 12 h内服用抗生素或退热药物者；⑥

过敏体质或对治疗和对照药物成分过敏者；⑦既往

有酗酒史、药物滥用史，或根据判断具有降低入选可

能性或使入选复杂化的其他因素；⑧正在参加其他

药物临床研究受试者。

1.3 病例的脱落与处理

脱落病例：受试者依从性差、发生严重不良事

件、自行退出者等均为脱落病例。统计分析时应结

合实际情况处理；如发生药品不良反应者应计入不

良反应的统计。

脱落病例的处理：当受试者脱落后，应向受试者

询问理由,记录最后 1次服药时间,完成所能完成的

观测项目。本试验要求各组脱落病例数不超过试验

病例总数的 20%。

1.4 病例的剔除及中止标准

①入选后发现不符合病例入选标准，或符合排

除标准者；②随机分组后未服用过 1次治疗药物者；

③无任何试验记录者；④服用其他禁止使用、且影响

治疗药物疗效判断的药物；⑤患者在进入试验后 1 d

内退出，未完成规定观察期的，不作为试验病例统

计；若在进入试验 1 d后退出则按无效病例统计，并

详细记录其退出原因；因药物过敏或不良反应原因

而无法继续试验者，列入观察病例统计，计入不良反

应病例中评价；⑥未说明原因的失访者。

1.5 治疗方法

两组患者均给予一般常规护理，包括充分休息、

清淡饮食、合理营养等。观察期间 1 h测量体温（欧

姆龙电子体温计）1次，直至热退；每 6 h观察咽喉部

及上呼吸道 1次，直至咽部肿痛消失。A组给予穿心

莲内酯滴丸（天津天士力，规格：每袋装 0.6 g，含穿

心莲内酯 0.15 g），1袋 /次，3次 /d，疗程为 5～7 d。B

组给予罗红霉素胶囊（赛乐林，规格：0.15 g），空腹，

150 mg/次，2次 /d；儿童 1次按体重 2.5～5 mg/kg，

2次 /d，疗程为 5～7 d。两组均疗程 5～7 d，观察

1 个疗程。

1.5.1 观察项目 观察记录所有患者发热持续时间

及程度，1 h检测体温 1次；观察患者咽喉红肿疼痛、

扁桃体发炎程度及持续时间，每 6 h记录 1次；观察

患者上呼吸道感染其他症状变化，如咳嗽、流涕、咽

痛、口渴等情况；检测血、尿、大便常规及肝肾功能。

1.5.2 症状判定标准 根据《中国新药临床研究指

导原则（试行）》中的感冒症状分级量化标准中的感

冒症状分级评价标准。见表 1。

1.5.3 疾病疗效判定标准 ①痊愈：用药 48 h内体

温正常，症状体征消失，无反复；②显效：用药 48 h

体温正常，症状体征总积分减少 >2/3；③有效：用

药 72 h内体温正常，但仍有反复，其余症状总积分
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组别 3分 2分 1分 0分

A组（ =85）

24 h 47（55.29） 23（27.06） 13（15.30） 2（2.35）

24~48 h 16（18.82） 24（28.23） 34（40.00） 11（12.95）

48~72 h 1（1.18） 4（4.71） 47（55.29） 33（38.82）

B组（ =85）

24 h 52（61.18） 31（36.47） 2（2.35） 0（0.00）

24~48 h 25（29.41） 31（36.47） 26（30.59） 3（3.53）

48~72 h 8（9.41） 27（31.76） 38（44.71） 12（14.12）

表 3 两组患者 72 h内咽喉肿痛症状缓解比较 例（%）

降低 1/3～2/3；④无效：治疗 72 h 病情无好转或严

重，症状积分降低 <1/3。总有效 =痊愈 +显效 +有

效，总效果 =总有效 +无效。

1.6 统计学方法

采用 SPSS 16.0统计软件进行数据分析，计量资

料用均数±标准差（x±s）表示，①计数资料：两组咽

痛（或咽痛减轻）不同缓解程度的构成比以及用药后

疾病症状疗效比较，用行×列χ2检验；②计量资

料：两组不同时间点体温的比较，经重复测量设计的

方差分析，用 检验， <0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者 72 h内体温比较

在 24 h、24～48 h、48～72 h、72～120 h内两组

患者平均体温比较结果显示，A组患者体温降低明

显。两组不同时间点体温的比较，经 检验，差异有

统计学意义（ <0.05）。见表 2。

2.2 两组患者 72 h内咽喉肿痛症状缓解比较

依据感冒症状分级量化评价表，咽痛症状分级：

咽干、微痛为轻（1 分）；咽痛，红肿为中（2 分）；咽

组别 24～48 h 48～72 h

A组 37.29±0.29 36.79±0.08

B组 38.98±0.85 37.58±0.25

值 17.348 27.746

值 0.000 0.000

治疗前 24 h

39.70±1.21 38.59±0.56

39.72±1.20 39.48±1.05

0.108 6.895

0.457 0.000

表 2 两组患者 72 h内体温比较 （ =85，℃，x±s）

症状 轻（1分） 中（2分） 重（3分）

发热 37.1～37.9℃ 38～38.5℃ >38.6℃

咽痛 咽干微痛 咽痛，红肿 咽喉疼痛甚，音哑

肢体酸痛 轻微肢体酸痛 肢体酸痛 肢体酸痛
屈伸不利

鼻塞 有堵塞感
声重 鼻塞时有时无 鼻塞持续不解

流涕 偶有流涕 时流清涕 持续流涕

汗出 微汗出 汗出 汗出多

头痛 轻微头痛，时作时止 头痛较重，持续 头痛重，不能坚持

咳嗽

口渴

时有

口微渴

有

口渴

剧烈，频繁

口渴，干裂

表 1 感冒症状分级量化评价表

注：舌象、脉象具体描述，不记分

喉疼痛甚，音哑为重（3分）；症状消失记为 0分。在

24 h、24～48 h、48～72 h、72～120 h 内两组患者咽

痛症状缓解结果比较显示，A组明显优于 B组。A组

与B组频数（构成比）比较，经χ2检验，差异有统计

学意义（χ2≥0.05， <0.05）。见表 3。

2.3 疾病症状疗效比较

用药后两组临床效果比较显示，A组总有效率

为 98.82%，B组为 80.00%。A组与 B组疗效比较，经

χ2检验，差异有统计学意义（χ2=10.729， <0.05）。

见表 4。

组别 无效 总有效

A组（ =85） 1（1.18） 84（98.82）

B组（ =85） 17（20.00） 68（80.00）

字2值 5.489 15.906

值 0.050 0.010

有效

13（15.29）

30（35.29）

8.997

0.010

痊愈 显效

29（34.12） 42（49.41）

11（12.94） 27（31.77）

10.592 12.664

0.010 0.010

表 4 治疗后两组患者疗效比较 例（%）

注：χ2检验，“无效”项差异无统计学意义；总有效 =痊愈 +显效 +有效，总效果 =总有效 +无效
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2.4 不良反应

治疗期间，两组未发生明显影响治疗的药物不

良反应。A组的不良反应发生率低于 B组，经统计分

析，差异无统计学意义（ =0.226）[3]。A组的不良反

应主要为轻度、一过性的白细胞降低和轻度谷丙转

氨酶升高；B组的不良反应主要为：胃肠道反应（轻

微腹痛、腹泻、恶心、呕吐等）、肝功能异常，谷丙转氨

酶、谷草转氨酶升高及外周血细胞下降等。治疗后两

组复查血常规及肝肾功能，各项指标与治疗前比较，

差异无统计学意义。

3 讨论

3.1 中西医临床症状和用药比较

上呼吸道感染是指自鼻腔至喉部之间的急性炎

症的总称，是最常见的感染性疾病。其中包括鼻、咽、

喉的感染，临床一般统称为上呼吸道感染。常继发支

气管炎、肺炎、副鼻窦炎，少数人还可并发急性心肌

炎、肾炎、风湿热等。咽喉肿痛充血，常见于链球菌感

染，对症的抗生素是青霉素类或者红霉素类，临床应

用最广泛的罗红霉素胶囊主要用于上呼吸道感染。

按照中医理论，风热感冒系风热之邪侵袭肺卫，

致卫表不和，肺失清肃而出现的证候。中医治疗风热

感冒旨在辛凉透表，清热解毒。穿心莲内酯滴丸适应

证候辩证标准为：清热解毒，抗菌消炎，用于上呼吸

道感染，细菌性痢疾。

3.2 穿心莲内酯滴丸的作用机制

穿心莲为常用中药，味苦性寒，具有清热解毒、

凉血消肿等功效，临床上多用于呼吸道感染，急慢性

支气管炎，病毒性肺炎，扁桃体炎，咽喉炎，急性胃

炎，肠炎，细菌性痢疾。症见感冒发热、咽喉肿痛、口

舌生疮、咳嗽头痛、痢疾腹泻等。穿心莲主要含二萜

类内酯：穿心莲内酯、新穿心莲内酯、往氧穿心莲内

酯等，其中穿心莲内酯含量最高，为穿心莲抗炎作用

的主要活性成分。其片剂已用于临床多年，但水溶性

差，口服后药物崩解缓慢，溶出不好，不能完全发挥

药物效用[4]。

穿心莲内酯滴丸剂型先进，质量稳定，吸收快，

在退热与改善症状方面作用较为迅速。本文 B组选

择临床常用的上呼吸道感染用药罗红霉素胶囊，从

临床研究结果可观察到，在治疗风热证所致咽喉肿

痛局部症状方面，穿心莲内酯滴丸疗效明显好于罗

红霉素胶囊；降低风热感冒患者体温及改善临床症

状方面，穿心莲内酯滴丸显效，而罗红霉素胶囊没有

明显指标。穿心莲内酯滴丸对控制发热患者发热、降

低温度、改善风热感冒全身症状及局部症状方面显

示了独到的疗效，结果与同类研究相似[5]，为中医中

药治疗上呼吸道感染风热证提供了理论依据。

3.3 建议

多年来人们非常关注天然产物对免疫调节作用

的研究，很多具有免疫干预作用的天然药物作为生

物反应调节剂已应用到临床。穿心莲性寒，味苦，具

有抗菌消炎、清热解毒作用。近年来研究证明，穿心

莲在抗病毒、细胞分化、抗肿瘤及免疫调节等方面也

显示活性，其机制可能是促进巨噬细胞游走，增强吞

噬活性及提高脾脏淋巴细胞的增殖能力[6]。这些药

理作用来源于穿心莲中的二萜类化合物 - 穿心莲

内酯，已应用临床多年。

穿心莲内酯滴丸是中成药，吸收快，疗效可靠，

副作用小，适合大部分的人群使用。而且滴丸剂型，口

感好，服用起来更方便，容易被老人和儿童接受。但

是穿心莲内酯滴丸也不是所有人都适合使用，尤其

是以下几种情况的患者建议慎用：孕妇、儿童应在医

师指导下服用；脾胃虚寒大便溏泄者慎用，不宜多服

久服。临床用药应当注意用量，出现不良反应当及时

给予对症治疗。
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