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摘要 目的：观察成都济生堂药业有限公司生产的“感咳双清(原双舒)胶囊”治疗外感

风热证的临床疗效，并评价其安全性。方法：通过与阳性药“清感穿心莲片”多中G、随机、双

盲双模拟平行对照的方法。其中，急性上呼吸道感染治疗组21例，清感穿。莲片组21例，连续

治疗三天；急性支气管炎治疗组20例，清感穿心莲片组22例，连续治疗七天。结果：在对急性

上呼吸道感染治疗的总有效率中，治疗组95．65％，清感穿m莲片组91．3％；在对急性支气管炎

治疗的总有效率中，治疗组95．24％，清感穿。莲片组100％，两组疗效比较无显著性差异，但止

咳效果“感咳双清(原双舒)胶囊”优于“清感穿心胶囊”。结论：“感咳双清(原双舒)胶囊”

是治疗外感风热证(急性上呼吸道感染、急性支气管炎)的一种安全可靠有效的新型中药制剂。

关键词 外感风热证清感穿。莲片 感咳双清胶囊急性上呼吸道感染急性支气管炎

外感风热证系感受风热外邪所致，本病临床表

现多与急性上呼吸道感染和急性支气管炎类似。“感

咳双清(原双舒)胶囊”正是基于此类疾病由成都

济生堂药业有限公司多年精心研制而成，本研究采
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用多中心、随机、双盲双模拟、阳性药平行对照的

方法来评价“感咳双清胶囊”的疗效及安全性。

1 资料与方法

1．1 诊断标准 参照《中药新药l临床研究指导原

则》“中药新药治疗感冒的临床研究指导原则”及

“中药新药治疗sbJL#b感发热的临床研究指导原则”

的有关内容制定。

1．2 感咳双清(原双舒)胶囊纳入病例标准及排
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除病例标准

1．2．1 主要纳入病例标准 (1)符合中医风热证

辨证标准(中医证候积分和t>5分)；(2)符合西医

急性上呼吸道感染或急性支气管炎诊断标准；(3)

急性上呼吸道感染病程在48小时内，急性支气管炎

病程在5天以内；(4)病情程度为轻度、中度，体

温≤38．5℃；(5)年龄：18～65岁。

1．2．2 排除病例标准 (1)已使用过治疗上呼吸

道感染的中、西药物者；(2)经检查证实由结核、

麻疹、百日咳、急性扁桃体炎、真菌、肿瘤、刺激

性气体过敏等因素所致咳嗽喘息患者及经胸部X片

显示明显的肺部感染患者；(3)急性支气管炎合并

喘息者；(4)妊娠或哺乳期妇女；(5)过敏体质

者；(6)合并心血管、肝、肾、脑和造血系统等严

重原发疾病、恶性肿瘤、精神病患者；(7)病情程

度属重度，体温>38．5℃。

1．3 临床资料随机双盲人选中医诊断辨证符合风

热证的急性上呼吸道感染、急性支气管炎患者共96例，

治疗组48例，清感穿心莲片组48例。按方案完成临床

感咳双清(原双舒)胶囊84例，脱落、剔除病例共12

例。其中，急性上呼吸道感染治疗组21例，清感穿心

莲片组21例；急性支气管炎治疗组20例，清感穿心莲

片组22例。人选时两组病例在性别、年龄、病程、病

情程度、中医证候、西医体征以及实验室指标方面比

较，差异均无统计学意义(P>0．05)。提示治疗前两

组病例的临床资料具有可比性。

1．4 治疗方法 受试者被随机分配进入感咳双清

(原双舒)胶囊组或清感穿心莲片组后，接受3～7天

的药物治疗(上感连续治疗3天，急性支气管炎连续

治疗7天)。感咳双清(原双舒)胶囊组：每次取感

咳双清(原双舒)胶囊3粒(每粒含黄芩苷lOOmg，

穿心莲内酯25rag)及清感穿心莲片模拟剂3片，用

温水吞服，1日3次。清感穿心莲片组：每次取清感

穿心莲片3片(0．259／片)及感咳双清(原双舒)

胶囊模拟剂3粒，用温水吞服，1日3次。治疗期间

禁止使用其它影响观察感咳双清(原双舒)胶囊药物

疗效的中药和西药。

1．5疗效判定标准
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1．5．1 急性上呼吸道感染①痊愈：治疗3天以内，

体温恢复正常，症状全部消失，证候积分和为0分，

异常理化指标恢复正常。②显效：治疗3天以内，体

温正常，症状大部分消失，证候积分和下降I>70％，

异常理化指标接近正常。③有效：治疗3天以内，体

温较以前降低，主要症状消失，证候积分和下降≥

30％，异常理化指标有所改善。④无效：治疗3天以

内，体温未降或升高，主要症状无改善。

1．5．2 急性支气管炎①痊愈：咳嗽、咯痰消失，

客观检查指标恢复正常，证候积分和为0。②显效：

咳嗽、咯痰明显减轻，客观检查指标接近正常，证候

积分和减少≥70％。③有效：咳嗽、咯痰有所减轻，

但程度不足显效，客观检查指标有改善，证候积分和

减少<70％，／>30％。④无效：治疗结束时体温及症

状无明显改善，或较治疗前加重，客观检查指标无改

善，证候积分和减少<30％。

2结 果

2．1 总体疗效

2．1．1 急性上呼吸道感染感咳双清(原双舒)胶

囊组痊愈9例、显效9例、有效4例、无效1例，其

愈显率为78．26％，总有效率为95．65％；清感穿心

莲片组痊愈4例、显效10例、有效7例、无效2例，

其愈显率为60．87％，总有效率为91．30％。两组疗

效比较，经统计学处理，差异无统计学意义

(P>0．05)，说明感咳双清(原双舒)胶囊治疗急

性上呼吸道感染(风热证)的疗效与清感穿心莲片相

似。(见表1)

2．1．2 急性支气管炎感咳双清(原双舒)胶囊组

I临床控制7例、显效12例、有效1例、无效1例，其

愈显率为90．48％，总有效率为95．24％；清感穿心

莲片组临床控制4例、显效10例、有效8例、无效

0例，其愈显率为63．64％，总有效率为100．00％。

两组疗效比较，经统计学分析，差异无统计学意义

(P>0．05)，说明感咳双清(原双舒)胶囊治疗急

性支气管炎(风热证)的疗效与清感穿心莲片相似。

(见表2)
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注：两组疗效经秩和检验，Hc=2．9184，df=1，P=O．0876，P>0．05，差异无统计学意义，说明两组疗效相似。

表2两组急性支气管炎患者疗效比较(n·％

注：两组疗效经秩和检验，He=3．34340，df=1，P=o．0675，P>0 05，差异无统计学意义，说明两组疗效相似。

2．2主要症状、体征疗效

2．2．1 急性上呼吸道感染经全疗程(3天)治

疗后，感咳双清(原双舒)胶囊组在发热症状和体

温改善上两组比较无显著性差异，但感咳双清(原

双舒)胶囊在治疗急性上呼吸道感染(风热证)的

咳嗽疗效上优于清感穿心莲片药清感穿心莲片，见

表3。

2．2．2 急性支气管炎两组急性支气管炎患者咳嗽

疗效比较有显著性差异，结果表明感咳双清(原双

舒)胶囊组优于清感穿心莲片组，如表4所示。

表3 急性上呼吸道感染两组咳嗽疗效比较(1a·％

注：两组患者疗效经秩和检验，He=5．8548，df=1，P=o 0155，P<0 05，差异有统计学意义，说明治疗组对咳嗽疗效优于清

感穿心莲片组。

表4急性支气管炎两组咳嗽疗效比较(n·％

注：两组急性支气管炎患者咳嗽疗效经秩和检验，Hc=6．14500，df=l，P=o．0132，P<0．05，差异有统计学意义，结合疗效率

说明感咳双清(原双舒)胶囊组对急支炎患者咳嗽疗效优于清感穿心莲片组。

2．3 次症疗效感咳双清(原双舒)胶囊在治疗急

性上呼吸道感染患者中鼻塞、流涕、喷嚏、痰黄稠、

咽痛、头痛及口渴等次症以及舌脉象上与清感穿心莲

片比较无显著性差异，实验室检查除治疗组对患者白

细胞计数较疗前改善优于清感穿心莲片组外，其余如

肝肾功、小便常规、大便常规及心电图两组比较均无
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显著性差异。感咳双清(原双舒)胶囊在治疗急性

支气管炎患者中鼻塞、流涕、喷嚏、痰黄稠、咽

痛、头痛及口渴等次症以及舌脉象上与清感穿心莲

片比较无显著性差异，实验室检查两组比较也无显

著性差异。

2．4 不良反应在整个临床感咳双清(原双舒)胶

囊过程中，未发生严重不良事件。仅感咳双清(原

双舒)胶囊组有1例受试者出现与药物可能相关的

轻度便秘，在停药后逐渐消失，未影响研究及疗效

评价。

3 讨论

急性上呼吸道感染与急性支气管炎在中医证候表

现以风热为主，故常以温热病辨证。温病大家叶天士

言“温邪上受，首先犯肺，·⋯“肺主气属卫”的经

典理论，温病名家吴鞠通也有“凡病温者，始于上

焦，在手太阴”的重要论述，因手太阴肺经主居上

焦，根据《灵枢·营卫生会篇》“上焦出于胃上口，

并咽以上，贯膈而布胸中，走腋，循太阴之分而行”

【动态消息】

之位，故外感温热病证常以发热、恶寒、咳嗽、鼻

塞、流黄浊涕、喷嚏、痰粘或黄、咽喉红肿疼痛、头

痛和口渴欲饮，舌边尖红，舌苔黄，脉浮数等为主要

证候特征。《温病条辨》立银翘散、桑菊饮为风热证

这主方，“太阴风温、温热、温疫、冬温，初走恶风

寒者，桂枝汤主之。但热不恶寒而渴者，辛凉平剂银

翘散主之”。“太阴风温，但咳，身不甚热，微渴者，

辛凉轻剂桑菊饮主之。”吴菊通又注：二三日病犹在

肺，热渐人里而不解者，加黄芩之苦寒以热淫所胜。

“感咳双清(原双舒)胶囊”选用黄芩和穿心莲道地

原生中药材，充分切合温病风热证邪在肺卫和邪郁肺

气的病机，体现了透热达邪、解毒清肺之法则。该方

结合现代制剂工艺，将传统处方与现代科学技术完美

结合，并经严格的临床感咳双清(原双舒)胶囊验

证，证实了该药的可靠疗效，从而为外感病临床治疗

增添了一个全新而有安全有效的制剂。

注：感咳双清(原双舒)胶囊已获国家食品药

品监督管理局新药证书批号，即将投放市场。

我国第一大抗癌中药获美国FDA临床许可

以往我国中药作为食品，通过美国食品与药物管理局(FDA)认证进入其市场的局面将要改变。近

日在国家中医药管理局主办的中医药抗肿瘤国际化论坛上获悉，我国第一大抗癌中药双灵固本散已获得

FDA的临床许可，有望成为首个在美作为新药上市的中药。

FDA是美国专门从事药品与食品管理的最高执法机关，其制定的药品管理法规，被誉为世界上最为

严格的管理制度。因此业内人士认为，获得FDA的批准，是中医药进军国际市场的必经之路，它也是冲

击世界医药主流市场的“通行证”。

由于中西方文化差异等原因，以往中药一直面临着“难以走出去”的尴尬局面。FDA从未批准过中

药新药，以往我国通过其认证的产品，都是作为食品进入美国的。但随着中医药现代化和国际化进程的加

快，中医药的价值正在显现。国家中医药管理局的相关负责人在论坛上表示，目前德国、挪威和意大利先

后与我国合作，在本国开设了中医医院，许多发达国家也表示希望在中医药治疗病毒、糖尿病和老年痴呆

等方面与我国开展合作。而此次抗癌中药在美国获得临床许可，再次表明中医药除了对感冒等一些常见病

疗效明确外，在治肿瘤等危重病症中也有疗效。
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