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五龙颗粒治疗变应性鼻炎肺脾气虚证的临床研究
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摘要　目的：评价五龙颗粒治疗变应性鼻炎肺脾气虚证的改善作用。方法：采用区组随机、双盲单模拟、平行对照、多中心临床
研究纳入１０家医院５８５例变应性鼻炎肺脾气虚证患者。共分为３组，试验组３５１例服用五龙颗粒，对照组１１７例服用辛芩颗
粒及五龙颗粒安慰剂，安慰剂组１１７例服用五龙颗粒安慰剂。连续服药７天为１个疗程，服药后第４天、第８天复诊１次。观察
时间为１个疗程。结果：鼻痒、喷嚏等单项指标计分的变化试验组和对照组均优于安慰剂组，组间差别具有统计学意义。结论：
五龙颗粒治疗变应性鼻炎肺脾气虚证具有较好的疗效及安全性。
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　　变应性鼻炎（ＡｌｌｅｒｇｉｃＲｈｉｎｉｔｉｓ，ＡＲ），是指特应性个
体接触变应原后主要由ＩｇＥ介导的递质（主要是组胺）
释放，并有多种免疫活性细胞和细胞因子等参与的鼻

黏膜非感染性炎性疾病。其发生的必要条件有３个：
１）特异性抗原即引起机体免疫反应的物质。２）特应性
个体即所谓个体差异、过敏体质。３）特异性抗原与特
应型个体二者相遇。变应性鼻炎是一个全球性健康问

题，可导致许多疾病和劳动力丧失。本研究为五龙颗

粒治疗变应性鼻炎肺脾气虚证的有效性和安全性的随

机、双盲单模拟、平行对照、多中心临床试验研究，现报

告如下。

１　资料与方法
１１　病例选择标准　１）西医诊断标准参照中华医学
会耳鼻咽喉科学会《变应性鼻炎的诊治原则和推荐方

案（２００４年，兰州）》制定［１］；２）肺脾气虚证：鼻痒，喷嚏
（每次连续３个以上），流清涕，鼻塞，鼻黏膜苍白水肿，

或有畏寒、自汗、乏力，舌质淡，或有齿痕，苔薄白或腻，

脉虚弱；３）符合变应性鼻炎（包括常年性和季节性）诊
断标准及中医肺脾气虚证辨证标准者；［２］４）年龄在１８
～６５岁之间，性别不限；５）急性起病，本次发作病程在
３ｄ内；６）知情同意，志愿受试。获得知情同意书过程
应符合ＧＣＰ规定［３］。

１２　临床资料　本研究由南京中医药大学附属医院
伦理委员会的审查批准，由江苏省中医院、广东省中医

院、广州中医药大学第一附属医院、湖南中医药大学第

一附属医院、辽宁中医药大学附属医院、山东中医药大

学附属医院、天津中医药大学第一附属医院、天津中医

药大学第二附属医院、云南中医学院附属医院、浙江中

医药大学第一附属医院等１０家单位参加，参加本试验
志愿受试患者共计５８５例，最终入组病例５７１例，分为
试验组 ３４２例，其中男 １４２例，女 ２００例，平均年龄
（３４０６±１２３３）岁，平均病程（１７４±０６４）ｄ；对照组
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１１３例，其中男 ４４例，女 ６９例，平均年龄（３５６２±
１２８０）岁，平均病程（１７２±０６０）ｄ；安慰剂组１１６例，
其中男４５例，女７１例，平均年龄（３４０１±１２１７）岁，
平均病程（１７３±０６０）ｄ。３组在性别、年龄、病程等
方面差异无统计学意义（Ｐ＞００５），组间具有可比性。
１３　治疗方法　试验组服用五龙颗粒（成都华神集团
股份有限公司制药厂生产），口服，每次２袋，３次／ｄ。
对照组服用辛芩颗粒（四川志远广和制药有限公司生

产），口服，每次１袋，３次／ｄ。五龙颗粒（安慰剂），口
服，每次１袋，３次／ｄ。安慰剂组服用五龙颗粒（安慰
剂），口服，每次２袋，３次／ｄ。连续服药７天为１个疗
程，服药后第４天、第８天复诊一次。观察时间为１个
疗程［４］。临床试验结束后，无效受试者按临床常规方

法治疗。

１４　统计学处理　本研究数据报告采用南京中医药
大学附属医院和南京海泰医疗信息系统有限公司研发

的临床研究数据采集与管理系统（Ｅ－ＣｌｉｎｉｃａｌＳｔｕｄ
ｙ）［５－６］，采用 ＳＡＳ９２统计分析软件进行数据处理。
分类指标的统计描述用例数和百分比表示，计量指标

采用均数、标准差、中位数、四分位数、最小值、最大值

进行描述。假设检验：主要疗效指标的假设检验用优

效性检验。其余指标用双侧显著性检验，取显著性水

平α＝００５。
２　结果
２１　３组病例完成情况　１０家中心共计入组５８５例，
试验组３５１例、对照组１１７例、安慰剂组１１７例。其中
安全性分析集（ＳＳ）５７４例（试验组３４４例、安慰剂组
１１３例、对照组１１７例）占入组病例的９８１２％。全分
析集（ＦＡＳ）５７１例（试验组３４２例、安慰剂组１１３例、对
照组１１６例）占入组病例的 ９７６１％。符合方案集
（ＰＰＳ）５６２例（试验组３３７例、安慰剂组１１１例、对照组
１１４例）占入组病例的９６０７％。
２２　鼻痒计分　治疗后的组间比较和改善情况的组
间比较差异均有统计学意义。证明试验组与对照组均

可改善变应性鼻炎患者的鼻痒计分，试验组和对照组

间差别无统计学意义，试验组和对照组均优于安慰剂

组（见表１）。
２３　喷嚏计分　治疗后的组间比较和改善情况的组
间比较差异均有统计学意义。证明试验组与对照组均

可改善变应性鼻炎患者的喷嚏计分，试验组和对照组

间差别无统计学意义，试验组和对照组均优于安慰剂

组（见表２）。
２４　安全性评价　本次临床试验未见心、肝、肾功能
有明显异常改变；本试验共发生１３例１５例次不良事

件（ＳＳ），其中试验组６例７例次不良事件，例数发生率
为１７５％，安慰剂组４例４例次不良事件，例数发生率
为３５７％，对照组３例４例次不良事件，例数发生率为
２５６％。试验组发生不良事件率和安慰剂组相当。

表１　鼻痒治疗前后记分减少情况（ＦＡＳ）检验

指标 试验组 安慰剂组 对照组 统计量 Ｐ值

首诊记分 ３４２（０） １１３（０） １１６（０）
００８

（ＣＭＨ检验）
０９６２６

０ ３（０８８） １（０８８） ２（１７２）
１ ９５（２７７８） ２８（２４７８） ２８（２４１４）
２ １９８（５７８９） ７０（６１９５） ７２（６２０７）
３ ４６（１３４５） １４（１２３９） １４（１２０７）

末诊记分 ３４２（０） １１３（０） １１６（０）
４５７２

（ＣＭＨ检验）
＜００００１

０ ８８（２５７３） １１（９７３） ２０（１７２４）
１ ２１０（６１４０） ５３（４６９０） ７９（６８１０）
２ ４１（１１９９） ４５（３９８２） １５（１２９３）
３ ３（０８８） ４（３５５） ２（１７３）

末诊记分

减少
３４２（０） １１３（０） １１６（０）

３４７４
（ＣＭＨ检验）

＜００００１

－１ ４（１１７） ０（０００） ０（０００）
０ ８５（２４８５） ６８（６０１８） ３７（３１９０）
１ １７７（５１７５） ３６（３１８６） ６０（５１７２）
２ ７３（２１３５） ８（７０８） １８（１５５２）
３ ３（０８８） １（０８８） １（０８６）

表２　喷嚏治疗后记分减少情况（ＦＡＳ）检验

指标 试验组 安慰剂组 对照组 统计量 Ｐ值

首诊记分 ３４２（０） １１３（０） １１６（０）
２３４

（ＣＭＨ检验）
０３１０８

０ １（０２９） ０（０００） ０（０００）
１ １２４（３６２６） ３５（３０９７） ３１（２６７２）
２ １８８（５４９７） ６６（５８４１） ７８（６７２４）
３ ２９（８４８） １２（１０６２） ７（６０４）

末诊记分 ３４２（０） １１３（０） １１６（０）
５５３６

（ＣＭＨ检验）
＜００００１

０ １１９（３４８０） １０（８８５） ３６（３１０３）
１ １７９（５２３４） ５８（５１３３） ６４（５５１７）
２ ４３（１２５７） ４１（３６２８） １５（１２９３）
３ １（０２９） ４（３５４） １（０８７）

末诊记分

减少
３４２（０） １１３（０） １１６（０）

３８２５
（ＣＭＨ检验）

＜００００１

－１ １（０２９） ２（１７７） ０（０００）
０ １０３（３０１２） ６５（５７５２） ２８（２４１４）
１ １６３（４７６６） ４０（３５４０） ６５（５６０３）
２ ６８（１９８８） ５（４４２） ２３（１９８３）
３ ７（２０５） １（０８９） ０（０００）

３　讨论
五龙颗粒是由成都华神集团股份有限公司研制，

由黄芪、党参、白术、五味子、地龙、枸杞子、麦冬、防风

组成。功用：补益肺脾、固表止鼽，益气固表，补气升

阳。主治：变应性鼻炎肺脾气虚，卫表不固所引起的鼻

塞、鼻痒、喷嚏频频，清涕如水等。

临床前药效学研究结果：分别采用１０、３０、９０、
２７ｇ／（ｋｇ·ｄ）剂量五龙颗粒腹腔注射给药，连续７天，

（下接第１３０２页）
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无统计学意义（Ｐ＞００５），显效率差异有统计学意义
（Ｐ＜００５），见表３。
２５　不良反应　治疗组２例患者出现穴位贴敷处轻
度红斑瘙痒，未经特殊处理，均能坚持治疗，停药后症

状逐渐消失。其余患者未见其他明显不良反应。

３　讨论
视神经萎缩是一种视神经纤维在各种病因影响下

发生变性和传导功能障碍而致视力减退或丧失的临床

常见疑难眼底疾病，治疗应以对病因治疗为主，但由于

病因十分复杂，治疗十分困难。目前西医主要采用营

养神经药物及扩张血管、改善循环的药物为主，但疗效

并不理想［７－８］。本病属中医学“青盲”范畴，巢元方认

为是“脏腑气血不荣于睛”所致（《诸病源候论》），孙思

邈认为“肝血衰，胆肾二经虚”是其主要病机（《银海精

微》）。王肯堂认为“玄府幽邃之源郁遏，不得发此灵

明耳”（《证治准绳》），说明本病尚有血瘀之患。肝开

窍于目，肝受血而能视，肾藏精，生髓通脑入于目，肝为

肾之子，精血同源，若肝肾不足，阴精亏虚，津血不足，

玄府郁闭脉络阻塞，神光不得发越，则可出现视物不

清，而生青盲。治宜滋补肝肾之阴为主，辅以益气养

血，活血化瘀。如陈泽秦［９］通过临床观察就得出中医

辨证治疗本病当从“瘀”和“虚”入手。本研究所用明

目复元汤是以杞菊地黄丸去泽泻，加炙黄芪、女贞子、

制何首乌、当归、丹参而成，具有滋养肝肾，益气补血，

活血明目之效，适用于肝肾阴虚、两目昏花、视物模糊

之证。制何首乌和枸杞是治疗视神经萎缩的有效药

物，能明显提高患者的视力，不论何种证型，均宜加入

此二药［１］。穴位贴敷疗法是是以经络学说为理论依

据，将传统针灸疗法和药物疗法有机结合的一种综合

治疗方法，融穴位的刺激与调节作用、药物吸收后的药

效作用于一体，具有作用直接、疗效确切、取材广泛、用

药安全、无创无痛等优点，越来越受到学术界重视。太

阳穴为经外奇穴，常用于缓解头痛和视疲劳。本研究

采用中药贴敷太阳穴，联合明目复元汤治疗视神经萎

缩，对于提高患者视力、减小视野平均缺损、缩短 Ｆ－
ＶＥＰＰ１００波潜伏期均有一定疗效，值得深入研究。
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（２０１３－０４－１６收稿）

（上接第１２９９页）
对组胺所致小鼠足水肿均有不同程度的抑制作用，抑制

率分别为 ２８９％、２９９％、３８５％、５８５％；分别采用
１０、９０、２７ｇ／（ｋｇ·ｄ）剂量五龙颗粒对 Ｃ５７ｂ１／６Ｊ小鼠
足肿胀的抑制率分别为３７％、３６８％、４４２％；对组胺
所致豚鼠鼻腔毛细血管通透性升高的抑制率分别为

４５０％、４３１％、７１９％；对组胺致死豚鼠的死亡时间分
别延长０２、０５、１３ｍｉｎ，延长率分别为 ７％、１６７％、
４３３％，提示五龙颗粒对组胺所致过敏性炎性反应及血
管通透性升高有对抗作用，且有一定的量效关系。采用

０８、１６、３２ｇ／（ｋｇ·ｄ）剂量五龙颗粒连续１０ｄ灌胃
给药，对１％卵蛋白致敏，０３％雾化卵蛋白所致豚鼠呼
吸过敏性咳嗽次数的抑制率为 ３６９％、５１３％、
５６３％，均有显著抑制作用；连续上述各种剂量的五龙
颗粒对１０％ＴＤＩ所致豚鼠的鼻超敏反应的抑制率分别
为６５％、１０％、１７６％，中大剂量抑制鼻超敏反应显
著，表明五龙颗粒有一定的抗变态反应和抗炎性递质的

作用。

本次试验以辛芩颗粒及安慰剂为对照，治疗变应性

鼻炎肺脾气虚证，结果显示五龙颗粒治疗变应性鼻炎肺

脾气虚证具有较好的临床疗效和安全性。
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