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小儿清热宣肺贴膏治疗小儿急性支气管炎

Ⅲ期临床试验
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摘要：目的 评价小儿清热宣肺贴膏治疗急性支气管炎的临床疗效和安全性。方法 采用随机双盲对照多中

心临床研究，以急支糖浆为阳性对照。共纳入４２０例小儿风温肺热病热在肺卫证（急性支气管炎）患者，随机分

为治疗组 （小儿清热宣肺贴膏组）和对照组 （急支糖浆组）。小儿清热宣肺贴膏组予小儿清热宣肺贴膏＋安慰

糖浆，每晚睡前贴敷，１２小时后取下，胸部贴敷于以膻中为中心，背部贴敷部位与胸部相对应，６月～３岁 ，每次

各一贴，３＋～７岁，每次各２贴，安慰糖浆用法同对照组；急支糖浆组予急支糖浆 ＋安慰贴剂，６月～３岁 ，每次

５ｍＬ，３＋～７岁，每次１０ｍＬ，每日３次，口服，安慰贴剂用法同治疗组；５天为一疗程。治疗后进行小儿急性支气管

炎（风温肺热病热在肺卫证）症状和体征综合疗效以及各单项疗效评价，并观察不良反应发生情况。结果 ４２０

例患者完成试验，治疗组３００例，对照组１２０例，治疗前两组各项指标均无显著差异。治疗后，治疗组和对照组

的症状、体征评分均显著优于治疗前（Ｐ＜０．０５），且治疗组症状、体征评分显著优于对照组（Ｐ＜０．０５）（见表３）；

治疗组在肺部听诊恢复正常例数、起效时间上及咳嗽消失例数上均显著优于对照组（Ｐ＜０．０５）（见表５）。治疗

组、对照组总有效率分别为 ９２％、８７．５％，两组总有效率比较无显著差异 （Ｐ＞０．０５），但１＋－２日病程者治疗

组的总疗效和显效以上的疗效均显著优于对照组（Ｐ＜０．０５）（见表４）；咳嗽消失时间、咯痰消失时间、肺部听诊

及其他症状体征改善等方面，两组比较无显著差异 （Ｐ＞０．０５）。两组均无严重不良反应发生，治疗组不良反应

发生率为 ２．６７％，对照组为４．１７％（Ｐ＞０．０５）。结论 小儿清热宣肺贴膏治疗小儿急性支气管炎（风温肺热病

热在肺卫证）疗效确切，改善主症明显，未见明显不良反应。
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　　小儿清热宣肺贴膏处方源于民间，经天津名
老医家赵恩俭教授临床应用治疗小儿风温肺热病

热在肺卫证（急性支气管炎）４０余年，疗效十分突
出，由天津中医药研究院研制的中药新药，在前期

药理及临床试验的基础上，为了进一步验证其临

床疗效及安全性，经国家药品监督局批准，在河南

中医学院第一附属医院国家药品临床研究基地负

责下，进行了Ⅲ期临床试验，现总结如下。
１　资料和方法
１．１　研究设计［１］　采用前瞻性、多中心、随机双
盲阳性对照试验，由河南中医学院第一附属医院、

长春中医学院附属医院、安徽中医学院第一附属

医院、天津中医学院第一附属医院、辽宁中医学院

附属医院、黑龙江中医药大学第一附属医院 ６个
国家药品临床研究基地协同完成。本试验取得河

南中医学院第一附属医院医学伦理委员会审核批

准，受试者签署知情同意书。受试者来自门诊或

住院病例，按 ２∶１或３∶１比例随机分配至小儿清
热宣肺贴膏组和急支糖浆组。

１．２　研究对象
１．２．１　纳入标准　①急性支气管炎诊断标准按
照《儿科学》高等医药院校教材制订［２］；②风温肺
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