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摘 要 目的：评价盗汗宁颗粒治疗气阴不足、肺卫不固者的盗汗、自汗的临床有效性和安全性。方法：将我院结核科收治并符合

诊断和纳入标准的患者132例随机均分为对照组与治疗组。对照组采用常规抗结核或抗感染等对症基础治疗，同时服用模拟盗

汗宁颗粒的阴性对照颗粒；治疗组的基础治疗同对照组，同时服用盗汗宁颗粒。两组患者每次服用1袋颗粒剂，每日2次，连用14

d。治疗前后检查和比较中医证候、体征，肝肾功能和血、尿常规等。用复合的疗效判定标准判断疗效。结果：治疗后，治疗组的各

项疗效指标均显著好于对照组，不良事件的发生率治疗组低于对照组。结论：盗汗宁颗粒治疗气阴不足、肺卫不固者的盗汗、自汗

有效性和安全性良好。

关键词 盗汗宁颗粒；盗汗；自汗；气阴不足；肺卫不固

Evaluation of Clinical Efficacy of Daohanning Granules in the Treatment of Night Sweating and Spontaneous
Sweating
WU Wen-fei，LI Yu-ping，ZHANG Qing，LI Jun，XU Ying（Shanghai Pulmonary Hospital Affiliated to Tongji Uni-
versity，Shanghai 200433，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate the clinical efficacy and safety of Daohanning granules in the treatment of night sweating
and spontaneous sweating with either deficiency of qi-yin or insecurity of lung-defense. METHODS：132 patients admitted to tuber-
culosis department of our hospital conforming to diagnosis and inclusion criteria were randomly assigned into control group and
treatment group. Both groups were given conventional antitubercular or anti-infection and other relative symptomatic treatment. Con-
trol group was additionally given Daohanning granules negative control and treatment group additionally received Daohanning gran-
ules. They were all given one bag of granules each time，twice a day for consecutive 14d. TCM syndromes，physical signs，liver
and kidney functions，blood and urine tests，etc. were determined and compared before and after treatment. The clinical efficacies
of 2 groups were judged by complex efficacy evaluation criteria. RESULTS：After treatment，various clinical efficacy index of
treatment group were significantly better than those of control group. The incidence of adverse events in treatment group was lower
than in control group. CONCLUSIONS：Daohanning granules are effective and safe in the treatment of night sweating and spontane-
ous sweating in patients with deficiency of qi- yin and insecurity of lung-defense.
KEYWORDS Daohanning granules；Night sweating；Spontaneous sweating；Deficiency of qi-yin；Insecurity of lung-defense
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盗汗宁颗粒是我院常用的传统中药制剂之一，组方为黄

芪、太子参、浮小麦、糯稻根、瘪桃干、黑豆衣和大枣，具有益气

固表、滋养肺阴的功效，用于气阴不足者盗汗、自汗的治疗，历

经数十年的临床应用证实，其在针对呼吸系统各种疾病伴发

的盗汗、自汗的治疗上疗效显著。但是，根据 2010年《上海市

医疗机构制剂再注册实施细则》（沪食药监药注〔2010〕433号）

规定，至制剂再注册时，需提交临床评价报告，否则将不予批

准再注册，并注销制剂批准文号。为了确保制剂顺利通过再

注册，继承我院的传统特色制剂，更多地造福于患者，由我院

药剂科作为申办者发起此项临床试验，试验方案等临床评价

文件经过医院医学伦理委员会的批准，选择在结核科进行了

盗汗宁颗粒的临床有效性与安全性的评价。

1 资料与方法
1.1 临床资料

选择 2012年 8月－2013年 2月我院结核科收治的伴有盗

汗、自汗的患者132例，其中男性95例，女性37例；年龄18～75

岁，平均年龄为（38.9±15.9）岁。符合本临床试验方案规定的

诊断标准和纳入标准的患者，按照统计软件生成的随机数字

表（盲底）给试验药品编盲，然后按患者进入试验的先后顺序

给患者编好 ID，根据随机数字表按照患者 ID给予对应编号的

药品，随机分为治疗组和对照组，每组各 66例。经统计分析，

两组患者性别、年龄、病程、既往史、体质量、血压、气阴两虚、

肺卫不固、中医次症症状评分、血常规、血生化、尿常规和心电

图等指标在试验前两组间差异无统计学意义，但盗汗、自汗评

分、中医证候总评分和汗出视觉模拟评分两组间比较差异有

统计学意义（P＜0.05），治疗前治疗组有关自汗或盗汗的评分

均比对照组高，因此对评价数据进行分析时需要运用统计学

方法来消除组间的不均衡性[1]。

1.2 诊断标准与纳入标准

参考国家中医药管理局 1994年发布的《中医病证诊断疗

效标准》（ZY/T001.1-94）[2]和《中医临床诊疗术语——证候部

分》（GB/T16751.2-1997）制定诊断标准。时时汗出，动则益甚

者为自汗；睡眠中汗出，醒后汗止者为盗汗。中医证候类型为

气阴两虚或肺卫不固证。将盗汗、自汗作为主症，按正常、轻

度、中度和重度评分依次为 0、3、6和 9分；将证候所呈现的其

他症状作为次症，按正常、轻度、中度和重度评分依次为 0、1、

2、3分。具体症状分级量化见表1。

纳入标准为愿意加入试验并签署知情同意书，符合中医

表 1 症状的分级量化

Tab 1 The classification and quantification of symptoms

症状
自汗

盗汗

神疲、倦怠、乏力、
懒言

气短、气促

头晕目眩
面色恍白
腰膝酸软

易感冒
咽燥口干
五心烦热
午后潮热、颧红
干咳无力、声音低哑
大便干结

小便短少

轻度
偶有自汗，皮肤微潮

偶有盗汗

稍感精神不振，不耐劳力，可坚持
轻体力劳动，不喜多言

活动后感气短，不影响日常工作

轻微，偶尔发生，不影响工作生活
淡白
行走≥1 km后稍有腰膝发酸

每年感冒约6次，能自愈
偶有咽燥口干，轻微
手足心发热
偶尔发生，头部潮热，颧红
咳声低，说话声音较轻
偏硬，每日1次

小便短黄

中度
自汗振作，身感有汗，皮肤潮湿，动则明显

皮肤潮湿，反复出现

精神疲倦，动则即乏，勉强坚持日常劳作，
懒于言语

休息时亦感呼吸困难，活动更加剧

头晕眼花经常发生，对工作略有影响
淡白，或黄，无华色

行走 300 m～1 km即有腰膝酸软，或时而
腰膝作痛

常有感冒（每年7～10次），但能自愈
时有咽燥口干，饮水可暂解
手足欲露衣被外
经常发生，胸背潮热，脸面潮红
咳声弱，说话声音轻、略嘶哑
硬结，排便困难，或2～3日大便1次

小便短黄稍热

重度

常有自汗，湿衣，动则更甚，皮肤汗出如水
渍状

经常出现，汗出如水洗

精神萎疲不振，不动亦乏，不能坚持日常活
动，不欲言语

不动即气短喘息，不能平卧，影响睡眠和活
动

反复发作，不易缓解，难以坚持日常劳作
苍白，或萎黄，枯泽

经常持续腰膝酸痛，不能耐受，不欲行走、
站立

易感冒而迁延不愈，或每年感冒10次以上
持续咽燥口干，欲饮水，饮而不解
手足欲握冷物则舒
经常发生，周身潮热，脸面潮红甚，欲冷敷
咳声明显低弱，说话声音很轻、嘶哑

硬结，伴腹胀，难解异常，或3日以上大便1
次

小便短赤灼热

诊断标准，年龄在18～75岁之间者。

1.3 排除和剔除标准

感染等引起高烧患者；肝、肾功能不全（丙氨酸氨基转移

酶（ALT）或天冬氨酸氨基转移酶（AST）≥正常值上限的 2倍

和/或肌酐（Cr）≥正常值上限的2倍）者；伴有严重心肺功能不

全，或心脑血管、造血系统等严重疾病需要专科治疗者；有酒

精和/或滥用药物史；糖尿病患者；妊娠或哺乳期妇女；服用其

他影响疗效和安全性判定的药物者；依从性差或由医师判断

不能合作者；试验过程中出现其他严重并发疾病或病情急剧

恶化需采取紧急处理措施者；其他因各种原因使资料不全等

影响疗效或安全性判断者。

1.4 治疗方法

本临床试验采用随机、盲法、对照研究，试验组采用盗汗

宁颗粒，对照组采用模拟阴性对照颗粒。两种药物均由委托

配制单位上海练塘药业有限公司提供，外观、规格一致，根据

随机数字表进行编码。使用方法均为开水冲服，每次 1袋，每

日 2次，连用 14 d。各组可针对原发疾病进行常规基础治疗，

如抗结核或抗感染，以及止咳化痰、保肝护胃、营养支持、升高

白细胞等。试验期间禁用含麻黄素制剂、M胆碱受体阻断药、

解热镇痛药等影响疗效和安全性判定的药物。

1.5 疗效判定标准

主要疗效指标基于自汗或盗汗症状的消除程度，分为

汗出症疗效判定、汗出症状积分评估和汗出程度视觉模拟

评分[3]3个标准；次要疗效指标基于中医症状积分，与自身治疗

前比较。

1.5.1 汗出症疗效判定标准（四级标准法 [4]） 临床痊愈：自

汗、盗汗症状消失；显效：自汗、盗汗明显改善、好转，无汗湿头

发、衣被；有效：自汗或盗汗改善、好转，出汗量少或偶有症状
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出现；无效：治疗前后自汗或盗汗的量无变化。

1.5.2 汗出症状积分评估标准 评估自汗、盗汗症状积分是

减少、无变化或是增加来判断疗效有无。

1.5.3 汗出程度视觉模拟评分标准（模拟评估计量法[4]） 使

用一条 10 cm的标尺，标有 10个刻度，左端“0”分代表没有盗

汗/自汗症状，“10”分代表盗汗/自汗程度最严重。数值越大，

表示自汗/盗汗程度越重。由患者自己根据主观感受选择一个

分值对汗出程度进行评分。分别测量两组治疗前后的 VAS

值，比较疗效的差异。

1.5.4 中医证候疗效 临床痊愈：临床症状、体征消失或基本

消失，证候积分减少≥95％；显效：临床症状、体征明显改善，

证候积分减少≥70％；有效：临床症状、体征均有好转，证候积

分减少≥30％；无效：临床症状、体征无明显改善，甚或加重，

证候积分减少不足 30％。计算公式（尼莫地平法）为：[（治疗

前积分－治疗后积分）/治疗前积分]×100％[5]。

1.6 统计学方法

采用SAS 9.1统计学软件进行数据分析。对于有效性分

析，一般地，疗效等级指标用秩和检验，多分类无序指标用R×

C列联表卡方检验，两分类指标的比较用四格表，呈正态分布

且组间方差齐性的定量指标采用 t检验，计量指标组内前后比

较用配对 t检验；对基线不均衡的指标利用Stratified Wilcoxon

法，以基线测量值作为协变量进行统计分析，以排除这些组间

不均衡的基线特征对疗效的影响[1]。

2 结果
2.1 入组完成情况和依从性分析

对照组与治疗组各入组66例[6]，因剔除或失访未能完成本

试验的共有9例，为6.82％，其中对照组6例，治疗组3例，两组

间的脱落或剔除率差异无统计学意义（P＞0.05）。完成试验的

病例组成的符合方案集（PPS[7]）为 123例。对照组 1例符合排

除标准，不进入全分析集（FAS）及安全性分析集（SS），故FAS

和SS数据分析病例均为131例。

对随机入组的病例进行依从性分析，在 FAS集和 PPS集

中，对照组和治疗组的依从性都高于98.8％，两组间差异均无

统计学意义（P＞0.05）。

2.2 自汗、盗汗疗效

在对疗效进行分析时，对经随机入组的全部病例进行统

计分析，未能完成全部临床试验观察的病例资料，进行BOCF

（Baseline-observation-Carry-Forward）填补 [8]，即将基线观察结

果结转到最终试验，使各组在终点时评价疗效的受试者数与

试验开始时保持一致。对于 FAS、PPS和BOCF数据集，采用

秩和检验，结果汗出症疗效判定、汗出症状积分和汗出度视觉

模拟评分改变情况 3种主要疗效指标在治疗后两组间的差异

均有统计学意义（P＜0.01），治疗组治疗自汗、盗汗症的疗效优

于对照组，见表2。

表2 两组患者自汗、盗汗疗效比较[例（％％）]

Tab 2 Comparision of therapeutic efficacy of spontaneous sweating and night sweating between 2 groups [case（％％）]

变量

汗出症疗效判定
临床痊愈
显效
有效
无效
统计量
P

汗出症状积分改变
积分减少
积分无变化
积分增加
统计量
P

汗出度视觉模拟评分改变
评分减少
评分无变化
评分增加
统计量
P

FAS

对照组

1（1.59）
2（3.17）

37（58.73）
23（36.51）

＜9.160 7
＜0.000 1

41（65.08）
22（34.92）
0（0）

＜5.211 3
＜0.000 1

43（68.25）
20（31.75）
0（0）

＜4.922 2
＜0.000 1

治疗组

40（61.54）
18（27.69）
7（10.77）
0（0）

65（100）
0（0）
0（0）

65（100）
0（0）
0（0）

PPS

对照组

1（1.67）
2（3.33）

36（60.00）
21（35.00）

＜9.044 8
＜0.000 1

40（66.67）
20（33.33）
0（0）

＜4.983 4
＜0.000 1

41（68.33）
19（31.67）
0（0）

＜4.833 6
＜0.000 1

治疗组

40（63.49）
17（26.98）
6（9.52）
0（0）

63（100）
0（0）
0（0）

63（100）
0（0）
0（0）

FAS-BOCF

对照组

1（1.54）
2（3.08）

37（56.92）
25（38.46）

＜9.048 5
＜0.000 1

41（65.08）
22（34.92）
0（0）

＜5.211 3
＜0.000 1

43（68.25）
20（31.75）
0（0）

＜4.922 2
＜0.000 1

治疗组

40（60.61）
18（27.27）
7（10.61）
1（1.52）

65（100）
0（0）
0（0）

65（100）
0（0）
0（0）

2.3 主症评分、汗出程度视觉模拟评分比较

利用秩和检验分别对治疗后自汗评分、盗汗评分以及汗

出视觉模拟评分进行比较，结果在 FAS、PPS和BOCF数据集

中，治疗后两组各种评分的差异均有统计学意义（P＜0.01）。

治疗后汗出症状评分和汗出视觉模拟评分治疗组均显著低于

对照组。

为消除两组基线数据不均衡可能产生的偏倚，利用Strati-

fied Wilcoxon（Van-Elteren）方法分别对治疗后两组自汗评分、

盗汗评分及汗出视觉模拟评分进行比较，其中以基线测量值

作为协变量，统计量为CMH行均值得分差值。结果显示，治

疗后两组自汗评分、盗汗评分及汗出视觉模拟评分的差异均

有统计学意义（P＜0.01）。

利用秩和检验分别对治疗后两组自汗评分、盗汗评分及

汗出视觉模拟评分与其基线的差值进行比较。结果表明，治

疗后诸评分与其基线差值的差异均有统计学意义（P＜0.01），

治疗组汗出症评分及汗出视觉模拟评分改变情况明显好于对

照组。

利用符号秩和检验分别对两组自汗评分、盗汗评分及汗

出视觉模拟评分进行自身的前后比较，结果显示，治疗前后各

组各项评分的差异均有统计学意义（P＜0.01），其中治疗组的
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差异比对照组大，说明治疗效果更好。

2.4 证候总评分比较

利用 t检验对治疗后两组患者证候总评分进行比较，结果

见表3。

表3 治疗后两组患者证候总评分比较

Tab 3 The overall score of TCM syndrome in 2 groups after

treatment

变量

N

Mean

Std

Median

Min-Max

统计量
P

FAS

对照组
63.

10.810

5.418

9.

0～25

9.247 6

＜0.000 1

治疗组
65.

2.908

4.190

1.

0～20

PPS

对照组
60.

11.017

5.454

10.5.

0～25

9.260 0

＜0.000 1

治疗组
63.

2.873

4.252

1.

0～20

FAS-BOCF

对照组
65.

11.169

6.120

10.

0～35

9.030 0

＜0.000 1

治疗组
66.

2.924

4.160

1.

0～20

由表 3可见，在FAS、PPS和BOCF数据集中，两组间差异

均有统计学意义（P＜0.01），治疗后证候总评分治疗组显著低

于对照组。

利用Stratified Wilcoxon方法对治疗后两组证候总评分进

行比较，其中以基线测量值作为协变量。结果显示，在 FAS、

PPS及BOCF集中证候总评分，两组间的差异均有统计学意义

（P＜0.01）。

t检验结果表明，对于各数据集，治疗后两组证候总评分与

基线差值的差异均有统计学意义（P＜0.01），治疗组的差值高

于对照组的差值，即中医证候改善程度治疗组优于对照组。

利用配对 t 检验对两组证候总评分进行自身的前后比

较。结果显示，治疗后两组患者证候总分与其基线差异均有

统计学意义（P＜0.01），治疗组证候总评分减少程度较对照组

大。

2.5 中医证候总疗效

经秩和检验，显示治疗后中医证候疗效指标两组间的差

异有统计学意义（P＜0.01），见表4。

表4 两组患者中医证候总疗效比较[例（％％）]

Tab 4 Comparison of total clinical efficacy of TCM syndrome between 2 groups [case（％％）]

变量

临床痊愈
显效
有效
无效
统计量
P

FAS

对照组
1（1.59）

1（1.59）

30（47.62）

31（49.21）

＜8.941 8

＜0.000 1

治疗组
31（47.69）

23（35.38）

11（16.92）

0（0）

PPS

对照组
1（1.67）

1（1.67）

28（46.67）

30（50.00）

＜8.880 2

＜0.000 1

治疗组
31（49.21）

23（36.51）

9（14.29）

0（0）

FAS-BOCF

对照组
1（1.54）

1（1.54）

30（46.15）

33（50.77）

＜8.868 2

＜0.000 1

治疗组
31（46.97）

23（34.85）

11（16.67）

1（1.52）

由表4可见，治疗组临床痊愈数和显效数均显著多于对照

组，无效数治疗组远低于对照组。

2.6 优效性分析

将临床痊愈、显效和有效或积分、评分减少定为总有效，

而无效、积（评）分不变和积（评）分增加计为总无效。经卡方

检验，结果显示治疗后治疗组在各疗效指标上均显著优于对

照组（P＜0.01）。再对疗效指标有效率的 95％可信区间及治

疗组与对照组率差的 95％可信区间进行统计分析，结果见表

5。从统计学意义上，按 0.05的水准，可以认为治疗组各疗效

指标的有效率均优于对照组。

表5 优效性分析结果（PPS数据集）

Tab 5 Analytical results of superiority（PPS data set）

变量

汗出症疗效判定

汗出症状积分改变

汗出视觉模拟评分改变

证候疗效判定

组别

对照组
治疗组

对照组
治疗组

对照组
治疗组

对照组
治疗组

有效率，％

65.000

100.

66.667

100.

68.333

100.

50.000

100.

95％可信区间，％
下界

52.931

-

54.738

-

56.563

-

37.348

-

上界
77.069

-

78.595

-

80.104

-

62.652

-

（治疗组－对照组）有效率
率差95％可信区间

[21.697，48.304]

[20.287，46.380]

[18.889，44.444]

[34.817，65.181]

2.7 安全性分析

本项研究在有抗结核和抗感染等伴随用药的情形下，其

中对照组合并用药有65例，治疗组有64例，经卡方检验得P＞

0.05，两组合并用药差异无统计学意义。病例报告表中不良事

件的报告数共有 22 例，治疗组和对照组的发生率分别为

9.09％和 24.62％，两组不良事件发生率经卡方检验显示差异

有统计学意义（P＜0.05）；实验室检查指标中共有41例次发生

治疗前正常而治疗后异常，治疗组和对照组占比分别为

41.46％和 58.54％；治疗组和对照组均无严重不良事件发生。

不良事件的发生与治疗原发疾病的伴随用药密切相关，而可

以断定与服用盗汗宁颗粒几乎无关联性。所有发生不良事件

的受试者无一因此而提前退出本项临床试验，未影响继续试

验用药。提示盗汗宁颗粒临床应用的安全性良好。

3 讨论
本次研究在以结核患者为主的群体中进行，由于在研究

用药同时使用抗结核药、抗感染药物、保肝药、升高白细胞药、
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免疫调节剂和营养支持药等伴随用药，给判断不良事件是否

由试验用药引发带来干扰。但是，受试者系随机入组，两组间

疾病和伴随用药情况无大的差异，在研究中意外发现服用盗

汗宁颗粒的治疗组较服用类似安慰剂的对照组的不良事件发

生率要低。

综合以上研究结果，盗汗宁颗粒治疗盗汗、自汗有显著的

疗效和良好的安全性，具有较高的获益/风险比，能较单治疗原

发疾病而不治疗汗出症者更快减轻乃至消除盗汗和/或自汗症

状，从而提高生命质量。
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金银花液湿敷治疗西妥昔单抗致痤疮样皮疹的效果观察
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摘 要 目的：观察金银花液湿敷治疗西妥昔单抗致痤疮样皮疹的效果。方法：西妥昔单抗致痤疮样皮疹患者61例，随机分为观

察组（31例）与对照组（30例）。观察组采用金银花液湿敷治疗，对照组采用温水湿敷。湿敷从出现皮疹即开始使用，1周为一疗

程。比较两组患者的治疗效果。结果：观察组与对照组的总有效率分别为93.5％、73.3％，观察组总有效率明显高于对照组（Z＝

－2.229，P＜0.05）。结论：采用金银花液湿敷治疗西妥昔单抗致痤疮样皮疹可获得满意的临床效果。

关键词 皮疹；金银花液；西妥昔单抗

Efficacy Observation of Lonicera japonica Solution Wet Dressing in the Treatment of Cetuximab-induced Ac-
neiform Rash
JIANG Xiao-lin，YANG Zhen-zhou（Cancer Center，The Third Affiliated Hospital of Third Military Medical Uni-
versity，Chongqing 400042，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the effect of Lonicera japonica solution wet dressing in the treatment of cetuximab-in-

duced acneiform rash. METHODS：61 patients with cetuximab-induced acneiform rash were randomly divided into observation

group（31 cases）and control group（30 cases）. Observation group received L. japonica solution wet dressing，and control group

was treated with moisten compress therapy by using warm water. Moisten compress therapy was started once rash occurred，and a

treatment course lasted for one week. Therapeutic efficacies were compared between 2 groups. RESULTS：The total effective rates

of observation group and control group were 93.5％ and 73.3％，and that of observation group was significantly higher than that of

control group（Z＝－2.229，P＜0.05）. CONCLUSIONS：L. japonica solution wet dressing can obtain satisfactory clinical effects in

the treatment of cetuximab-induced acneiform rash.

KEYWORDS Rash；Lonicera japonica solution；Cetuximab
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随着临床医学对肿瘤发生、发展和转移过程中分子生物

学机制的不断深入研究，分子生物靶向药物成为恶性肿瘤的

治疗热点。西妥昔单抗是一种特异性靶向作用于表皮生长因

子受体（EGFR）的单克隆抗体，在结直肠癌、头颈部鳞癌等实

体瘤治疗中发挥着重要作用，大大提高了患者的5年生存率[1]，

但痤疮样皮疹是该类药物最常见的皮肤反应，一般于用药后

3～7 d出现。据文献报道，西妥昔单抗致痤疮样皮疹的程度与

疗效呈正比，但伴随的瘙痒、颜面潮红、疼痛等症状给患者带

来了巨大痛苦[2]，如果治疗不及时，会引起剧痛、瘙痒难忍、感

染、败血症等并发症，严重影响患者的后续治疗。为此，笔者

对2012年2月－2013年11月在我院使用西妥昔单抗所致痤疮

样皮疹患者采用金银花液湿敷的疗效进行了观察。

1 资料与方法
1.1 病例资料
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