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［摘要］ 目的 观察中药防感香囊对成人流行性感冒发病情况的临床预防效果。 方法 在 2018 年季节性
流感高发期，将符合纳入标准的受试者随机分为香囊组 80 例和对照组 80 例，香囊组给予具有芳香避秽作用
的中药防感香囊 ( 推荐放置在办公室、床头、枕边等处) 不定时嗅吸，至少每日 3 次，每次不少于 1 min，2
周或气味消失后更换中药内容物，连续使用 2 个月; 对照组不采用任何干预措施。每月采用电话形式随访 1
次，比较两组受试者流感样病例发生情况及发热、咽痛、咳嗽、乏力症状发生情况。 结果 在 1 个月、2
个月时流感样病例中发热兼见咳嗽的人数香囊组低于对照组，但两组比较差异无统计意义 ( P ＞ 0. 05) 。1 个
月、2 个月时流感样病例中发热兼见咽痛的人数少于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。1 个月时，香囊组出现发热、咽
痛、咳嗽、乏力症状人数少于对照组，但差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。2 个月时，香囊组出现以上症状的
人数低于对照组 ( P≤0. 01) 。 结论 中药防感香囊对流行性感冒症状及发病有潜在的预防作用，连续使用
2 个月后效果明显。
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［临床试验注册］中国临床试验注册中心 ( 注册号: Chi CTＲ 1800014674)

流行性感冒 ( 简称“流感”) 是由流感病毒引
起的急性呼吸系统传染病，起病急剧，传染性强，

虽具有一定的自限性，但在重症感染或引起并发症

时可能会引起呼吸或多脏器衰竭而死亡［1］。香佩
疗法源自中医学 “衣冠疗法”［2 － 3］。芳香性中药挥
发的气味通过口鼻黏膜、肌肤毛窍、经络穴位，经
气血经脉的循行而遍布全身，起到调节气机、疏通
经络的作用，使气血流畅、脏腑安和，从而增强机
体抗病能力，起到防病保健作用。尽管香佩疗法历
史悠久，也有基础研究初步介绍了其作用机制［4］，

但目前针对香囊等外用中药预防流感的预防效果尚

缺乏系统的临床研究。本研究通过开展临床预研究
初步明确中药香囊预防流感的效果，为后期开展大

规模高循证级别的临床研究奠定基础。

1 临床资料

1. 1 纳入标准
1年内未接种流感疫苗; 年龄 18 ～ 60 岁; 干预
前 2周内未接受过同类药物治疗; 签署知情同意书。
1. 2 排除标准
合并过敏性哮喘等其他慢性呼吸道疾病; 合并

患有重度肥胖、高血压及恶性肿瘤、精神类疾病;
有中药过敏史; 正在参与其他临床试验; 哺乳期、
妊娠期或备孕妇女。
1. 3 一般资料
本试验为随机对照研究，试验设计方案及相关

材料均通过中国中医科学院中医临床基础医学研究

所伦理委员会审查 ( 伦理批号: 2017 年 No. 6 ) ，
并 在 中 国 临 床 试 验 注 册 中 心 ( http: / /
www. chictr. org. cn ) 进 行 注 册 ( 注 册 号:
ChiCTＲ1800014674) 。研究开展时间为 2018 年 1—
2 月，地点为北京某社区。本研究共纳入 160 名受
试者，依据随机数字表法分为香囊组和对照组各
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表 1 两组受试者一般情况比较 ( 珋x ± s)

组别 例数 年龄( 岁) 体重指数( kg /m2 ) 性别( 女 /男，例) 吸烟( 例)
近 1 个月内有发热或者
呼吸系统疾病( 例)

香囊组 80 36. 73 ± 11. 23 21. 15 ± 2. 86 58 /22 7 2
对照组 80 35. 35 ± 11. 53 20. 90 ± 2. 45 55 /25 10 1
P值 0. 45 0. 56 0. 60 0. 44 0. 75

80 名。两组在观察前进行一般情况比较，年龄、
性别、体重指数、吸烟以及近 1 个月内出现发热或
者呼吸系统疾病的情况两组数据差异无统计学意

义，具有可比性 ( P ＞ 0. 05) ，详见表 1。

2 方法

2. 1 预防方法
香囊组给予中药防感香囊，中药成分为藿香、

苍术、菖蒲、丁香以 2 ∶ 2 ∶ 1 ∶ 1 的比例打磨成
粉装入棉质布袋内备用。使用方法: 使用时将流感
香囊放置在工作地点或卧室经常活动范围 1 m以内
( 推荐放置在办公室、床头、枕边等处) ，不定时
嗅吸，至少每日 3 次，每次不少于 1 min，2 周或气
味消失后更换中药内容物，连续使用 2 个月。
对照组不给予预防季节性流感的任何措施。

2. 2 观察指标及方法
流感样病例发生情况，流感样病例判定标准为

发热 ( 腋下体温≥38℃ ) ，伴咳嗽或咽痛之一，缺
乏实验室确定诊断为某种疾病的依据［5］。发热、
咽痛、咳嗽、乏力发生情况。
受试者在入组时需填写包括性别、年龄、身

高、体重、吸烟史、近 1 个月内发热或呼吸系统发
病情况的基本情况表，每个月进行 1 次电话访视，
填写包括发热、咽痛、咳嗽、乏力及不良反应的受
试者调查表，观察时间 2 个月。试验期间观察不良
事件发生情况。
2. 3 统计学方法
采用 SPSS 21. 0 软件进行统计。计量资料以均

数 ±标准差 ( 珋x ± s) 表示，两组间比较符合正态分

布的采用 t 检验，不符合正态分布的采用秩和检
验; 计数资料描述采用百分比 ( % ) ，两组间率的
比较采用卡方检验，以 P ＜ 0. 05 为差异有统计学
意义。

3 结果

3. 1 两组受试者流感样病例发生情况和发热、咽
痛、咳嗽、乏力症状发生情况比较
表 2 示，对研究中符合流感样病例诊断的受试

者数量进行统计分析，在 1 个月、2 个月时发热兼
见咳嗽的人数香囊组低于对照组，但两组比较差异

无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。1 个月、2 个月中发热
兼见咽痛的人数少于对照组 ( P ＜ 0. 05 ) 。1 个月
时，香囊组出现发热、咽痛、咳嗽、乏力症状的人
数少于对照组，但差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
2 个月时，香囊组出现以上症状的人数低于对照组
( P≤0. 01) 。
3. 2 不良反应
香囊组在 1 个月时报告 1 例鼻咽部不适、1 例

多梦，2 个月时均无相关报告。未出现皮肤潮红、
发痒、心悸、皮疹、呼吸困难等不良事件。有发热
症状的患者经判断与预防措施无关，主要与疑似流

感样症状有关。

4 讨论

流行性感冒在中医学中称为 “时行感冒”，属
于“疫病”范畴。流感重在预防，世界卫生组织
( WHO) 推荐最有效的流感预防方式为疫苗接种，
接种保护率可达70% ～ 90%［6］。在我国，由于人

表 2 两组受试者流感样病例和发热、咽痛、咳嗽、乏力症状发生情况比较 ［例 ( %) ］

组别 时间 例数
流感样病例

发热兼咳嗽 发热兼咽痛
发热 咽痛 咳嗽 乏力

香囊组 1 个月 80 1 ( 1. 25) 0 2 ( 2. 50) 0 1 ( 1. 25) 0
2 个月 80 2 ( 2. 50) 3 ( 3. 75) 3 ( 3. 75) 3 ( 3. 75) 2 ( 2. 50) 2 ( 2. 50)

对照组 1 个月 80 3 ( 3. 75) 4 ( 5. 00) 8 ( 10. 00) 5 ( 6. 25) 4 ( 5. 00) 2 ( 2. 50)
2 个月 80 5 ( 6. 25) 11 ( 13. 75) 11 ( 13. 75) 11 ( 13. 75) 5 ( 6. 25) 8 ( 10. 00)

P值 1 个月 0. 31 0. 04 0. 12 0. 06 0. 30 0. 27
2 个月 0. 25 0. 04 ＜ 0. 01 ＜ 0. 01 0. 01 0. 01
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们认识程度不够，加之受到疫苗安全性、有效周
期、生产能力与成本等因素影响，导致我国流感疫
苗接种率均较低［7 － 9］。中医药是我国医疗体系的重
要组成部分，在传染病防治中发挥了巨大作用。我
们在前期调查工作中发现，仅有 5. 7%的电话调查
对象选择疫苗接种的流感预防方式，而 16. 0%的
电话调查对象更愿意接收中医药预防方法［10］，所

以采用中药预防流感有很好的群众基础。研究发
现，中药香囊可以降低流感患病率和平均病程，缓

解发热、鼻塞流涕、咽部充血等症状［11 － 13］。
本研究中选用的中药防感香囊以芳香性药物为

主，具有芳香辟秽、祛邪解毒的功效。本研究结果
显示，通过佩戴和闻嗅的方式使用香囊 2 个月后，
发热、咽痛、咳嗽、乏力的流感症状均较不使用香
囊干预受试者发生率低，并且使用香囊后流感兼见

咽痛的患者数量明显低于流感兼见咳嗽的患者数

量，说明中药防感香囊对于上呼吸道的症状咽痛改

善效果优于下呼吸道症状咳嗽，提示香囊主要作用

位置在上呼吸道。有研究发现，中药烟熏、佩戴均
可作用于呼吸道黏膜，产生分泌型 IgA［14］，中药挥
发油对甲Ⅰ型流感病毒感染小鼠 Th1 /Th2 免疫平
衡有一定的调节作用［15］。所以推断中药防感香囊
的挥发性可以激发上呼吸道黏膜屏障，提升机体免

疫功能，进而起到预防流感的作用。预试验是大样
本临床试验的基础，可以为随后的关键临床试验提

供设计建议［16］。本研究采用流感样病例及相关症
状作为主要结局指标，可以用于疫情早期预警［17］，

卫生部以流感样病例的发生率作为流感疫情爆发的

上报标准［5］，随后当地疾病预防控制机构采集病

例样本进行病毒鉴定，核定流感疫情。本研究结果
显示，在连续使用中药香囊 2 个月后，香囊组流感
样病例发病人数，发热、咽痛、咳嗽、乏力症状的
发生率都较对照组降低，显示出中药防感香囊对成

人季节性流感有潜在的预防作用。
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Protective Effect of Influenza-Protective Herbal Sachet on Adult Influenza: a Ｒandomized Controlled Trial
Pilot Study
LI Li1，ZHANG Chi1，CUI Xin2，ZHAO Zhenyu2，XU Ke2，LI Jianliang2，LAN Yi2，LIU Jiani2，YAN Shiyan1，

ZHAO Jing1

( 1． Institute of Basic Ｒesearch in Clinical Medicine，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing 100700; 2． Graduate
School of China Academy of Chinese Medicine Sciences)

ABSTＲACT Objective To evaluate the clinical protective effect of Influenza-Protective herbal sachet ( IPHS) on
adult influenza． Methods During the influenza season in 2018，the volunteers who met the inclusion criteria were
randomly divided into a herbal sachet group and a control group with 80 volunteers of each group． The herbal sachet
group was given IPHS with functions of aroma avoiding filth ( recommended to be placed in the office，bedside，pil-
low，etc． ) ，to sniff from time to time，at least 3 times a day，no less than 1 minute each time． The contents were re-
placed after 2 weeks or after the aroma disappeared，and used it continuously for 2 months． The control group was not
treated． All volunteers accepted 1 telephone interview per month． The incidence of influenza-like cases and fever，
sore throat，cough，and fatigue symptoms were compared between groups． Ｒesults In the influenza-like cases in 1
month and 2 months，the number of volunteers with fever and cough in the herbal sachet group was smaller than the
control group，but there was no significant differences between groups ( P ＞ 0. 05 ) ． And the number of volunteers
with fever and sore throat was smaller than the control group ( P ＜ 0. 05 ) ． After 1 month，the number of volunteers
with symptoms of fever，sore throat，cough，and fatigue was smaller than that of the control group，but the difference
was not statistically significant ( P ＞ 0. 05) ． After 2 months，the number of the volunteers with above symptoms in the
herbal sachet group was smaller than that of the control group ( P≤0. 01 ) ． Conclusion IPHS has the potential
effect in prevention of seasonal influenza and the effect is more obvious after using two months．
Keywords influenza-like cases; seasonal influenza; prevention; herbal sachet

( 收稿日期: 2019 － 05 － 10; 修回日期: 2019 － 06 － 22)
［编辑: 叶 晨
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