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上感颗粒治疗急性上呼吸道感染发热的
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［摘　要］　目的　评价上感颗粒治疗急性上呼吸道感染发热的临床疗效。 方法　将６家临床研究中心的２７０例患者随机双

盲分为试验组、对照组和安慰剂组各９０例。试验组口服上感颗粒加日夜百服咛片剂模拟片，对照组口服日夜百服咛片剂加上

感颗粒模拟剂，安慰剂组口服上感颗粒模拟剂加日夜百服咛片剂模拟片，各组均治疗３天。观察患者即刻退热时间、即刻退热

疗效、起效时间、解热时间及临床痊愈率。 结果　试验组、对照组给药后１、２、３、４ｈ体温均较给药前下降（Ｐ＜０．０１）；安慰剂

组给药后２、３、４ｈ体温较给药前下降（Ｐ＜０．０１）。与安慰剂组比较，试验组、对照组给药后１、２、３、４ｈ各时间点与前一时间点

体温下降值差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。即刻退热疗效有效率试验组为６７．０６％，对照组为６７．８２％，安慰剂

组为４０．２３％，试验组、对照组即刻退热疗效均优于安慰剂组（Ｐ＜０．０１）。对照组、试验组起效时间、解热时间均少于安慰剂组

（Ｐ＜０．０５）。急性上呼吸道感染临床痊愈率安慰剂组为５１．７２％，对照组为７０．１１％，试验组为８４．７１％，试验组高于对照组、

安慰剂组（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），对照组高于安慰剂组（Ｐ＜０．０５）。 结论　上感颗粒对急性上呼吸道感染发热患者有明显

降低体温、减少发热时间和改善临床症状的作用。

［关键词］　上感颗粒；日夜百服咛；安慰剂；上呼吸道感染；外感发热
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　　上呼吸道感染是最常见的感染性疾病，９０％以
上由病毒引起，细菌感染常继发于病毒感染之后。
上呼吸道感染发热一般持续起伏１～７天，其他症状
如咳嗽、流涕、鼻塞大多在１～２周内逐渐痊愈。目
前治疗上呼吸道感染的药物主要在减轻症状，并不
能缩短病程。已有研究证实，上感颗粒对急性上呼
吸道感染外感发热中医各证型具有良好的退热作

用［１－５］。为客观评价上感颗粒治疗上呼吸道感染发
热的临床疗效，我们在多中心进行了随机、双盲、双模
拟、阳性药物及安慰剂平行对照试验。现报告如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
中医诊断标准参照《中医内科常见疾病诊疗指

南》［６］制定：①有鼻塞流涕、喷嚏、咽痒或痛、咳嗽等
肺气失于宣肃的临床表现，有恶寒发热、无汗或少
汗、头痛、肢体酸楚等卫表不和的症状。②男女老幼
均可罹患，四时皆有，以冬春季节为多见，具有一定
的传染性。
西医诊断标准参照《实用内科学》［７］制定：①症

状：鼻和喉部烧灼感，鼻塞、打喷嚏、流涕、全身不适、
肌肉酸痛。②体征：鼻黏膜充血、水肿，有分泌物，咽
部充血。③血常规：白细胞计数多为正常或偏低，淋
巴细胞比例升高。

１．２　纳入标准

①符合上述诊断标准者。②年龄１８～６６岁。

③急性起病，病程在４８ｈ内。④体温≥３８．０℃。⑤
血白细胞总数＞３．５×１０９／Ｌ且＜１０．００×１０９／Ｌ，中
性粒细胞＜８０％者。⑥签署知情同意书者。

１．３　排除标准

①妊娠、哺乳期妇女。②具有严重的原发性心
血管、肝脏、肾脏、血液学、肺脏疾病、或影响其生存
的严重疾病。

１．４　剔除标准

①不符合纳入标准而被误纳入。②纳入后未曾
服药或无任何随访记录。③使用影响试验药物有效
性或安全性判定的药物。

１．５　脱落标准

①发生并发症不宜继续接受试验。②受试者依

从性差，不能按时按量用药。③不愿意继续接受试
验自行退出或失访。④资料不全影响安全性和有效
性判断者。

１．６　一般资料

２７０例研究病例来源于２０１０年９月至２０１１年

７月江苏省中医院、北京中医药大学东直门医院、成
都中医药大学附属医院、广东省中医院、安徽中医学
院附属医院、南京中医药大学附属昆山市中医医院
门诊、急诊患者。随机分为试验组、对照组、安慰剂
组各９０例。试验组男４１例，女４９例；平均年龄
（３５．６１±１３．０７）岁；首诊体温（３８．６２±０．４１）℃。对
照组男３０例，女６０例；平均年龄（３２．４４±１０．８６）
岁；首诊体温（３８．５４±０．４１）℃。安慰剂组男３４例，
女５６例；平均年龄（３１．６０±１０．０１）岁；首诊体温
（３８．５７±０．３６）℃。各组患者一般资料比较差异无
统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

１．７　伦理学要求
整个研究符合赫尔辛基宣言，经江苏省中医院

伦理委员会审核批准，并在中国临床试验注册中心
注册，所有受试者均签署知情同意书。伦理委员会
批件文号：２００９ＮＬ－０６８－０２；中国临床试验注册中心
注册号：ＣｈｉＣＴＲ－ＴＲＣ－１０００１００４０。

２　方法

２．１　随机分组及双盲设计方法
采用区组随机化方法将２７０例患者按１∶１∶１

比例分配至试验组、对照组和安慰剂组。由ＳＡＳ
６．１２统计软件的ＰＲＯＣＰＬＡＮ程序步骤产生随机
数及相应的药物及病例分配方案。随机数字表由江
苏省中医院国家临床药物（中药）评价中心计算机自
动生成，分为试验组、对照组、安慰剂组（一级盲底），
再将３组用药编盲（二级盲底），依顺序编制每位受
试者的药物编号、标签、包装。随机号采用不透光信
封密封并由专人管理，对受试者与研究者均实施盲
法。每一受试者均配备一个对应的应急信函，封面
和信纸上的受试者顺序号、药物编号经确认与药物
包装的标签一致。信纸内注明试验名称、受试者顺
序号、所属组别和具体使用药物，需紧急破盲（医疗
过程中发生严重不良事件）的应急信封交医院研究
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者保存备用。试验数据录入结束后由统计专家及项
目负责人做盲态审核，确认数据无误后进行一级揭
盲，统计完成后由参与研究单位代表进行二级揭盲。

２．２　治疗方法
药物：上感颗粒（羌活１２ｇ、薄荷６ｇ、柴胡１２ｇ、

黄芩１０ｇ、青蒿１０ｇ、生石膏３０ｇ、大青叶１５ｇ、鸭柘
草１５ｇ、甘草３ｇ），由江阴天江药业有限公司提供，
批号１００１３７３。日夜百服咛片，中美上海施贵宝制
药有限公司生产，０．５ｇ／片，批号１００３５６７。上感颗
粒模拟剂（１／４０剂量，调色、校味，其外表、颜色、质
量、味道、气味与试验药物相同），由江阴天江药业有
限公司提供。日夜百服咛片剂模拟片（无药理活性
的物质，由蒸馏水、乳糖、氯化钠、淀粉等组成，调色、
校味、压模，其外表、颜色、质量、味道、气味与试验药
物相同），由金陵药业股份有限公司提供。
基础治疗：注意休息（慎起居、避风寒），多饮水。
治疗方法：①试验组：口服上感颗粒，每次１剂，

每日２次；体温≥３９．０℃时加服１剂。加服日夜百
服咛片剂模拟片，日用片１片，每日２次；夜用片夜
晚或临睡前服１片。②对照组：口服日夜百服咛片，
日用片１片，每日２次；夜用片夜晚或临睡前服１
片。加服上感颗粒模拟剂，每次１剂，每日２次；体
温≥３９．０℃时加服１剂模拟剂，每天加服不超过１
剂。③安慰剂组：口服上感颗粒模拟剂，每次１剂，
每日２次；体温≥３９．０℃时加服１剂模拟剂。加服
日夜百服咛片剂模拟片，日用片每次１片，每日２
次；夜用片夜晚或临睡前服１片。
疗程：３天，服药必须满２天，第３天如体温恢

复正常（≤３７．２℃）可不服药。随访至上呼吸道感染
体温正常。
合并用药：若患者体温连续２ｈ超过３９．０℃以

上，可给予对乙酰氨基酚片（广东环球制药有限公
司，批号：１００７０３）０．５ｇ，即时口服，必要时可补液

５００～１０００ｍｌ／天。记录合并用药例数。

２．３　观察指标及方法
退热时间：参考《中药新药临床研究指导原

则》［８］制定退热时间各观察指标：①即刻退热时间：
首次给药后１、２、３、４ｈ体温下降的幅度。②即刻退
热疗效：即刻退热有效即首次给药后４ｈ体温下降≥
０．５℃。③起效时间：从首次服药开始到体温下降

０．５℃所需时间。④解热时间：从首次服药开始到体
温下降至正常（体温≤３７．２℃）所需时间。
临床痊愈率：治疗３天以内体温恢复正常，感冒

症状全部消失即为急性上呼吸道感染临床痊愈。
同时观察记录患者依从性、合并用药情况及不

良反应。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１７．０统计软件。定性资料以频数

表、百分率或构成比描述；定量资料以均数、标准差，
或中位数、下四分位数（Ｑ１）、上四分位数（Ｑ３）、最
小值、最大值描述。两组对比分析，定性资料采用卡
方检验，Ｆｉｓｈｅｒ精确概率法，Ｗｉｌｃｏｘｏｎ 秩和检验，

ＣＭＨχ
２ 检验、ＷＬＳ协方差。定量资料符合正态分

布用ｔ检验（组间进行方差齐性检验，以０．０５作为
检验水准，方差不齐时选用Ｓａｔｔｅｒｔｈｗａｉｔｅ方法进行
校正的ｔ检验），不符合正态分布用Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和
检验、Ｗｉｌｃｏｘｏｎ符号秩和检验。假设检验统一使用
双侧检验。

３　结果

３．１　各组患者脱落、剔除情况
安慰剂组剔除２例，脱落１例；对照组脱落３

例；试验组剔除３例，脱落２例。安慰剂组、对照组、
试验组病例脱落剔除率分别为３．３３％、３．３３％、

５．５６％，经卡方检验，差异无统计学意义 （Ｐ＞
０．０５）。结果２６５例纳入全分析集（ＦＡＳ），２５９例纳
入符合方案分析集（ＰＰＳ），２６６例纳入安全集（ＳＳ）。

３．２　影响因素分析

３．２．１　依从性　依从性也称顺从性、顺应性，指患
者按医生规定进行治疗、与医嘱一致的行为，习惯称
患者“合作”，反之则称为非依从性。依从性可分为
完全依从（药物和疗程内应服药物剂量－实际服用
药物剂量／疗程内应服药物剂量＝１００％）、部分依从
（超过或不足剂量用药、增加或减少用药次数等）和
完全不依从［９］。完全依从的病例安慰剂组、对照组
与试验组分别占总病例的６６例（７５．００％）、６４例
（７１．１１％）和５７例（６５．５２％），各组间依从性比较差
异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．２．２　合并用药　未合并用药者安慰剂组４１例、
对照组 ７３ 例、试验组 ７３ 例，分别占总病例的

４６．５９％、８１．１１％和８３．９１％。安慰剂组与对照组、
安慰剂组与试验组组间差异均有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）；对照组与试验组组间差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。说明安慰剂组合并用药的情况较对照
组和试验组多。

３．３　疗效评价

３．３．１　各组患者即刻退热时间比较　表１示，试验
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表１　各组患者给药前及给药后１～４ｈ体温比较（℃，珚ｘ±ｓ）

组别 给药前 给药后１ｈ 给药后２ｈ 给药后３ｈ 给药后４ｈ

安慰剂组 ３８．５６±０．３６（８７） ３８．４８±０．５０（８７） ３８．３７±０．５７（８７）＊ ３８．１２±０．５９（８７）＊ ３７．８８±０．６０（８４）＊

对照组 ３８．５３±０．３９（８７） ３８．３０±０．５３（８７）＊ ３７．９３±０．５４（８６）＊ ３７．７０±０．５８（８５）＊ ３７．５４±０．６０（８５）＊

试验组 ３８．６２±０．４２（８５） ３８．２２±０．５８（８５）＊ ３７．９４±０．６３（８３）＊ ３７．７３±０．６４（８４）＊ ３７．５６±０．５９（８４）＊

　　注：与本组给药前比较，＊Ｐ＜０．０１；（）内为例数

表２　各组患者给药后各时间点与前一时间点体温下降值比较（℃，珚ｘ±ｓ）

组别 给药后１ｈ 给药后２ｈ 给药后３ｈ 给药后４ｈ

安慰剂组 ０．０８±０．４３　 ０．１９±０．５１　 ０．４４±０．６０　 ０．６８±０．６８
对照组 ０．２２±０．４４＊ ０．５９±０．５６＊ ０．８２±０．６５＊＊ ０．９８±０．６８＊＊

试验组 ０．４０±０．５６＊＊ ０．６８±０．６６＊＊ ０．９０±０．７４＊＊ １．０７±０．７３＊＊

　　注：与安慰剂组同时间点比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１

组、对照组给药后１、２、３、４ｈ体温均较给药前下降，
差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）；安慰剂组给药后１ｈ
体温与给药前比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），
给药后２、３、４ｈ体温较给药前下降，差异有统计学意
义（Ｐ＜０．０１）。表２示，与安慰剂组比较，试验组、
对照组给药后１、２、３、４ｈ各时间点与前一时间点体
温下降值差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜
０．０１）；试验组与对照组各时间点体温下降值比较差
异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．３．２　各组患者即刻退热疗效比较　试验组即刻
退热疗效有效５７例（６７．０６％），对照组有效５９例
（６７．８２％），安慰剂组有效３５例（４０．２３％）。试验
组、对照组即刻退热疗效均优于安慰剂组（Ｐ＜
０．０１），试验组与对照组比较差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。

３．３．３　各组患者起效时间比较　安慰剂组起效时
间为（６．８０±８．１０）ｈ，对照组为（４．５２±６．５８）ｈ，试
验组为（４．４０±６．２３）ｈ。对照组、试验组的起效时
间均短于安慰剂组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；
试验组和对照组起效时间比较差异无统计学意义

（Ｐ＞０．０５）。

３．３．４　各组患者解热时间比较　安慰剂组解热时
间为（２３．１１±１７．８３）ｈ，对照组为（１８．５３±１８．２４）

ｈ，试验组为（１９．６６±１７．３８）ｈ。试验组、对照组的
解热时间均少于安慰剂组，差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）；试验组与对照组解热时间比较差异无统计学
意义（Ｐ＞０．０５）。

３．３．５　各组患者临床痊愈率比较　安慰剂组急性
上呼吸道感染临床痊愈率为５１．７２％（４５例），对照
组为７０．１１％（６１例），试验组为８４．７１％（７２例）。
急性上呼吸道感染临床痊愈率试验组高于对照组、

安慰剂组（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；对照组高于安慰
剂组（Ｐ＜０．０５）。

３．４　不良反应
试验过程中各组患者均未出现不良反应。

４　讨论
急性上呼吸道感染大多由病毒引起，临床缺乏

针对性治疗，病毒易发生变异，造成区域流行或暴发
流行，严重危及人类生命和社会发展，目前尚无特异
性药物治疗。既往研究证实，上感颗粒对急性上呼
吸道感染发热有明显的退热和改善临床症状的作

用，适应症广［１－３，１０－１１］。我们认为，急性病毒性上呼
吸道感染发热的卫分表证短暂，外邪易入里化热，治
疗应透表清气，早用重用清气之品。透表，见《时病
论·清凉透邪法》，透，即透达、透出，引邪外出之意，
属透邪之法，透达表邪，用于治疗外感表证。清，即
清热之意，为中医八法之一。外邪闭郁，注重宣透，
邪在表者，开泄郁闭，疏畅气机，使病邪有外达之路。
邪入气分，津未伤者，仍可开泄上焦，清热透表，使邪
外达。邪初入营，仍可透热转气，皆是透邪外出之
机。历代医家治疗温病都很注意热邪之清与透，如
叶天士“入营犹可透热转气”之论及吴鞠通清营汤、
清宫汤中辛凉质轻、透热转气之具体运用，对后世启
发很大。
上感颗粒中柴胡轻清升散，疏邪透表；黄芩苦

寒，善清表里之火，一散一清，清解邪热，共为君药。
石膏除烦解肌，泄热；羌活、薄荷合柴胡加强疏邪解
表之力，且可避免全方过于寒凉，兼能除湿，为治肢
体酸痛之要药；青蒿清热泻火，助黄芩清表里郁热，
三者同为臣药。大青叶、鸭跖草辅黄芩清热解毒，泻
火，故为佐药。甘草为使，扶正以助祛邪。全方共奏
透表清气、退热之功。把住气分关，可有效地阻断病

·２６６· 奚肇庆等　上感颗粒治疗急性上呼吸道感染发热的随机双盲双模拟多中心临床研究 ２０１３年第８期



情的传变，取得颇为满意的疗效。
本研究采用新药研制临床验证的方法，针对外

邪风、寒、热及湿邪兼夹，在对透表清气治疗上呼吸
道病毒感染性发热适应症探讨的基础上［１－２，１１］，进
行多中心、随机、双盲、双模拟，阳性药物、安慰剂平
行对照，差异性检验，客观、正确评价上感颗粒治疗
上呼吸道病毒感染性发热的临床疗效。研究结果显
示，上感颗粒在给药后１～４ｈ有明显的即刻退热作
用，显著优于安慰剂，在给药后１、２ｈ体温下降幅度
优于日夜百服咛片。各组患者首诊当日服药后试验
组即刻退热疗效（６７．０６％）和对照组（６７．８２％），均
明显优于安慰剂组（４０．２３％），说明试验组及对照组
均有良好的即刻退热效果。上感颗粒起效时间为

４．４０ｈ，和日夜百服咛片４．５２ｈ相近，起效时间明显
少于安慰剂的６．８０ｈ。说明上感颗粒在退热和缩短
病程方面明显优于安慰剂。
安慰剂疗效在随机对照试验评估中效应变异较

大（１６．０％～７１．４％），平均为４０．２％［１２－１３］。对中
草药临床研究的评价中，文献显示安慰剂对某些疾
病有一定作用［１４］，本研究中安慰剂对急性上呼吸道
感染即刻退热效果第２、３、４ｈ体温下降值有统计学
意义，安慰剂疗效为４０．２３％，与报道的平均值相
近。中药剂型的安慰剂制作，有报道使用１０倍或

２０倍稀释汤药作为安慰剂使用，从严格意义上来
说，并不能排除其治疗作用，但考虑到制作安慰剂的
复杂性，仍不失为一个权宜之计［１５］。本试验采用１／

４０上感颗粒稀释汤药作为安慰剂，其临床痊愈率为

５１．７２％。这与除急性上呼吸道感染疾病自限性外，
可能还与合并用药有关。
综上，上感颗粒对急性上呼吸道感染发热患者

有明显、快速降低体温、减少发热时间和改善症状的
作用，并能缩短病程。
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　　您有效果神奇、应用已久、无毒副作用且功效显著的民
间验方吗？您希望它产业化吗？您期盼它为更多人解除病

痛吗？这样的事情您自己完成有困难吗？我们来合作好吗？

权健国际自然医学集团集科研、生产、销售为一体，服务网点
遍及全国，旗下的天津权健自然医学科技发展有限公司致力
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