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【摘要】目的 评价银翘清热片治疗外感风热型普通感冒的有效性和安全性。方法 采取随机、双盲、安慰剂、平行对照

试验方法，将符合标准的受试者随机分为试验组、阳性药对照组和安慰剂对照组。试验药为银翘清热片，阳性对照药为银

翘解毒片，安慰剂为银翘清热片模拟药和银翘解毒片模拟药。试验组口服银翘清热片和银翘解毒片模拟药，阳性药对照组

口服银翘清热片模拟药和银翘解毒片，安慰剂对照组口服银翘清热片模拟药和银翘解毒片模拟药，疗程 3天。评价治疗前后

主要症状消失率、单项症状评分、中医证候疗效、体温变化、解热镇痛药使用情况和安全性。结果 试验组主要症状消失率

为 62.12%，为三组中最高（P<0.01）。三组治疗后各单项症状评分均下降（P<0.01），试验组各单项症状评分下降最多，各

单项症状消失率最高（P<0.01）。试验组中医证候有效率 94.99%，为三组中最高（P<0.01）。三组治疗后体温均下降，试验

组退热起效时间为 8 h，体温复常时间为 20 h，为三组中最快（P<0.01）。试验组解热镇痛药使用率为 0.28%，为三组中最低

（P<0.01）。三组治疗后未见严重不良事件和不良反应。结论 银翘清热片治疗外感风热型感冒具有良好疗效和安全性。
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感冒是所有年龄组中最常见的急性呼吸道疾

病，是运用中医药治疗的优势病种，中医药在其防

治方面具有独特价值和优势，可以有效缓解感冒症

状和缩短持续时间。一些中药，如金银花、连翘

等，也被证实有确切的抗病毒能力[1, 2]。随着社会发

展和自然环境变迁，现代人的精神情志、饮食起

居、体质等已发生了巨大改变，疾病的病机和特性

相较古时有诸多不同。感冒作为代表性外感表证，

受自然环境、五运六气、四时气候影响明显，中医

对提高感冒等呼吸道疾病的临床疗效需要新的理论

和诊疗技术支撑。纵观中医历史发展，中医始终秉

持“中学为体，西学为用”的原则，实现理论创新

的同时，进行现代化研究，这有助于实现中医药的

全面发展和国际化传播[3]。2021年，银翘清热片获

国家药品监督管理局审批上市，这是自 2020年 7月
1日中国新的中药注册分类实施以来，首个获批上

市的 1.1类中药新药。在新时代背景下，银翘清热

片的研发响应“以临床价值为导向”的药品研发审

评要求[4]，不仅注重中医理论的学术创新，更加关

注临床价值的评判。银翘清热片是王永炎教授，在

温病学派的代表人物、清末名医沈汉卿的《温热经

解》中的著名方剂银翘败毒汤基础上加减化裁而

来，用于治疗外感风热型普通感冒，具有辛凉解

表，清热解毒的功效。此前已进行了银翘清热片Ⅱ
期临床试验[5]，本次临床试验为银翘清热片治疗外

感风热证普通感冒Ⅲ期临床研究，旨在原Ⅱ期试验

基础上，于药品上市前进一步评价银翘清热片治疗

外感风热所致的普通感冒的有效性和安全性。

1 临床资料和方法

1.1 病例来源

本研究由江苏康缘药业股份有限公司组织申
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12. China Academy of Chinese Medical Sciences, Beijing 100700, China)

【Abstract】Objective To evaluate the efficacy and safety of yinqiao qingre tablet in treating common cold

with wind-heat type. Methods The randomized, double-blind, placebo, parallel control research were applied to

this study. The eligible subjects were divided into a experimental group, a positive control group and a placebo

control group. The test drug was yinqiao qingre tablet, positive control drug was yinqiao jiedu tablet, and

simulation drugs were yinqiao qingre simulation tablet and yinqiao jiedu simulation tablet. The experimental

group was given yinqiao qingre tablet and yinqiao jiedu simulation tablet, the positive control group was given

yinqiao qingre simulation tablet and yinqiao jiedu tablet, and the placebo control group was given yinqiao qingre

simulation tablet and yinqiao jiedu simulation tablet.The course of treatment for each group was 3 days. Before

and after treatment, the disappearance rate of major symptoms, individual symptom scores, efficacy of TCM

syndrome, change of temperature, used of antipyretic analgesics and safety were evaluated. Results The

disappearance rate of major symptoms was 62.12% in experimental group, was the highest among three groups(P<

0.01). After treatment, individual symptom scores of the three groups all descended(P<0.01). In experimental

group, the individual symptom scores decreased the most, and the disappearance rate was the highest(P<0.01).

The efficacy rate of TCM syndrome was 94.99%, TCM efficacy rate of experimental group was the highest among

three groups(P<0.01). Temperature of three groups all descended. In experimental group, the beginning drop time

was 8 hours and the returning normal time was 20 hours, experimental group was was shortest among three groups

(P<0.01). The use rate of antipyretic analgesics was 0.28% in experimental group,and was the least among three

groups(P<0.01). There were no serious adverse events and reactions in the three groups. Conclusion Yinqiao

qingre tablet has satisfactory effects and safety on common cold with wind-heat type.

【Keywords】Yinqiao qingre tablet; Wind-heat-evil syndrome; Common cold; New drugs of Chinese medi‐

cine; Clinical trial
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办，所有病例于 2013年 5月-2014年 8月收集自北

京中医药大学东直门医院、广州中医药大学第一附

属医院、上海中医药大学附属龙华医院、黑龙江中

医药大学附属第一医院、天津中医药大学第二附属

医院、江苏省中西医结合医院、长春中医药大学附

属医院、上海中医药大学附属曙光医院、辽宁中医

药大学附属医院、上海市中医医院 10家中心。该

研究已获分中心所在单位及组长单位北京中医药大

学东直门医院伦理委员会批准 （NO.ECPJ-BDY-
2013-11），药品批准文号：国药准字Z20210003。
1.2 诊断标准

普通感冒诊断标准为[6, 7]：（1）有感冒流行接触

史；（2） 以喷嚏、鼻塞、流涕等鼻部局部症状为

主，恶寒发热、全身不适、头痛头昏等全身症状可

有或不明显；（3） 血象：白细胞计数多正常或

偏低。

中医辨证为外感风热证[8, 9]：以发热、咽痛、恶

风、鼻塞、流涕为主症，以头痛、汗出、口渴、身

痛、咳嗽为次症，舌质红，苔白或薄黄，脉浮数或

数。符合以上主症 3项或 3项以上，次症中任意 1
项，结合舌脉者，即可诊断。

1.3 纳入标准

（1）年龄 18~65周岁；（2）符合中医外感风热

证和西医普通型感冒的诊断标准；（3）入组时患病

在 48 h以内者；（4）体温（腋温） ≥37.3℃、<39℃
者；（5）发病后未用其他药物者；（6）同意参加本

试验并自愿签署知情同意书者。

1.4 排除标准

（1）在研究前使用过其它治疗感冒药者；（2）
血WBC>11.0×109/L或中性粒细胞>75%；（3）已知

对本药组成成分有过敏史者，对对乙酰氨基酚和

（或） 酒精过敏者；（4） 合并严重的心、脑、肺、

肝、肾血液系统等严重原发性疾病；（5）妊娠、哺

乳或准备妊娠者；（6）肝炎、结核、HIV阳性等传

染性疾病患者及精神病患者；（7）最近三月内参加

过其它临床药物观察者；（8）不愿或不能完成临床

研究者；（9）研究者认为不适宜参加本临床试验者。

1.5 随机化和盲法

本研究采用分层区组随机方法，按中心进行分

层。由南京医科大学通过 SAS统计软件产生随机数

字，药品按编号连续编盲。采取二级盲法设计，设

盲工作由与本次临床试验无关人员完成。试验药物

根据盲法原则进行包装。盲底一式二份分别存放在

申办单位和研究负责单位（北京中医药大学东直门

医院国家药物临床试验机构）。

1.6 样本量估算及分组方法

本研究采取随机、双盲、安慰剂、平行对照试

验方法。 假设 1：银翘清热片治疗感冒（外感风热

证）疗效优于安慰剂。假设 2：银翘清热片治疗感

冒（外感风热证）疗效优于银翘解毒片。根据Ⅱ期

研究结果[5]，银翘清热片高剂量组 （0.36 g/片，4
片/次，3次/天） 治疗外感风热型普通感冒的主要

症状消失率为 51.25%，安慰剂对照组为 12.5%。采

用 PASS软件计算，试验组：对照组比例为 3∶1，
试验组 48例，对照组 16例，两组共需 64例。设银

翘解毒片治疗外感风热型普通感冒疗效主要症状消

失率为 30%。采用 PASS软件计算，试验组：对照

组比例为 3∶1，试验组 243例，对照组 81例，两组

共需 342例。不超过 20%的脱落率，试验组纳入

360例，阳性药对照组纳入 120例，安慰剂对照组

纳入120例，共计纳入600例。

1.7 试验药物

试验药物为银翘清热片（含金银花、连翘、葛

根、牛蒡子、蝉蜕、板蓝根、薄荷、知母、升麻，

0.36 g/片，江苏康缘药业股份有限公司，批号：

120701）。阳性对照药为银翘解毒片 （含金银花、

连翘、薄荷、荆芥、淡豆豉、炒牛蒡子、桔梗、淡

竹叶、甘草，0.55 g/片，北京同仁堂科技发展股份

有限公司，批号：12120752）。安慰剂为银翘清热

片模拟药 （0.36 g/片，江苏康缘药业股份有限公

司，批号：120701）和银翘解毒片模拟药（0.55g/片，

江苏康缘药业股份有限公司，批号：130301），辅

料为淀粉、硬脂酸镁，经检验合格。

1.8 干预措施

试验组患者口服银翘清热片和银翘解毒片模拟

药（两药各 4片/次，每日 3次）。阳性药对照组患

者口服银翘清热片模拟药和银翘解毒片（两药各 4
片/次，每日 3次）。安慰剂对照组患者口服银翘清

热片模拟药和银翘解毒片模拟药（两药各 4片/次，

每日3次）。疗程为3天。

试验期间，禁止使用其它治疗感冒的中西药

物，包括解热、抗过敏、抗感染的药物，若受试者

服药后体温持续≥38.6℃超过 4 h或一旦体温≥39℃，

可以根据实际情况给予统一的解热镇痛药（对乙酰

氨基酚，江苏康缘药业股份有限公司提供）治疗，

并详细记录。
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1.9 疗效指标

主要疗效指标为主要症状消失率。

次要疗效指标为：（1）单项症状评分下降情况

和单项症状消失率。（2）中医证候疗效。（3）体温

评估：退热起效时间和体温复常时间。分别于服药

前，首次服药后第 2、4、6、8、10、12、16、20、
24 h和服药第 2、3天每天 8点、12点、16点、20
点记录体温。每日由对该研究不知情的护士使用水

银温度计测量。（4）记录解热镇痛药使用情况。

1.10 疗效指标评定标准

主要症状消失率为三组在试验结束时主要症状

发热、咽痛、恶风、鼻塞、流涕均消失的患者比率。

单项症状评分主症按无、轻、中、重程度分别

计 0、2、4、6 分，次症按无、轻、中、重程度分

别计 0、1、2、3 分，舌脉不计分。中医证候疗效

判定[8]：痊愈：疗效指数（积分值降低） ≥95%。显

效：疗效指数 （积分值降低） ≥70% ，<95%。有

效：疗效指数 （积分值降低） ≥30% ，<70%。无

效：疗效指数 （积分值降低） <30%。疗效指数

（n） =（治疗前总积分-治疗后总积分） /治疗前总

积分×100%。

退热起效时间为从服药开始到体温下降 0.5℃
所需时间。体温复常时间为患者首次服药后，至体

温降至< 37.3℃且24 h时不再复发所需的时间。

解热镇痛药的使用情况为对乙酰氨基酚的使用

数量、次数。

1.11 安全性指标

试验期间将监测患者体温、呼吸频率、心率和

血压等生命体征，在治疗前后检查患者血常规、尿

常规、便常规、肝功能（ALT、AST、TBIL、GGT、
ALP）、肾功能（Cr、BUN）、血糖和心电图以作为

安全性评价指标，并及时记录不良反应和不良

事件。

1.12 统计分析

由南京医科大学进行数据统计，使用 SAS9.2
统计软件，双侧检验，α=0.05，P≤0.05差异有统计

学意义。计量资料采用 x±s进行描述，治疗前后组

内比较采用配对 t检验，组间比较采用方差分析。

计数资料采用频数（构成比）进行描述，治疗前后

比较采用c2检验或非参数检验。

2 结果

2.1 基线特征

在筛选的 646例患者中，共纳入符合标准的受

试者 598例，试验组 359例，阳性药对照组 120例、

安慰剂对照组 119例。所有患者均签署知情同意

书。598例受试者进入FAS。脱落 8例，剔除 50例，

最终540例患者根据方案完成试验进入PPS（见图1）。
根据 ITT原则，原始分析应包括所有随机受试者，

因此，我们采用FAS数据集对临床疗效和安全性进

行分析。三组基线人口统计学资料、疾病情况、生

命体征、临床症状均无统计学差异，具有可比性

（P>0.05，见表1）。

图1 银翘清热片治疗感冒（外感风热证）临床试验流程图
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指标

基线特征

年龄（岁，x）

男/女（例，%）
病程（h，x±s）
体温（℃，x±s）

心率（次/分，x±s）
脉搏（次/分，x±s）
呼吸（次/分，x±s）

收缩压（mmHg，x±s）
舒张压（mmHg，x±s）

症状评分

主症

发热（x±s）
咽痛（x±s）
恶风（x±s）
鼻塞（x±s）
流涕（x±s）

次症

头痛（x±s）
汗出（x±s）
口渴（x±s）
身痛（x±s）
咳嗽（x±s）

安慰剂对照组(n=119)

37.86±13.47
29/90（24.37/75.63）

18.0±14.0
37.91±0.34
74.34±10.26
74.34±10.26
18.09±2.20
117.84±9.73
74.06±6.90

2.87±1.15
3.29±1.24
2.18±1.45
2.39±1.57
2.08±1.31

0.99±0.68
0.90±0.75
1.22±0.81
0.77±0.66
1.03±0.72

阳性药对照组(n=120)

37.79±13.37
40/80（33.33/66.67）

17.5±15.0
37.95±0.40
74.30±9.86
74.30±9.86
18.27±2.18
118.49±9.87
75.10±7.22

3.03±1.35
3.53±1.32
2.42±1.55
2.55±1.55
1.95±1.59

0.98±0.77
0.94±0.86
1.19±0.92
0.78±0.82
1.13±0.80

试验组(n=359)

39.23±13.98
116/243（32.31/67.69）

15.0±15.0
37.94±0.37
74.70±10.88
74.72±10.88
18.04±2.19
118.99±9.56
75.96±6.97

3.00±1.29
3.53±1.36
2.36±1.59
2.71±1.63
2.23±1.69

1.05±0.75
1.01±0.86
1.28±0.89
0.90±0.80
1.20±0.97

2.2 三组主要症状消失率的比较

与治疗前相比，三组用药后各项主要症状均有

所好转（P<0.01），主要症状消失率分别为试验组

62.12%、阳性药对照组 27.50%、安慰剂对照组

14.29%（见表 2，图 2），试验组主要症状消失率最

高，差异有统计学意义（P<0.01）。

表1 三组患者基线特征

图2 三组治疗后主要症状消失率
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2.3 三组单项症状评分和消失率比较

与治疗前相比，三组用药后各单项症状评分均

有所下降（P<0.01）。三组间比较，试验组受试者

各单项症状评分下降最多，各单项症状消失率均最

高，均高于安慰剂对照组和阳性药对照组，差异有

统计学意义（P<0.01）。治疗前后对比，在所有改

善的症状中，试验组患者的发热症状评分下降最

多，消失率为 94.15%，阳性药对照组发热消失率

为 90.83%，安慰剂对照组发热消失率为 78.15%。

三组间治疗后各项症状对比，试验组咽痛改善情况

相比另外两组差异最明显，咽痛消失率试验组为

74.93%，阳性药对照组为 38.33%，安慰剂对照组

为19.33%。（见图3，图4）。

表2 三组病人治疗后主要症状消失率的比较[例（%）]

组别

安慰剂对照组

阳性药对照组

试验组

n

119
120
359

消失

17（14.29）
33（27.50）
223（62.12）

未消失

102（85.71）
87（72.5）
136（37.88）

A为试验组，B为阳性药对照组，C为安慰剂组，评分差值：

疗前-疗后

图4 三组治疗后次要症状评分变化情况

A为试验组，B为阳性药对照组，C为安慰剂组，评分差值：

疗前-疗后

图3 三组治疗后主要症状评分变化情况

2.4 三组中医证候疗效比较

试验组中医证候有效率为 94.99%，优于安慰

剂对照组的 55.46%和阳性药对照组的 81.67%。试

验组痊愈率 50.14%，愈显率 81.34%，均高于安慰

剂对照组和阳性药对照组，差异具有统计学意义

（P<0.01）（见表3，图5）。

组别

安慰剂对照组

阳性药对照组

试验组

n

119
120
359

痊愈

12（10.08）
22（18.33）
180（50.14）

显效

23（19.33）
41（34.17）
112（31.20）

有效

31（26.05）
35（29.17）
49（13.65）

无效

53（44.54）
22（18.33）
18（5.01）

有效率（%）
55.46
81.67
94.99

表3 三组患者治疗后中医证候疗效比较[例（%）]
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2.5 三组体温情况比较

对比三组首次用药 24 h内体温情况，试验组和

阳性药对照组在服药后 2 h体温即出现差异 （P<
0.01），安慰剂对照组 4 h时显示出退热趋势 （P<
0.05）。在首次用药 4 h时三组患者体温出现差异

（P<0.05）。从首次服药到体温下降 0.5℃所需的退

热起效时间，试验组、阳性药对照组和安慰剂对照

组分别为 8 h、15.8 h和 23 h。试验量组退热起效时

间快于低剂量组和对照组（P<0.01），阳性药对照

组快于安慰剂对照组（P<0.01）。

试验组、阳性药对照组和安慰剂对照组体温复

常时间分别为 20 h、28.5 h和 47 h时，试验组体温

复常时间均早于阳性药对照组和安慰剂对照组（P
<0.01），阳性药对照组早于安慰剂对照组 （P<
0.01），末次随访时三组体温对比已无统计学差异

（P>0.05）（见图 6A）。比较三组服药后体温情况，

试验组的退热起效时间、体温复常时间均显著快于

阳性药对照组和安慰剂对照组，阳性药对照组快于

安慰剂对照组，差异具有统计学意义 （P<0.01）
（见图6C、6D）。

A：中医证候痊愈率 B：中医证候愈显率

图5 三组治疗后中医证候疗效

A为三组患者3天体温变化情况：*组间比较，首次出现P<0.05，**组间比较，首次出现P<0.01；△组内比较，首次出现P<0.05，△△组

内比较，首次出现P<0.01；B为三组患者解热镇痛药使用率；C为三组治疗后体温复常时间（K-M曲线）；D为三组治疗后体温起效时间（K-M
曲线）

图6 三组治疗后退热效应
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2.6 三组解热镇痛药使用情况比较

比较三组受试者合并使用解热镇痛药情况，试

验组使用率为 0.28%，阳性药对照组为 1.67%，安

慰剂对照组为 4.20%，差异具有统计学意义 （P<
0.01）（见图6B）。

2.7 安全性分析

本次研究不良事件试验组发生 17例，阳性药

对照组发生 4例，安慰剂对照组发生 4例，不良事

件发生率分别为 4.79%、3.33%、3.45%。不良反应

试验组发生 3例，阳性对照组发生 1例，均为轻度，

未经处理自行缓解。安慰剂组未发生不良反应。不

良反应发生率分别为 0.85%、0.83%、0.00%，差异

无统计学意义（P>0.05）。三组均未发生严重不良

事件和严重不良反应。

3 讨论

普通感冒是病毒和宿主免疫反应之间的动态相

互作用导致的呼吸道疾病[10]，小儿多发，有明显季

节性[11]，症状以上呼吸道症状为主，症见发热、鼻

塞、咽痛、咳嗽等，严重者也可涉及下呼吸道。大

多数感冒可在7-10天内痊愈[12]，具有自愈倾向，症

状轻微，但并不意味此病微不足道。感冒每年幼儿

平均患病 6~8次，成年人平均患病 2~4次[13]，较高

的患病率，对许多人来说依旧是巨大的经济和医疗

负担。对于免疫力低下的脆弱群体来说，由于本身

哮喘、免疫缺陷等潜在疾病或吸烟、压力、污染等

外界环境因素，若不及早治疗，可加重和继发诸多

严重并发症，如急性中耳炎、肺炎、心肌热、肾炎

等，甚至危及生命[14, 15]。及早采取行之有效的治疗

措施是必不可少的。

感冒可由多种不同类型病毒引起，发病机制涉

及病毒-宿主之间复杂的相互作用关系[15]。鼻病毒

感染是感冒最主要的病因之一，约占发病的 30%~
50%[16]。然而，在广泛的鼻病毒血清中尚缺乏合适

的共同抗原，开发单一的抗鼻病毒疫苗前景缺

乏[15]。疫苗研究热点更集中于流感而不是感冒。对

感冒的治疗更倾向于使用药物。新型抗病毒药物尚

处开发阶段，目前主要围绕缓解感冒症状进行治

疗。感冒症状主要由宿主的炎症反应引起，可以导

致激肽、组胺、白介素等广泛性的炎症介质增

加[15]，清除宿主炎症反应成为治疗感冒的重点。西

医常规治疗旨在缓解出现的单个症状，如出现鼻

塞、流涕，使用抗组胺药；出现发热、疼痛，使用

非甾体抗炎药和对乙酰氨基酚；合并细菌感染，使

用抗生素。西药治疗仍有一定局限性，抗组胺药物

常需和减充血剂联用，否则疗效欠佳，且带来口

干、嗜睡等副作用[17, 18]。局部使用异丙托品可减少

鼻涕和打喷嚏，但无法改善鼻塞症状[19]。越来越多

的证据也表明，过多使用抗生素可能导致细菌耐药

性的增加[20]。许多西方追捧的替代疗法，如维生素

C、益生菌、锌等，其效果备受争议[21-23]，预防和

有效治疗普通感冒的需求仍未得到满足。鉴于西药

的诸多不良反应和局限性，使用中草药治疗普通感

冒越来越成为一种流行趋势。

近年来，中医药国际影响力日益剧增，据

WHO统计，中医药已广泛传播至多个国家地区，

绝大多数亚洲国家更是将中医药作为初级医疗保健

的重要手段[24]，尤其是在呼吸系统疾病中，使用中

药治疗感冒频率最高[25]。中医药治疗感冒历史悠

久，中医通过“望、闻、问、切”四诊合参，观察

症状治愈疾病的诊疗模式与感冒治疗理念相似。中

医对治疗感冒具有天然优势。中药已被临床医生广

泛地运用于防治感冒，中药配方的科学性也逐渐得

到国际评价体系的认可[26]。目前已进行了大量相关

临床和基础研究[27]，普遍提示中药对治愈普通感冒

具有积极作用。及早使用中药治疗，有利于减少感

冒发生[28]，缩短感冒持续时间。且随着机制探索的

深入，多种中药被证明可有效清除宿主炎症反应和

具有广泛抗病毒作用[29]。随着中药制备工艺的发展

和药效机制的进一步研究，为适应现代社会和自然

环境变迁，研发中药新药成为必然趋势，深具潜力

和前景。目前，虽然已进行了多项中草药治疗感冒

的临床研究，但大多试验的研究设计和方法学质量

较差，样本量较少，研究结果缺乏足够可靠的支撑

证据[30, 31]，急需高质量、大规模的随机对照试验进

一步验证中医药防治感冒的疗效。银翘清热片将作

为中药新药为中医药防治感冒的发展和应用注入全

新活力。

中医认为普通感冒有表、里、寒、热之分，外

感风热证是感冒最常见的证型之一。王永炎院士参

吴谦论燥一说：“燥重为寒，化气为湿，复气为

火。”认为今时之人多伏燥，伏燥伤阴灼津，津液

亏虚，又逢风热袭表，表里相合，燥邪化气为火。

在内伏燥伤肺肾津液，在外肺卫口鼻受风热邪气，

内外合邪，营卫失调，若发为感冒，则多见高烧、

咽痛、头疼、咳嗽等症状，证属中医“外感风热
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证”，遣方用药应吸纳《温热经解》之经验，并结

合时令变化。银翘清热片为王永炎院士传承《温热

经解》之银翘败毒汤治疗经验，适应自然环境异

化，经验转化重建而来。银翘清热片以金银花、葛

根二味为君，列为君二之制。葛根入脾胃，属土而

厚德载物，有润燥升津之效，由臣做君，与金银花

合用有利营卫升降。连翘、知母二味作臣，易原方

主阳明之生石膏为知母，取其“坚阴”之效以应伏

燥。《素问》曰：“肾欲坚，急食苦以坚之。”《三时

伏气外感篇》曰：“寒邪深伏，已经伏热，苦寒直

清里热，热伏于阴，苦味坚阴，乃正治也。”肺肾

伏燥，内潜日久，伤津耗气，知母味苦，坚阴以清

肺肾蕴热，于下焦护卫阳，实上焦司腠理开合，利

于泻火存阴，疏风透邪。加升麻、薄荷共为佐使，

升麻、薄荷升阳疏散，以调气机升降，有助于疏解

金盛克木，肝肾同郁之象。银翘清热片全方透表解

肌之力强，适用于治疗以肺肾伏燥，复感风热，风

火瘟毒灼伤肺络为核心病机的外感风热型感冒。与

现行多单以风热袭表论治感冒不同，“伏燥”一说

更深层次认识到现代社会外感性疾病的内在特点，

传承古方，创新中医理论，以此作为临证指导，开

展本项临床试验。

我们围绕银翘清热片对改善普通感冒临床症状

的作用进行了疗效评价。本研究结果表明，银翘清

热片治疗外感风热型感冒切实有效，对所评价的各

项感冒症状均可有效缓解，可缩短感冒持续时间，

有效改善外感风热证症状，中医证候有效率达

94.99%，在三组中效果最佳。银翘清热片退热疗

效最为显著，平均退热起效时间为 8 h，平均体温

复常时间为 20 h，三天疗程退热率高达 94.15%。

与安慰剂组对比，证明银翘清热片之退热效应并非

由于普通感冒的自愈特性，在退热起效时间、体温

复常时间方面均较安慰剂和临床常用药银翘解毒片

快。另外，试验组减少了解热镇痛药的使用，这也

一定程度上证明了银翘清热片的退热效应。在对比

治疗后各项症状改善情况中发现，相较于另外两

组，银翘清热片对咽痛的治疗效果差异最大，咽痛

消失率试验组高达 74.93%，阳性药对照组为

38.33%，而安慰剂对照组仅为 19.33%。咽痛是上

呼吸道系统疾病最常见的症状之一，也是就诊和使

用抗生素的主要原因，然而，很少有非处方药被证

明可以治愈咽痛炎症。安全性分析显示，试验组不

良事件除了因受试者本身所患基础疾病导致外，大

多为发生感染及浸染类疾病，包括尿路感染、上呼

吸道感染、泌尿生殖道感染和咽炎，这可能是由于

研究过程不能同时服用抗菌药物，对于感染较重的

患者，仅服用试验药物抗菌消炎作用稍显不足。但

研究结果表明，银翘清热片不良事件发生率低，使

用安全，耐受性良好，适于推广。

银翘清热片制备工艺经多次优化已有较好的稳

定性、重现性和可行性[32, 33]。临床前实验显示，银

翘清热片解热、消炎效果良好，在实验研究中发

现，该配方中至少有 5种中药具有抑菌、抗病毒、

消炎的作用。如提取自金银花、连翘中的咖啡酸衍

生物和板蓝根中的吲哚生物碱等均是抗病毒有效活

性成分[34, 35]。使用蝉蜕制备的甲壳低聚糖在100 mg/mL
浓度下对金黄色葡萄球菌、枯草芽孢杆菌等具有较

高的抗菌活性[36]。金银花可抑制体内三羧酸循环代

谢通路，间接导致产热减少[37]。连翘酯苷 A通过

PI3K/Akt信号通路，激活Nrf2/HO-1通路，可以抑

制巨噬细胞炎症反应和氧化反应[38]。薄荷的乙醇提

取物具有清除DPPH和一氧化氮，抑制炎症反应的

作用[39]。然而，中药成分和起效机制复杂，仍有待

进一步研究。

本研究所使用的阳性对照药为银翘解毒片，是

治疗感冒的传统中药，被纳入《中医分证辨型感冒

诊疗指南》用于治疗外感风热型普通感冒[40]，本研

究另设安慰剂对照组，这减少了假阳性结果产生的

可能。银翘清热片作为首个获批的 1.1类中药新药，

在传统古方基础上结合中医大家治疗经验，于遣方

用药进行了创新，试验结果表明，银翘清热片相较

于经典清热解毒类中成药银翘解毒片具有更好优

势。这也意味着，在确定疾病适应中药上，需要不

断探索。

试验设计为双盲、安慰剂对照，避免了使用两

种不同规格药物可能产生的主观误差。考虑到感冒

自愈性特点，我们纳入了服用安慰剂的受试者，通

过评价治疗前后症状评分变化，证明银翘清热片确

实可以改善感冒症状而不是由于患者自愈。多家医

院同时开展，由多名医生共同做出诊断，并且，研

究结果的分析与判读由独立于试验的第三方机构进

行，这些措施都尽可能的保障了结果的公正客观。

根据Ⅱ期研究结果，银翘清热片具有一定退热效

果，这是十分重要的指标，本次研究动态监测了体

温变化，这有助于减少体温评估中可能的偏倚。本

研究证明中医药治疗感冒疗效确切，为感冒运用中
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药治疗提供了更多循证医学证据，同时，也可为中

药复方临床研究提供范例。

总之，本次随机、双盲、平行对照临床试验显

示，中药新药银翘清热片可以有效缓解感冒症状，

临床使用安全，是治疗外感风热型感冒的有效方

剂。本研究也可作为中药治疗感冒的临床研究示

范，为更多中药开展呼吸系统疾病的相关临床试验

提供借鉴。
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