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摘  要：目的  评价清热祛湿颗粒治疗感冒（暑湿证）的有效性、临床优势及安全性。方法  采用分层区组随机、双盲、阳

性药平行对照、多中心临床试验的方法，将 239 例受试者，随机分为试验组 179 例和对照组 60 例。对照组开水冲服广东凉

茶颗粒，10 g/次，2 次/d；试验组开水冲服清热祛湿颗粒，10 g/次，2 次/d；两组均连续治疗 3 d。比较两组的临床疗效。结

果  对照组、试验组愈显率分别是 80.70%、85.39%，总有效率分别是 92.98%、96.63%，两组愈显率和总有效率比较差异均

无统计学意义；经 PPS 分析，对照组、试验组愈显率分别是 80.00%、85.03%，总有效率分别是 92.73%、97.01%，两组愈显

率和总有效率比较差异均无统计学意义。经 FAS 分析，对照组和试验组上呼吸道感染的总有效率分别是 81.67%、94.41%，

两组总有效率比较差异有统计学意义（P＜0.05）。经 FAS 分析，试验组单项症状喷嚏、恶寒发热、全身不适、四肢腰酸背

痛的疗效显著高于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  清热祛湿颗粒治疗感冒（暑湿证）具有很好的临

床疗效和安全性，尤其是暑湿感冒初期，疗效显著，具有一定的临床推广应用价值。 
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Abstract: Objective  To evaluate the clinical effectiveness, clinical advantages and safety of Qingre Qushi Granules in treatment of 

colds with summer-heat and dampness syndrome. Methods  A stratified randomized, double-blind, parallel controlled, multi-center 

clinical trial was adopted. Patients (239 cases) were randomly divided into experimental group (179 cases) and control group (60 

cases). Patients in the control group were po administered with Guangdong Liangcha Granules, 10 g/time, twice daily. Patients in the 

experimental group were po administered with Qingre Qushi Granules, 10 g/time, twice daily. Patients in two groups were treated for 3 d. 

After treatment, the clinical efficacy was evaluated. Results  The markedly effective rate in the control and the experimental group  

                                         

收稿日期：2019-03-16 

作者简介：林忠泽，研究方向是中药新药研发。E-mail: tczy2010@126.com 



现代药物与临床    Drugs & Clinic    第 34 卷  第 10 期    2019 年 10 月 

   

²2995² 

were 80.70% and 85.39%, respectively, and the total effective rates were 92.73% and 97.01%, respectively, and there was no 

difference between two groups. According to FAS analysis, the total effective rates of the control and treatment group were 81.67% 

and 94.41%, respectively, and there were differences between two groups (P < 0.05). According to FAS analysis, the therapeutic effect 

of sneezing, cold and fever, general discomfort, limb pain and back pain in the experimental group was significantly higher than that 

in the control group, and there were differences between two groups (P < 0.05). Conclusion  Qingre Qushi Granules has good clinical 

efficacy and safety in treatment of colds with summer-heat and dampness syndrome, especially in the early stage of heat dampness 

and cold, the curative effect was remarkable, which has a certain clinical application value. 

Key words: Qingre Qushi Granule; Guangdong Liangcha Granule; cold；summer-heat and dampness syndrome 

 

感冒（暑湿证）临床表现与西医学上夏季多发

的上呼吸道感染、急性胃肠炎及多种疾病继发感染

所致的热性病等疾病相似，是夏季易发的一种感冒，

为暑湿之邪侵袭机体，病在肌表与中焦脾胃，外邪

伤表，表卫不和，发热不扬、头身困重，肢体酸痛，

湿邪重浊黏滞，内伤脾胃，故胸脘痞闷，纳呆，口

虽干而饮不多[1]。清热祛湿颗粒功能主治是清热祛

湿、益气生津，用于暑湿病邪引起的四肢疲倦、食

欲不振、身热口干。本研究通过多中心临床研究，

以广东凉茶颗粒为阳性对照药，开展清热祛湿颗粒

治疗感冒（暑湿证）的临床有效性和安全性再评价，

为临床用药提供指导。 

1  资料与方法 

1.1  诊断标准 

1.1.1  中医感冒（暑湿证）诊断标准参考《普通感

冒中医证候诊断标准（2013 版）》[2]
  主症：恶风，

或并身热、身热不扬，头身困重；次症：口中黏腻

或纳呆，或口干甚则口渴，汗出不畅或无汗，胸闷，

或心烦；舌脉：舌质红，舌苔白腻或黄腻、脉濡或

滑或濡数。具有主症加次症两项及以上者，结合舌

脉，可诊断为暑湿证。 

1.1.2  西医上呼吸道感染诊断标准参考 2013 年由

葛均波、徐永健主编的第 8 版《内科学》[3]
  （1）

以局部症状为主，全身症状可有或不明显。局部症

状：主要为鼻部症状，如喷嚏、鼻塞、流涕，也可

表现咳嗽、咽干、咽痒或烧灼感甚至鼻后滴漏感。

全身症状：恶寒发热、全身不适、头痛头昏、四肢

腰背酸痛。（2）血象：白细胞计数正常或偏低。 

1.2  纳入标准 

符合感冒的西医诊断标准及暑湿证中医辨证标

准；发病后 48 h 内；年龄在 18～65 周岁，性别不

限；自愿参加本试验，并由本人签订知情同意书。 

1.3  排除标准 

（1）患者体温≥38.5 ℃（腋下）者；（2）血白

细胞＜3.0³10
9
/L 或＞12.0³10

9
/L；（3）24 h 内已

使用过其他同类治疗药物者；（4）合并严重心血管

疾病者；（5）合并严重肝肾疾病患者，如肝功能

（ALT、AST）≥1.5³UNL，肾功能（CR）≥1.0 ³

UNL；（6）合并严重造血系统疾病患者，如血常规

指标血小板（PLT）低于 60³10
9
/L 或高于 510³

10
9
/L，血红蛋白（HGB）低于 60 g/L，或高于正常

上限 40%等；（7）糖尿病患者或糖耐量异常者；（8）

合并精神病患者；（9）妊娠或准备妊娠或哺乳期妇

女；（10）过敏体质者及对该药成分过敏者；（11）

酗酒、药物滥用史者；（12）最近 1 个月内参加过临

床试验者；（13）根据研究者判断，不适宜入选的其

他情况。 

1.4  病例来源 

选取 2016 年 6 月—2016 年 10 月期间广州中医

药大学第一附属医院（24 例）、福州市中医院（40

例）、西南医科大学附属中医医院（56 例）、桂林市

中医医院（64 例）、福建省南平市人民医院（39 例）、

防城港市中医医院（16 例）收治入组的 239 例感冒

（暑湿证）患者。 

1.5  设计方法 

1.5.1  设计类型  采用分层区组随机、双盲、阳性

药平行对照、多中心临床试验方法。 

1.5.2  阳性对照药  依据广东凉茶颗粒功能主治为

清热解暑、祛湿生津，用于四时感冒、发热喉痛、湿

热积滞、口干尿黄。广东凉茶颗粒的组成和功能主治

与清热祛湿颗粒相近，符合功效相近、同类可比原则。 

1.5.3  治疗药物  试验药清热祛湿颗粒由特一药业

集团股份有限公司（原广东台城制药股份有限公司）

提供，规格 10 g/袋，产品批号 20160401；对照药

广东凉茶颗粒由广州王老吉药业股份有限公司生

产，规格 10 g/袋，产品批号 1603308。 

1.5.4  盲法设计  采用统一规格包装的办法对试验

用药品进行重新包装，由统计师用 SAS 9.2 统计软

件，按试验组与对照组 3∶1 的比例用分层区组随机

化方法产生随机数，再由与本试验无关的工作人员
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根据已形成的处理编码将相应药物编号贴在药物外

部包装醒目的位置，各个临床试验中心按分配的药

物编号依据病例入组次序依次使用。 

1.5.5  分组和给药方法  入选患者按 3∶1 比例随

机分为对照组和试验组，计划入组 240 例，1 例药

物损坏，实际入组 239 例。其中对照组患者 60 例

中男 25 例，女 35 例；年龄 19～63 岁，平均年龄

为（34.87±13.25）岁；病程 0.0～2.0 d，平均病程

（1.12±0.56）d。试验组患者 179 例中男 64 例，女

115 例；年龄 19～64 岁，平均年龄（34.75±12.50）

岁；病程 0.0～2.0 d，平均病程（1.13±0.49）d。两

组患者性别组成、年龄、病程等一般临床资料比较

差异无统计学意义，具有可比性。对照组开水冲服

广东凉茶颗粒，10 g/次，2 次/d；试验组开水冲服

清热祛湿颗粒，10 g/次，2 次/d；两组连续治疗 3 d。 

1.6  疗效评价标准 

1.6.1  中医证候量化评分标准[4]
  （1）主症评分标

准。恶风：无计 0 分；恶风不需加衣计 1 分；恶风

需加衣计 2 分；恶风需加厚衣或加盖被褥计 3 分。

发热：无计 0 分；体温 37.1～37.9 ℃计 1 分；体温

38.0～38.5 ℃计 2 分；体温≥38.6 ℃计 3 分。（2）

次症评分标准。口黏腻、食少纳呆、口干口渴、汗

出、胸闷、心烦各项分别计分，无计 0 分，有计 1

分；舌脉象不计分。 

1.6.2  疗效判定标准  临床痊愈：中医症状消失或

基本消失，症状积分减少≥95%。显效：70%≤症

状积分减少＜95%。有效：30%≤症状积分减少＜

70%。无效：中医症状无明显改善，甚或加重，症

状积分减少＜30%
[4]。 

愈显率=（临床痊愈＋显效）/总例数 

总有效率=（临床痊愈＋显效＋有效）/总例数 

次要疗效指标上呼吸道感染疾病疗效 [5]
  治

愈：临床症状消失。有效：发热消退，临床症状减

轻。未愈：临床症状无改善或加重。 

总有效率=（治愈＋有效）/总例数 

单项症状疗效  有效：症状消失，评分为零。

无效：症状未消失，评分不为零。以感冒单一症状

消失为计算终点。 

1.7  不良反应  

观察两组患者治疗期间与药物相关不良反应的

发生情况。 

1.8  统计学方法 

采用 EpiData 3.0 数据库进行数据双份输入，使

用 SAS 9.2 软件对上述所得数据进行统计分析。对

定量数据，以均数、标准差、例数、最小值和最大

值，或加用四分位数、95%可信区间做描述性统计

分析。两组组间或组内治疗前后对比分析，先对变

量分布进行正态检验。服从正态分布时用 t 检验；

非正态分布，用非参数统计方法。确定组间有差异

进行两两比较时采用 q 检验。若考虑到中心或其他

因素的影响，用协方差分析。对定性数据，以频数

表、百分率或构成比做描述性统计分析。两组组间

或组内治疗前后对比分析，用 χ
2检验、Fisher 精确

概率法、Wilcoxon 秩和检验或 Wilcoxon 符号秩和

检验；两分类指标及等级指标的比较若考虑到中心

或其他因素的影响，采用 CMH χ
2检验。若考虑基

线混杂因素的影响，采用 logistic 回归分析。分析数

据集采用全分析集（FAS）、符合方案集（PPS）和

安全性分析数据集（SS）。 

2  结果 

本临床试验完成试验 239 例，药物损坏 1 例，

其中试验组 179 例，对照组 60 例，共 239 例纳入 FAS

分析，222 例纳入 PPS 分析，238 例纳入 SS 分析。 

2.1  中医症候疗效分析 

经 FAS 分析，对照组、试验组愈显率分别是

80.70%、85.39%，总有效率分别是 92.98%、96.63%，

两组愈显率和总有效率比较差异均无统计学意义；

经 PPS 分析，对照组、试验组愈显率分别是 80.00%、

85.03%，总有效率分别是 92.73%、97.01%，两组愈

显率和总有效率比较差异均无统计学意义，见表 1。 

表 1  两组中医证候疗效比较 

Table 1  Comparison on TCM syndrome curative effects between two groups  

分析集 组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 愈显率/% 总有效率/% 

FAS 对照 57（3 miss） 18 28 7 4 80.70 92.98 

 试验 178（1 miss） 57 95 20 6 85.39 96.63 

PPS 对照 55 16 28 7 4 80.00 92.73 

 试验 167 54 88 20 5 85.03 97.01 
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2.2  上呼吸道感染疾病疗效分析 

经 FAS 分析，对照组治愈 38 例，有效 11 例，

未愈 11 例，总有效率是 81.67%；试验组治愈 101

例，有效 68 例，未愈 10 例，总有效率是 94.41%，

两组总有效率比较差异有统计学意义（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组单项症状疗效比较 

经 FAS 分析，试验组单项症状喷嚏、恶寒发热、

全身不适、四肢腰酸背痛的疗效显著高于对照组，

两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 3。 

表 2  上呼吸道感染疾病疗效比较（FAS） 

Table 2  Comparison on upper respratory tract disease curative effects between two groups (FAS) 

组别 n/例 治愈/例 有效/例 未愈/例 总有效率/% 

对照 60 38 11 11 81.67 

试验 179 101 68 10 94.41* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 3  两组单项症状疗效比较（FAS） 

Table 3  Comparison on single symptom effect between two groups (FAS) 

组别 n/例 
喷嚏 恶寒发热 全身不适 四肢腰背酸痛 

有效 无效 有效 无效 有效 无效 有效 无效 

对照 60 49 11 54 6 51 9 49 11 

试验 179 165* 14 175* 4 174* 5 168* 11 

组别 n/例 
鼻塞 流涕 咳嗽 头痛头晕 

有效 无效 有效 无效 有效 无效 有效 无效 

对照 60 47 13 51 9 48 12 52 8 

试验 179 153 26 161 18 157 22 165 14 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

2.4  安全性分析 

试验期间，试验组与对照组均未发生药品不良

反应。 

3  讨论 

我国南方多地处于北回归线附近，夏季高温闷

热且多雨，暑气下迫，湿气上行，人易受暑湿二邪

外袭，而患暑湿感冒。《三因极一病证方论》曰：“暑

湿者，恶寒反热，自汗，关节尽痛，头目昏眩，手

足倦怠，不自胜持，此并伤暑湿所致也。”暑湿之邪，

多从口鼻、皮毛入侵机体，本病初起，肺先受病，

肺为娇脏，气机失调，症见发热，微恶风寒，头痛

较重，肢体困倦，咳嗽，鼻流浊涕，纳呆。邪在卫

表不解，传入气分，继而侵犯少阳胆经与弥漫三焦，

湿为阴邪，重浊粘滞，内困脾胃，缠绵难愈，症见

脘腹胀满，饮水不多，纳呆，大便溏等。暑湿证后

期，湿已化热，暑热合邪，则多见气阴两伤，手足

心热，肢体困倦，少气懒言，纳呆等症[6]。 

王浩中等[7]认为暑湿感冒兼气阴两伤，需以清

暑湿、益气阴并举，方能奏效。清热祛湿颗粒根据

中医对暑湿感冒发病机制的认识和岭南地区夏日气

候炎热潮湿，且人好冷饮，湿热内蕴，伤脾耗阴而

易患暑湿证感冒的特点研制而成。唐兆安等[8]通过

对清热祛湿颗粒治疗急性上呼吸道感染（暑湿证）

开展临床研究，结果表明，清热祛湿颗粒具有清热

气、祛湿气和补元气三重疗效，中医症候疗效总有

效率达到 100.00%，解热起效时间 11.58 h，完全解

热时间仅 24.60 h。 

本次清热祛湿颗粒临床研究的主治病症具有很

强的季节性和地域用药习惯，因此选择在夏季炎热

潮湿的两广、福建和西南开展多中心临床试验。研

究结果发现，清热祛湿颗粒治疗感冒（暑湿证）总

有效率达到 96.63%，中医症候疗效与广东凉茶颗粒

相近，且未发生药物不良反应；在上呼吸道感染疾

病治疗及改善喷嚏、恶寒发热、全身不适、四肢酸

痛等方面，清热祛湿颗粒优于广东凉茶颗粒，两组

比较差异有统计学意义（P＜0.05），这可能与清热
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祛湿颗粒注重益气健脾有关。本临床研究存在一定

的不足，如纳入对象为感冒（暑湿证）发病 48 h 内

的患者，属于发病初期，未到元气亏虚，阴液暗耗，

气阴两伤，未能充分体现出清热祛湿颗粒在感冒（暑

湿证）不同阶段的治疗效果，但由于清热祛湿颗粒

处方注重益气生津，可以推断在气阴两伤的感冒（暑

湿证）后期仍有很好的疗效。  

综上所述，清热祛湿颗粒治疗感冒（暑湿证）

具有很好的临床疗效和安全性，尤其是暑湿感冒初

期，疗效显著，具有一定的临床推广应用价值。 
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