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摘  要：目的  评价疏清颗粒治疗小儿急性上呼吸道感染（风热感冒证）的有效性和安全性。方法  采用随机、双盲双模拟、

阳性药平行对照、多中心临床研究方法，从 11 个研究中心共入选急性上呼吸道感染患儿 240 例，随机分为试验组（120 例）

和对照组（120 例），分别口服疏清颗粒＋双黄连颗粒模拟剂、双黄连颗粒＋疏清颗粒模拟剂，疗程均 5 d。结果  两组疾病

痊愈的中位时间均为 72 h，组间比较差异无统计学意义。试验组、对照组的疾病痊愈率分别为 95.33%、90.52%，率差 95%

置信区间（95%CI）为 5.67%（−1.21%，12.55%），提示试验组痊愈率不劣于对照组。试验组、对照组 48 h 完全退热率分别

为 79.44%、65.52%（PPS），率差 95%CI 为 13.92%（2.15%，25.69%），组间差异有统计学意义，试验组优于对照组。中医

证候疗效（愈显率）、主要症状消失率（除咽红肿痛外）的组间比较，差异均无统计学意义。报道临床不良事件 7 例，两组

临床不良事件发生率分别为 3.33%、2.50%，差异无统计学意义，判断为不良反应的共 0 例。结论  疏清颗粒治疗小儿急性

上呼吸道感染（风热感冒证）的疾病疗效、证候疗效均不劣于双黄连颗粒，48 h 完全退热率优于双黄连颗粒，且安全性好，

有较好的临床应用价值。 
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Abstract: Objective  To evaluate the clinical efficacy and safety of Shuqing Granules in the treatment of pediatric acute upper 

respiratory infection (anemopyretic cold). Methods  A random, double-blind and double-dummy, positive-drug parallel control, and 

multi-centered observational clinical approach were used. A total of 240 patients from 11 centers were randomly divided into 

experimental group (120 patients) and control group (120 patients), which were took Shuqing Granules plus simulant Shuanghuanglian 

Granules and Shuanghuanglian Granules plus simulant Shuqing Granules, respectively, each cause of treatment for 5 d. Results  The 

median time of recovery of twogroups was both at 72 hours, with no statistical significance. The total cure rate of the experimental and 

control group were 95.33% and 90.52%, respectively, the 95%CI of rate difference between groups was 5.67% (−1.21%, 12.55%), 

which indicated that the total cure rate of the experimental group was no lower than that of the control group. The complete rate of the 

abatement of fever of the experimental group and control group after 48 h were 79.44% and 65.52% (PPS), respectively, The 

differences between groups were of statistical significance, the 95%CI of rate difference of the two groups is 13.92% (2.15%, 25.69%) 

and the experimental group was superior to the control group. The group differences of TCM syndrome curative effect (obvious 

curative rate) and cardinal symptom disappearing rate (except red and swollen throat) were of no statistical significance. Seven clinic 

adverse drug cases were reported and the occurrence rate of adverse drug cases of each group were 3.33% and 2.50%, respectively, with 

no statistical significance, among which no case was judged to be untoward reaction. Conclusion  The curative effect and syndrome 

effect of Shuqing Granules in the treatment of pediatric acute upper respiratory infection is no worse than Shuanghuanglian Granules, 

the complete rate of which for the abatement of fever is superior to the Shuanghuanglian Granules within 48 h, and it is safer and has a 

better clinical application value. 

Key words: Shuqing Granules; pediatric acute upper respiratory infection; post-marketing evaluation; clinical efficacy; safety 

 

急性上呼吸道感染是儿科常见的呼吸系统疾

病，发病率占儿科门诊患者 60%以上[1]，占儿科疾

病首位。主要病原体为病毒，具有自限性等特点，

但急性期的发热、咳嗽、流涕等症状给小儿的生活

带来影响、给家长增加护理压力[2]。而且由于小儿

的生理和病理特点，常使病情迁延或加重，出现抽

搐、惊厥，引起下呼吸道感染，甚至可致心肌损伤，

故应及早积极治疗，防止疾病的传变[3]。现代医学

治疗急性上呼吸道感染多以对症治疗为主，同时配

合抗病毒治疗，但是疗效仍有待于进一步提高[4]。

该病属中医学“外感”“伤风”“伤寒”等范畴[5]，

其中风热感冒出现频率最高，占 55.75%，是其常见

的辨证分型[6]。中成药治疗急性上呼吸道感染效果

明显、疗效确切，在临床方面的优势逐步得到广大

医生和患者的认可[7]。 

疏清颗粒是治疗急性上呼吸道感染的上市药

品，是吉林华康药业股份有限公司研制生产的中成

药（国药准字 Z10980132）。该药由石膏、大青叶、

桑叶、芦根、甘草、辅料糊精组成，功效为清热解

毒、宣泄肺胃，用于小儿外感风热证，主要症状表

现为发热、鼻塞、咽痛、流涕、口渴、咳嗽、汗出。

前期实验结果显示，该药具有抑制柯萨奇 A16 型、

肠道病毒 71 型增殖的作用；药效学研究显示该药

具有毒性小，抗病毒作用强等特点[8-10]。为评价该

药在广泛应用条件下的有效性和安全性，12 家医疗

机构联合进行了疏清颗粒上市后的临床再评价。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

采用以中心分层的区组随机、双盲双模拟、阳

性药平行对照、多中心临床研究方法。以天津中医

药大学第一附属医院为临床研究负责单位，与其他

11 家医疗机构（上海交通大学医学院附属上海儿童

医学中心、天津市人民医院、山东中医药大学第二

附属医院、郑州市中医院、绥化市第一医院、南阳
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市中医院、乌鲁木齐儿童医院、潍坊市人民医院、

渭南市妇幼保健院、武汉市中医医院、烟台市烟台

山医院）共纳入受试者 240 例，试验组、对照组各

120 例，其人口学资料（年龄、身高、体质量，性

别、民族），疾病的相关资料包括病程、既往史、

过敏史、疗前用药情况等的组间比较，差异均无统

计学意义，全数据分析集（FAS）、符合方案数据集

（PPS）分析结论一致。采用 SAS v9.2 软件制作随

机表，按受试者入组时间的先后顺序发药。试验药、

对照药与其模拟剂在外观、气味、口味上一致，实

施双盲双模拟。 

全部病例均知情同意，本研究 2015 年 9 月 21

日通过天津中医药大学第一附属医院伦理委员会

审查，批件号 TYLL2015[Y]字 017。 

1.2  诊断辨证标准 

小儿急性上呼吸道感染西医诊断标准，参照全

国防治感冒科研协作座谈会标准[11]。 

中医辨证标准（风热感冒证）参照《中医儿科

常见病诊疗指南》（2012）制定[12]。主症：发热、

恶风、鼻塞、流浊涕、喷嚏、咽红肿痛、咳嗽；兼

症：有汗或少汗、痰稠色白或黄、面色红赤、哭闹

不安或烦躁不宁、头痛、口渴、小便黄赤；舌脉指

纹：舌质红，苔薄黄，脉浮数，指纹浮紫。具备主

症 3 项（发热必备）＋兼症 3 项，参考舌脉指纹，

即可辨证。 

1.3  纳入标准 

符合小儿急性上呼吸道感染西医诊断标准和

中医证候辨证标准；年龄在 1～13 岁（＜14 岁）；

病程在 24 h 及以内，且最高腋温≤38.5 ℃；知情

同意过程符合规定，法定代理人或与受试儿童（≥

10 岁）共同签署知情同意书。 

1.4  排除标准 

呼吸道传染病的患儿；支气管炎、毛细支气管

炎、肺炎等下呼吸道感染患儿；血白细胞总数＞1.2

倍参考值上限或中性粒细胞绝对值＞参考值上限，

考虑细菌感染患儿；有癫痫或高热惊厥病史患儿、

反复呼吸道感染患儿；重度营养不良、佝偻病患儿，

或合并其他心血管、脑、肝、肾及造血系统等严重

全身性疾病患儿；精神病患儿；对试验用药过敏的

患儿；根据研究者判断，易造成失访者。 

1.5  治疗方案 

1.5.1  试验药品的名称与规格  疏清颗粒，6 g/袋；

双黄连颗粒，5 g/袋；疏清颗粒模拟剂，6 g/袋；双

黄连颗粒模拟剂，5 g/袋。以上药品均由吉林华康

药业股份有限公司提供。 

1.5.2  分组与治疗方法  随机数字表法将患儿随

机分为试验组和对照组（各 120 例），试验组给予

疏清颗粒和双黄连颗粒模拟剂，对照组给予双黄连

颗粒和疏清颗粒模拟剂。疏清颗粒及其模拟剂的用

法用量：口服或开水冲服；1～3 岁，1 袋/次；4～6

岁，1.5 袋/次；7 岁以上，2 袋/次。双黄连颗粒及

其模拟剂：口服或开水冲服，1～3 岁，1 袋/次；4～

6 岁，1.5 袋/次；7～13 岁，2 袋/次。两组均为 3 次/d，

疗程 5 d。在用药满 72 h 后，临床痊愈者可随时停

药，按完成病例处理。用药 5 d 症状未完全消失者，

随访 1 d。 

1.6  评价指标 

1.6.1  有效性评价指标  （1）疾病痊愈时间：每

24 h 记录主要症状 1 次，治疗终点评价；（2）疾病

痊愈率：治疗终点评价；（3）疗后 48 h 完全退热率；

（4）主要症状（发热、恶风、鼻塞、流浊涕、喷嚏、

咽红肿痛、咳嗽）消失率：治疗终点评价；（5）中

医证候疗效：治疗终点评价。 

1.6.2  安全性评价指标  （1）临床不良事件/反应

发生率，随时观察；（2）生命体征，治疗前后测量；

（3）血常规、尿常规、心电图和肝功能[丙氨酸氨基

转移酶（ALT）、天冬氨酸氨基转移酶（AST）、总

胆红素（TBIL）、碱性磷酸酶（ALP）、-谷氨酰转

肽酶（-GT）]、肾功能[血尿素氮（BUN）、尿肌酐

（Cr）]，治疗前后检测。治疗前正常、治疗后异常

者，应定期复查至随访终点。 

1.7  疗效评定标准 

（1）疾病痊愈：发热达到“完全退热”，其他

主要症状（恶风、鼻塞、流浊涕、喷嚏、咽红肿痛、

咳嗽等）均达到“基本消失”。（2）完全退热：服

药后体温（腋温）＜37.3 ℃且保持至少 24 h。（3）

主要症状（发热、恶风、鼻塞、流浊涕、喷嚏、咽

红肿痛、咳嗽）基本消失，评分为 0 或 2 分且保持

24 h 及以上。（4）中医证候疗效评价标准：参照《中

药新药临床研究指导原则（试行）》制定[13]。临床

痊愈：症状基本消失，中医证候积分下降率≥95%；

显效：症状明显改善，95%＞中医证候积分下降率≥

70%；有效：症状有所改善，70%＞中医证候积分

下降率≥30%；无效：症状无改善或加重，中医证

候积分下降率＜30%。 

愈显率=（临床痊愈＋显效）/总例数 
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1.8  统计方法 

定量数据，描述例数、均数、标准差、最小值、

中位数、最大值、上四分位数（Q1）、下四分位数

（Q3）、95%置信区间（95%CI）。组间比较，采用 t

检验。若考虑协变量的影响，采用协方差分析。定

性数据，描述各种类的例数及其所占的百分比。计

数资料各处理组组间的比较，用 χ2检验、Fisher 精

确概率法；等级资料整体间比较，采用 Wilcoxon

秩和检验。若考虑到中心或其他因素的影响，采用

检验或 Logistic 分析。时序资料，组间比较采用

log-rank 检验，考虑协变量的影响，采用 COX 回归

分析。所有统计计算均用 SAS v9.2 统计分析软件进

行。本次研究疾病痊愈率、完全退热率的非劣性检

验，设单侧 α=0.025，非劣界值为 10%；假设检验

均采用双侧检验，双侧 α=0.05。 

2  结果 

2.1  数据集划分 

本次试验 12 家参试单位共入选受试者 240 例，

试验组、对照组各 120 例。226 例受试者进入 FAS，

其中试验组 109 例、对照组 117 例；223 例受试者

进入 PPS，其中试验组 107 例、对照组 116 例；240

例受试者进入安全数据集（SS），其中试验组 120

例、对照组 120 例。 

试验组未进入 PPS 的病例 13 例，其中 5 例未

遵循医嘱服药、3 例失访脱落、5 例不满足纳入标

准，对照组未进入 PPS 的病例 4 例，其中 2 例未遵

循医案服药、1 例失访脱落、1 例不满足纳入标准。 

2.2  有效性结果 

2.2.1  疾病痊愈时间  两组疾病痊愈的中位时间

均为 72 h，上下四分数为（72.0～88.0）h，组间比

较，差异无统计学意义。见表 1。且 FAS、PPS 分

析结论一致。 

未观察到“疾病痊愈”结局的受试者，试验组

为 4.67%、对照组为 9.48%。考虑中心因素影响的

两组疾病痊愈时间的 COX 回归分析，差异无统计

学意义，FAS、PPS 分析的结论一致。 

2.2.2  疗后 5 d 疾病痊愈率  痊愈率的组间比较，

差异无统计学意义；两组率差（试验组－对照组）

95%CI 为 4.81%（−1.97%，11.59%），即可认为试

验组疾病痊愈率不劣于对照组（界值 10%），FAS、

PPS 分析结论一致。见表 2。 

2.2.3  48 h完全退热率  试验组48 h完全退热率高

于对照组，差异有统计学意义；两组率差（试验组

－对照组）95%CI 为 13.92%（2.15%，25.69%），

可认为 48 h 完全退热率方面试验组优于对照组，且

FAS、PPS 分析结论一致。见表 3。 

2.2.4  疗后 5 d 主要症状消失率  疗后 5 d 主要症

状（发热、恶风、鼻塞、流浊涕、喷嚏、咽红肿痛、

咳嗽），除“喷嚏”，试验组均高于对照组；除“咽

红肿痛”，主要症状消失率的组间比较，差异无统

计学意义，且 FAS、PPS 分析结论一致。见表 4。 

2.2.5  疗后 5 d 中医证候疗效  临床痊愈率、总愈

显率，试验组均高于对照组，但组间比较差异均无

统计学意义，FAS、PPS 分析结论一致。见表 5。 

2.3  安全性结果 

研究者共上报临床不良事件 7 例，其中试验组

4 例（3.33%）、对照组 3 例（2.50%）；临床不良事

件中，均不判断为不良反应。不良事件/不良反应发

生率的组间比较，差异均无统计学意义。 

实验室指标治疗前后的正常–异常、异常–异

常变化情况，组间比较无差异。生命体征的变化情

况，组间比较无统计学差异。 

表 1  两组疾病痊愈时间的组间比较（PPS） 

Table 1  Comparison of recovery time between groups 

组别 n/例 中位痊愈时间/h 统计方法 统计量 P 值 

试验 107 72.0（72.0～88.0） Log-Rank 0.597 9 0.439 4 

对照 116 72.0（72.0～88.0）    

表 2  疾病痊愈率的组间比较（PPS） 

Table 2  Comparison of cure rate between groups 

组别 n/例 疾病痊愈/例 未痊愈/例 痊愈率/% 统计方法 统计量 P 值 

试验 107 102 5 95.33 CMH χ2 1.390 7 0.238 3 

对照 116 105 11 90.52    
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表 3  48 h 时点完全退热率组间比较（PPS） 

Table 3  Comparison of complete antifebrile rate after 48 hours between groups（PPS） 

组别 n/例 完全退热/例 未退热/例 退热率/% 统计方法 统计量 P 值 

试验 107 85 22 79.44 CMH χ2 6.106 6 0.013 5 

对照 116 76 40 65.52    

表 4  治疗 5 d 后主要症状消失率的组间比较（PPS） 

Table 4  Comparison of cardinal symptoms disappearance rate between groups 5 days after treatment（PPS） 

组别 
发热 恶风 

n/例 消失/例 未消失/例 统计量 P 值 n/例 消失/例 未消失/例 统计量 P 值 

试验 107 104 3 0.008 7 0.925 9 72 70 2 0.185 4 0.666 8 

对照 116 112 4   70 66 4   

组别 
鼻塞 流浊涕 

n/例 消失/例 未消失/例 统计量 P 值 n/例 消失/例 未消失/例 统计量 P 值 

试验 88 72 16 0.000 9 0.976 3 85 71 14 0.290 5 0.589 9 

对照 93 75 18   93 75 18   

组别 
喷嚏 咽红肿痛 

n/例 消失/例 未消失/例 统计量 P 值 n/例 消失/例 未消失/例 统计量 P 值 

试验 74 64 10 0.024 2 0.876 3 94 89 5 3.939 4 0.047 2 

对照 82 71 11   108 92 16   

组别 
咳嗽  

n/例 消失/例 未消失/例 统计量 P 值      

试验 78 56 22 0.635 1 0.425 5      

对照 77 50 27        

表 5  治疗 5 d 两组中医证候疗效比较（PPS） 

Table 5  Comparison of TCM symptoms efficacy between groups 5 days after treatment（PPS） 

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总愈显率/% 统计方法 P 值 

试验 107 60 41 5 1 94.39 CMH χ2 0.081 7 

对照 116 51 51 14 0 87.94   

 

3  讨论 

小儿上呼吸道感染的临床表现为鼻塞、流涕、

喷嚏、咽痛、咳嗽，甚至发热、头痛等。目前尚无

特效抗病毒药品，仍以对症及中药治疗为常用的治

疗措施[14-15]。按照中医辨证，该病属于外感风热型

的以身热较显著、微恶风、汗泄不畅、咽燥、咽喉

乳蛾红肿疼痛、鼻塞、流涕黄浊、脉象浮数为主证，

以头胀痛、咳嗽、痰黄黏、口渴欲饮、舌苔薄白微

黄、舌边尖红为次证，治疗当以清热解毒为法。故

相应的中药新药临床定位一是缩短病程或热程；二

是改善病情；三是缓解症状（包括即时解热）[16]。

本试验以急性上呼吸道感染（风热感冒证）为目标

适应症，以疾病痊愈率、疾病痊愈时间、完全退热

率、主要症状消失率、中医证候疗效为评价指标，

评价疏清颗粒治疗小儿急性上呼吸道感染（风热感

冒证）缩短病程和证候改善作用，同时观察其临床

安全性。 

有效性研究结果显示，疏清颗粒在疾病痊愈时

间、疾病痊愈率方面均不劣于双黄连颗粒；发热、

恶风、鼻塞、流浊涕、喷嚏、咳嗽等单项症状消失

率均高于对照组，且 48 h 完全退热率优于双黄连颗

粒，可明显缩短发热病程。由此可见，本药能较好

地改善病情、缓解上感症状，适用于小儿急性上呼

吸道感染（风热感冒证）。 
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安全性评价结果显示本次试验未报告疏清颗

粒的不良反应及严重不良反应，不良事件发生率组

间无统计学差异，相关安全性指标检查未见明显异

常。提示本品临床应用安全性较好，值得临床推广

应用。 
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