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【摘要】 目的  评价清解宣透肺卫方银花平感颗粒治疗上呼吸道感染邪郁肺卫证的安全性及有效性，探
索最佳有效剂量。方法  采用随机双盲、阳性药平行对照、多中心临床试验方法，收集浙江中医药大学附属第
一医院、江西中医药大学附属医院、天津中医药大学第二附属医院、浙江省立同德医院、福建省中医药研究院
收治的 270 例感冒患者，最终符合方案集（PPS）人群 242 例纳入研究，其中高剂量组观察 82 例，低剂量组观察
79 例，对照组 81 例。高、低剂量观察组分别按每日 3 次、每次 1 袋和每日 2 次、每次 1 袋的方法给予银花平
感颗粒（每袋 5 g）；对照组给予银翘解毒颗粒（每袋 5 g）每次 1 袋、每日 3 次；两组均连续口服 1 个疗程（3 d）
后评价疗效。主要疗效评价指标包括上呼吸道感染中医证候总评分、主症总评分；次要疗效评价指标包括主
症发热恶寒不同评分患者情况及发热恶寒症状消失情况；并观察临床综合疗效及中性粒细胞比例变化，评价
其用药安全性。结果  在 PPS 人群中，对照组及高、低剂量观察组治疗后中医证候总评分（分）和主症总评分

（分）均较治疗前明显降低，3 d 时出现统计学差异（分别为 4.4±3.9 比 15.5±4.6、3.7±3.2 比 15.0±4.3、3.0±2.7
比 15.2±3.9，2.8±2.6 比 9.7±2.7、2.3±2.1 比 9.5±2.5、2.0±1.9 比 9.6±2.4，均 P＜0.01）。对照组及高、低剂
量观察组治疗 1 d 后主症发热恶寒评分为 6 分的患者数均较治疗前明显减少（分别为 7 比 32 例、6 比 31 例、 
4 比 28 例），治疗 3 d 后主症发热恶寒评分为 0 的患者数均较治疗前明显增加（65、73、77 例比 0 例），评分为 
3 分的患者数均较治疗前明显减少（分别为 16 比 47 例、5 比 46 例、5 比 52 例），对照组和高剂量观察组无评分
为 6 分的患者，仅低剂量观察组出现 1 例评分为 6 分的患者，表明高、低剂量观察组和对照组均可缓解临床症
状；且评分为 0 和 3 分患者数的变化以高、低剂量观察组较对照组更加明显（分别为 73、77 比 65 例，5、5 比
16 例，均 P＜0.05），表明银花平感颗粒组解热作用优于银翘解毒颗粒。高、低剂量观察组发热恶寒症状消失率
明显高于对照组〔93.9%（77/82）、92.4%（73/79）比 80.2%（65/81），均 P＜0.05〕。高、低剂量观察组中医证候疗
效愈显率和有效率均高于对照组〔分别为 87.80%（72/82）、79.75%（63/79）比 74.07%（60/81）和 98.78%（81/82）、
96.20%（76/79）比 96.30%（78/81）〕；高、低剂量观察组上呼吸道感染症状疗效愈显率和有效率也均高于对照组

〔分别为 78.05%（64/82）、74.68%（59/79）比 65.43%（78/81）和 98.78%（81/82）、96.20%（76/79）比 96.30%（78/81）〕，
3 组间疗效比较具有临床实际意义，但差异均无统计学意义（均 P＞0.05）。高、低剂量观察组和对照组治疗后
中性粒细胞比例均较治疗前明显降低（分别为 0.61±0.08 比 0.63±0.08、0.62±0.08 比 0.64±0.08、0.61±0.09
比 0.64±0.09，均 P＜0.05）。银花平感颗粒在方案规定的疗程、治疗剂量范围内安全性良好。结论  银花平感
颗粒是治疗上呼吸道感染邪郁肺卫证安全有效的药物。

【关键词】 上呼吸道感染；  邪郁肺卫证；  风热证；  清解宣透肺卫法；  银花平感颗粒；  安全性；   
有效性；  随机双盲、阳性药物平行对照、多中心临床研究；  前瞻性研究
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【Abstract】 Objective  To  evaluate  the  safety  and  efficacy  of  Yinhua  Pinggan  granule  of  Qingjie  Xuantou 
lung defense prescription  in  the  treatment of patients with upper respiratory  tract  infection accompanied by traditional 
Chinese  medicine  (TCM)  syndrome  of  pathogen  stagnated  in  lung-defense  phase  and  to  explore  the  best  effective 
dose.  Methods  A  randomized  double  blinded,  positive  drug  parallel  controlled  and multicentric  clinical  trial  was 
conducted,  270  patients with  upper  respiratory  infection were  collected  from  the First Affiliated Hospital  of  Zhejiang 
Chinese Medical University, Affiliated Hospital of Jiangxi Medical University, the Second Affiliated Hospital of Tianjin 
University of TCM, Tongde Hospital of Zhejiang Province, and Fujian Province  Institute of TCM, after  screening only 
242  cases  were  consistent  with  the  criteria  of  enrollment  into  the  Per-Protocol  Set  (PPS)  population,  and  they  were 
divided  into  three  groups:  high  dose  observation  group  (82  cases),  low  dose  observation  group  (79  cases)  and  control 
group  (81 cases). The high and  low dose  observation  groups were  treated with Yinhua Pinggan granule  (5  g per bag), 
high dose means once 1 bag orally  taken 3  times a day,  low dose  indicates once 1 bag  taken  twice a day;  the control 
group was treated with Yinqiao Jiedu granule (5 g per bag) once 1 bag, 3 times a day; the curative effects of the above 
groups  were  all  evaluated  after  consecutive  oral  administration  of  the  drug  respectively  for  1  therapeutic  course 
(3  days).  The  main  efficacy  evaluation  indexes  included  the  TCM  syndrome  total  score  and  the  total  score  of  main 
symptoms  of  upper  respiratory  tract  infection;  the  secondary  efficacy  evaluation  indexes  included  the  situations  of 
patients with different scores of main symptoms of fever and chills, and of disappearance of TCM symptoms; the clinical 
comprehensive  therapeutic  effect  and  the  changes  of  proportion  of  neutrophils  were  observed  and  the  safety  of  drugs 
was evaluated.  Results  In PPS population, after treatment the TCM syndrome total score and the total score of main 
symptoms  in  the  control  group  and  the  high  and  low  dose  observation  groups  were  all  significantly  lower  than  those 
before  treatment,  on  the  3rd  day  statistical  significant  differences  were  shown  (4.4±3.9  vs.  15.5±4.6,  3.7±3.2  vs. 
15.0±4.3, 3.0±2.7 vs. 15.2±3.9, 2.8±2.6 vs. 9.7±2.7, 2.3±2.1 vs. 9.5±2.5, 2.0±1.9 vs. 9.6±2.4, respectively, all 
P < 0.01). After treatment for 1 day, the numbers of patients with 6 score in the control group and the high and low dose 
observation groups were reduced significantly compared with those before treatment in main symptoms of fever with chills  
(7 vs. 32 cases, 6 vs. 31 cases, 4 vs. 28 cases, respectively); 3 days after treatment, compared with those before treatment, 
the numbers of patients with main symptoms of fever with chills score being 0 were significantly increased in the above 
three groups (65, 73, 77 cases vs. 0 cases, respectively), the numbers of patients with the score being 3 were significantly 
decreased (16 vs. 47 cases, 5 vs. 46 cases, 5 vs. 52 cases, respectively); the control and high dose observation group had 
no patients with the score being 6, there was only 1 case with the score being 6 in the low dose observation group. The 
results showed that the treatments of high and low dose observation groups and the control group all could alleviate the 
clinical symptoms, and the changes of numbers of patients with  the scores being 0 and 3  in high and low dose groups 
were more significant than those in the control group (respectively 73, 77 vs. 65 cases, 5, 5 vs. 16 cases, all P < 0.05), 
showing  that  the  antipyretic  effect  of Yinhua Pinggan  granule was  superior  to  that  of  the Yinqiao  Jiedu  granule.  The 
disappearance rates of fever with chills symptoms in high and low dose observation groups were significantly higher than 
that in the control group [respectively 93.9% (77/82), 92.4% (73/79) vs. 80.2% (65/81), all P < 0.05]. The TCM syndrome 
cure and obvious effect  rate  and effective  rate  in high and  low dose observation groups were higher  than  those  in  the 
control group [respectively 87.80% (72/82), 79.75% (63/79) vs. 74.07% (60/81) and 98.78% (81/82), 96.20% (76/79) vs. 
96.30% (78/81)]; the cure and marked effective rate and effective rate of controlling symptoms of upper respiratory tract 
infection in high and low dose observation groups were higher than those in the control group [respectively 78.05% (64/82), 
74.68% (59/79) vs. 65.43% (78/81) and 98.78% (81/82), 96.20% (76/79) vs. 96.30% (78/81)], comparisons of efficacy 
among  the  three  groups  possessed  clinical  practical  significance,  but  the  differences  were  not  statistically  significant  
(all  P  >  0.05).  The  percentages  of  neutrophils  in  high  and  low  dose  observation  groups  and  control  group  were 
significantly  lower  than  those  before  treatment  (respectively  0.61±0.08  vs.  0.63±0.08,  0.62±0.08  vs.  0.64±0.08, 
0.61±0.09 vs. 0.64±0.09, all P < 0.05). Yinhua Pinggan granule was safe  in  the prescribed course of  treatment and 
range  of  therapeutic  dose.  Conclusions  Yinhua  Pinggan  granule  is  a  safe  and  effective  drug  in  the  treatment  of 
patients with upper respiratory tract infection accompanied by syndrome of pathogen stagnated in lung-defense phase.

【Key words】  Upper  respiratory  tract  infection;  Syndrome  of  pathogen  stagnated  in  lung-defense  phase;   
Wind  heat  syndrome;  Qingxie  Xuantou  lung  defense  method;  Yinhua  Pinggan  granules;  Safety;  Effectiveness;   
Randomized double blinded, positive drug parallel controlled and multicentric clinical research;  Prospective study
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  清解宣透肺卫方药银花平感颗粒（原名金平感

颗粒）是在中医清解宣透肺卫法指导下组方，由金

银花、虎杖、生麻黄、杏仁、生葛根、生甘草等 6 味

中药组成，具有清热解毒，宣肺透邪疏表（清解宣透

肺卫）的作用，可使热毒清解，表郁疏散，用于外感

热病初起邪郁肺卫证，证属风热病邪或风热时毒侵

袭肺卫，肺失宣降，表气郁闭较甚者。本研究是以上

呼吸道感染邪郁肺卫证（具有风热证特征）患者为

对象，采用随机双盲、阳性药物平行对照、多中心临

床试验的前瞻性研究方法，开展银花平感颗粒治疗
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该病证临床疗效、毒副作用和不良反应的研究，并

探索最佳有效剂量。

1 资料与方法

1.1  病例选择：采用随机双盲、阳性药平行对照、

多中心临床试验的前瞻性研究方法。选择浙江中医

药大学附属第一医院、江西中医药大学附属医院、

天津中医药大学第二附属医院、浙江省立同德医

院、福建省中医药研究院 2005 年 3 月至 9 月收治

的 270 例感冒患者为研究对象。

1.1.1  感冒的诊断标准：参照《中药新药临床研究

指导原则·中药新药治疗感冒临床研究指导原则》

（试行）标准［1］进行西医和中医诊断。

1.1.2  上呼吸道感染邪郁肺卫证（具有风热证特征）

症状分级量化表（症状积分）：参照《中药新药临床

研究指导原则·中药新药治疗感冒临床研究指导原

则》（试行）［1］制定。

1.1.3  入选标准：患者签署知情同意书；符合上呼

吸道感染诊断标准及邪郁肺卫证标准；本次发病后

体温 37.3～39.0 ℃；发病后 48 h 内；年龄 18～65 岁，

性别不限；发病后未使用过治疗本病的其他药物。

1.1.4  排除标准：发病＞48 h；体温＞39.0 ℃，白细

胞计数（WBC）≥10×109/L 或中性粒细胞比例＞
0.80；怀疑或确有乙醇、药物滥用病史；妊娠期、哺

乳期女性；过敏体质，如对两种以上药物或食物过

敏，已知对本药物成分过敏；发病后已使用过治疗

本病的其他药物；伴肺炎、化脓性扁桃体炎、急性支

气管炎、肺结核等；合并心、脑、肺、肝、肾和造血系

统严重原发性疾病；盲、聋、哑、智力障碍、精神障

碍、肢体残疾等法律规定的残疾患者；根据研究者

的判断，具有降低入组可能性或使入组复杂化的其

他情况，如工作环境经常变动易造成失访。

1.1.5  剔除标准：入组后发现不符合纳入标准；受

试者合并服用了本方案禁止使用的其他中药或西

药，无法正确判断疗效和安全性；资料不全（未按规

定服药、无任何记录等）。

1.1.6  伦理学：本研究符合医学伦理学标准，并经

医院医学伦理委员会批准，取得患者或家属知情同

意并签署知情同意书。

1.2  研究分组及给药：本次临床试验计划纳入有效

病例数高、低剂量观察组和对照组每组 80 例。考

虑各中心脱落及剔除病例不超过 12.5%，故本次临

床试验病例数总数确定为 270 例。

  对照组给予银翘解毒颗粒（批号：041202，每袋

5 g），服药方法为每次 1 袋、每日 3 次；观察组给予

银花平感颗粒（批号：050201，每袋 6 g），高剂量组

服药方法为每日 3 次、每次 1 袋，低剂量组服药方

法为每日 2 次、每次 1 袋。均连续口服给药 1 个疗

程（3 d）。给药时间参照药品说明书。

1.3  观察指标及方法

1.3.1  人口学资料及一般情况：包括年龄、病程、体

质量、体温、心率、呼吸、血压。

1.3.2  有效性评价指标：主要疗效评价指标为中

医证候总评分、主症总评分；次要疗效评价指标为

主症单项发热恶寒不同评分患者情况及发热恶寒

症状消失率；临床综合疗效评定；中性粒细胞比例 

变化［2］。

1.3.3  安全性评价指标： ① 一般体格检查项目；  

② 血常规、尿常规、便常规； ③ 肝肾功能检查；  

④ 心电图。

1.4  疗效评价标准［1］

1.4.1  上呼吸道感染中医感冒风热证证候疗效判定

标准：治疗3 d内体温恢复正常，上呼吸道感染症状、

体征基本消失为临床痊愈；治疗 3 d 内体温恢复正

常，上呼吸道感染症状、体征大部分消失为显效；

治疗 3 d 内体温较治疗前降低，主要上呼吸道感染

症状体征部分消失为有效；治疗 3 d 内体温未降或

反而升高，主要上呼吸道感染症状、体征无改善为 

无效。

1.4.2  上呼吸道感染症状疗效判定标准：采用尼莫

地平法。临床症状、体征消失或基本消失，证候积

分减少＞95% 为临床痊愈；临床症状、体征明显改

善，证候积分减少＞70%～95% 为显效；临床症状、

体征均有改善，证候积分减少＞30%～70% 为有效；

临床症状、体征无改善，甚或加重，证候积分减少＜
30% 为无效。

1.5  统计学分析：统计报告中安全性评价分析选

用安全性数据集（SS）；有效性评价分析同时选用全

分析集（FAS）和符合方案集（PPS）。采用 SAS 6.12

统计软件分析数据，符合正态分布的计量数据以 

均数 ± 标准差（x±s）表示，多组间比较采用单因素

方差分析（One-way ANOVA），P＜0.05 为差异有统

计学意义。

2 结 果

2.1  病例入组分布、脱落或剔除情况及用药依从

性：本试验共入组 251 例患者，经试验数据盲态审

核讨论，247例进入FAS人群，其中对照组83例，高、

低剂量观察组每组 82 例；242 例进入 PPS 人群，其

中对照组 81 例，高剂量观察组 82 例，低剂量观察组
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表 4 PPS 人群主症发热恶寒不同评分患者情况比较

组别 例数（例）
治疗前（例） 治疗 1 d（例） 治疗 3 d（例）

0 分 3 分 6 分 9 分 0 分 3 分 6 分 9 分 0 分 3 分 6 分 9 分

对照组 81 0 47 32 2 30 44 7 a 0  65 a 16 a 0 a 0
低剂量观察组 79 0 46 31 2 28 44 6 a 1 73 ab 5 ab 1 a 0
高剂量观察组 82 0 52 28 2 42 36 4 a 0  77 ab 5 ab 0 a 0

注：与治疗前比较，aP＜0.01，与对照组比较，bP＜0.05

表 3 PPS 人群 3 组主症总评分比较（x±s）

组别
例数
（例）

主症总评分（分）

治疗前 治疗 1 d 治疗 3 d

对照组 81 9.7±2.7 6.5±3.2 2.8±2.6 a

低剂量观察组 79 9.5±2.5 6.2±2.6 2.3±2.1 a

高剂量观察组 82 9.6±2.4 5.6±2.8 2.0±1.9 a

注：与治疗前比较，aP＜0.01

表 5 PPS 人群上呼吸道感染症状消失率比较

组别 例数（例） 发热恶寒消失率〔%（例）〕

对照组 81 80.2（65）
低剂量观察组 79 92.4（73）a

高剂量观察组 82 93.9（77）a

注：与对照组比较，aP＜0.05

表 2 PPS 人群 3 组中医证候总评分比较（x±s）

组别
例数
（例）

中医证候总评分（分）

治疗前 治疗 1 d 治疗 3 d

对照组 81 15.5±4.6  10.0±5.2 4.4±3.9 a

低剂量观察组 79 15.0±4.3    9.3±4.3  3.7±3.2 a

高剂量观察组 82 15.2±3.9    8.6±4.3 3.0±2.7 a

注：与治疗前比较，aP＜0.01

表 1 FAS 人群人口学资料及一般体检指标比较（x±s）

组别
例数
（例）

年龄
（岁）

病程
（d）

体质量
（kg）

体温
（℃）

心率
（次 /min）

呼吸
（次 /min）

收缩压
（mmHg）

舒张压
（mmHg）

对照组 83 34.8±13.8 1.17±0.42 58.0±  8.8 37.9±0.3 77.8±7.7 18.3±1.7 115.9±10.3 73.5±7.5
低剂量观察组 82 34.0±12.6 1.21±0.49 59.2±10.7 37.9±0.3 79.5±8.0 18.4±1.6 116.2±  9.2 72.5±6.4
高剂量观察组 82 33.9±12.1 1.22±0.41 60.0±  9.9 37.9±0.4 77.1±7.9 18.2±1.6 116.5±10.5 73.1±6.5

注：1 mmHg＝0.133 kPa

79 例。3 组病例服药依从性均良好，服药依从性低

于 80% 的 4 例患者 3 例失访脱落，1 例痊愈。

2.2  FAS人群人口学资料及一般体检指标比较（表1）： 

FAS 人群入组时人口学资料（年龄、病程）、一般体

检情况（体质量、体温、心率、呼吸、血压）等比较差

异均无统计学意义（均 P＞0.05），表明 3 组资料均

衡，有可比性。

2.3  疗效评价

2.3.1  主要疗效评价指标分析

2.3.1.1  PPS 人群中医证候总评分比较（表 2）：3 组

治疗 3 d 后中医证候总评分均较治疗前明显降低

（P＜0.01），且以高剂量观察组的降低更显著，表明

低、高剂量观察组和对照药均可降低患者的中医证

候总评分，缓解临床症状；但 3 组间比较差异均无

统计学意义（均 P＞0.05）。

缓解临床症状；但 3 组间比较差异均无统计学意义

（均 P＞0.05）。

2.3.2  次要疗效评价指标分析

2.3.2.1  PPS 人群主症发热恶寒不同评分患者情

况比较（表 4）：3 组治疗 1 d 主症发热恶寒评分为 

6 分的患者数均较治疗前明显减少，治疗 3 d 后主症

发热恶寒评分为 0 的患者数均较治疗前明显增加，

评分为 3 分和 6 分的患者数均较治疗前明显减少 

（均 P＜0.01），表明低、高剂量观察组和对照组均可

减轻发热恶寒症状；且观察组的解热作用优于对 

照组。

2.3.2.2  PPS 人群上呼吸道感染症状消失率的比较 

（表 5）：低、高剂量观察组患者发热恶寒症状消失

率均明显高于对照组，差异均有统计学意义（均 P＜
0.05）。

2.3.1.2  主症总评分比较（表 3）：3 组治疗 3 d 后主

症总评分均较治疗前显著降低（均 P＜0.01），表明

低、高剂量观察组和对照组均可降低主症总评分，

2.3.2.3  PPS 人群中性粒细胞比例比较（表 6）：

3 组治疗后中性粒细胞比例均较治疗前明显降低 

（均 P＜0.05），但 3 组间比较差异均无统计学意义 

（均 P＜0.05）。

表 6 PPS 人群 3 组中性粒细胞比例比较（x±s）

组别 治疗前（例）
中性粒细胞比例

治疗前 治疗后
对照组 81 0.63±0.08 0.61±0.08 a

低剂量观察组 79 0.64±0.08 0.62±0.08 a

高剂量观察组 82 0.64±0.09 0.61±0.09 a

注：与治疗前比较，aP＜0.05
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2.3.2.4  临床综合疗效评定

2.3.2.4.1  PPS 人群中医感冒邪郁肺卫证（风热证）

证候疗效比较（表 7）：PPS 人群中，高剂量观察组中

医证候疗效愈显率和有效率均高于低剂量观察组和

对照组，3 组间疗效比较具有临床实际意义，但差异

均无统计学意义（均 P＞0.05）。

2.3.2.4.2  PPS 人群上呼吸道感染症状临床疗效比

较（表 8）：PPS 人群中，高剂量观察组上呼吸道感染

症状疗效愈显率和有效率均高于低剂量观察组和对

照组，3 组间疗效比较具有临床实际意义，但差异无

统计学意义（P＞0.05）。

2.4  安全性评价：本试验共发生3起临床不良事件，

高、低剂量观察组以及对照组各 1 例，均判定与研

究药物使用无关，3 例均未进行任何处理，症状自行

消失。

3 讨 论

  当前中药治疗上呼吸道感染的研究已成热点，

许多中药的抑菌作用显著，且有疗程短、效果明显

的优势，是临床上治疗相关疾病的理想药物［3］。本

研究观察银花平感颗粒对呼吸道感染邪郁肺卫证

（具有风热证特征）患者的临床疗效、毒副作用和不

良反应，并探索最佳有效剂量，旨在弥补抗菌药物等

西药治疗上呼吸道感染的一系列不足与弊端［4］，更

好地为中医中药治疗相关疾病提供参考依据。

  本研究根据外感热病邪郁肺卫证诊断与疗效评

价标准［5］开展试验，共入组 251 例患者，247 例进入

FAS 人群，其中高、低剂量观察组每组 82 例，对照

组 83 例，242 例进入 PPS 人群，其中高剂量观察组

82 例，低剂量观察组 79 例，对照组 81 例，3 组病例

服药依从性均良好。

  PPS 人群中，治疗 3 d 高、低剂量观察组和对照

组中医证候总评分和主症总评分均较治疗前降低，

说明高、低剂量观察组和对照组均可降低主症总评

分，缓解临床症状。

  PPS 人群中，治疗 3 d 中医单项症状疗效 3 组

组内比较差异有统计学意义，表明高、低剂量观察

组和对照组均可降低主症和次症单项评分，缓解临

床症状；治疗 3 d 高、低剂量观察组发热恶寒中医

症状消失率均明显高于对照组。

  PPS 人群中，高、低剂量观察组证候疗效愈显率

和上呼吸道感染症状疗效愈显率均高于对照组，具

有实际临床意义，但 3 组间疗效比较差异无统计学

意义。

  PPS 人群中，3 组治疗后中性粒细胞比例均较

治疗前明显降低。

  以上结果表明，清解宣透肺卫法指导下组成的

银花平感颗粒具有显著解热作用，能降低中医证候

总评分，缓解临床疗效，治疗上呼吸道感染邪郁肺卫

证患者安全有效。

  银花平感颗粒是万海同教授负责研制的具有

自主知识产权的国家中药新药（国家发明专利号： 

ZL 03 1 51188.0），并与杭州中美华东制药有限公司

合作已获中药新药证书（国药证字：Z20120004）。

  银花平感颗粒方中以金银花为君药，既有辛凉

透邪清热之功效，又具有辟秽、清热解毒的作用［6］；

虎杖、生葛根为臣药，虎杖清热解毒、辟秽、止咳、活

血；葛根解肌发表，生津舒筋［7］，两药共助君药清热

解毒，解肌发表，疏散卫表之邪；麻黄、杏仁为佐药，

麻黄发散解表宣肺，开皮毛而散邪；杏仁宣肺、止

咳，两药共辅佐君药疏散卫表邪郁［8］；生甘草为使

药，具有清热解毒，调和诸药之功效。药用 6 味，配

伍严谨，具有凉而不寒滞，温而不燥热，散而不伤正，

生津不碍邪的作用，祛热毒而务尽，诸药合用具有清

解宣透肺卫的功效［9］。

表 7 PPS 人群中医感冒邪郁肺卫（风热证）证候疗效比较

组别 例数（例）
风热证证候疗效（例） 愈显率

〔%（例）〕
有效率

〔%（例）〕临床痊愈 显效 有效 无效

对照组 81 29 31 18 3 74.07（60） 96.30（78）
低剂量观察组 79 34 29 13 3 79.75（63） 96.20（76）
高剂量观察组 82 34 38   9 1 87.80（72） 98.78（81）

表 8 PPS 人群上呼吸道感染症状临床疗效比较

组别 例数（数）
上呼吸道感染症状疗效（例） 愈显率

〔%（例）〕
有效率

〔%（例）〕临床痊愈 显效 有效 无效

对照组 81 28 25 25 3 65.43（53） 96.30（78）
低剂量观察组 79 30 29 17 3 74.68（59） 96.20（76）
高剂量观察组 82 33 31 17 1 78.05（64） 98.78（81）



·  607  ·中国中西医结合急救杂志  2017 年 11 月第 24 卷第 6 期  Chin J TCM WM Crit Care，November   2017，Vol.24，No.6

  银花平感颗粒组方具有“清解宣透肺卫”特点。

一是方中寒、温药并用；二是方中辛凉、辛温、甘凉、

苦寒之品合用；三是方中解表与宣肺止咳药并用；

四是方中清解热毒与解表疏邪之法合用。诸药合用

可达到标本同治之功效。

  银花平感颗粒具有抗病毒、抗菌、解热、止痛、

止咳、调节免疫等多种作用，毒理学研究未见明显

毒副作用［10-11］；且其抗病毒、抗菌谱广，对临床上

常见致病菌、病毒均有抑制作用［12］。研究表明，银

花平感颗粒对小鼠流感病毒性肺炎有显著预防与治

疗作用，可通过调节体内炎症因子的分泌，减轻呼吸

器官炎症反应［13］。银花平感颗粒能显著降低流感

病毒感染小鼠肺指数和肺组织病毒载量，减轻肺组

织病理变化，抑制流感病毒复制，提高流感病毒小鼠

免疫功能，对甲型 H1N1 流感病毒感染小鼠有一定

的治疗作用［14］。银花平感颗粒抗流感病毒作用的

机制可能与其减轻流感病毒感染小鼠肺损伤和调控

Toll 样受体（TLRs）信号转导通路关键靶点的基因

和蛋白表达有关［15］。上述结果是银花平感颗粒治

疗邪郁肺卫证是外感热病的作用与机制。
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