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前    言 

本共识按照 GB/T1.1-2009《标准化工作导则 第 1部分：标准的结构和编写》及《中华

中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》给出的规则起草。 

本共识由中国中医科学院中医临床基础医学研究所、首都医科大学附属北京中医医院、

广东省中医院、广州市香雪制药股份有限公司提出。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识起草单位：中国中医科学院中医临床基础医学研究所、首都医科大学附属北京中

医医院、广东省中医院。 

本共识参与单位：中国中医科学院、天津中医药大学、中日友好医院、中国中医科学院

中药研究所、北京中医药大学东直门医院、中国中医科学院广安门医院、北京中医药大学、

首都医科大学附属北京佑安医院、中国中医科学院望京医院、北京航空航天大学校医院、安

徽中医药大学第一附属医院、广州市第八人民医院、上海中医药大学附属龙华医院、福建传

染病医院、首都医科大学附属北京地坛医院、北京中医药大学东方医院、河南中医药大学、

辽宁省中医药研究院、广州医科大学第一附属医院、广州医科大学附属第三医院荔湾医院。 

本共识主要起草人：何丽云、李洪皎、李凌香。 

本共识指导委员会专家：晁恩祥、孙塑伦、刘保延。 

本共识专家组成员（按姓氏笔画排序）：王天芳（方法学）、王玉光、王融冰、王智民

（药学）、边永君、孙增涛、齐文升、刘清泉、何丽云、余海滨（方法学）、李博（方法学）、

李芳、李建生、李国信、李秀惠、李军德（药学）、张立山、张洪春、张忠德、张惠勇、张

国梁、吴蔚、胡镜清、贾绍燕、高峰、郭玉红、晏军、温泽淮、焦扬、游云（药理）、谭行

华、潘颖、潘俊辉。 

本共识工作组成员（按姓氏笔画排序）：王艳慧、卢幼然、闫世艳、刘凡、李洪皎、李

凌香、李晓彤、张艳宏、范真、欧阳文伟、赵国桢、莫子瑜、黄绮韵、黄坡、谢小燕、禤美

玲。 
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  引   言 

抗病毒口服液是以张仲景《伤寒论》“白虎汤”和清代名方“清瘟败毒饮”为基础加减

而成，该方源于九十年代我国中医药界为了探索治疗流行性乙型脑炎，后期临床观察到其治

疗感冒、流感有良好疗效而开发为中药口服液。该方由板蓝根、石膏、知母、芦根、地黄、

广藿香、连翘、郁金、石菖蒲 9味药材制成，具有清热祛湿，凉血解毒的功效，用于治疗感

冒风热、温病发热及上呼吸道感染，流感、腮腺炎病毒感染等疾患。临床上广泛用于防治感

冒、流感，及病毒引起的其他疾病如手足口病、疱疹性咽峡炎、疱疹性口炎、病毒性结膜炎

等，在抗击非典、甲型 H1N1 流感、禽流感期间，抗病毒口服液作为一线医护人员预防用药

发挥了重要作用，充分体现出传统中药在防治新发、突发传染病方面的临床优势。2013 年，

被国家中医药管理局编著的《流行性感冒与人感染禽流感诊疗及防控技术指南》列为推荐用

药
[1]
。 

本项目拟通过现有临床证据结合既往基础与临床研究成果，梳理抗病毒口服液治疗感冒

的药理、毒理学依据，临床有效性、安全性证据，特别是临床医生关注的用药疗程，合并用

药，使用剂量，用药时间，注意事项等内容，结合专家临床应用经验，制定专家共识，形成

规范用药方案，完善说明书中对症状改善、不良反应的不确定性描述内容，指导临床科学合

理用药。 

本共识充分考虑临床证据和专家临床经验，对于有证据支持的临床问题形成推荐意见，

对于没有证据支持的临床问题形成共识建议。 

本共识未纳入儿童相关证据内容，共识适用于成人感冒，临床应用本共识时，对于实践

中遇到的特殊情况应结合实际和医生建议进行处理。 

本共识将随着实践情况以及证据的丰富而进行更新。 
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抗病毒口服液治疗感冒临床应用专家共识 

1 共识推荐意见/共识建议概要表 

本共识达成 3 条共识推荐意见和 8条共识建议，具体见表 1和表 2。 

表 1 本共识达成的共识推荐意见概要表 

序号 共识条目 证据级别 证据 推荐强度 票数 投票轮数 

1 

抗病毒口服液在治疗感

冒时，能够有效缩短发热

时间。 

C 级 
抗病毒口服液能缩短

感冒患者发热时间。 
强推荐 

14/18 强推荐，

4/18 弱推荐 
1 

2 

抗病毒口服液治疗有发

热的成人感冒时，疗程为

4 天。 

D 级 

抗病毒口服液能缩短

有发热的感冒患者痊

愈时间，疗程为 4 天。 

强推荐 

11/18 强推荐， 

6/18 弱推荐，

1/18 中立 

1 

3 

抗病毒口服液治疗感冒

时，可改善发热、咳嗽、

喷嚏、鼻塞、流涕、咽痛

等症状。 

C 级 

抗病毒口服液能更好

地改善感冒患者的发

热、咳嗽、喷嚏、鼻

塞、流涕症状。 

弱推荐 
9/18 强推荐，

9/18 弱推荐 
1 

表 2 本共识达成的共识建议概要表 

序号 共识条目 建议强度 票数 投票轮数 

1 
抗病毒口服液治疗感冒可全程应用，其最佳时机是感冒初期用

药。 
建议 

16/18 建议，

2/18 中立 
1 

2 

抗病毒口服液治疗感冒时必须进行中医辨证分型判断，其适用

于风热感冒或温病初期症见发热、咽干、咽痛、鼻塞、头痛等

症。 

建议 
17/18 建议，

1/18 中立 
1 

3 抗病毒口服液治疗感冒每日服药 2-3 次，每次 10-30ml，口服。 建议 18/18 建议 1 

4 
抗病毒口服液治疗重症感冒时，需要加大剂量，具体剂量根据

患者个体情况、临床症状体征进行调整。 
建议 

15/18 建议，

3/18 中立 
1 

5 抗病毒口服液治疗体温正常的成人感冒时疗程为 3-5 日。 建议 
16/18 建议，

2/18 中立 
1 

6 抗病毒口服液治疗感冒慎用于脾胃虚寒患者。 建议 
14/18 建议，

4/18 中立 
1 

7 
抗病毒口服液治疗感冒时，不良反应为偶发轻度恶心、腹泻；

建议结合临床不良反应监测报告。 
建议 

14/18 建议，

4/18 中立 
1 

8 
抗病毒口服液治疗成人感冒，如发热超过 38.5℃时，需要合

并其他退热药物。 
建议 

13/18 建议，

5/18 中立 
1 

2 范围 

本共识规定了抗病毒口服液用于感冒的适应证、用法用量、疗程、用药时间和注意事项
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等，并说明其临床应用的安全性。 

本共识适用于各等级医院的临床执业医师、药师；也可供护理人员和患者参考。 

3 药物基本信息 

3.1 处方来源 

张仲景《伤寒论》的“白虎汤”和清代名方“清瘟败毒饮”加减而成。 

3.2 药物组成 

板蓝根、石膏、芦根、地黄、郁金、知母、石菖蒲、广藿香、连翘。 

3.3 功能主治 

清热祛湿，凉血解毒。用于感冒风热，温病发热，肺胃热盛证，症见发热、头痛、咳嗽

咽干、咽喉肿痛、尿黄；上呼吸道感染及流感、腮腺炎、病毒性结膜炎、手足口病等见上述

临床表现者。 

3.4 政策准入及推荐情况 

2009 年、2017 年和 2019 年抗病毒口服液被连续收入《国家基本医疗保险、工伤保险和

生育保险药品目录》清热解毒剂（乙类）；2014 年至 2019 年，被全国 18 个省、5个自治区、

4 个直辖市纳入低价药目录；抗病毒口服液质量标准被 2010 年版、2015 年版《中华人民共

和国药典》所收录；2010 年，被卫生部发布的《手足口病诊疗指南(2010 年版)》列为治疗

手足口病用药
[2]
；2012 年，被国家中医药管理局医政司发布的《中医药治疗手足口病临床技

术指南（2012 年版）》列为治疗手足口病用药
[3]
；2013 年，被国家中医药管理局编著的《流

行性感冒与人感染禽流感诊疗及防控技术指南》列为推荐用药
[1]
。 

4 临床问题清单 

本共识主要回答 11个临床问题，见表 3： 

表 3本共识回答的临床问题清单 

序号 优选问题（11 个） 
专家投票 

同意比例 
投票轮数 

1 抗病毒口服液治疗感冒的最佳时机是初期 100% 1 

2 抗病毒口服液治疗感冒时必须进行中医辨证分型判断 94.74% 1 

3 抗病毒口服液在治疗感冒时能够有效缩短发热时间 89.47% 1 

4 抗病毒口服液治疗感冒的每日服药次数 89.47% 1 

5 抗病毒口服液治疗重症感冒需要加大剂量 84.21% 1 

6 抗病毒口服液治疗有发热的成人感冒时的疗程 84.21% 1 

7 
抗病毒口服治疗感冒改善最明显的症状为全身中毒症状？(如恶寒、咽

痛、关节肌肉酸痛、乏力等) 
84.21% 1 
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8 抗病毒口服液治疗体温正常的成人感冒时的疗程 84.21% 1 

9 抗病毒口服液治疗感冒是否有哪些用药禁忌症？ 73.68% 1 

10 抗病毒口服液治疗感冒是否会出现不良反应？ 73.68% 1 

11 抗病毒口服液治疗发热的成人感冒是否需要合并其他退热药物？ 84.21% 2 

5 疾病诊断 

5.1 中医诊断要点 

普通感冒属于中医学“感冒”范畴，主要依据典型的临床症状诊断，临证以卫表及鼻咽

症状为主，可见鼻塞、流涕、喷嚏、咽痒、咽痛、周身酸楚不适、恶风或恶寒，或有发热等。

病程一般 3-7 天，一般不传变，四季皆可发病，而以冬、春两季为多
[4]
。 

5.2 西医诊断要点 

普通感冒是最常见的急性呼吸道感染性疾病，根据普通感冒规范诊治的专家共识
[5]
，诊

断要点有以下几点： 

临床诊断依据：危险因素、症状、体征。 

危险因素：感冒的危险因素包括季节变化、人群拥挤的环境、久坐的生活方式、年龄、

吸烟、营养不良、应激、过度疲劳、失眠、免疫力低下等。 

症状：早期症状主要以鼻部卡他症状为主，可有喷嚏、鼻塞、流清水样鼻涕，初期也可

有咽部不适或咽干，咽痒或烧灼感。2～3 天后变为稠涕，可有咽痛或声嘶，有时由于咽鼓

管炎可出现听力减退，也可出现流泪、味觉迟钝、呼吸不畅、咳嗽、少量咳痰等症状。 

体征：鼻腔黏膜充血、水肿、有分泌物，咽部轻度充血，胸部体检多无异常。 

6 临床应用建议 

6.1 适应证与中医辨证 

感冒、温病初期，症见发热、咽干、咽痛、鼻塞、头痛等症。（共识建议） 

推荐抗病毒口服液在治疗感冒时能够有效缩短发热时间。（证据级别：C级，强推荐） 

推荐抗病毒口服液治疗感冒可改善发热、咳嗽、喷嚏、鼻塞、流涕、咽痛症状。（证据

级别：C级，弱推荐） 

6.2 用法用量 

口服，每次 10-30ml，每日 2-3 次，餐后半小时服用；临床具体用法用量建议结合病

人年龄、体质、病情轻重进行调整。（共识建议） 

儿童酌减，遵医嘱。（说明书） 
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6.3 疗程 

推荐治疗有发热的感冒时，疗程为 4天
[6]
。（证据级别：D级，强推荐） 

建议治疗体温正常的感冒时，疗程为 3-5 天。（共识建议） 

6.4 用药时机 

感冒全程均适合服用，以早中期为佳。（共识建议） 

7 安全性 

7.1 不良反应 

7.1.1 药品说明书记载的不良反应 

说明书关于不良反应的描述为“尚不明确”。 

7.1.2 共识建议的不良反应 

偶发轻度恶心、腹泻等症状，建议结合临床不良反应监测报告。（共识建议） 

7.1.3 研究获得的不良反应信息 

自上市以来，抗病毒口服液未收到严重不良反应报告。国家药品不良反应监测中心检索

显示，服用抗病毒口服液曾出现腹泻、头晕、头痛等不良反应。香雪抗病毒口服液的上市后

医院集中监测调查报道：研究共纳入广州地区患者 10089 例，所有病例皆来源于门诊或住院

开具香雪抗病毒口服液处方并至少服用一次的病人；研究结果表明，不良反应的发生率为

0.93%，主要以胃肠系统损害（腹泻、稀便、呕吐、多便、恶心、胃部不适）、皮肤及其附

件损害（皮疹、红斑疹、皮肤过敏、瘙痒）为主，还监测到个别出现喉咙干痒、咳嗽、有痰、

无力、不适、发热、冷汗、头昏、心率加快的不良反应症状，大部分症状为轻度，并可自行

消失；未发生严重不良反应，该药品的不良反应发生属于偶见范围；对可能影响因素的分析

发现，年龄分段组间比较有显著性差异，随年龄增大不良反应的发生例数逐渐减少，不良反

应的发生率 2 岁以下为 2.6%、2~7 岁为 0.5%、7~18 岁为 0.4%、大于 18 岁为 0.3%；在使用

时应注意预防胃肠功能紊乱及过敏性症状的发生；其在 7 岁及以下的婴儿和儿童中使用率较

高，尤其是 2 岁以下婴幼儿，应注意该药的用量、用法，以避免不良反应发生；本研究也存

在一定局限性，因门诊病人合并用药较多，不能确定其他药物以及药物间相互作用对不良事

件发生的影响，因而对香雪抗病毒口服液的不良反应判断可能会产生假阳性的结果[7]。其他

文献也有报道服用不同生产厂家的抗病毒口服液，出现恶心、呕吐、上腹部不适、头痛的不

良反应[8-11]。 
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7.2 使用禁忌 

孕妇、哺乳期妇女禁用，素体脾胃虚寒者慎服（说明书）。 

7.3 注意事项 

7.3.1 药品说明书记载的注意事项 

7.3.1.1 忌烟、酒及辛辣、生冷、油腻食物。 

7.3.1.2 不宜在服药期间同时服用滋补性中药。 

7.3.1.3 适用于风热感冒症见：发热，微恶风，有汗，口渴，鼻流浊涕，咽喉肿痛，咳

吐黄痰。 

7.3.1.4 发热，体温超过 38.5℃的患者，请到医院就诊；脾胃虚寒泄泻者慎服。 

7.3.1.5 高血压、心脏病、肝病、糖尿病、肾病等慢性病严重者应在医师指导下服用。 

7.3.1.6 本品服药 3天症状无缓解，应去医院就诊。 

7.3.1.7 儿童、年老体弱者应在医师指导下用药。 

7.3.1.8 对本品过敏者禁用，过敏体质者慎用。 

7.3.1.9 本品性状发生改变时禁止使用。 

7.3.1.10 儿童必须在成人监护下使用。 

7.3.1.11 请将本品放在儿童不能接触的地方。 

7.3.1.12 如正在使用其他药品，使用本品前请咨询医师或药师。 

7.3.1.13 临床症状较重、病程长或合并细菌感染的患者，应配合其他治疗药物。 

7.3.2 专家共识注意事项 

无补充。 

8 利益冲突说明 

8.1 资助情况 

本共识资金资助来源于广州市香雪制药股份有限公司科研项目自筹资金。 

8.2 利益冲突情况 

收集 50 份利益声明表，其中专家与项目秘书 35 份，企业人员 5份，利益声明表均实名

签署，填好的所有声明表扫描件提交共识归口单位统一存档。在共识制定过程中，所有相关

参与者均无利益冲突，企业人员主要负责组织、服务等事务性工作，不参与任何共识决策工

作。 
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附录 A 

（资料性附录） 

抗病毒口服液的相关资料 

A.1 中医理论基础 

本方以东汉名医张仲景的“白虎汤”和清代著名温病学家余师愚的“清瘟败毒饮”化载

而来。板蓝根和连翘有清热解毒凉血的功效；石膏、知母和芦根有清肺胃邪热和生津止渴的

功效；地黄、郁金有生津养阴的功效；石菖蒲和广藿香有芳香开窍、化湿的功效。全方组合，

共奏清热祛湿、凉血解毒之效，共收清解热毒之功，临床应用于感冒风热、温病发热及上呼

吸道感染，流感、腮腺炎病毒感染疾患，以及手足口病、禽流感等。 

A.2 药学研究 

A.2.1 物质基础 

抗病毒口服液水溶性成分主要有来自连翘的连翘苷、连翘酯苷Ⅰ、连翘酯苷 A、连翘酯

苷 H、连翘酯素、松脂酚-4-O-葡萄糖苷；来自知母的芒果苷、菝葜皂苷元；来自板蓝根的

(R，S)-告依春、精氨酸、靛蓝、靛玉红；来自地黄的梓醇；来自板蓝根和地黄的腺苷
[12-17]

。 

抗病毒口服液中挥发性成分通过GC-MS法，结果共检出28个色谱峰，鉴定22个化合物，

占挥发油总量的 93.51%，其中含量最高的是 4-松油醇，约占总量的 42.03%。对其成分进行

归属，结果为：来自连翘的 1，4-桉叶素、桉叶油醇、芳樟醇、小茴香醇、2(10)-蒎烯-3-

醇、4-松油醇、α-松油醇；来自连翘和石菖蒲的樟脑；来自知母和连翘的异龙脑、龙脑；

来自石菖蒲的甲基丁香酚、反式甲基异丁香酚、顺式甲基异丁香酚、榄香素、α-细辛脑、

β-细辛脑；来自广藿香的百秋李醇、广藿香酮；来自板蓝根的正十五酸、9-十六碳烯酸、6，

9-十五碳二烯-1-醇；来自板蓝根、郁金、芦根的正十六酸
[18]

。 

现代药理研究证实板蓝根具有广泛抗病毒、解热、抑菌、抗炎、提高免疫力作用。板蓝

根可明显延长甲型 H1N1 流感病毒感染小鼠的存活天数并提高存活率，且对受感染的小鼠的

肺组织有一定程度的保护作用
[19]

。板蓝根中表告依春及总生物碱提取物有明显的抗流感病毒

作用且二者作用强度相当
[20]

。板蓝根水提物中不同有效部位的解热活性实验，使用干酵母和

内毒素致大鼠发热模型，结果表明，总有机酸部位解热药效最强，与阳性药阿司匹林组接近，

其次为总苯丙素部位，总生物碱部位效果较弱
［21］

。连翘挥发油对金黄色葡萄球菌、肺炎球

菌和白色念珠菌有明显抑制作用
[22-23]

。通过口服给药，连翘中连翘脂素、连翘酯苷 A及连翘

酯苷 B均能有效抑制小鼠耳肿胀及 TNF-α和 IL-6 的生成，显示较强的抗炎活性。同时推测
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其抗炎机制可能与抑制 TNF-α和 IL-6 这两种炎症因子的生成和多成分作用有关
[24]

。石菖蒲

挥发油主要有效成分为细辛醚类，大量研究证实，石菖蒲在多种动物抑郁模型中表现出一定

的神经兴奋性作用，与传统中医认为石菖蒲具辛香走窜之性，可开窍醒神，治疗闭证神昏相

吻合，例如β-细辛醚能够通过调节细胞外信号调节激酶信号通路的负调控激酶 MKP-1 来促

进神经元存活，进而缓解抑郁症状
[25]

。α-细辛醚单体制剂具有消炎、平喘、祛痰等多种功

效
[26]

。广藿香主要成分为百秋李醇、广藿香酮，广藿香挥发油对肠杆菌科细菌和金黄色葡糖

球菌具有抑菌效果
[27]

，百秋李醇对流感病毒 H1N1 有抑制作用，其抑制机制与抑制神经氨酸

酶活性无关，可能是通过其它机制起作用的，有待进一步研究
[28]

。地黄药效物质基础的研究

比较突出的是环烯醚萜类成分，其中以梓醇的研究最为集中，其具有抗炎、抗氧化、抗凋亡

等多种生物学效应，对神经系统损伤有很好的保护作用
[29]

。 

A.2.2 质量控制及工艺研究 

从 2000 年开始采用指纹图谱技术建立抗病毒口服液企业内控标准，香雪制药成为全国

首个复方口服中成药应用指纹图谱质控技术的厂家。 

从 2002 年至今香雪制药在全国多地建立抗病毒口服液原料药种植基地，关键组方药材

（板蓝根、连翘、广藿香、知母、地黄）均来自于 GAP 基地、野生抚育基地、示范种植基地，

从源头保证产品质量。 

2006 年香雪制药承担国家标准提高统一行动计划，在原标准基础上增加了连翘、石菖

蒲、知母的薄层鉴别，提高连翘苷含量测定指标近 9倍，建立广藿香挥发性成分百秋李醇的

含量测定指标。 

2007 年香雪制药率先上线产品身份码，对药品在生产及流通过程中的状态监管，实现

监管部门及生产企业产品追溯和管理，维护药品生产商及消费者的合法权益。 

2008 年香雪制药独家采用环糊精包合技术保留抗病毒口服液挥发性成分，药效研究结

果显示，其挥发性成分具有消炎、退热作用，包合工艺有效保留挥发性成分并提高其稳定性，

提高产品疗效，并获得专利授权（ZL 200610122442.9）及补充申请批件(2008B02522)。 

2008 年香雪制药采用微波灭菌技术替代传统湿热灭菌法，保证抗病毒口服液热敏性成

分质量稳定，并建成全国首条口服液洗灌封-微波灭菌-包装联动生产线，提高生产自动化水

平与标准化程度。 

2010 年香雪制药承担起草的抗病毒口服液的质量标准被纳入《中国药典》（2010 年版），

“抗病毒口服液特征图谱”被纳入《中国药典》2010 年版第一增补本。 
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2013 年香雪制药建成广东省首家中药饮片自动化生产线并通过 GMP 认证，全面提高饮

片质量与生产过程控制水平。同年建成广东省首家中药自动化控制提取生产线，并通过 GMP

认证，实现数字化提取与在线质量控制，全面提升抗病毒口服液产能与产品质量。 

2016 年香雪抗病毒口服液已形成源头药材种植、饮片产地加工炮制一体化、生产过程

动态控制、终产品质量控制、智慧物流的全产业链标准化质量控制体系。 

A.3 药理研究 

抗病毒口服液具有抗病毒、抗菌、抗炎、清热、免疫调节，降低机体对流感病毒易感性

的作用。 

A.3.1 抗病毒作用 

鸡胚法试验显示，剂量≥241.9mg/胚的抗病毒口服液浸膏对甲型流感病毒有显著的抑制

作用，与抗病毒口服液功能相吻合
[30]

。同法研究表明，抗病毒口服液在体外对甲 3型流行性

感冒病毒 IFV 株、亚甲型流行性感冒病毒鼠适应的 FM1 株及新城鸡瘟病毒 NDVⅡ系病毒株有

明显的抑制或杀灭作用，在鸡胚内对鸡胚尿囊液 HA效价有明显抑制趋势
[31]

。以腹腔注射方

式使 10 日龄 ICR 小鼠感染 EV7l 病毒，研究抗病毒口服液抗 EV7l 病毒作用。结果给予抗病

毒口服液中剂量（给药剂量 3.16 生药/kg）的小鼠，临床症状有明显改善，存活率上升。同

时抗病毒口服液中剂量可显著性降低肌肉组织中病毒载量。这两个方面都说明抗病毒口服液

具有体内抗 EV7l 病毒作用
[32]

。 

抗病毒口服液治疗甲型 H1N1 流感病毒感染药效及机制探讨研究结果显示：抗病毒口服

液在体内能明显降低流感病毒感染小鼠的肺指数，降低肺组织中的流感病毒载量，降低 TNF-

α的含量并升高 IFN-γ的含量；在体外可明显抑制神经氨酸酶 NA活性。其作用机制可能在

于抑制炎性反应并抑制病毒繁殖
[33]

。  

A.3.2 抗菌作用 

采用试管稀释法测定抗病毒口服液对临床常见的 6种革兰氏阳性、阴性菌的最低抑菌浓

度(MIC)和最低杀菌浓度(MBC)，结果抗病毒口服液对金黄色葡萄球菌最敏感（MIC：0.03g/ml，

MBC：0.10g/ml），其次是绿脓杆菌、流感杆菌和肺炎链球菌（MIC 分别为 0.16 g/ml、0.6g/ml

和 0.22g/ml，MBC 均为 0.22g/ml）
[34]

。 

A.3.3 抗炎作用 

动物实验研究显示，抗病毒口服液 3.5、7.0 克生药/公斤体重能明显抑制二甲苯致小鼠

耳肿胀（P<0.05）；抗病毒口服液 2.4、4.9 克生药/公斤体重对角叉菜胶致大鼠足跖肿胀有
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明显抑制作用（P<0.05 和 0.01）；抗病毒口服液 4.9、9.7 克生药/公斤体重能明显抑制大鼠

棉球肉芽肿的肉芽组织的增生，抑制率分别为 49%和 61%（P<0.05 和 0.01）
[34]

。观察抗病毒

口服液对家兔金葡菌性结膜炎及刺激性结膜炎的治疗作用，结果发现：抗病毒口服液高、低

剂量组给药 3天后，对金黄色葡萄球菌引起的兔眼结膜炎有明显治疗作用；给药天后各给药

组大部分动物炎症反应恢复正常，与模型组比 P<0.01；对刺激性兔眼结膜炎给药 1 天后眼

结膜充血、水肿症状明显减轻，给药 4天后其炎症已基本消失，因此，抗病毒口服液具有抗

菌，消炎止痛的作用
[35]

。 

A.3.4 清热作用 

动物体内研究显示，给抗病毒口服液（灌胃体积分别为 30ml/kg 、20ml/kg、10ml/kg）

及香雪牌抗病毒口服液（灌胃体积为 20ml/kg）后 30min，各给药组体温均下降，其中中剂

量抗病毒口服液组大鼠体温明显下降；90min 后，抗病毒口服液组和香雪牌抗病毒口服液组

大鼠体温均可明显降低；用时间可持续至 270min；内毒素致家兔发热，给抗病毒口服液后

1h，各给药组均显著下降，作用时间可持续至 8h，且可显著提高家兔发热模型血红细胞 SOD

活力和 MDA 水平及降低血 TNF-α水平，有较好的解热作用
[36]

。 

A.3.5 免疫调节作用 

有研究结果表明，香雪牌抗病毒口服液(浓度为 0.75 倍原液，灌胃体积为 O.1ml/kg，

相当于临床用药的 15 倍量)可显著提高正常小鼠腹腔巨噬细胞吞噬功能，使吞噬百分率显著

提高(P<0.01)促进溶血素、溶血空斑的形成，显著提高正常小鼠淋巴细胞转化百分率

(P<0.01)，使 0D值显著升高(P<0.01)，具有较强的提高防御免疫力的作用
[37]

。在对流感 H1N1

病毒株 FM1 株感染的拘束应激小鼠动物模型干预研究中，通过流式细胞仪检测流感病毒感染

应激小鼠 T细胞亚群的变化，结果表明抗病毒口服液高剂量（24.6 mL/kg/d，人临床剂量的

4倍）能够上调辅助性 T淋巴细胞（Th）百分比，高低剂量（低剂量为低剂量为 12.3 mL/kg/d，

人临床剂量 2倍）均能增加抑制性 T细胞（TS）百分率，提示抗病毒口服液具有较好地免疫

调节作用
[38]

。 

A.3.6 降低机体对流感病毒易感性作用 

采用流感H1N1病毒株FM1株感染的拘束应激小鼠动物模型和CORT建立的细胞易感性模

型，研究香雪抗病毒口服液对流感病毒易感性的影响，结果抗病毒口服液高剂量（26 mg/kg/d，

人临床剂量的 4倍）能够延长感染病毒应激小鼠的发病时间、生存时间和降低死亡率，改善

流感病毒感染引起的小鼠肺水肿，明显改善其肺损伤，有效降低肺组织中的前炎因子（TNF-α、
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IL-6、IL-1β）蛋白表达，使局部病变组织炎症减轻，对感染病毒的应激小鼠具有较好保护

作用。香雪抗病毒口服液能够显著减少流感病毒感染的应激小鼠肺组织中病毒量，明显上调

Ⅰ型干扰素 IFN-β（主要抗病毒防御与调节因子之一）和抗病毒蛋白 IFITM3 的蛋白水平；

能显著升高其肺组织中线粒体抗病毒信号蛋白 MAVS 和磷酸化干扰素调节因子 3（p-IRF3）

的蛋白水平，降低核转录因子 NF-kB 的表达水平，所以香雪抗病毒口服液对流感病毒的应激

小鼠的保护作用机制可能是抗病毒口服液能够增强 MAVS 抗病毒信号通路转导，使 IFN-β分

泌增加，促进流感病毒的清除，同时通过下调 NF-kB 抑制炎症反应，从而降低了机体对流感

病毒的易感性。同时该研究还进行了细胞易感性模型药效筛选实验，发现香雪抗病毒口服液

中含量较高的 4种单体（芒果苷、（R，S）-告依春、连翘苷、和连翘酯苷 A）均能增加 IFN-β

和 IFITM3 地表达，促进病毒的清除，减少 NP的水平，具有较好地抗流感 H1N1 病毒作用
[12]

。 

A.4 非临床安全性研究 

A.4.1 长毒试验 

SD大鼠，分别以1.0、4.5、20.0g/kg•bw（分别相当于5.2、23.6、105g生药/kg•bw，人

临床拟用量的25、111和491倍）三个剂量的抗病毒口服液（浸膏）连续灌胃给药4周，结果

病毒口服液（浸膏）1.0g/kg•bw未见明显的毒性作用，为无毒反应剂量；浸膏4.5、20.0g/kg

•bw，可见雌性动物肝脏脏器系数、雄性动物肝脏脏器重量和脏器系数、左右肾脏脏器系数

高于空白对照组，其病理学检查和血液生化学检测均未见异常，可能是一种代偿性改变，停

药后2周即可恢复，未观察到有延迟性毒性作用
[39]

。
 

A.4.2 急毒试验 

动物急毒试验研究表明，抗病毒口服液（浸膏）对NIH小鼠的最大耐受量为31.1g/kg•bw

（相当于163g生药/kg•bw，约为人临床拟用量的763倍）
[40]

。另有研究显示，抗病毒口服液

人用剂量500倍给药4次（最大给药量为20000ml/kg），与对照组给予等量的生理盐水相比，

没有明显的异常反应，体重与对照组相比差异不显著，剖检和病理组织学观察无可见病变
[41]

。 

A.4.3 遗传毒性评价 

遗传毒性实验显示：抗病毒口服液微生物回复突变试验研究结果为阴性，提示抗病毒

口服液对人体无潜在的诱发突变作用；抗病毒口服液对 ICR 小鼠骨髓 PCE 无诱发微核率增高

的作用，试验结果为阴性，提示抗病毒口服液经体内代谢后未见明显致突变作用；抗病毒口

服液对中国仓鼠肺细胞染色体畸变试验研究结果为阴性，提示抗病毒口服液无潜在的致突变

性。所以，抗病毒口服液体外在非代谢活化+S9 或-代谢活化 S9 条件下，均无诱发基因突变
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和染色体损伤作用，在体内对小鼠骨髓细胞无损伤作用，抗病毒口服液致突变试验结果为阴

性，提示它在临床剂量下使用对人体不具有潜在的致突变性
[42]

。 

A.5 临床研究 

（1）上市后研究：香雪抗病毒口服液治疗成人感冒的随机双盲安慰剂对照临床研究 

由中国中医科学院为承担单位，北京、广东、成都、辽宁四省 11 个研究单位联合开展，

对近 3000 例感冒（包括流感）受试者进行临床观察。结果表明，香雪抗病毒口服液可以有

效改善成人感冒的咽喉痛、肌肉痛、头痛等主要症状，对感冒伴随症状也有改善作用，不同

程度地缩短感冒病程。对于感冒发热症状和体温升高，在 24 小时内服药的人群退热效果优

于 48小时以后服药的人群。 

香雪抗病毒口服液高剂量（30ml/次）改善感冒引起的恶风、恶寒、鼻塞、头痛、汗出

效果优于标准剂量（10ml/次），标准剂量组咽喉痛、肌肉痛改善率优于高剂量组。与恶风、

恶寒相比，抗病毒口服液改善咽喉痛、肌肉痛起效快，效果稳定。 

香雪抗病毒口服液治疗成人感冒 10ml-30ml/次，3 次/日剂量范围内，安全性好。高剂

量组不良反应发生率最高，主要为腹泻、胃肠道不适、干咳、便秘、咽痛、咳嗽、潮热、头

晕、困倦，停药后随即消失
[43]

。 

（2）上市后研究：香雪抗病毒口服液对风热感冒退热效果的临床研究试验研究 

由广州医学院第一附属医院进行，通过随机对照试验方法，客观评价香雪抗病毒口服液

临床治疗风热感冒的退热效果，观察新的治疗用量用法及安全性。研究结果表明，香雪抗病

毒口服液有效治疗风热感冒引起的发热症状，特别是对轻度风热感冒的患者疗效较好，退热

速度快，并且能够显著改善患者恶寒、咽喉痛、咽部干燥、咽灼热感、咽部炎症和口渴等症

状，对咳嗽以及扁桃体肿大的情况也有所改善，出现的不良反应较少，显示药物安全性良好

[44]
。 

（3）上市后研究：香雪抗病毒口服液治疗流行性及普通感冒临床研究 

2011 年完成了香雪抗病毒口服液治疗 488 例流行性及普通感冒患者的随机双盲安慰剂

对照临床研究，研究结果表明，从各时点症状记分总分看，治疗 3天后，症状总分能减少一

半，症状缓解较为明显，至 7天时点的症状可以几乎全部缓解。综合考虑，抗病毒口服液可

能治疗急性上呼吸道感染（感冒）的过程中，对于症状缓解的疗效较好，研究观察过程未发

现不良事件报告，提示该药是安全的
[45]

。 

（4）上市后研究：香雪抗病毒口服液治疗甲型 H1N1 流感（轻症）临床研究 
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2009 年香雪抗病毒口服液作为优选药物，被纳入国家中医药管理局行业科研专项“中

医药治疗甲型 H1N1 流感临床研究”，香雪制药与广州中医药大学第二附属医院合作完成了子

课题“抗病毒口服液治疗甲型流感（轻症）临床研究”。753 例患者的队列研究结果提示，

在流感轻症情况下，使用抗病毒口服液配合对症治疗，在改善患者的症状、降低患者的体温

有较大优势，5 天症状缓解率为 88.9%。但是，由于个别观察组样本量不足以及存在样本量

选择性偏倚等的原因，该研究结果尚需要在进一步研究中得到验证。安全性评价发现，观察

到的不良反应多数是轻度的恶心呕吐、腹泻、胃胀症状，共发生7例，发生率为0.093%（7/753)，

抗病毒口服液配合对症治疗组没有发生不良反应
[46]

。 

（5）上市后研究：香雪抗病毒口服液的不良反应/事件监测研究 

2012年由广州市香雪制药股份有限公司发起，在广州市5家医院进行，共入组病例10089

例，所有病例皆来源于 2012 年 3-6 月期间门诊或住院开具香雪抗病毒口服液处方并至少服

用一次的病人。香雪抗病毒口服液在 24 个月内的婴幼儿及 2-7 岁的儿童中使用率较高，分

别占 24.88%和 20.89%，使用香雪抗病毒口服液的人群偏年轻和低龄化。 

本研究中不良事件的发生率为 2.56%，严重不良事件的发生率为 0.32%，不良反应的发

生率为 0.93%，无严重不良反应发生。根据国际医学科学组织委员会（CIOMS）推荐的不良

反应发生率分级，本研究药品的不良反应发生率属于偶见范围。不良反应以胃肠系统损害、

皮肤及其附件损害为主，主要症状有腹泻、呕吐、恶心、胃部不适、皮疹、红斑疹、瘙痒等，

少数可见头晕、无力、发热、冷汗、心率加快、喉咙干痒等。不良反应中大部分为轻度（79.25%），

重度病例的发生率为 3.77%，重度不良反应的主要发生在 2岁以内的儿童，症状以皮疹、腹

泻为主，持续时间约为 2-3 天。大概约有 50%的不良反应可自行消失，其他的可在减量、停

药或对症治疗后基本消失或缓解。 

香雪抗病毒口服液不良反应的发生与性别、既往史、过敏史、用量和合并用药等没有明

显的关联，而与年龄的增长有一定的关联性，提示这可能是该药不良反应发生的影响因素，

且年龄和不良反应关系的分析表明，随着年龄的增加，不良反应的发生率逐渐降低。因此，

医生在临床中应该根据不同情况，综合考虑患者的个体差异，尽量规范用药。另外，本研究

观察到香雪抗病毒口服液在临床使用过程中合并用药情况非常普遍，观察的 10089 例病例中

合并用药比例达到 99.02%。在合并使用其他药物的情况下，不良反应发生率为 0.93%，无严

重不良反应发生，表明该产品在与其他药物合用时在广泛人群中使用具有较好安全性。但是，

患者服药时也要遵守医嘱，不要自己随意加大用药剂量，或者随意搭配使用其它自购药物，
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因各种不确定因素都可能导致不良反应的出现
[47]

。 
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（资料性附录） 

临床证据及共识形成 

B.1 证据概要表 

问题 3.抗病毒口服液在治疗感冒时能够有效缩短发热时间 

本问题用退热时间、体温复常时间结局指标进行回答，由于存在很大的临床异质性，无

法进行定量合成分析，只能进行定性描述，结果显示：1）抗病毒口服液与利巴韦林相比，

抗病毒口服液在缩短发热时间方面效果更好；2）抗病毒口服液与抗病毒口服液联合莲花清

瘟胶囊相比，抗病毒口服液在缩短发热时间方面未能呈现出更好的效果。 

确定性评估 患者数量 效应量 

证据质量 结局重要性 研究

数量 

研究

类型 

偏倚

评估 

不一

致性 

不直

接性 

不精

确性 

其他

因素 

抗病毒

口服液

组 

利巴韦

林/抗病

毒+莲花

清瘟 

相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

退热时间 

1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

严重
b
 

无 168 168 - MD 0.65 

lower 

(0.71 

lower to 

0.59 

lower) 

⨁⨁◯◯ 

低 

非常重要 

体温复常时间 

1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

非常

严重
c
 

无 43 43 - MD 0.69 

higher 

(0.53 

higher to 

0.85 

higher) 

⨁◯◯◯ 

非常低 

非常重要 

CI: Confidence interval（可信区间）; MD: Mean difference（均差） 

解释 

a. 未描述随机序列的隐藏方法；未实施盲法 

b. 未计算样本量，纳入研究的受试者少于 400 

c. 未计算样本量，纳入研究的受试者少于 200 

 

 

 

问题 6.抗病毒口服液治疗有发热的成人感冒时的疗程 

CACM中
成
药
临
床
应
用
专
家
共
识
公
示
稿



15 

 

无直接证据，通过治愈时间结局指标进行回答，1项 RCT 研究的疗程为 4天，结果显示

使用抗病毒口服液的平均治愈时间为 2.16±1.22 天，利巴韦林的平均时间为 2.68±1.29

天，抗病毒口服液的疗程或许比利巴韦林短。 

确定性评估 患者数量 效应量 

证据质量 结局重要性 研究

数量 

研究

类型 

偏倚

评估 

不一

致性 

不直

接性 

不精

确性 

其他

因素 

抗病毒

口服液

组 

利巴韦

林组 

相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

治愈时间 

1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

严重
b
 

严重
c
 无 168 168 - MD 0.52 

lower 

(0.79 

lower to 

0.25 

lower) 

⨁◯◯◯ 

非常低 

非常重要 

CI: Confidence interval（可信区间）; MD: Mean difference（均差） 

解释 

a. 未描述随机序列的隐藏方法；未实施盲法 

b. 间接证据，文中并未提及疗程，只提到治愈时间 

c. 未计算样本量，纳入研究的受试者少于 400 

 

问题 7.抗病毒口服液治疗感冒可改善哪些症状？ 

通过单项症状消失时间、单项症状消失率、单项症状缓解时间结局指标进行回答，由于

存在很大的临床异质性，无法进行定量合成分析，只能进行定性描述，结果显示： 

1）单项症状消失时间：抗病毒口服液在改善发热、咳嗽、喷嚏、鼻塞、流涕症状方面

比利巴韦林有更好地效果，见表 1； 

2）单项症状消失率：抗病毒口服液在改善鼻塞、喷嚏、流涕、咳嗽、咽干、咽痛症状

方面与芦青颗粒相比，未能有更好地效果，见表 2； 

3）单项症状缓解时间：与联合莲花清瘟胶囊相比，单用抗病毒口服液在改善发热、咳

嗽、鼻塞、流涕症状方面未能有更好地效果，见下表 3。 

 

 

 

表 1单项症状消失时间 
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确定性评估 患者数量 效应量 

证据质量 结局重要性 研究

数量 

研究

类型 

偏倚

评估 

不一

致性 

不直

接性 

不精

确性 

其他

因素 

抗病毒

口服液

组 

利巴韦

林组 

相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

单项症状-发热消失时间 

1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

严重
b
 

无 168 168 - MD 0.65 

lower 

(0.71 

lower to 

0.59 

lower) 

⨁⨁◯◯ 

低 

非常重要 

单项症状-咳嗽消失时间 

1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

严重
b
 

无 168 168 - MD 0.13 

lower 

(0.22 

lower to 

0.04 

lower) 

⨁⨁◯◯ 

低 

非常重要 

单项症状-喷嚏消失时间 

1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

严重
b
 

无 168 168 - MD 0.68 

lower 

(0.75 

lower to 

0.61 

lower) 

⨁⨁◯◯ 

低 

非常重要 

单项症状-鼻塞消失时间 

1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

严重
b
 

无 168 168 - MD 0.48 

lower 

(0.52 

lower to 

0.44 

lower) 

⨁⨁◯◯ 

低 

非常重要 

单项症状-流涕消失时间 
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1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

严重
b
 

无 168 168 - MD 0.57 

lower 

(0.64 

lower to 

0.5 

lower) 

⨁⨁◯◯ 

低 

非常重要 

CI: Confidence interval（可信区间）; MD: Mean difference（均差） 

解释 

a. 未描述随机序列的隐藏方法；未实施盲法 

b. 未计算样本量，纳入研究的受试者少于 400 

 

表 2 单项症状消失率 

确定性评估 患者数量 效应量 

证据质量 结局重要性 研究

数量 

研究

类型 

偏倚

评估 

不一

致性 

不直

接性 

不精

确性 

其他

因素 

抗病毒

口服液

组 

芦青颗

粒组 

相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

鼻塞症状消失率 

1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

非常

严重
b
 

无 46/74 

(62.2%

) 

 

75/85 

(88.2%

) 

RR 0.70 

(0.50 to 

0.86) 

265 fewer 

per 1,000 

(from 441 

fewer to 

124 fewer) 

⨁◯◯◯ 

非常低 

非常重要 

喷嚏症状消失率 

1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

非常

严重
b
 

无 37/74 

(50.0%

) 

 

78/85 

(91.8%

) 

RR 0.54 

(0.43 to 

0.69) 

422 fewer 

per 1,000 

(from 523 

fewer to 

284 fewer) 

⨁◯◯◯ 

非常低 

非常重要 

流涕症状消失率 

1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

非常

严重
b
 

无 41/74 

(55.4%

) 

 

76/85 

(89.4%

) 

RR 0.62 

(0.50 to 

0.77) 

340 fewer 

per 1,000 

(from 447 

fewer to 

206 fewer) 

⨁◯◯◯ 

非常低 

非常重要 

咳嗽症状消失率 

1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

非常

严重
b
 

无 42/74 

(56.8%

) 

 

74/85 

(87.1%

) 

RR 0.65 

(0.53 to 

0.81) 

305 fewer 

per 1,000 

(from 409 

fewer to 

165 fewer) 

⨁◯◯◯ 

非常低 

非常重要 
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咽干症状消失率 

1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

非常

严重
b
 

无 33/74 

(44.6%

) 

 

65/85 

(76.5%

) 

RR 0.58 

(0.44 to 

0.77) 

321 fewer 

per 1,000 

(from 428 

fewer to 

176 fewer) 

⨁◯◯◯ 

非常低 

非常重要 

咽痛症状消失率 

1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

非常

严重
b
 

无 36/74 

(48.6%

) 

 

68/85 

(80.0%

) 

RR 0.61 

(0.47 to 

0.79) 

312 fewer 

per 1,000 

(from 424 

fewer to 

168 fewer) 

⨁◯◯◯ 

非常低 

非常重要 

CI: Confidence interval（可信区间）;RR: Risk ratio（相对危险度） 

解释 

a. 未描述随机序列的隐藏方法；未实施盲法 

b. 未计算样本量，纳入研究的受试者少于 200 

 

表 3单项症状缓解时间 

确定性评估 患者数量 效应量 

证据质量 结局重要性 研究

数量 

研究 

类型 

偏倚

评估 

不一

致性 

不直

接性 

不精

确性 

其他

因素 

抗病毒口

服液+莲

花清瘟胶

囊组 

抗病毒口

服液组 

相对 

(95% CI) 

绝对 

(95% CI) 

单项症状-发热缓解时间 

1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

非常

严重
b
 

无 43 43 - MD 0.69 

lower 

(0.85 

lower to 

0.53 

lower) 

⨁◯◯◯ 

非常低 

重要 

单项症状-咳嗽缓解时间 

1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

非常

严重
b
 

无 43 43 - MD 1.33 

lower 

(1.84 

lower to 

0.82 

lower) 

⨁◯◯◯ 

非常低 

重要 

单项症状-喷嚏缓解时间 
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1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

非常

严重
b
 

无 43 43 - MD 0.91 

lower 

(1.16 

lower to 

0.66 

lower) 

⨁◯◯◯ 

非常低 

重要 

单项症状-流涕缓解时间 

1 随机

对照

试验 

严重
a
 

不严

重 

不严

重 

非常

严重
b
 

无 43 43 - MD 0.89 

lower 

(1.21 

lower to 

0.57 

lower) 

⨁◯◯◯ 

非常低 

重要 

CI: Confidence interval（可信区间）; MD: Mean difference（均差） 

解释 

a. 未描述随机序列的隐藏方法；未实施盲法 

b. 未计算样本量，纳入研究的受试者少于 200 

B.2 共识形成方法 

通过名义组法形成本共识的推荐意见/共识建议。专家共识意见的形成主要考虑六个方 

面的因素：证据质量、经济性、疗效、不良反应、病人可接受性以及其他。基于这六个方面，

对于有证据支持条目，采用 GRADE 所形成的证据概要表，通过 GRADE 网格计票并形成最终的

推荐意见；对于无高质量证据支持的条目，则依据多数投票规则形成共识建议。 

“推荐意见”采用 GRADE 网格计票规则，分为 5格，依次为“强推荐（明显利大于弊）”、

“弱推荐（明显利大于弊）”、“中立（利弊相当或不确定）”、“弱不推荐（可能弊大于

利）”、“强不推荐（明显弊大于利）”除了“中立（利弊相当或不确定）”格以外的任何 

1 格票数超过 50%，则达成共识，可直接确定推荐方法及强度；若“利弊相当或不确定”格

某 一侧两格总票数超过 70%，则达成共识，可确定推荐方向，推荐强度为“弱”；其余情

况视 为未达成共识，共识推荐进入下一轮投票，投票不超过 3 轮；3 论投票仍未达成共识

者不写入本共识。 

“共识建议”采用多数计票规则；分为 3 栏，依次为“建议”、“中立”、“不建议”，若

“中立”栏以外任何一栏的票数超过 50%，则视为 达成共识，并确定建议方向；其余情况

视为未达成共识，共识建议进入下一轮投票。投票不 超过 3 轮；3 轮投票仍未达成共识者

不写进本共识。 
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