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连花清瘟胶囊联合磷酸奥司他韦治疗热毒犯肺证甲型H1N1流感临床研究
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［摘要］目的：观察连花清瘟胶囊联合磷酸奥司他韦治疗热毒犯肺证甲型 H1N1 流感的效果。方法：选取

热毒犯肺证甲型 H1N1 流感患者 60 例，按随机数字表法颗粒分为对照组和治疗组各 30 例。对照组予磷酸奥司

他韦颗粒治疗，治疗组在对照组的基础上给予连花清瘟胶囊治疗。2 组均连续治疗 5 d。比较 2 组主要症状体

征消失时间、病毒转阴率、热毒犯肺证证候评分。结果：观察组总有效率为 96.67%，对照组为 73.33%，2 组

比较，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗组咳嗽、咽痛、乏力消失时间均显著短于对照组，差异有统计学意

义（P＜0.05）。治疗组病毒转阴率为 93.33%，明显高于对照组的 70.00%，差异有统计学意义（P＜0.05）。治

疗前，2 组咳嗽、胸痛、呼吸困难、口唇紫绀、口渴多饮、小便黄赤等证候评分比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）；治疗后，2 组上述各项热毒犯肺证证候评分均较治疗前明显下降（P＜0.05），且治疗组各项评

分均明显低于对照组（P＜0.05）。结论：在磷酸奥司他韦颗粒治疗的基础上，加用连花清瘟胶囊治疗热毒犯肺

证甲型 H1N1 流感有助于患者症状体征和中医证候的改善，提高流感病毒转阴率。
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Clinical Study on Lianhua Qingwen Capsules Combined with Oseltamivir Phosphate
for Influenza A(H1N1) with Heat Toxin Invading the Lung Syndrome

GAN Tingting，SHEN Wenqiang
Abstract：Objective： To observe the curative effect of Lianhua Qingwen Capsules combined with

Oseltamivir Phosphate Granules for influenza A(H1N1) with heat toxin invading the lung syndrome.

Methods：A total of 60 cases of patients with influenza A(H1N1) with heat toxin invading the lung syndrome

were divided into the control group and the treatment group according to the random number table

method， with 30 cases in each group. The control group was treated with Oseltamivir Phosphate

Granules，and the treatment group was additionally treated with Lianhua Qingwen Capsules based on the

treatment of the control group. Both groups were treated for five days. The disappearance time of main

symptoms and signs，the negative conversion rate of virus and the scores of heat toxin invading the lung

syndrome were compared between the two groups. Results：The total effective rate was 96.67% in the

observation group and 73.33% in the control group， the difference being significant(P＜0.05). The

disappearance time of cough，sore throat and fatigue in the treatment group was significantly shorter than

that in the control group，the difference being significant(P＜0.05). The negative conversion rate of virus

was 93.33% in the treatment group，significantly higher than that of 70.00% in the control group， the

difference being significant(P＜0.05). Before treatment，there was no significant difference being found in
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甲型 H1N1 流感是由新型流感病毒引起的急性呼

吸道传染性疾病，经积极综合治疗多可治愈，且预

后良好[1]。目前，现代医学治疗甲型 H1N1 流感主要

给予药物干预，如奥斯他韦与扎纳米韦，这两种药

均对甲型流感病毒敏感性强，但近年来抗病毒药物

的滥用，为病毒耐药提供了机会[2]。近年来，中成药

制剂治疗甲型 H1N1 流感效果明显，可有效抑制病毒

复制，增强机体免疫力，明显减少不良反应[3]。连花

清瘟胶囊是中成药制剂，功效为清瘟解毒、宣肺泄

热，常用于治疗流行性感冒。本研究在西医常规用

药的基础上，加用连花清瘟胶囊治疗热毒犯肺证甲

型 H1N1 流感，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 甲型 H1N1 流感诊断参考 《甲型

H1N1 流感诊疗方案（2010 年版）》 [4]相关标准。流感

样症状：咳嗽、咳痰、鼻塞、流涕、咽痛以及肢体

酸楚等；用咽拭子法检测病毒核酸结果为阳性。

1.2 辨证标准 热毒犯肺证诊断参考《中医内科常

见病诊疗指南·西医疾病部分》 [5] 中相关标准。症见

咳嗽，胸痛，呼吸困难，口唇紫绀，口渴多饮，小

便黄赤，舌红苔黄，脉数。

1.3 纳入标准 符合以上诊断及辨证标准；年龄

18～60 岁；病例资料完整；沟通良好；签署知情同

意书。

1.4 排除标准 妊娠或哺乳期妇女；对本次治疗药

物过敏；合并肝、肾等严重原发性疾病；伴有其

他严重感染性疾病。

1.5 一般资料 选取 2020 年 1 月—2021 年 5 月浙

江鑫达医院就诊的热毒犯肺证甲型 H1N1 流感患者

60 例，按随机数字表法分为对照组和治疗组各

30 例。对照组男 19 例，女 11 例；年龄 18～60 岁，

平均（37.90±4.41）岁；平均体质量指数（BMI）25.01±
3.39；平均病程（5.43±0.61）d。治疗组男 17 例，女

13 例；年龄 18～60 岁，平均（37.79±4.36）岁；平均

BMI 25.08±3.40；平均病程（5.36±0.60）d。2 组一般临

床资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可

比性。

2 治疗方法

2.1 对照组 给予磷酸奥司他韦颗粒（宜昌东阳光长

江药业股份有限公司，国药准字 H20080763）口服，

每次 75 mg，每天 2 次。

2.2 治疗组 在对照组的基础上加用连花清瘟胶

囊（石家庄以岭药业股份有限公司，国药准字

Z20040063）口服，每次 4 粒，每天 3 次。

2 组均连续治疗 5 d，电话随访 2 d。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①主要症状体征消失时间。记录

2 组咳嗽、咽痛、乏力消失时间。②病毒转阴率。治

疗第 5 天采用咽拭子法检测 2 组患者的病毒转阴

率。③热毒犯肺证证候评分。参考《中药新药临床

研究指导原则（试行）》 [6] 于治疗前后对 2 组咳嗽、胸

痛、呼吸困难、口唇紫绀、口渴多饮、小便黄赤等

证候进行评价，按照正常、轻、中、重分别计 0、
1、2、4 分。

3.2 统计学方法 采取 SPSS21.0 统计学软件分析所

得数据。计量资料以（x ± s）表示，比较行 t 检验；计

the comparison of the scores of heat toxin invading the lung syndrome including cough， chest pain，

dyspnea，cyanosis of lips，thirst and polydipsia，and dark urine between the two groups(P＞0.05). After

treatment， the scores of the above traditional Chinese medicine syndromes in the two groups were

significantly decreased when compared with those before treatment(P＜0.05)， and the scores in the

treatment group were significantly lower than those in the control group(P＜0.05). Conclusion：Based on

Oseltamivir Phosphate Granules，the additional application of Lianhua Qingwen Capsules for patients with

influenza A(H1N1) with heat toxin invading the lung syndrome can help improve their symptoms and signs，

traditional Chinese medicine syndromes and negative conversion rate of influenza virus.

Keywords： H1N1 influenza； Type A； Heat toxin invading the lung syndrome； Lianhua Qingwen

Capsules；Oseltamivir Phosphate Granules
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数资料以例（%）表示，比较行 χ2检验。P＜0.05 为差

异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [6]拟定。治愈：治疗 3 d 内，患者体温正

常，感冒症状消失；显效：治疗 3 d 内，患者体温正

常，感冒症状体征大部分改善；有效：治疗 3 d 内，

患者体温降低，感冒主要症状部分消失；无效：治

疗 3 d 内体温未降或升高，感冒主要症状未见好转。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。观察组总有效率为

96.67%，对照组为 73.33%，2 组比较，差异有统计

学意义（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例（％）

组 别

对照组

治疗组

χ2值

P 值

例数

30
30

治愈

14（46.67）
17（56.67）

显效

3（10.00）
8（26.67）

有效

5（16.67）
4（13.33）

无效

8（26.67）
1（3.33）

总有效

22（73.33）
29（96.67）

6.405
0.011

4.3 2组主要症状体征消失时间比较 见表 2。治疗

组咳嗽、咽痛、乏力消失时间均显著短于对照组，

差异有统计学意义（P＜0.05）。
表 2 2组症状体征消失时间比较（x ± s） d

组 别

对照组

治疗组

例数

30
30

咳嗽

6.40 ± 0.73
3.11 ± 0.38①

咽痛

6.81 ± 0.78
3.63 ± 0.44①

乏力

6.49 ± 0.74
3.70 ± 0.45①

注：①与对照组比较，P＜0.05
4.4 2组病毒转阴率比较 见表 3。治疗组病毒转阴

率为 93.33%，明显高于对照组的 70.00%，差异有统

计学意义（P＜0.05）。
表 3 2组病毒转阴率比较 例

组 别

对照组

治疗组

χ2值

P 值

例数

30
30

病毒转阴例数

21
28

病毒转阴率（％）

70.00
93.33
5.455
0.020

4.5 2 组治疗前后热毒犯肺证证候评分比较 见

表 4。治疗前，2 组咳嗽、胸痛、呼吸困难、口唇紫

绀、口渴多饮、小便黄赤等热毒犯肺证证候评分比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组上

述各项中医证候评分均较治疗前明显下降（P＜0.05），
且治疗组各项评分均明显低于对照组（P＜0.05）。

表 4 2组治疗前后热毒犯肺证证候评分比较（x ± s） 分

证候

咳嗽

胸痛

呼吸困难

口唇紫绀

口渴多饮

小便黄赤

对照阻（例数=30）
治疗前

3.37 ± 0.43
3.14 ± 0.37
3.06 ± 0.35
3.01 ± 0.34
3.19 ± 0.39
3.09 ± 0.37

治疗后

1.14 ± 0.15①

1.06 ± 0.14①

1.01 ± 0.13①

0.98 ± 0.12①

1.03 ± 0.14①

1.10 ± 0.15①

治疗组（例数=30）
治疗前

3.39 ± 0.43
3.17 ± 0.38
3.04 ± 0.34
3.03 ± 0.34
3.22 ± 0.40
3.11 ± 0.38

治疗后

0.82 ± 0.10①②

0.80 ± 0.09①②

0.75 ± 0.09①②

0.65 ± 0.08①②

0.63 ± 0.08①②

0.79 ± 0.09①②

注：①与同组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比
较，P＜0.05
5 讨论

引起甲型 H1N1 流感的病毒是正粘病毒科甲型流

感病毒属，是由 8 个 RNA 节段组成的单股负链 RNA
病毒，世界卫生组织推荐尽早使用奥司他韦为抗病

毒药物进行治疗，效果确切，但可引起较多的不良

反应，且病毒的编码基因亦在不断变化中，从而影

响治疗效果[7]。

中医学多将甲型 H1N1 流感归属于时行感冒、疫

病等范畴，认为由感染温疫毒邪引起，疫毒从口鼻

或皮毛而入，外束肌表，卫阳遏阻，正邪交争而出

现发热、微恶寒、鼻塞流涕、全身肌肉酸痛等症

状 [8]。《温热论》记载：“温邪上受，首先犯肺。”温

邪性质属热，致病迅速，易感入肺，毒邪由表入

里，表邪未解，里热渐起，热毒犯肺，使肺的宣发

肃降功能失调，出现高热、咽痛、咳嗽等症[8]。故临

床治疗本病当以清热解毒、宣肺化痰为主要治则。

连花清瘟胶囊由连翘、金银花、炙麻黄、苦杏仁、

石膏、板蓝根、绵马贯众、鱼腥草、广藿香、大

黄、红景天、薄荷脑、甘草等组成。方中连翘、金

银花气味芳香，既能疏散风热，清热解毒，又可辟

秽化浊，在透散卫分表邪的同时，兼顾了温热病邪

易蕴结成毒及多夹秽浊之气的特点；炙麻黄辛温，

开宜肺气以平喘，开腠解表以散邪；石膏辛、甘、

大寒，清泄肺热以生津，辛散解肌以透邪；炙麻黄

与石膏合用，一以宣肺为主，一以清肺为主，且俱

能透邪于外，合用则相反之中寓有相辅之意，既消

除致病之因，又改善肺的宣发功能；苦杏仁味苦，

降利肺气而平喘咳，与炙麻黄相配则宣降相因，与
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石膏相伍则清肃协同；薄荷脑辛凉，疏散风热，清

利头目，且可解毒利咽；大黄泻火通便，使热毒从

大便而解；板蓝根、鱼腥草、绵马贯众清热解毒；

广藿香化浊和中；红景天益气活血，扶助正气以驱

邪外出；甘草可调和诸药。全方合用，共奏清热瘟

解毒、宣肺泄热之功效。现代药理学研究证实，连

花清瘟胶囊可有效阻止流感病毒入侵，起到良好的

抗菌、抗炎、化痰等效果，并可增强机体的抗病能

力，是临床治疗流行性感冒的有效中成药[9-10]。

本研究结果显示，治疗组咳嗽、咽痛、乏力消

失时间显著短于对照组；治疗组病毒转阴率明显高

于对照组；治疗组热毒犯肺证各证候评分明显低于

对照组。表明在西医常规治疗基础上，联合连花清

瘟胶囊治疗热毒犯肺证甲型 H1N1 流感患者，有助于

症状体征和中医证候的改善，显著提高临床疗效及

病毒转阴率，值得临床推广应用。
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