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中西医治疗流行性感冒轻症病例２２９例的
临床对照研究

李悦琳　刘　勇　李继科　曾义岚　叶　庆　王癑莲
（成都市公共卫生临床医疗中心，成都中医药防治传染病重点研究室，成都，６１００６６）

摘要　目的：探讨中西医治疗流行性感冒轻症的临床特征、病情转归规律，比较中西医疗效的差异性和安全性，为治疗提
供参考。方法：采用中央随机的方法，将２２９例流感轻症病例随机分为观察组（１１８例）和对照组（１１１例），观察组患者采
用基础治疗＋中医治疗，对照组患者采用基础治疗 ＋西医治疗，观察人口学指标、流行病学史、基础疾病、体温、症状、体
征、实验室检查、胸部影像学检查和心电图等变化。结果：２组总体疗效比较，观察组患者痊愈率略高于对照组。观察组患
者治愈８９例（８３９６％），好转１７例（１６０４％）；对照组治愈７９例（８０６１％），好转１９例（１９３９％）；总有效率１００％。２组
均无转为重症或死亡病例。２组退热起效时间和完全退热时间比较，观察组短于对照组，分别是（３２６６９５±１２３６７９）ｖｓ
（３３４６２５±１３８４１２），（３８０５５３±１５４６９０）ｖｓ（３８９２６０±１７０９０２）。在第３天时观察组患者呼吸道症状缓解率较对
照组高，为２３３％ ｖｓ１３７２％，观察组患者症状缓解更快。研究过程中共报道不良事件５例，其中观察组３例（２９７％），
对照组２例（２０６％），差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。费用方面，２组检查项目相同，经５ｄ治疗的中药汤剂费用（为精品
小包装中药价格，含熬药费）平均为１３１７８元／例，国产奥司他韦为１６８元／例，进口奥司他韦为２６４９７元／例，观察组患者
费用明显低于对照组。结论：中医方案治疗流行性感冒轻症疗效与奥司他韦相当，在退热和缓解呼吸道症状方面有一定

优势，且价格低廉、易于获取。
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　　过去１０余年几乎每１～２年就会出现新型突发
性传染病在全世界传播，其中发热伴呼吸道征候群

传染病较为多见，如 ＳＡＲＳ、甲型 Ｈ１Ｎ１流感和人
感染Ｈ７Ｎ９禽流感等。２００３—２０１２年间全球已确诊
感染高致病性禽流感病毒的患者累计为６０８例，其
中死亡患者３５９例，病死率高达５９％，在２００５年
就已被认为是对人类存在潜在威胁最大的疾病之

一［１］。２０１４年国内人感染Ｈ７Ｎ９禽流感疫情有上升
态势，短短１个多月报道的病例数就逼近２０１３年
全年报道的病例数，且散发病例数仍在不断增加。

此类疾病通过呼吸道传播，传染性强、传播速度

快、病死率高，社会危害极大，已成为备受世界各

国关注和迫切需要解决的问题。中医药在对抗传染

病的斗争中积累了上千年的经验，在２００３年ＳＡＲＳ
疫情中，国内医家采用中西医结合治疗显著提高了

临床疗效、降低了不良反应 （如改善症状、缩短病

程、改善肺纤维化、降低大量使用激素导致的股骨

头坏死致残率等）［２７］；在２００９年的甲型 Ｈ１Ｎ１流
感疫情中，对轻症患者采用中医药早期干预、重症

患者采用中西医结合治疗，重症患者和病死率远低

于国外，证实了中医药治疗的有效性［８１２］。我院作

为成都市传染病定点收治医院，作为国家 “十二

五”科技重大专项子课题 “发热伴呼吸道征候群

诊疗预案和临床救治研究”的责任单位，联合国内

有一定地域代表性的综合性／传染病医院，选取
２０１３年１月至２０１５年１２月期间我中心收治的流行
性感冒轻症患者２２９例进行随机对照研究，现将研
究结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　成都市公共卫生临床医疗中心、首
都医科大学附属北京地坛医院、中国中医科学院广

安门医院、广西医科大学第一附属医院和新疆维吾

尔自治区第六人民医院２０１３年１月至 ２０１５年 １２
月收治的流行性感冒轻症患者２２９例，采用中央随
机的方法随机分为观察组１１８例和对照组１１１例。
其中观察组患者中：男 ４５例，女 ７３例，平均年龄
３７１１岁；对照组患者中：男５１例，女６０例，平均年
龄３８１６岁。

１２　纳入标准　１）以发热伴呼吸道症状为主要表
现者；２）实验室病原学检测确诊为传染病者，如
ＳＡＲＳ、人感染高致病性禽流感、流行性感冒等，或首
次病原学检测阴性、但临床诊断为流行性感冒者，或

临床发生具有发热伴呼吸道症状征候群传染病表现

与特征，但病原学尚未明确，疑诊为新发突发传染病

者；３）自愿参加本研究，签署知情同意书者；４）年龄
１４～７０岁；５）病程≤４８ｈ。
１３　排除标准　１）确诊为肺结核、麻疹及艾滋病合
并肺孢子虫病等引起的发热伴呼吸道症状的传染

病；２）以发热伴呼吸道症状为主要表现，并且符合重
症病例诊断标准者；３）妊娠妇女或产褥期妇女；４）年
龄＜１４岁或 ＞７０岁者；５）精神病患者，或其他不能
合作或不愿合作者；６）近３个月参加其他试验者。
１４　出组标准　符合入组标准者，在研究期间出现
病情加重，达到重症病例诊断标准者出组。

１５　剔除标准　１）依从性差，不能保证按本研究计
划完成者；２）试验期间发生严重不良反应事件或病
情变化不能继续治疗者。

１６　研究方法
１６１　诊断标准　参照卫生部《流行性感冒诊断与
治疗指南（２０１１年版）》和《甲型 Ｈ１Ｎ１流感诊疗方
案（２０１０年版）》制定。
１６２　治疗方法　观察组采用基础治疗 ＋中医治
疗，对照组采用基础治疗 ＋西医治疗。基础治疗包
括呼吸道隔离、卧床休息、给予清淡饮食、纠正水电

解质紊乱和物理降温等。中医治疗采用卫生部《流

行性感冒诊断与治疗指南（２０１１年版）》方案，根据
每个患者的病情进行辨证，分为风热犯卫证、风寒束

表证和热毒袭肺证 ３型。风热犯卫证给予基本方
药：金银花２０ｇ、连翘２０ｇ、桑叶１５ｇ、菊花１５ｇ、炒
杏仁１５ｇ、浙贝母１５ｇ、荆芥１５ｇ、牛蒡子１５ｇ、芦根
３０ｇ、薄荷（后下）１０ｇ、生甘草５ｇ、热盛者加生石膏
３０ｇ加减；风寒束表证给予基本方药：炙麻黄１０ｇ、
炒杏仁１５ｇ、桂枝１０ｇ、葛根１５ｇ、炙甘草５ｇ、羌活
１５ｇ、苏叶１０ｇ加减；热毒袭肺证给予基本方药：炙
麻黄１０ｇ、杏仁１５ｇ、生石膏（先煎）３０ｇ、知母１５ｇ、
芦根３０ｇ、牛蒡子１５ｇ、浙贝母１５ｇ、金银花２０ｇ、青
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蒿１５ｇ、薄荷（后下）１０ｇ、瓜蒌１５ｇ、生甘草５ｇ加
减，中药１剂／ｄ，水煎至４５０ｍＬ，口服１５０ｍＬ／次，３
次／ｄ，５ｄ为１个疗程。西医治疗采用抗病毒治疗：
口服磷酸奥司他韦，７５ｍｇ／次，２次／ｄ，服用５ｄ；并
发细菌性感染时，根据经验或病原学检测结果选择

抗生素，再根据病情积极对症治疗。

１６３　观察指标
１６３１　基线指标　人口学指标、流行病学史、基
础疾病、症状、体征、中医症状体征、实验室指标（血

常规、尿常规、肝肾功、血糖、心肌酶谱检测、咽拭子

病原体核酸或抗原检测等）、正位胸片和心电图检查

等。

１６３２　动态观察指标　１）体温：有发热则每６ｈ
测量１次，体温正常后每天测量１次。２）症状：第１、
２、３、５、７天，１次／ｄ，病情变化随时观察。３）体征：第
１、２、３、５、７天，１次／ｄ，病情变化随时观察。４）中医
症状体征记录：第１、２、３、５、７天，１次／ｄ，病情变化
随时观察。５）常规实验室指标：血常规、尿常规、肝
肾功、心肌酶结束时检查１次。正位胸片、心电图结
束时检查１次。６）病原学指标：入组时检查１次。
１６４　疗效评价指标
１６４１　疗效判定标准　１）痊愈：体温正常３ｄ，其
他流感样症状基本消失，无并发症；２）好转：体温降
至正常或接近正常，其他流感样症状改善，无并发

症；３）重症转化：病情加重达到重症诊断标准者；４）
死亡：包括全死因死亡和本病所致死亡。

１６４２　主要结局指标　１）并发症的发生率、重症
转化率；２）退热时间：治疗后起效时间和完全退热时
间（注：起效时间指从治疗后到体温下降 ＞０５℃且
维持２４ｈ的时间；完全退热时间指从开始治疗至体
温＜３７４℃且持续２４ｈ及以上的时间）；３）呼吸道
症状缓解时间：从开始治疗至症状完全缓解且持续

２４ｈ以上的时间。

１６４３　次要结局指标　实验室指标、安全性结
局。

１６４４　安全性评价　不良事件发生情况。
１６５　统计学方法　采用 ＳＡＳ８２统计软件进行
数据分析。计量资料用ｔ检验，等级资料用Ｗｉｌｃｏｘ
ｏｎ秩和检验，分类资料用 χ２检验，若有理论频数
＜５的频数，则采用 Ｆｉｓｈｅｒ精确检验，直接计算精
确概率。因存在非随机入组病例，统计分析分为２
个数据集，随机化入组病例作为意向性分析 （Ｉｎ
ｔｅｎｔｉｏｎＴｏＴｒｅａｔ，ＩＴＴ）数据集，所有随机化非随机
化病例合在一起作为全分析集 （ＦｕｌｌＡｎａｌｙｓｉｓＳｅｔ，
ＦＡＳ）。
２　结果
２１　病例入组情况　流行性感冒轻症研究随机化
入组病例２１９例，非随机化入组病例１０例。ＩＴＴ集
观察组患者１１０例，对照组患者１０９例，ＦＡＳ集观察
组患者１１８例，对照组１１１例，统计分析中Ａ组为观
察组（即中药组），Ｂ组为对照组（即奥司他韦组）。
２２　疗效评价
２２１　总体疗效　２组总体疗效比较，观察组痊愈
率略高于对照组（８３９６％ ｖｓ８０６１％），但差异无统
计学意义（Ｐ＞００５）。见表１。

表１　２组总体疗效组间比较（ＦＡＳ）

转归 Ａ组 Ｂ组 χ２ Ｐ

痊愈 ８９（８３９６％） ７９（８０６１％） ０３９３ ０５３１
好转 １７（１６０４％） １９（１９３９％）

转为重症 ０（０００％） ０（０００％）
死亡 ０（０００％） ０（０００％）

２２２　退热时间　２组退热起效时间和完全退热
时间比较，观察组短于对照组分别是（３２６６９５±
１２３６７９）ｖｓ（３３４６２５±１３８４１２），（３８０５５３±
１５４６９０）ｖｓ（３８９２６０±１７０９０２），但差异无统计
学意义（Ｐ＞００５）。见表２和表３。

表２　２组退热时间组间比较（ＩＴＴ）

指标 项目 Ａ组 Ｂ组 ｔ Ｐ值

起效时间 Ｎ（ｍｉｓｓ） ９４（１６） ９６（１３） －０４１６ ０６７８
（ｍｉｎ） ｍｅａｎ（ｓｄ） ３２６６９５（１２３６７９） ３３４６２５（１３８４１２）

ＣＬ９５ ３０１３６２８～３５２０２６５ ３０６５８０２～３６２６６９８
Ｍｉｎ～Ｍａｘ １６２０～７８３０ １３２０～７０８０
ｍｅｄｉａｎ ３０６０ ２９１０

完全退热时间 Ｎ（ｍｉｓｓ） ９５（１５） ９８（１１） －０３７１ ０７１１
（ｍｉｎ） ｍｅａｎ（ｓｄ） ３８０５５３（１５４６９０） ３８９２６０（１７０９０２）

ＣＬ９５ ３４９０４０７～４１２０６４６ ３５４９９６５～４２３５２３９
Ｍｉｎ～Ｍａｘ １４４０～８４６０ １３２０～８４００
ｍｅｄｉａｎ ３３６０ ３８００
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表３　２组退热时间组间比较（ＦＡＳ）

指标 项目 Ａ组 Ｂ组 总计 ｔ Ｐ

起效时间 Ｎ（ｍｉｓｓ） １０２（１６） ９８（１３） ２００（２９） －０８３６ ０４０４
（ｍｉｎ） ｍｅａｎ（ｓｄ） ３２１１８９（１２０９６２） ３３６４９０（１３７５９２） ３２８６８７（１２９２７８）

ＣＬ９５ ２９７４３００～３４４９４８４ ３０８９０４４～３６４０７５２ ３１０６６０１～３４６７１２９
Ｍｉｎ～Ｍａｘ １６２０～７８３０ １３２０～７０８０ １３２０～７８３０
ｍｅｄｉａｎ ２９７０ ２９５５ ２９５５

完全退热时间 Ｎ（ｍｉｓｓ） １０３（１５） １００（１１） ２０３（２６） －０７５６ ０４５０
（ｍｉｎ） ｍｅａｎ（ｓｄ） ３７２４３２（１５１７６１） ３８９５１５（１６９７２６） ３８０８４７（１６０６９０）

ＣＬ９５ ３４２７７１９～４０２０９２２ ３５５８３７７～４２３１９２３ ３５８６０９２～４０３０８５４
Ｍｉｎ～Ｍａｘ １４４０～８４６０ １３２０～８４００ １３２０～８４６０
ｍｅｄｉａｎ ３３６０ ３８００ ３３６０

２２３　呼吸道症状缓解时间　呼吸道症状缓解时
间组间差异无统计学意义（Ｐ＞００５），但在第３天
时观察组呼吸道症状缓解率较对照组高（２３３％ ｖｓ
１３７２％），观察组症状缓解更快。见表 ４和表 ５。
单个呼吸道症状缓解时间比较，流浊涕症状观察组

患者缓解更快，组间差异有统计学意义（Ｐ＝００２＜
００５）。见表６。

表４　２组呼吸道症状缓解时间组间比较（ＩＴＴ）

指标 选项 Ａ组 Ｂ组 χ２／Ｕ Ｐ

是否缓解 否 ３２（３１０７％） ３３（３２３５％） ００３９ ０８４３
是 ７１（６８９３％） ６９（６７６５％）

缓解时点 第１天 １（０９８％） １００７ ０３１４
第２天 ３（２９１％） ２（１９６％）
第３天 ２１（２０３９％） １１（１０７８％）
第５天 ３１（３０１０％） ３５（３４３１％）
第７天 １６（１５５３％） ２０（１９６１％）
７ｄ后 ３２（３１０７％） ３３（３２３５％）

表５　２组呼吸道症状缓解时间组间比较（ＦＡＳ）

指标 选项 Ａ组 Ｂ组 χ２／Ｕ Ｐ

是否缓解 否 ３３（２９７３％） ３３（３１７３％） ０１０１ ０７５１
是 ７８（７０２７％） ７１（６８２７％）

缓解时点 第１天 １（０９６％） １２０４ ０２２９
第２天 ３（２７０％） ２（１９２％）
第３天 ２４（２１６２％） １２（１１５４％）
第５天 ３４（３０６３％） ３５（３３６５％）
第７天 １７（１５３２％） ２１（２０１９％）
７ｄ后 ３３（２９７３％） ３３（３１７３％）

表６　２组单个呼吸道症状缓解时间组间比较（ＩＴＴ）

指标 选项 Ａ组 Ｂ组 Ｕ Ｐ

呼吸道症状４流浊涕第２天１１（７９６％）５（３１３％）－２３１８００２０
第３天 １（７１％） ５（３１３％）
第５天 １（７１％） ３（１８８％）
第７天
７ｄ后 １（７１％） ３（１８８％）

２３　安全性评价　研究过程中共报道不良事件５
例，其中Ａ组３例（不良事件发生率２９７％），Ｂ组２

例（不良事件发生率２０６％），组间差异无统计学意
义（Ｐ＝１００＞００５）。
３　讨论

本研究结果显示，总体疗效观察组与对照组相

当，退热起效时间与完全退热时间观察组略短于对

照组，与文献报道一致［１０］。观察组的上呼吸道症状

缓解时间略短于对照组（Ｐ＞００５），在第３天时观
察组缓解优势明显；观察组对缓解流涕症状的疗效

显著优于对照组（Ｐ＝００２），提示中药在退热和缓
解症状方面有较好的作用。但对咳嗽、咳痰症状缓

解与对照组的差异无统计学意义，未能体现出中医

药的优势，与文献报道不一致［１３］，考虑可能与入组

病例咳嗽症状不突出有一定关系。

安全性方面，观察组共３例发生不良事件，但均
未影响用药，且可能与试验药物无关，提示中医药治

疗流行性感冒有良好的安全性。

费用方面，因２组检查项目均相同，按采购价格
计算，经５天治疗的中药汤剂费用（为精品小包装
中药价格，含熬药费）平均为１３１７８元／例，国产奥
司他韦为 １６８元／例，进口奥司他韦为 ２６４９７元／
例，中药费用明显低于西药费用，与文献报道一

致［９，１１１２］。

过去３０余年中，全球发现了大约４０多种新的
传染病，平均每年至少１种，而这些传染病一半是病
毒性的［１３］，其中具有发热伴呼吸道征候群的一类传

染病多通过呼吸道传播。随着全球变暖趋势的加

剧，灾害天气的频频出现，人口流动性大，现代发达

的交通工具及人类对海底、太空的开发致活动范围

的扩大，新突发传染病的危险度越来越大，此类疾病

在全球的传播速度也变得越来越快，且病毒容易变

异，若无良好的防控措施将出现疫情暴发。进入２１
世纪后，发热伴呼吸道征候群新突发传染病不断在

世界各地出现，如ＳＡＲＳ、甲型Ｈ１Ｎ１流感、中东呼吸
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综合征、人感染高致病性禽流感和埃博拉病毒病等，

给人类社会带来了极大的经济压力和社会负担，极

易造成社会恐慌。２０１３年国内的人感染 Ｈ７Ｎ９禽
流感疫情，病死率高达３８％ ～５８８％［２８］，极大地危

害了人民群众的健康。因此，世界各国对发热伴呼

吸道征候群新突发传染病的防控都极为重视。我国

除了采用西医防控和治疗措施外，运用中医药防治

此类疾病也取得了成功［９１２，１４１８］，在 ＳＡＲＳ、甲型
Ｈ１Ｎ１流感等新突发呼吸道传染病的临床救治中都
起到了缩短病程、快速缓解症状、减少并发症和降低

病死率等作用［３，４，７，８１２，１４１８］。对这类疾病的中医证

候特征、预警预测方法等方面也进行了较多研

究［１９２７］。但由于种种原因，在地方层面，中医药仍

难以及时介入新突发传染病的诊疗，所取得的成果

常常因证据缺乏或证据级别不高得不到公认，加之

中药剂型更新缓慢、中药材价格的畸形增长等因素

也限制了中医药在临床上的广泛应用。为探索中医

药及时介入新突发传染病诊治的机制，我们开展了

流行性感冒（轻症）的多中心临床研究，验证了中医

药治疗流行性感冒轻症方案的疗效性和安全性，为

该方案的进一步完善、推广提供了循证依据。

由于呼吸道传染病的发病具有明显的季节性、

区域性、不可预知性，研究开展期间在课题组所有参

加单位所在地均未发生聚集性的呼吸道新突发传染

病疫情，导致前期病例入组困难，最后纳入统计分析

的病例包含了随机入组和非随机入组的病例，数据

质量欠佳，因此最后的统计结果未能体现中医药的

优势，与临床实际不符［１８，３０］，提示在下一步的研究

中应优化研究方案。本研究采用卫生部颁布的《流

行性感冒诊断与治疗指南（２０１１年版）》的方案，轻
症以风热犯卫、风寒束表、热毒壅肺证为主，查阅文

献，发现这些证型与一项多中心临床研究的流感证

型调查结果一致［３１］，但该项调查的参与单位多处于

北方地区，与本课题组南方地区参与单位的证型可

能存在差异，如四川多见的“挟湿证”、广西多见的

“外寒里热证”在该方案中未能得到体现［１０］，结合地

域特点研发的治疗上呼吸道感染的制剂或新药均获

得了显著的疗效［３２３３］。

综上所述，可以认为基于卫生部《流行性感冒

诊断与治疗指南（２０１１年版）》，中医方案治疗流行
性感冒轻症疗效与奥司他韦相当，在退热和缓解呼

吸道症状方面有一定优势，且价格低廉、易于获取。
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金水六君煎进行治疗，其不仅仅能明显提高治疗效

率，缓解癌痛等临床症状，同时，可明显提高患者免

疫力，且其不良反应并无升高，成本低，服用简便，患

者较能接受，依从性高。本研究结果发现，我们通过

比较疗效、疼痛评分，体重变化、免疫指标等情况，发

现术后服用方剂减少并发症发生，２组血浆２个免
疫指标均有升高，而细胞因子均较治疗前降低，但明

显是观察组降低幅度较对照组更明显，即：研究组和

对照组，术后都免疫指标都有改善，而其中，研究组

的患者，术前基础免疫指标低的患者，术后联合方剂

免疫功能提升尤为显著。然而，具体机制被认为与

各种益气复脉的中成药复方有关，具体机制仍需要

进一步动物实验和研究才能证实。本研究样本量

小，且是单中心，入组患者纳入短，本研究仍存在一

些不足之处，希望在进一步研究中可扬长避短。综

述所述，加味金水六君煎在治疗肺癌围手术期患者

免疫力低下方面的效果显著，并且安全可靠，不良反

应少，价格合理，服用方便，患者易于接受，依从性良

好，临床上值得全面推广。
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［２６］姚自凤，崔杰，朱永芝．２００例甲型 Ｈ１Ｎ１流感中医证候临床观

察［Ｊ］．光明中医，２０１５，３０（１０）：２１４８２１４９．

［２７］张伟，王玉光，刘清泉，等．１２３例甲型 Ｈ１Ｎ１流感重症、危重症

中医证候学特征及病因病机分析［Ｊ］．中医杂志，２０１１，５２（１）：

３５３８．

［２８］刘宇鹏，梅波，高俊峰，等．人感染高致病性禽流感的进展［Ｊ］．

临床肺科杂志，２０１２，１７（１１）：２０５８２０５９．

［２９］国钰妍．中医辨证论治与奥司他韦治疗流感轻症的临床随机对

照研究［Ｄ］．北京：北京中医药大学，２０１４．

［３０］王晓静，王玉光，王融冰，等．１１例甲型 Ｈ１Ｎ１流感确诊病例临

床特征及治疗情况分析［Ｊ］．中医杂志，２００９，５０（７）：６１３６１６．

［３１］王融冰，李兴旺，陈晓蓉，等．９７５例流行性感冒患者中医病证特

征分析［Ｊ］．中医杂志，２０１５，５６（７）：５７９５８２．

［３２］李国勤，赵静，屠志涛，等．金花清感颗粒治疗流行性感冒风热

犯肺证双盲随机对照研究［Ｊ］．中国中西医结合杂志，２０１３，３３

（１２）：１６３１１６３５．

［３３］李继科，李晓灵，陈定潜，等．双香草喷剂治疗上呼吸道感染的

临床随机对照研究［Ｊ］．时珍国医国药，２０１３，２４（３）：６７５６７６．

（２０１６－０５－１８收稿　责任编辑：王明）
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