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连花清瘟颗粒联合奥司他韦治疗流行性感冒（风热犯卫证）的疗效及对免疫

功能的影响

李 杰，刑 俊，陈晓虎*

南通市中医院 急诊科，江苏  南通    226000

摘 要： 目的  探讨连花清瘟颗粒联合磷酸奥司他韦治疗流行性感冒（风热犯卫证）的疗效及对患者免疫功能的

影响。方法  前瞻性选取 2019年 1月—2020年 5月南通市中医院收治的 140例流行性感冒（风热犯卫证）患者，采用随

机对照非盲法将其分为对照组与试验组，每组各 70例。两组患者予以对症治疗，对照组在对症基础上采用磷酸奥司他韦胶

囊治疗，每次 75 mg，每天 2次，分别于早晚餐后 30 min口服。试验组在对照组基础上加用连花清瘟颗粒治疗，每次 1袋，

每天 3次，餐后 30 min口服。两组患者均连续治疗 5 d。评估两组临床疗效及不良反应。比较两组治疗前后中医证候积分、

γ-干扰素（IFN-γ）、白细胞介素-6（IL-6）以及T淋巴细胞亚型水平。结果  试验组总有效率较对照组显著升高（P＜0.05）。

两组患者治疗后中医证候积分及 IFN-γ、IL-6、CD8+水平均较同组治疗前显著降低（P＜0.05），试验组患者治疗后中医证候

积分及 IFN-γ、IL-6、CD8+水平均较对照组显著降低（P＜0.05）。两组患者治疗后CD3+、CD4+及CD4+/CD8+水平均较同组

治疗前显著升高（P＜0.05），试验组患者治疗后 CD3+、CD4+及 CD4+/CD8+水平均较对照组显著升高（P＜0.05）。两

组均未发生不良反应。结论  连花清瘟颗粒联合磷酸奥司他韦胶囊治疗流行性感冒（风热犯卫证）的疗效及安全性较高，

其不仅能减轻患者中医临床症状，同时还能调节患者免疫功能，促进患者早日康复。
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Therapeutic effect of Lianhua Qingwen Granule combined with oseltamivir in 

treatment of influenza (wind heat offending wei syndrome) and its influence on 

immune function
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Abstract: Objective  To explore the therapeutic effect of Lianhua Qingwen Granule combined with oseltamivir on influenza (wind 

heat offending wei syndrome) and its influence on immune function. Methods  A total of 140 cases of influenza patients with 

influenza (wind heat offending wei syndrome) in Nantong Traditional Chinese Medicine Hospital from January 2019 to May 2020 

were divided into experimental group and control group by prospective randomized controlled unblinded method, with 70 cases in 

each group. Patients in two groups were treated symptomatically. On this basis, patients in the control group were treated with 

Oseltamivir Phosphate Capsule, 75 mg each time, twice a day, taken orally 30 minutes after breakfast and dinner. Patients in the 

experimental group were treated with Lianhua Qingwen Granules on the basis of the control group, one bag per time, three times a 

day, and orally taken 30 minutes after meals. Both groups of patients were treated continuously for five days. The clinical efficacy 

and the adverse reactions of the two groups were evaluated. The scores of the TCM symptom, γ-interferon (IFN-γ), interleukin-6(IL-

6) and T-lymphocyte subtypes before and after treatment were compared between the two groups. Results  The total effective rate of 

patients in the experimental group was significantly higher than that in the control group (P < 0.05). TCM symptom score and IFN-γ, 

IL-6 and CD8+of two groups of patients after treatment were lower than those before treatment (P < 0.05), and TCM symptom 

score and IFN- γ , IL-6 and CD8+ of patients in the experimental group after treatment were lower than those in the control group 
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(P < 0.05). After treatment, the levels of CD3+ , CD4+ and CD4+/CD8+ in both groups were higher than those before treatment (P < 

0.05), and those in the experimental group were higher than those in the control group (P < 0.05). There was no adverse reaction 

occurred in both groups. Conclusion  Lianhua Qingwen Granule combined with oseltamivir has high efficacy and safety in the 

treatment of influenza (wind heat offending wei syndrome). It can not only alleviate the symptoms of patients in traditional Chinese 

medicine, but also regulate the immune function of patients and promote their early recovery.
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流行性感冒（简称流感）是指因流感病毒感染

所致的 1种急性呼吸道传染病，其具有突然爆发、传

播迅速、患病率高及人群普遍易感等特点［1］。虽然

流感大多具有自限性，但部分患者会出现肺炎等并

发症，并进一步发展至重症流感，严重者甚至出现

急性呼吸窘迫综合征和（或）多脏器衰竭而死亡［2］。

现代医学主要通过流感疫苗接种或抗病毒药物对

流感进行防治，目前临床治疗流感的药物包括奥司

他韦、扎那米韦、帕拉米韦等神经氨酸酶抑制剂和

金刚烷胺、金刚乙胺等离子通道M2阻滞剂［3］，但抗

病毒药物对流感病毒的耐药率也逐渐升高，且治疗

费用相对较高。此外尽管接种流感疫苗是目前预

防流感最有效的手段，但流感的抗原变异能力极

强，疫苗的研制周期长，一旦菌株变异便失去了防

护效果［4］。因此临床需寻求新的治疗或预防方法，

这也是当今治疗流感所面临的挑战。多年来的临

床实践发现，中医中药在防治流感方面具有其独特

优势［5-6］。连花清瘟颗粒主要组成有金银花、苦杏

仁、大黄、板蓝根、广藿香、石膏、鱼腥草、薄荷脑、绵

马贯众、连翘、红景天、麻黄等，其是在麻杏石甘汤、

银翘散等经典方上加减而来，具有宣肺泄热、清瘟

解毒等功效，能杀灭单纯疱疹病毒、腺病毒及流感

病毒［7］。基于此，本研究比较连花清瘟颗粒联合奥

司他韦与单用奥司他韦治疗流感的临床疗效及对

患者免疫功能的影响，为流感的临床治疗提供参考

和用药依据。

1　资料与方法

1.1　样本量估算

采用样本量粗略估算法对样本数量进行估算，

按照变量数的 1～5倍取样本量，本研究共纳入 5个

变量（临床疗效、中医证候积分、炎性因子、免疫功

能、不良反应），每个变量取 20～25个样本量，考虑

20%脱落率，需共取样约140例。

1.2　一般资料

前瞻性选取 2019年 1月—2020年 5月南通市中

医院收治的 140例流感（风热犯卫证）患者，按照随

机数字表法将其分为对照组与试验组，每组 70例。

纳入标准：中西医诊断标准均参照《流行性感冒诊

疗方案（2018 年版修订版）》［8］，主要结合流行病学

史、临床表现和病原学检查进行确诊；中医证型符

合风热犯卫证［9］；受试者年龄在 16～70岁；入选前 1

个月内未参加其他药物临床研究；病程在 48 h 以

内，且尚未服用药物治疗者；同意参加本研究，并签

署知情同意书者。排除标准：已使用过其他治疗感

冒药物的患者；妊娠或正准备妊娠的妇女，哺乳期

妇女；过敏体质及对多种药物过敏者；合并严重肝、

肾、造血、内分泌等系统性疾病者；并发支气管炎、

肺炎、胸腔积液、慢性阻塞性肺疾病、间质性病变等

下呼吸道感染疾病者。本研究经南通市中医院伦

理委员会批准（通中院［2020］字009）。

1.3　方法

两组患者均予以退热、镇咳、平喘及祛痰等对

症治疗。对照组在此基础上采用磷酸奥司他韦胶

囊（宜昌东阳光长江药业股份有限公司，国药准字

H20065415，规 格 ：每 粒 75 mg，生 产 批 号 ：

6001812041、6002006020）治疗，每次 75 mg，每天 2

次，分别于早晚餐后 30 min口服。试验组在对照组

基础上加用连花清瘟颗粒（石家庄以岭药业股份有

限公司，国药准字 Z20100040，规格：每袋 6 g，生产

批号：a190117b、a220407h）治疗，每次 1 袋，每天 3

次，餐后30 min口服。两组患者均连续治疗5 d。

1.4　观察指标

1.4.1　中医证候积分 分别于治疗前后对两组患

者进行中医证候积分评估，主症包括发热、恶寒、头

身酸痛、无汗共 4项，每项指标分为无、轻、中、重度 4

个等级，分别计为 0、2、4、6分；次症包括咽部不适、

咳嗽、纳差、神疲乏力共 4项，每项指标分为无、轻、

中、重度4个等级，分别计分为0、1、2、3分。

1.4.2　中医临床疗效判断 按照中医症状综合疗

效标准（参考卫生部《中药新药临床研究指导原

则》［9］）进行评估。①临床痊愈：中医临床症状、体征

消失或基本消失，证候积分减少≥95%；②显效：中

医临床症状、体征明显改善，证候积分减少≥70%；

③有效：中医临床症状、体征均有好转，证候积分减
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少≥30%；④无效：中医临床症状、体征均无明显改

善，甚或加重，证候积分减少不足30%。

总有效率＝（临床痊愈＋显效＋有效）例数/总例数

1.4.3　免疫功能指标 比较两组患者治疗前后 γ-干

扰素（IFN-γ）、白细胞介素-6（IL-6）及T淋巴细胞亚

型（CD3+、CD4+、CD8+及 CD4+/CD8+）水平。抽取患

者治疗前后晨起空腹状态下肘静脉血 6 mL，并分为

2份；1份采用流式细胞仪测定CD3+、CD4+、CD8+水

平，并计算CD4+/CD8+；另 1 份离心（离心半径12 cm，

3 000 r·min−1）10 min 后提取血清，离心温度 10 ℃，

采用酶联免疫吸附法测定 IFN-γ、IL-6水平，试剂盒

购于武汉华美生物科技有限公司。

1.4.4　不良反应观察 统计两组患者治疗期间不

良反应发生情况，如恶心呕吐、腹泻、皮疹等。

1.5　统计学方法

采用 SPSS 17.0 统计软件分析数据，计数资料

以百分率或构成比描述，计量资料符合正态分布且

均以 x̄ ± s描述，两组对比分析，计数资料采用 χ2检

验，计量资料采用 t检验。以P＜0.05为差异有统计

学意义。

2　结果

2.1　两组患者基线资料比较

共纳入 140例流感（风热犯卫证）患者，随机分

为对照组和试验组，每组 70例。对照组，男 36例，

女 34 例；年龄 18～59 岁，平均（42.31±2.52）岁；病

程 1～30 h，平均（23.44±3.02）h。试验组，男 34例，

女 36 例；年龄 18～60 岁，平均（42.50±2.31）岁，病

程 2～29 h，平均（23.33±3.14）h。两组患者一般资

料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

2.2　两组临床疗效比较

试验组总有效率为 97.14%，显著高于对照组的

87.14%（P＜0.05）。见表1。

2.3　两组患者治疗前后中医证候积分比较

治疗前，两组患者发热、恶寒、头身酸痛、无汗、

咽部不适、咳嗽、纳差、神疲乏力等中医证候积分比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后两组患

者发热、恶寒、头身酸痛、无汗、咽部不适、咳嗽、纳

差、神疲乏力等中医证候积分均较同组治疗前显著

降低（P＜0.05），且试验组患者发热、恶寒、头身酸

痛、无汗、咽部不适、咳嗽、纳差、神疲乏力等中医证

候积分均较对照组显著降低（P＜0.05）。见表2。

2.4　两组患者治疗前后血清炎性因子比较

治疗前，两组患者血清 IFN-γ和 IL-6水平比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后两组患者血

清 IFN-γ和 IL-6水平均较同组治疗前显著降低（P＜

0.05），且试验组患者血清 IFN-γ和 IL-6水平均较对

照显著组降低（P＜0.05）。见表3。

表1　两组临床疗效比较

Table 1　Comparison of clinical efficacy between two groups

组别

对照

试验

n/例

70

70

临床痊愈/例

25

28

显效/例

27

30

有效/例

  9

10

无效/例

9

2

总有效率/%

87.14

97.14*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group

表2　两组患者治疗前后中医证候积分比较 （
-x±s） 

Table 2　Comparison of traditional Chinese medicine symptom scores between two groups of patients before and after 

treatment (
-x±s)

组别

对照

试验

组别

对照

试验

n/例

70

70

n/例

70

70

发热/分

治疗前

4.27±0.36

4.18±0.45

咽部不适/分

治疗前

2.32±0.26

2.26±0.22

治疗后

3.08±0.29*

2.88±0.20*#

治疗后

2.08±0.19*

1.98±0.13*#

恶寒/分

治疗前

3.32±0.26

3.38±0.23

咳嗽/分

治疗前

2.22±0.20

2.26±0.25

治疗后

2.41±0.22*

1.80±0.14*#

治疗后

1.81±0.12*

1.40±0.24*#

头身酸痛/分

治疗前

4.13±0.30

4.20±0.24

纳差/分

治疗前

2.03±0.20

2.00±0.24

治疗后

3.20±0.21*

2.67±0.14*#

治疗后

1.70±0.21*

1.37±0.40*#

无汗/分

治疗前

3.06±0.16

3.10±0.18

神疲乏力/分

治疗前

2.40±0.26

2.44±0.24

治疗后

2.47±0.11*

2.02±0.18*#

治疗后

2.00±0.15*

1.78±0.13*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment； #P < 0.05 vs control group after treatment
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2.5　两组患者治疗前后T淋巴细胞亚型分布比较

治疗前，两组患者外周血T淋巴细胞亚型比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后两组患者

CD8+水平较同组治疗前显著降低（P＜0.05），且试验组

CD8+水平较对照组显著降低（P＜0.05）；治疗后两组患者

CD3+、CD4+及 CD4+/CD8+均较同组治疗前显著升

高（P＜0.05），且试验组CD3+、CD4+及CD4+/CD8+均

较对照组显著升高（P＜0.05）。见表4。

2.6　两组患者治疗期间不良反应发生情况比较

治疗期间，两组患者均未发生不良反应。

3　讨论

流感病毒传染性较强，可通过人与人接触、空

气飞沫或接触带病毒物品等方式进行传播，具有较

快的传播速度，较易引发大面积流行［10］。流感主要

临床表现包括头痛、流涕、鼻塞、咽痒、发热等，但随

着病情发展会进一步加重为重症肺炎，进而致死。

所以流感患者需及时采取积极有效的治疗以促进

尽早康复。目前临床治疗流感主要予以抗病毒药

物，包括帕拉米韦、奥司他韦、利巴韦林等，其中磷

酸奥司他韦是应用较为广泛的 1种特异性的神经氨

酸酶抑制剂，能抑制成熟流感病毒自宿主细胞脱

离，以此减少或避免流感病毒复制传播，进而起到

治疗流感的作用［11］。尽管奥司他韦早期能有效改

善发热及减少病毒传播，但作用时间相对较短，且

已有流感毒株耐奥司他韦的相关报道。所以为提

升流感治疗效果，采用连花清瘟颗粒联合奥司他韦

可能是一个有潜在增效作用的临床推荐。

中医学认为，流感属疫病类范畴，并将其称

为“时行感冒”或“时行疠气”。历代医家认为，流感

多因外感风邪侵袭，热毒入侵机体而发病，病邪自

皮毛或口鼻内侵肺卫，卫表不合，则可见身热、恶风

寒，微汗或无汗，咽红及咳嗽等症状［12］。流感初起

证型以热毒袭肺或风热犯卫型为主，治疗应以清热

解毒、宣肺止咳为原则［13］。连花清瘟颗粒中连翘与

金银花为君药，轻宣透表、清热解毒；配伍鱼腥草、

薄荷脑、绵马贯众、板蓝根，解毒祛痰、疏风清热、凉

血消肿；麻黄能清泻肺热、平喘止咳，大黄与石膏均

止咳泻火，麻黄与石膏配伍可互相制约，不仅能增

强清热宣肺的效果，同时还能避免麻黄太过温散；

红景天与苦杏仁清热化痰；广藿香化浊解暑；甘草

则调和各药；以上诸药联用共奏宣肺泄热、解毒清

温之功效［14-16］。本研究结果显示，试验组患者总有

效率较对照组显著升高（P＜0.05），试验组患者中医

症状改善程度均明显好于对照组（P＜0.05），两组均

未发生不良反应，提示连花清瘟颗粒联合奥司他韦

更有助于提高流感患者疗效及改善中医症状，且不

会额外增加不良反应发生率。流感作为一种病毒

感染所致的传染性疾病，患者机体内往往存在炎性

因子异常升高及免疫功能紊乱等情况［17］。有研究

发现，IFN-γ、IL-6是机体内重要的促炎因子，流感患

者体内血清 IFN-γ、IL-6水平显著增加［18］。当人体T

淋巴细胞受到流感病毒刺激后，能加速促炎因子释

放，并抑制 CD4+细胞活性，增强 CD8+细胞反应，致

使机体免疫功能紊乱［19］。连花清瘟颗粒中金银花

表3　两组患者治疗前后血清 IFN-γ和 IL-6水平比较 （
-x±s） 

Table 3　Comparison of serum IFN-γ and IL-6 levels between two groups of patients before and after treatment (
-x±s)

组别

对照

试验

n/例

70

70

IFN-γ/（pg·mL−1）

治疗前

70.83±10.06

70.18±10.65

治疗后

46.38±8.69*

33.80±7.73*#

IL-6/（pg·mL−1）

治疗前

63.34±8.26

63.57±8.07

治疗后

37.11±6.42*

32.10±5.54*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment； #P < 0.05 vs control group after treatment

表4　两组患者治疗前后T淋巴细胞亚型分布比较 （
-x±s） 

Table 3　Comparison of T lymphocyte subtypes distribution between two groups of patients before and after treatment (
-x±s)

组别

对照

试验

n/例

70

70

CD3+/%

治疗前

63.40±4.16

63.18±4.35

治疗后

66.68±3.69*

69.88±2.70*#

CD4+/%

治疗前

43.32±3.56

43.56±3.37

治疗后

47.11±4.12*

52.10±3.84*#

CD8+/%

治疗前

35.63±5.30

35.70±5.44

治疗后

31.20±2.81*

28.97±2.14*#

CD4+/CD8+

治疗前

1.25±0.40

1.22±0.44

治疗后

1.49±0.60*

1.92±0.50*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment； #P < 0.05 vs control group after treatment
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能减轻机体炎性反应；甘草、石膏、苦杏仁、炙麻黄

均能提高机体免疫功能；板蓝根、贯众及连翘均具

有广谱抗菌作用，可一定程度杀灭及抑制病原微生

物［20］。现代药理研究发现，连花清瘟胶囊有抑制血

液中 CD4+、CD4+/CD8+下降的作用，减少呼吸道IL-6、

IL-1、IL-28、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）的分泌，从而

间接提高机体的免疫力、抑制气道炎症反应［21］。本

研究结果还发现，试验组患者治疗后中医证候积

分、IFN-γ、IL-6、CD8+均较对照组降低更为明显（P＜

0.05），试验组患者治疗后CD3+、CD4+及CD4+/CD8+

均较对照组升高更为明显（P＜0.05）。分析得到以

上结果原因在于连花清瘟颗粒具有中医药多途径、

多靶点、多环节等治疗优势，其主要成分能靶向作

用于流感患者炎性因子，调节机体T淋巴细胞分化，

并显著改善患者中医证候［22］。

本研究结果表明，连花清瘟颗粒联合奥司他韦

治疗流感（风热犯卫证）的疗效及安全性较高，其不

仅能减轻患者中医症状，同时还能调节患者免疫功

能，促进患者早日康复。本研究也存在一定局限，

如纳入样本量及研究中心偏少，且未对其作用机制

进行深入研究，后续需增加样本量及研究中心，并

进一步探讨其联用机制。
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