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摘  要：目的  评价小儿肺热咳喘颗粒治疗流行性感冒（热毒袭肺证）的疗效及其安全性。方法  采用分层区组随机、阳性

药平行对照、多中心临床试验设计。随机将纳入的 240 例受试儿童分为治疗组和对照组。治疗组给予小儿肺热咳喘颗粒，对

照组给予磷酸奥司他韦颗粒。观察两组中医证候疗效，临床痊愈时间，加拿大急性呼吸道疾病和流感量表（Canadian acute 

respiratory illness and flu scale，CARIFS）评分，完全退热时间，咳嗽、咯痰缓解时间，咳嗽、咳痰疼痛数字评价量表（NRS-

11）评分，并发症、重症及危重症转化率及安全性指标。结果  共 240 例进入全分析数据集（full analysis set，FAS），两组

各 120 例。治疗组中医证候疗效愈显率明显优于对照组（P＜0.05）。治疗后，治疗组临床痊愈时间明显短于对照组（P＜0.05）。

两组 CARIFS 症状维度、功能维度、对父母影响维度评分相比于治疗前显著下降（P＜0.05），且治疗组的 CARIFS 评分显著

低于对照组（P＜0.05）。治疗组完全退热时间、咳嗽缓解时间、咯痰缓解时间明显短于对照组（P＜0.05）。两组咳嗽、咯痰

NRS-11 评分相比于治疗前显著下降（P＜0.05），且治疗组显著低于对照组（P＜0.05）。两组并发症、重症及危重症转化率组

间比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。两组安全性指标差异均无统计学意义（P＞0.05）。结论  小儿肺热咳喘颗粒可有效

缓解儿童流行性感冒（热毒袭肺证）的发热、咳嗽、咯痰症状，缩短病程，临床应用安全性好。 
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Abstract: Objective  To evaluate the efficacy and safety of Xiaoer Feire Kechuan Granules (小儿肺热咳喘颗粒, XFK) in the 

treatment of influenza (f heat toxin attacking lung syndrome). Methods  Adopting a stratified block randomization, positive drug 

parallel control, and multicenter clinical trial design, 240 enrolled children were randomly divided into a treatment group and a control 

group. The treatment group was given XFK, while the control group was given oseltamivir phosphate granules. The efficacy of two 

groups of traditional Chinese medicine syndromes, clinical recovery time, Canadian Acute Respiratory Disease and Flu Scale 

(CARIFS) score, complete fever reduction time, cough and expectoration relief time, cough and sputum pain digital evaluation scale 

(NRS-11) score, complication, severe and critical illness conversion rate, and safety indicators were observed. Results  A total of 240 

cases were included in the full analysis set (FAS), with 120 cases in the experimental group and 120 cases in the control group. The 

effective rate of traditional Chinese medicine syndrome in the treatment group was better than that in the control group (P < 0.05). The 

clinical recovery time of the treatment group was shorter than that of the control group after treatment (P < 0.05). The scores of the 

symptom dimension, functional dimension, and parental impact dimension of CARIFS of the two groups were significantly reduced 

compared to before treatment (P < 0.05), and the CARIFS scores of the treatment group were lower than those of the control group 

(P < 0.05). The complete fever reduction time, cough relief time, expectoration relief time of the treatment group were shorter than the 

control group (P < 0.05). The NRS-11 scores for cough and sputum in both groups decreased significantly compared to before treatment 

(P < 0.05), and the treatment group was lower than the control group (P < 0.05). There was no statistically significant difference in the 

incidence of complications, severe illness, and critical illness conversion rate between the two groups (P > 0.05). There was no 

statistically significant difference in safety indicators between the two groups (P > 0.05). Conclusion  XFK can effectively relieve 

the symptoms of fever, cough and expectoration of children with influenza (heat toxin attacking lung syndrome), shorten the course of 

disease, and has good safety in clinical application. 

Key words: Xiaoer Feire Kechuan Granule; children; influenza; heat toxin attacking lung syndrome; randomized controlled clinical 

trial 

 

流行性感冒简称流感，是由流感病毒引起的一

种在全球范围内周期性暴发或流行的急性呼吸道

传染病，同时儿童流感的感染率是成人的 1.5～3.0

倍，也是流感重症的高危人群[1-3]。流感病毒感染后

常以发热、咳嗽、咽痛、肌肉痛为主要症状，并发

症主要是病毒性肺炎和继发细菌感染，部分重症患

儿可形成塑型性支气管炎，导致肺部分或全部通气

功能障碍出现急性呼吸困难或呼吸衰竭[4]。流感患

儿早期治疗可获得更好的临床效果，在轻症阶段给

予中西医结合治疗对疾病预后具有重要意义，中医

辨证为热毒袭肺证可选小儿肺热咳喘颗粒[5]。小儿

肺热咳喘颗粒临床广泛用于流感、毛细支气管炎、

支气管炎、肺炎等小儿肺系疾病，具有清热解毒、

宣肺止咳、化痰平喘之功[6-9]。本研究旨在进一步评

价小儿肺热咳喘颗粒治疗小儿流感（热毒袭肺证）

的疗效及其安全性。 

1  资料和方法 

1.1  一般资料 

辽宁中医药大学附属医院作为本研究组长单

位，与山东中医药大学附属医院、吉林省中医药科

学院第一临床医院、黑龙江中医药大学附属第一医

院、广西中医药大学第一附属医院、湖南中医药大

学第一附属医院、贵州中医药大学第二附属医院、

沈阳市儿童医院共 8 家医院共同合作完成，于 2023

年 9 月—2024 年 5 月招募患者。本研究通过辽宁中

医药大学附属医院伦理委员会批准，批号

2022127FS（KT）-098-02。本研究已在中国临床试

验注册中心注册，注册号为 ChiCTR2300076111。 

1.1.1  诊断标准  （1）西医诊断标准依据《流行性

感冒诊疗方案（2020 年版）》[1]制定：①有流行病学
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史（发病前 7 d 内在无有效个人防护的情况下与疑

似或确诊流感患者有密切接触，或属于流感样病例

聚集发病者之一，或有明确传染他人的证据）；②以

发热、头痛、肌痛和全身不适起病，体温可达 39～

40 ℃，常有咽喉痛、干咳；③排除其他引起流感样

症状的疾病；④病原学检测结果阳性。（2）中医证

候诊断标准依据《儿童流行性感冒中西医结合防治

专家共识》[10]热毒袭肺证制定。①主症：高热，咳

喘，痰黏、痰黄、咯痰不爽；②次症：口渴喜饮，

咽痛，面赤唇红、汗出热不解；③舌脉：舌质红，

苔黄或腻，脉滑数，或指纹紫滞。 

1.1.2  纳入标准  ①符合流感诊断标准者；②符合

中医辨证为热毒袭肺证者；③年龄 1～14 岁；④病

程≤72 h；⑤同意按照试验方案的要求配合用药并

接受评估；⑥征得受试儿童或者法定监护人的知情

同意后自愿签署知情同意书。 

1.1.3  排除标准  ①近 1 周内使用过可能会影响试

验疗效评价的药物；②全身使用类固醇或其他免疫

抑制剂治疗的患者；③有肝病史者；④已经发现下

呼吸道出现感染体征者；⑤有严重的肺外其他系统

疾病；⑥明确对治疗组和对照组的药物或其制剂成

分过敏，或过敏体质者；⑦近 1 个季度内参加过临

床试验者；⑧研究者认为不应纳入的儿童。 

1.1.4  终止标准  ①出现严重不良事件，过敏反

应、并发症或其他影响试验观察的病证研究者判断

应停止试验者；②试验过程中病情加重的病例；③

受试者依从性差（药物服用率未达到 80%），或自动

中途换药者；④因各种原因不能坚持治疗而中止试

验者；⑤无论何种原因，患者不愿意或不可能继续

进行临床试验，向主管医生提出退出试验要求而中

止试验者；⑥受试者虽未明确提出退出试验，但不

再接受用药及检测而失访者。 

1.2  研究方法 

1.2.1  研究设计  本研究试验设计为分层区组随

机、阳性药平行对照、多中心。应用 RStudio 软件，

以 8 个多中心作为分层因素，按 1∶1 的比例随机

分组。以顺序编号，采用不透明、密闭的信封分配。

对统计分析人员设盲。 

1.2.2  治疗方法  治疗组患儿口服小儿肺热咳喘

颗粒（每袋装 4 g，海南葫芦娃药业集团股份有限

公司，国药准字 Z20033152，生产批号 230901），

1～≤3 岁，4 g/次，每日 3 次；＞3～≤7 岁，4 g/次，

每日 4 次；＞7～≤14 岁，8 g/次，每日 3 次。对照

组患儿口服磷酸奥司他韦颗粒（每袋 15 mg，宜昌

东阳光长江药业有限公司，国药准字 H20080763，

生产批号 6002308057）。体质量＜15 kg，每次 30 

mg；15 kg≤体质量≤23 kg，每次 45 mg；23 kg＜

体质量≤40 kg，每次 60 mg；体质量＞40 kg，每次

75 mg；每日 2 次。两组疗程均为 5 d。 

合并用药规定：治疗过程中研究者可根据受试

者实际临床表现予对症处理。（1）发热：体温高于

38.5 ℃，口服退热药（布洛芬类、对乙酰氨基酚类）。

（2）合并细菌感染：血象符合细菌感染指征，静滴

头孢类抗生素。试验过程中不得合并应用其他中成

药、糖皮质激素、β 受体激动剂等影响试验评价的

药物，不得使用推拿、针刺、拔罐、敷贴等外治疗

法，如有使用，即视为自动退出本试验，但仍可继

续观察并详细记录数据，注明使用何种外治疗法。 

1.3  疗效评价标准 

中医证候疗效分级量化标准参照《流行性感冒

中药临床试验设计与评价技术指南》[11]制定。主症、

次症均按程度分为 4 级。主症（发热、咳嗽、咯痰）

分别计 0、2、4、6 分；次症（面赤唇红、口渴、汗

出、咽红肿痛）分别计 0、1、2、3 分；主症积分加

次症积分为中医证候积分总和。中医证候疗效评价

标准参照《中药新药临床研究指导原则（试行）》[12]，

分为临床痊愈、显效、有效、无效 4 级。痊愈：症

状基本消失，中医证候积分下降率≥95%；显效：症

状明显改善，70%≤中医证候积分下降率＜95%；有

效：症状有所改善，30%≤中医证候积分下降率＜

70%；无效：症状无改善或加重，中医证候积分下

降率＜30%。 

总有效率＝(痊愈例数＋显效例数＋有效例数)/总例数 

愈显率＝(痊愈例数＋显效例数)/总例数 

1.4  检测指标 

1.4.1  临床痊愈时间及加拿大急性呼吸道疾病和

流感量表（Canadian acute respiratory illness and flu 

scale，CARIFS）评分  使用 CARIFS 评分[13]，治疗

后完全退热，且症状维度评分为 0 或 1，并持续 24 

h 以上所需要的时间。治疗前及治疗后 7 d 每日评

估 CARIFS 评分。 

1.4.2  完全退热时间  完全退热时间为首次用药

后腋温下降至 37.2 ℃及以下，且 24 h 不反弹所需

要的时间，通过日志卡记录体温，首次服药后，每

6 h 测量腋温。 

1.4.3  咳嗽、咯痰改善情况  ①症状缓解时间：为
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首次用药后，症状评为无或轻度，且持续 24 h 以上

所需要的时间，每日记录；②疼痛数字评价量表

（NRS-11）[14]：作一刻度为 0～10 cm 的直线，0～

2 分为无症状或几乎可以忽略不计，3～5 分为轻度

症状，6～8 分为中度症状，8～10 分为重度症状。

通过病例观察表及日志卡记录。 

1.4.4  并发症、重症及危重症转化率  并发症指喉炎、

中耳炎、支气管炎、肺炎，重症及危重症的定义参考

《儿童流感诊断与治疗专家共识（2020 年版）》[2]，治

疗终点评价该指标。 

    转化率＝并发症(或重症或危重症)例数/总例数 

1.5  安全性分析   

安全性指标包括临床不良事件发生率；生命体

征；血常规、尿常规、心电图和肝功能、肾功能等

实验室检测。不良事件随时观察，其他指标于基线、

用药结束后访视检查。治疗前正常、治疗后异常者

和治疗前异常、治疗后异常加重者，应定期复查至

随访终点。以不良反应事件发生率为主要安全性评

价指标。 

1.6  统计学方法 

统计分析使用 SPSS Statistics 27.0 软件。定量

数据正态分布以  sx  表示，t 检验比较组间差异；非

正态分布用 M（Q1～Q3）表示，采用 Wilcoxon 秩

和检验比较组间差异。定性数据描述用例数及百分

比表示，采用 χ2检验/Fisher 精确概率法比较组间差

异。生存资料描述其中位生存时间，采用 Log-Rank

检验比较组间差异。P＜0.05 表示差异有统计学意

义。基线资料、有效性分析基于全分析数据集（full 

analysis set，FAS），数据集定义为随机入组后至少

用药 1 次、并至少有 1 次访视记录的全部受试儿童。

对主要疗效评价标准的缺失值，采用最近 1 次观测

数据结转到试验最终结果的方法（last observation 

carried forward，LOCF）[15]。符合方案数据集（per 

protocol set，PPS）定义为遵守试验方案、基线变量

没有缺失值、主要变量可以测定、没有对试验方案

有重大违反的全部受试儿童，作为敏感性分析集。

安全数据集（safety set，SS）定义为至少接受 1 次

药物治疗，且有安全性指标记录的实际数据，退出

病例不做数据结转，作安全性分析。 

2  结果 

2.1  研究完成情况 

共招募受试儿童 240 例，治疗组和对照组分别

120 例。其中，脱落 2 例（治疗组 1 例、对照组 1

例）。脱落原因是因疗效不佳患者要求退出试验（治

疗组 0 例、对照组 1 例）；病情恶化而退出试验（治

疗组 1 例、对照组 0 例）。数据集如下：FAS 共 240

例（治疗组 120 例，对照组 120 例）；PPS 共 238 例

（治疗组 119 例，对照组 119 例），SS 共 240 例（治

疗组 120 例，对照组 120 例）。 

2.2  基线资料 

对 FAS 数据集基线资料进行分析。治疗组 120

例，男性 62 例（51.67%），女性 58 例（48.33%)；

平均年龄（6.23±2.87）岁；平均病程（35.85±21.27）

h。对照组 120 例，其中男性 59 例（49.17%），女性

61 例（50.83%）；平均年龄（6.32±2.97）岁；平均

病程（31.54±18.29）h。既往史、家族史、过敏史

基线资料相比均无统计学差异（P＞0.05）。 

2.3  疗效评价 

2.3.1  中医证候疗效  FAS 分析结果显示，治疗组

愈显率 76.7%，对照组愈显率 64.2%，两组比较差

异有统计学意义（P＝0.034＜0.05），PPS 与 FAS 分

析结论一致。见表 1。 

表 1  两组中医证候疗效比较 

Table 1  Comparison on therapeutic effects of traditional Chinese medicine syndrome between two groups 

数据集 组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 愈显率/% 

FAS 对照 120 30 47 41 2 98.3 64.2 

 治疗 120 43 49 25 3 97.5 76.7* 

PPS 对照 119 30 47 41 1 99.2 64.7 

治疗 119 43 49 25 2 98.3 77.3* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

2.3.2  临床痊愈时间  FAS 分析结果显示，治疗组

中位临床痊愈时间 4（3～4）d，对照组 4（4～5）d。

Log-Rank 检验结果显示，两组间差异有统计学意义

（P＝0.016＜0.05），PPS 分析结论同 FAS。见表 2。 

2.3.3  咳嗽、咯痰改善情况  FAS 分析结果显示，

治疗组咳嗽缓解时间 3（1～4）d，对照组 4（2～5）



·562· 中草药 2025 年 1 月 第 56 卷 第 2 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2024 January Vol. 56 No. 2 

    

d，经 Log-Rank 检验，两组差异有统计学意义（P＝

0.033＜0.05），PPS 分析结论同 FAS，见表 2。治疗

3、5 d 咳嗽缓解率比较，治疗组均优于对照组，且治

疗 3 d 差异有统计学意义（P＜0.05），PPS 分析结论

同 FAS，见表 3。治疗前，两组咳嗽 NRS-11 评分无

统计学差异（P＞0.05），治疗后，两组咳嗽 NRS-11

评分相比于治疗前均显著下降，且治疗组显著低于

对照组（P＜0.05），PPS 分析结论同 FAS，见表 4。 

表 2  两组临床痊愈时间、咳嗽缓解时间、咯痰缓解时间、完全退热时间比较 

Table 2  Comparison on clinical recovery time, cough relief time, sputum relief time and complete fever reduction time 

between two groups 

数据集 组别 

临床痊愈时间/d 咳嗽缓解时间/d 咯痰缓解时间/d 完全退热时间/h 

n/例 

（截尾） 

中位时间 [M

（Q1～Q3）] 

n/例 

（截尾） 

中位时间 [M

（Q1～Q3）] 

n/例 

（截尾） 

中位时间 [M

（Q1～Q3）] 

n/例 

（截尾） 

中位时间 [M

（Q1～Q3）] 

FAS 对照 120（11） 4（4～5） 106（15） 4（2～5） 100（12） 3（1～5） 115（11） 56（24～83） 

治疗 120（8）  4（3～4）* 115（8）  3（1～4）* 99（5） 2（1～4）* 115（1） 55（24～70）* 

PPS 对照 119（11） 4（4～5） 105（14） 4（2～5） 99（12） 3（1～5） 114（10） 56（24～83） 

治疗 119（8）  4（3～4）* 114（7）  3（1～4）* 98（5） 2（1～3）* 114（0） 55（24～69）* 

截尾指疗程结束时未观察到完全退热、咳嗽缓解、咯痰缓解、临床痊愈例数，未纳入统计分析；与对照组比较：*P＜0.05。 

Tail truncation refers to the absence of complete fever reduction, cough relief, sputum relief, or clinical recovery observed at the end of the treatment 

course, which was not included in the statistical analysis; *P < 0.05 vs control group. 

表 3  两组患儿咳嗽、咯痰缓解率比较  

Table 3  Comparison on remission rate of cough and 

expectoration between two groups  

数据集 组别 时间 咳嗽缓解率/% 咯痰缓解率/% 

FAS 对照 治疗 3 d 45.3（48/106） 60.0（60/100） 

治疗 5 d 85.8（91/106） 87.0（87/100） 

治疗 

 

治疗 3 d 64.3（74/115）* 74.7（74/99）* 

治疗 5 d 93.0（107/115） 93.9（93/99） 

PPS 对照 治疗 3 d 45.7（48/105） 60.6（60/99） 

治疗 5 d 86.7（91/105） 87.9（87/99） 

治疗 

 

治疗 3 d 64.9（74/114）* 75.5（74/98）* 

治疗 5 d 93.9（107/114） 94.9（93/98） 

与对照组相同治疗时间比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group in same treatment time. 

表 4  两组咳嗽、咯痰 NRS-11 评分比较 [M (Q1～Q3)] 

Table 4  Comparison on NRS-11 scores of cough and 

expectoration between two groups [M (Q1—Q3)] 

数据集 组别 n/例 
咳嗽 NRS-11 评分 咯痰 NRS-11 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

FAS 对照 120 6（3～8） 1（0～2）
△
 6（3～6） 0（0～2）

△
 

治疗 120 6（3～8） 1（0～1）
△* 6（3～6） 0（0～1）

△* 

PPS 对照 119 6（3～8） 1（0～2）
△
 6（3～6） 0（0～2）

△
 

治疗 119 6（3～8） 1（0～1）
△* 6（3～6） 0（0～1）

△* 

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. 

FAS 结果显示，治疗组咯痰缓解时间 2（1～4）

d，对照组 3（1～5）d，经 Log-Rank 检验，两组差

异有统计学意义（P＝0.021＜0.05），PPS 分析结论

同 FAS，见表 2。治疗 3、5 d 咯痰缓解率比较，治

疗组均优于对照组，且治疗 3 d 差异有统计学意义

（P＜0.05），PPS 分析结论同 FAS，见表 3。治疗前，

两组咯痰 NRS-11 评分无统计学差异（P＞0.05），

治疗后，两组咯痰 NRS-11 评分相比于治疗前显著

下降，且治疗组显著低于对照组（P＜0.05）；PPS 分

析结论同 FAS，见表 4。 

2.3.4  完全退热时间  FAS 分析结果显示，治疗

组中位完全退热时间 55（24～70）h，对照组 56

（24～83）h，经 Log-rank 检验，两组差异有统计

学意义（P＝0.036＜0.05）；PPS 分析结论同 FAS，

见表 1。 

2.3.5  CARIFS 评分  FAS/PPS 结果显示，治疗

前两组 CARIFS 各个维度评分差异无统计学意义

（P＞0.05）。治疗后，两组 CARIFS 各个维度评分相

比于治疗前明显下降，均有统计学差异（P＜0.05）。

治疗后，治疗组症状维度、功能维度、对父母影响

维度评分明显低于对照组，组间比较差异有统计学

意义（P＜0.05），见表 5。 

2.3.6  并发症、重症及危重症转化率  14 例患者有

并发症，其中治疗组 9 例，对照组 5 例，其中心肌

酶谱异常 2 例（治疗组 2 例），急性扁桃体炎 11 例

（治疗组 7 例，对照组 4 例），合并肺炎支原体感染 1  
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表 5  两组 CARIFS 评分比较 ( x s ) 

Table 5   Comparison on CARIFS scores between two group ( x s ) 

数据集 组别 n/例 
症状维度评分 功能维度评分 对父母影响维度评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

FAS 对照 120 9.42±3.06 0.36±0.78
△
 5.59±0.98 0.81±1.37

△
 2.93±0.47 0.23±0.79

△
 

治疗 120 9.18±2.96 0.24±0.80
△* 5.48±1.08 0.38±0.98

△* 2.88±0.60 0.05±0.39
△* 

PPS 对照 119 9.37±3.03 0.36±0.78
△
 5.59±0.99 0.82±1.37

△
 2.92±0.47 0.23±0.79

△
 

治疗 119 9.20±2.95 0.24±0.80
△* 5.48±1.08 0.40±0.98

△* 2.87±0.60 0.05±0.39
△* 

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. 

例（对照组 1 例），合并呼吸道合胞病毒感染 1 例（治

疗组 1 例），用药后均治愈。两组并发症发生率组间

比较无统计学意义（P＞0.05），PPS 分析结论同 FAS。

经（21±2）d 随访，治疗组患有上呼吸道感染 5 例，

支气管炎 1 例，支气管肺炎 1 例；对照组患有上呼

吸道感染 2 例，支气管炎 3 例。两组随访患病率组

间比较差异无统计学意义（P＞0.05），FAS 与 PPS 分

析一致。两组均无重症及危重症发生。 

2.4  安全性分析 

观察期结束后分析 SS，两组均未发生严重不良

事件。治疗组 2 例不良事件，对照组未发现不良事

件。治疗组 1 例为口服药物后呕吐 1 次，急性荨麻

疹 1 例，经研究者判断，为非药物导致的不良事件，

经治后症状消失。两组不良事件、严重不良事件发

生率比较，均无统计学差异（P＞0.05）。 

3  讨论  

流感是人类面临的主要公共健康问题之一，

在不同国家进行的以家庭和社区为基础的研究显

示，儿童的流感发病率最高，随着年龄的增长而

下降[16-17]。近年来引起季节性流行的病毒主要是甲

型流感中的 H1N1、H3N2 亚型及乙型流感中的

Victoria 系[18]。1 项对全球儿童流感相关呼吸道感染

疾病负担的系统评价显示，流感病毒占急性下呼吸

道感染病例的 7%，占急性下呼吸道感染住院人数

的 5%，占 5 岁以下儿童急性下呼吸道感染死亡人

数的 4%[19]。流感治疗原则为发病 48 h 内尽早使用

抗流感病毒药物，可显著降低流感重症和死亡的

发生率，首选神经氨酸酶抑制剂如奥司他韦，通

过抑制流感病毒神经氨酸酶、干扰子代病毒解聚

和释放 [20]。随着神经氨酰酶抑制剂药物广泛应

用，药物敏感性趋势降低，不断出现耐药株，凸显

出中医药治疗流感的优势[21-22]。中医理论中流感属

于“时行感冒”，病因以时疫邪毒为主，常挟有时令

六淫之邪“合邪”为患，病机为邪袭卫表，肺失宣

降[10]。与普通感冒相比，时行感冒的特点为发病急、

传变快、病情重。常见证型有风热犯卫证、湿遏卫

气证、热毒袭肺证等，其中热毒袭肺证以“高热、

咳嗽频繁、痰黄、舌红、苔黄”为辨证要点，治疗

宜清热解毒、宣肺化痰[23]。 

小儿肺热咳喘颗粒是我国中医经典名作《伤寒

论》中麻杏石甘汤的加减方，原方辛凉宣泄、清肺

平喘，加知母、麦冬清热滋阴润肺，加金银花、连

翘、黄芩、板蓝根、鱼腥草增清热解毒之功，全方

泻热解毒、宣肺止咳。1 项基础研究表明，小儿肺

热咳喘颗粒能够显著降低发热家兔体温，延长小鼠

咳嗽潜伏期、减少咳嗽次数，具有显著的清热解毒、

止咳平喘作用[24]。前期体内抗病毒实验显示，小儿

肺热咳喘颗粒可显著降低流感病毒感染小鼠肺指

数，延长小鼠生存时间、降低死亡率，具有抗病毒

作用[25]。同时药理学研究证明，组方中黄芩主要活

性成分黄芩苷可以使 miR-146a 下调，抑制流感病

毒复制[26]，金银花、连翘抑制病毒活性、降低炎症

因子释放[27-29]。板蓝根可抑制病毒内吞、复制，抑

制神经氨酸酶活性起到直接抗病毒作用，同时具有

抗炎、免疫调节作用而起到间接抗病毒作用[30]，鱼

腥草提取物抑制流感病毒复制[31]。麻黄富含多种挥

发油和黄酮类化合物，具有平喘、镇咳作用[32]；石

膏中的微量元素可通过调节免疫系统，促进 Ca2+的

吸收以及影响前列腺素 E2的合成，抑制体温升高，

针对热毒袭肺证高热、频咳起到协同作用[33]。 

本研究结果显示，FAS 数据集治疗组中医证候

疗效愈显率为 76.7%，优于对照组 64.2%，差异有

统计学意义（P＜0.05）。FAS 数据集临床痊愈中位

时间治疗组为 4（3～4）d，对照组为 4（4～5）d，

差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组

CARIFS 症状维度、功能维度、对父母影响维度评
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分均较治疗前降低（P＜0.05），且治疗组较对照组

下降更明显（P＜0.05）。在完全退热时间上，治疗

组中位时间 55（24～70）h，对照组 56（24～83）

h，两组差异有统计学意义（P＜0.05）。在咳嗽缓解

时间、咯痰缓解时间方面，治疗组中位时间短于对

照组（P＜0.05）；治疗第 3 天，咳嗽缓解率、咯痰

缓解率治疗组优于对照组，差异有统计学意义（P＜

0.05）。治疗后，两组咳嗽、咯痰 NRS-11 评分均较

治疗前降低（P＜0.05），且治疗组较对照组下降更

明显（P＜0.05）。两组并发症、重症及危重症转化

率组间比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。两组

安全性指标比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。 

综上，小儿肺热咳喘颗粒对流行性感冒热毒袭

肺证具有较好的治疗效果，可以改善高热、咳嗽、

咯痰症状，缩短流感病程，安全性良好，具有临床

推广价值。但本研究具有一定局限性，由于儿童用

药依从性低，中药模拟剂易于识别，试验设计中未

采用双盲双模拟的方法，未来可开展双盲双模拟的

试验设计验证小儿肺热咳喘颗粒的有效性。 
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