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·论 著·
甲型H1N1流感的中药干预研究

张爱民，谭行华，毛慧君

摘要：目的 探讨中药治疗甲型流感的临床疗效及作用机制。方法 采用随机、平行对照设计，选取风热犯卫型

与热毒袭肺型的轻症甲型流感患者168例，治疗组予中医药治疗+对症治疗,对照组予奥司他韦治疗+对症治疗。评价
主要症状消失时间、H1N1病毒核酸转阴时间，检测血清 IL-6、INF-α与TNF-α的水平变化,采用成本-效果比值（C/E比
值）评价两种治疗方案的单位治疗效果成本。结果 治疗组与对照组总有效率为100%，治疗组与对照组的治愈率分
别为94.05%和91.67%；治疗组咳嗽、头痛、全身酸痛及乏力等症状消失时间明显短于对照组（P<0.05）；对照组H1N1病
毒核酸转阴时间（5.2±0.8）d明显短于治疗组（4.5±0.6）d（P<0.05）；治疗后，两组血清 IL-6、TNF-α、IFN-α水平均明显下
降（P<0.05），但两组间细胞因子水平下降的程度无显著性差异。治疗组的成本-效果比值（10.2±1.6）显著低于对照组
（15.5±2.3）（P<0.05）。治疗组未出现明显不良反应；对照组不良反应发生率为5.95%(5/84)。结论 中药对甲流治疗具
有恢复快、副反应小、医疗成本低等优势；其作用机制可能与抑制病毒复制、调整免疫功能有关。
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Treatment of mild influenza A virus (H1N1) patients with Treaditional Chinese Medicine. ZHANG Ai-min ,TAN
Xing-hua ,MAO Hui-jun.(Department of Chinese Medicine ;The Eighth Hospital of Guangzhou; Guangzhou 510060;
Guangdong Province; China)

Abstract: Objective To observe the clinical efficacy and mechanism of traditional Chiese Medicine (TCM) in treating
influenza A (H1N1) . Methods With randomized controlled trial,168 mild influenza A H1N1 patients divided into treatment
group and control group. The treatment group were randomly divided into treatment group and control group.The treatment
group was interfered with Chinese medicine and support therapy for seven days.While the control group were interfered with
oseltamivir and support therapy. The disappearance time of cardinal symptom and virus nucleic acid shade time were
documented before and after treatment.The serum levels of IL-6, INF-αand TNF-αbefore and after treatment were recorded.
The cost of every therapeutic effect was evaluated by the cost-effect ratio in the two treat schemes . Results The ORR of
treatment and control group was 100%,the cure rate were 94.48% and 91.67% respectively.The disapearance time of cough ,
headache, muscular stiffness and weak in the treatment group were less than control group significantly(P<0.05). Virus nucleic
acid shade time in treatment group（5.2±0.8 d）was less than that of control group(4.5±0.6 d) significantly(P<0.05). The serum
levels of IL-6, INF-αand TNF-αdecreased significantly after treatment,but there were no significant difference between two
groups. The cost-effect ratio in the treatment group（10.2±1.6）was less than the control group (15.5±2.3).Five patients with
adverse reaction were found in the control group(5.95%,5/84), While there was no adverse reaction found in the treatment group.
Conclusions The treatment ofinfluenza A ( H1N1 )with traditional Chinese medicine recover more fastly ,with less adverse
reaction and cost ,which may inhibit replication of virus and regulating body immunity function.
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甲型H1N1流感(简称甲流，以下均相同)是一种
新型流感，因其病毒基因中包含有猪流感、禽流感和

人流感三种流感病毒的基因片段，传染性强，传播速

度快，部分高危人群易成为重症、危重症病例。文献

报道，中医药治疗甲流具有良好的临床疗效[1~3]，但目

前大多研究缺乏在循证医学指导下的严格设计，其结

论可能存在一定偏倚，难以得到同行共识。为此，本

文在中医“辨证论治”指导下采用前瞻性、随机、平行

对照方法探讨中医药治疗甲流（风热犯胃型与热毒袭

肺型）临床疗效，并以血浆细胞因子水平（IL-6、

TNF-α、IFN-α）改变为切入点，探讨中医药治疗甲流
的作用机制。

1 资料与方法
1.1 临床资料
1.1.1 病例来源 自 2009年 1月~2010年 5月期间，
共诊治甲型H1N1流感患者 168例，全部患者咽拭子
甲型H1N1病毒核酸阳性。风热犯卫型患者98例，热
毒袭肺型患者70例；患者中本土病例148例，输入病
例 20例；67例有密切接触史，101例无接触史，其中
男85例，女83例，年龄16~65岁，平均（38.4±20.3）岁。
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1.1.2 诊断标准 （1）西医诊断标准：甲型H1N1流
感的诊断均按卫生部颁发的《甲型H1N1流感诊治方
案》( 2009年第三版)诊断标准执行[4]。（2）中医诊断标
准：1）风热犯卫型：发病初期，发热或不发热，咽红不
适，轻咳少痰，舌质红，苔薄或薄腻，脉浮数。2）热毒
袭肺型：高热咳嗽，痰粘咳痰不爽，口渴喜饮，咽痛目

赤，舌质红，苔黄或腻，脉滑数。

1.2 研究方法
1.2.1 研究设计 本项目采用前瞻性、随机、平行对
照研究。

1.2.2 随机化 采用区组随机化的方法。借助
SAS9.1.3统计分析系统PROCPIAN过程语句，给定种
子数；分别产生 168例受试者所接受处理（治疗组和
对照组）的随机安排，即分别列出流水号为 001-168
所对应的治疗分配。

1.2.3 分组处理及疗程 168例患者按 1︰1随机分
为两组，具体如下：⑴治疗组：予中医药治疗+对症治
疗，治疗观察期 7d。⑵对照组：予奥司他韦治疗+对
症治疗，治疗观察期7d。中医药治疗方法：⑴风热犯
卫型患者予银翘散加减：银花 15g，连翘 15g，桑叶
10g，杭菊花 10g，桔梗 10g，牛蒡子 15g，竹叶 6g，芦根
30g，薄荷（后下）3g，甘草 3g。每日一剂。加减：苔厚
腻加广藿香、佩兰；咳嗽重加杏仁、枇杷叶；腹泻加川

黄连、广木香。⑵热毒袭肺型患者予麻杏石甘汤加
减：炙麻黄 3g，杏仁 10g，生甘草 10g，生石膏（先煎）
30g，知母 10g，浙贝 10g，桔梗 15g，黄芩 15g，柴胡
15g。每日一剂。加减：便秘加生大黄；持续高热加青
蒿、丹皮。奥司他韦治疗方法：口服75mg，2次/d。对
症治疗：两组患者注意休息，大量饮水，心理疏导减轻

恐惧心理。对 2组高热(体温超过 39℃)患者,给予双
氯灭痛栓 2/3塞肛,或温水擦浴、冰枕等降温，同时鼓
励多饮水；合并肺炎给予抗生素(青霉素或头孢噻肟
钠)和止咳化痰处理；并发心电图 T波改变和心肌酶
异常者,加用维生素、肌苷、辅酶Q10等营养心肌。
1.2.4 疗效判定标准 按卫生部颁发的《甲型H1N1
流感诊治方案》( 2009年第三版)相关标准拟定[4]。治

愈:体温连续 3d正常,临床症状消失。好转:体温下
降在 37.5℃ 以下, 临床症状减轻, 仅有轻微干咳者。
无效:体温没有明显改变,或临床症状加重,或出现危

重症表现。

1.2.5 临床症状消失时间 观察记录患者咳嗽、头
痛、咽部充血、乏力、咳痰、鼻塞、流涕、咽痛、全身酸痛

等消失时间。

1.2.6 H1N1病毒核酸转阴时间 咽拭子试验考察
患者病毒核酸转阴时间，评价不同治疗方案的疗效。

1.2.7 检测患者治疗前后血清 IL-6、TNF-α、
IFN-α水平 治疗前后两个时间点，均抽血检测患
者血清 IL-6、TNF-α、IFN-α水平，评价患者血清细胞
因子水平的变化情况。

1.2.8 不良反应观察 严密观察患者的不良事件(与
观察主症同步进行),充分注意不良反应和未预料到的
毒副反应,并及时记录。
1.2.9 药物经济学成本-效果分析（CEA）评价 采
用成本-效果比值（即产生单位治疗效果所需的成本）
比较两种治疗方案的治疗效果成本高低。

1.3 统计学分析 采用SPSS17.0 FOR Windows软件
分析包。计数指标用频数和构成比描述，两组疗效比

较采用列联表卡方检验，等级资料秩和检验；计量指

标用均数±标准差 (x±s)进行描述，采用 t检验。
2 结果
2.1 基线资料分析 治疗组中男性 43例、女性 41
例，对照组中男性 42例、女性 42例，两组间性别比较
无统计学意义 (P>0.05);治疗组平均年龄为 ( 39.16±
12.68 ) 岁，对照组平均年龄为(37.25±16.13)岁，两组
间年龄比较无统计学意义(P>0.05)。两组的基线资料
具有较好的可比性。

2.2 总体临床疗效分析 治疗后，两组患者大部分
治愈，治疗组治愈率（94.05%）与对照组（91.67%）无
显著差别（P>0.05），两组均未有死亡病例出现。结果
见表1。
2.3 临床症状消失时间分析 两组患者均在1~2d治
疗后，两组患者的流感样临床症状包括咳嗽、头痛、乏

力、咳痰、鼻塞流涕、咽痛、全身酸痛、咽部充血等均有

明显好转。治疗组的咳嗽、头痛、全身酸痛及乏力消

失时间明显短于对照组（P<0.05）。结果见表2。
2.4 H1N1病毒核酸转阴时间 经治疗后，治疗组
（5.2±0.8）d病毒核酸转阴时间长于对照组（4.5±0.6）
d（P<0.05）。

表表 11 两组患者总体临床疗效比较两组患者总体临床疗效比较

TableTable 11 Comparison of general clinical effects in the treatment and control groupsComparison of general clinical effects in the treatment and control groups
组别Groups
治疗组 Treatment group
对照组 Control Group

例数No.cases
84
84

治愈Cure
79
77

好转 Improvement
5
7

无 Invalid
0
0

死Death
0
0

治愈率Cure rate(%)
94.05
91.67

总有效率Total effective rate(%)
100.0
100.0

注：经RIDIT分析，两组间R2=1.809(RIDIT analysising , The R2 of both groups is 1.809),P=0.180，P>0.05。
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2.5 血清 IL-6、TNF-α、IFN-α水平 与治疗前比
较，治疗组与对照组患者的 IL-6、TNF-α、IFN-α水平
均明显下降，但两组间这些细胞因子水平下降的程度

无显著性差异。结果见表3。

2.6 不良反应 对照组运用奥司他韦治疗后出现 2

注:经方差分析,*P<0.05，与对照组比较。ANOVA analysis , *P<0.05 VS control group.

注:经方差分析,*P<0.05，与治疗前比较。ANOVA analysis , *P<0.05 VS control group.

表表 22 两组患者临床症状消失时间比较两组患者临床症状消失时间比较((xx±±ss))
TableTable 22 Comparison of dieout time of symptoms in the treatment and control groupsComparison of dieout time of symptoms in the treatment and control groups

组别（Groups）
治疗组

Treatment group
对照组

Control group

咳嗽Cough

3.4±0.8*

4.5±0.7

咽痛

Pharyn-galgia
4.6±0.8

4.8±0.9

鼻塞流涕

A blocked or watery nose
5.2±0.9

5.3±0.8

胸痛

Thoraca-lgia
5.6±1.2

6.0±1.5

头痛

Headache
4.8±1.6*

6.4±1.5

全身酸痛

Muscular stiffness
5.0±1.4*

6.6±1.6

乏力

Weak
4.3±1.4*

5.5±1.5

咽部充血

Pharynx
4.8±1.2

5.0±1.4

表表 33 两组患者治疗前后血清两组患者治疗前后血清 IL-IL-66、、TNF-TNF-αα、、IFN-IFN-αα水平对比水平对比((xx±±ss))
TableTable 33 Comparison of serum content of IL-Comparison of serum content of IL-66,TNF-,TNF-αα,IFN-,IFN-ααbetween both groupsbetween both groups

组别Groups
治疗组

Treatment group

对照组Control group

例数No.cases

84

84

治疗时间Curative time
治疗前Prior- treatment
治疗后Post-treatment
差值D-value
治疗前Prior- treatment
治疗后Post-treatment
差值D-value

IL-6(ng/L)
204.24±54.38
141.36±32.25*

63.27±18.13
208.27±37.21
151.43±33.64*

57.26±16.51

TNF-α(μg/L)
6.34±0.86
2.84±0.57*

3.56±0.55
6.29±0.83
3.06±0.68*

3.35±0.51

INF-α(ng/L)
516.34±38.26
366.24±29.57*

151.16±12.72
519.29±30.83
359.42±26.38*

157.62±12.92

例患者恶心、呕吐，予胃复安2d后症状消失，3例出现
头晕，停药后 24h症状消除，即对照组不良反应发生
率为5.95%(5/84)。治疗组未出现明显副作用。
2.7 药物经济学成本-效果评价 治疗组的成本
(892.2±69.4)明显低于对照组(1213.8±127.5),P<0.05；
并且单位疗效的成本 (10.2 ± 1.6)明显低于对照组
(15.5±2.3),P<0.05。
3 讨论
甲型H1N1流感为一种新型呼吸道传染病，其病

原为新甲型N1N1流感病毒株，具有传播快、症状轻、
治疗易、控制难等特点。笔者结合《甲型H1N1流感
诊疗方案( 2009年第三版)》与治疗甲流的临床经验，
认为甲流在中医的病机属风热疫毒侵袭肺卫,卫气被
郁，开合失司而发热、恶风寒，邪郁于咽喉气道,肺失
宣肃而咳嗽不止；肺经邪郁,气与津液运行不利化热
而生痰。应予疏散风热、清热解毒、宣肺平喘中药辨

证论治。本文辨证论治分别应用银翘散、麻杏石甘汤

加减观察治疗（即治疗组），结果表明该疗法与应用抗

病毒药物（奥司他韦）+对症治疗（即对照组）均明显改
善患者的临床症状，治疗组在患者症状缓解时间上明

显短于对照组，尤其患者的咳嗽、头痛、全身酸痛与乏

力等症状改善时间明显短于对照组。此外，药物经济

学成本-效果分析是目前评价不同治疗方案单位治疗
效果的成本高低的分析方法，国内评价药物经济学的

报道 90%以上采用CEA方法[5]，治疗组的C/E值明显
低于对照组，提示治疗组单位疗效的成本明显优于对

照组。由上述结果可知，与西药对比，中药对甲流治

疗具有恢复快、副反应小、医疗成本低的优势。

流感病毒感染是甲流患者致病的主要原因，病毒

H1N1病毒核酸转阴及转阴时间是评价临床疗效的重
要考察因素。结果表明两组患者H1N1病毒核酸均
转阴，对照组H1N1病毒核酸转阴时间明显短于治疗
组（P<0.05）。研究表明，甲流患者鼻咽部灌洗液和血
浆中的细胞因子 IL-6、TNF-α 和 IFN-γ、IFN-α的浓
度明显升高，与症状呈正相关 [6],两组患者 IL-6、
TNF-α、IFN-α水平较治疗前均明显下降。上述结果
提示中药与奥司他韦均能抑制病毒复制、调整免疫功

能的功能，并可能通过该机制发挥治疗作用，与奥司

他韦治疗机制研究的报道观点相似[7]。但中药在患者

症状消除时间比奥司他韦有优势，表明中药治疗甲流

可能存在其他的治疗机制。中药具有整体调节多靶

点的特点，尚具有改善血液循环、解热镇痛、抗菌消

炎、止咳化痰等综合功效[8]，今后可以此为切入点进一

步研究中药治疗甲流的作用机制，更好地指导临床用

药。
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