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肺感颗粒联合西医常规治疗改善流行性感冒
患者短期临床症状的前瞻性观察研究
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［摘 要］　目的:评估中药制剂肺感颗粒联合西医常规治疗改善流行性感冒（简称

流感）患者短期症状的临床疗效。方法:采用前瞻性观察研究设计，纳入 2024 年

2月至 3月在浙江大学医学院附属第一医院发热门诊就诊的流感患者。按照是否

使用肺感颗粒分为观察组（肺感颗粒联合西医常规治疗）和对照组（西医常规治

疗）。采用中医症状评分量表，分别于患者就诊第 1天和接受治疗后的第 3天评估

患者发热、咳嗽、咽痛等主要症状，以及胸闷、食少、肌肉酸痛、口干等次要症状。

通过配对秩和检验比较不同组别治疗前后中医症状量表评分的改善程度，通过

Wilcoxon 检验比较观察组与对照组在总体症状、主要症状和次要症状改善程度的

差异。结果: 共纳入 217 例流感患者。治疗后，两组症状评分均较治疗前明显改

善（均 P<0.01）。其中，观察组与对照组在治疗前后的主要症状评分中位数差值分

别为 7分（95%CI：6.0~8.0）与 6分（95%CI：6.0~8.0），次要症状评分的中位数差值均

为 3 分（95%CI：2.0~4.0），总分的中位数差值分别为 9 分（95%CI：8.0~10.5）与 8 分

（95%CI：7.0~10.0）。在初始咳嗽评分 2分以上的亚组中，观察组总体疗效、主要症

状和次要症状改善的总有效率（分别为 97.06%、95.59% 和 92.31%）均优于对照组

（分别为 92.59%、90.74%和 85.11%），其中总体疗效和次要症状的改善情况两组间

差异有统计学意义（均 P<0.05）。结论: 肺感颗粒联合西医常规治疗可改善流感患

者的临床症状，且在咳嗽症状较重患者中具有更大的优势。

本研究已在国际传统医学临床试验平台注册（ITMCTR2025000162）。
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Feigan granules improve traditional Chinese medicine 
symptoms scale scores for influenza patients: a prospective 
clinical observational study
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［Abstract］  Objective: To evaluate the clinical efficacy of hospital-prepared Chinese 
medicine Feigan granules for influenza patients. Methods: A prospective observational 
study was conducted on influenza patients who visited the Fever Clinic of the First 
Affiliated Hospital, Zhejiang University School of Medicine between February and 
March 2024. Patients were divided into the observation group (Feigan granules combined 
with conventional Western medicine) and the control group (conventional Western medicine). 
Main symptoms (including fever, cough and sore throat) and secondary symptoms (including 
chest tightness, poor appetite, muscle soreness and dry mouth) were evaluated with 
traditional Chinese medicine (TCM) symptom scale on the first day of the patient’s visit 
and the third day after treatment. The degrees of improvement in the TCM symptom 
scores before and after treatment were compared using paired rank-sum test, and the 
differences in the overall symptom efficacy index between two groups were compared 
using the Wilcoxon test. Results: A total of 217 influenza patients were included. After 
treatment, the TCM symptom scores of both groups were significantly improved 
compared with those before treatment (all P<0.01). The median differences in the main 
symptom score before and after treatment in the observation and the control groups were 
7 points (95%CI: 6.0-8.0) and 6 points (95%CI: 6.0-8.0), respectively. The median 
difference in the secondary symptom score was 3 points (95%CI: 2.0-4.0) in both groups. 
The median differences in the total score were 9 points (95%CI: 8.0-10.5) and 8 points 
(95%CI: 7.0-10.0) in the observation and control groups, respectively. In the subgroup 
with an initial cough score >2, the improvement rates of total score (97.06% vs. 92.59%) 
and secondary symptoms (92.31% vs. 85.11%) in observation group were significantly 
higher than those in the control group (P<0.05); while there was no significant difference 
in the improvement rate of the main symptoms (95.59% vs. 90.74%, P>0.05). Conclusion: 
Feigan granules can improve the TCM syndromes of influenza patients, especially for 
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patients with more severe cough.
This study has been registered at the International Traditional Medicine Clinical Trial 
Registry platform (ITMCTR2025000162).

［Key words］ Influenza; Clinical signs and symptoms; Preparation of traditional 
Chinese medicine; Feigan granules; Prospective observational study

[J Zhejiang Univ (Med Sci), 2025, 54(3): 289-296.]
流行性感冒（简称流感）是由流感病毒引起的

急性呼吸道传染病，全球每年有 10%~30% 的人口

感染流感病毒，其中 29 万~65 万人死于流感相关

呼吸道疾病［1-2］。流感病毒可分为甲型、乙型、丙型

及丁型四种类型，其中甲型和乙型容易引起季节

性流行，可导致病毒性肺炎、脑炎等严重并发症，

对人类健康构成严重威胁［3-4］。目前，流感治疗主

要包括抗病毒药物和对症支持治疗，但存在耐药

性和对并发症预防效果有限等问题［5］。中医药在

流感防治方面具有悠久历史，现代药理研究表明

一些中药具有抗病毒、抗炎、调节免疫等多重作

用，但单独用药也有其局限性［6］。近年来，中西医

结合治疗流感日益受到关注。中医和西医治疗具

有互补性，病证结合的诊疗模式已成为当前中西

医两种医学体系交叉结合的重要切入点［7］。因此，

探索中西医结合方式对流感患者症状改善的影响

对提高疾病诊疗水平具有重要意义。

肺感颗粒由小柴胡汤、玉屏风散、银翘散三

个经典中医方剂化裁组成，具有表里双解、止咳

化痰的功效。前期研究表明，肺感颗粒组方对

2019 冠状病毒病患者具有良好疗效，颗粒剂也

获 得 了 医 院 中 药 制 剂 备 案 文 号（浙 药 制 备 字

Z20200028004）［8-9］。笔者团队在临床中发现，肺

感颗粒对 2019 冠状病毒病合并流感患者可能具

有良好的症状缓解效果。因此，基于对中西医结

合防治疾病理论及流感的疾病特点等方面的考

虑，本研究拟开展一项前瞻性观察性研究，比较肺

感颗粒联合西医常规治疗与单纯西医治疗对流感

患者临床症状的改善效果，以期为中西医结合治

疗流感提供循证医学证据，为优化流感临床治疗

策略提供借鉴。

1　对象与方法

1. 1　对象及分组

纳入 2024 年 2 月至 3 月在浙江大学医学院附

属第一医院发热门诊就诊的流感患者，在患者就

诊第 1 天和接受治疗后的第 3 天对其进行观察

记录。

纳入标准：①年龄 18 周岁及以上，性别不限；

②确诊为流感；③至少包含发热、咽痛和咳嗽中

两项流感样症状。排除标准：①合并严重心肺、

肝肾等基础疾病；②妊娠或哺乳期妇女；③使用

了抗流感作用的其他中成药或汤药；④不能接受

或无法配合完成随访者。

采用前瞻性观察研究设计，观察组使用肺感

颗粒联合西医常规治疗，其中肺感颗粒的处方剂

量标准为 3 次/d，10 g/次；对照组仅使用西医常规

治疗。西医常规治疗包括抗病毒药物治疗和对

症支持治疗等。

1. 2　观察指标及疗效评估标准

采用流感中医症状量表对患者治疗前和治

疗后第 3 天的症状进行评估［10-11］。该量表包括发

热、咽痛、咳嗽等三项主要症状和胸闷、食少、肌

肉酸痛、口干等四项次要症状。主要症状采用 0~
6 分计分，次要症状采用 0~3 分计分，总分范围为

0~27 分，得分越高表示症状越重。各观察指标得

分的判定标准见表 1［10-11］。

通过疗效指数评估治疗效果［12］。疗效指数=
（治疗前评分—治疗后评分）/治疗前评分×100%。

根据疗效指数将临床疗效分为四个等级：临床痊

愈（疗效指数为 95% 及以上）、临床显效（疗效指

数为 70%~<95%）、临床有效（疗效指数为 30%~
<70%）和临床无效（疗效指数为 30% 以下）。总

有效率为临床痊愈率、显效率和有效率之和。

1. 3　质量控制

为了确保评估结果的客观性和准确性，本研

究采用单盲观察方法来评估患者的临床症状，具

体为通过指定两名对患者分组情况和具体研究

目标不知情的研究者负责观察和记录患者的症

状表现。
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1. 4　统计学方法

采用 R 4.2.1 软件进行统计分析。正态分布

的计量资料以均数±标准差（x̄±s）表示，组间比较

采用独立样本 t 检验；偏态分布的计量资料以中

位数（四分位数间距）［M（IQR）］表示，治疗前后

中医症状量表评分总分和各项症状分数的比较

采用配对秩和检验，采用 Wilcoxon 秩和检验比较

两组间临床疗效等级改善程度的差异。计数资

料以例数（百分比）［n（%）］表示，组间比较采用 χ2

检验；χ2检验时若样本总量为 40 及以上但其中一

个格子理论数低于 5 时，采用连续性校正 χ2检验；

若有格子理论数低于 1 或样本总量为 40 以下，则

用 Fisher 确切概率法。为了解释各项中医症状评

分样本量较小且不满足正态分布的假设，采用模

拟 1000 个样本的 Bootstrap 引导法计算治疗前后

中医症状量表评分总分和各症状分数的中位数

差值及其 95% 置信区间，以获得更稳健的统计推

断结果［13］。P<0.05 为差异有统计学意义。

2　结 果

2. 1　两组基线资料比较

本研究共纳入 217 例流感患者，其中对照组

105 例 ，观 察 组 112 例 。

两组患者的性别构成和

年龄分布差异均无统计

学意义（均 P>0.05）。观

察组解热镇痛抗炎药和

化痰止咳药的使用率均

低于对照组（均 P<0.01），

以胸闷为首发症状患者

的比例较对照组低（P<
0.05），其他症状两组差

异 均 无 统 计 学 意 义（均

P>0.05）。见表 2。结果提示，观察组与对照组的

基线情况基本相近，具有可比性。

2. 2　两组治疗前后中医症状量表评分比较

两组治疗前中医症状量表评分差异无统计

学意义（均 P>0.05）。治疗后，两组患者的主要

症状评分、次要症状评分和总分均较治疗前降

低（均 P<0.01）。在主要症状评分方面，观察组的

中位数差值为 7 分，对照组的中位数差值为 6 分；

在次要症状评分方面，两组的中位数差值均为

3 分；在总分方面，观察组的中位数差值为 9 分，

对照组的中位数差值为 8 分。见表 3。结果提

示，两种治疗方案均能改善流感患者临床症状，

观察组在主要症状评分和总评分改善幅度上均

略优于对照组。

2. 3　两组疗效比较

临床疗效等级 Wilcoxon 秩和检验发现，两组

总体疗效、主要症状和次要症状的改善程度差异

无统计学意义（均 P>0.05）。进一步以主要症状进

行亚组分析，结果显示在初始咳嗽评分 2分以上患

者中，观察组总体疗效、主要症状和次要症状改善

的总有效率（分别为 97.06%、95.59 和 92.31%）均

优于对照组（分别为 92.59%、90.74% 和 85.11%），

表2　两组基线情况比较
Table 2　Comparison of baseline characteristics between the two groups

[n(%）]

组 别

对照组

观察组

组 别

对照组

观察组

n

105
112

n

105
112

男 性

44（41.9）
46（41.1）

发热#

101（96.2）
99（88.4）

年龄（≥65 岁）

7（6.7）
2（1.8）
咽痛#

60（57.1）
79（70.5）

咳嗽#

94（89.5）
102（91.1）

合并解热镇痛抗炎药

52（49.5）
32（28.6）**

胸闷#

31（29.5）
16（14.3）*

合并抗病毒药

102（97.1）
107（95.5）

食少#

69（65.7）
74（66.1）

合并抗菌药物

98（93.3）
104（92.9）

肌肉酸痛#

65（61.9）
70（62.5）

合并化痰止咳药

60（57.1）
25（22.3）**

口干#

49（46.7）
59（52.7）

与对照组比较，*P<0.05，*P<0.01. #首发症状 .

表1　流行性感冒中医症状量表评分标准［10-11］

Table 1　Traditional Chinese medicine symptom evaluation scale for influenza［10-11］

症 状

主要症状

次要症状

发热

咽痛

咳嗽

胸闷

食少

肌肉酸痛

口干

评分标准

0 分：无症状；2 分：37.5~<38.0 ℃；4 分：38.0~<39.0 ℃；6 分：39.0 ℃及以上

0 分：无咽痛；2 分：疼痛不明显，可耐受；4 分：疼痛明显，可耐受；6 分：疼
痛明显，影响吞咽

0 分：无症状；2 分：白天间断咳，不影响工作生活；4 分：白天咳嗽或见夜
里偶咳，尚能坚持上班；6 分：昼夜频咳或阵发，影响工作和休息

0 分：无症状；1 分：偶有；2 分：活动加重；3 分：休息即可发生

0 分：无症状；1 分：饮食稍有减少；2 分：饮食减少；3 分：饮食明显减少

0 分：无症状；1 分：可耐受；2 分：疼痛导致活动受影响；3 分：需卧床休息

0 分：无症状；1 分：不欲饮水；2 分：饮水可缓解；3 分：饮水不能缓解
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其中总体疗效和次要症状的改善两组间差异有统

计学意义（均 P<0.05）。见表 4~6。结果提示，在

咳嗽症状较为严重的亚组中，观察组治疗方案在

总体疗效和次要症状控制方面具有优势。

3　讨 论

本文资料显示，肺感颗粒联合西医常规治疗

和单纯西医常规治疗均能降低患者的中医症状

量表评分，可见两者均能有

效 改 善 流 感 患 者 的 临 床 症

状。进一步比较发现，观察

组在主要症状评分和总评分

的 改 善 幅 度 上 略 优 于 对 照

组，且在咳嗽症状较重（初始

咳嗽评分 2 分以上）的流感

患者中，观察组次要症状和

总体疗效的临床痊愈率和总

有效率均高于对照组。结果

提示，对于咳嗽症状较重的

流感患者，肺感颗粒联合西

医常规治疗方案可能较单纯

西医常规治疗具有更大的治

疗优势。

流感属中医学“瘟疫”、

“疫病”等的范畴。《伤寒论》

认为“太阳病，头项强痛而恶

寒”是流感早期的主要表现，

病位在表，与肺卫气功能失

调密切相关［14］。《温病条辨》

指出流感早期以风寒袭表为

主，风寒之邪犯肺，则肺失宣

肃，气机不利，出现咳嗽痰

多，甚至转为肺炎等证［15-16］。

因此，中医治疗流感以宣肺

解表为主，适时选用疏风解

表、清肺解毒、清气凉营、益

气 养 阴 以 及 健 脾 和 胃 之

法［10］。 肺 感 颗 粒 由 小 柴 胡

表4　两组主要症状评分 2 分以上亚组总体疗效等级分布比较
Table 4　Efficacy grades for the overall symptoms in two groups

[n（%）]

组 别

总体

 观察组

 对照组

初始咳嗽评分 2 分以上

 观察组

 对照组

初始发热评分 2 分以上

 观察组

 对照组

初始咽痛评分 2 分以上

 观察组

 对照组

n

112
105

68
54

56
60

50
27

临床痊愈

23（20.54）
25（23.81）

5（7.35）
3（5.56）

14（25.00）
14（23.33）

6（12.00）
4（14.81）

显 效

47（41.96）
34（32.38）

39（57.35）
20（37.04）

22（39.29）
22（36.67）

24（48.00）
11（40.74）

有 效

36（32.14）
40（38.10）

22（32.35）
27（50.00）

20（35.71）
21（35.00）

19（38.00）
10（37.04）

无 效

6（5.36）
6（5.71）

2（2.94）
4（7.41）

0（0.00）
3（5.00）

1（2.00）
2（7.41）

W 值

6042.5

2250.5

1782.0

704.0

P 值

0.711

0.019

0.552

0.742

表5　两组主要症状评分 2 分以上亚组主要症状疗效等级分布比较
Table 5　Efficacy grades for the primary symptoms in two groups

[n（%）]

组 别

总体

 观察组

 对照组

初始咳嗽评分 2 分以上

 观察组

 对照组

初始发热评分 2 分以上

 观察组

 对照组

初始咽痛评分 2 分以上

 观察组

 对照组

n

112
105

68
54

56
60

50
27

临床痊愈

30（26.79）
32（30.48）

9（13.24）
4（7.41）

17（30.36）
18（30.00）

8（16.00）
4（14.81）

显 效

31（27.68）
22（20.95）

26（38.24）
17（31.48）

17（30.36）
16（26.67）

19（38.00）
9（33.33）

有 效

42（37.50）
45（42.86）

30（44.12）
28（51.85）

20（35.71）
24（40.00）

22（44.00）
12（44.44）

无 效

9（8.04）
6（5.71）

3（4.41）
5（9.26）

2（3.57）
2（3.33）

1（2.00）
2（7.41）

W 值

5816.0

2124.5

1727.0

728.5

P 值

0.885

0.107

0.786

0.542

表3　两组治疗前后中医症状量表评分比较
Table 3　Traditional Chinese medicine symptom score before and after treatment in two groups

[M（IQR）]

组 别

对照组

观察组

n

105
112

主要症状评分

治疗前

8（4.0）
9（4.5）

治疗后

2（4.0）**

2（4.0）**

中位数差值
（95%CI）

6（6.0~8.0）
7（6.0~8.0）

次要症状评分

治疗前

3（3.0）
3（3.0）

治疗后

0（1.0）**

0（1.0）**

中位数差值
（95%CI）

3（2.0~4.0）
3（2.0~4.0）

总评分

治疗前

11（7.0）
12（5.3）

治疗后

3（5.0）**

3（4.0）**

中位数差值
（95%CI）

8（7.0~10.0）
9（8.0~10.5）

与治疗前比较，**P<0.01.
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汤、玉屏风散、银翘散三方化裁组成，包含柴胡、

金银花、连翘、姜半夏、黄芩、桔梗、枳壳、防风和

黄芪等九味中药，具有和解少阳、益气固表、辛凉

透表的功效，既能辛凉解表，益气固表，又能清热

解毒，调畅脏腑气机。其中，玉屏风散具有益气

固表的功效，能提高机体免疫力、增强体质，直接

激活黏膜免疫防御机制，促进呼吸道保护性抗体

的形成，从而抵御病毒入侵［17］；小柴胡汤和解少

阳，具有抗炎和增强人体免疫功能的作用，对机

体免疫反应具有双向调节作用［18］；银翘散具有辛

凉透表、清热解毒的功效，常用于治疗温病初起

病证。药理研究表明，银翘散可通过调节神经、

内分泌、免疫、代谢等多个层面、途径和通路，发

挥抗脓毒症和抗病毒感染的作用［19］。本文资料

显示，以辛凉透表、和解少阳、益气固表为主的肺

感颗粒联合西医常规治疗能够显著改善流感患

者的主要临床症状和次要临床症状，尤其对咳嗽

症状较重患者疗效明显，证实了中医药治疗流感

的有效性和独特优势。

需要指出的是，在本文资料中对照组使用解

热镇痛抗炎药和化痰止咳药的比例显著高于观

察组，尽管观察组使用对症治疗药物较少，治疗

后两组症状改善程度仍相近，且观察组在主要症

状评分和总分的降低幅度上还略优于对照组。

特别是在咳嗽症状较重的亚组中，观察组的疗效

优势更为明显。上述结果也提示，中西医结合治

疗方案具有协同增效作用，在相同治疗时间内可

产生更好的症状改善效果，

尤其是对病情较重患者。

本 研 究 仍 存 在 一 些 局

限性：首先，样本量相对较

小，研究结果的外推性可能

受到影响。其次，本研究仅

评估了患者的短期疗效，受

门诊患者复诊的限制，未能

对患者病毒清除率等客观

指标进行评估，可能影响研

究结果的解读。再次，本研

究为观察性研究，难以完全

控制混杂因素，虽然两组基

线特征总体相当，个别指标

仍存在差异，可能对疗效评

价产生一定影响。最后，本研究观察指标选取主

要参考了流感的典型临床表现，如发热、咳嗽、咽

痛等，而未按中医辨证分型纳入研究对象，在一

定程度上也限制了中医辨证论治原则在研究中

的体现。未来应纳入更多客观疗效评价指标，并

开展分证型、分期的研究，以全面评估肺感颗粒

联合西医常规治疗对流感患者的临床疗效，为临

床实践提供更高质量的循证医学证据。

综上所述，肺感颗粒联合西医常规治疗可改

善流感患者临床症状，尤其是在咳嗽症状较重的

患者中具有较明显的治疗优势。本研究结果还

需要大样本、多中心的随机对照试验进一步验

证，以期为临床实践提供更高质量的医学证据。

本文附加文件见电子版。
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表6　两组主要症状评分 2 分以上亚组次要症状疗效等级分布比较
Table 6　Efficacy grades for the secondary symptoms in two groups

[n（%）]

组 别

总体

 观察组

 对照组

初始咳嗽评分 2 分以上

 观察组

 对照组

初始发热评分 2 分以上

 观察组

 对照组

初始咽痛评分 2 分以上

 观察组

 对照组

n

100
91

65
47

46
54

46
25

临床痊愈

57（57.00）
46（50.55）

38（58.46）
19（40.43）

22（47.83）
25（46.30）

27（58.70）
13（52.00）

显 效

11（11.00）
11（12.09）

7（10.77）
5（10.64）

7（15.22）
7（12.96）

5（10.87）
3（12.00）

有 效

22（22.00）
24（26.37）

15（23.08）
16（34.04）

11（23.91）
16（29.63）

10（21.74）
6（24.00）

无 效

10（10.00）
10（10.99）

5（7.69）
7（14.89）

6（13.04）
6（11.11）

4（8.70）
3（12.00）

W 值

4844.5

1846.0

1263.5

618.0

P 值

0.397

0.041

0.876

0.569
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分析或解释数据；②起草研究论文或者在重要智力性内容上对论文进行修改；③对将要发表的版本作最终定稿；④同意

对研究工作的各个方面承担责任以确保与论文任何部分的精确性或诚信有关的问题得到恰当的调查和解决。所有被指

定为作者的人都应该同时满足以上四条标准，而同时满足以上四条标准者也都应该被确定为作者。

􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏􀤏

·· 296


