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［摘要］ 目的：观察清宣导滞方治疗儿童流行性感冒（肺胃积热证）的症状改善及抗原转阴率效果。方法：采用多中心随机对

照的方法学设计，于 2022年 10月至 2023年 4月在北京中医药大学东方医院等 8家医院儿科收集流感确诊病例。通过诊间招募

180例符合标准的流感肺胃积热证患儿。将符合纳入标准的患儿采用区组随机的方法分为观察组和对照组，观察组予清宣导滞方

治疗 5 d，对照组予磷酸奥司他韦颗粒治疗 5 d。主要疗效指标：流感抗原检测转阴率。次要疗效指标：加拿大呼吸道疾病和流感量

表（CARIFS）评分；并发症、重症及危重症发生率。入组当天、用药后 48 h、用药后 72 h、用药后（6±1） d 进行随访观察。结果：

180例参与者随机分配到观察组（90例）或对照组（90例）。主要疗效指标比较：流感抗原检测结果比较，观察组流感抗原平均转阴

时间为（5.29±1.25） d，对照组流感抗原平均转阴时间为（5.40±1.68） d，差异无统计学意义。干预 5 d后，观察组 52例转阴，对照组

51例转阴，差异无统计学意义。次要疗效指标：CARIFS评分，与对照组治疗比较，干预后 72 h，观察组头痛、肌肉酸痛、需要额外照

顾评分明显降低（P<0.05）。干预（6±1） d后观察组与对照组在咽痛、睡眠不好、感觉不舒服、精神差易疲劳、比平时爱哭、要额外照

顾、症状维度、功能维度、影响父母维度、总分明显降低（P<0.05）。症状维度积分、功能维度积分、影响父母维度积分、CARIFS总分

组内比较：随着随访时间后延，两组积分都出现显著降低（P<0.01）。组间比较，入组时观察组积分均值高于对照组，随着干预的进

行，观察组积分下降较对照组明显，随访结束时，积分均值低于对照组，差异无统计学意义。并发症、重症及危重症发生率：两组均

无并发症、重症及危重症，差异无统计学意义。结论：清宣导滞方治疗儿童流感（肺胃积热证）症状改善效果及抗原转阴率不劣于

磷酸奥司他韦颗粒，患儿接受度较好，可以尝试更广泛地应用于临床治疗儿童流感（肺胃积热证）。
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［［Abstract］］  Objective：： This paper aims to observe the syndrome improvement and negative antigen conversion rate of 

Qingxuan Daozhi formula in the treatment of influenza in children （heat accumulation in the lung and stomach syndrome）. 

Methods：： Through a multi-center randomized controlled methodology design，confirmed influenza cases were collected from 

October 2022 to April 2023 in the pediatrics department of eight hospitals，such as Dongfang Hospital of Beijing University of 

Chinese Medicine. A total of 180 children with influenza and heat accumulation in the lung and stomach syndrome conforming to 

the standard were recruited through the clinic. The sick children meeting the inclusion criteria were randomly divided into groups by 

a block-randomized method. The children in the experimental group were treated with Qingxuan Daozhi formula for five days，and 

those in the control group were treated with Oseltamivir Phosphate Granules for five days. The primary efficacy indicator was the 

negative conversion rate of influenza antigen detection. Secondary efficacy indicators were the Canadian acute respiratory illness 

and flu scale （CARIFS） and the incidence of complications，severe cases， and critical cases. Follow-up observation was conducted 

on the day of enrollment，48 hours after medication，72 hours after medication， and （6+1） d after medication. Results：： One 

hundred and eighty participants were randomly assigned to the experimental group （90 cases） or the control group （90 cases）. All 

participants were followed up during the study. Comparison of influenza antigen detection results in the primary efficacy indicators 

showed that the average time of negative influenza antigen conversion in the experimental group was （5.29±1.25） d，and that in the 

control group was （5.40±1.68） d，without a statistically significant difference. After five days of intervention，52 cases in the 

experimental group and 51 cases in the control group converted to negative，without a statistically significant difference. CARIFS 

score results in the secondary efficacy indicators showed that during 72 hours after intervention，there were statistically significant 

differences between the experimental group and the control group in three dimensions， including headache，muscle soreness， and 

the need for extra care （P<0.05）. On the （6+1） days after the intervention，the differences in both the experimental group and the 

control group were statistically significant in 10 dimensions， including sore throat，bad sleep，uncomfortable feeling，poor spirit and 

fatigue，crying more than usual，the need for extra care，symptom，function，influence on parents，and total score （P<0.05）. The 

comparison results within the group in the dimensional scores of symptom， function， and influence on parents，as well as the 

CARIFS total score showed that with the delay of follow-up time，scores of both groups decreased significantly，with a statistically 

significant difference （P<0.01）. Inter-group comparison results showed that the mean score of the experimental group was higher 

than that of the control group at the time of enrollment. With the progress of intervention，the score of the experimental group was 

significantly decreased compared with that of the control group. At the end of follow-up，the mean score of the experimental group 

was lower than that of the control group，with no statistically significant difference. In terms of the incidence of complications，

severe cases， and critical cases， there were no complications，severe cases， and critical cases in the two groups，without a 

statistically significant difference. Conclusion：： The symptom improvement effect and negative antigen conversion rate of 

Qingxuan Daozhi formula in the treatment of influenza in children （heat accumulation in the lung and stomach syndrome） are not 

inferior to Oseltamivir Phosphate granules， and children's acceptance is better. It can be more widely used in clinical treatment of 

influenza in children （heat accumulation in the lung and stomach syndrome）.

［［Keywords］］ Qingxuan Daozhi formula； child； influenza； randomized controlled study； treatment

流感是由流感病毒引起的一种急性呼吸道传

染病［1］。流感主要表现为高热、头痛、周身酸痛不

适、乏力等全身症状，以及咽痛、干咳、鼻塞、流涕等

呼吸道局部症状。世界卫生组织调查显示全球每
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年儿童季节性流感的发生率高达 20%~30%，某些高

流行季节年感染率可达 50% 左右［2-4］。流感易并发

肺炎、心肌炎、脑炎等，重症患儿可出现多脏器功能

衰竭、弥散性血管内凝血［5］。流感流行还可引起大

量学龄期儿童缺课和父母缺勤，并可能造成沉重的

社会和经济负担［6］。

文献中涉及儿童流行性感冒的辨证方法包括：

八纲、卫气营血、脏腑、六经、气血津液辨证等，共

62 个证型，总结归纳为 18 类［7］，即风寒邪毒证、风热

邪毒证、寒热交杂证、湿热邪毒证、毒邪壅肺证、邪

毒犯胃证、痰热证、邪犯卫气证、毒炽气营证、三阳

合病证、热毒炽盛证、毒入营血证、内闭外脱证、心

阳虚衰证、邪陷厥阴证、正虚邪恋证、气阴两伤证、

正虚邪陷证。但其中并无肺胃积热证型。2020 年

版流行性感冒诊疗方案中辨证论治结合考虑流感

疾病发生发展规律将治法按照轻症、重症和恢复期

分别推荐治疗方案。儿童流行性感冒中西医结合

防治专家共识［8］（2021 年）采用辨证论治的方法对不

同证型进行了经典方剂的推荐，但亦均未体现肺胃

积热证治疗方案。团队在长期临床实践和研究中

发现胃肠积热是临床常见证候，胃肠积热导致肺系

外感病易感和加重，发为肺胃积热证，其治则为肺

胃同治，清宣导滞。清宣导滞方是根据 2 代名中医

总结、多次临床应用显示退热及临床症状改善等效

果良好的治疗儿童流感的方剂，为了更科学的评价

其疗效，课题组根据循证方法学设计，开展对其症

状改善、流感病毒抗原转阴率等方面的评价。

1 资料与方法

1.1　临床资料     本研究于 2022 年 10 月至 2023 年

4 月在北京中医药大学东方医院、北京中医药大学

孙思邈医院、北京中医药大学第三附属医院密云院

区（密云区中医医院）、首都医科大学附属北京妇产

医院怀柔妇幼保健院、北京朝阳医院怀柔医院、北

京市大兴区妇幼保健院、长治医学院附属和济医

院、北京市昌平区中西医结合医院 8 家医院儿科收

集流感确诊病例。通过诊间共招募 180 例患儿。

1.2　伦理     本研究由北京中医药大学医学伦理委

员会（伦理编号 2021BZYLL1024）批准。该研究已

在 中 国 临 床 试 验 注 册 中 心（ 注 册 号

ChiCTR2100054426）注册。

1.3　诊断标准     

1.3.1　西医诊断标准     流感确诊病例诊断标准参

照国家呼吸系统疾病临床医学研究中心中华医学

会儿科学分会呼吸学组《儿童流感诊断与治疗专家

共识（2020 年版）》［9］制订。①临床表现：儿童流感多

突然起病，主要症状为发热，体温可达 39~40 ℃，可

有畏寒、寒战，多伴头痛、全身肌肉酸痛、乏力、食欲

减退等全身症状，常有咳嗽、咽痛、流涕或鼻塞、恶

心、呕吐、腹泻等，儿童消化道症状多于成人，常见

于乙型流感。婴幼儿流感的临床症状往往不典型。

②有流行病学史且排除其他引起流感样症状的疾

病。③具有以下 1 种或以上病原学检测结果阳性：

流感病原检测阳性；流感抗原检测阳性；流感病毒

分离培养阳性；急性期和恢复期双份血清流感病毒

特异性免疫球蛋白 G（IgG）抗体水平呈 4 倍或 4 倍以

上升高。

1.3.2　中医辨证标准     肺胃积热证参考相关文献

经专家研讨共识而成［10］。①主证为发热，咽红肿

痛，头痛/全身肌肉酸痛，大便干结或便秘。②次证

为咳嗽，鼻塞流涕、脘腹胀满，唇红口臭，纳差，夜卧

不宁，小便黄。③舌脉指纹为舌红苔白厚/黄厚，脉

滑数，指纹紫滞。具备发热+其他主证至少 1 项+次

证至少 2 项，参考舌脉指纹，即可辨为肺胃积热证。

1.4　纳入标准     ①1 岁<年龄≤12 岁；②符合上述西

医诊断标准及中医辨证标准；③发热病程 ≤48 h；
④知情同意过程符合规定，法定代理人签署知情同

意书，≥8 岁受试儿童，应与法定代理人共同签署知

情同意书；⑤新型冠状病毒核酸检测阴性。

1.5　排除标准     ①合并咽结合膜热、疱疹性咽峡

炎、化脓性扁桃体炎、新型冠状病毒感染等需要与

流感鉴别的疾病；②已出现流感并发症如鼻窦炎、

中耳炎、支气管炎等；③流感重症或危重病例；④本

次就诊前 48 h 内已使用抗病毒药物；⑤正系统接受

类固醇治疗或其他免疫抑制剂治疗；⑥有癫痫或高

热惊厥病史、反复呼吸道感染史；⑦严重营养不良、

佝偻病患儿及合并心、脑、肝、肾及造血等系统严重

原发性疾病；⑧对试验用药过敏或过敏体质（对 2 种

及以上食物或药物过敏）；⑨根据研究者的判断，具

有降低入组可能性或使入组复杂化的其他病变或

情况，如生活环境不稳定、交通不便等易造成失访

的情况。

1.6　样本量估算     本研究综合考虑文献法和专家

共识，以公式计算方法为主。其样本量估算公式为

n =
é
ë
êêêê

( Z (1 - α ) /2 + Z1 - β )σ

δ
ù
û
úúúú

2
(1 + c )

c
，n2 = c × n1，c 为两

样本例数之比，当样本例数相同时，c=1，n2=n1。计

算出 n 为 81，即每中心每组的样本量约为 81 例，再

按照 10% 的脱落率计算，每组样本量需为 90 例，观
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察组与对照组采用 1∶1 的比例，共计 180 例。

1.7　分组及治疗方法     

1.7.1　分组     本试验采用区组随机的方式进行随

机分组，采用密不透光的信封进行随机方案的隐

藏。计划纳入 180 例受试者，随机分为观察组和对

照组，每组 90 例。

1.7.2　治疗方法     观察组使用清宣导滞方。①药

物组成：金银花（批号 21048571）15 g、连翘（批号

22023521）15 g、鱼腥草（批号 22009891）15 g、黄芩

（批号 22009821）10 g、莱菔子（批号 21015381）10 g、

瓜蒌（批号 22007801）15 g 等。②药物来源：由课题

组集中采购，所有使用的药品均为北京康仁堂药业

有限公司生产（该研究与医药企业无任何利益关

系）。每剂分装 2 袋。③用法用量：开水冲温服。1~

3 岁每次 0.5 袋；3+ ~6 岁每次 1 袋；6+ ~12 岁每次

1.5 袋。每日 2 次口服。服用 5 d。

对照组使用磷酸奥司他韦颗粒（宜昌东阳光长

江 药 业 股 份 有 限 公 司 ，国 药 准 字 H20080763，

15 mg/袋）。用法用量：对 1 岁以上的儿童推荐剂

量：体质量≤15 kg，30 mg/次；15 kg<体质量≤23 kg，

45 mg/次；23 kg<体质量≤40 kg，60 mg/次；体质量>

40 kg，75 mg/次。每日 2 次口服。服用 5 d。

1.8　结局指标     

1.8.1　疗效指标     主要疗效指标：流感抗原检测转

阴率，入组时流感抗原检测阳性的患者在用药 5 d

后转为阴性的比例，流感抗原检测转阴率=流感抗

原转阴例数/总例数×100%。

次要疗效指标：①加拿大呼吸道疾病和流感量

表（CARIFS）评分：基线、治疗中、治疗终点、试验终

点评价；②并发症、重症及危重症发生率。

1.8.2　安全性指标     ①生命体征；②血、尿、便常

规；③其他临床不良事件。

1.8.3　观察时点     入组当天、用药后 48 h、用药后

72 h、用药后（6±1） d。

1.9　统计学方法     通过 SPSS 26.0 和 R 统计软件进

行数据分析。对纳入研究患儿的基本情况进行描

述性分析，符合正态分布的计量资料采用 x̄± s 表示，

组间比较采用 t 检验；不符合正态分布的计量资料

采用 M［P25，P75］表示，组件比较采用秩和检验；计数

资料用频数或百分比表示，组间比较用 χ2 检验，等

级资料及疗效比较用秩和检验。估计变量间的

Spearman 相关系数。P<0.05 为差异具有统计学意

义。单因素分析采用单因素的 Logistic 回归分析，

多因素分析及危险因素分析采用多元 Logistic 回归

分析，统计方法以 α=0.05 作为检验水准。所有统计

推断均采用双侧检验，具有统计意义的检验水准定

为 0.05，对计量资料采用 t检验/非参数检验，重复测

量数据采用重复测量方差分析比较组间差异 ，

Mauchly's 球 形 检 验 P<0.05，采 用 Greenhouse-

Geisser 校正结果。计数资料采用 χ2 检验/Fisher 确

切概率法 ，等级资料进行非参数检验进行组间

比较。

2 结果

2.1　入组情况     最初招募流感患儿 286 例，经纳排

标准筛选纳入 180 例患儿。参与者根据就诊时随机

抽取不透光的密封信封进行分组，分别进入观察组

（90 例）和对照组（90 例）。失访率低于用于计算样

本量的预期水平（15%）。研究流程见图 1。

2.2　两组患者基本资料比较     基线时，对两组患者

人 口 学 资 料 、入 组 前 治 疗 及 用 药 情 况 、入 组 前

CARIFS 积分在两组的分布情况等进行分析。观察

组和对照组基本信息比较差异无统计学意义。入

组前观察组症状维度积分 9.00（6.75，11.00）分，功能

维度积分 5.00（4.00，9.00）分，影响父母维度积分

4.00（2.00，6.00）分，对照组症状维度积分 8.00（6.00，

10.00）分，功能维度积分 4.00（2.00，7.00）分，影响父

母维度积分 3.00（2.00，5.00）分，两组 CARIFS 积分

在肌肉酸痛、食欲减退、烦躁易怒挑剔、功能维度、

比平时爱哭、总分比较，差异有统计学意义（P<

0.05）。见表 1。

2.3　药物疗效评价比较     

2.3.1　流感抗原检测结果比较     研究结束观察组

图 1　研究流程

Fig. 1　Research process

··191



第 32 卷第  13 期
2026 年 7 月

中国实验方剂学杂志
Chinese Journal of Experimental Traditional Medical Formulae

Vol. 32，No. 13

Jul. ，2026

90 例均复查流感抗原，其中 89 例转阴，1 例（第 6 天

检测）仍为阳性。试验结束对照组有 83 例复查流感

抗原，其中 80 例转阴，3 例（2 例在第 5 天复查，1 例在

第 6 天复查）仍为阳性，剩余 7 例未复查流感抗原。

对两组患儿治疗后流感抗原转阴时间进行分析显

示，观察组流感抗原平均转阴时间为（5.29±1.25） d，

对照组流感抗原平均转阴时间为（5.40±1.68） d。两

组差异无统计学意义。见表 2。

干预 5 d 后，对两组患儿的抗原转阴率进行组

间比较，结果显示观察组 52 例转阴，对照组 51 例转

阴，两组差异无统计学意义。见表 3。

2.3.2　CARIFS 评分比较     

2.3.2.1　两组患者干预后不同时间的 CARIFS 评分

比 较     干 预 48 h 后 ，观 察 组 症 状 维 度 积 分 4.00

（2.00，6.25）分，功能维度积分 3.00（1.00，5.00）分，影

响父母维度积分 2.00（0.00，3.00）分，对照组症状维

度 积 分 3.50（2.00，6.00）分 ，功 能 维 度 积 分 3.00

（1.00，4.00）分，影响父母维度积分 1.50（0.00，3.00）
分，两组 CARIFS 单项评分、各维度积分、总分比较

差异无统计学意义。

干预 72 h 后，观察组症状维度积分 2.00（1.00，

3.00）分，功能维度积分 0.00（0.00，2.00）分，影响父

母维度积分 0.00（0.00，1.00）分，对照组症状维度积

分 2.00（1.00，4.00）分 ，功 能 维 度 积 分 1.00（0.00，

3.00）分，影响父母维度积分 0.00（0.00，2.00）分，两

组头痛、肌肉酸痛、需要额外照顾比较，差异有统计

学意义（P<0.05）；其他项目评分比较，差异无统计学

意义。

干 预（6±1） d 后 ，观 察 组 症 状 维 度 积 分 1.00

（0.00，2.00）分，功能维度积分 0.00（0.00，0.00）分，影

响父母维度积分 0.00（0.00，0.00）分，对照组症状维

度 积 分 1.00（0.00，2.00）分 ，功 能 维 度 积 分 0.00

（0.00，2.00）分，影响父母维度积分 0.00（0.00，0.00）
分，两组在咽痛、睡眠不好、感觉不舒服、精神差易

疲劳、比平时爱哭、要额外照顾、症状维度、功能维

度、影响父母维度、总分比较，差异有统计学意义

（P<0.05）。其他项目评分比较，差异无统计学意义。

见表 4。

2.3.2.2　干预后 CARIFS 积分组间及组内比较     分

析症状维度积分、功能维度积分、影响父母维度积

分、CARIFS 总分 4 类积分，结果及趋势类似：随着随

访时间后延，两组的 4 类积分都出现明显下降，组内

比较都出现了 P<0.01 的结果。组间比较，观察组入

组前 4 类积分均高于对照组，随着干预的进行，观察

表 2　两组患者抗原转阴时间比较  ［M（P25，P75）］
Table 2　 Antigen negative time comparison between groups of 

patients ［M（P25，P75）］ d

组别

观察组

对照组

例数

89

80

转阴时间

5.00（4.50，6.00）
5.00（5.00，6.00）

Z

-0.049

P

0.961

表 1　两组患者入组前 CARIFS 积分比较  ［M（P25，P75），n=90］

Table 1　Distribution of CARIFS points in two groups before enrollment ［M（P25，P75），n=90］ 分

组别

观察组

对照组

组别

观察组

对照组

组别

观察组

对照组

症状维度

头痛

1.00（0.00，2.00）
1.00（0.00，2.00）

症状维度

呕吐

0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）

影响父母维度

比平时爱哭

1.00（0.00，1.00）2）

0.00（0.00，1.00）

咽痛

2.00（1.00，2.00）
1.50（0.00，2.00）

功能维度

食欲欠佳

1.00（1.00，2.00）1）

1.00（0.00，2.00）

卧床

1.00（0.00，1.00）
1.00（0.00，2.00）

肌肉酸痛

1.00（0.00，2.00）2）

1.00（0.00，1.00）

睡眠不好

1.00（0.00，1.00）
1.00（0.00，1.00）

需要额外照顾

1.00（0.75，2.00）
1.00（1.00，1.25）

发热

3.00（2.00，3.00）
3.00（2.00，3.00）

烦躁、易怒、挑剔

1.00（0.00，1.00）2）

0.00（0.00，1.00）

黏人

1.00（0.00，1.00）
1.00（0.00，1.00）

咳嗽

1.00（1.00，2.00）
1.00（1.00，2.00）

感觉不舒服

1.00（1.00，2.00）
1.00（0.75，2.00）

CARIFS 总分

18.50（13.75，24.50）1）

16.00（11.75，21.00）

鼻塞、流涕

1.00（1.00，2.00）
1.00（0.00，1.25）

精神差、易疲劳

1.00（1.00，2.00）
1.00（0.00，2.00）

注：与对照组比较 1）P<0.05，2）P<0.01

表 3　两组患者干预 5 d 后抗原阴转率比较

Table 3　 Antigen negative conversion rate after 5 days of 

intervention was compared between groups 例（%）
组别

观察组

对照组

例数

90

83

未转阴

38（42.2）
32（38.6）

转阴

52（57.7）
51（61.4）

χ2

0.241

P

0.623
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组 4 类积分下降较对照组明显，随访结束时，4 类积

分均值低于对照组 ，但差异无统计学意义。见

图 2-图 5。

2.3.3　两组患者并发症、重症及危重症发生率比较   

  研究过程中，两组患儿均无并发症、重症及危重

症，差异无统计学意义。

2.4　安全性评价及不良事件     血尿常规等辅助检

查未提示流感疾病不能解释的结果。患儿生命体

征平稳。研究期间出现 4 例不良事件病例，均为对

照组患儿。

3 讨论

设计方案时由于考虑新冠疫情的影响，尽量减

表 4　两组患者干预后不同时间的 CARIFS 评分比较  ［M（P25，P75），n=90］

Table 4　Comparison of CARIFS scores at different time points after intervention between two groups ［M（P25，P75），n=90］ 分

组别

观察组

对照组

组别

观察组

对照组

组别

观察组

观察组

观察组

对照组

对照组

对照组

时间

48 h

72 h

（6±1） d

48 h

72 h

（6±1） d

时间

48 h

72 h

（6±1） d

48 h

72 h

（6±1） d

时间

48 h

72 h

（6±1） d

48 h

72 h

（6±1） d

症状维度

头痛

0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）

症状维度

呕吐

0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）

影响父母维度

比平时爱哭

0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）

咽痛

1.00（0.00，2.00）
0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）
1.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）

功能维度

食欲欠佳

1.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）
1.00（0.00，1.00）
0.50（0.00，1.00）
0.00（0.00，1.00）

卧床

0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）

肌肉酸痛

0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）

睡眠不好

0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）

需要额外照顾

1.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
1.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）

发热

0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.0，1.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）

烦躁、易怒、挑剔

0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）

黏人

0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）
0.00（0.00，0.00）
1.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）

咳嗽

1.00（1.00，1.25）
1.00（1.00，1.00）
1.00（0.00，1.00）
1.00（1.00，2.00）
1.00（0.00，2.00）
1.00（0.00，1.00）

感觉不舒服

1.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.25）
0.00（0.00，0.00）
1.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）

CARIFS 总分

8.00（5.00，14.00）
3.00（2.00，6.00）
1.00（0.00，2.00）
7.50（4.00，13.00）
4.00（1.00，7.25）
2.00（1.00，4.00）

鼻塞、流涕

1.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）
1.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，1.00）

精神差、易疲劳

1.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）
1.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，1.00）
0.00（0.00，0.00）

图 3　功能维度积分组间及组内比较

Fig. 3　 Comparison of functional dimension integration between 

and within groups

图 2　症状维度积分组间及组内比较

Fig. 2　 Comparison of symptom dimension integrals between and 

within groups
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少患儿至医疗场所的次数，加之文献［11］报道，流

感患儿在接受抗病毒治疗后，临床症状的改善时间

主要集中于发病后 3~5 d，而在发病后 7~10 d，病毒

转阴率才会达到巅峰，为了能随访到患儿流感症状

结局，也能让患儿及家属方便配合复查，课题组将

最后 1 次随访时间定位（6±1） d。结果显示两组抗

原转阴时间相近，均为 5 d 左右。研究结束前观察

组 90 例中复查有 1 例未转阴，对照组复查有 3 例未

转阴，但对照组有 7 例未复查。干预 5 d 后观察组

52 例（57.7%）转阴，对照组 51 例（61.4%）转阴，两组

比较差异无统计学意义，但可以发现观察组有优于

对照组的趋势。这可能与抗病毒药产生耐药有关。

CARIFS 评分显示，干预后 72 h 观察组对头痛、

肌肉酸痛、需要额外照顾的改善优于对照组；干预

后（6±1） d 咽痛、睡眠不好、感觉不舒服、精神差易疲

劳、比平时爱哭、要额外照顾、症状维度、功能维度、

影响父母维度、CARIFS 总分观察组改善均优于对

照组。提示清宣导滞方在改善流感症状方面优于

对照组。这可能与清宣导滞方多靶点、多系统干预

疾病有关。对两组 CARIFS 量表中的积分项（主证

积分、次证积分、症状总分、症状维度、功能维度、影

响父母维度、CARIFS 总分）进行重复测量方差分析

显示，随着干预时间的延长，两组症状均减轻。但

可以发现清宣导滞方组减轻症状的时间有更快的

趋势，提示清宣导滞方奏效并不慢于磷酸奥司他韦

颗粒。临床实践提示清宣导滞方在退热及缓解流

感症状方面表现良好，本研究结果显示该方在改善

症状方面效果显著，发热评分两组差异无统计学意

义。团队同步开展的关于清宣导滞方的退热效果

的专项研究，提示清宣导滞方退热效果好。本研究

为了较为客观评价复方疗效，所以选取了国际较为

公认的评价量表和流感病毒抗原检测，希望用现有

的工具将中医效果讲清楚、说明白，但实际应用中

发现，工具本身的改良可能也是有待深入研究的一

个课题，目前的工具可能仍存在一定的局限性。

团队采用横断面设计，调查深圳市 120 198 名

儿 童 ，发 现 胃 肠 积 热 儿 童 占 比 为 47.36%。 基 于

89 本古今医籍，构建肺与胃肠相关的数据库，完善

“胃肠积热导致肺系外感病易感和加重”的理论体

系。肺与胃肠经络循行相连，在气机调节、水液代

谢、饮食消化等方面密切相关。胃肠积热可上蒸于

肺，导致肺经郁热，引起肺系外感病的易感和加重。

基于队列研究结果形成访谈提纲，访谈中医师，应

用扎根理论归纳、凝练，形成肺系外感病新的病因

要素理论，构建了胃肠积热影响肺系外感病的新病

因学理论。针对肺胃积热证候特点，结合临床经验

积累研制了清宣导滞方，该方清热而不寒凉亦无伤

阴之弊。方中金银花配伍连翘、鱼腥草等清凉之

品，意在聚集清热之力，截断儿童之高热，临床应用

效果较好，家长依从性高。服药后大便通而不泻，

患儿可以耐受，家长也不会因为药物导致的腹泻而

另生他忧。多项研究显示组成清宣导滞方的中

药［12-28］有抗病毒、抗炎和免疫调节作用，从现代药理

学的角度部分解释了清宣导滞方治疗流感的机制。

本次试验有一定的局限性。首先，本研究虽然

是一个多中心随机对照临床试验，但所跨地域少，

受试者的多样性受到限制，结果的普遍性有待提

高；且在试验开始前找不到颜色和味道相似（棕色

和淡苦味）的清宣导滞方颗粒剂的合适安慰剂，也

担心让儿童服用安慰剂的依从性问题，故未实施盲

法和安慰剂对照。第二，本研究中确诊流感的采用

的方法是流感抗原检测，未进行流感病毒载量等相

关指标检测，确诊率可能与整个研究人群的真实确

诊存在差异。第三，清宣导滞方治疗流感的现代机

制有待进一步研究。

图 5　CARIFS 总分组间及组内比较

Fig. 5　 Comparison of CARIFS total scores between and within 

groups

图 4　影响父母维度积分组间及组内比较

Fig. 4　 Comparison of affecting parental dimension scores 

between and within groups
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后续期望开展更多的高质量的临床试验和深

入的机制研究，为中医药治疗流感提供更强有力的

循证学依据，用现代语言解释中医药治疗流感的机

制，使其可以广泛应用于临床，减少患儿病痛。
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