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比较及对肝肾功能、心肌酶谱的影响*
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  摘 要:目的 比较上感颗粒与连花清瘟颗粒治疗轻症流行性感冒的临床效果及对肝肾功能、心肌酶谱的

影响。
 

方法 选取2021年3-10月西南医科大学附属中医医院门诊或住院收治的确诊的轻症流行性感冒患者

95例为研究对象。根据治疗方案的不同,将患者分为对照组(采用连花清瘟胶囊治疗,50例)和试验组(采用上

感颗粒治疗,45例),两组均治疗7
 

d,比较两组中医症候积分、疗效,观察两组患 者 治 疗 前 后 白 细 胞 计 数

(WBC)、中性粒细胞比例(N%)、C反应蛋白(CRP)、淋巴细胞百分比、血小板计数(PLT)和丙氨酸转氨酶

(ALT)、肌酐(Cr)、血尿素氮(BUN),以及心肌酶谱4项[肌酸激酶(CK),肌酸激酶同工酶(CK-MB),乳酸脱氢

酶(LDH)和天冬氨酸转氨酶(AST)]的水平变化。结果 治疗前、治疗后两组间鼻塞、咽痛、咳痰和头痛症状评

分比较,差异均无统计学意义(P>0.05)。治疗后,两组患者鼻塞、咽痛、咳痰和头痛症状评分均低于治疗前,差

异均有统计学意义(P<0.01)。治疗后两组症状总积分均低于治疗前症状总积分(P<0.05),但治疗前、治疗

后两组间症状总积分及疗效指数比较,差异均无统计学意义(P>0.05)。两组临床疗效比较,差异无统计学意

义(Z=0.29,P=0.77)。治疗前、治疗后两组间 WBC、N%、淋巴细胞百分比、PLT及ALT、Cr、BUN、CK、CK-
MB、LDH、AST水平比较,差异均无统计学意义(P>0.05)。结论 上感颗粒和连花清瘟颗粒治疗轻症流行性

感冒均安全、有效,能在短时间内改善轻症流行性感冒症状,也不会导致肝功能、肾功能和心肌损伤。
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Abstract:Objective To

 

compare
 

the
 

clinical
 

effects
 

of
 

Shanggan
 

Granules
 

and
 

Lianhua
 

Qingwen
 

Granules
 

in
 

treating
 

mild
 

influenza
 

and
 

the
 

effects
 

on
 

liver
 

and
 

kidney
 

functions
 

and
 

myocardial
 

enzyme
 

spectrum.Meth-
ods A

 

total
 

of
 

95
 

cases
 

of
 

diagnosed
 

mild
 

influenza
 

in
 

the
 

traditional
 

Chinese
 

medicine(TCM)
 

outpatient
 

de-
partment

 

or
 

inpatient
 

department
 

from
 

March
 

to
 

October
 

2021
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

research
 

subjects
 

and
 

di-
vided

 

into
 

the
 

control
 

group
 

(treated
 

with
 

Lianhua
 

Qingwen
 

Granules,50
 

cases)
 

and
 

experimental
 

group
 

(treated
 

with
 

Shanggan
 

Granules,45
 

cases)
 

according
 

to
 

different
 

treatment
 

schemes.Both
 

groups
 

were
 

trea-
ted

 

for
 

7
 

d.The
 

TCM
 

syndrome
 

scores
 

and
 

efficacy
 

were
 

compared
 

between
 

the
 

two
 

groups.The
 

levels
 

change
 

of
 

white
 

blood
 

cell
 

count
 

(WBC),neutrophil
 

proportion
 

(N%),C-reactive
 

protein
 

(CRP),lymphocyte
 

percent-
age,platelet

 

count
 

(PLT),alanine
 

aminotransferase
 

(ALT),creatinine
 

(Cr),blood
 

urea
 

nitrogen
 

(BUN)
 

as
 

well
 

as
 

4
 

items
 

in
 

myocardial
 

enzyme
 

profiles
 

[creatine
 

kinase
 

(CK),creatine
 

kinase
 

isoenzyme
 

(CK-MB),lac-
tate

 

dehydrogenase
 

(LDH)
 

and
 

aspartate
 

aminotransferase
 

(AST)]
 

were
 

observed
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

in
 

the
 

two
 

groups.Results There
 

was
 

no
 

statistically
 

significant
 

difference
 

in
 

the
 

scores
 

of
 

nasal
 

congestion,
sore

 

throat,expectoration
 

and
 

headache
 

symptom
 

scores
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).After
 

treatment,the
 

symptom
 

scores
 

of
 

nasal
 

congestion,sore
 

throat,expectoration,and
 

headache
 

in
 

both
 

groups
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

before
 

treatment,and
 

the
 

differences
 

were
 

statistically
 

significant
 

(P<
0.01).After

 

treatment,the
 

total
 

symptom
 

scores
 

in
 

both
 

groups
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

before
 

treatment
 

(P<
0.05),but

 

there
 

were
 

no
 

statistically
 

significant
 

differences
 

in
 

the
 

total
 

symptom
 

score
 

and
 

efficacy
 

index
 

be-
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fore
 

and
 

after
 

treatment
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).There
 

was
 

no
 

statistically
 

significant
 

difference
 

in
 

clinical
 

efficacy
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(Z=0.29,P=0.77).There
 

were
 

no
 

statistically
 

significant
 

differ-
ences

 

in
 

WBC,N%,percentage
 

of
 

lymphocyte,PLT,ALT,Cr,BUN,CK,CK-MB,LDH,AST
 

levels
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

(P>0.05).Conclusion Both
 

Shanggan
 

Granules
 

and
 

Lianhua
 

Qing-
wen

 

Granules
 

all
 

are
 

safe
 

and
 

effective
 

for
 

treating
 

mild
 

influenza,which
 

could
 

improve
 

the
 

symptoms
 

of
 

mild
 

influenza
 

in
 

a
 

short
 

time,without
 

causing
 

liver
 

function,kidney
 

function
 

and
 

myocardial
 

damage.
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  据世界卫生组织(WHO)统计,流行性感冒每年

严重影响300万至500万人,并导致25万至50万人

死亡;流行性感冒发病率在儿童中最高,而并发症最

常发生在老年人身上,严重者甚至导致死亡[1]。流行

性感冒是由流行性感冒病毒(简称流感病毒)导致的,
流感病毒不是单一病毒,而是一个不断变化的病毒株

家族(正黏病毒科),该病毒家族特有的分段
 

RNA
 

基

因组结构促进了它们的变异性,导致流行性感冒预防

和治疗困难[2-3]。大量研究表明,中药对流行性感冒

有良好的治疗或辅助治疗效果,如:连花清瘟颗粒[4]、
银花平感颗粒和三拗汤联用[5]、麻杏石甘汤[6]及四季

抗病毒合剂[7]等中药。由于中药具有多成分、多靶

点、协同作用的特性,因而在临床上越来越受到重用。
上感颗粒是四川省名中医彭素岚教授以《温病条辨》
的银翘散为基础方加减研制而成,是西南医科大学附

属中医医院的院内制剂,用于清热解表,治疗普通感

冒、流行性感冒,十余年来备受广大患者认可,然而其

相关临床研究较少。因此本研究以连花清瘟颗粒为

对照,探讨上感颗粒对于轻症流行性感冒的治疗效

果,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2021年3-10月西南医科大

学附属中医医院门诊或住院收治、确诊的95例轻症

流行性感冒患者为研究对象。纳入标准:(1)符合流

行性感冒(轻症)西医临床诊断病例和(或)确诊病例

的诊断标准;(2)符合流行性感冒(轻症)中医辨证标

准者;(3)有鼻塞、流涕、咽痛、咳嗽等急性呼吸道症

状;(4)年龄14~70岁;(5)病程≤48
 

h;(6)既往体健,
目前除流行性感冒外无其他疾病诊断史及相关用药

史。排除标准:(1)对本研究所用的中药成分或西药

有过敏史;(2)就诊前3个月内接种过流行性感冒疫

苗;(3)合并严重的心、脑、肺、肝、肾和血液系统等严

重基础疾病;(4)临床信息不全。根据治疗方案的不

同,将95例患者分为对照组(50例)和试验组(45
例)。试验组中男18例、女27例,平均年龄(25.82±
7.42)岁;对 照 组 中 男16例、女34例,平 均 年 龄

(24.62±8.18)岁。两组性别和年龄比较,差异均无

统计学意义(P>0.05),有可比性。本研究通过西南

医科大学附属中医医院医学伦理委员会审批通过

(KY2020057)。所有患者自愿参加本研究,并签署知

情同意书。

1.2 方法

1.2.1 治疗方法 对照组采用基础治疗加服用连花

清瘟颗粒,试验组采用基础治疗加口服上感颗粒。基

础治疗:呼吸道隔离,休息,清淡饮食,保证每日足够

液体量、热量和营养,调整水、电解质和酸碱平衡。上

感颗粒由西南医科大学附属中医医院制剂室生产(川
药制字Z20080299),每次10

 

g,开水调至150
 

mL,分
早、中、晚三餐后半小时服下,每日3次。连花清瘟颗

粒治疗:连花清瘟颗粒由北京以岭药业有限公司生产

(国药准字Z20100040),每次6
 

g,加开水调至150
 

mL,分早、中、晚三餐后半小时服下,每日3次。两组

患者均治疗7
 

d。
1.2.2 观察指标 (1)临床症状:根据《中医症状分

级量化标准》对两组患者治疗前、治疗第7天(即治疗

后)的鼻塞、咽痛、咳痰和头痛等症状进行评分,无症

状记0分,轻度记1分,中度记2分,重度记3分,治疗

结束后,统计治疗前后两组患者的症状总积分,计算

疗效指数。疗效指数=(治疗前总积分-治疗后总积

分)/治疗前总积分×100%。(2)根据《中医症候疗效

评价标准》评价药物的临床疗效。临床痊愈:指体温

正常,临床症状完全消失,疗效指数≥95%;显效:临
床症状显著改善,70%≤疗效指数<95%;有效:体温

较治疗前降低,临床症状部分改善,30%≤疗效指

数<70%;无效:临床症状无任何改变,甚至加重,疗
效指数<30%。(3)血常规和C反应蛋白(CRP)检
测:于治疗前、后清晨采集患者空腹静脉血3

 

mL,
3

 

000
 

r/min离心5
 

min,取血清,采用酶联免疫吸附

试验检测两组患者治疗前后CRP水平。于治疗前、
后清晨采集患者空腹静脉血3

 

mL,通过全自动血细

胞分析仪检测两组患者治疗前后外周血血常规指标,
包括白细胞计数(WBC)、中性粒细胞比例(N%)、淋
巴细胞百分比和血小板计数(PLT)。(4)肝肾功能及

心肌损伤指标检测:于治疗前、后清晨采集患者空腹

静脉血5
 

mL,采用全自动生化分析仪检测两组患者

治疗前后肝功能指标[丙氨酸转氨酶(ALT)]、肾功能

指标[肌酐(Cr)、血尿素氮(BUN)],以及心肌酶谱4
项指标[肌酸激酶(CK)、肌酸激酶同工酶(CK-MB)、
乳酸脱氢酶(LDH)和天冬氨酸转氨酶(AST)]水平,
以明确是否发生不良反应。
1.3 统计学处理 采用SPSS

 

22.0软件进行数据分

析。呈正态分布的计量资料以x±s表示,两组间比
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较采用独立样本t检验;偏态分布的计量资料以 M
(P25,P75)表示,两组间比较采用 Mann-Whitney

 

U
秩和检验;计数资料以例数表示,等级资料比较采用

秩和检验。以P<0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 两组感冒症状治疗效果比较 治疗前、后两组

鼻塞、咽痛、咳痰和头痛症状评分比较,差异均无统计

学意义(P>0.05)。治疗后,两组患者鼻塞、咽痛、咳
痰和头痛症状评分均低于治疗前,差异均有统计学意

义(P<0.01)。见表1~4。
表1  两组鼻塞症状评分比较[M(P25,P75),分]

组别 n 治疗前 治疗后

试验组 45 2.00(2.00,2.00) 0.00(0.00,0.00)*

对照组 50 2.00(2.00,2.00) 0.00(0.00,0.00)*

Z -0.77 -0.52

P 0.44 0.61

  注:与同组治疗前比较,*P<0.01。

表2  两组咽痛症状评分比较[M(P25,P75),分]

组别 n 治疗前 治疗后

试验组 45 1.00(0.00,2.00) 0.00(0.00,0.00)*

对照组 50 1.00(0.00,2.00) 0.00(0.00,0.00)*

Z -0.62 -0.21

P 0.53 0.84

  注:与同组治疗前比较,*P<0.01。

表3  两组咳痰症状评分比较[M(P25,P75),分]

组别 n 治疗前 治疗后

试验组 45 1.00(0.00,1.00) 0.00(0.00,0.00)*

对照组 50 1.00(0.00,2.00) 0.00(0.00,0.00)*

Z -0.37 -0.18

P 0.71 0.86

  注:与同组治疗前比较,*P<0.01。

2.2 两组治疗前、治疗后症状总积分及疗效指数比

较 治疗后两组症状总积分均低于治疗前症状总积

分(P<0.05),但两组间治疗前、治疗后症状总积分及

疗效指数比较,差异均无统计学意义(P>0.05)。见

表5。
2.3 

 

两组临床疗效比较 两组临床疗效比较,差异

无统计学意义(Z=0.29,P=0.77)。见表6。
2.4 两组患者血常规指标比较 治疗前、治疗后两

组间 WBC、N%、淋巴细胞百分比、PLT比较,差异均

无统计学意义(P>0.05)。两组治疗前CRP水平比

较,差异无统计学意义(P>0.05);治疗后,对照组

CRP水平低于试验组(P=0.01)。与治疗前相比,两
组治疗后,N%均明显上升(P<0.05),淋巴细胞百分

比和CRP水平均明显下降(P<0.05)。见表7。
2.5 两组患者不良反应比较

2.5.1 两组患者肝肾功能指标水平比较 两组间治

疗前、治疗后ALT、Cr、BUN水平比较,差异均无统计

学意义(P>0.05)。见表8。
表4  两组头痛症状评分比较[M(P25,P75),分]

组别 n 治疗前 治疗后

试验组 45 1.00(0.00,2.00) 0.00(0.00,0.00)*

对照组 50 2.00(0.00,2.00) 0.00(0.00,0.00)*

Z -1.12 0.00

P 0.26 1.00

  注:与同组治疗前比较,*P<0.01。

2.5.2 两组患者心肌酶谱4项指标水平比较 两组

间治疗前、治疗后 CK、CK-MB、LDH、AST 水平比

较,差异均无统计学意义(P>0.05)。见表9。
表5  两组治疗前、治疗后症状总积分及疗效指数

   比较[M(P25,P75)或x±s]

组别 n
治疗前症状

总积分(分)
治疗后症状

总积分(分)
疗效指数

(%)

试验组 45 11.0(11.0,18.0) 1.0(0.0,2.0)* 86±9

对照组 50 11.8(11.0,19.0) 1.0(0.0,2.0)* 88±8

Z -0.96 -0.79 -0.92

P 0.34 0.43 0.36

  注:与同组治疗前症状总积分比较,*P<0.05。

表6  两组患者临床疗效比较(n)

组别 n 临床痊愈 显效 有效 无效

试验组 45 8 32 5 0

对照组 50 8 39 3 0

Z 0.29

P 0.77

表7  两组患者血常规指标比较[x±s或M(P25,P75)]

组别 n
WBC(×109/L)

治疗前 治疗后

N%

治疗前 治疗后

试验组 45 6.06±1.64 5.92±1.36 51.25(47.65,57.38) 54.90(50.28,63.25)*

对照组 50 5.69±1.69 5.65±1.48 54.00(48.40,59.70) 58.20(49.20,63.70)*

t或Z 1.07 0.92 -0.81 -0.84

P 0.29 0.36 0.42 0.40
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续表7  两组患者血常规指标比较[x±s或M(P25,P75)]

组别 n
淋巴细胞百分比(%)

治疗前 治疗后

CRP(mg/L)

治疗前 治疗后

PLT(×109/L)

治疗前 治疗后

试验组 45 38.15(30.75,42.55)35.85(25.95,40.30)* 1.11(0.89,1.98)1.00(0.78,1.55)** 235.31±52.17238.26±54.93

对照组 50 35.10(31.40,40.10)30.50(28.10,39.10)* 1.02(0.90,1.49)0.89(0.62,1.00)** 234.10±56.48238.20±56.51

t或Z 0.75 1.04 0.47 2.74 0.21 0.09

P 0.46 0.30 0.64 0.01 0.83 0.93

  注:与同组治疗前比较,*P<0.05,**P<0.01。

表8  两组患者肝肾脏功能指标水平比较[M(P25,P75)或x±s]

组别 n
ALT(U/L)

治疗前 治疗后

Cr(μmol/L)

治疗前 治疗后

BUN(mmol/L)

治疗前 治疗后

试验组 45 14.00(10.00,22.00) 14.50(11.00,22.75) 65.00(56.00,74.00) 64.00(57.00,76.00) 4.33±1.35 4.42±1.29

对照组 50 12.00(10.00,19.00) 11.00(9.00,19.00) 61.00(53.00,79.00) 63.00(57.00,75.00) 4.28±1.27 4.62±1.44

Z 或t 1.27 1.92 0.40 0.04 0.59 -0.71

P 0.20 0.06 0.69 0.97 0.59  0.48

表9  两组患者心肌酶谱4项指标水平比较[M(P25,P75),U/L]

组别 n
CK

治疗前 治疗后

CK-MB

治疗前 治疗后

试验组 45 70.00(52.00,155.00) 77.50(55.00,108.00) 16.00(11.25,18.50) 13.00(11.00,18.00)

对照组 50 76.00(63.00,121.00) 82.00(63.00,108.00) 14.00(11.00,19.00) 13.00(11.00,15.00)

Z -1.54 -1.07 0.38 0.90

P 0.12 0.28 0.71 0.37

组别 n
LDH

治疗前 治疗后

AST

治疗前 治疗后

试验组 45 142.50(126.75,160.75) 149.00(132.25,170.00) 19.00(17.00,21.75) 19.00(16.00,22.00)

对照组 50 151.00(135.00,162.00) 152.00(135.00,171.00) 18.00(16.00,21.00) 18.00(15.00,22.00)

Z 1.43 0.58 0.57 0.77

P 0.15 0.57 0.57 0.44

3 讨  论

  目前用于治疗流行性感冒的西药主要为神经氨

酸酶抑制剂,通过抑制流感病毒神经氨酸酶,从而减

少呼吸道内的病毒脱落,如奥司他韦和扎那米韦。尽

管近年来这些常规抗病毒药物的开发得到了改进,但
它们对流感病毒的有效性有限,并且它们的临床疗效

也不明确[8]。而祖国医学认为,流行性感冒属于外感

热病中瘟疫、疫病范畴,其病机主要为正气不足、邪气

亢盛,辨证为邪在肺卫,表郁较甚、肺失宣降,故其治

疗应以扶正祛邪、辛散解表为主[9-10]。本研究选取了

上感颗粒和连花清瘟颗粒进行对比,试验组用药为上

感颗粒,对照组用药为连花清瘟颗粒。有大量研究表

明,连花清瘟颗粒或连花清瘟颗粒与奥司他韦联用对

流行性感冒具有良好的治疗效果,因此选为本试验的

对照用药。已有研究表明,上感颗粒对上呼吸道感染

和外感发热有 良 好 的 治 疗效果,可提高患者免疫

力[11-15],但缺乏上感颗粒治疗流行性感冒的系统研

究。本研究表明,上感颗粒与连花清瘟颗粒均能短时

间内显著改善轻症流行性感冒患者鼻塞、咽痛、咳痰

和头痛症状,两种药物的治疗效果无明显差异,此外

上感颗粒和连花清瘟颗粒治疗轻症流行性感冒7
 

d
后,均能显著改善轻症流行性感冒患者的症状总积

分,且两种药物的疗效指数及临床疗效评价无明显差

异,表明上感颗粒和连花清瘟颗粒对轻症流行性感冒

都具有良好的治疗效果。
有研究表明,帕拉米韦治疗重症 H1N1流行性感

冒患儿出现了不良反应,包括高血糖、高血压、中性粒

细胞减少,以及AST、ALT水平升高,因此在延长帕

拉米韦疗程时应该提高警惕[16]。本研究也观察了上

感颗粒和连花清瘟颗粒治疗轻症流行性感冒的安全

性。结果表明,上感颗粒和连花清瘟颗粒对轻症流行

性感冒患者血常规中 WBC、N%、淋巴细胞百分比和
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PLT无明显影响,此外也不会导致肝功能、肾功能和

心肌损伤,表明了上感颗粒和连花清瘟颗粒对轻症流

行性感冒患者治疗的安全性。此外,本研究还显示,
连花清瘟颗粒显著降低了患者CRP水平,上感颗粒

虽然也降低了患者CRP水平,但效果不显著,表明连

花清瘟颗粒可能有更强的抗感染能力。
上感颗粒的组成包括山银花、连翘、黄芩、苦杏

仁、薄荷、粉葛、板蓝根和石膏。方中山银花、连翘二

药共为君药,清热解毒,透泄散邪;粉葛、薄荷共为臣

药,助君药清热解表。在流行性感冒初期使用上感颗

粒,可以清热解毒、凉血以拦截病势,全方共奏卫气同

治、清热透表之功效。现代药理学研究表明,山银花

黄酮类、酚酸类和连翘酯苷类化合物都具有抗病毒的

作用[17-20],进一步证明了上感颗粒的抗病毒能力。
综上所述,本研究显示上感颗粒和连花清瘟颗粒

对轻症流行性感冒的治疗均安全、有效,均能在短时

间内改善轻症流行性感冒症状。
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