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连花清瘟胶囊治疗新型冠状病毒肺炎临床研究
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  摘要 目的 探究连花清瘟胶囊治疗新型冠状病毒肺炎的临床效果及安全性。方法 选取60例

轻型、普通型新冠肺炎患者为研究对象,按随机数字表法分为对照组和观察组,每组30例。对照组给予

常规西药抗病毒治疗,观察组在对照组基础上联合连花清瘟胶囊治疗。比较2组治疗前后血清炎症指

标白介素-10(interleukin-10,IL-10)、降钙素原(procalcitonin,PCT)、超敏C反应蛋白(high-sensitivity
C-reactiveprotein,hs-CRP)水平。比较2组临床症状改善时间、转重率、临床康复时间、核酸转阴时间

以及不良反应发生情况。结果 治疗后,2组IL-10、PCT、hs-CRP明显降低(P<0.05),且观察组明显

低于对照组(P<0.05)。观察组乏力、咳嗽、气促等症状消失时间较对照组缩短(P<0.05),转重率较对

照组降低(P<0.05);2组发热消退时间、临床康复时间、核酸转阴时间以及不良反应发生情况比较,差

异均无统计学意义(P>0.05)。结论 连花清瘟胶囊治疗轻型、普通型新冠肺炎患者疗效颇佳,其在控

制病情进展、改善临床症状、抑制机体炎症反应方面有一定优势,或可用于新冠肺炎早期防治。
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  Abstract Objective ToexploretheclinicaleffectandsafetyofLianhuaQingwencapsuleinthetreatmentof
coronavirusdisease2019(COVID-19).Methods SixtypatientswithmildandcommonCOVID-19wereselected
andrandomlydividedintocontrolgroupandobservationgroup,with30casesineachgroup.Thecontrolgroupwas
receivedantiviraltreatmentwithconventionalwesternmedicine,whiletheobservationgroupwastreatedwithLi-
anhuaQingwencapsuleonthebasisofthecontrolgroup.Thelevelsofseruminflammatoryindexesinterleukin-10
(IL-10),procalcitonin(PCT)andhigh-sensitivityC-reactiveprotein(hs-CRP)wereobservedbeforeandaftertreat-
mentinbothgroups.Theimprovementtimeofclinicalsymptoms,aggravationrate,clinicalrecoverytime,nucleic
acidnegativeconversiontimeandtheoccurrenceofadversereactions werecompared betweenthetwo
groups.Results Aftertreatment,ThelevelsofIL-10,PCT,hs-CRPinthetwogroupsdecreasedsignificantly(P<
0.05),andtheobservationgroupwassignificantlylowerthanthecontrolgroup(P<0.05).Thedisappearancetime
offatigue,coughandshortnessofbreathintheobservationgroupwereshorterthanthoseinthecontrolgroup(P
<0.05).Theaggravationrateintheobservationgroupwaslowerthanthatinthecontrolgroup(P<0.05).There
wasnosignificantdifferenceinfeverregressiontime,clinicalrecoverytime,nucleicacidnegativeconversiontime
andtheoccurrenceofadversereactionsbetweenthetwogroups(P>0.05).Conclusion LianhuaQingwencapsule
isrelativelyeffectiveinthetreatmentofmildandcommonCOVID-19.Ithascertainadvantagesincontrollingthe
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progressofthedisease,improvingtheclinicalsymptomsandinhibitingtheinflammatoryresponse.Itmaybeused
asasafeandeffectivedrugforearlypreventionandtreatmentofCOVID-19.

Keywords coronavirusdisease2019;LianhuaQingwencapsule;inflammation;therapeuticeffects

  新型冠状病毒肺炎(coronavirusdisease2019,

COVID-19)简称“新冠肺炎”[1],系指2019新型冠状

病毒感染所致的急性呼吸道传染病,人群普遍易感,
以发热、乏力、干咳等为主要表现,少数患者可出现鼻

塞、咽痛、肌痛和腹泻等症状,绝大多数轻症患者预后

良好,少数患者病情危重甚至死亡。目前尚无特效药

物治疗新冠肺炎,治疗方法以对症支持治疗为主[2]。
随着临床诊疗经验的不断积累,关于新冠肺炎的早期

防治日益受到重视。有中医学者指出,中医药在调动

机体抗病能力、改善新冠肺炎临床症状、减少并发症、
提高生活质量等方面具有独特优势。国家卫生健康

委员会发布的《新型冠状病毒肺炎诊疗方案(试行第

六版)》[3]明确指出,连花清瘟胶囊可用于医学观察期

及轻型和普通型新冠肺炎患者的治疗,但关于连花清

瘟胶囊治疗新冠肺炎的疗效及安全性尚缺乏系统性

研究。基于此,本研究探讨连花清瘟胶囊治疗新冠肺

炎的临床效果及安全性,旨在为新冠肺炎早期防治提

供依据,现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取2019年12月—2020年2月深圳市第三人

民医院收治的新冠肺炎患者作为研究对象,按照随机

数字表法将其分为对照组和观察组,每组30例。对

照组男18例,女12例;年龄20~62岁,平均(49.52±
5.06)岁;心率85~105次/min,平均(94.05±2.06)
次/min;呼 吸 频 率19~22次/min,平 均(21.01±
0.90)次/min。临床表现:乏力21例、发热26例、咳
嗽26例、气促10例、胸口不适5例。观察组男17例,
女13例;年龄19~61岁,平均(50.16±5.11)岁;心率

84~106次/min,平均(93.98±2.08)次/min;呼吸频

率19~22次/min,平均(20.99±0.89)次/min;临床

表现:乏力19例、发热29例、咳嗽24例、气促12例、
胸口不适6例。2组基线资料比较,差异无统计学意

义(P>0.05),具有可比性。

1.2 纳入与排除标准

纳入标准:年龄>18岁;实时荧光RT-PCR检测

新型冠状病毒核酸阳性;临床症状(如乏力、发热、呼
吸道症状等)轻微;发病时间<12天;中医证候见舌质

暗红、苔白腻、脉浮数,确诊为湿毒疫病。

排除标准:严重肝病;重度肾功能障碍;怀孕或哺

乳期;已知的对连花清瘟胶囊存在过敏反应。

1.3 治疗方法

2组患者入院后均给予一级护理,实行飞沫及接

触隔离,嘱患者卧床休息、低脂饮食,保证充足热量,
确保水、电解质平衡以及内环境的稳定,同时严密监

测生命体征、血氧饱和度等指标。在此基础上,对照

组给予常规抗病毒药物治疗:①注射用重组人干扰素

α2b(安徽安科生 物 工 程 股 份 有 限 公 司,国 药 准 字

S19980083)500万IU/次,加入2mL灭菌注射用水,
雾化吸入,2次/d;②洛匹那韦利托那韦片(AbbVie
Deutschland GmbH & Co.KG, 批 准 文 号

H20170213)口服,2片/次,2次/d,疗程不超过10d;
治疗期间密切观察病情变化,警惕病情进展;对于病

情加重者考虑转入ICU,对于病情稳定者可改为利巴

韦林抗病毒治疗至出院。观察组在对照组基础上给

予连花清瘟胶囊(石家庄以岭药业股份有限公司,国
药准字Z20040063)口服,4粒/次,3次/d,病情稳定者

持续用药至出院,病情转重者及时调整给药方案。

1.4 观察指标与疗效判定

比较2组炎症指标:治疗前、治疗结束后采集患

者晨起空腹静脉血,常规离心分离血清后,应用全自

动生化分析仪(酶联免疫吸附法)检测2组血清IL-
10、PCT、hs-CRP水平。

治疗后,比较2组临床症状改善情况,包括发热、
乏力、咳嗽、气促等症状消失时间。比较2组转重率、
临床康复时间、核酸转阴时间:临床康复时间系指从

治疗开始到热退、呼吸频率、血氧饱和度恢复正常以

及咳嗽消失持续≥72h;核酸转阴时间系指治疗开始

到上呼吸道标本新型冠状病毒RT-PCR结果转阴的

时间。比较2组治疗期间不良反应发生情况。

1.5 统计学方法

采用SPSS20.0统计学软件分析数据,计量资料

以均值±标准差(x±s)表示,采用t检验;计数资料以

率(%)表示,采用χ2检验;以P<0.05为差异具有统

计学意义。

2 结果

2.1 2组病例脱落情况

观察组有2例脱落:1例因对临床试验怀疑而中
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途退出研究,另1例因缺乏疗效而临时改变用药方

案;最终28例患者入组。对照组共有1例脱落,原因

为临时改变用药方案,最终29例患者入组。

2.2 2组炎症指标比较

治疗后,2组血清IL-10、PCT、hs-CRP明显降低

(P<0.05),且观察组上述指标明显低于对照组(P<
0.05)。见表1。

2.3 2组临床症状改善时间比较

治疗后,2组发热消退时间比较,差异无统计学意

义(P>0.05);观察组乏力、咳嗽、气促等症状消失时

间较对照组明显缩短(P<0.05)。见表2。

2.4 2组转重率、临床康复时间比较

观察 组 转 重 率 为 3.57% (1/28),对 照 组 为

20.69%(6/29);组间比较,差异具有统计学意义(P<
0.05)。2组临床康复时间、核酸转阴时间比较,差异

无统计学意义(P>0.05)。见表3。

2.5 2组不良反应发生情况比较

2组不良反应发生情况组间比较,差异均无统计

学意义(P>0.05)。见表4。

表1 2组患者炎症指标比较(x±s)

组别 n 时间 IL-10(pg/mL) PCT(μg/L) hs-CRP(mg/L)

对照组 29
治疗前 36.02±3.50 3.19±0.51 19.98±2.71

治疗后 30.14±2.79* 2.14±0.34* 11.68±1.34*

观察组 28
治疗前 35.76±3.41 3.22±0.45 20.31±2.62

治疗后 23.05±2.30*△ 1.02±0.21*△ 6.41±1.05*△

  与治疗前比较*P<0.05;与对照组比较△P<0.05
表2 2组患者临床症状改善时间比较(d,x±s)

组别 n 发热消退时间 乏力消失时间 咳嗽消失时间 气促消失时间

对照组 29 3.42±0.65 5.75±1.06 4.51±0.41 3.56±0.38

观察组 28 3.52±0.49 3.64±1.01△ 3.42±0.35△ 2.43±0.24△

  与对照组比较△P<0.05
表3 2组患者临床康复时间、核酸转阴时间比较(d,x±s)

组别 n 临床康复时间 核酸转阴时间

对照组 29 20.06±2.53 23.14±2.35

观察组 28 19.25±2.01 22.86±2.31

表4 2组患者不良反应发生情况比较(例,%)

组别 n 恶心呕吐 轻微腹泻 肝功能损害 头晕 合计

对照组 29 2(6.90) 1(3.45) 3(10.34) 2(6.90) 8(27.59)

观察组 28 2(7.14) 2(7.14) 4(14.29) 1(3.57) 9(32.14)

3 讨论

目前新冠肺炎作为急性呼吸道传染病已纳入《中
华人民共和国传染病防治法》,为乙类传染病按甲类

防控,新冠肺炎的早期防治是目前临床工作的焦点。
近日国家卫生健康委员会与国家中医药管理局联合

发布的《新型冠状病毒肺炎诊疗方案(试行第六版)》、
《新型冠状病毒肺炎轻型、普通型病例管理规范》均推

荐连花清瘟胶囊用于医学观察期乏力伴发热者的治

疗,且国内20个省市发布的新冠肺炎防治方案也推

荐使用连花清瘟胶囊,因此进一步明确连花清瘟胶囊

在新冠肺炎防治中的效果及安全性可为中医药治疗

新冠肺炎奠定基础。
新冠肺炎属中医“疫病”范畴,其发病与感受“疫

戾”之气及湿毒郁肺有关,辛温宣肺、健脾祛湿为其基

本治则。连花清瘟胶囊是在治疗肺热咳嗽及哮喘的
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经典方剂“麻杏石甘汤”基础上加味而成,有清瘟解

毒、宣肺泄热的功效,主治流行性感冒[4-5]。局部炎症

反应是新冠肺炎常见的病理变化,大量炎性渗出物常

造成呼吸道梗阻,加重患者病情。本研究结果显示,
治疗后观察组IL-10、PCT、hs-CRP较对照组降低,说
明连花清瘟胶囊可有效降低新冠肺炎患者的炎症因

子水平,有助于改善临床症状。此外,本研究结果还

显示,治疗后观察组乏力、咳嗽、气促等症状消失时间

明显短于对照组,且病情转重率较对照组显著降低,
初步提示连花清瘟胶囊可有效改善新冠肺炎患者临

床症状,利于患者康复。本研究发现2组临床康复时

间、核酸转阴时间差异无统计学意义,提示连花清瘟

胶囊的抗病毒效果与常规抗病毒药物相当。
连花清瘟胶囊由连翘、金银花、炙麻黄、炒苦杏

仁、石膏、板蓝根、绵马贯众、鱼腥草、广藿香、大黄、红
景天、薄荷脑、甘草等中药经现代提取工艺炼制而成,
其中连翘、金银花为君药,清热解毒、清瘟祛邪;炙麻

黄、炒苦杏仁为臣药,宣肺泄热、平喘止咳;大黄清热

凉血、泻火解毒;板蓝根、绵马贯众、广藿香、鱼腥草、
薄荷脑清热解毒、祛风利咽;石膏清热凉血、泻火除

烦;红景天益气活血、止咳平喘;甘草调和药性;诸药

共用,合奏辛温宣肺、健脾祛湿之功效。早期体外、体
内实验证实连花清瘟胶囊在急性肺损伤中可有效降

低病理性炎症损伤水平[6-7]。本研究还发现连花清瘟

胶囊在新冠肺炎治疗中并未明显增加不良反应的

发生。
综上所述,应用连花清瘟胶囊治疗轻型和普通型

新冠肺炎患者,可明显抑制机体炎症反应,有效改善

临床症状,同时降低病情转重风险,安全性尚可。
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