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金银花口服液治疗新型冠状病毒肺炎８０例临床疗效分析
张又莉 １，雷 亮 １，徐 勇 ２，魏达人 ３，胡 芬 ４△

（１．湖北省咸宁市第一人民医院，湖北 咸宁 ４３７０００； ２．湖北省通城县人民医院感染科，湖北 咸宁 ４３７０００；
３．湖北省崇阳县人民医院中医科，湖北 咸宁 ４３７０００； ４．湖北省武汉市江夏区第一人民医院呼吸与危重症

医学科，湖北 武汉 ４３０２００）
摘要：目的 探讨金银花口服液治疗新型冠状病毒肺炎（简称新冠肺炎，ＣＯＶＩＤ－１９）的临床疗效。方法 将 １２０例 ＣＯＶＩＤ－１９普通型
患者按照１∶２随机分为两组。对照组４０例，仅给予洛匹那韦／利托那韦或阿比朵尔、α－干扰素等常规治疗；治疗组８０例，在常规治疗
的基础上加用金银花口服液治疗。比较两组患者治疗前（Ｖ１）和治疗５ｄ（Ｖ２）、１０ｄ（Ｖ３）的临床症状消失率、呼吸道样本新型冠状病毒
（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２）－ｑＲＴ－ＰＣＲ转阴率、胸部 ＣＴ检查影像学评分及不良反应发生率。结果 两组患者基线资料比较，差异无统计学意

义。与对照组治疗后比较，治疗组 Ｖ２时临床发热（７７．９４％比５６．６７％）、乏力（７５．８６％比 ５７．１４％）、咳嗽（６７．７４％比 ４５．８３％）消失率
明显提高（Ｐ＜０．０５），治疗组 Ｖ３时临床咳嗽消失率（９０．３２％比６６．６７％）明显提高（Ｐ＜０．０５），治疗组 Ｖ３时胸部 ＣＴ检查影像学评分
犤（１０．９５±１．４３）分比（１２．９２±２．０２）分犦明显降低（Ｐ＜０．０１）；治疗组临床发热、乏力消失率 Ｖ３时（１００％比 １００％，９１．３８％比

８５．７１％），ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２－ｑＲＴ－ＰＣＲ转阴率 Ｖ２时（８１．２５％比７７．５０％）与 Ｖ３时（９３．７５％比 ９２．５０％），以及胸部 ＣＴ检查影像学评
分 Ｖ２时犤（１５．０９±２．５６）分比（１５．１２±３．３７１）分犦的差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），但显示出有改善趋势。治疗组和对照组与用药相关
的不良反应发生率分别为１．２５％和０，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。结论 在常规治疗基础上加用金银花口服液，可以显著改善新冠

肺炎患者的发热、乏力、咳嗽症状，减轻肺部病变，对病毒核酸检测转阴也显示出良好的改善趋势。
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项目

性别（男／女，例）

年龄（Ｘ±ｓ，岁）

既往病史 高血压

（例） 糖尿病

肺结核

慢性肝病

脑卒中

发病体温（Ｘ±ｓ，℃）

发病到就诊时间（Ｘ±ｓ，ｄ）

临床首发症状 发热

（例） 乏力

咳嗽

合并用药 抗病毒药物

（例） 抗菌药物

糖皮质激素

中药

治疗组（ｎ＝８０）

５０／３０
５３．４±１３．７０

２１
１８
３
２
５

３７．６６±０．８２
２．６５±１．４５
６８
５８
６２
５６
６０
１５
５０

对照组（ｎ＝４０）

２３／１７
５２．０±１４．１０

１０
７
１
１
２

３７．６７±０．８３
２．４１±１．５９
３０
２１
２４
３５
３５
１０
３１

Ｐ值

０．４７７
０．３７６
０．５７５
０．４２０
１．０００
１．０００
０．６０７
０．８７０
０．５４０
０．６６０
０．３５８
０．３７８
０．６１１
０．５６７
０．６５６
０．６０６
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表１ 两组患者基线资料比较

新型冠状病毒（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２）是一种新发现的β
属冠状病毒，主要感染肺部形成急性感染性肺炎，即新

型冠状病毒肺炎（ＣＯＶＩＤ－１９），以发热、干咳、乏力为主
要表现，重症患者多在发病１周后出现呼吸困难和（或）
低氧血症，严重者可快速进展为急性呼吸窘迫综合征

（ＡＲＤＳ）、脓毒症休克、难以纠正的代谢性酸中毒和出凝
血功能障碍，以及多器官功能衰竭，病理改变以肺脏和

免疫系统损害为主犤１犦。金银花口服液具有广谱的抗病

毒、抑菌作用，对机体的免疫功能具有调节作用犤２犦。为

此，本研究中探讨了金银花口服液联合常规疗法治疗

ＣＯＶＩＤ－１９的效果及其作用机制，为临床治疗提供参
考。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
１．１．１ 诊断标准

按照国家卫生健康委员会《新型冠状病毒肺炎诊疗

方案（试行第七版）》确诊患者的诊断标准犤３犦诊断。流行

病学史判定，发病前１４ｄ内有以下情况：１）有武汉市及
周边地区，或其他有病例报告社区的旅行史或居住

史；２）与 ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２感染者（核酸检测阳性者）有
接触史；３）曾接触过来自武汉市及周边地区，或来自
病例报告社区的发热和 ／或有呼吸道症状的患者；４）
聚集性发病（２周内小范围如家庭、办公室、学校班级
等场所，出现 ２例及以上发热和 ／或呼吸道症状的病
例）；５）有境外高风险地区旅行史或居住史，或接触过
境外返回的发热和 ／或有呼吸道症状的患者。有流行
病学史中的任何一条、符合临床表现中任意 ２条，以
及无明确流行病学史但符合临床表现中的 ３条，则为
疑似病例。疑似病例且具备以下病原学证据之一，则

为确诊病例：１）实时荧光定量ＰＣＲ（Ｒｅａｌ－ｔｉｍｅＰＣＲ）检
测ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２核酸阳性；２）病毒基因测序，与已知的
ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２高度同源。轻型患者临床症状轻微，影像
学未见肺炎表现。普通型患者有发热、呼吸道症状，影像

学可见肺炎表现。

１．１．２ 纳入标准

１）西医诊断符合上述ＣＯＶＩＤ－１９确诊患者诊断标
准，中医诊断符合《新型冠状病毒肺炎诊疗方案（试行第

七版）》“疫病”诊断标准 犤３犦；２）年龄 １８～７５岁，符合
ＣＯＶＩＤ－１９普通型诊断标准的住院患者；３）有咳嗽症
状；４）患者自愿签署书面知情同意书。本研究符合药物
临床试验质量管理规范，研究方案经独立伦理委员会审

核批准。

１．１．３ 排除标准

１）原发性免疫缺陷病、获得性免疫缺陷综合征、先
天性呼吸道畸形、先天性心脏病、胃食管反流症、肺发育

异常等基础疾病，有明确细菌感染证据；２）有以下状况
的受试者：需每日治疗的哮喘，任何其他慢性呼吸道疾

病和呼吸系统细菌感染如化脓性扁桃体炎、急性气管支

气管炎、鼻窦炎、中耳炎等，其他影响临床试验评估的呼

吸道疾病，胸部 ＣＴ证实存在严重的肺间质病变、支气
管扩张等基础性肺部疾病；３）根据《新型冠状病毒肺炎
诊疗方案（试行第七版）》诊断标准犤３犦诊断为重症、危重

型ＣＯＶＩＤ－１９；４）孕妇或哺乳期女性；５）可能在７２ｈ内
转至非ＣＯＶＩＤ－１９定点医院；６）过敏体质，如对２种或
以上药物或食物过敏史，或已知对本药成分过敏；７）研
究者认为存在任何不适合入组或者影响受试者疗效评

价的因素。

１．１．４ 病例选择与分组

选取２０２０年２月６日至３月７日收治的ＣＯＶＩＤ－１９普
通型患者８０例为研究对象，按照１∶２随机分为两组，对照
组４０例，治疗组８０例，观察时间１０ｄ。两组患者的基线资
料比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。详见表１。

１．２ 治疗方法
对照组采用医学常规护理和《新型冠状病毒肺炎诊

疗方案（试行第七版）》推荐的治疗方法犤３犦治疗，口服洛

匹那韦利托那韦片（商品名克力芝，生产企业为ＡｂｂＶｉｅ
Ｌｔｄ．，规 格 每 片 ２００ｍｇ／５０ｍｇ，国 药 准 字 号

Ｈ２０１３０６９３），每次 ２片，每日 ２次；肌肉注射 α－干扰
素，每次 ５００万 Ｕ／次，加入灭菌注射用水 ２ｍＬ，每日 ２
次；对症及支持治疗，密切监测病情变化。治疗组在上述

治疗基础上，加用金银花口服液（真奥金银花药业有限

公司，批号１９１１８，规格为每支２０ｍＬ×６支），每次６０ｍＬ，
每日３次。两组均连续治疗１０ｄ。
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组别

对照组（ｎ＝４０）

治疗组（ｎ＝８０）

Ｖ１
（Ｘ±ｓ，分）

１９．８０±４．７２４
１９．１２±４．５３５

Ｖ２
（Ｘ±ｓ，分）

１５．１２±３．３７１
１５．０９±２．５６

Ｖ３
（Ｘ±ｓ，分）

１２．９２±２．０２△

１０．９５±１．４３△

转重型

犤例（％）犦

３（７．５０）

０牗０牘

·新冠肺炎专题·
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３ 讨论

ＣＯＶＩＤ－１９是一种传染性极强的冠状病毒肺炎。
最新研究表明，ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２可通过人血管紧张素转
换酶 ２型受体（ＡＣＥ２）侵入细胞，不仅肺泡 ２型（ＡＴ２）
细胞因ＡＣＥ２高表达而成为病毒入侵的首要靶标，而且
心、肾等多种脏器细胞都因ＡＣＥ２高表达而成为病毒入
侵的靶标，从而对肺、心、肾等重要脏器造成损伤 犤４犦。

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２侵入细胞后，机体启动体液免疫和细胞

免疫清除病毒，会产生大量过氧化物而对机体脏器造成

损害，严重者可引发炎症风暴而致多脏器衰竭，一旦炎

症风暴发生，死亡率极高犤５犦。西医多采取支持、对症、早

期抗病毒治疗，但由于目前尚无有效针对 ＳＡＲＳ－
ＣｏＶ－２的抗病毒药物，对于危重型ＣＯＶＩＤ－１９缺乏有
效治疗措施，因此预防普通型、重型向危重型转变对于

降低患者死亡率极为关键犤６犦。

中医认为，ＣＯＶＩＤ－１９属疫病范畴，病因为感受疫
戾之气，发病急骤，传染性强，易于流行。２０１９年冬季是
暖冬，武汉地区属于湿热地带。根据《黄帝内经》运气学

理论，此次疫病的病邪性质应确定为“温热浊毒”。其病

机为“湿、毒、瘀、闭、虚”，肺为呼吸出入之门户，口鼻进

入疫毒之气，必然先伤肺气；病位在肺，肺与大肠相互表

里，胃肠道症状仅是一个兼证而已，痰热结聚，秽浊之气

阻塞。早期湿热内侵，多夹毒邪，入里正邪相搏，多从热

化；极重之时可以湿毒瘀闭并见；恢复期多气阴两虚；病

位在肺、脾犤７－８犦。

金银花性味甘、寒，入肺、胃、大肠经，有清热解毒、

宣散风热、凉血止血之功，清热解毒功效甚佳，且有轻宣

发热 乏力 咳嗽
组别

注：与对照组比较，△Ｐ＜０．０５。

表２ 两组患者临床症状消失情况比较犤例（％）犦

组别

对照组（ｎ＝４０）

治疗组（ｎ＝８０）

Ｖ１
４０
８０

Ｖ２
３１（７７．５０）

６５（８１．２５）

Ｖ３
３７（９２．５０）△

７５（９３．７５）△

注：与 Ｖ２比较，△Ｐ＜０．０５。

表４ 两组患者胸部ＣＴ检查影像学评分结果比较

注：与 Ｖ２比较，△Ｐ＜０．０５；与对照组比较，Ｐ＜０．０１。

表３ 两组患者ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２－ｑＲＴ－ＰＣＲ转阴情况比较犤例（％）犦

对照组（ｎ＝４０）

治疗组（ｎ＝８０）

Ｖ１
６８
３０

Ｖ２
５３（７７．９４）

１７（５６．６７）△

Ｖ３
６８（１００）

３０（１００）

Ｖ１
５８
２１

Ｖ２
４４（７５．８６）

１２（５７．１４）△

Ｖ３
５３（９１．３８）

１８（８５．７１）

Ｖ１
６２
２４

Ｖ２
４２（６７．７４）

１１（４５．８３）△

Ｖ３
５６（９０．３２）

１６（６６．６７）△

１．３ 观察指标与疗效判定标准
观察指标：１）中医临床症状的变化，包括发热、乏

力、咳嗽。２）胸部影像学评分，采用高分辨率 ＣＴ观察胸
部肺野变化，包括右肺上野、右肺中野、右肺下野、左肺

上野、左肺中野、左肺下野６个区域，根据影像学特征进
行评分，网状变化 １分，磨玻璃状 ２分，斑片状模糊
影 ３分，小片状模糊影４分，囊状肺蜂窝分，总分３０分，
评分越高肺部病变越严重。３）上呼吸道样本 ＳＡＲＳ－
ＣｏＶ－２核酸检测，采用ｑＲＴ－ＰＣＲ法。４）不良反应发生
率，观察、记录治疗期间药物不良反应发生情况，包括恶

心、呕吐、腹痛、腹泻、皮疹、皮肤瘙痒等，计算不良反应

发生率。

疗效判定：１）症状消失，是指持续２４ｈ未出现该症
状。２）肺部影像学 ＣＴ好转率，是指与治疗前（Ｖ１）相比，
治疗 ５ｄ（Ｖ２）、１０ｄ（Ｖ３）时提示好转的患者比例。显效，
双肺影像学评分降低２分以上，且各肺叶恢复至无病变
或仅有网状改变，病灶明显吸收；有效，临床症状部分减

轻，双肺影像学评分降低２分以上，但部分肺叶还存在
磨玻璃状病变，病灶部分吸收。３）ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２－
ｑＲＴ－ＰＣＲ转阴率，是指治疗 ５ｄ和 １０ｄ时 ｑＲＴ－ＰＣＲ

法检测患者ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２核酸阳性转阴性的比例。
１．４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ２１．０统计软件。计量资料以 Ｘ±ｓ表示，
组间比较行 ｔ检验或 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验；计数资料以
例（％）表示，组间比较行卡方检验或 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检
验。均采用双侧检验，Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表４。与对照组治疗后比较，治疗组Ｖ２
时临床发热、乏力、咳嗽消失率明显提高（Ｐ＜０．０５），治疗
组 Ｖ３时临床咳嗽消失率明显提高（Ｐ＜０．０５），治疗组
Ｖ３时胸部ＣＴ检查影像学评分明显降低（Ｐ＜０．０１）；治
疗组临床发热、乏力消失率 Ｖ３时，ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２－
ｑＲＴ－ＰＣＲ转阴率 Ｖ２时与 Ｖ３时，以及胸部 ＣＴ检查影
像学评分 Ｖ２时的差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５），但
显示出有改善趋势。胸部 ＣＴ检查影像学评分评估，治
疗组无患者转为重型，对照组有３例转为重型，两组比
较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗过程中，治疗组
发生不良反应 １例（１．２５％），为轻微腹泻；对照组无不
良反应发生。两组不良反应发生率比较，差异无统计学

意义（Ｐ＞０．０５）。
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疏散之效，是所有抗病毒复方中药制剂的君药，被用来

治疗病毒性疾病已有千余年历史。ＣＯＶＩＤ－１９中医辨
证属“温热浊毒”，病位在肺，金银花有清热解毒、宣散风

热之功效，早期使用能快速缓解症状，防止痰热结聚、秽

浊之气阻塞，阻断疾病进一步发展犤９犦。

研究表明，在冠状病毒的基因组上，有 １７９个可能
的微小核糖核酸（ＭＩＲ）２９１１结合位点犤１０犦。南京大学生

命科学学院张辰宇教授团队的研究证明，金银花水提液

含有丰富、稳定的ＭＩＲ２９１１成分（且能在金银花煎剂中
稳定存在），在 ９４％的病毒基因组上均有结合位点，
ＭＩＲ２９１１与靶点信使 ＲＮＡ结合，靶向抑制碱性聚合
酶 ２（ＰＢ２）和 ＲＮＡ结合蛋白 ＮＳ１，从而抑制蛋白翻译，
因而能够广泛抑制各种病毒。ＭＩＲ２９１１能抑制流感病毒
复制必需的两种基因ＰＢ２和ＮＳ１（Ｓ蛋白），可靶向抑制
包括 Ｈ１Ｎ１，Ｈ５Ｎ１，Ｈ７Ｎ９等多种流感病毒的复制犤１１犦。金

银花中富含 ＭｉｃｒｏＲＮＡ（ｍｉＲＮＡ）成分，可特异性地与冠
状病毒结合，有效阻断或抑制病毒对细胞的入侵，因而

具有抑制 ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２的潜力，可用于 ＣＯＶＩＤ－１９
的早期预防和治疗。国内的国家重点实验室联合攻关，

发布了 ３３个 ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２的潜在抑制剂，其中包括
来源于金银花的三叶豆苷活性成分犤１２－１３犦。因此，金银花

具有治疗ＣＯＶＩＤ－１９的物质基础。忍冬苷、绿原酸是金银
花中含量最高的两种酚酸类化合物，具有极强还原性，

其作用超过维生素 Ｃ４０倍，对自由基也有清除作用犤１４犦。

最新研究发现，ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２感染可以诱发白细胞介
素６（ＩＬ－６）、肿瘤坏死因子－ɑ（ＴＮＦ－ɑ）等炎性因子为
主的细胞因子风暴，造成 ＡＲＤＳ。南开大学白钢教授团
队研究发现，金银花中含４％的獐牙菜苦苷等环烯醚萜
类成分，这是一种靶向 ＡＫＴ（蛋白激酶 Ｂ）的天然抑制
剂，可以抑制关键的 ＰＩ３Ｋ／ＡＫＴ炎症通路，显著降低炎
性介质 ＴＮＦ－ɑ、白细胞介素 １（ＩＬ－１）、ＩＬ－６的 ｍＲＮＡ
水平，从而有效控制炎性反应的发生、发展，防止炎性因

子风暴的发生犤１５犦。因此推测，金银花提取物可能对于预

防和缓解ＣＯＶＩＤ－１９的炎症会有作用。
本研究结果显示，与对照组相比，在常规治疗基础

上加用金银花口服液，可以显著改善 ＣＯＶＩＤ－１９患者
的发热、乏力、咳嗽症状，减轻肺部病变，改善呼吸功能，

对病毒核酸转阴也显示出良好改善趋势。相对于传统制

作工艺，金银花口服液采用先进的双提取专利工艺，较

好地保留了金银花道地药材的生物学活性，同时含有挥

发油和提取液成分。

综上所述，金银花口服液联合常规疗法治疗

ＣＯＶＩＤ－１９普通型效果明显，可有效缓解患者临床症
状，早期预防和治疗效果良好。但本研究中纳入样本量

少，需进一步扩大样本量研究，为临床治疗提供更加有

用的依据。
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