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引 言

1 背景信息

儿童是流行性感冒（简称流感）的高发人群及重症病例的高危人群。每年流感

流行季节，我国儿童流感罹患率为 20%～30%；在秋冬或冬春高流行季节，其年感染

率可高达 50%左右 [1]。儿童罹患流感可导致患儿死亡，患基础性疾病儿童的死亡风险

显著高于健康儿童 [1]。因此，本病的早期干预，特别是在轻症阶段给予中西医结合的

干预措施对疾病的预后具有重要意义。单一的中药或西药治疗儿童流感可能都会有

其一定的局限性，而中西医结合防治则有其特殊优势，尤其对于轻症时期的早期干

预大量临床研究和基础实验证据均证实其有效性。

本文件以中西医临床关键问题为导向，遵循循证医学原则，客观评价了儿童流行

性感冒中西医结合诊治证据，经工作组充分讨论，在此基础上撰写本诊疗指南，广泛征

求临床医学、中医学、临床流行病学与临床药学等多学科专家意见，最后形成《儿童流

行性感冒中西医结合诊疗指南》。

本文件参照最新的国际、国内指南，汇聚中医、西医相关领域专家的诊疗经验和研

究成果编制而成，以期协助临床医师与中医医师能更好地将中西医结合诊疗指南应用

于流行性感冒患儿的救治工作，其科学性、实用性和依从性等需要在临床实践中不断

验证，根据临床实践反馈意见进行更新完善。

2 构建临床问题

本文件制定初期通过资深专家深度访谈、两轮问卷调查及专家共识会议构建了以下

主要临床问题：

儿童流行性感冒有何临床表现？

儿童流行性感冒的诊断标准是什么？

儿童流行性感冒中医辨证分型及常见证候是什么？

儿童流行性感冒的中西医结合治疗原则是什么？

儿童流行性感冒如何采取中西医结合治疗模式？

针对儿童流行性感冒确诊病例，可选用哪些抗流感病毒药物治疗？

针对流感不同时期，中医辨证治疗方案或联合抗流感病毒药物的疗效及安全性如何？

针对流感确诊病例，单用中药能否降低由轻症转重症的发生率？

针对流感确诊病例患儿，在西医抗流感病毒药物基础上如何正确选用中成药对症治

疗？

3 资金资助及利益冲突情况
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儿童流行性感冒中西医结合诊疗指南

1 范围

本文件提出了儿童流行性感冒的术语、定义、诊断和治疗建议。

本文件适用于18周岁以下人群流行性感冒的诊断和治疗。

本文件适合于各等级医院儿科专业或小儿呼吸内科专业的临床执业医师，相关的护理人

员和药师也可参考。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注明日

期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注明日期的引用文件，其最新版本（包

括所有的修改版本）适用于本文件。

国际疾病分类标准编码 [ICD-11] (2018年，世界卫生组织)

GB/T 16751.2-2021 中医临床诊疗术语 第2部分：证候

GB/T 16751.2-2021 中医临床诊疗术语 第3部分：治法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

流行性感冒 influenza

流行性感冒（ICD-11编码：L1-1E3）简称流感，是由流感病毒引起的急性呼吸道传染病，

经呼吸道飞沫、易感者与感染者之间的接触或与被污染物品的接触传播，传播力强，在世界

范围内流行，人群普遍易感
[2]
。

本病中医范畴归属于时行感冒、风温、时疫感冒等。

4 诊断[3]

4.1 西医诊断

临床问题 1：儿童流行性感冒有何临床表现？

推荐意见：儿童流行性感冒临床可见普通病例和重症病例。

普通病例：起病急伴发热，多为高热，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，常有咽痛、咳嗽、流涕或鼻塞、恶心、呕吐、腹泻等，儿童流感

消化道症状多于成人，常见于乙型流感患儿。婴幼儿流感的临床症状往往不典型。新生儿流

感少见，但易合并肺炎等。大多数无并发症的流感患儿症状在 3～7天缓解，但咳嗽和体力

恢复常需 1～2周。

重症病例：病情发展迅速，体温多持续在 39℃以上，常发生肺炎合并症，可快速进展

为急性呼吸窘迫综合征、脓毒症、脓毒性休克、心力衰竭、肾衰竭，甚至多器官功能障碍。

主要死亡原因是呼吸系统并发症和流感相关性脑病或脑炎。合并细菌感染可增加流感病死率，

常见细菌为肺炎链球菌、金黄色葡萄球菌及其他菌属细菌。
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证据描述：结合《儿童流行性感冒中西医结合防治专家共识》（2021 年版）
[3]
、《儿童流

感诊断与治疗专家共识》（2020 年版）
[1]
、《流行性感冒诊疗方案》（2020 年版）

（http://www.nhc.gov.cn/），经专家论证会达成专家共识。

临床问题 2：儿童流行性感冒的诊断标准是什么？

推荐意见：流行性感冒诊断标准包含流感样病例、临床诊断病例、确诊病例及重症病例。

流感样病例：在流感流行季节，出现以下表现：（1）发热，体温≥38℃；（2）伴有咳嗽

和（或）咽痛。

临床诊断病例：出现上述流感临床表现，有流行病学史（发病前 7 天内在无有效个人防

护的情况下与疑似或确诊流感患者有密切接触，或属于流感样病例聚集发病者之一，或有明

确传染他人的证据）且排除其他引起流感样症状的疾病。

确诊病例：符合上述疑似流感病例诊断标准，有以下 1 项或 1 项以上实验室检测阳性者，

可以确诊流感。①流感病毒核酸检测阳性；②流感病毒抗原检测阳性，结合流行病学史判断；

③流感病毒分离培养阳性；④恢复期较急性期血清抗流感病毒特异性 IgG 抗体水平呈 4 倍或

4倍以上升高。

重症病例：流感病例出现下列 1 项或 1 项以上情况者为重症病例。①持续高热>3 天，

伴有剧烈咳嗽、咳脓痰、血痰，或胸闷胸痛。②呼吸频率增快，呼吸困难，口唇紫绀。③神

志改变：反应迟钝、嗜睡、躁动、惊厥等。④严重呕吐、腹泻，出现脱水表现。⑤少尿或出

现急性肾衰竭。⑥合并肺炎。⑦原有基础疾病明显加重。⑧需住院治疗的其他临床情况。

证据描述：结合《儿童流行性感冒中西医结合防治专家共识》（2021 年版）
[3]
、《儿童

流感诊断与治疗专家共识》（2020 年版）
[1]
、《流行性感冒诊疗方案》（2020 年版）

（http://www.nhc.gov.cn/），经专家论证会达成专家共识。

4.2 中医辨证分型

临床问题 1：儿童流行性感冒中医辨证分型及常见证候是什么？

儿童流行性感冒中医辨证分型包括风热犯卫证、风寒束表证、湿遏卫气证、热毒袭肺证、

毒热闭肺证、气阴两虚证；其中急性期轻症常见风热犯卫证、风寒束表证、湿遏卫气证、热

毒袭肺证，重症常见热毒闭肺证，恢复期常见气阴两虚证。各证型常见证候如下：

风热犯卫证：多见于儿童流行性感冒急性期轻症。主症：发热、头痛、咽部症状（咽红

肿痛）；次症：鼻部症状（鼻塞、打喷嚏、流浊涕）、恶风（遇风觉冷，避风缓解）、微汗、

微咳、口干而渴；舌脉：舌边尖红、苔薄白或黄、脉浮数、指纹浮紫。

风寒束表证：多见于冬季流感初期。主症：恶寒、发热、无汗；次症：头身疼痛、鼻流

清涕；舌脉：舌质淡红、苔薄而润、脉浮紧、指纹浮红。

湿遏卫气证：多见于乙型流感。主症：发热（身热不扬）、头身困重、恶心或呕吐；次

症：汗出不畅、倦怠、纳呆、腹痛、便溏不爽（大便黏）、口干不欲饮；舌脉：舌苔厚腻、

脉濡数。

热毒袭肺证：多见于儿童流行性感冒合并支气管炎。主症：高热、咳嗽频繁、痰黄；次
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症：咯痰不爽、汗出热不解、口渴喜饮、面赤、唇红、便干；舌脉：舌红、苔黄或黄腻、脉

滑数。

毒热闭肺证：多见于重症儿童流行性感冒合并肺炎。主症：高热、频咳、喘憋、痰黏难

咯；次症：烦躁不安、面赤唇红、涕泪俱无、鼻孔干燥、腹胀、便秘；舌脉：舌质红绛、苔

黄或腻、脉弦滑数。

气阴两虚证：多见于儿童流行性感冒恢复期。主症：干咳、乏力、多汗；次症：痰少、

气短、神疲、食少、纳差；舌脉：舌淡少津、苔薄、脉细数。

证据描述：结合《儿童流行性感冒中西医结合防治专家共识》（2021 年版）
[3]
、《流行性

感冒诊疗方案》（2020 年版）（http://www.nhc.gov.cn/），经专家论证会达成专家共识。

5 治疗

5.1 治疗原则及治疗模式

临床问题 1：儿童流行性感冒的中西医结合治疗原则是什么？

推荐意见：临床评估患儿的一般状况、疾病的严重程度、症状起始时间及当地流感流行

状况等，以确定治疗方案。流感样病例或临床诊断病例，可单独给予中医治疗或西医治疗。

流感确诊病例轻症可给予西医治疗或中医治疗，若疗效欠佳或症状明显的宜中西医联合治疗，

防止由轻症转重症。重症病例建议转入 PICU 救治，其中合并肺炎者可给予中西医联合治疗。

证据描述：结合《儿童流行性感冒中西医结合防治专家共识》（2021 年版）
[3]
、《儿童流

感诊断与治疗专家共识》（2020 年版）
[1]
、《流行性感冒诊疗方案》（2020 年版）

（http://www.nhc.gov.cn/），经专家论证会达成专家共识。

临床问题 2：儿童流行性感冒如何采取中西医结合治疗模式？

推荐意见：流感样病例、临床诊断病例，首选中医辨证论治，急性期按风热犯卫证、风

寒束表证、湿遏卫气证、热毒袭肺证论治，或给予西医对症治疗；流感确诊病例轻症可给予

西医抗流感病毒药物或中医疏风解表类药物治疗，疗效欠佳时可中西医联合治疗。流感确诊

病例高热、咽痛、脘腹胀痛等临床症状明显者，可在西医抗流感病毒药物治疗基础上分别给

予泻火解毒、清热利咽、理气消导类中成药对症治疗。重症或有重症流感高危因素的患儿应

在发病 48h 内尽早给予抗流感病毒药物治疗。重症流感合并肺炎可按毒热闭肺证辨治，亦

可在西医治疗基础上联合清热解毒类中药注射液治疗。流感恢复期正气未复，中医按气阴两

虚辨治。

证据描述：结合《儿童流行性感冒中西医结合防治专家共识》（2021 年版）
[3]
、《儿童流

感诊断与治疗专家共识》（2020 年版）
[1]
、《流行性感冒诊疗方案》（2020 年版）

（http://www.nhc.gov.cn/），经专家论证会达成专家共识。

5.2 药物治疗

临床问题 1：针对儿童流行性感冒确诊病例，可选用哪些抗流感病毒药物治疗？

推荐意见：流感确诊病例患儿抗流感病毒药推荐给予神经氨酸酶抑制剂治疗。可参考使
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用的药物：磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）（证据级别：B，强推荐）、帕拉米韦注射液（证据级

别：B，强推荐）。

证据描述：磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）适用于全年龄段（包括新生儿、早产儿） 儿童

的甲型和乙型流感治疗。临床使用剂量为：1岁以下儿童推荐剂量：0～8月龄，每次 3.0mg/kg，

每日 2 次；9～11 月龄，每次 3.5mg/kg，每日 2 次。1 岁及以上年龄儿童推荐剂量：体重不

足 15kg 者，每次 30mg，每日 2 次；体重 15~23kg 者，每次 45mg，每日 2 次；体重 23~40kg

者，每次 60mg，每日 2 次；体重大于 40kg 者，每次 75mg，每日 2 次。疗程 5 天，重症患

者疗程可适当延长。肾功能不全者要根据肾功能调整剂量。一项[4]包括六项治疗试验，涉及

1906名临床流感儿童和 450名通过快速流感检测确诊的流感儿童，在这 2356名儿童中，1255

名儿童经实验室确认患有流感。此外还包括三项预防试验，涉及 863 名有流感暴露史的儿童。

在经实验室确诊为流感的儿童中，磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）使病程中位数缩短了 36 小时

（26%，P<0.001）。在经实验室确诊为流感的 1 至 5 岁患儿中，磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）

显著减少了急性中耳炎的发生（风险差异（RD）-0.14，95%可信区间（CI）-0.24 至-0.04）。

帕拉米韦的适应症用于甲型或乙型流行性感冒。患者应在首次出现症状 48 小时以内使

用。临床使用剂量为：小于 30 天新生儿 6mg/kg，31~90 天婴儿 8mg/kg，91 天~17 岁儿

童 10mg/kg，静脉滴注，每日 1 次，1~5 天，重症患者疗程可适当延长。

2008 年至 2012 年，帕拉米韦在我国分别开展了以下临床研究：健康受试者的单次和多

次给药的人体耐受性试验[5]；健康受试者的单次和多次给药的人体药代动力学试验[6]；健康

受试者的体内和体外的代谢转化和物料平衡研究；以 89 例重症甲型流感患者为样本，开展

了一项多中心、随机、双盲对照临床试验；以 470 例普通甲型流感患者为样本，开展了一项

多中心、随机、双盲、阳性药和安慰剂平行对照临床试验。结果显示：帕拉米韦在 150mg～

600mg 剂量范围内，基本呈线性动力学特征，主要以原型经肾脏消除，多次给药未见蓄积现

象，性别间差异也很小。清除率在 7L/h 左右，和人体正常肌酐清除率相近，提示肾脏转运

蛋白在药物的消除中并没有起重要作用。重症流感患者（符合卫生部第三版《甲型 H1N1 流

感诊疗方案》的重症病例诊疗标准）的临床试验以磷酸奥司他韦为对照药，主要疗效指标按

国际通用标准设定（5 天后体温恢复正常率、疾病持续时间）。结果（FAS 集）主要疗效指标

5 天后体温恢复正常率，对照组为 97.7%，试验组 95.6%，组间无显著性差异。疾病持续时

间，对照组 41.5 小时，试验组 40 小时，组间无显著性差异。PPS 的结果和 FAS 相一致。经

统计分析，帕拉米韦的疗效与阳性药比较，符合非劣效标准。普通患者的临床试验分别以磷

酸奥司他韦和安慰剂为对照药，结果（ITT 集分析）主要疗效指标疾病持续时间帕拉米韦

600mg 组 42.5 小时、帕拉米韦 300mg 组 34.2 小时、磷酸奥司他韦组 48.2 小时、安慰剂组

63.3 小时。统计分析显示，组间比较具有显著性差异，帕拉米韦两个试验组的疾病持续时间

均明显少于安慰剂组，也少于磷酸奥司他韦组。帕拉米韦两个剂量组与安慰剂比较，优效性

结论成立。PPS 集结果与 ITT 集基本一致。

以上研究总暴露人群为 615 例，其中帕拉米韦暴露人群为 334 例。帕拉米韦暴露人群的

总体不良事件发生率为 41%。经分析与药物相关的不良反应发生率为 26%。主要不良反应为

腹泻、恶心、呕吐、网织红细胞降低、丙氨酸氨基转移酶升高、甘油三酯升高、头晕、头痛、

出汗、乏力、失眠、胸闷、心悸、咳嗽、胸痛、腰背疼痛等，以上不良反应均为轻度（单项
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发生率在 1%以下），停药后可恢复。未见严重不良反应，无死亡病例发生。

临床问题 2：针对流感不同时期，中医辨证治疗方案或联合抗流感病毒药物的疗效及安

全性如何？

（1）轻症辨证治疗方案

推荐意见 1：

证型：风热犯卫证

治法：疏风解表，清热解毒。

主方：银翘散（《温病条辨》）加减（证据级别：C，强推荐）。

常用药物：金银花、连翘、牛蒡子、薄荷、淡豆豉、荆芥穗、桔梗、芦根、前胡、大青

叶、柴胡、黄芩、甘草。

中成药单用（流感样病例或临床诊断病例）：小儿解表口服液（（证据级别：C，强推荐）。

建议用法用量：口服，1-2 岁一次 5ml，一日 2次；3-5 岁一次 5ml，一日 3 次；6-14 岁一次

10ml，一日 2-3 次。服时摇匀。

中西药联用：金花清感颗粒联合磷酸奥司他韦颗粒（证据级别：C，强推荐）。金花清感

颗粒建议用法用量：开水冲服。一次 1 袋，一日 3 次。儿童酌减。

证据描述：

银翘散（成分：金银花、连翘、桔梗、薄荷、竹叶、生甘草、荆芥穗、淡豆豉、牛蒡子）

具有辛凉透表，清热解毒的功效。一项基于 2 项
[7,8]

随机对照试验的 Meta 分析显示，在有效

性方面，银翘散联合磷酸奥司他韦颗粒的总有效率高于磷酸奥司他韦颗粒[RR=1.22,95%CI

（1.07,1.39）,P=0.003]，差异具有统计学意义。

小儿解表口服液
[9]
（成分：金银花、连翘、炒牛蒡子、蒲公英、黄芩、防风、紫苏叶、

荆芥穂、葛根、人工牛黄）具有宣肺解表，清热解毒的功效。一项随机对照临床研究显示，

在主要症状缓解时间方面小儿解表口服液短于磷酸奥司他韦颗粒，差异有统计学意义（P<0.

05）。

金花清感颗粒
[10]
（成分：金银花、石膏、蜜麻黄、炒苦杏仁、黄芩、连翘、浙贝母、知

母、牛蒡子、青蒿、薄荷、甘草）具有疏风宣肺，清热解毒的功效。金花清感颗粒联合磷酸

奥司他韦颗粒组（93.33%）治疗效果优于磷酸奥司他韦颗粒组（79.33%）（P<0.05）。

推荐意见 2：

证型：风寒束表证

治法：辛温解表。

主方：麻黄汤（《伤寒论》）加减（共识推荐）。

常用药物：炙麻黄、桂枝、炒杏仁、葛根、羌活、苏叶、炙甘草。

证据描述：结合《流行性感冒诊疗方案》（2020 年版）（http://www.nhc.gov.cn/），经专

家论证会达成专家共识。

推荐意见 3：

证型：湿遏卫气证

治法：芳香宣化。

主方：藿朴夏苓汤（《医原》）加减（共识推荐）。
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常用药物：藿香、厚朴、半夏、白蔻仁、茯苓、薏苡仁、泽泻、杏仁、通草、淡豆豉。

藿香、半夏、茯苓、杏仁、薏苡仁、白蔻仁、通草、淡豆豉、泽泻、厚朴。

证据描述：结合《儿童流行性感冒中西医结合防治专家共识》（2021 年版）
[3]
、儿童流

感诊断与治疗专家共识（2020 年版）
[1]
、《流行性感冒诊疗方案》（2020 年版）

（http://www.nhc.gov.cn/），经专家论证会达成的专家共识得出。

推荐意见 4：

证型：热毒袭肺证

治法：清热解毒，宣肺化痰。

主方：麻杏石甘汤（《伤寒论》）加减（共识推荐）。

常用药物：炙麻黄、石膏、杏仁、黄芩、瓜蒌、金银花、连翘、生甘草。

中成药单用（流感样病例或临床诊断病例）：小儿肺热咳喘颗粒（证据级别：C，强推荐）。

建议用法用量：开水冲服。3 岁以下：一次 4g，一日 3 次；3 岁以上：一次 4g，一日 4 次；

7 岁以上：一次 8g，一日 3 次。

中西药联用（流感确诊病例）：连花清瘟颗粒联合磷酸奥司他韦颗粒（证据级别：A，强

推荐）。连花清瘟颗粒建议用法用量：口服。一次 1 袋，一日 3 次。儿童酌减。

证据描述：

小儿肺热咳喘颗粒：小儿肺热咳喘颗粒（成分：麻黄、苦杏仁、生石膏、甘草、金银花、

连翘、知母、黄芩、板蓝根、麦冬、鱼腥草等）具有清热解毒、宣肺止咳、化痰平喘的功效。

一项[11]评价小儿肺热咳喘颗粒治疗儿童流感的随机对照研究显示，与磷酸奥司他韦颗粒相比，

小儿肺热咳喘颗粒组总有效率为 97.50% 高于对照组 80.00%（P<0.05）；同时小儿肺热咳喘

颗粒治疗组发热消失时间（41.32±5.03h）短于对照组发热消失时间（48.62±5.36h）（P<0.05）；

小儿肺热咳喘颗粒治疗组咳嗽消失时间（54.47±5.59h）短于对照组咳嗽消失时间（65.39±6.

78h）（P<0.05）；小儿肺热咳喘颗粒治疗组头痛消失时间（29.52±3.19h）短于对照组头痛消

失时间（38.29±4.37h）（P<0.05）；小儿肺热咳喘颗粒治疗组咽部不适消失时间（44.25±4.61

h）短于对照组咽部不适消失时间（52.27±5.38h）。

连花清瘟颗粒联合磷酸奥司他韦颗粒：改善流感患儿有效性方面，7 项[12-18]RCT 报告了

总有效率，Meta 分析显示，与磷酸奥司他韦颗粒相比，连花清瘟颗粒联合磷酸奥司他韦颗

粒的总有效率优于单用磷酸奥司他韦颗粒治疗[RR=1.17，95%CI（1.11，1.24），P<0.00001]。

在发热方面，4 项[11,12,14,15]RCT 报告了退热时间，Meta 分析显示，与磷酸奥司他韦颗粒相比，

连花清瘟颗粒联合磷酸奥司他韦颗粒治疗流感可以缩短儿童退热时间[SMD=-1.10,95%CI（-1.

28,-0.91）,P<0.00001]。在咳嗽方面，3 项[11,12,15]RCT 报告了咳嗽消失时间，Meta 分析显示，

与磷酸奥司他韦颗粒相比，连花清瘟颗粒联合磷酸奥司他韦颗粒治疗流感可以缩短儿童咳嗽

消失时间[SMD＝-0.86,95%CI（-1.05,-0.66）,P<0.00001]。在咽痛消失时间方面，4 项[11,12,15,16]

RCT 报告了咽痛消失时间，Meta 分析显示，与磷酸奥司他韦颗粒相比，连花清瘟颗粒联合

磷酸奥司他韦颗粒治疗流感可以缩短儿童咽痛消失时间[SMD＝-0.70,95%CI（-0.87,-0.52）,P<

0.00001]。在病毒转阴时间方面，4 项 11,12,15,16]RCT 报告了病毒转阴时间，Meta 分析显示，

与磷酸奥司他韦颗粒相比，连花清瘟颗粒联合磷酸奥司他韦颗粒治疗流感可以缩短儿童病毒

转阴时间[SMD＝-0.43,95%CI（-0.69,-0.17）,P<0.00001]。
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（2）重症辨证治疗方案

推荐意见 1：

证型：毒热闭肺证

治法：解毒清热，通腑泻肺。

主方：宣白承气汤（《温病条辨》）加减（共识推荐）。

常用药物：石膏、大黄、杏仁、瓜蒌、炙麻黄、黄芩、炒葶苈子、赤芍、丹皮、生甘草。

中西药联用：喜炎平注射液联合帕拉米韦（证据级别：C，强推荐）。喜炎平注射液建议

用法用量：肌内注射：小儿酌减或遵医嘱。静脉滴注：儿童一日按体重 5-10mg/kg

（0.2-0.4ml/kg），最高剂量不超过 250mg，以 5%葡萄糖注射液或 0.9%氯化钠注射液

100ml-250ml 稀释后静脉滴注，控制滴速每分钟 30-40 滴，一日 1 次；或遵医嘱。联合静脉

用药时，滴注喜炎平注射液需 0.9%氯化钠注射液冲管。

证据描述：

流感病毒肺炎患儿（>2 岁）推荐使用清热解毒类中药注射液联合神经氨酸酶抑制剂治

疗。可参考使用的中药注射剂：喜炎平注射液。（证据级别：C，强推荐）

证据描述：喜炎平注射液（穿心莲内酯磺酸盐灭菌水溶液）具有抗病毒、解热消炎等功

效。一项[19]评价喜炎平注射液联合帕拉米韦在急诊治疗甲型 H1N1 流感病毒所致病毒性肺炎

的随机对照研究显示，与帕拉米韦相比，喜炎平注射液联合帕拉米韦治疗的总有效率为 96.

00%（24/25）明显高于对照组 72.00%（18/25），（I2=5.357，P＜0.05）。在不良反应方面，两

组患者均无严重不良反应发生，仅出现轻微呕吐、头晕等不良反应，停药后症状得到有效缓

解，两组不良反应发生率比较差异无统计学意义，表明联合治疗药物安全性较高。

（3）恢复期辨证治疗方案

推荐意见 1：

证型：气阴两虚证

治法：益气养阴。

主方：沙参麦门冬汤（《温病条辨》）加减（共识推荐）。

常用药物：沙参、麦冬、黄芪、白术、五味子、防风、焦三仙。

证候描述：结合《流行性感冒诊疗方案》（2020 年版）（http://www.nhc.gov.cn/），经专

家论证会达成专家共识。

临床问题 3：针对流感确诊病例，单用中药能否降低由轻症转重症的发生率？

推荐意见：流感确诊病例患儿单独给予疏风清热解毒类中药治疗与西医奥司他韦治疗同

样可提高临床疗效，降低由轻症转重症的发生率。可参考使用中成药：芩香清解口服液。（证

据级别：B，强推荐）。芩香清解口服液建议用法用量：开水冲服。6 个月-3 岁：一次 5ml；

3 岁-7 岁：一次 10ml；7 岁-14 岁：一次 15ml，一日 3 次。

证据描述：

一项
[20]
评价芩香清解口服液治疗儿童流感的随机、双盲、双模拟、阳性对照、多中心、

非劣性临床试验研究显示，芩香清解口服液（n = 117）与磷酸奥司他韦颗粒（n = 114）相

比，两组的临床痊愈时间均为 3d（P>0.05）；完全退热时间为 36 小时（P>0.05）。两组在并

发症、严重或危重流感的发生率方面没有差异（P>0.05）。各组间不良事件或药物不良反应
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的发生率无显著差异。

临床问题 4：针对流感确诊病例患儿，在西医抗流感病毒药物基础上如何正确选用中成

药对症治疗？

推荐意见 1：流感确诊病例咽红肿痛患儿，在西医抗流感病毒药物基础上联合解毒利咽

类中成药治疗可提高临床疗效，缓解咽痛症状。可参考使用的中成药：蓝芩口服液。（证据

级别：B，强推荐）。蓝芩口服液建议用法用量：一次 10ml，一日 3 次。小儿酌情服用。

证据描述：一项基于 6 项[21-26]随机对照试验的 Meta 分析显示，在改善流感患儿症状有

效性方面，与磷酸奥司他韦颗粒相比，蓝芩口服液联合磷酸奥司他韦颗粒的总有效率高于磷

酸奥司他韦颗粒[RR=1.13，95%CI（1.08-1.17），P<0.00001]；在咽痛方面，3 项[23-25]RCT 报告

了咽痛消失时间，Meta 分析显示，与磷酸奥司他韦颗粒相比，蓝芩口服液联合磷酸奥司他

韦颗粒治疗能缩短咽痛消失时间[MD=-1.04，95%CI（-1.86，-0.22），P=0.01]。

推荐意见 2：流感确诊病例持续高热患儿，在西医抗流感病毒药物基础上联合清热泻火

类中药治疗可提高临床疗效，缩短降温时间，减少高热次数。可参考使用的中成药：小儿热

速清口服液。（证据级别：C，强推荐）。小儿热速清口服液建议用法用量：口服。1 岁以内：

一次 2.5-5ml；1 岁至 3 岁：一次 5-10ml；3 岁至 7 岁：一次 10-15ml，7 岁至 12 岁：一次

15-20ml，一日 3-4 次。

证据描述：一项[27]评价小儿热速清口服液联合四肢温水浴对甲型流感持续高热患儿的降

温效果的研究显示，小儿热速清口服液联合磷酸奥司他韦颗粒与四肢温水浴实施降温措施后

30 min、60 min、120 min 患儿体温降至正常水平的概率均高于磷酸奥司他韦颗粒联合四肢

温水浴(P＜0. 05)；小儿热速清口服液联合磷酸奥司他韦颗粒与四肢温水浴实施降温措施不

良反应总发生率低于磷酸奥司他韦颗粒联合四肢温水浴( P＜0. 05)；小儿热速清口服液联

合磷酸奥司他韦颗粒与四肢温水浴实施降温措施所需时间与降温次数均低于磷酸奥司他韦

颗粒联合四肢温水浴(P＜0. 05)。

推荐意见 3：流感确诊病例发热、咽痛、脘腹胀满患儿，在西医抗流感病毒药物基础上

联合清热利咽导滞类中药可提高临床疗效，有效缓解临床症状。可参考使用中成药：小儿豉

翘清热颗粒。（证据级别：B，强推荐）。小儿豉翘清热颗粒建议用法用量：开水冲服。6 个

月-1 岁：一次 1-2g；1-3 岁：一次 2-3g；4-6 岁：一次 3-4g；7-9 岁：一次 4-5g；10 岁以上：

一次 6g，一日 3 次。

证据描述：小儿豉翘清热颗粒（连翘，淡豆豉，薄荷，荆芥，栀子（炒），大黄，青蒿，

赤芍，槟榔，厚朴，黄芩，半夏、柴胡、甘草）具有疏风解表，清热导滞的功效。一项
[28]

基于 16 项随机对照试验的 meta 分析显示，在改善流感患儿有效性方面，16 项 RCT 报告了

总有效率，Meta 分析显示，与磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）相比，小儿豉翘清热颗粒联合磷

酸奥司他韦颗粒（胶囊）的总有效率优于单用磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）治疗[RR=1.15，9

5%CI（1.12，1.19），P<0.00001]。在退热时间方面，13 项 RCT 报告了退热时间，Meta 分析

显示，与磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）相比，小儿豉翘清热颗粒联合磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）

治疗流感可以缩短儿童退热时间[MD=-16.33，95%CI（-21.12，-11.54），P<0.00001]。在咽

痛消退时间方面，3项 RCT 报告了咽痛消退时间，Meta 分析显示，与磷酸奥司他韦颗粒（胶

囊）相比，小儿豉翘清热颗粒联合磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）治疗流感可以缩短儿童咽痛消
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退时间[MD=-9.92，95%CI（-12.13，-7.72），P<0.00001]。一项
[27]
评价小儿豉翘清热颗粒联

合磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）治疗儿童流感有效性研究显示，小儿豉翘清热颗粒联合磷酸奥

司他韦颗粒（胶囊）治疗能明显改善腹胀、纳差、大便干等症状。在鼻塞消退时间方面，6

项 RCT 报告了鼻塞消退时间，Meta 分析显示，与磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）相比，小儿豉

翘清热颗粒联合磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）治疗流感可以缩短儿童鼻塞消退时间[MD=-15.2

9，95%CI（-23.9，-6.67），P=0.005]。在咳嗽消退时间方面，8 项 RCT 报告了咳嗽消退时

间，Meta 分析显示，与磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）相比，小儿豉翘清热颗粒联合磷酸奥司

他韦颗粒（胶囊）治疗流感可以缩短儿童咳嗽消退时间[MD=-20.27，95%CI（-27.03，-13.

51），P<0.00001]。在流感监测阴性时间方面，3 项 RCT 报告了流感监测阴性时间，Meta 分

析显示，与磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）相比，小儿豉翘清热颗粒联合磷酸奥司他韦颗粒（胶

囊）治疗流感可以缩短流感监测阴性时间[MD=-0.37，95%CI（-0.55，-0.20），P<0.00001]。

在不良反应方面，3 项 RCT 治疗组与对照组均未现不良反应。6 项 RCT 对照组与治疗组都出

现了不良反应，Meta 分析显示，与磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）相比，小儿豉翘清热颗粒联

合磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）治疗流感不良反应结果有统计学意义（P＝0.003），统计效应

量[RR＝0.50，95%CI（0.31，0.79）]，说明小儿豉翘清热颗粒联合应用磷酸奥司他韦颗粒

（胶囊）具有较好的安全性。

推荐意见 4：针对流感确诊病例（>2 岁），在西医抗流感病毒药物基础上联合清热解毒

类中药注射液可有效缓解临床症状。可参考使用的中药注射液：热毒宁注射液（证据级别：

B，强推荐）、喜炎平注射液（证据级别：C，强推荐）

证据描述：热毒宁注射液（青蒿、金银花、栀子）具有清热、疏风、解毒的功效。在退

热时间方面，一项
[29]

评价热毒宁注射液治疗儿童流感的随机、双盲对照研究显示，与磷酸奥

司他韦颗粒（胶囊）相比，热毒宁注射液治疗流感患儿可以缩短退热时间[MD=-0.335,95%CI

（-0.254,-0.443）,P<0.00001]。同时在总症状评分方面，热毒宁注射液治疗组在第 2 天

（9.31±4.41）、第 3 天（14.96±5.80）、第 4天（16.60±5.51）、第 6 天（17.65±5.83）

的总症状评分均高于对照组第 2 天（7.53±4.75）、第 3天（12.85±6.82）、第 4天（15.580

±6.47）、第 6 天（17.21±6.98）的总症状评分（P<0.05）。在单一症状积分方面，单一症

状的评分与流感症状总分的下降趋势相似。与治疗前相比，热毒宁注射液组和磷酸奥司他韦

颗粒（胶囊）组从第 2天到第 6 天单一症状积分均显著下降（P<0.0001）。同时，在不同日

期，两组间在发热、恶寒、咽痛和鼻塞评分方面均有显著差异，热毒宁注射液组的单一症状

积分下降幅度均大于磷酸奥司他韦颗粒（胶囊）组。在不良反应发生率方面，与磷酸奥司他

韦颗粒（胶囊）相比，热毒宁注射液治疗流感患儿可以降低不良反应发生率[RR=0.39,95%CI

（0.07,2.05）,P=0.27]。

喜炎平注射液具有清热解毒的功效。一项
[30]

评价磷酸奥司他韦颗粒联合喜炎平注射液治

疗儿童甲型流行性感冒的临床效果的研究显示，喜炎平注射液联合磷酸奥司他韦颗粒治疗与

磷酸奥司他韦颗粒相比，喜炎平注射液联合磷酸奥司他韦颗粒治疗组总有效率为 94.4% 高

于对照组 83.3%，差异有统计学意义（P<0.05）。同时喜炎平注射液联合磷酸奥司他韦颗粒

治疗组患儿发热、头痛、咽喉红肿的比例明显低于磷酸奥司他韦颗粒单独治疗组（P＜0.05），

但两组治疗后鼻塞/流涕、咳嗽情况比较差异无统计学意义（P＞0.05）。喜炎平注射液联合
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磷酸奥司他韦颗粒治疗组退热时间（2.41±0.53d）短于对照组退热时间（3.96±0.37）（P

＜0.05）。喜炎平注射液联合磷酸奥司他韦颗粒治疗组住院时间（6.13±0.82d）短于对照组

住院时间（8.51±0.29）（P＜0.05）。两组不良反应发生率比较差异无统计学意义（16.67% vs

11.11%，χ
2
=0.2323，P＞0.05）。

6 诊疗流程图
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附录 A

（资料性）

编制说明

A.1 主要技术内容

A.1.1 编制依据和原则

（1）本诊疗方案依据中国中西医结合学会关于中西医结合诊疗方案的制定程序进行

编制。

（2）方案编制遵循的原则：主要以 GB/T 1. 1-2009《标准化工作导则》 ( 第 1 部

分: 标准的结构和编写) 为总指导原则。具体制定过程中对不同研究类型证据质量评

价、证据质量分级及其相应的推荐意见形成、专家共识形成方法、共识初稿的自评价

等遵循相应的原则或标准。系统评价方法学质量评价采用 AMSTAR 2 进行评价；随机

对照试验( randomized controlled trial，RCT) 的方法学质量采用 Cochrane 系统

评价手册中的 ROB 工具进行评价；证据体质量评价和分级采用 GRADE；专家共识形成

方法采用名义组法。

A.1.2 技术内容

本方案的编制严格按照规范步骤进行，首先成立项目组，开展二轮针对将近 100

名中西医临床一线儿科医生的问卷调研，遴选出重要的临床问题，对临床问题进行

PICO 结构化；根据凝练出的问题开展证据的检索、评价和综合，基于所形成的证据体，

分别开展儿童流行性感冒的 GRADE 证据质量评价和分级；基于分级结果，再次通过名

义组法召开专家共识会议，形成推荐意见和确定推荐强度。

A.2编制过程

A.2.1 工作流程图
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A.2.2 问卷调查

A.2.2.1临床问题问卷调查

（1）开展临床问题问卷调查，通过邮箱的形式发放问卷 100 份，涉及各个省份及

不同级别职称的临床一线医生。

（2）关注的临床问题主要有九个：

①儿童流行性感冒有何临床表现？

②儿童流行性感冒的诊断标准是什么？

③中儿童流行性感冒中医辨证分型及常见证候是什么？

④儿童流行性感冒的中西医结合治疗原则是什么？

⑤儿童流行性感冒如何采取中西医结合治疗模式？

⑥针对儿童流行性感冒确诊病例，可选用哪些抗流感病毒药物治疗？

⑦针对流感不同时期，中医辨证治疗方案或联合抗流感病毒药物的疗效及安全性

如何？

⑧针对流感确诊病例，单用中药能否降低由轻症转重症的发生率？

⑨针对流感确诊病例患儿，在西医抗流感病毒药物基础上如何正确选用中成药对

症治疗？

A.2.2.2确定临床问题

（1）通过访谈，形成初步临床问题清单，再进行问卷调研，确定最终的临床问题清单。

（2）具体临床问题见表 2。

表 2 临床问题清单

序号 临床问题

1 儿童流行性感冒的临床表现如何？

2 儿童流行性感冒的诊断标准如何？

3 儿童流行性感冒中医辨证分型及常见证候是什么？

4 儿童流行性感冒的中西医结合治疗原则是什么？

5 儿童流行性感冒如何采取中西医结合治疗模式？

6 针对儿童流行性感冒确诊病例，可选用哪些抗流感病毒药物治疗？

7 针对流感不同时期，中医辨证治疗方案或联合抗流感病毒药物的疗

效及安全性如何？

8 针对流感确诊病例，单用中药能否降低由轻症转重症的发生率？

9 针对流感确诊病例患儿，在西医抗流感病毒药物基础上如何正确选

用中成药对症治疗？

A.2.3 证据检索与综合

（1）证据的检索：主要通过采用计算机进行检索。

1）英文库选用 MEDLINE、COCHRANE 图书馆、EMbase 等，以“influenza”等为主
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题词、关键词进行检索，检索建库至 2022 年 8 月的文献。

2）中文库选用中国生物医学文献数据库（Sinomed）web 版、中国知网（CNKI）、

维普期刊资源整合服务平台（VIP）、万方数据知识服务平台（Wanfang）数据库，分别

以“流行性感冒”“儿童”为检索词，检索建库年至 2018 年 6 月的文献。

（2）证据的筛选：研究的纳入标准: ①文献中明确提及为“流行性感冒”、“流

感”。②干预措施:中医药单用或合并西医常规治疗。③对照措施: 不做限定。④结局

指标:不做限定。⑤研究设计类型:优先考虑随机对照试验( randomized controlled

trial， RCT)。通过 NoteExpress 文献管理软件进行题录和文献全文管理。

（3）证据的综合：检索到发表的符合本次诊疗方案要求的系统综述 2 篇。两位

项目组成员对立对纳入的 RCT 通过 Cochrane 风险偏倚评估（随机序列的生成、分配隐

藏、结局评价者盲法、不完整数据、选择性报告结局以及其他偏倚）进行质量评价，

如有分歧则通过协商或请第三方进行裁决。纳入的数据导入 Review Manager 5.4 软

件。二分类变量用风险比（risk ratio，RR）的 95% 置信区间（confidence intervals ，

CI)表示，连续变量则用均值差（mean difference ，MD) 的 95% CI 表示，若连续性

变量结局指标单位不统一则用标准化均数差（standardized mean difference，SMD）

的 95%CI 表示。

A.2.4 证据等级和推荐

本方案采用国际公认的证据分级和推荐标准，即 GRADE 系统
[31-35]

。根据不同结局

按照升降级因素对证据进行质量分级，然后对证据总体进行评级。通过 GRADEpro 工具

对评价结果形成证据概要表。然后通过名义组法形成共识推荐意见或共识建议。名义

组法均按照要求邀请了≥15 名相关专家进行讨论。专家共识意见的形成需要主要考虑

的六个方面的因素：证据质量、经济性、疗效、不良反应、病人可接受性以及其他。

基于这六个方面如果是形成有证据支持的“推荐意见”除了“C”格以外的任何 1 格票

数超过 50%，则达成共识，可直接确定推荐方向及强度；若“C”格某一侧两格总票数

超过 70%，则达成共识，可确定推荐方向，推荐强度为“弱”。
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附录 B

（资料性）

常用药物

B.1儿童抗流感病毒药物治疗及预防推荐剂量、疗程

表 B.1 儿童抗流感病毒药物治疗及预防推荐剂量、疗程

药物 年龄 体重 治疗量 预防量 疗程

奥司他

韦

≥12 个月 ≤15kg 30mg/次，2 次/d 30mg/次，1次/d 治疗量疗程：5d，重症可

适当延长

预防量疗程：10d＞15～23kg 45mg/次，2 次/d 45mg/次，1次/d

＞23～40kg 60mg/次，2 次/d 60mg/次，1次/d

＞40kg 75mg/次，2 次/d 75mg/次，1次/d

9～11 个

月

3.5mg/（kg·次），2 次/d 3.5mg/（kg·次），1次/d

0～8 个月 3.0mg/（kg·次），2 次/d （3～8月龄）3.0mg/（kg·次）

（0～3月龄）不推荐使用，

除非紧急情况下，经临床评

估必须应用

帕拉米

韦

91d～17

岁

10mg/kg 治疗量疗程：每天给药 1

次，最大量 600mg，不少

于 30min 滴注完毕，治疗

1～5d，重症可适当延长

31～90d 8mg/kg

0～30d 6mg/kg

B.2儿童流感常用对症用药中成药的适应症及用法用量

表 B.2 儿童流感常用对症用药中成药的适应症及用法用量

品种名称

适应症

用法用量

发热 头痛

身痛

咽干咽痛

扁桃体红肿

鼻塞

流涕

咳嗽

咳痰

腹胀、饮食

积滞

便干

小儿解表口服液 √ √ √ √ √ 口服，1-2 岁一次 5ml，一日 2

次；3-5 岁一次 5ml，一日 3 次；

6-14岁一次 10ml，一日 2-3次。

金花清感颗粒 √ √ √ √ √ 开水冲服。一次 1 袋，一日 3

次。疗程 3天。小儿酌情服用。

小儿肺热咳喘颗粒 √ √ 开水冲服，3 周岁以下：一次 4

g，一日 3 次；3周岁以上：一

次 4g，一日 4 次；7 周岁以上：

一次 8g，一日 3次。

连花清瘟颗粒 √ √ √ √ √ 开水冲服。一次 1 袋，一日 3

次。小儿酌情服用。

芩香清解口服液 √ √ √ √ √（便秘） 开水冲服。6 个月-3 岁：一次 5

ml；3岁-7 岁：一次 10ml；7

岁-14 岁：一次 15ml，一日 3
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次。

蓝芩口服液 √ 开水冲服，一次 10ml，一日 3

次。小儿酌情服用。

小儿热速清口服液 √（高热） 口服。1 岁以内：一次 2.5-5ml；

1岁至 3 岁：一次 5-10ml；3 岁

至 7 岁：一次 10-15ml，7 岁至

12 岁：一次 15-20ml，一日 3-

4 次。

小儿豉翘清热颗粒 √ √ √ √ √ √ 开水冲服。6 个月-1 岁：一次 1

-2g；1-3 岁：一次 2-3g；4-6

岁：一次 3-4g；7-9 岁：一次 4

-5g；10 岁以上：一次 6g，一

日 3 次。

喜炎平注射液 √ √ √ 日按体重 5-10mg/kg(0.2-0.4m

l/kg)，最高剂量不超过 250mg，

以5%葡萄糖注射液或0.9%氯化

钠注射液 100ml-250ml 稀释后

静脉滴注，控制滴速每分钟 30

-40 滴，一日 1 次。小儿酌情服

用。

热毒宁注射液 √ √ √ 静脉滴注。一次 20ml（2 支），

以5%葡萄糖注射液或0.9%生理

盐水注射液 250ml 稀释后静脉

滴注，滴速为 30-60 滴/分钟，

1日 1次。小儿酌情服用。
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附录 C

（资料性）

缩略词表

C1 缩略词对照表

缩略词 英文全称 中文全称

IgG Immunoglobin G 免疫球蛋白 G

RCT Randomised Clinical Trial 随机对照试验

P P value P 值

RD Rate Difference 率差

CI Confidence Interval 置信区间

H1N1 Hemagglutinin 1 Neurominidase 1 甲型流感病毒 H1N1 亚型

FAS Full Analysis Set 全分析集

PPS Per Protocol Set 符合方案集

ITT Intention-to-treat Analysis 意向性分析

RR Risk Ratio 相对危险度

SMD Standardised Mean Difference 标准化平均差

MD Mean Difference 平均差

ROB Risk Of Bias 偏倚风险评估

PICO Patientproblem Intervention Comparison

Outcome

循证医学文献检索格式
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