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热毒宁注射液辅助红霉素治疗儿童支原体肺炎

（痰热闭肺证）临床疗效观察
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摘要　目的：探讨热毒宁注射液辅助红霉素治疗儿童支原体肺炎（痰热闭肺证）临床疗效及安全性评价。方法：收集从
２０１２年１月至２０１３年１２月支原体肺炎（痰热闭肺证）住院患儿１２０例，选取热毒宁注射液辅助红霉素注射液联合治疗儿
童ＭＰＰ６０例作为治疗组，选取单一应用红霉素注射液治疗儿童ＭＰＰ６０例作为对照组。观察２组治疗前后中西医症状积
分变化，主要症状及体征的消失时间、住院时间、总有效率、症状改善率及安全性指标。结果：治疗组主症、体征完全消失

时间及住院时间均较对照组明显缩短（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１）；治疗后治疗组中医症状评分及总积分除咳时引痛、痰中带
血、口干口苦均较对照组改善明显（Ｐ＜００５）；治疗组总有效率较对照组明显好转，差异无统计学意义。未见明显的不良
反应。结论：热毒宁注射液辅助红霉素治疗儿童支原体肺炎（痰热闭肺证）临床疗效明显优于单一应用红霉素注射液治疗

组，并且安全性良好。

关键词　热毒宁注射液；儿童支原体肺炎；痰热闭肺证；红霉素
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　　肺炎支原体（ＭｙｃｏｐｌａｓｍａＰｎｅｕｍｏｎｉａｅ，ＭＰ）是儿
童呼吸道感染的常见病原体之一，被认为是导致社

区获得性肺炎的第 ３位病原体［１］。支原体肺炎

（ＭｙｃｏｐｌａｓｍａＰｎｅｕｍｏｎｉａｅＰｎｅｕｍｏｎｉａ，ＭＰＰ）一般情况
病情较轻，预后较好。但随着环境的变化，抗生素不

合理应用增多，近年发现重症 ＭＰＰ的患儿童不断增
加，其病情较重、进展迅速、耐药率高，导致治疗效果

不佳，严重时可累及多个脏器受损。因此，能够早期

识别及合理治疗重症 ＭＰＰ成为临床和基础研究的
热点。近年，中医药以其不良反应小的独特优势被
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广泛应用于治疗儿童支原体肺炎，取得显著的疗效。

我们收集我院从２０１２年１月至２０１３年１２月支原
体肺炎（痰热闭肺证）住院患儿１２０例，其中应用热
毒宁辅助红霉素注射液联合治疗儿童 ＭＰＰ和单一
应用红霉素注射液治疗儿童 ＭＰＰ各６０例进行疗效
比较，现报道如下。

１　资料和方法
１１　一般资料　１２０例 ＭＰＰ患儿均来自２０１２年１
月至２０１３年１２月辽宁中医药大学附属医院儿科病
房，按数字表随机分为２组。治疗组６０例，其中男
３５例，女 ２５例；年龄 １０个月至 ５岁，平均（３４±
０３）岁；身高５５～１２０ｃｍ，平均（８０２５±１０３２）ｃｍ；
体重１０～４５ｋｇ，平均（２５±４３５）ｋｇ；病程１～３ｄ２５
例，＞３～７ｄ２０例，＞７ｄ１５例；体温 ３７４～３９１
℃，平均（３８２１±１９５）℃。对照组 ５５例，其中男
３０例，女 ３０例；年龄 １０个月至 ５岁，平均（３５±
０４）岁；身高５５～１２０ｃｍ，平均（８１１８±１２５５）ｃｍ；
体重１０～４６ｋｇ，平均（２６±４５５）ｋｇ；病程１～３ｄ２３
例，＞３～７ｄ２０例，＞７ｄ１２例；体温 ３７４～３９２
℃，平均（３８１５±１５５）℃。２组治疗前一般资料比
较（性别、年龄、身高、体重、发病病程、肺炎病程、体

温）等经χ２检验无统计学意义（Ｐ＞００５）。
１２　西医诊断标准　入选病例均符合诸福棠实用
儿科学［２］、现代儿科诊断学［３］等关于支原体肺炎的

诊断标准：１）持续剧烈的咳嗽，Ｘ线所见以肺门阴影
增浓为突出或呈支气管肺炎改变或间质性肺炎改变

或均一的实变影；２）青霉素和头孢类抗生素无效；３）
持续发热伴全身不适；４）血清学检测显示肺炎支原
体抗体ＩｇＭ阳性（冷凝集试验 ＞１∶３２）；５）临床符合
支原体肺炎而无其他病原感染的临床及实验室证

据。

１３　中医辨证标准　参照国家中医药管理局《中医
病症诊断疗效标准》［４］，属痰热闭肺证。主症：１）咳
嗽，气息喘促；２）痰色黄稠，难以排出，或有热腥味；
３）发热；４）舌质红，苔黄腻。次症：１）痰中带血；２）
胸胁胀满；３）咳时引痛；４）口干口苦；５）面赤；６）脉
滑数。其中咳嗽为必备主症，其余主症２项、次症３
项即可确诊。

１４　纳入及排除标准［５］　纳入标准：符合西医诊断
标准及中医辨证标准，确诊为 ＭＰＰ痰热闭肺证；年
龄１０个月至５岁；肺炎发病病程≤７２ｈ的；入院前１
周未使用大环内酯类药物；法定监护人签署知情同

意书。排除标准：早产儿和小于胎龄儿；中途出现大

环内酯类、热毒宁药物过敏者；未按要求完成疗程，

中途中断治疗者；明确合并细菌病毒感染者；存在其

他严重并发症者。

１５　观察指标及方法：
１５１　中医症状评分标准　依其轻重，按主症０～６
分，次症０～３分进行评分［６］，分别于治疗前和治疗

第７天进行比较。
１５２　综合征状改善率和总有效率　中医综合征
状改善率＝（治疗前症状评分总和—治疗后症状评
分总和）／治疗前症状评分总和×１００％。临床控制：
发热、咳嗽、咳痰、气促等症状及肺部体征基本消失，

Ｘ线检查恢复正常，ＭＰ～ＩｇＭ病原学检查阴性，用药
后症状改善率＞７５％；显效：症状及肺部体征明显好
转，Ｘ线检查改善明显，ＭＰ～ＩｇＭ病原学阴性，用药
后症状改善率＞５０％ ～７５％；好转：症状及肺部体征
好转，Ｘ线检查改善，ＭＰ～ＩｇＭ病原学阴性或阳性，用
药后改善率＞２５％～５０％；无效：症状及体征、Ｘ线检
查无改善，ＭＰ～ＩｇＭ病原学阳性，用药改善率≤２５％。
１５３　观察指标　症状、体征完全消失及住院平均
时间；２组中医症状积分前后比较；２组疗效比较。
１６　治疗方法　对照组：静注红霉素注射液（大连
美罗制药有限公司，国药准字 Ｈ２１０２１６７８）３０ｍｇ／
（ｋｇ·ｄ）加５％葡萄糖注射液１５０～３００ｍＬ连续用７
ｄ；改用口服阿奇霉素干混悬剂（希舒美，辉瑞制药有
限公司，国药准字Ｈ１０９６０１１２）５ｍｇ／（ｋｇ·ｄ），１次／
ｄ，连续３ｄ，停４ｄ，在口服阿奇霉素３ｄ观察。治疗
组：热毒宁注射液（江苏康缘药业股份有限公司生

产，国药准字（Ｚ２００５０２１７）０８ｍＬ／（ｋｇ·ｄ）加入
１０％葡萄糖注射液１００～２００ｍＬ静滴，１次／ｄ，与红
霉素注射液静注合用７ｄ（措施同对照组），余治疗
措施相同。

１７　安全性评价　治疗过程中是否出现不良反应
（消化系统症状及过敏反应等），检测心电图、肝、肾

功能是否出现异常改变。

１８　统计学处理　采用 ＳＰＳＳ１３０统计学软件进
行统计，计数资料采用 χ２检验，计量资料采用 ｔ检
验。

２　结果
２１　症状、体征完全消失及住院平均时间前后比较
　治疗组主要症状咳嗽、发热、痰、喘促的消失时间
及肺部体征音消失、胸部 Ｘ线恢复正常时间及住
院时间均较对照组明显缩短（Ｐ＜００５或 Ｐ＜
００１）。见表１。
２２　中医症状积分前后比较　治疗组和对照组中
医症状评分及总积分均较治疗前下降明显（Ｐ＜
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００５或Ｐ＜００１）。治疗后治疗组中医症状评分及
总积分除痰中带血、咳时引痛、口干口苦均较对照组

改善明显（Ｐ＜００５）。见表２。
２３　２组疗效比较　对照组６０例，临床控制４５例
（７５％），显效８例（１３３３％），好转４例 （６６７％），

无效３例 （５％），总有效率 ９５％。治疗组 ６０例，
临床控制 ４７例 （７８３４％），显效 ９例 （１５％），
好转 ２例 （３３３％），无效 ２例 （３３３％），治疗
组总有效率较对照组明显好转，差异无统计学意

义。见表３。

表１　症状、体征完全消失及住院平均时间前后比较（珋ｘ±ｓ）

组别 咳嗽消失（ｄ） 发热消失（ｈ） 痰消失（ｄ） 喘促消失（ｄ） 音消失（ｄ） 胸部Ｘ线正常（ｄ） 住院（ｄ）

对照组ｎ＝６０ ８２±２０ ３６３±３５ ９４±３３ ３７±１２ １０４±３２ １０８±３７ ８２±１９
治疗组ｎ＝６０ ６５±１８△ ２８５±２４ ７１±２２△ ３１±０８ ８４±２７△ ８８±３１△ ７５±１７△

　　注：△与对照组比较，Ｐ＜００５，与对照组比较，Ｐ＜００１。

表２　２组中医症状积分前后比较（珋ｘ±ｓ）

组别 治疗时间 咳嗽 发热 痰色黄稠 喘促气短 痰中带血 胸肋胀满 咳时引痛 口干口苦 面赤 症状总积分

治疗组 治疗前０ｄ ３２５±０９２ １５５±０３５ ４１５±０６２ ３７４±０４２ ４２８±００９ ２４７±０６２ ２２５±０７５ ２３６±０２２ ２５５±０２２ ２４５５±２７５
ｎ＝６０ 治疗后７ｄ １５±０８２ ０２５±００５ １２５±０４５△ １２５±０３５△ ２２５±０２５△ １２５±０７５ １３２±０２５ １３０±０１ １５７±０１ １４２５±２７５
治疗组 治疗前 ３２０±０７５ １６±０３０ ４３５±０４５ ３７５±０２５ ４５８±０１５ ２４７±００４ ２２０±０４３ ２３５±０１８ ２７５±０４５ ２４７５±３１４
ｎ＝６０ 治疗后 １１±０４６▲□ ０１０±０３５□▲▲０８５±０２５▲▲□１２０±０１５□▲ １０５±０７８▲ ０３１±０１０□▲▲１３２±０２５▲ １３０±０１▲ ０１１±０２□▲▲ １０１５±３７５□▲

　　注：对照组治疗前后比较，Ｐ＜００５；△对照组治疗前后比较Ｐ＜００１；▲治疗组治疗前后比较，Ｐ＜００５；▲▲治疗组治疗前后比较 Ｐ＜００１；□治疗７ｄ后治疗组与对照组比较，Ｐ＜

００５。

表３　２组疗效比较（％）

组别 例数 临床控制 显效 好转 无效 总有效率 症状改善率

对照组 ６０ ４５（７５％） ８（１３３３％） ４（６６７％） ３（５％） ９５％ ８０１６％
治疗组 ６０ ４７（７８３４％） ９（１５％） ２（３３３％） ２（３３３％） ９６６７％ ８５１５％

２４　安全性评价　２组治疗后有４例出现丙氨酸
转氨酶（ＡＬＴ）轻微升高，每组各２例，考虑应用红霉
素的不良反应引起，对症保肝治疗后均恢复正常。２
组有４例出现消化系统症状，治疗组纳差１例、腹泻
１例，对照组腹泻２例，考虑红霉素刺激胃肠道引起
不良反应，均未影响治疗。无其他系统的异常反应

和药物过敏反应。见表４。

表４　两治疗组患者出现不良反应（例）

组别 ＡＬＴ升高 消化系统症状 过敏反应 其他系统

对照组 ２ 腹泻２例 无 无

治疗组 ２ 纳差１例、腹泻１例 无 无

３　讨论
肺炎支原体是呼吸系统主要致病原之一，以呼

吸道飞沫传播。通常认为 ＭＰ感染可多发于３～７
岁学龄期和学龄前期儿童，并有研究显示［６］大约有

２５％的社区获得性肺炎的病原体为不典型病原，其
中以ＭＰ为首，鉴于以上形式，治疗儿童支原体肺炎
已经成为儿科的疾病治疗的重点。

大环内酯类抗生素作为治疗 ＭＰ首选药物，具
有生物利用度高，胃肠道不良反应相对较少，较少的

药物间相互作用，剂型较完全等优势。近年来发现

对大环内酯类耐药的支原体肺炎比较多，在美国［７］

２００６—２０１０年发现耐大环内酯类 ＭＰＰ发生率高达
８２％，２０１２年台湾地区［８］对 ４１２患儿血清样本
ＰＣＲ检测约２３％患儿对大环内酯类耐药。虽然国
内还没有大规模的针对大环内酯类抗生素耐药的大

规模流行病学调查，但也出现了耐药的趋势。同时，

支原体肺炎出现的发热、咳嗽等症状消除较慢，迁延

时间较长，对症治疗的解热、镇咳药等所用时间较

长，虽可取得较好效果，但往往伴随有恶心、腹泻等

消化道反应，甚至可引起消化道溃疡，还可出现粒细

胞减少、血小板减少等［９］，小儿对治疗的顺应性差。

中医认为小儿“肺常不足”并为“娇脏”，中医药

能够针对小儿生理病理特点，发挥整体优势，减轻病

原体对机体的损害，彻底地改善临床症状，提高临床

疗效。特别是针对发热、咳嗽、肺部炎症的吸收、有

较好的作用。学者［１０］认为，小儿形气未充，脏腑娇

嫩，卫外不固，感受外邪，肺被邪束，闭郁不宣化热烁

津，炼液成痰，痰热闭肺而成肺炎喘嗽之痰热闭肺

证。中医认为儿童支原体肺炎痰热闭肺证的病理特

点为小儿先天“肺常不足”，易感受风温邪毒，痰热

互结，壅阻肺络，肺气闭郁，宣肃失司而致。热毒宁
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注射液是提取栀子、青蒿、金银花中的有效组分制备

而成的复方中药制剂，具有清热、疏风、解毒的功效，

适用于以高热、咳嗽痰黄、头身疼痛、舌质黄腻、脉滑

数等为主要症状的痰热闭肺型。现代研究表明，热

毒宁注射液具有抗菌、抗病毒、解热、抗炎、镇痛镇咳

及提高免疫力作用［１１］。栀子苷是热毒宁注射液的

主要有效成分之一，也是栀子所含有的主要活性成

分和指标性成分，具有抗炎、镇痛、降血糖、抗肿瘤等

药理活性［１２］，同时，热毒宁注射液［１３］可以抑制脂多

糖（脂多糖引起的发热与炎症引起的发热相似）致

热大鼠温度的升高，降低中枢下丘脑的 ｃＡＭＰ含量
及肺组织中 ＭＰＯ含量。推测可能是由于抑制了单
核巨噬细胞的活化，下调内源性致热因子的释放，进

而使ｃＡＭＰ水平降低，使体温降低。同时，热毒宁注
射液指纹图谱重现性良好、多成分含量测定含量均

稳定［１４］、部分成分药代动力学过程成线性代谢，提

高了热毒宁注射液质控水平及不良反应的发生，为

儿童安全用药提供可靠地保障。

通过本研究可见，热毒宁注射液联合红霉素治

疗ＭＰＰ痰热闭肺证，其咳嗽、发热、痰、喘促、音消
失时间、胸部Ｘ线正常时间和住院时间具有不同程
度的优于对照组，中医症状积分除了痰中带血、咳时

引痛、口干口苦其均较对照组改善明显，取得较好的

临床疗效。既减轻了患儿的疾病本身引起的痛苦，

同时缩短住院时间和住院费用，为临床治疗儿童支

原体肺炎提供了新的思路和方法。
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）

欢迎订阅《世界睡眠医学杂志》合订本

　　２０１４年，２０１５年《世界睡眠医学杂志》合订本每本１２０元，联系人：王处渊，电话：（０１０）８８００１１７８，
地址：北京市西城区北线阁５号，中国中医科学院广安门医院睡眠医学科，邮编１０００５３。
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