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中西医结合治疗小儿支原体肺炎多中心疗效评价研究
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摘要　目的：通过开展中西医结合综合治疗方案治疗小儿支原体肺炎的临床疗效评价研究，评价中医药在小儿支原体肺
炎治疗中的有效性和安全性。方法：本临床试验为多中心、前瞻性队列研究，按照治疗方案的不同，自然形成单纯西医治

疗组（西医组）和中西医结合治疗组（中西医组）。西医组采用阿奇霉素基础治疗，中西医组在基础治疗的同时，结合中医

内服外治方案。结果：临床疗效西医组的痊愈率为１８９％，显效率为７８９％，有效率为１００％（ｎ＝９０），中西医组痊愈率
３１９％，显效率７６８％，有效率为１００％（ｎ＝３１０）；２组痊愈率比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组显效率和有效率比
较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：中西医组疗效明显优于西医组。
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　　目前肺炎支原体（ＭｙｃｏｐｌａｓｍａＰｎｅｕｍｏｎｉａｅ，ＭＰ）
感染已成为导致社区获得性肺炎（ＣｏｍｍｕｎｉｔｙＡｃ
ｑｕｉｒｅｄＰｎｅｕｍｏｎｉａ，ＣＡＰ）最重要的病原体之一，国外
研究中发现，小儿支原体肺炎（ＭｙｃｏｐｌａｓｍａＰｎｅｕｍｏｎ
ｉａｅＰｎｅｕｍｏｎｉａ，ＭＰＰ）在社区获得性肺炎中占２０％ ～
４０％［１］。近年来重症及难治性支原体肺炎的报导日

益增多，且患儿病情易发展迅速，易出现多脏器的肺

外并发症。大环内酯类抗生素在儿童呼吸道疾病中

的大量应用，又导致了抗生素广泛的耐药性。因此

制定科学合理的ＭＰＰ治疗方案，以减少发生重症及
难治性ＭＰＰ，为目前最为重要的对策。因儿童临床
药物试验的局限性，缺少大病例前瞻性临床随机对

照研究，也尚无统一规范的 ＭＰＰ诊疗方案。本课题

组自２００４年“十五”攻关项目起，开展对小儿肺炎的
大量临床病例研究及基础实验研究。研究发现，ＭＰ
感染致肺炎发生率逐年上升，因此，一套完整有效的

临床诊疗方案急需规范并推广。本课题组开展了一

系列针对ＭＰＰ的基础及临床研究，并形成了一套中
西医结合治疗 ＭＰＰ的方案。该治疗方案已在本市
各级医院推广应用。

１　资料与方法
１１　一般资料　研究对象来自 ２０１３年 ０４月至
２０１４年５月上海中医药大学附属龙华医院儿科（中
心１）、辽宁中医药大学附属医院儿科（中心２）、广
西中医药大学第一附属医院儿科（中心３）、广州中
医药大学第一附属医院儿科（中心４）、山西中医学

·６３５· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｍａｒｃｈ２０１７，Ｖｏｌ．１２，Ｎｏ．３



院附属医院儿科（中心５）符合 ＭＰＰ诊断的住院患
儿４０２例，未完成２例，未完成病例不纳入分析。按
照治疗方案的不同，自然形成西医组（９０例）和中西
医组（３１０例）。
１２　试验设计　本试验为一项多中心、前瞻性、队
列研究，根据治疗方案的不同，自然形成单纯西医治

疗组（西医组）和中西医结合治疗组（中西医组）。

西医组采用阿奇霉素基础治疗，中西医组在基础治

疗的同时，结合中医内服外治方案。入选１１中５
个临床试验中心的患者。患者及其监护人签署知情

同意书。以牵头单位提供的诊疗方案为建议，各中

心如采用不同的治疗方法及药物如实记录，进行多

中心临床研究及疗效评估。

１３　诊断标准
１３１　西医诊断标准　肺炎支原体肺炎诊断标准：
参照《诸福棠实用儿科学》支原体肺炎的诊断标准［２］。

１３２　中医诊断标准　参照中国中医中药行业标
准《中医病证诊断疗效标准》［３］（ＺＹ／Ｔ００１４－９４）和
上海市卫生局“小儿肺炎专病（２００８ＹＳＺＢ００１）”诊疗
方案。

１４　纳入标准　１）符合肺炎支原体肺炎西医诊断
标准及中医疾病诊断标准、辨证标准者；２）年龄２～
１４岁，男女不限；３）由受试者家长签属知情同意书，
并能够配合者［４］。

１５　排除标准　１）合并有其他免疫性疾病和／或应
用免疫调节剂／或应用抗凝剂者；２）伴有严重并发症
者，如心力衰竭、呼吸衰竭、缺氧性脑病等；３）伴有严
重的肝、肾疾病，心血管疾病，内分泌疾病，血液系统

疾病，神经系统疾病者［４］。

１６　剔除／脱落标准　１）没有按照规定观察和用药
的患儿；２）非药物因素而中断治疗的患儿；３）无法判
断疗效，或因资料不全，影响疗效判断者［４］。

１７　治疗方法
１７１　西医治疗　抗感染：阿奇霉素（东北制药集
团沈阳第一制药有限公司生产，生产批号：１２０９２７），
１０ｍｇ／（ｋｇ·ｄ），用５％葡萄糖以１ｍｇ／ｍＬ稀释，静
滴１次／ｄ，治疗５ｄ。
１７２　中医方案　中药内服：１）风热闭肺，治法：清
热宣肺，化痰通络。方药：清肺通络方。桑白皮 １０
ｇ、地骨皮１０ｇ、桃仁１０ｇ、杏仁１０ｇ、苏子１０ｇ、葶苈
子１０ｇ、蝉蜕６ｇ、地龙１０ｇ、平地木１５ｇ、甘草３ｇ。
２）痰热闭肺，治法：清肺涤痰，定喘通络。方药：清肺
涤痰方。炙麻黄６ｇ、杏仁１０ｇ、生石膏１５ｇ、黄芩１０
ｇ、百部１０ｇ、苏子１０ｇ、葶苈子１０ｇ、全瓜蒌１０ｇ、天

竹黄１０ｇ、赤芍６ｇ、甘草３ｇ。采用中药免煎配方颗
粒剂（由江阴天江药业有限公司提供），用法如下：２
～３岁，１／２剂／ｄ，分２次服用；３～６岁，２／３剂／ｄ，分
２次服用；６＋～１４岁，１剂／ｄ，分２次服用。治疗１０
ｄ。中药外治“细芥敷贴粉”：细辛、白芥子、延胡索、
甘遂、花椒、干姜；敷２～４ｈ揭去（天突、大椎穴），１
次／ｄ。治疗１０ｄ。
１８　观察指标　热、咳、痰、喘四大主症、肺部音、
中医证候表现，０、１、２、３、４、５、６、７、１０ｄ为入组观察
时间点。

１９　疗效判定标准
１９１　疾病疗效标准　痊愈：咳嗽、咯痰症状及肺
部体征消失、偶有咳嗽，体温正常，其他临床症状消

失、明显好转，评分比值下降≥９５％；显效：咳嗽、咯
痰症状及肺部体征有明显好转，体温正常，其他临床

症状消失、明显好转，评分比值下降 ＞７０％ ～９５％；
有效：咳嗽、咯痰症状及肺部体征有好转，其他临床

症状消失、好转，评分比值下降≥３０％～６９％；无效：
咳嗽、咯痰症状及肺部体征无明显变化、加重，其他

临床症状无改善、加重，评分比值下降不足 ＜
３０％［４］。

１９２　中医证候疗效标准　痊愈：中医症状体征全
部消失，症候总积分分值下降≥９５％；显效：症候总
积分分值下降＞７０％～９５％；有效：症候总积分分值
下降≥３０％ ～６９％；无效：症候总积分分值下降 ＜
３０％。临床痊愈率 ＝临床痊愈／总例数 ×１００％，总
显效率＝（临床痊愈 ＋显效）／总例数 ×１００％，总有
效率＝（临床痊愈＋显效＋有效）／总例数×１００％。
１１０　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２１０统计分析软
件，符合正态分布的计量资料采用均数 ±标准差进
行统计描述；计数资料采用频数（构成比）进行统计

描述。计量资料数据，组间比较，符合正态分布的资

料用独立样本 ｔ检验；不符合正态分布的资料用非
参数统计方法。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　临床疗效分析
２１１　入组第１０天２组临床疗效分析　治疗结束
时（１０ｄ）临床疗效西医组和中西医组痊愈率比较，
差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表１、表２。

表１　临床疗效（１０ｄ）分析（ｎ，％）

分组 合计痊愈显效有效无效
痊愈率

（％）
总显效率

（％）
总有效率

（％）
西医组 ９０ １７ ５４ １９ ０ １８９ ７８９ １０００
中西医组 ３１０ ９９ １３９ ７２ ０ ３１９ ７６８ １０００
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表２　临床疗效（１０ｄ）统计参数

有效率 统计量 Ｐ 方法

痊愈率 ５７６６ ００１６ 卡方

总显效率 ０１７７ ０６７４ 卡方

总有效率 ００００ １０００ ———

２１２　２组基线资料对痊愈率的 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析
结果　２组的分组，入组前症状（发热、自汗、盗汗、
乏力、呕吐），反复上呼吸道感染史，反复支气管炎

史，哮喘史与临床痊愈率无明显相关（Ｐ＞００５）；反
复肺炎史及中医辨证分型对临床痊愈率有相关（Ｐ
＜００５）。见表３。
２１３　中医辨证分层对临床疗效的影响分析　风
热闭肺型西医组和中西医组痊愈率、显效率比较，差

异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组有效率比较差异无
统计学意义（Ｐ＞００５）；痰热闭肺型２组痊愈率、显
效率、有效率比较差异无统计学意义。见表４、表５。

表３　临床疗效痊愈率Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析结果

变量 参数估计 标准误 Ｗａｌｄχ２ Ｐ ＯＲ ＯＲ值９５％ＣＩ

截距项 －１４９２ ０５９７ ６２４６ ００１２
分组 中西医组ｖｓ单纯西医组 ０８５４ ０５１４ ２７５９ ００９７ ２３４９ ０８５８～６４３４
发热 有ｖｓ无 －０７７７ ０３９７ ３８３２ ００５０ ０４６０ ０２１１～１００１
自汗 有ｖｓ无 －１２０７ １２７６ ０８９５ ０３４４ ０２９９ ００２５～３６４７
盗汗 有ｖｓ无 －１２００ １１５６ ０７９２ ０２４１ ０１９０ ００２４～３６３２
乏力 有ｖｓ无 ０９５８ ０６７０ ２０４６ ０１５３ ２６０８ ０７０１～９６９６
呕吐 有ｖｓ无 －００２５ ０７７２ ０００１ ０９７４ ０９７５ ０２１５～４４２８

反复肺炎 有ｖｓ无 １１７８ ０４８６ ５８７７ ００１５ ３２４８ １２５３～８４１８
反复上呼吸道感染 有ｖｓ无 －０６０８ ０８１５ ０５５７ ０４５５ ０５４４ ０１１０～２６８８
反复支气管炎 有ｖｓ无 －１５９４ ０８９４ ３１７７ ００７５ ０２０３ ００３５～１１７２

哮喘（咳嗽变异性哮喘） 有ｖｓ无 －０３６３ ０８８２ ０１７０ ０６８０ ０６９５ ０１２３～３９１８
中医辩证 风热闭肺ｖｓ痰热闭肺 ００７７ ０３５４ ００４７ ０８２８ １０８０ ０５４０～２１６１

表４　中医辨证分层对临床疗效的影响（１０ｄ）分析（ｎ，％）

分组 合计痊愈显效有效无效
痊愈率

（％）
总显效率

（％）
总有效率

（％）
风热闭肺

西医组 ４１ ９ ２１ １１ ０ ２２０ ７３２ １０００
中西医组 ８４ ３９ ３５ １０ ０ ４６４ ８８１ １０００
痰热闭肺

西医组 ４９ ８ ３３ ８ ０ １６３ ８３７ １０００
中西医组 ２２６ ６０ １０４ ６２ ０ ２６５ ７２６ １０００

表５　临床疗效（１０ｄ）统计参数

分组 有效率 统计量 Ｐ 方法

风热闭肺 痊愈率 ６９７９ ０００８ 卡方

总显效率 ４３９１ ００３６ 卡方

总有效率 ００００ １０００ ———

痰热闭肺 痊愈率 ２２６１ ０１３３ 卡方

总显效率 ２６１８ ０１０６ 卡方

总有效率 ００００ １０００ ———

表６　中医证候疗效（１０ｄ）分析（ｎ，％）

分组 合计痊愈显效有效无效
痊愈率

（％）
总显效率

（％）
总有效率

（％）
西医组 ９０ ４ ６４ ２２ ０ ４４ ７５６ １０００
中西医组 ３１０ ７２ １５５ ８３ ０ ２３２ ７３２ １０００

２２　中医证候疗效分析
２２１　入组第１０天２组中医证候疗效分析　治疗
结束时（１０ｄ）中医证候疗效西医组和中西医组痊愈

率比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组显效率
和总有效率比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见
表６、表７。

表７　中医证候疗效（１０ｄ）统计参数

有效率 统计量 Ｐ 方法

痊愈率 １５９８７ ００００ 卡方

总显效率 ０１９６ ０６５８ 卡方

总有效率 ００００ １０００ ———

２２２　中医辨证分层对中医证候疗效的影响分析
　　风热闭肺型西医组和中西医组痊愈率比较差异
有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组显效率、总有效率比
较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；痰热闭肺型西医
组和中西医组痊愈率比较差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）；２组显效率、总有效率比较差异无统计学意
义（Ｐ＞００５）。见表８、表９。

表８　中医辨证分层对中医证候疗效的
　　影响（１０ｄ）分析（ｎ，％）

分组 合计痊愈显效有效无效
痊愈率

（％）
总显效率

（％）
总有效率

（％）
风热闭肺

西医组 ４１ １ ２９ １１ ０ ２４ ７３２ １０００
中西医组 ８４ ２６ ４６ １２ ０ ３１０ ８５７ １０００
痰热闭肺

西医组 ４９ ３ ３５ １１ ０ ６１ ７７６ １０００
中西医组 ２２６ ４６ １０９ ７１ ０ ２０４ ６８６ １０００
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表９　中医证候疗效（１０ｄ）统计参数

分组 有效率 统计量 Ｐ 方法

风热闭肺 痊愈率 １３２２８ ００００ 卡方

总显效率 ２８８７ ００８９ 卡方

总有效率 ００００ １０００ ———

痰热闭肺 痊愈率 ５５７０ ００１８ 卡方

总显效率 １５４７ ０２１４ 卡方

总有效率 ００００ １０００ ———

２３　临床疾病疗效与中医证候疗效分析结果　治
疗结束时（１０ｄ）２组临床疗效痊愈率比较，差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）；中医证候疗效痊愈率比较，
差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组总显效率和总有
效率比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。在临床疗
效及中医症候疗效方面，中西医组痊愈率较西医组

高。研究结果提示，中西医结合治疗的方法在 ＭＰＰ
治疗过程中，可有效提高患者痊愈率，显著降低迁延

性肺炎、继发哮喘及肺炎后持续性咳嗽等风险，防止

重症肺炎及难治性ＭＰＰ的发生。
２４　基线资料对临床疗效的影响分析　２组的分
组，入组前症状（发热、自汗、盗汗、乏力、呕吐），反

复上呼吸道感染史，反复支气管炎史，哮喘史与临床

痊愈率无明显相关（Ｐ＞００５）；反复肺炎史及中医
辨证分型对临床痊愈率有相关（Ｐ＜００５）。研究结
果发现，反复肺炎史的患儿痊愈率较无反复肺炎史

患儿低，中医辨证分型与临床疗效存在相关性。

２５　中医辨证分层对临床疗效的影响　文中分析
了中医辨证分层对临床疗效及中医症候疗效的影

响，风热闭肺型临床疗效方面，２组痊愈率、总显效
率比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），中医症候疗
效方面，２组痊愈率比较差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）；痰热闭肺型临床疗效方面，２组痊愈率、总显
效率、总有效率比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５），
中医症候疗效方面，２组痊愈率比较差异有统计学
意义（Ｐ＜００５）。中西医组风热闭肺型痊愈率高于
西医组。结果显示，中西医结合治疗的明显优势在

于促进风热闭肺型肺炎的痊愈。

３　讨论
３１　ＭＰＰ的“肺络痹阻”改变与治法“清肺通络法”
的提出及应用　ＭＰＰ属中医学“肺炎喘嗽”范畴。
本课题组长期临床实践观察中，对支原体肺炎的病

机进行了诸多研究，提出其中医病机实质在于“肺

络痹阻”。“肺络痹阻”系指初因温热邪毒入络，肺

中络气郁闭，血行迟滞，络脉失养，痰瘀互结阻于络

中。支原体时邪由口鼻而入，痹阻肺络，肺热气滞血

瘀，痰气互结，气阴两伤，脏腑功能紊乱，则脏腑气血

不利，痰、热、瘀阻于络中，肺络受阻，影响肺之宣降。

脉以通为用，气血通畅、脉道通利是发挥肺运行通气

功能之前提。风热闭肺证予以清肺通络方，清肺通

络方秉承清肺法为基础，且化痰通络与祛瘀通络法

并举，改善支原体实邪所致的“肺络痹阻”，通行气

血，恢复肺络的气血供给，帮助维持及恢复正常肺之

通气与宣降功能。痰热闭肺证予以清肺涤痰方，以

清肺法为基础，泻肺定喘与豁痰通络并举。中医外

治法选用小儿穴位敷贴，细芥敷贴粉以细辛、白芥子

为君药，具有温肺利气化痰之功，臣药为延胡索、甘

遂，具有行气活血涤痰之效，花椒目、干姜温经通络，

全方共奏温肺化饮，通络祛瘀之效。通过理论与临

床研究，本课题组提出，在运用清肺法的基础上联合

化痰通络法与祛瘀通络法，且在发病早期即可普遍

运用，可成为中西医结合治疗急性期肺炎支原体肺

炎提供思路。前期临床研究证明“清肺通络方”联

合阿奇霉素治疗小儿支原体肺炎４１例，总有效率为
１００％，临床治愈１８例，治愈率４３９０％。
３２　初步规范化中西医结合治疗小儿支原体肺炎
方案　本试验为一项多中心、大样本、前瞻性、队列
研究，评价西医基础治疗结合中医内服外治方案的

临床疗效。各中心以中西医组结合口服清肺通络

方、清肺涤痰方，并结合外治疗法，治疗ＭＰＰ疗效显
著优于西医组，经临床实践证明中西医结合治疗疗

效显著，与前期研究结果相一致，说明采用中西医结

合治疗ＭＰＰ疗效确切，相比单纯西药治疗，具有明
显的优势，有待治疗方案在全国大范围验证其疗效

及初步应用。
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