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乙酰吉他霉素干混悬剂治疗儿童肺炎支原体肺炎的临床研究

陈雅杏，陈少君，苏定邦，梁燕芬，卢华贤，梁颖欣，江珏贤
肇庆市妇幼保健院，广东  肇庆    526020

摘 要： 目的  观察乙酰吉他霉素干混悬剂治疗儿童肺炎支原体肺炎的临床疗效及安全性。方法  选择 2022年 4月—2023年

5 月肇庆市妇幼保健院收治的肺炎支原体肺炎患儿为研究对象，随机分为试验组（乙酰吉他霉素干混悬剂组）及对照

组（阿奇霉素干混悬剂组）。两组同时给予常规治疗，包括给予退热、止咳、平喘等基础对症治疗，疗程 1～2周。比较两

组患儿治疗后的临床疗效，观察症状消退情况及治疗期间药物不良反应发生情况。结果  试验组 60例和对照组 60例纳入分

析，试验期间有 6例患儿脱落或失访。治疗后，两组的总有效率均为 100%，无统计学差异。两组药物均可有效改善患者发

热、湿啰音、咳嗽、咳痰等症状。访视 1［首次用药后（5±2）d］时，乙酰吉他霉素干混悬剂在湿啰音较基线改善率、显

效率方面优于阿奇霉素，可能乙酰吉他霉素治疗肺炎支原体肺炎起效更快。访视 2［首次用药后（10±2）d］时，乙酰吉

他霉素干混悬剂在咳嗽症状缓解率方面优于阿奇霉素，但未能排除年龄因素对结论的影响。治疗期间，试验组和对照组的

药物不良反应发生率差异无统计学意义（P＞0.05）。依从性调研发现，两组患者依从性评价良好，差异无统计学意义（P＞

0.05）。结论  乙酰吉他霉素干混悬剂可有效治疗儿童肺炎支原体肺炎，患儿依从性好，耐受性好。乙酰吉他霉素干混悬剂

治疗可快速有效缓解咳嗽、湿啰音等临床症状症状，具有一定优势。
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Clinical study of Acetylkitasamycin Dry Suspension in treatment of Mycoplasma 

pneumoniae pneumonia in children
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Abstract: Objective  To observe the clinical efficacy and safety of Acetylkitasamycin Dry Suspension on Mycoplasma pneumoniae 

pneumonia (MPP) in children. Methods  From April 2022 to May 2023, the children with MPP diagnosed in Zhaoqing Maternal and 

Child Health Hospital were collected as the research objects. The subjects were randomly divided into a treatment group (oral 

administrate Acetylkitasamycin Dry Suspension) and a control group (oral administrate Azithromycin Dry Suspension). The two groups 

were given routine treatment,including basic symptomatic treatment such as antipyretic,relieving cough, resolving phlegm and relieving 

asthma, The treatment last for 1—2 weeks. Compare with the clinical efficacy of the two groups after treatment, disappearance and 

adverse drug reactions during treatment were compared before and after treatment. Results  There were 60 cases in treatment group and 

60 cases in control group. During the treatment period,six children were dropped out or lost to follow-up. Two group drugs can effectively 

improve the symptoms of fever, cough,sputum and pans. At interview 1 [(5±2) days after the first dose], the improvement rate of crackles 

baseline and efficiency in the Acetylkitasamycin Dry Suspension group were better than that in Azithromycin group, which may indicate 

that acetylkitasamycin has a faster effect on MPP. At the interview 2 [(10±2) days after the first administration], Acetylkitasamycin Dry 

Suspension had a better remission rate of cough symptoms than azithromycin, but could not be ruled out the influence of ages. During the 

treatment period, the incidences of adverse drug reactions in treatment group and control group during treatment were no significant 

difference (P > 0.05) .Through the survey of compliance, two groups have good medical compliance. Conclusion  Acetylguitamycin 

Dry Suspension can effectively treat MPP Children with good compliance and tolerance. Acetylkitasamycin Dry Suspension has good 

clinical efficacy in treatment of children with MPP advantages in onset time and remission rate of cough symptoms.
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肺炎支原体是儿童社区获得性肺炎的常见病

原体之一，占小儿肺炎病原的 10%～40%［1］。小儿

肺炎支原体肺炎发病率呈逐年上升的趋势，逐渐呈

低龄化发展。大环内酯类抗菌药物为儿童肺炎支

原体肺炎的首选治疗药物。自 2001年日本学者首

次报道了肺炎支原体耐药菌株以来，各地有关肺炎

支原体对大环内酯类抗生素耐药的报道日益增多。

鉴于肺炎支原体耐药的现状，大环内酯类药物的选

择成为肺炎支原体感染研究的热点。乙酰吉他霉

素干混悬剂是十六元环大环内酯类抗生素，体外对

肺炎支原体敏感株有较好的抑菌活性［2］。同样十六

元环大环内酯类抗生素中的吉他霉素治疗小儿肺

炎支原体肺炎时，在改善患儿症状、体征的同时，对

血清相关炎症细胞因子也具有明显改善作用［3］。本

研究通过对比乙酰吉他霉素干混悬剂和阿奇霉素

干混悬剂对肺炎支原体肺炎的临床疗效及安全性，

为临床合理用药提供依据。

1　资料与方法

1.1　一般资料

1.1.1　研究对象 选取 2022年 4月—2023年 5月肇

庆市妇幼保健院收治的肺炎支原体肺炎患儿 120例

为研究对象，本研究经肇庆市妇幼保健院伦理委员

会批准，所有患儿家属均知情同意。

1.1.2　纳入标准 ①患儿年龄均在 14周岁以下；②

患儿均符合《诸福棠实用儿科学》［4］支原体肺炎的诊

断标准：存在肺部啰音、咳嗽、发热等症状；③采用

免疫色谱法检测患者的肺炎支原体的免疫抗原

M（IgM）抗体阳性；纳入本研究的病例均已获患儿

家属知情同意。

1.1.3 排除标准 ①存在大环内酯类药物使用禁忌

者；②存在严重的全身系统性疾病、血液系统疾病、

先天性免疫功能低下、严重出生缺陷、遗传代谢性

疾病及需要呼吸支持的重症肺部疾病者。

1.2　方法

按前瞻性、随机、对照、单中心临床试验研究方

法设计，采用随机数字表法将纳入患儿随机分为对

照组和试验组。

1.2.1　具体治疗方法 对照组在降温、止咳化痰、

解痉平喘等对症支持治疗基础上，予以口服阿奇霉

素干混悬剂（辉瑞制药有限公司，规格：每袋 0.1 g，

国药准字 H10960112，生产批号：FR7979、FR7984、

FW7619、FN8118、FR0234、8138299、8138303、

8138374、8139689、8144265），每日按 10 mg·kg−1 顿

服（1日最大量不超过 0.5 g），疗程 7～14 d，抗病原

体治疗。试验组在降温、止咳化痰、解痉平喘等对

症支持治疗基础上，予以口服乙酰吉他霉素干混悬

剂（广州一品红制药有限公司，规格：每袋 0.1 g，国

药 准 字 H20168014，生 产 批 号 08122001、

08121008），每日按 25～50 mg·kg−1剂量，分 3～4 次

服用，抗病原体治疗，疗程7～14 d。

1.2.2　肺炎支原体抗体检测 采集两组患儿血样

标本（可选择静脉血或毛细血管血），实验室内取出

试剂（肺炎支原体 IgM抗体检测试剂盒由青岛汉唐

生物技术有限公司提供），在试剂加样端先加 30 μL

血样，后加入 80～100 μL 样本稀释液，10～20 min

时观察结果，20 min后结果无效，观察并记录结果。

1.2.3　观察指标及判定标准 观察比较两组患儿

治疗后的临床疗效，观察治疗前后症状消退情况及

治疗期间药物不良反应发生情况。首次用药

后（5±2）d 为第 1 次访视期，首次用药后（10±2）d

为第2次访视期。

（1）症状消退时间：观察并记录两组患儿的发

热、咳嗽、憋喘和湿啰音消退时间。

（2）临床疗效：①痊愈：各项体征恢复正常；②

显效：发热、咳嗽、气促等症状明显好转，体温基本

恢复正常，肺部湿啰音基本消失；③有效：发热、咳

嗽、气促等症状显著减轻，体温降低但没有恢复正

常，肺部听诊仅少许啰音；④无效：发热、咳嗽、气促

等临床症状及肺部湿啰音均未见明显改善甚至

加重。

总有效率＝（痊愈＋显效＋有效）例数/总例数

1.2.4　安全性观察 观察两组患儿治疗期间药物

不良反应的发生情况。

1.2.5　依从性调查 通过问询方式，了解治疗期间

两组患儿的用药感受。

1.3　统计学分析

采用 SPSS 23.0统计学软件对数据进行统计分

析处理，其中计数资料采用百分率表示，组间比较

采用 χ2检测，计量资料采用 x̄ ± s表示，组间比较行 t

检验，P＜0.05表示差异具有统计学意义。

2　结果

2.1　两组患儿一般资料比较

本试验筛选 120例肺炎支原体肺炎患儿，随机

分组，每组 60例，试验过程中，试验组脱落 3例（均

为失访），剔除 1例（治疗过程中合并其他感染、需呼

吸支持）；对照组脱落 2例（均为失访），最终试验组

56例和对照组 58例纳入统计分析。两组受试者，除

年龄（入组时两组受试者均已满足入组条件，在本
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研究中，年龄对治疗效果并非主要影响因素，故未

把年龄作为随机化因素）对照组高于试验组外（P＝

0.000 1），性别、体温、白细胞计数、血清肺炎支原体

IgM抗体情况、湿啰音情况、咳嗽严重程度、咳痰情

况，经分析，两组病情基线指标无统计学差异（P＞

0.05），从整体看，两组基线值基本均衡，具可比性，

见表1。

2.2　两组患儿的疗效评价

访视 1 时试验组与对照组显效率分别为

85.71%、48.28%（P＜0.01），推测试验组起效更快，

适用于疾病起病初期治疗；访视 2时，有效率、显效

率、痊愈率，两组比较均无统计学意义（P＞0.05），经

治疗后最终的累计总有效率均达到了 100%，考虑

可能与病例入组时均排除有基础疾病及重症肺部

疾病者有一定关系；治疗后，试验组的总有效率和

对照组相当（P＞0.05），提示两种治疗方案均可有效

治疗儿童肺炎支原体肺炎，见表2。

从治疗疗程看，试验组与对照组的平均疗程分

别为（14.32±0.47）d 和（14.14±1.43）d，两组比较，

差异不显著（P＞0.05）。

2.3　两组患儿症状改善情况的比较

2.3.1　发热症状改善情况 两种治疗方案均可有

效改善患儿发热症状，两组改善率比较，差异无统

计学意义（P＞0.05），见表3。

2.3.2　湿啰音症状改善情况 访视 1时试验组与对

照组较基线改善率分别为 94.64%、63.16%，试验组

优于对照组（P＜0.01）；访视 2时经过有效治疗后，

两组湿啰音均得到明显改善，两组改善率比较，差

异无统计学意义（P＞0.05）。见表4。

2.3.3　咳嗽症状改善情况 两组均可有效缓解咳

表1　两组患儿一般资料比较

Table 1　Comparison of general information between two groups

组别

对照（n＝58）

试验（n＝56）

组别

对照（n＝58）

试验（n＝56）

年龄/月

35.90±20.31

22.18±13.54***

湿啰音/例

无

1

6

性别/

例（男/女）

35/23

27/29

少量

41

39

体温/℃

37.77±0.97

37.74±1.18

中等

16

11

咳嗽/例

无

1

0

白细胞计数/例

降低

1

6

轻度

1

1

正常

41

39

中度

47

46

升高

16

11

重度

9

9

肺炎支原体 IgM抗体/例

    弱阳性

    44

    41

咳痰/例

有

55

55

阳性

14

15

无

3

1

与对照组比较：***P＜0.001。
***P < 0.001 vs control group.

表2　两组临床疗效比较

Table 2　Comparison of clinical efficacy between two groups

组别

对照（n＝58）

试验（n＝56）

访视1

无效/例

0

1

有效/例

27

  7*

显效/例

28

 48*

痊愈/例

3

0

访视2

无效/例

0

0

有效/例

4

1

显效/例

21

21

痊愈/例

33

34

累计疗效

无效/例

0

0

有效/例

0

0

显效/例

7

3

痊愈/例

51

53

与对照组比较：*P＜0.05。
*P < 0.05 vs control group.

表3　两组患儿发热症状改善情况

Table 3　Improvement in fever symptoms between two groups

组别

对照（n＝58）

试验（n＝56）

基线值

发热/例（占比/%）

38（65.52）

32（57.14）

访视1

发热/例（占比/%）

2（3.45）***

2（3.57）***

相对于基线改善率/%

94.74

93.75

访视2

发热/例（占比/%）

0（0.00）***

0（0.00）***

相对于基线改善率/%

100

100

与同组基线值比较：***P＜0.001。
***P < 0.001 vs baseline value in same group.

··613



Drug Evaluation Research第47卷 第3期  2024年3月 Vol. 47 No. 3 March 2024

嗽症状，访视 1时试验组与对照组比较无统计学差

异（P＞0.05）；访视 2时，试验组与对照组较基线改

善率分别为58.93%、28.07%，两组比较，差异显著（P＜

0.01），提示试验组在改善咳嗽症状方面具有优势，

见表5。

2.3.4　咳痰症状改善情况 访视 1 时两组改善有

限；访视 2时试验组与对照组均明显改善，两组无统

计学差异。见表6。

2.4　安全性评价

安全性分析基于安全数据集统计分析，即入组

后经过一次及以上安全性评价者均纳入分析，其中

试验组 58例、对照组 59例。治疗期间，试验组发生

不良事件 3人次，对照组发生不良事件 2人次，且均

为一过性的腹泻，不良事件发生率分别为 5.17%、

3.39%，两组无统计学差异。不良事件发生率

见表7。

2.5　依从性评价

分 别 对 试 验 组 和 对 照 组 患 者 进 行 依 从

性 评 价 问 询 ，试 验 组 及 对 照 组 均 表 现 出 良

好的依从性 ，两组无统计学差异 ，评估结果

见表 8 。

3　讨论

肺炎支原体肺炎是我国 5岁及以上儿童最主要

的社区获得性肺炎。以发热、咳嗽为主要临床表

现，极大程度影响患儿的生活质量。持续高热者预

示病情重，咳嗽较为剧烈，可类似百日咳样咳嗽，部

分患儿有喘息表现。肺部早期体征可不明显，随病

情进展可出现呼吸音降低和干、湿性啰音［5］。肺炎

表4　两组患儿湿啰音症状改善情况

Table 4　Improvement in wet rale symptoms between two groups

组别

对照（n＝58）

试验（n＝56）

基线值/例

无

1

6

少量

41

39

中等

16

11

访视1/例

无

29***

52***

少量

28***

4***

中等

1***

0***

较基线改善

率/%

63.16

  94.64##

访视2/例

无

52***

52***

少量

5***

4***

中等

1***

0***

较基线改善

率/%

89.47

94.64

与同组基线值比较：***P＜0.001；与对照组同时间点比较：##P＜0.01。
***P < 0.001 vs baseline value in same group； ##P < 0.01 vs control group at same time point.

表6　两组患儿咳痰症状改善情况

Table 6　Improvement in sputum symptoms between two groups

组别

对照（n＝58）

试验（n＝56）

基线值/例

有

55

55

无

3

1

访视1/例

有

42*

46*

无

16*

10*

较基线改

善率/%

27.27

16.36

访视2/例

有

11***

14***

无

47***

42***

较基线改

善率/%

80.00

74.55

与同组基线值比较：*P＜0.05 ***P＜0.001。
*P < 0.05 ***P < 0.001 vs baseline value in same group.

表5　两组患儿咳嗽症状改善情况

Table 5　Improvement of cough symptoms between two groups

组别

对照（n＝58）

试验（n＝56）

基线值/例

无

1

0

轻度

1

1

中度

47

46

重度

9

9

访视1/例

无

3***

2***

轻度

17***

22***

中度

36***

31***

重度

2***

1***

较基线改

善率/%

43.86

57.14

访视2/例

无

17***

34***

轻度

4***

16***

中度

34***

4***

重度

3***

2***

较基线改

善率/%

28.07

   58.93##

与同组基线值比较：***P＜0.001；与对照组同时间点比较：##P＜0.01。
***P < 0.001 vs baseline value in same group； ##P < 0.01 vs control group at same time point.

表7　安全性评估

Table 7　Security assessment form

组别

对照

试验

n/例

59

58

累计不良事件次数

2

3

不良事件发生率/%

3.39

5.17
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支原体肺炎一年四季均可能发病，南方地区夏秋季

节发病率较高，每 3～7年出现地区周期性流行，流

行好发于 5岁以上儿童，近年来 5岁以下儿童患肺

炎支原体肺炎有增多趋势［1］。

肺炎支原体是原核细胞型生物，其缺乏细胞

壁，因而 β-内酰胺类抗生素对肺炎支原体感染治疗

无效。而四环素类、氨基糖苷类、喹诺酮类可抑制

肺炎支原体蛋白质合成，对肺炎支原体感染治疗有

效，但不良反应使其在儿童中的应用受到限制，对

于儿童肺炎支原体感染主要推荐使用大环内酯类

抗生素。大环内酯类抗生素按化学结构分为：十四

元大环内酯类（包括红霉素、克拉霉素、罗红霉素

等）、十五元大环内酯类（包括阿奇霉素）和十六元

大环内酯类（包括麦迪霉素、吉他霉素、乙酰吉他霉

素等）［6］。

国内大环内酯类抗菌药物耐药的肺炎支原体

感染较普遍［5］，由于肺炎支原体基因组中只有一个

23 S rRNA操纵子，与具有多个 rRNA操纵子的细菌

相比，在抗生素压力下更容易出现耐药性［7］。导致

肺炎支原体对大环内酯类药物耐药的主要机制是 

23 S rRNA结构域 V区的点突变，已发现的突变位

点主要包括 2063、2064、2067 和 2617，以 2063 位点

腺嘌呤（A）突变为鸟嘌呤（G）最为常见［8］。点突变

的部位决定耐药的表型。A2063G阳性表现为对十

四元大环内酯类耐药，A2064G 阳性表现为对十四

元和十六元大环内酯类耐药，C2617G 阳性表现为

对十四元和十五大环内酯类抗菌药物耐药，A2067G

阳性表现为对交沙霉素耐药［9］。临床数据也支持这

一理论。某院 2014—2015年检出的肺炎支原体体

外药敏实验中发现，对红霉素、阿奇霉素、吉他霉素

的耐药率分别为 18.23%、20.11%、1.13%，肺炎支原

体对吉他霉素较敏感，阿奇霉素的耐药率已成为最

高。这可能是由于阿奇霉素在儿童呼吸道感染中

的大量使用，耐药压力选择下，导致肺炎支原体对

该类药物的敏感程度呈现进一步下降趋势［10］。另 1

项研究也观察到，乙酰吉他霉素干混悬剂体外对肺

炎支原体有明确的抑菌活性，对肺炎支原体敏感株

具有较好的抑菌活性且乙酰吉他霉素体外对肺炎

支原体耐药菌株的最小抑菌浓度（MIC）水平

较低［2］。

乙酰吉他霉素为吉他霉素的乙酰化产物，由于

乙酰基的加入，阻止内酯环的打开，提高了对酸的

稳定性，增加了亲脂性，使其更易透过细胞膜而发

挥抗菌作用［11］。干混悬剂即溶即服，分布广，吸收

快，临床起效时间快；相对稳定，降解可能性小；减

少了服药危险性以及胃肠刺激性，适应于婴幼儿

患者。

本研究对比了乙酰吉他霉素干混悬剂及阿奇

霉素干混悬剂治疗儿童肺炎支原体肺炎的临床疗

效、安全性及依从性。在各症状缓解情况中，可以

看到两组药物均可有效改善患者发热、湿啰音、咳

嗽、咳痰等症状。访视 1时，乙酰吉他霉素干混悬剂

用药组在湿啰音较基线改善率、显效率优于阿奇霉

素组，提示乙酰吉他霉素干混悬剂治疗儿童肺炎支

原体肺炎起效更快。访视 2时，乙酰吉他霉素干混

悬剂在咳嗽症状缓解率方面优于阿奇霉素用药组

组，提示乙酰吉他霉素干混悬剂对肺炎支原体肺炎

的咳嗽症状改善效果更好，但未能排除年龄因素对

结论的影响（对照组患儿平均年龄更大，或在机体

发育、免疫力等方面对疾病耐受力更强）。两组经

治疗后有总有效率均为100%，无统计学差异。

乙酰吉他霉素干混悬剂和阿奇霉素均可有效

治疗儿童肺炎支原体肺炎，在治疗总有效率上无统

计学差异。而乙酰吉他霉素干混悬剂在起效时间、

咳嗽症状缓解率上有一定优势，且安全性良好，患

儿依从性好。

本研究的不足之处在于纳入样本量较少且患

儿均为肇庆市妇幼保健院就诊患儿，在今后的研究

中，将扩大研究对象选取范围、延长研究时间及采

用更多试验方法进行深入探究。
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