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清咳平喘颗粒联合西医常规治疗成人社区获得性肺炎痰热壅肺证的多中心
随机对照研究1 
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摘  要：目的  观察清咳平喘颗粒联合西医常规治疗成人社区获得性肺炎（community acquired pneumonia，CAP）痰热壅肺

证患者的疗效和安全性。方法  采用多中心、随机双盲、安慰剂平行对照临床试验设计，纳入成人 CAP 痰热壅肺证患者 80

例，按 1∶1 比例随机分为治疗组和对照组，在西医常规治疗基础上，治疗组给予清咳平喘颗粒，对照组给予清咳平喘颗粒

模拟剂，两组疗程均为 10 d。观察两组患者的临床疗效，比较两组患者治疗前后肺炎影像学吸收评价得分、咳嗽和咳痰症状

消失的患者比例和时间、咳嗽和咳痰评估问卷（cough and sputum assessment questionnaire，CASA-Q）、CURB-65（confusion, 

urea, respiratory rate blood pressure, age 65）评分、血白细胞计数、中性粒细胞百分比、C 反应蛋白、抗感染治疗天数及不良

事件发生率的差异。结果  治疗后，治疗组的总有效率为 94.87%，明显高于对照组的 74.36%，具有统计学意义（P＜0.05）。

治疗后，两组患者肺炎影像学吸收评分较治疗前明显降低（P＜0.05）；但两组患者肺炎影像学吸收评分和肺炎总吸收率的差

异无统计学意义（P＞0.05）；针对咳痰严重程度进行亚组分析，治疗组中重度咳痰患者的肺炎影像学吸收评分明显低于对照

组（P＜0.05）。治疗组平均抗感染治疗天数、咳痰症状消失时间均短于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 CASA-Q 评分

较治疗前显著升高、血炎症指标显著降低（P＜0.05）；但两组咳嗽症状消失时间、CASA-Q 评分、CURB-65 评分、血炎症指

标比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。试验期间未发生严重不良事件，两组不良事件发生率无差异。结论  在西医常规

治疗基础上，清咳平喘颗粒能有效减少 CAP 抗感染治疗天数，改善咳痰症状，缩短咳痰症状消失时间，且安全性良好。 
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Abstract: Objective  To observe the efficacy and safety of Qingke Pingchuan Granule (清咳平喘颗粒) combined with conventional 

western medicine in the treatment of adult community acquired pneumonia (CAP) with phlegm heat obstructing lung syndrome. Methods  

A multicenter, randomized, double-blind, placebos parallel controlled clinical trial was designed. A total of 80 cases of adult patients with 

CAP syndrome of sputum heat obstructing lung were randomly divided into treatment group and control group according to the ratio of 

1:1. On the basis of conventional western medicine treatment, the treatment group was given Qingke Pingchuan Granule and the control 

group was given Qingke Pingchuan Granule simulator. The course of treatment for both groups was 10 days. The clinical efficacy of the 

two groups of patients was observed, and the score of pneumonia imaging absorption evaluation before and after treatment, the proportion 

and time of patients with cough and sputum symptoms disappearing, and the cough and sputum assessment questionnaire were compared 

between the two groups. Differences in CASA-Q, CURB-65 (confusion, urea, respiratory rate blood pressure, age 65) score, blood white 

blood cell count, neutrophil percentage, C-reactive protein, anti-infective treatment days and incidence of adverse events. Results  After 

treatment, the total effective rate of the treatment group was 94.87%, which was significantly higher than that of the control group (74.36%), 

and the difference was statistically significant (P < 0.05). After treatment, the pneumonia imaging absorption scores in two groups were 

significantly lower than before treatment (P < 0.05). However, there was no significant difference in imaging absorption score and total 

absorption rate between the two groups (P > 0.05). According to the subgroup analysis of the severity of expectoration, the imaging 

absorption score of patients with moderate and severe expectoration in the treatment group was significantly lower than that in the control 

group (P < 0.05). The average anti-infective treatment days and the disappearance time of expectoration symptoms in the treatment group 

were shorter than those in the control group (P < 0.05). After treatment, CASA-Q score was significantly increased and blood inflammation 

index was significantly decreased in two groups compared with before treatment (P < 0.05); However, there were no significant differences 

in the disappearance time of cough symptoms, CASA-Q score, CURB-65 score and blood inflammation indexes between the two groups 

(P > 0.05). In terms of safety, no serious adverse events occurred during the trial, and the incidence of adverse events was not different 

between the two groups. Conclusion  On the basis of conventional western medicine treatment, Qingke Pingchuan Granules can 

effectively reduce the days of anti-infection treatment, improve the symptoms of expectoration, shorten the time of disappearance of 

expectoration symptoms, and have good safety. 

Key words: community acquired pneumonia; phlegm heat obstructing lung syndrome; Qingke Pingchuan Granule; randomized 

controlled trial; integration of traditional Chinese and western medicine 

 

社 区 获 得 性 肺 炎 （ community acquired 

pneumonia，CAP）是指在医院外罹患的感染性肺实

质炎症，临床可表现为咳嗽、咯痰、发热、胸闷或

胸痛等症状[1]。CAP 可以由细菌、病毒或真菌引起，

以宿主的炎症反应为特征，是能够治疗和预防的常

见疾病[2]。现代医学的抗感染治疗是 CAP 治疗的主

要手段，但研究表明，抗生素的过度使用造成越来

越多的细菌产生耐药性，传统抗生素治疗面临着巨

大挑战[3]。肺炎在中医学归属“风温肺热病”范畴。

中医药治疗肺炎历史悠久，临床实践经验丰富。采

用中医辨证治疗、中西医结合治疗 CAP 可改善临床

症状，疗效优势明显，中药联合抗生素治疗 CAP 已

被写入我国专家共识[4]。清咳平喘颗粒由经方麻杏

石甘汤衍变而来，前期药理学研究显示其具有止咳、

祛痰、平喘、抗炎、抑菌及增强免疫力等多种药理

作用，具有较高的临床应用价值[4-5]。本研究采用多

中心、随机、双盲、安慰剂对照试验设计，评价清

咳平喘颗粒治疗 CAP 痰热壅肺证患者的疗效和安

全性。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

本研究纳入 2021 年 4 月—2022 年 9 月就诊于

广东省中医院、番禺区中医院、东莞市中西医结合医

院门诊或住院的 CAP 患者。本方案已在中国临床试

验注册中心登记（注册号 ChiCTR2100043207），并

经广东省中医院伦理委员会批准（BF2020-286-01）。 

1.2  样本量估算及分组方法 

本研究为探索性研究，总样本量设定为 80 例。

将纳入病例按 1∶1 比例分配到治疗组和对照组，

随机分配采用 SAS 9.2 软件完成程序编写和随机化

的操作。采用广东省中医院临床研究方法学重点研

究室研制的中央随机分配管理系统进行随机分配。 

1.3  诊断标准 

1.3.1  西医诊断标准  参照《中国成人社区获得性

肺炎诊断和治疗指南（2016 年版）》[1]中的标准：①

社区发病。②肺炎相关临床表现：1）新出现的咳嗽、

咳痰或原有呼吸道疾病症状加重，伴或不伴脓痰、

胸痛、呼吸困难及咯血；2）发热；3）肺实变体征
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和（或）闻及湿性啰音；4）外周血白细胞大于 10×

109/L 或小于 4×109/L，伴或不伴细胞核左移。③胸

部影像学检查显示新出现的斑片状浸润影、叶或段

实变影、磨玻璃影或间质性改变，伴或不伴胸腔积

液。符合①、③及②中任何 1 项，除外肺结核、肺

部肿瘤、肺血管炎等其他疾病后，可建立临床诊断。 

1.3.2  中医诊断及辨证标准  参照《社区获得性肺炎

中医诊疗指南（2011 版）》[6]中痰热壅肺证的标准。主

症：咳嗽，痰多，痰黄，痰白干黏，胸痛，舌质红，

舌苔黄、腻，脉滑、数。次症：发热，口渴，面红，

尿黄，大便干结，腹胀。诊断：①咳嗽，甚则胸痛；

②痰黄或白干黏；③发热，口渴；④大便干结或腹胀；

⑤舌质红，或舌苔黄或黄腻，或脉数或滑数。具备①、

②中的 2 项，加③、④、⑤中的 2 项即可诊断。 

1.4  纳入标准 

①年龄≥18 周岁且＜75 周岁，性别不限；②符

合 CAP 临床诊断；③中医辨证属痰热壅肺证；

④CAP 病情严重程度：CURB-65（confusion, urea, 

respiratory rate blood pressure, age 65）评分为 0～2

分；⑤自愿签署知情同意书。 

1.5  排除标准  

①重症肺炎患者；②合并其他呼吸系统疾病，

如慢性阻塞性肺病、支气管哮喘、支气管扩张症、

活动性肺结核及其他肺部原发性疾病；③伴有严重

的或无法控制的基础疾病，如血液病、慢性充血性

心力衰竭；④免疫缺陷，如恶性肿瘤、器官或骨髓

移植、艾滋病病毒感染或近 3 个月服用免疫抑制剂；

⑤伴有肝功能异常 [丙氨酸氨基转移酶（alanine 

aminotransferase，ALT）或天冬氨酸氨基转移酶

（aspartate aminotransferase，AST）≥1.5 ULN（upper 

limits of normal，正常值上限] 或肾功能异常（血清

肌酐≥1.5 ULN）；⑥糖尿病或糖耐量异常者；⑦怀

疑或确有酒精、药物滥用史或精神疾病史者；⑧吞

咽困难或任何影响药物吸收的胃肠道疾病史（包括

但不限于慢性腹泻、炎症性肠病、短肠综合征、胃

大部切除术后等）；⑨过敏体质，或已知对试验药物

及对基础治疗类药物过敏者；⑩受试者在入组前 1

个月内接触过研究药物；○11 妊娠、计划妊娠和哺乳

期患者。 

1.6  脱落与剔除标准 

1.6.1  脱落标准  试验过程中出现不宜继续进行试

验的情况，研究者决定使受试者退出试验；受试者

自行退出或失访。 

1.6.2  剔除标准  纳入后发现不符合纳入标准，

或符合排除标准的误纳入者；随机化后未服用过

试验药物者；研究者判定患者的合并疾病影响试

验结果者。 

1.7  盲法实施 

采用双盲研究方法。患者顺序号及对应的分组

结果为一级盲底，再将两组用药编盲为二级盲底，

并随机编制每位患者的药物编号，所有操作过程按

照既定标准操作程序（standard operating procedure，

SOP）完成。破盲规定：若受试者在临床试验过程

中病情恶化，或产生严重不良反应、不良事件，需

立即采取抢救措施，紧急破盲。 

1.8  治疗方法 

两组均给予西医抗感染治疗（头孢菌素类如头

孢呋辛钠注射液、呼吸喹诺酮类抗生素如左氧氟沙

星注射液）。治疗组在抗感染治疗基础上联合使用清

咳平喘颗粒（长春雷允上药业有限公司，国药准字

Z20040047，生产批号 Y0320121C），口服，1 袋/次，

3 次/d。对照组在抗感染治疗基础上联合使用清咳平

喘颗粒模拟剂（由焦糖色、胭脂色、苦荞粉、蔗糖八

乙酸脂、柠檬苦素等成分组成，在外形、气味、口感、

口味等方面与清咳平喘颗粒相似，长春雷允上药业

有限公司生产，生产批号 Y0320122C，研究正式开

始前已通过盲法测试），口服，1 袋/次，3 次/d。两组

疗程均为 10 d。 

合并用药规定：①在观察期间，患者除服用研

究药物之外，不得服用任何剂型的中药汤剂或中成

药；②若患者合并其他基础疾病包含必须继续服用

的药物或其他治疗，须在病例报告表中记录药名（或

其他疗法名）、用量、使用次数和时间等，以便总结

时加以分析和报告。 

1.9  观察指标 

1.9.1  主要疗效指标  改良版肺炎影像学吸收评价

量表：参照《改良版肺炎影像学吸收评价量表》[7]，

量表分为评分和吸收判定 2 部分，其中评分部分由

2 名影像科专家于治疗前、治疗第 10 天分别独立评

估；吸收判定部分于治疗第 10 天结合评分部分数

值进行评估，以最终吸收判定得分来评价患者肺炎

吸收情况。 

1.9.2  次要疗效指标  （1）咳嗽症状消失的患者比

例和时间、咳痰症状消失的患者比例和时间：评估

治疗后两组患者咳嗽、咳痰症状完全消失的患者人

数比例和消失时间。（2）咳嗽和咳痰评估问卷（cough 
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and sputum assessment questionnaire，CASA-Q）评

分：包含咳嗽症状、咳嗽影响、咳痰症状及咳痰影

响 4 个方面，评分高低与气道黏液高分泌的严重程

度成反比。（3）CURB-65 评分：评估治疗前后两组

患者的病情严重程度变化。CURB-65 评分共 5 项指

标，满足 1 项得 1 分：①意识障碍；②尿素氮＞7 

mmol/L；③呼吸频率≥30 次/min；④收缩压＜90 

mmHg 或舒张压≤60 mmHg（1 mmHg＝133 Pa）；

⑤年龄≥65 岁。评估死亡风险：①0～1 分：低危；

②2 分：中危；③3～5 分：高危。（4）血炎症指标

（包括白细胞计数、中性粒细胞百分比、C 反应蛋

白）：评估治疗前后两组患者全身感染指标的改善情

况。检测标本均为静脉血，空腹时抽取标本 3 mL，

白细胞计数、中性粒细胞百分比采用电阻抗法检测，

C 反应蛋白采用乳胶免疫比浊法检测。（5）抗感染

治疗天数：比较分析两组患者平均抗感染治疗天数

的差异，于治疗完成后进行评估。以上指标分别于

治疗前、治疗第 10 天进行评估。 

1.10  疗效评价标准 

    参照《中药新药临床研究指导原则》[8]。治愈：

症状消失，体温正常，肺部啰音消失，影像复查肺

部病灶吸收。显效：症状明显减轻，肺部啰音明显

减少，影像复查肺部病灶吸收 70%以上。有效：症

状减轻，肺部啰音减少，影像复查肺部病灶未完全

吸收。无效：症状及体征无改善或恶化，影像复查

肺部病灶未吸收。以治愈、显效、有效例数计算总

有效率。 

总有效率＝(治愈例数＋显效例数＋有效例数)/总例数 

1.11  安全性评价 

观察试验期内的基本生命体征变化，包括体温、

呼吸、心率、血压等；血常规、肝肾功能，以及不

良事件/反应情况。 

1.12  统计学分析  

采用 SPSS 25.0 软件进行统计学分析，计量资

料数据采用  sx  或中位数和四分位数（M [P25, P75]）

方式表示。正态分布计量资料的组间比较采用两独

立样本 t 检验，方差不齐用 t′检验。偏态分布计量资

料的组间比较采用秩和检验（Wilcoxon 法）。计数资

料计算占比与率，组间比较采用 χ2检验或 Fisher 精

确概率法。咳嗽、咯痰症状消失的时间描述采用中

位症状消失时间，采用 Kaplan-Meier 法绘制曲线，

用 Log-rank 检验比较组间差异。P＜0.05 为差异有

统计学意义。 

2  结果 

2.1  两组基线资料比较 

纳入 CAP 患者 80 例，治疗组和对照组各 40 例。

纳入患者中，两组各剔除 1 例，剔除原因为治疗过程

中确诊肺结核。治疗组完成 36 例，脱落 3 例；对照

组完成 36 例，脱落 3 例。纳入全分析集（FAS）患者

共 78 例，治疗组和对照组各 39 例。比较两组患者来

源、诊疗场所、年龄、性别、职业、症状严重程度、

合并疾病、合并用药等情况，组间差异均无统计学意

义（P＞0.05），具有可比性。见表 1。 

2.2  两组临床疗效比较 

治疗 10 d 后，治疗组总有效率为 94.87%，对

照组为 74.36%，两组比较差异有统计学意义（P＜

0.05）。见表 2。 

2.3  两组改良版肺炎影像学吸收评价量表评分比较 

2.3.1  两组肺炎影像学吸收评分比较  治疗前，

两组患者肺炎影像学吸收评分的差异无统计学意

义（P＞0.05）。治疗 10 d 后，两组患者肺炎影像

学吸收评分与治疗前比较均显著降低（P＜0.05）。

但两组治疗后及治疗前后变化值比较，肺炎影像

学吸收评分的差异均无统计学意义（P＞0.05）。见

表 3。 

根据“社区获得性肺炎症状严重程度评估表”[9]，

对咳痰严重度为中重度的患者进行亚组分析，比较

分析两组患者在治疗前后肺炎影像学吸收评分的

差异。结果显示，治疗前两组中重度咳痰患者的肺

炎影像学吸收评分的差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗 10 d 后，治疗组患者肺炎影像学吸收

评分与治疗前比较显著降低（P＜0.05），对照组患

者肺炎影像学吸收评分与治疗前比较差异无统计

学意义（P＞0.05）。治疗 10 d 后，与对照组比较，

治疗组患者的肺炎影像学吸收评分明显降低（P＜

0.05）。见表 4。 

2.3.2  两组肺炎影像学吸收判定结果比较  治疗 10 d

后，治疗组肺炎总吸收率为 64.1%，对照组为 69.2%，

两组比较差异无统计学意义（P＞0.05）。见表 5。 

2.4  两组咳嗽、咳痰症状消失的患者人数比例和时

间的比较 

治疗 10 d 后，治疗组咳嗽、咳痰症状消失的患

者人数比例高于对照组，但差异无统计学意义（P＞

0.05）。见表 6。 

比较两组患者咳嗽、咳痰症状的中位症状消失

时间，治疗组患者的中位咳嗽消失时间短于对照组， 
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表 1  两组患者基线资料比较 

Table 1  Comparison on baseline data between two groups 

指标 治疗组 (n = 39) 对照组 (n = 39) χ2/Z P 

患者来源/例（占比/%）   0.182 0.913 

广东省中医院 28（71.8） 28（71.8）   

东莞市中西医结合医院  5（12.8）  6（15.4）   

番禺区中医院  6（15.4）  5（12.8）   

主要诊疗场所/例（占比/%）   0.000 1.000 

  门诊 1（2.6） 2（5.1）   

  住院部 38（97.4） 37（94.9）   

性别/例（占比/%）   0.052 0.820 

男性 21（53.8） 22（56.4）   

女性 18（46.2） 17（43.6）   

职业/例（占比/%）   3.744 0.242 

全职 14（35.9） 20（51.3）   

兼职 1（2.6） 0（0）   

退休 20（51.3） 18（46.2）   

失业 4（10.3） 1（2.6）   

年龄/岁（M [P25, P75]） 51 [35, 63] 51 [34, 62] −0.025 0.980 

病程/d（M [P25, P75]） 1 [1, 2] 1 [1, 3] −1.131 0.895 

疾病严重度（  sx  ）     

咳嗽严重度 1.54±0.68 1.67±0.58 −0.982 0.326 

  咳痰严重度 1.28±0.69 1.23±0.54 −0.380 0.704 

  发热严重度 0.56±0.94 0.44±0.75 −0.295 0.768 

  胸痛严重度 0.23±0.58 0.26±0.60 −0.278 0.781 

  呼吸困难严重度 0.21±0.41 0.31±0.57 −0.641 0.521 

病因/例（占比/%）     

细菌性肺炎 36（92.3） 39（100） 3.120 0.240 

细菌合并病毒性肺炎 3（7.7） 0（0）   

合并基础疾病/例（占比/%）   1.285 0.257 

是 18（46.2） 23（59）   

否 21（53.8） 16（41）   

合并用药/例（占比/%）     

抗生素 39（100） 39（100） 0.000 1.000 

止咳药 18（46.2） 19（48.7） 0.051 0.821 

平喘药 14（35.9） 15（38.5） 0.055 0.815 

 

表 2  两组临床疗效比较 

Table 2  Comparison of efficacy between two groups 

组别 n/例 治愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 39 8 15 6 10 74.36 

治疗 39 8 20  9  2  94.87# 

与对照组比较：#P＜0.05。 

#P < 0.05 vs control group. 

表 3  两组肺炎影像学吸收评分比较 (BOCF 法填补缺失值) ( x s ) 

Table 3  Comparison on pneumonia imaging absorption scores between two groups (BOCF method to fill in missing values) 

( x s ) 

组别 n/例 治疗前 治疗后 治疗前后变化值 

对照 39 11.86±5.04 7.60±5.13* 4.26±4.71 

治疗 39 11.32±5.05 7.46±5.44* 3.86±4.55 

与同组治疗前比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment. 
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表 4  中重度咳痰患者肺炎影像学吸收评分比较 ( x s ) 

Table 4  Comparison on pneumonia imaging absorption scores in patients with moderate to severe cough sputum severity 

( x s ) 

组别 n/例 治疗前 治疗后 治疗前后变化值 

对照 11 13.40±3.86 10.72±4.35 3.41±5.30 

治疗 14 10.11±5.62 5.08±5.32*# 5.75±3.43 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; #P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 5  两组肺炎影像学最终吸收判定结果比较 

Table 5  Comparison on final absorption determination results of pneumonia imaging between two groups 

组别 n/例 完全吸收/例 大部分吸收/例 部分吸收/例 无吸收/例 总吸收率/% 

对照 39 8 13 6 12 69.2 

治疗 39 8  8 9 14 64.1 

 

表 6  两组咳嗽、咳痰症状消失的患者人数比例比较 

Table 6  Comparison on proportion of number of patients 

whose cough and sputum symptoms disappeared between 

two groups 

组别 n/例 
咳嗽症状消失/例

（占比/%） 

咳痰症状消失/例

（占比/%） 

对照 39  9（23.1） 19（48.7） 

治疗 39 12（30.8） 24（61.5） 

但组间比较差异无统计学意义（P＝0.316）；治疗组

患者的中位咳痰消失时间短于对照组，且两组比较

差异有统计学意义（P＝0.035）。见图 1、2。 

2.5  两组 CASA-Q 评分比较 

治疗前，两组患者咳嗽症状评分、咳嗽影响评

分、咳痰症状评分、咳痰影响评分的差异无统计学

意义（P＞0.05）。治疗 10 d 后，两组患者咳嗽症状

评分、咳嗽影响评分、咳痰症状评分、咳痰影响评 

 

 

图 1  两组患者咳嗽消失天数生存分析 

Fig. 1  Survival analysis of cough disappearance days in 

two groups of patients 

 

图 2  两组患者咳痰消失天数生存分析  

Fig. 2  Survival analysis of cough-sputum disappearance 

days in two groups of patients 

分与治疗前比较均显著升高（P＜0.05），但两组比

较差异无统计学意义（P＞0.05）。见表 7、8。 

2.6  两组平均抗感染治疗天数比较 

治疗 10 d 后，治疗组的平均抗感染治疗天数少于

对照组，组间差异有统计学意义（P＜0.05）。见表 9。 

2.7  两组 CURB-65 评分比较 

治疗前，两组患者 CURB-65 评分比较差异无

统计学意义（P＞0.05）。治疗 10 d 后，两组患者

CURB-65 评分与治疗前比较无显著差异，两组间比

较差异也无统计学意义（P＞0.05）。见表 10。 

2.8  两组血炎症指标比较 

治疗前，两组患者血白细胞计数、中性粒细胞

百分比、C 反应蛋白的差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗 10 d 后，与治疗前比较，两组患者血

白细胞计数、中性粒细胞百分比、C 反应蛋白均显

著降低（P＜0.05），但治疗后的组间差异均无统计

学意义（P＞0.05）。见表 11。 
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表 7  两组咳嗽评分比较 ( x s ) 

Table 7  Comparison on cough scores between two groups ( x s ) 

组别 n/例 
咳嗽症状评分 咳嗽影响评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 39 41.88±18.39 79.86±13.71* 71.16±16.25 96.09±7.95* 

治疗 39 48.72±18.88 77.78±15.56* 75.24±18.07 95.92±8.93* 

与同组治疗前比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment. 

表 8  两组咳痰评分比较 ( x s ) 

Table 8  Comparison on cough-sputum scores between two groups ( x s ) 

组别 n/例 
咳痰症状评分 咳痰影响评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 39 57.69±20.09 86.11±13.36* 77.67±19.15 95.37±9.95* 

治疗 39 58.74±22.81 86.11±15.43* 78.85±17.06 96.41±8.40* 

与同组治疗前比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment. 

表 9  两组平均抗感染治疗天数比较 (M [P25, P75]) 

Table 9  Comparison on mean days of anti-infection 

treatment between two groups (M [P25, P75]) 

组别 n/例 平均抗感染治疗时间/d 

对照 39 12 [9, 14] 

治疗 39  11 [9, 12]* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 10 两组 CURB-65 评分比较 (M [P25, P75]) 

Table 10  Comparison on CURB-65 scores between two 

groups (M [P25, P75]) 

组别 n/例 
CURB-65 评分 

治疗前 治疗后 

对照 39 0 [0, 0] 0 [0, 0] 

治疗 39 0 [0, 1] 0 [0, 1] 

 

表 11 两组治疗前后白细胞计数、中性粒细胞百分比、C 反应蛋白比较 ( x s ) 

Table 11  Comparison on white blood cell count, neutrophil percentage, C-reactive protein before and after treatment 

between two groups ( x s ) 

组别 n/例 
白细胞/(×109·L−1) 中性粒细胞/% C 反应蛋白/(mg·L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 39 10.17±4.94 7.07±2.46* 70.87±12.08 58.99±11.09* 57.98±54.02 6.13±10.30*  

治疗 39  9.56±4.33 6.53±2.73* 72.76±12.14 58.18±11.54* 77.46±70.83 9.84±15.29* 

与同组治疗前比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment. 

2.9  安全性评价结果 

试验期间共发生 19 例不良事件，其中治疗组有

9 例，对照组有 10 例，两组不良事件发生率差异无

统计学意义（P＞0.05）。试验过程中未发生严重不

良事件，经判断不良事件与试验药物无关，药物具

有良好安全性。 

3  讨论 

CAP 在中医学属“风温肺热病”范畴，《伤寒杂

病论》云：“太阳病，发热而渴……身灼热者，名风

温”；《内经》云：“肺热病者，先淅然厥……头痛不

堪，汗出而寒”，风温肺热病是因邪气侵袭肺脏，热

壅于肺、肺失宣肃导致的一种病症，主要有发热、胸

痛、咳嗽、口干、咳痰等症状[10]。国医大师周仲瑛认

为，CAP 属外感热病，其病因多为人体感受外来之

邪。感受风邪，首先侵犯肺卫，致肺气郁闭，清肃之

令不行，而出现发热、咳嗽、痰壅、气促等症。痰热

是其病理产物，常见痰热胶结，阻塞肺络，肺闭可加

重痰阻，痰阻又进一步加重肺闭，宣肃不行，症情加

重。痰热壅肺证是 CAP 最常见的中医证型[11-12]。治

以宣肺平喘、清热化痰为主法[13]。 
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清咳平喘颗粒源自经典名方麻杏石甘汤。麻杏

石甘汤出自《伤寒论》，第 63 条曰：“发汗后，不可

更行桂枝汤，汗出而喘，无大热者，可与麻黄杏仁

甘草石膏汤”[14]。作为辛凉甘润第 1 方，麻杏石甘

汤具有辛凉宣泄、清肺平喘之效。清咳平喘颗粒是

在麻杏石甘汤原方基础上增加鱼腥草、矮地茶、川

贝母、枇杷叶、紫苏子、金荞麦 6 味清肺解毒、宣

肺化痰之品，经现代工艺制成，具有清热化痰、止

咳平喘等功效，临床用于治疗急性支气管炎、慢性

支气管炎急性发作属痰热郁肺证患者。组方以石膏

为君，清泻肺火；以鱼腥草、麻黄、苦杏仁、金荞

麦为臣，清热化痰、宣肺止咳；矮地茶、川贝母、

枇杷叶、紫苏子等为佐，止咳化痰；甘草为使，调

和诸药。全方清化宣通并施，共奏清化痰浊、止咳

平喘之功。 

研究表明，对于成人轻中度 CAP 患者，在常规

治疗（莫西沙星抗感染加辅助治疗）基础上联合清咳

平喘颗粒，有助缩短发热持续时间、咳嗽减轻时间、

肺部啰音消失时间及住院总天数，并降低炎症因子

（白细胞、C 反应蛋白等）水平[15]。还有研究发现，清

咳平喘颗粒联合左氧氟沙星治疗成人 CAP 患者，可

改善患者凝血功能、免疫功能，降低炎症指标[16]。但

以上研究未采用安慰剂与盲法，且对肺部炎症吸收的

评估缺乏客观的疗效指标，所提供的证据级别有限。 

本研究选取肺炎影像学吸收评分作为主要结局

指标，结果显示，治疗后两组患者肺炎影像学吸收

评分与治疗前比较均显著降低，但治疗后两组肺炎

影像学吸收评分的差异并无统计学意义。症状严重

度是影响疾病临床转归的重要因素，针对患者症状

严重度进行亚组分析后发现，在有中重度咳痰症状

的 CAP 患者人群中，治疗组的肺炎影像学吸收评分

显著降低对照组（P＜0.05），表明清咳平喘颗粒对

有中重度咳痰症状的 CAP 患者具有促进肺部炎症

吸收的趋势，疗效优于安慰剂。治疗后，治疗组咳

嗽、咳痰症状消失的患者人数比例均高于对照组，

但差异无统计学意义；治疗组患者的中位咳嗽、咳

痰消失时间均小于对照组，且两组咳痰消失时间差

异显著（P＜0.05），提示清咳平喘颗粒具有促进患

者咳嗽、咳痰症状消失的潜在优势；治疗组的抗感

染治疗天数少于对照组，且两组间差异具有统计学

意义，表明清咳平喘颗粒可有效缩短抗感染疗程。 

清咳平喘颗粒具有止咳平喘、祛痰、抗炎、抑

菌等多种药理作用，并能增强人体细胞免疫与体液

免疫功能，对呼吸道常见的致病菌如肺炎球菌、链

球菌、金黄色葡萄球菌等均具有较好的抑菌作用[4]，

用于治疗或辅助治疗成人 CAP 具有巨大的潜在临

床价值。现代药理学研究表明，石膏有解热、抗病

毒、增强免疫力等作用[17]。麻黄有解热、止咳定喘、

抗炎抗过敏、抗菌、抗病毒等作用[18]。杏仁可抗炎

止痛、镇咳定喘、增强免疫功能[19]。川贝母的主要

活性成分为甾体生物碱，其发挥着镇咳平喘、祛痰、

抗炎等作用[20]。鱼腥草能够抑制多种细菌，对一些

真菌、病毒、耐药菌也有较好的抗菌活性[21]。金荞

麦具有抗病毒、抗真菌、抗炎、促进气管纤毛运动、

祛痰止咳平喘、改善肺纤维化、免疫调节等药理作

用，具有广泛的临床应用基础[22]。矮地茶不仅具有

良好的镇咳祛痰效果，还兼有抗菌、抗病毒、抗炎

镇痛等作用[23]。枇杷叶提取物有镇咳平喘祛痰、抗

感染、抗病毒、调节免疫等作用[24]。研究发现，炒

紫苏子提取物具有良好的镇咳、祛痰平喘作用[25]。

甘草提取物具有广泛的抗菌活性，对多种细菌均可

发挥一定抑制作用[26]。王添全等[27]采用网络药理学

方法，探索清咳平喘颗粒作用机制及有效靶点通路，

通过构建清咳平喘颗粒治疗急慢性支气管炎-慢性

阻塞性肺疾病“药物-成分-靶点-通路”网络，推测

其治疗作用主要与细胞质内调控因子合成与转运有

关，合成释放后的细胞因子能够参与控制人体内的

细胞增殖、凋亡等功能，从而有效改善病情。通过

进一步对潜在核心靶点进行分析，推测清咳平喘颗

粒可能通过调节血管内皮生长因子受体 2（vascular 

endothelial growth factor receptor-2，VEGFR-2）、肿

瘤组织转化生长因子 β1（transforming growth factor-

β1，TGF-β1）、基质金属蛋白酶组织抑制因子-1

（tissue inhibitor of matrix metalloproteinase-1，TIMP-

1）、小凹蛋白-1（caveolin-1，CAV1）、缺氧诱导因

子-1α（hypoxia inducible factor-lα，HIF-lα）、白细胞

介素-2（interleukin2，IL-2）等靶点，影响蛋白多糖、

缺氧诱导因子-1（hypoxia inducible factor 1，HIF-1）

信号通路及辅助性 T 淋巴细胞 17（T helper cell 17，

Th17）细胞分化等通路来改善病情，揭示了清咳平

喘颗粒具有多成分、多靶点、多通路的治疗特点。

本研究发现，清咳平喘颗粒有效促进患者咳痰症状

消失，缩短抗感染疗程，并在改善咳嗽咯痰症状、

促进肺部炎症吸收方面也显示出治疗潜力，可能与

调节以上靶点发挥作用有关，未来有待开展进一步

的基础实验研究加以验证。 
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目前，随着人口老龄化及抗生素耐药性上升，

CAP 的治疗呈现出治疗困难、病死率高、预后差等

特点[28]，因此，积极地寻找新的治疗方案成为临床亟

待解决的问题，而这正是中医药辅助治疗 CAP 的优

势所在。本研究采取多中心随机对照试验设计，为应

用清咳平喘颗粒治疗 CAP 痰热壅肺证提供了循证医

学依据。本研究存在一定局限性，一是在应用清咳平

喘颗粒治疗 CAP 时，合并用药中未禁用止咳化痰平

喘化学药，可能使治疗组和对照组的疗效评价差异

性不明显；二是在治疗周期内，缺少中间时点疗效评

价，易导致中医药干预的早期优势被忽视；三是结局

指标中缺少中医证候的疗效评价。未来需要更合理

地设置评价指标及访视时点，以期获得更有信服力

的临床研究结论，更好地指导临床实践。 
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