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小柴胡汤联合西药治疗社区获得性肺炎少阳证的疗效评价：
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［摘要］ 目的：初步构建社区获得性肺炎（CAP）纯少阳证诊疗模型，并评价小柴胡汤联合西医常规治疗的临床疗效与安

全性。方法：采用随机对照试验设计，纳入 80 例纯少阳证 CAP 患者（广州中医药大学附属宝安中医院，2024 年 2—7 月），按
1∶1 随机分为观察组与对照组（各 40 例）。最终完成 76 例（观察组 39 例，对照组 37 例）。两组均给予常规西医抗感染治疗：头

孢曲松钠（2.0 g 静脉滴注，每日 1 次）、阿奇霉素（0.5 g，静脉滴注，每日 1 次，3 d 后改为每日口服 0.5 g）抗感染，氨溴索（30 mg，

静脉推注，每日 2 次）祛痰，观察组加用小柴胡汤，方药组成：柴胡 15 g、党参 6 g、姜半夏 9 g、黄芩 9 g、大枣 10 g、炙甘草 5 g、生

姜 6 g，每日 1 剂，统一煎煮取药液 300 mL，分 2 袋真空包装，每次 150 mL，早晚饭后温服。疗程均为 10 d，或提前达到临床痊

愈标准（满足体温正常≥72 h，咳嗽症状评分≤3 分，炎症治疗恢复正常），并记录以下主要评价指标：血清炎症因子［白细胞计

数（WBC）、中性粒细胞计数（NEUT）、超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）、降钙素原（PCT）、白细胞介素 -6（IL-6）、肿瘤坏死因子 -α

（TNF-α）］、胸部 CT 吸收率、中医证候评分、咳嗽症状评分、核心症状缓解时间（体温复常、啰音消失、咳嗽缓解）及住院时间。

结果：两组患者治疗后均未出现严重不良反应。与本组治疗前比较，观察组患者血清炎症指标 WBC、NEUT、hs-CRP、PCT、

IL-6、TNF-α明显下降（P<0.05），咳嗽症状评分显著降低（P<0.01），中医证候核心症状（咳嗽、胸胁苦满、寒热往来、痰量）、次
要症状（口苦、纳差、咽干、舌象）及证候总积分显著改善（P<0.01）。对照组血清炎症指标明显降低（P<0.05），咳嗽症状评分、

中医证候主次症状及证候总积分显著降低（P<0.01）。与对照组治疗后比较，观察组总有效率 89.74%（35/39）明显高于

63.16%（23/37）（χ2=9.279，P<0.05）；核心症状缓解时间：住院天数、啰音消失时间、体温复常时间、咳嗽缓解时间显著降低（P<

0.01）；炎症指标 WBC、NEUT、hs-CRP、PCT、IL-6、TNF-α明显降低（P<0.05）；中医证候评分（咳嗽、胸胁苦满、痰量、口苦、纳

差、咽干、舌象及证候总积分）明显降低（P<0.05，P<0.01）。结论：基于少阳本证初步构建的诊疗模型可有效干预 CAP 病机演

变。通过经方小柴胡汤协同西医基础抗感染、化痰治疗，显著增强了抗炎效果，加速临床症状缓解，缩短住院时间，改善患者

预后，且临床使用安全，本研究为 CAP 的中西医结合精准诊疗提供了一个有前景的新思路和初步证据，结果仍需大样本研究

进一步验证。
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［［Abstract］］  Objective：： To construct a diagnostic-therapeutic model for community-acquired pneumonia （CAP） with pure 

Shaoyang syndrome and evaluate the clinical efficacy and safety of Xiao Chaihutang （XCHT） combined with conventional Western 

therapy. Methods：： A randomized controlled trial design was adopted. Eighty CAP patients diagnosed with pure Shaoyang 

syndrome at Shenzhen Bao'an Traditional Chinese Medicine Hospital affiliated to Guangzhou University of Chinese Medicine from 

February to July 2024 were equally randomized to an observation group （n=40） and control group （n=40）. Ultimately， 76 patients 

（39 in the observation group and 37 in the control group） completed the trial. Both groups received conventional anti-infective 

therapy： ceftriaxone （2.0 g intravenous drip， once daily）， azithromycin （0.5 g intravenous drip， once daily for 3 days， then 0.5 g 

oral， once daily）， and ambroxol （30 mg intravenous push， twice daily）. The observation group additionally received XCHT. The 

treatment in both groups lasted for 10 days or until clinical recovery （with normal body temperature for ≥72 h， cough symptom 

score ≤ 3， and normal levels of inflammatory markers）. Primary outcomes included serum levels of inflammatory markers ［white 

blood cell count （WBC）， neutrophil count （NEUT）， high-sensitivity C-reactive protein （hs-CRP）， procalcitonin （PCT）， 

interleukin-6 （IL-6）， and tumor necrosis factor-α （TNF-α）］， chest CT absorption rate， TCM symptom scores， cough symptom 

score， time to core symptom resolution （body temperature recovery， rales disappearance， and cough relief）， and hospital stay. 

Results：： No severe adverse reactions occurred in either group. After treatment， the observation group showed reductions in serum 

levels of inflammatory markers （P<0.05）， cough symptom score （P<0.01）， scores of main TCM symptoms （cough， chest-

hypochondrium fullness， fever-chill alternation， and sputum volume） and secondary symptoms （bitter taste， poor appetite， dry 

throat， and tongue manifestation）， and total symptom score （P<0.01）. The control group exhibited reductions in serum levels of 

inflammatory markers （P<0.05）， cough symptom score， TCM main/secondary symptom scores， and total symptom score （P<

0.01）. The total response rate in the observation group was 89.74% （35/39）， which was higher than that （63.16%， 23/37） in the 

control group （χ2=9.279， P<0.05）. The observation group had shorter hospital stay ［（7.56±1.50） days vs （10.35±1.85） days］， 

time to rales disappearance ［（6.41±1.56） days vs. （8.92±1.87） days］， time to body temperature recovery ［（2.74±1.39） days vs. 

（4.30±1.51） days］， and time to cough relief ［（3.62±1.38） days vs. （6.97±1.95） days］ （P<0.001）. In addition， the observation 

group had lower levels of WBC， NEUT， CRP， PCT， IL-6， TNF- α （P<0.05）， lower scores of cough， chest-hypochondrium 

fullness， sputum volume， bitter taste， poor appetite， dry throat， and tongue manifestation， and lower total TCM symtom score （P<

0.01）， and lower fever-chill alternation score （P<0.05）. Conclusion：： The diagnostic-therapeutic model preliminarily established 

based on principal Shaoyang syndrome effectively intervened in the pathological progression of CAP. The classical formula XCHT， 

synergized with conventional Western anti-infective and expectorant therapy， significantly enhanced anti-inflammatory effects， 

accelerated the resolution of clinical symptoms， shortened hospital stays， and improved patient prognosis， with a good safety 

profile. This study provides a promising novel approach and preliminary evidence for the precision diagnosis and treatment of CAP 

combining Chinese and Western medicine， though the findings require further validation in larger-sample studies.

［［Keywords］］ principal Shaoyang syndrome； community-acquired pneumonia； Xiao Chaihutang； diagnostic-therapeutic 

model； inflammatory cytokine

社区获得性肺炎（CAP）作为全球高发感染性疾

病，对老年、儿童及免疫缺陷群体构成重大健康威

胁［1-4］。尽管抗生素治疗可有效控制病原体，但过度

炎症反应仍是导致肺组织损伤及制约预后的关键

因素［5］。近年来，中西医结合治疗在免疫炎症调控

领域显现了独特价值，为改善 CAP 患者的转归提供

了新方向［6-7］。本研究立足于中医“方证相应”理论，

聚焦纯少阳证型 CAP 患者，旨在探索小柴胡汤在抑

制炎症反应、缩短病程中的协同价值，为 CAP 精准

化治疗提供新的策略支撑。现代医学认为 CAP 本

质为病原体触发的过度炎症反应［8］，其特征为促炎

因子释放导致肺泡-毛细血管屏障损伤，进而引起肺

部炎症，中医学则将 CAP 归属于“风温肺热病”范

畴［9］，其中少阳证因“邪郁少阳，枢机不利”而呈现寒

热往来、胸胁苦满、口苦、脉弦等证候，这与现代

CAP 免疫紊乱状态具有高度病理关联性，为中西医

结合治疗 CAP 提供了理论上的契合点，小柴胡汤作

为和解少阳的经典方剂，其多靶点免疫调节机制研

究取得重要进展［10-11］，如通过抑制信号转导及转录

激活因子 3（STAT3）信号通路磷酸化，下调肿瘤坏死

因子 -α（TNF-α）、白细胞介素（IL）-6 等促炎因子释

放，最新研究进展更揭示了小柴胡汤中其主要活性

成分及代表性成分如黄芩苷与柴胡皂苷 A 可阻断

NOD 样受体蛋白 3（NLRP3）炎症小体组装，抑制

IL-1β成熟，发挥显著的抗炎作用［12-14］。针对既往研

究证型混杂的局限，本研究创新性采用前瞻性随机

对照设计，严格纳入符合《伤寒论》［15］第 96 条少阳证

诊断标准的 CAP 患者，设置西医基础治疗组与联合

小柴胡汤组，旨在通过“病 -证 -效”三维评价体系量

化分析小柴胡汤对血清炎症因子谱的调控效应，建

立证候导向的 CAP 精准治疗范式，为 CAP 临床治疗

提供更具有针对性和有效性的方案。

1 资料与方法

1.1　一般资料     本研究于 2024 年 2—7 月在广州中
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医药大学附属宝安中医院（集团）经典病房及肺病

科进行，研究期内共筛查 CAP 患者 354 例，最终纳入

中医辨证为纯少阳证的 CAP 患者 80 例作为研究对

象，入选率为 22.6%，平均每月入组约 13 例，并通过

随机数字表法将其 1∶1 分为观察组及对照组，治疗

过程中观察组 1 例因未完成血常规复查而脱落，对

照组 3 例因患者自愿退出脱落，脱落者基线特征［年

龄、性别、肺部感染评分（PSI）］与完成者比较差异无

统 计 学 意 义 ，最 终 纳 入 分 析 76 例 患 者（观 察 组

39 例，对照组 37 例），总脱落率为 5%。两组患者在

性别分布、年龄、吸烟史、病程等基线特征上差异均

无统计学意义。在临床体征方面，呼吸频率、体温、

心率、血压及治疗前 PSI 评分分级等指标组间比较

差异均无统计学意义，结果表明两组患者基线资料

均衡可比，满足后续疗效对比的统计学要求。

1.2　伦理与注册     本研究通过深圳市宝安中医院（集

团）医学伦理委员会审批（审批号 KY-2024-066-01），
所有患者均充分知情并签署知情同意书，并在国际

传 统 医 学 临 床 试 验 注 册 平 台 注 册（ 注 册 号

ITMCTR2026000070）。
1.3　样本量及分组方法     本研究为前期探索性试

验，因缺乏针对“纯少阳证 CAP 模型”联合治疗的前

期效应量参数，未进行正式样本量计算，参考类似

CAP 中西医结合探索性研究样本量［16］，预设总样本

量为 80 例，观察组和对照组各 40 例，由非参与人员

使用 SPSS 27.0 软件（PROC PLAN 过程）生成随机

序列，采用区组随机法（区组长度为 4），将序列装入

按顺序编号、密封不透光的信封中，信封由未参与

研究的人员保管，仅待合格受试者入组时，由研究

助理按入组顺序拆封对应编号，根据内藏卡片分配

（A 组：观察组；B 组：对照组），因干预措施差异，分

配方案对结局评估医师及统计人员设盲。

1.4　病例选择     

1.4.1　西医诊断标准     本研究西医诊断标准参照

《成人社区获得性肺炎基层诊疗指南（2018 年）》［17］

及 An Official Clinical Practice Guideline of the 

American Thoracic Society and Infectious Diseases 

Society of America（Diagnosis and Treatment of 

Adults with Community-acquired Pneumonia）［18］制订

如下，①符合流行病学特征：社区发病。②满足至

少 1 项临床特征：1）咳嗽新发或加重（可伴脓痰、胸

痛、呼吸困难、咯血）；2）发热（体温≥38 ℃；3）肺部听

诊闻及湿啰音或叩诊呈实变征；4）外周血白细胞异

常（>10×109个/L 或<4×109个/L），伴或不伴中性粒细

胞升高。③影像学证据 ：胸部计算机断层扫描

（CT）/X 射线检查显示新发斑片浸润影、肺叶/段实

变、磨玻璃影或间质性改变（可合并胸腔积液）。确

诊条件：同时符合第 1、3 项及第 2 项中任意 1 项，并

排除肺结核、肺部肿瘤、非感染性间质肺病、肺水

肿、肺栓塞、嗜酸性粒细胞型性肺炎及血管炎等非

感染性肺部疾病。

1.4.2　中医诊断标准     本研究中医病名诊断参照

《中医病证诊断疗效标准》［19］（ZY/T001.1-94）“风温

肺 热 病 ”的 诊 断 依 据 ，随 后 再 参 照《伤 寒 论》［15］

第 96 条，结合 CAP 动态演变特点，拟订纯少阳证辨

证模型，并在研究开始前经专家论证。为保障诊断

一致性，由 2 名高年资中医师独立随机抽取 30 例患

者进行辨证，（Kappa=0.75，P<0.01），争议病例由第

三方专家仲裁。模型所具备的核心诊断条件为

（1）主证：咳嗽、咳痰。（2）兼证：①必备症状有寒热

往来、胸胁苦满；②核心症状（口苦、咽干、心烦喜

呕、脉弦）记 2 分/项；③次要症状（目眩、默默不欲饮

食、胸中烦热、嗳气、食臭）记 1 分/项。（3）严格排除

症状（若出现任意一条经脉的临床表现即否定纯少

阳经诊断），①太阳经表证：恶寒发热、头项强痛、脉

浮；②阳明经里热证：潮热谵语、腹满硬痛、大便不

通；③余三阴经证：但欲寐（少阴）、腹满自利（太

阴）、手足厥冷（厥阴）；④少阳证兼见他经病证：如

太阳少阳合病（恶寒+胸胁苦满）、少阳阳明合病（胸

胁苦满+大便不通）及少阳兼三阴等病证。符合主

证（1）+排除标准（3）且满足（2）必备症状及至少包

含 1 项核心症状且②、③症状评分≥6 分，即可诊断为

纯少阳病。

1.4.3　纳入标准     ①符合上述西医诊断标准及中

医诊断标准；②80 岁>年龄≥18 岁，男女均可；③入组

前 14 d 未使用抗生素及免疫抑制剂，入组前 24 h 内

未使用解热镇痛药；④发病时间在 72 h（含）至 7 d

（不含）的患者；⑤患者可同时患有其他疾病，但治

疗期间无须特殊处理，也不影响第一诊断及治疗

者；⑥入组时，PSI≥Ⅱ级；⑦患者知情同意并签署知

情同意书。

1.4.4　排除标准     ①院内感染的肺炎、重症肺炎、

吸入性肺炎、支气管哮喘、支气管扩张症，或伴其他

肺部疾病如慢性阻塞性肺疾病、肺水肿、肺结核、肺

血管炎症及其他原发性肺系疾病的患者；②自身免

疫缺陷性疾病（艾滋病、血液病、系统性红斑狼疮）、
肿瘤性疾病的患者；③合并肝、肾功能障碍［肝功能

障碍定义为血清总胆红素（TBIL）、天冬氨酸氨基转
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移酶（AST）超过正常值的 1.5 倍，肾功能障碍定义：

血肌酐 CR 超过正常值的 1.5 倍］及慢性充血性心力

衰竭的患者；④合并未控制的基础病：高血压（收缩

压 >160 mmHg/舒 张 压 >100 mmHg，1 mmHg≈
0.133 kPa）、糖尿病［糖化血红蛋白（HbA1c）>8.0%

或随机血糖>11.1 mmol·L-1］、冠心病（近 6 月内发生

心肌梗死或不稳定型心绞痛）、肝炎［丙氨酸氨基转

移酶（ALT）/AST>2 倍正常值］且需定期服药的患

者，⑤对本研究中使用药物（中药及西药）过敏的患

者；⑥特殊群体如妊娠或哺乳期女性、未成年人、精

神障碍者及药物滥用者等。

1.4.5　剔除标准或脱落标准     ①试验中出现高热

（体温≥39.1 ℃）且持续 12 h 以上者；②48 h 内［临床

肺部感染评分（CPIS）］增高≥2分者；③研究中发生严

重不良事件者；④受试者依从性差，影响有效性及安

全性；⑤观察过程中自行退出者，失访或死亡病例。

1.5　治疗方法     两组均采取常规的西医治疗，①抗

感染药物：选取头孢曲松钠（深圳立健药业有限公

司，国药准字 H20058023，批号 2024081304，1 g/支）
2.0 g+0.9% 氯化钠注射液 100 mL 静脉滴注，每日

1 次；阿奇霉素注射液（海南普利制药股份有限公

司，国药准字 H20173261，批号 131141310，0.5 g/支）
0.5 g+5% 葡萄糖注射液 250 mL 静脉滴注，每日

1 次，3 d 后改口服阿奇霉素 0.5 g 每日 1 次（石药集团

欧 意 药 业 有 限 公 司 ，国 药 准 字 H0980218，批 号

001230671，0.25 g/片）。②祛痰药：餐后予盐酸氨溴

索注射液（四川美大康华康药业有限公司，国药准字

H20193359，批号 23112916，2 mL∶15 mg/支）30 mg+

0.9% 氯化钠注射液 10 mL 静脉推注，每天 2 次。对

照组仅采取上述西医基础治疗，疗程为 10 d；观察组

在对照组基础上选取小柴胡汤［柴胡 15 g（深圳市健

华医药有限公司，批号 230801）；党参 6 g、姜半夏

9 g、黄芩 9 g、大枣 10 g（深圳市华辉药业有限公司，

批 号 分 别 为 A231106、 D230964、 H532372、

A240121）；炙甘草 5 g（国药控股深圳药材有限公

司，批号 2301042）；生姜 6 g，由深圳市宝安中医院

指定农产品供应商提供，采购验收日期 2024 年

2 月］每日 1 剂，其中药饮片由深圳市宝安中医院药

学部统一采购，并由本院主管中药师邓俊鹏，鉴定

符合 2020 年版《中华人民共和国药典》相关要求，

HCK2000 型中药房煎药机（天津华延园机械有限公

司）统 一 煎 煮 ，取 药 液 300 mL，以 真 空 袋 包 装

（150 mL/袋），每日 2 次，每次 1 袋，早晚饭后温服，疗

程为 10 d，若≤10 d 时，达到临床痊愈（满足体温正

常≥72 h，咳嗽症状评分≤3 分，炎症治疗恢复正常），
则疗程提前结束。

1.6　盲法设计     本研究采用单盲法。影像学评估

医师、中医证候评分医师、实验室检测人员及数据

分析人员均不知晓患者分组信息。具体流程：①胸

部 CT 图像隐去患者基本信息后，由 2 名高年资影像

医师盲态独立评估，争议病例由第 3 名主任医师仲

裁；②中医证候由不参与治疗的培训医师执行，全

程不接触分组数据；③实验室检测人员仅接触样本

编号；④统计分析采用盲态数据。

2 观察指标

2.1　炎症指标观察     采集患者治疗前后血常规，观

察各组患者的白细胞计数（WBC）、中性粒细胞计数

（NEUT）变化情况，治疗前后采用酶联免疫吸附测

定 法 检 测 治 疗 前 后 患 者 血 清 超 敏 C 反 应 蛋 白

（hs-CRP，上海麦克林生化科技股份有限公司，货号

H711963-96T/EA）、PCT（上海麦克林生化科技股份

有限公司，货号 P773043-48T/EA）、IL-6（上海雅酶

生物医药科技有限公司，货号 HJ064）、TNF-α（上海

碧云天生物技术有限公司，货号 PT518）水平。

2.2　影像学疗效标准     采用治疗前后胸部 CT（德

国 SIEMENS 公 司 ，型 号 SOMATOM Definition 

Edge）评估肺炎吸收情况；疗效分级：炎症病灶完全

吸收为痊愈；炎症病灶明显吸收为显效；炎症病灶

部分吸收为有效；炎症无吸收或炎症扩大为无效。

胸部 CT 复常率=治疗后 CT 显示炎症完全吸收的例

数/接受治疗的肺炎总病例数×100%。

2.3　中医证候评分     本研究依据《中药新药临床研

究指导原则》［20］，结合少阳本证理论制定中医证候疗

效评价体系。将咳嗽、胸胁苦满、往来寒热、痰量列为

主证，按无（0分）、轻度（2分）、中度（4分）、重度（6分）
分级赋分；口苦、纳差、咽干、舌象异常列为次证，按无

（0分）、轻度（1分）、中度（2分）、重度（3分）赋分。中医

证候总评分为主证与次证得分之和，并计算证候改善

率，计算公式如下：中医证候改善率=（治疗前总评分-
治疗后总评分）/治疗前总评分×100%。

2.4　核心症状缓解时间     

2.4.1　体温、肺部啰音、住院时间     每日由固定的

观 察 员 ，于 固 定 的 时 间 点（7：00；12：00；17：00；
22：00）测量患者腋温，并依据标准听诊方法评估肺

部啰音。记录以下指标，①体温复常时间：自入院

起，至首次出现连续 2 次测量腋温≤37.3 ℃所经历的

天数；②肺部啰音消失时间：自入院起，至首次评估

确认肺部啰音完全消失所经历的天数；③住院时
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间：自入院起，至患者符合明确定义出院标准并实

际出院所经历的天数。

2.4.2　咳嗽症状评分、咳嗽缓解时间     咳嗽症状评

分采用《中文版莱斯特咳嗽量表》［21］，由固定且经量

表培训的医师，于每日 9：00（日间评分）及 21：00（夜

间评分）记录患者评分（0~5 分），咳嗽缓解时间标准

为自入院首次给药起，至首次连续 2 d 同日满足以

下 条 件 的 时 间（d）：①日 间 评 分 ≤基 线 日 间 评

分-1 分；②夜间评分≤基线夜间评分-1 分；③（日

间+夜间）总分≤基线总分-2 分。基线值为首次使用

前 24 h 内 2 次评分的均值。

2.5　安全指标     记录研究期间基本的生命体征（血

压、心率、脉搏、体温、呼吸）等一般资料，注意检测

治疗前后的尿常规、便常规、肝肾功能、心电图等安

全指标；并记录所发生的不良反应、不良事件。

2.6　疗效评价     参照《中药新药临床研究指导原

则》［20］制定，痊愈：胸部 CT 示病灶完全吸收、体征及

临床症状基本消失、中医证候改善率≥90%；显效：

CT 病灶明显吸收、体征及临床症状明显改善、70%≤
证候改善率<90%；有效：CT 病灶部分吸收、体征及

临床症状部分改善、30≤证候改善率<70%；无效：任

一项未达有效标准或恶化。总有效率=（痊愈+显

效+有效）例数/总病例数×100%。

2.7　统计学处理     使用 SPSS 27.0 软件分析数据。

连续变量经 Shapiro-Wilk 正态性检验：符合正态分

布者以 x̄ ± s 表示，组间比较经 Levene 检验确认方

差齐性后采用独立样本 t 检验，治疗前后比较采用

配对 t 检验；非正态分布者以 M（P25，P75）表示，组间

比较采用 Mann-Whitney U 检验，治疗前后比较采用

Wilcoxon 符号秩检验。分类变量以例（%）表示，组

间比较采用 χ2检验（理论频数≥5）或 Fisher精确检验

（理论频数<5）。以 P<0.05 为差异有统计学意义。

3 结果

3.1　两组患者一般资料比较     两组患者一般资料

比 较 差 异 无 统 计 学 意 义 ，资 料 具 有 可 比 性 。

见表 1。

3.2　两组患者临床疗效比较     治疗后，观察组的总

有 效 率 为 89.74%（35/39），高 于 对 照 组 的 63.16%

（23/37）（χ2=9.279，P<0.05）。见表 2。

3.3　两组患者核心症状缓解时间比较     与对照组

比较，观察组住院天数、啰音消失时间、体温复常时

间、咳嗽缓解时间均显著降低（P<0.01）。见表 3。

3.4　两组患者治疗前后咳嗽症状评分比较     治疗

前两组咳嗽症状评分比较差异无统计学意义。与

本组治疗前比较，治疗后两组患者咳嗽症状评分均

显著降低（P<0.01）。与对照组治疗后比较，观察组

咳嗽症状评分明显降低（P<0.05）。见表 4。

3.5　两组患者治疗前后炎症指标比较     与本组治

疗前比较，两组患者的 WBC、NUET、hs-CRP、PCT、

表 1　两组患者一般资料比较

Table 1　Comparison of baseline characteristics between two groups

组别

对照组

观察组

χ2/t/Z

P

组别

对照组

观察组

χ2/t/Z

P

例数

37

39

例数

37

39

性别①

男

16（43.2）
16（41.0）

0.038

0.845

临床体征

呼吸③/次/min

20.00（20.00，21.50）
20.00（19.00，21.00）

−1.538

0.124

女

21（56.8）
23（59.0）

体温③/℃

37.80（37.50，38.10）
37.70（37.50，38.20）

−0.120

0.904

年龄②/岁

47.27±14.74

47.56±15.57

0.084

0.933

心率②/次/min

86.92±9.05

87.72±11.31

0.339

0.736

吸烟史①

是

2（5.4）
3（7.7）
0.163

0.687

血压②/mmHg

收缩压

125.22±13.62

122.46±14.58

−0.850

0.398

否

35（94.6）
36（92.3）

舒张压

79.43±9.90

78.28±9.74

−0.511

0.611

病程③/d

3.00（3.00，4.00）
3.00（3.00，4.00）

−0.742

0.458

治疗前 PSI评分①

Ⅱ级

15（40.5）
21（53.8）

1.348

0.246

Ⅲ级

22（59.5）
18（46.2）

注：数据类型①例（%）；②x̄ ± s；③M（P25，P75）；1 mmHg≈0.133 kPa

表 2　两组患者临床疗效比较

Table 2　Comparison of clinical efficacy between two groups 例（%）
组别

对照组

观察组

χ2

P

例数

37

39

痊愈

6（16.2）
13（33.3）

显效

8（21.6）
13（33.3）

有效

9（24.3）
9（23.1）

无效

14（37.8）
4（10.3）

总有效

23（63.16）
35（89.74）

9.279

0.026
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IL-6、TNF-α均明显降低（P<0.05）。与对照组治疗

后比较，观察组患者的 WBC、NUET、hs-CRP、PCT、

IL-6、TNF- α 明 显 降 低 ，差 异 有 统 计 学 意 义（P<

0.05）。见表 5。

3.6　两组患者治疗前后中医证候积分比较     与本

组治疗前比较，两组患者主要症状（咳嗽、胸胁苦

满、寒热往来、痰量）、次要症状（口苦、纳差、咽干、

舌象）及证候总积分均显著降低，差异有统计学意

义（P<0.01）。与对照组治疗后比较，观察组患者咳

嗽、胸胁苦满、痰量、口苦、纳差、咽干、舌象及证候

总积分明显降低，差异有统计学意义（P<0.05，P<

0.01）。见表 6。

3.7　安全性评价     治疗前后两组生命体征平稳，均

未发生严重不良事件，两组治疗后便常规、心电图、

肝功能稳定，治疗后尿常规观察组 5 例尿蛋白异常，

对照组 1 例尿蛋白异常，观察到的尿蛋白异常均存

在于基线期，考虑与患者基础病状态相关，治疗期

间肾功能稳定，不支持药物相关性肾功能损害。

4 讨论

CAP 作为呼吸系统高发疾病，西医抗生素治疗

虽可控制感染源，但过度激活的炎症反应仍是导致

肺组织损伤的核心机制［22-23］。当前中医诊疗多以

表 5　两组患者治疗前后炎症指标比较  （x̄± s）

Table 5　Comparison of inflammatory markers before and after treatment between two groups （x̄± s）

组别

对照组

观察组

例数

37

39

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

WBC/×109个/L

14.50±3.50

11.00±3.001）

14.61±3.68

9.23±2.501，2）

NEUT/×109个/L

9.33±2.93

6.83±1.531）

9.69±2.52

5.36±1.781，2）

hs-CRP/mg·L-1

35.45±8.29

20.35±5.571）

37.18±8.88

15.85±5.181，2）

PCT/μg·L-1

0.25±0.03

0.13±0.051）

0.27±0.03

0.09±0.061，2）

IL-6/ng·L-1

18.25±4.25

12.33±3.521）

18.87±4.38

10.58±3.061，2）

TNF-α/ng·L-1

15.68±3.55

11.36±2.471）

16.05±3.35

9.65±2.751，2）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.05；治疗后与对照组比较 2）P<0.05

表 6　两组患者主要中医证候积分比较  （x̄± s）

Table 6　Comparison of main traditional Chinese medicine syndrome scores between two groups （x̄± s） 分

组别

对照组

观察组

组别

对照组

观察组

例数

37

39

例数

37

39

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

证候总积分

25.46±3.32

12.86±7.881）

24.46±4.42

5.64±5.131，3）

次要症状

口苦

2.08±0.72

1.05±0.911）

1.82±0.89

0.41±0.641，3）

主要症状

咳嗽

4.70±1.43

2.97±2.141）

4.51±1.57

1.23±1.501，3）

纳差

2.08±0.86

1.14±0.631）

2.28±0.69

0.64±0.671，3）

胸胁苦满

4.38±1.48

1.54±1.681）

4.31±1.42

0.36±0.781，3）

咽干

2.03±0.99

1.00±1.001）

1.77±1.06

0.38±0.711，3）

寒热往来

3.95±1.29

1.57±1.571）

3.74±1.67

0.72±1.081，2）

舌象

2.14±0.75

1.16±0.801）

1.97±0.93

0.56±0.641，3）

痰量

4.11±1.33

2.43±1.571）

4.05±1.75

1.33±1.381，3）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.01；治疗后与对照组比较 2）P<0.05，3）P<0.01

表 3　两组患者核心症状缓解时间比较  （x̄± s）

Table 3　 Comparison of core symptom resolution time between 

two groups （x̄± s） d

组别

对照组

观察组

t

P

例数

37

39

住院天数

10.35±1.85

7.56±1.50

7.209

<0.01

啰音消失

时间

8.92±1.87

6.41±1.56

6.337

<0.01

体温复常

时间

4.30±1.51

2.74±1.39

5.291

<0.01

咳嗽缓解

时间

6.97±1.95

3.62±1.38

8.681

<0.01

表 4　两组患者治疗前后咳嗽症状评分比较  （x̄± s）

Table 4　 Comparison of cough symptom scores before and after 

treatment between two groups （x̄± s）

组别

对照组

观察组

例数

37

39

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

咳嗽症状评分/分

7.81±1.47

3.24±2.071）

7.36±1.83

2.26±1.861，2）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.01；治疗后与对照组比较 2）P<0.05
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六经辨证为纲领，但存在证型边界模糊、经腑证候

混杂、合病并病未分层的局限［24］。这种“泛六经辨

证”模型因难以精准界定本经主证与他经兼证边

界，导致方证对应失准，本研究首次初步构建纯少

阳证诊疗模型［25］，通过严格纳排标准精准界定 CAP

的少阳枢机不利证型，这一模型创新性实现了《伤

寒论》第 96 条“少阳提纲证”与现代 CAP 病理的深度

结合，为“病-证-方”对应模式提供了新范式。

小柴胡汤原载于东汉张仲景《伤寒论·辨太阳

病脉证并治中》［15］，为少阳证证候的核心方剂。鉴

于当代人群体质多兼阴虚燥热倾向，而原方人参性

味甘温，具温燥助火之弊，故循“古今异轨”之理，以

党参替代人参。党参甘平，既存补中益气之功，又

避温燥伤阴之虞，更契现代临床需求。本研究证实

其具有显著抗炎效能，方中柴胡发挥透达少阳半表

邪气之效，黄芩清解少阳半里郁热，二者相须为用，

构成“柴芩药对”，共奏和解少阳之效，此为本方抗

炎作用的核心；姜半夏降逆和胃，截断“少阳传太

阴”传变路径；党参、炙甘草、大枣培土生金，以扶正

固本，调节免疫稳态；生姜温中和胃，兼缓西药苦寒

伐胃之弊。全方寒温并用、攻补兼施、配伍严谨，深

度契合“和法”精髓。现代药理证实，柴胡-黄芩药对

中的柴胡皂苷 d 可显著抑制 STAT3 蛋白磷酸化，阻

断 IL-6/Janus 酪氨酸蛋白激酶（JAK）/STAT3 信号转

导通路活化，降低辅助性 T 细胞 17（Th17）细胞分化

水平［26-28］；黄芩苷可通过下调 Toll 样受体 4（TLR4）/

核转录因子-κB（NF-κB）信号通路，抑制肺泡巨噬细

胞释放 TNF-α［29-30］。二者协同构建“免疫微环境调

节网”，与西医抗感染治疗形成“病原清除 -炎症调

控”双重协调机制，从源头上遏制过度炎症反应

进程。

本研究严格遵循“病-证-效”三位一体原则。选

择 IL-6、TNF-α等能直接表征 CAP 炎性风暴核心病

理机制的炎症因子［31］，旨在阐明 CAP 炎症损伤的本

质与少阳病“邪郁化火”病机之间的内在关联。同

时，以“寒热往来”“胸胁苦满”为核心靶向证候，并

依据张仲景“但见一证便是，不必悉具”的辨证精

髓，构建了量化赋分模型，详细记录各症状的时间

序列特征，该模型克服了传统辨证主观性强、难以

精确比较的局限，从而为临床疗效评价建立了标准

化的客观依据。研究表明，观察组炎症指标改善明

显优于对照组，核心症状缓解时间显著缩短，证实

“和解枢机”法可有效阻断炎症级联反应的初始活化

环节；这与观察组更快的啰音吸收（6.41 vs. 8.92） d

和 CT 复常率提升直接相关。值得注意的是，观察

组寒热往来改善优先于体温复常：寒热往来评分在

治疗后第 3 天即下降 80.7%，而体温完全复常需

2.74 d。这印证了《伤寒论》“少阳为枢”的理论——

小柴胡汤首先恢复气机升降，其次方解热邪［32］。更

显 著 的 是 ，观 察 组 住 院 时 间 缩 短 2.79 d（降 幅

36.7%），按我国 CAP 人均住院费用约 3 000 元/d 计

算［33-34］，每例患者可节约医疗成本 8 370 元。这种

“缩短病程-降低费用”的协同效应，为中医药卫生经

济学评价提供了范例。

综上所述，本研究创新性地初步构建“纯少阳

证诊疗模型”，精准聚焦寒热往来、胸胁苦满等少阳

病特异性证候，证实了小柴胡汤联合西医标准治疗

方案在优化 CAP 临床结局中的显著价值。但本研

究仍存在一定的局限性，需客观看待：首先本研究

为单中心探索性的临床试验，样本量较小，未纳入

重症 CAP 患者，其次本研究侧重于临床疗效观察，

虽证实了小柴胡汤联合治疗能显著降低血清炎症

因子水平，但并未深入探讨其发挥作用的深层分子

机制。小柴胡汤是一个多成分、多靶点的复杂体

系，其具体的信号通路调控靶点、免疫细胞亚群的

变化及药效物质基础与体内过程［药代动力学-药效

学（PK-PD）］仍需通过基础实验进行深入探索。因

此，未来的研究将围绕 2 个核心方向展开：一是开展

多中性大样本量随机对照试验，验证模型普适性；
深化重症领域探索，二是深入开展机制研究，利用

现代科技手段阐明小柴胡汤治疗 CAP 的药理作用

机制，从而为中西医结合治疗肺炎提供更坚实的理

论依据和更精准的用药方案，并推动少阳证精准用

药体系的临床应用。
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