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痰热清注射液联合西药治疗老年多重耐药菌肺炎患者的
临床疗效
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［摘要］ 目的：观察痰热清注射液联合西药对老年多重耐药菌肺炎患者的临床疗效。方法：将 2018 年 12 月至 2020 年

12 月就诊于大连市中医医院重症病房的 140 例属痰热壅肺型老年多重耐药菌肺炎患者通过随机数字表法分为观察组（70 例）
和对照组（70 例），对照组予常规西药治疗，观察组予常规西药联合痰热清注射液治疗，疗程均为 7 d。记录两组患者治疗前后

中医证候临床总疗效、中医证候总积分、临床肺部感染评分（CPIS）和耐药菌清除率等主要疗效指标，体温恢复及咳嗽缓解时

间，降钙素原（PCT），C 反应蛋白（CRP），白细胞计数（WBC），白细胞介素-6（IL-6），白细胞介素-8（IL-8）和氧分压（PO2）等次要

疗效指标。结果：观察组和对照组的中医疗效总有效率分别为 90.00%（63/70）和 75.70%（53/70），观察组疗效更佳（Z=-2.147，

P<0.05）。与本组治疗前比较，两组治疗后 CPIS 及中医证候总积分均显著下降（P<0.01）；且观察组下降更显著（P<0.01）。观

察组耐药菌清除率为 67.1%（47/70），明显优于对照组的 48.6%（34/70），差异有统计学意义（χ2=4.951，P<0.05）。观察组咳嗽、发

热缓解时间均低于对照组（P<0.01）。与本组治疗前比较，两组治疗后 PCT，CRP，WBC，IL-6 及 IL-8 水平均显著下降，PO2水平

显著上升（P<0.01）；且观察组各项炎症指标和 PO2水平改善均显著优于对照组（P<0.01）。结论：痰热清注射液联合西药治疗

老年多重耐药菌肺炎患者临床疗效显著，可显著控制感染，减轻炎症损伤，改善耐药菌清除率，提高患者氧合，缓解临床症状，

值得临床推广应用。
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Clinical Efficacy of Tanreqing Injection Combined with Western Medicine in Treatment of

Pneumonia Caused by Multi-drug Resistant Bacteria in Elderly Patients
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［［Abstract］］ Objective：： To observe the clinical effect of Tanreqing injection combined with western

medicine on pneumonia caused by multi-drug resistant bacteria（MDRB）in elderly patients. Method：：A total of

140 MDRB-induced pneumonia inpatients with the syndrome of phlegm-heat obstructing lung in the intensive

care unit（ICU）of Dalian Hospital of Traditional Chinese Medicine from December 2018 to December 2020

were divided into an observation group（70 cases）and a control group（70 cases））according to the random

number table method. The patients in the control group received conventional treatment by western medicine，
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and those in the observation group received conventional treatment by western medicine combined with

Tanreqing injection. The course of treatment was 7 days. The main efficacy indexes of the two groups before and

after treatment were recorded，including the total clinical efficacy of traditional Chinese medicine（TCM）
syndrome，total TCM syndrome score，clinical pulmonary infection score（CPIS），and the clearance rate of

MDRB. Secondary efficacy indexes included temperature recovery and cough remission time，procalcitonin

（PCT），C-reactive protein（CRP），white blood cell count（WBC），interleukin-6（IL-6），interleukin-8（IL-8），
and oxygen partial pressure（PO2）. Result：： The total effective rates of the observation group and the control

group were 90.00%（63/70）and 75.70%（53/70），respectively，and the observation group had superior curative

efficacy（Z=-2.147，P<0.05）. After treatment，CPIS and total TCM syndrome scores in both groups decreased

compared with those before treatment，and the decrease was more significant in the observation group（P<0.01）.

The clearance rate of MDRB in the observation group was 67.1%（47/70），superior to 48.6%（34/70）in the

control group（χ2=4.951，P<0.05）. The temperature recovery and cough remission time in the observation group

was shorter than that in the control group（P<0.01）. After treatment，the levels of PCT，CRP，WBC，IL-6，and

IL-8 in both groups were reduced compared with those before treatment，while the levels of PO2 increased

（P<0.01）. The improvement of various inflammatory indexes and the PO2 level in the observation group was

better than that in the control group（P<0.01）. Conclusion：： The clinical efficacy of Tanreqing injection

combined with western medicine in the treatment of MDRB-induced pneumonia in elderly patients is significant，

which can control infection，reduce inflammatory damage，improve the clearance rate of MDRB and PO2，and

alleviate clinical symptoms. It is worthy of clinical application.

［［Keywords］］ pneumonia；phlegm-heat obstructing lung；multi-drug resistant bacteria；Tanreqing injection

细菌性肺炎是由细菌侵袭肺部，引起肺部急性

渗出性炎症同时诱导机体的炎症反应［1］。如果其免

疫力正常，可将细菌局限于肺部并将之消灭，但由

于细菌的侵袭性的强弱不同、毒力大小不同及人体

免疫力的不同，从而会引起不同的结局。抗菌素诞

生之后，肺炎的死亡率急剧下降［2］。但近些年由于

抗菌素的滥用，微生物因自身生存需要从而导致耐

药菌的诞生。

多重耐药菌是指细菌对 3 种及 3 种以上抗生素

都具有耐药性［3］。2018 年 1 月 29 日，世界卫生组织

发表了细菌对抗生素的耐药性监测数据，首次显

示，细菌耐药性是广泛存在的，并已成为世界范围

的一个主要公共健康问题［4］。近年来，国家细菌耐

药监测报告显示，多药耐药在中国不同省份有不同

程度的严重流行特征［5］。我国目前已经进入老龄化

社会，肺炎是我国老年人死亡的重要原因，且目前

老年患者感染多重耐药菌情况逐渐增加，增加了患

者死亡率及医疗费用［6］。受制于抗菌药物新药研发

的长周期和高成本，耐药菌感染已成为严重威胁我

国人民健康、影响国家医疗财政的重大问题。近年

来，中医药治疗多重耐药菌肺炎日益受到医学界的

关注，并取得了很好的临床疗效，研究证实，中医药

不仅可以调节机体免疫力，而且在抑制病原微生

物、逆转细菌耐药性等方面还具有重要作用［7］。

中医认为，肺炎可依据其临床症状归属为“咳

嗽”“喘证”等肺系疾病，而老年多重耐药菌肺炎依

据其临床特点属肺系疾病中“风温肺热”等证候范

畴［8］。痰热清注射液是复方中药制剂，适用于风温

肺热病之痰热阻肺证。其成分包含黄芩、连翘、山

羊角、熊胆粉及金银花 5 味药物，具有清热、解毒、化

痰等功效［9］。研究表明，痰热清注射液对产碳青霉

烯（KPC）酶的肺炎克雷伯杆菌有良好的抑制作用，

其联合亚胺培南西司他丁对广泛耐药铜绿假单胞

菌有明显的抑菌作用［10-11］。本研究观察了痰热清注

射液联合西药治疗老年多重耐药菌肺炎（痰热壅肺

证）患者的临床疗效及对炎性标志物的影响。

1 临床资料

1.1 一般资料 本研究获大连市中医医院伦理委

员会批准同意，伦理审批号 20180903。采用 PASS

11.0 统计软件，本研究为完全随机对照试验，前期参

考相关文献研究结果［12］，观察组和对照组的中医疗

效率分别为 87.2%，66.7%，拟定统计显著性检验水

平 α=0.05（双侧），β=0.2，观察组与对照组样本量之

比为 1∶1，计算每组至少需要样本量为 63 例。考虑

到临床试验过程中可能存在脱落病例，预计脱落率

为 10%，故扩大样本量，每组样本量为 70 例。共纳
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入 2018 年 12 月至 2020 年 12 月就诊于大连市中医

医院重症病房的 140 例属痰热壅肺型老年多重耐药

菌肺炎患者。按入组先后顺序编号，采用随机数字

表法将患者分为观察组和对照组各 70 例。观察组

男性 37 例，女性 33 例；平均年龄（77.51±10.74）岁，

病程 1~10 d，平均病程（3.84±2.10）d；病原菌包括肺

炎克雷伯杆菌 32 例、鲍曼不动杆菌 18 例、金黄色葡

萄球菌 10 例、铜绿假单胞菌 20 例。对照组男性

36 例，女性 34 例；平均年龄（75.79±11.57）岁，病程

1~10 d，平均病程（3.93±2.45）d，病原菌包括肺炎克

雷伯杆菌 33 例、鲍曼不动杆菌 17 例、金黄色葡萄球

菌 12 例、铜绿假单胞菌 18 例。两组治疗前一般资

料差异无统计学意义，具有可比性。研究期间两组

均无脱落病例，所有受试者或其委托人均知晓本研

究并签署知情同意书。

1.2 诊断标准 西医诊断标准，依据中华医学会呼

吸病学分会 2006 年《医院及社区获得性肺炎诊断标

准》［13］制订；并且连续 2 次痰培养发现相同的多重耐

药致病菌，方可诊断。

中医痰热壅肺证诊断标准，依据 2018 修订版

《社区获得性肺炎中医诊疗指南》［14］制订。主证为

咳嗽，痰多，痰黄或痰白干黏，胸痛，或喘息，痰黄带

血，咯痰不爽。次证为发热，口渴，面红，痰黄，大便

干结，腹胀。舌脉为舌红苔黄或黄腻，脉洪数或滑

数。主证≥4 项，次证≥2 项，结合舌脉可确诊。

1.3 纳入标准 ①符合西医多重耐药菌肺炎诊断

标准；②年龄≥65 岁；③符合中医痰热壅肺证的辨证

标准；④同意本次治疗方案，并签署知情同意书者。

1.4 排除标准 ①严重肝、肾、心功能衰竭患者；
②严重精神疾病者；③对痰热清注射液过敏者或存

在严重的过敏体质者；④1 个月内参加过其他临床

试验者。

1.5 脱落、剔除和中止标准 ①治疗过程中不能坚

持参加临床试验，主动要求退出者；②依从性差，未

按规定方式进行治疗者按剔除处理；③观察过程中

病情恶化，需要进一步重症监护室（ICU）治疗者或

出现严重不良反应需要及时干预者，按中止处理。

1.6 治疗方法 本研究采用随机、对照的方法，疗

程 7 d。

对照组，根据指南和个体病情给予常规西医治

疗，如常规氧疗、抗菌药物（根据药敏结果一般选用

1 种或 2 种抗生素）、化痰药等。

观察组，在对照组基础上联合痰热清注射液

（ 上 海 凯 宝 药 业 股 份 有 限 公 司 ，国 药 准 字

Z20030054，规格 10 mL/支）治疗，每次 20 mL，加入

5% 葡萄糖液 250 mL 中静脉滴注，每日 1 次。

1.7 观察指标

1.7.1 主要疗效指标 中医证候积分：主证包括咳

嗽，痰多，痰黄或痰白干黏，胸痛，或喘息，痰黄带

血，咯痰不爽等。次证包括发热，口渴，面红，痰黄，

大便干结等。参照《中药新药临床研究指导原

则》［15］，按照正常、轻度、中度、重度等严重程度赋

分，分别赋予主证 0，3，6，9 分，次证 0，1，2，3 分。例

如：不咳嗽（正常，计 0 分）；偶有咳嗽（轻度，计

3 分）；持续咳嗽，但尚可缓解，不影响日常生活及工

作（中度，计 6 分）；持续咳嗽且不可缓解，严重影响

日常生活及工作（重度，计 9 分）。将每一证候得分

相加得出中医证候总积分。

临床肺部感染评分（CPIS）［16］：①12 h 体温平均

值 ，36~38 ℃ 记 0 分 ，38.1~39 ℃ 记 1 分 ，>39 ℃

或<36 ℃记 2 分；②白细胞计数（WBC），≥4×109个/L

且≤11×109 个/L 记 0 分，>11×109 个/L 且≤17×109 个/L

记 1 分，<4×109个/L 或>17×109个/L 记 2 分；③20 h 分

泌物，无痰或量少者、中量或大量且性状非脓性者、

中量或大量且性状脓性者，分别按 0，1，2 分记录；④
气体交换指数［氧分压（PO2）/氧浓度分数（FiO2）］≥
33 者和<33 者分别按照 0 分，2 分记录；⑤X 射线胸

片浸润影，无浸润影者、斑片状浸润影者、融合片状

浸润影者，分别按 0，1，2 分记录。

多重耐药菌清除率：根据参考文献［14］中记载

的耐药菌清除标准记录患者治疗前后耐药菌清除

情况，并按以下公式计算。

耐药病原菌清除率＝清除数／（清除数＋未清除数）×

100%

1.7.2 次要疗效指标 一般症状情况，记录两组体

温恢复及咳嗽缓解时间。

动脉血气分析检查，记录治疗前后 PO2值（采用

雅培 i-STAT300 型血气分析仪）。
炎症反应指标，记录治疗前后降钙素原（PCT），

C 反应蛋白（CRP），采用免疫荧光定量法测定（广州

万孚生物技术股份有限公司，批号分别为 W210153

0B A1，C17706B）；WBC，采用 sysmex 全自动血液分

析仪测定，配套试剂；白细胞介素-6（IL-6）及白细胞

介素-8（IL-8），采用酶联免疫吸附测定法（北京百普

赛 斯 生 物 科 技 股 份 有 限 公 司 ，批 号 分 别 为 IL6-

H4218，IL8-H52H3）。
1.7.3 安全性评价 记录治疗期间的不良反应。

1.8 疗效判定标准 参考《中药新药临床研究指导
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原则（试行）》［15］。治愈为症状，体征基本或完全消

失，中医症状积分改善≥95%；显效为症状，体征明显

改善，中医症状积分改善≥70%；有效为症状，体征好

转，中医症状积分改善≥30%；无效为症状，体征未改

善或恶化，中医症状积分改善<30%。

证候积分改善率 =治疗前后积分之差/治疗前积分 ×

100%；临床治疗有效率=（治愈例数+显效例数+有效例数）/

总例数×100%。

1.9 统计学方法 采用 SPSS 23.0 统计软件，计量

资料使用 x̄± s 表示，组间比较采用 t 检验，计数资料

采用 χ2检验及等级资料用秩和检验，以 P<0.05 表示

差异有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患者中医证候疗效比较 治疗后，观察组

中医症候积分总有效率为 90.00%（63/70），明显优

于 对 照 组 75.70%（53/70），差 异 有 统 计 学 意 义

（Z=-2.147，P<0.05）。见表 1。

2.2 两组患者中医证候总积分及 CPIS 评分比较

治疗前，两组患者中医证候总积分及 CPIS 评分比

较，差异无统计学意义。治疗后，与本组治疗前比

较，两组患者中医证候总积分及 CPIS 评分均明显降

低（P<0.01），且观察组中医证候总积分及 CPIS 评分

较 对 照 组 降 低 更 为 显 著 ，差 异 有 统 计 学 意 义

（P<0.01）。见表 2。

2.3 两组患者多重耐药菌清除率比较 治疗后，对

照 组 多 重 耐 药 菌 清 除 34 例 ，清 除 率 为 48.6%

（34/70），观察组多重耐药菌清除 47 例，清除率为

67.1%（47/70），观察组多重耐药菌清除率明显高于

对 照 组 ，差 异 有 统 计 学 意 义（χ2=4.951，P<0.05）。
见表 3。

2.4 两组患者体温恢复及咳嗽缓解时间比较 治

疗后，观察组体温恢复时间及咳嗽缓解时间均较对

照组显著缩短（P<0.01）。见表 4。

2.5 两组患者 PCT，CRP，WBC，PO2，IL-6，IL-8 水

平比较 治疗前，两组患者 PCT，CRP，WBC，PO2，

IL-6，IL-8 水平比较，差异无统计学意义。治疗后，

与本组治疗前比较，两组患者 PCT，CRP，WBC，IL-6

及 IL-8 水平均明显降低，PO2 水平与本组治疗前比

较均显著提升（P<0.01）；与对照组治疗后比较，观察

组 改 善 更 显 著 ，差 异 有 统 计 学 意 义（P<0.01）。

见表 5。

2.6 安全性评价 本研究期间无不良反应发生。

3 讨论

近年来，抗菌药物的使用在人类抗感染治疗的

进程中扮演着重要角色，随着细菌不断地变异，以

及抗菌药物使用范围的扩大，从而导致了多重耐药

菌的愈渐增多，这一现象给临床治疗感染性疾病带

来了极大的挑战［17］。越来越多的医疗机构检测出

多重耐药的鲍曼不动杆菌、铜绿假单胞菌和肺炎克

雷伯杆菌等，并且有关这些耐药菌的数量及感染范

围始终呈增长趋势［18］。针对此种情况，虽然各大医

疗机构已经加强多重耐药菌感染管理，以“综合干

预”为主要方针，制订并落实符合各个单位实际情

况的预防和控制措施，但是多重耐药菌的治疗仍然

是临床抗感染的棘手难题。

表 1 两组患者中医证候疗效比较

Table 1 Comparison of traditional Chinese medcine（TCM）
syndrome efficacy between two groups 例（%）

组别

观察

对照

治愈

31（44.29）
23（32.86）

显效

18（25.71）
14（20.00）

有效

14（20.00）
16（22.86）

无效

7（10.00）
17（24.29）

总有效

63（90.00）1）

53（75.71）
注：与对照组比较 1）P<0.05（表 3 同）。

表 2 两组患者治疗前后中医证候总积分及 CPIS 评分比较（x̄± s，

n=70）

Table 2 Comparison of total TCM syndrome scores and CPIS

scores between two groups before and after treatment（x̄± s，n=70）

分

组别

观察

对照

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

中医证候总积分

24.22±4.14

7.28±2.021，2）

23.56±3.94

11.15±2.761）

CPIS

9.32±2.18

1.56±0.471，2）

9.39±2.14

3.59±1.111）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.01；与对照组治疗后比较 2）P<0.01

（表 5 同）。

表 3 两组患者治疗后多重耐药菌清除率情况比较

Table 3 Comparison of clearance rates of multidrug-resistant

bacteria between two groups after treatment 例（%）
组别

观察

对照

清除

47（67.14）1）

34（48.57）

未清除

23（32.86）
36（51.43）

表 4 两组患者治疗后体温恢复及咳嗽缓解时间比较（x̄± s，n=70）

Table 4 Comparison of temperature recovery and cough relief

time between two groups after treatment（x̄± s，n=70） d

组别

观察

对照

体温恢复时间

2.38±0.651）

3.26±0.74

咳嗽缓解时间

4.21±1.151）

6.10±1.65

注：与对照组治疗后比较 1）P<0.01。
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单纯耐药菌并不可怕，有些患者本身已经存在

耐药菌定植，只要不发病，这些定植的耐药菌本身

并不会威胁生命，可怕的是耐药菌引起的肺内感

染，由于可选药物的减少，大大增加了肺内感染的

死亡率，同时耐药菌感染常发生在存在免疫力妥协

的患者身上，这类免疫力妥协的患者在感染耐药菌

后所产生的临床症状往往较普通患者更重，更加增

加了其治疗的难度，也更加容易发生脓毒症。

课题组认为，老年多重耐药菌肺炎依据其临床

特点一般归属为“风温肺热”等病证范畴，其病位主

要在肺，核心病机为正气虚损，痰热蕴肺，其主要的

病理因素主要为痰和火。人到老年，元气逐渐衰

弱，脏腑功能减退，使正气虚损，气血亏虚，脏腑功

能失调，卫外不固，导致机体极易感受外邪而发病，

这种“本虚标实”的病性构成了多重耐药菌肺炎的

重要前提。外邪经由口鼻进入人体，首先侵犯至肺

部，导致肺失宣肃，肺气无法正常发挥其通调水道

的功能，从而发为痰饮；老年人体弱多病，脾阳亏

虚，不能向上输精养肺，水谷不归正化而聚湿成痰；
肾气，肾阳不足，蒸化失司，水湿泛滥聚而为痰，痰

浊郁久而化热，导致痰热互结，蕴积于肺，从而出现

了临床常见的咳嗽，咳痰，喘，发热等症状［19］。因

而，中医治疗老年多重耐药菌肺炎急性期多注重从

“痰”“火”等方面着手。

痰热清注射液是复方中药制剂，适用于风温肺

热病之痰热阻肺证。本研究组前期临床工作中发

现对于多重耐药菌肺炎患者，临床中联合痰热清注

射液治疗，疗效颇佳。其遵循中医经典的“君臣佐

使”配伍理论，方中黄芩味苦，性寒，为君药，能够泻

上焦所生之肺火。现代药理学揭示了黄芩的主要

成分，如黄酮及其苷类等，具有明显的抗炎，解热等

作用，此外，其水煎液还具有广谱抑菌作用［20］。山

羊角味咸，性寒，以熄风，镇惊，清热，解毒，为臣药，

研究表明其水提液具有一定的镇痛和解热功效［21］。

熊胆粉味苦，性寒，以清热化痰，解痉平喘，为臣药，

研究表明其对金黄色葡萄球菌，肺炎链球菌，大肠

杆菌等有明显的抑制作用，且有解热、镇痛、祛痰和

平喘等作用［22］。二药合用，协助君药增强本方清热

解毒功效。金银花味甘，性寒，以清热解毒，凉散风

热，为佐药，研究表明，金银花中的活性成分主要作

用于细菌细胞内的核酸，这种作用能够直接影响到

DNA 和 RNA，使其无法正常完成复制与合成，从而

达到抑菌的作用［23］。连翘味苦，性微寒，以清轻上

行，清热解毒，消肿散结，研究表明连翘为广谱抗菌

药物，对多种细菌均有一定的抑制作用，其水煎液

对金黄色葡萄球菌等革兰氏阳性菌抗菌作用强［24］。

CPIS 评分目前被广泛应用于临床呼吸和重症

科室，其通过对临床症状，炎症指标，氧合指标，分

泌物量的多少和影像学改变等情况进行量化评分，

最终可对肺部感染程度进行量化分析，临床上应用

简单易行，能很好的帮助临床医师对于病情的判断

和下一步的诊疗方案的调整［25］。PO2可反映内呼吸

状况，是缺氧最敏感指标，即可反映机体的缺氧程

度［26］。本组结果显示观察组中痰热壅肺证总积分，

CPIS 评分降低更显著，耐药菌清除和机体氧合改善

情况均优于对照组，联合痰热清清热、解毒、化痰的

功效，观察组退热和止咳的疗效显著，提示痰热清

联合西药治疗，可缓解临床症状，缩短病程，改善耐

药菌清除率，提高患者氧合。

多重耐药菌感染的患者由于耐药细菌可释放

毒素，引起机体内巨噬细胞，淋巴细胞等表面模式

识别受体识别病原体模式相关分子，激活相关炎症

信号通路，导致体内炎症因子失衡，如 PCT，CRP，

IL-6 和 IL-8 等促炎因子的大量释放，炎症因子的释

放不仅杀伤细菌，而且对自身组织产生损伤，从而

引起全身炎症反应［27］。本研究结果显示，观察组各

项炎症指标改善均优于对照组，提示痰热清联合西

药治疗，可通过抑制炎症因子的表达，显著控制感

染，减轻炎症损伤，从而减轻多重耐药菌感染的病

情程度。

综上所述，本研究明确了痰热清注射液联合西

药治疗老年多重耐药菌肺炎患者的临床疗效，可显

表 5 两组患者 PCT，CRP，WBC，PO2，IL-6，IL-8水平比较（x̄± s，n=70）

Table 5 Comparison of PCT，CRP，WBC，PO2，IL-6 and IL-8 levels between two groups（x̄± s，n=70）

组别

观察

对照

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

PCT/μg·L-1

2.89±0.90

0.12±0.021，2）

2.86±0.88

0.46±0.041）

CRP/mg·L-1

105.66±9.65

5.22±0.291，2）

104.98±9.11

18.29±0.421）

WBC×109个/L

20.17±6.00

7.43±0.341，2）

20.20±5.81

9.18±0.321）

PO2/mmHg

53.15±9.84

89.78±5.221，2）

54.92±9.45

80.83±4.711）

IL-6/ng·L-1

176.65±33.25

53.86±17.061，2）

168.00±41.05

63.36±19.541）

IL-8/ng·L-1

331.35±78.45

127.74±41.451，2）

320.63±82.13

142.64±51.651）

注：1 mmHg≈0.133 kPa。
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著控制感染，减轻炎症损伤，改善耐药菌清除率，提

高患者氧合，缓解临床症状，可推广应用。但本研

究尚存在不足之处，临床观察时间偏短，未对后期

的临床症状和实验指标进行长期动态观察和随访，

且为单中心试验，未来将会进一步设计更大规模，

更加严谨规范的临床研究予以验证。
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