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摘要：【目的】观察痰热清注射液治疗新型冠状病毒感染肺炎的临床疗效及其安全性。【方法】将70例新型冠状病毒感染肺炎

（确诊或疑似）患者随机分为试验组（34例）和对照组（36例）。对照组仅给予常规治疗，试验组给予大剂量痰热清注射液联合

常规治疗。评价2组患者的有效性指标[体温复常时间、电子计算机断层扫描（CT）影像好转情况、平均住院时间]和安全性指标

（实验室指标、不良事件的发生情况和发生率）。【结果】（1）试验组的平均体温复常时间为（1.68 ± 1.07）d [中位数为2.00（1.00，
2.00）d]，较对照组的（2.76 ± 1.58）d [中位数为3.00（2.00，4.00）d]明显缩短，差异有统计学意义（P＜0.01）。（2）试验组的CT影

像好转率为 52.38%（11/21），对照组为 44.44%（8/18），差异无统计学意义（P＞0.05）。（3）试验组的平均住院天数为（10.75 ±
2.54）d，较对照组的（14.21 ± 4.28）d明显缩短，差异有统计学意义（P＜0.01）。（4）试验组和对照组各有 2例患者病亡，试验

组的病亡率为 5.88%（2/34），对照组为5.56%（2/36），组间比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。（5）试验组和对照组使用抗病

毒类药物分别为40.63%（13/32）、94.12%（32/34），使用抗生素类药物分别为37.50%（12/32）、67.65%（23/34）；组间比较，试

验组患者的抗病毒类药物和抗生素类药物的使用率均明显低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.01）；而 2组患者的其

他药物（如氨溴索、阿斯美等）使用情况比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。（6）治疗过程中，未发现与痰热清注射液有关

的不良反应。【结论】痰热清注射液能缩短体温复常时间，减少住院时间，提高临床疗效；可显著降低抗病毒药物和抗生素

药物的使用，减少由这些药物可能带来的肝肾损伤；并且未发现与痰热清注射液相关的不良反应，临床应用安全性良好。
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Real-world Clinical Study on Tanreqing Injection in the Treatment of
Novel Coronavirus-infected Pneumonia
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Abstract：Objective To observe the clinical efficacy and safety of Tanreqing Injection in the treatment of novel
coronavirus- infected pneumonia（NCIP， COVID- 19）. Methods Seventy patients of NCIP（confirmed or
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suspected）were randomly divided into the trial group（34 cases）and the control group（36 cases）. The control
group was given conventional treatment，while the trial group was given high-dose Tanreqing Injection combined
with conventional treatment. The effectiveness indicators of time for body temperature returning to normal，
improvement of computed tomography（CT） imaging， and average hospitalization time as well as the safety
indicators of laboratory indicators， incidence and prevalence of adverse events were evaluated in the two groups.
Results（1）The average time for body temperature returning to normal in the trial group was（1.68 ± 1.07）d [median
2.00（1.00，2.00）d]，which was significantly shortened compared with that in the control group（2.76 ± 1.58）d
[median 3.00（2.00， 4.00）d]， and the difference was statistically significant（P＜0.01）.（2）The CT imaging
improvement rate in the trial group was 52.38%（11/21），and that in the control group was 44.44%（8/18），the
difference being not statistically significant（P > 0.05）.（3）The average hospitalization time in the trial group was
（10.75 ± 2.54）d，which was significantly shortened compared with that in the control group[（14.21 ± 4.28）d]，
the difference being statistically significant（P＜0.01）.（4）There were 2 patients died in both of the trial group and
the control group， and the mortality of the trial group was 5.88%（2/34） and that of the control group was
5.56%（2/36），and there was no statistically significant difference between the two groups（P＞0.05）.（5）The
antiviral drug medication frequency was 40.63%（13/32）and 94.12%（32/34）in the trial group and the control
group respectively，and the antibiotics medication frequency was 37.50%（12/32）and 67.65%（23/34），respectively.
The intergroup comparison showed that the medication frequency of antiviral drugs and antibiotics in the trial group
was significantly lower than that in the control group，the difference being statistically significant（P＜0.01）. There
was no significant difference in the medication frequency of other drugs such as ambroxol and compound
methoxyphenamine capsules between the two groups（P＞0.05）. （6）During the treatment， there were no
adverse reactions related to Tanreqing Injection occurring. Conclusion Tanreqing Injection is effective in
shortening the time for body temperature returning to normal， reducing hospitalization time and enhancing the
clinical efficacy. The application of Tanreqing Injection has significant effect in decreasing the medication
frequency of antiviral drugs and antibiotics， and on reducing the liver and kidney damage associated with the
drugs. No adverse reactions related to Tanreqing Injection were found，and the clinical application is safe.
Keywords：Tanreqing Injection；novel coronavirus-infected pneumonia；time for body temperature returning to

normal；real-world clinical study

2019年 12月，湖北省武汉市爆发了新型冠状

病毒感染肺炎（COVID-19），疫情发展急骤并快速

蔓延至全国。目前，新型冠状病毒感染肺炎已成

为严重危害人类生命健康和全球公共安全的重大

疫情 [1-2]。该病作为一种新型的传染性疾病，除了

采取必要的预防和隔离等措施外，尚未有针对性

的特效药，西医治疗主要以对症治疗、综合干预

为主。国家卫生健康委员会联合国家中医药管理

局多次发文，提倡中西医结合治疗，以缩短病

程，提高临床疗效。中医药在 2003年我国非典型

肺炎（SARS）的治疗中曾发挥巨大作用，大剂量中

成药注射液在减轻临床症状、提高疾病治愈率等

方面起到了关键作用，其有效性和安全性在治疗

SARS、登革热等传染病的相关临床研究中已得到

充分体现[3-4]。

2020年 1月 16日，广州中医药大学第一附属

医院召开新型冠状病毒感染肺炎中医临床研究方

案讨论会，基于临床用药经验，结合对新型冠状

病毒感染肺炎的分析，与会专家（呼吸、重症、急

诊、温病、药学、临床研究）讨论后同意选择痰热

清注射液作为研究药物。痰热清注射液为由国家

食品药品监督管理局批准的国家二类新药，截至

2017年 12月，已被中东呼吸综合征病例诊疗方案

（2015年版）[5]、登革热诊疗指南（2014年版）[6]、人

感染H7N9禽流感诊疗方案（2014年版）[7]等指南、

诊疗方案以及专家共识收录并作为治疗用药推荐
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使用。截至 2020年 3月，国家卫生健康委员会先

后印发了 7版《新型冠状病毒肺炎诊疗方案（试

行）》[8]，将痰热清注射液纳入治疗重型和危重型的

新型冠状病毒感染肺炎方案中。痰热清注射液由

黄芩、熊胆粉、山羊角、金银花、连翘5味中药组

成，主要功效为清热、化痰、解毒，在临床中主

要应用于中医辨证为风温肺热及痰热阻肺证的患

者，症见发热、咳嗽咯痰不爽、咽喉肿痛、口

渴、舌红、苔黄等[9]。目前的临床药理学实验结果

表明，痰热清注射液对金黄色葡萄球菌、肺炎克

雷伯杆菌、大肠埃希菌、铜绿假单胞菌均有抑制

作用，对流感病毒、呼吸道合胞病毒均呈现出较

好的抗病毒作用[10]。基于此，我们开展痰热清注射

液治疗新型冠状病毒感染肺炎的开放、双中心的

真实世界临床研究，以观察大剂量中药注射液治

疗新型冠状病毒感染肺炎的临床疗效及其安全性，

并期望形成疗效确切、方便推广的中医治疗方案。

1 对象与方法
1. 1 研究对象及分组 收集2020年2月至2020年
4月湖北省中西医结合医院及广州中医药大学第一

附属医院急诊中心留观病区收治的新型冠状病毒

感染肺炎（确诊或疑似）患者共 70例。在签署知情

同意书后，按照随机数字表将患者随机分为试验

组（34例）和对照组（36例）。

1. 2 病例选择标准

1. 2. 1 纳入标准 ①符合《新型冠状病毒感染的

肺炎诊疗方案（试行第四版）》[11] 中新型冠状病毒感

染肺炎的诊断标准；②年龄在18～75岁之间；③自

愿参加本研究并签署了知情同意书的住院患者。

1. 2. 2 排除标准 ①危重型新型冠状病毒感染肺

炎患者；②合并有其他严重疾病的患者；③妊娠期

或哺乳期妇女；④对研究用药过敏的患者；⑤有

药物滥用或依赖史的患者；⑥患有精神障碍性疾

病的患者；⑦3个月内参加过其他临床研究的患

者；⑧研究者认为不符合参加本临床研究的患者。

1. 2. 3 中止或脱落标准 ①病情加重，达到排除

标准，建议尽快转到 ICU治疗的患者；②发生严重

不良事件或并发症，不愿意继续接受治疗而被中

止试验的患者。

1. 3 治疗方法

1. 3. 1 对照组 按照《新型冠状病毒感染的肺炎

诊疗方案（试行第四版）》[11]治疗方案，根据国家颁

布的诊疗方案，由医生按照患者临床实际需要予

以对症处理和支持治疗，具体如下：（1）一般基础

治疗。①卧床休息，加强支持治疗，维持内环境

稳定，密切监测生命体征等。②监测氧饱和度的

变化，及时给予有效氧疗措施，包括鼻导管、面

罩给氧，必要时采用经鼻高流量氧疗等。③抗病

毒治疗：α-干扰素（生产厂家：北京三元基因药业

股份有限公司；批准文号：国药准字S19990035），成
人每次500万U，加入灭菌注射用水2 mL后雾化吸

入，每日 2次；洛匹那韦利托那韦片（生产厂家：

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG；批准文号：

注册证号H20130693；规格：每粒 200 mg/50 mg），

每次2粒，每日2次。④抗菌药物治疗：有继发细

菌感染证据时，及时应用抗菌药物治疗。⑤监测

血常规、尿常规、C反应蛋白（CRP）、生化指标、

凝血功能，必要时行动脉血气分析，复查胸部影

像学。（2）重型、危重型患者的治疗。①在对症治

疗的基础上，积极防治并发症，治疗基础疾病，

预防继发感染，及时进行器官功能支持。②呼吸

支持：无创机械通气 2 h，病情无改善，或患者不

能耐受无创通气，或血流动力学不稳定时，应及

时过渡到有创机械通气（采取小潮气量“肺保护性

通气策略”）。必要时采取俯卧位通气、肺复张或

体外膜肺氧合等。③循环支持：在充分液体复苏

的基础上，改善微循环，使用血管活性药物，必

要时进行血流动力学监测。④其他治疗措施：根

据患者病情，短期内（3～5 d）使用糖皮质激素，建

议剂量不超过相当于甲泼尼龙 1～2 mg/（kg·d）；可

使用肠道微生态调节剂，维持肠道微生态平衡，

预防继发细菌感染；条件允许的情况下可考虑恢

复期血浆治疗。

1. 3. 2 试验组 在对照组治疗的基础上，给予大

剂量痰热清注射液治疗。用法：痰热清注射液（生

产厂家：上海凯宝药业股份有限公司；批准文

号：国药准字 Z20030054）20～40 mL，加入至 5%
葡萄糖注射液或 0.9%氯化钠注射液 250～500 mL，
静脉滴注，控制滴数不超过 60滴/min，每日 1～
2次。

1. 4 观察指标

1. 4. 1 有效性指标

1. 4. 1. 1 体温复常时间 指用药（纳入观察）开始

到体温恢复至正常，且超过 24 h不再反复升高所

需的时间（单位以d计算）。本次观察体温统一采用

陈伟焘，等． 痰热清注射液治疗新型冠状病毒感染肺炎真实世界临床研究报告第 3期 465



腋温，以当天测得的最高体温为准。

1. 4. 1. 2 影像学好转情况 根据电子计算机断层

扫描（CT）检查显示的单侧或双侧肺部局限性炎性

浸润，以及胸膜下斑片状、团状、节段或亚段性

磨玻璃影情况，分为进展期（可见病灶增多，范围

扩大，逐渐累及双肺多个节段，部分病灶实变）、

重症期（可见双肺弥漫性实变，磨玻璃影合并实

变，继续加重成“白肺”表现）、缓解期（可见病

灶逐渐吸收、好转，可见纤维条索影）。复查肺部

CT，若结果处于缓解期为“好转”，若处于进展期

和重症期为“无好转”。

1. 4. 1. 3 新型冠状病毒核酸检测及住院时间

计算 采用呼吸道样本或血液标本实时荧光逆转

录-聚合酶链反应（RT-PCR）检测新型冠状病毒核

酸情况，由医生按照临床实际需要决定检测及复

查时间。住院时间为患者从入院到经治疗后连续

2次以上新型冠状病毒核酸检测阴性，恢复健康

后出院的时间。

1. 4. 2 安全性指标

1. 4. 2. 1 实验室指标 检测 2组患者的血常规、

心酶、肝肾功能等理化指标，由医生按照临床实

际需要决定检测项目和检测时间。

1. 4. 2. 2 不良事件 观察 2组患者的不良事件发

生情况及发生率。

1. 5 统计方法 按照国家药品监督管理局2020年
1月发布的《真实世界证据支持药物研发与审评的

指导原则（试行）》[12]执行，采用SAS 9.2软件进行数

据的统计分析。计量资料用均数 ± 标准差（x ± s）或

中位数和四分位数[M（Q1，Q3）]描述，组间比较采

用独立样本 t检验或Wilcoxon秩和检验；计数资料

用率或构成比描述，组间比较采用 Pearson χ2检

验；等级资料组间比较采用Wilcoxon秩和检验。均

采用双侧检验，以P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 2组患者临床资料比较 表1结果显示：除试

验组舒张压（DBP）高于对照组，差异有统计学意义

（P＜0.05）外，2组患者的性别、年龄、体质量、

脉搏、呼吸、收缩压（SBP）、入院腋温、既往病史

（包括冠心病、高血压、糖尿病等）、入院时症状

（包括咳嗽、咳痰、气促等）比较，差异均无统计

学意义（P＞0.05），具有较高的可比性。

2. 2 2组患者的体温复常时间比较 表 2结果显

示：对照组基线水平时有3例患者未发热，治疗组

基线水平时有4例患者未发热。试验组的平均体温

复常时间为（1.68 ± 1.07）d[中位数为 2.00（1.00，
2.00）d]，较对照组的（2.76 ± 1.58）d[中位数为 3.00
（2.00，4.00）d]明显缩短，差异有统计学意义（P＜

0.01），提示痰热清注射液能够缩短新型冠状病毒

感染肺炎患者的体温复常时间。

2. 3 2组患者的CT影像好转情况比较 表 3结果

显示：试验组的CT影像好转率为 52.38%（11/21），

对照组为 44.44%（8/18），组间比较，差异无统计

学意义（P＞0.05），提示CT影像好转与是否使用痰

表1 2组新型冠状病毒感染肺炎患者临床资料比较

Table 1 Comparison of clinical data between the two
groups of patients with COVID-19 （x ± s）

临床资料

基本信息

临床分型

既往病史

入院时症状

年龄/岁
性别（男/女）/

[例（%）]
体质量/kg
呼吸/（次·min-1）

脉搏/（次·min-1）

SBP/mmHg
DBP/mmHg
入院腋温/℃
重型/[例（%）]
危重型/[例（%）]
冠心病/[例（%）]
高血压/[例（%）]
糖尿病/[例（%）]
发热/[例（%）]
咳嗽/[例（%）]
咳痰/[例（%）]
气促/[例（%）]

对照组（36例）

57.61 ± 15.73
17（47.22）/
19（52.78）
64.56 ± 7.86
19.53 ± 1.12
82.03 ± 16.28

122.89 ± 14.01
79.03 ± 10.80
36.77 ± 0.62
8（22.22）
2（5.56）
7（19.44）

14（38.89）
4（11.11）

33（91.66）
27（75.00）
12（33.33）
5（13.89）

试验组（34例）

54.88 ± 13.26
16（47.06）/
18（52.94）
67.63 ± 11.93
19.62 ± 1.39
88.21 ± 15.93

130.15 ± 18.00
85.39 ± 8.97①

37.14 ± 0.90
9（26.47）
2（5.88）
5（14.70）

17（50.00）
8（23.53）

30（88.24）
23（67.65）
10（29.41）
12（35.29）

P值

0.437
0.989
0.477
0.096
0.116
0.065
0.010
0.055
0.679
0.953
0.599
0.667
0.426
0.801
0.446
0.585
0.056

①P＜0.05，与对照组比较。SBP：收缩压；DBP：舒

张压

表2 2组新型冠状病毒感染肺炎患者平均体温

复常时间比较

Table 2 Comparison of the time for body temperature
returning to normal between the two groups of

patients with COVID-19 （x ± s，d）
组别

对照组

试验组

例数/例
33
30

平均体温
复常时间

2.76 ± 1.58
1.68 ± 1.07①

M（Q1，Q3）
3.00（2.00，4.00）
2.00（1.00，2.00）

P值

＜0.01

①P＜0.01，与对照组比较
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热清注射液无显著性关系。

2. 4 2组患者住院天数比较 表4结果显示：试验

组和对照组分别有 32例和 34例患者恢复健康出

院，试验组的平均住院天数为（10.75 ± 2.54）d，较

对照组的（14.21 ± 4.28）d明显缩短，组间比较，差

异有统计学意义（P＜0.01）。
表4 2组新型冠状病毒感染肺炎患者平均住院天数比较

Table 4 Comparison of average hospitalization time
between the two groups of patients

with COVID-19 （x ± s，d）
组别

对照组

试验组

例数/例
34
32

平均住院
天数

14.21 ± 4.28
10.75 ± 2.54①

M（Q1，Q3）
14.00（10.25，15.00）
10.50（9.00，12.00）

P值

＜0.01

①P＜0.01，与对照组比较

2. 5 2组患者病亡率比较 在治疗过程中，试验

组和对照组各有2例患者病亡，试验组的病亡率为

5.88%（2/34），对照组为 5.56%（2/36），组间比较，

差异无统计学意义（P＞0.05）。
2. 6 合并用药情况

2. 6. 1 基础治疗药物使用情况比较 表 5结果显

示：治疗过程中，试验组和对照组使用抗病毒类

药物分别为40.63%（13/32）、94.12%（32/34），使用

抗生素类药物分别为 37.50%（12/32）、 67.65%
（23/34）；组间比较，试验组患者的抗病毒类药物

和抗生素类药物的使用率均明显低于对照组，差

异均有统计学意义（P＜0.01）；而 2组患者的其他

药物（如氨溴索、阿斯美等）使用情况比较，差异

无统计学意义（P＞0.05）。
2. 6. 2 用于基础疾病治疗的合并用药情况比较

对照组中，使用美托洛尔缓释片 13例；氯吡格雷

3例；阿司匹林肠溶片3例；盐酸曲美他嗪片1例；

参松养心胶囊1例；普伐他汀2例；单硝酸异山梨

酯注射液 1例；二甲双胍片 3例；阿卡波糖 3例；

格列美脲2例；苯磺酸氨氯地平片6例；缬沙坦氨

氯地平片 2例；硝苯地平缓释片 6例；依诺肝素

1 例；埃索美拉唑镁肠溶片 1例；泮托拉唑 6例；

人血白蛋白 1例；丙种球蛋白 1例；免疫球蛋白

1例；还原性谷胱甘肽2例。治疗组中，使用美托

洛尔缓释片 13例；氯吡格雷 6例；阿司匹林肠溶

片5例；盐酸曲美他嗪片3例；参松养心胶囊1例；

二甲双胍片 5例；阿卡波糖 5例；格列美脲 6例；

吡格列酮3例；利格列汀片3例；苯磺酸氨氯地平

片8例；缬沙坦氨氯地平片6例；硝苯地平缓释片

3例；黄连素1例；思密达1例；复方消化酶2例；

泮托拉唑6例。

2. 7 安全性分析 试验组不良事件 2例（1例为汗

出增多，与痰热清注射液无关；1例为腹泻，与痰

热清注射液无关），不良事件发生率为 5.88%
（2/34）；对照组不良事件 2例（1例CRP异常增高，

1例D-二聚体异常增高，考虑与疾病相关），不良

事件发生率为5.56%（2/36）。组间比较，差异无统

计学意义（P＞0.05）。治疗过程中，未发现与痰热

清注射液有关的不良反应，临床应用安全性良好。

3 讨论

有研究[13]表明，新型冠状病毒与 SARS样冠状

病毒相似性、同源性高达 85%以上，可感染呼吸

表5 2组新型冠状病毒感染肺炎患者基础治疗药物

使用情况比较

Table 5 Comparison of medication of medicine for basic
treatment between the two groups of

patients with COVID-19 [例（%）]
基础治疗药物

抗病毒类药

阿比多尔

利巴韦林

奥司他韦

抗生素类药

莫西沙星或左氧氟沙星

头孢类抗生素

其他药物

甲泼尼龙

盐酸氨溴索片

阿斯美

对照组
（34例）

32（94.12）
21（61.76）
31（91.18）
1（2.94）

23（67.65）
18（52.94）
5（14.71）

20（58.82）
17（50.00）
2（5.88）
3（8.82）

试验组
（32例）

13（40.63）
9（23.13）
9（23.13）
1（3.13）

12（37.50）
10（31.25）
2（6.25）

16（50.00）
14（43.75）
2（6.25）
0（0.00）

P值

＜0.01

＜0.01

＞0.05

陈伟焘，等． 痰热清注射液治疗新型冠状病毒感染肺炎真实世界临床研究报告第 3期

表3 2组新型冠状病毒感染肺炎患者CT影像

好转情况比较

Table 3 Comparison of CT image improvement
between the two groups of patients

with COVID-19 [例（%）]
组别

对照组

试验组

例数/例
18
21

CT好转

8（44.44）
11（52.38）

CT无好转

10（55.56）
10（47.62）

P值

＞0.05
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道上皮细胞而诱发肺炎。发热、咳嗽、乏力为新

型冠状病毒感染肺炎患者的主要临床表现，除此

之外，部分患者还可出现鼻塞、流涕、腹泻等症

状。若发展为重症，患者可出现低氧血症和呼吸

困难表现，甚至可能进展为急性呼吸窘迫综合

征、脓毒性休克等，严重危及患者生命[14]。然而截

至目前，临床上仍缺乏治疗该病的特效药物，如

何有效延缓病情进展，减少重症并发症，缩短住

院时间是临床医师亟待解决的问题。在尚无特效

药物的现状下，既往SARS爆发流行期间中西医结

合治疗的经验对此次疫情防控起了重要的启示作

用，对发挥中医整体论治的长处，探索中医药在

防治新型冠状病毒感染肺炎中的疗效具有十分重

要的临床价值。痰热清注射液是在双黄连注射

液、清开灵注射液两种中成药的基础上，根据痰

热证研制组方而成，其中黄芩具有清热燥湿、泻

火解毒、宣肺化痰的功效，山羊角、熊胆粉具有

清热解毒、祛痰、平喘、解痉、镇咳的功效[15]。

本次临床试验在两个中心累计纳入了 70例符

合新型冠状病毒感染肺炎临床诊断标准/疑似标准

的患者。本研究结果显示，痰热清注射液治疗新

型冠状病毒感染肺炎患者疗效确切，能够缩短体

温恢复正常的时间，并在无全身静脉使用激素情

况下维持正常体温。同时，试验组抗病毒类药和

抗生素类药的使用率明显低于对照组，表明痰热

清注射液有抑菌、抗病毒作用，与王亮等[10]的观点

一致。而本研究中，2组患者的肺部CT影像好转

率比较差异无统计学意义，这可能与病毒性肺炎

的吸收需要经历较长时间有关。关于痰热清注射

液是否可使住院天数减少、病死率降低等，还有

待于更大规模以及更规范的临床研究方可得出结

论。安全性评价方面，试验组发生 2例不良事件，

但均与痰热清注射液无关，临床应用安全性良好。

本研究结果提示，痰热清注射液治疗新型冠

状病毒感染肺炎的临床疗效确切，可有效缩短体

温恢复正常时间，减少住院时间，显著降低了抗

病毒药物和抗生素药物的使用，减少了由这些药

物可能带来的肝肾损伤，并且未见与痰热清注射

液相关的不良反应，安全性良好。
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