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［摘要］ 目的 回顾性分析清肺排毒汤联合西医常规治疗老年新型冠状病毒肺炎 （新冠肺炎） 的临床疗效。

方法 回顾性收集 2020年 1月 21日至 3月 18日 9个省 （直辖市） 36家医院确诊的老年新冠肺炎病例，并根

据临床分型分为重型组 （包括重型和危重型） 和非重型组 （包括轻型和普通型） 进一步分层探讨。描述患者

的一般资料，对比分析患者服用清肺排毒汤治疗前及治疗 3天、6天后临床症状 （包括发热、咳嗽、乏力、

厌食、气喘），实验室指标变化 （包括白细胞计数、中性粒细胞计数、淋巴细胞计数、丙氨酸氨基转氨酶、

门冬氨酸氨基转氨酶、肌酐、尿素氮、乳酸脱氢酶、降钙素、C反应蛋白），肺部病灶吸收情况。记录患者

治疗转归情况及核酸转阴时间、住院时间及不良事件发生情况。结果 共纳入 157例老年新冠肺炎病例，其

中非重型组 131例 （83. 4%），重型组 26例 （16. 6%）。与治疗前比较，清肺排毒汤联合西医常规治疗 3天、6
天后发热、咳嗽、乏力、气喘症状人数减少 （P＜0. 05或P＜0. 01）；患者完全退热时间为 1. 0（1. 0，3. 0）
天，气喘缓解时间为 1. 0（1. 0，4. 0） 天，重型组与非重型组患者完全退热时间和气喘缓解时间比较差异有

统计学意义 （P＜0. 05）。与治疗前比较，157例患者治疗 6天后淋巴细胞计数、乳酸脱氢酶及C反应蛋白改

善明显 （P＜0. 05）。治疗 6天后，共获得肺部CT影像学资料完整患者 114例，其中 94例患者肺部病灶呈现

不同程度的吸收，吸收率为 82. 5%。155例患者痊愈出院，2例重症患者死亡，痊愈患者第一次核酸转阴中

位时间为 11. 0（3. 0，16. 0） 天，平均住院时间为 19. 0（6. 0，23. 0） 天。痊愈患者治疗期间均未发生严重

不良事件。结论 清肺排毒汤联合西医常规疗法可改善老年新冠肺炎患者的临床症状，改善炎症指标，促进

肺部病灶的吸收，改善预后，且安全性好。
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新型冠状病毒肺炎（简称新冠肺炎）是由新型

冠状病毒感染引起的急性呼吸道疾病，具有传染性

强、传播范围广等特点［1］，对公众健康造成极大威

胁。中医药第一时间深度参与了疫情防控，并对控

制疫情发挥了重要作用。2020年 2月 6日国家中医

药管理局发布基于黑龙江、山西、陕西及河北 4省
应用清肺排毒汤治疗 214例确诊病例的临床观察结

果 ，总有效率达 90%以上［2］。清肺排毒汤作为治

疗新冠肺炎的通用方向全国推广应用［3］，并相继被

纳入《新型冠状病毒肺炎诊疗方案》第六至第八

版。老年人免疫功能弱，是新冠肺炎的易感人群和

高危人群，是疫情防控的重中之重［4］。为进一步了

解清肺排毒汤治疗老年新冠肺炎患者的疗效，本项

目组对 2020年 1月 21日-3月 18日 9个省（直辖市）

36家医院收治的应用清肺排毒汤治疗的确诊老年

新冠肺炎患者的临床资料进行回顾性分析，为医生

在临床上对老年新冠肺炎用药提供参考。本研究已

在 中 国 临 床 试 验 注 册 中 心 注 册（注 册 号 Chi
CTR2100042177），并通过中国中医科学院中医临床

基础医学研究所伦理委员会批准（批准号 P20009/
PJ09）。
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1 临床资料

1. 1 研究对象

回顾性收集 2020年 1月 21日至 3月 18日来自

四川、黑龙江、河北、重庆、福建、广西、山西、

安徽、陕西 9个省（直辖市）36家医院的确诊老年新

冠肺炎患者 157例。36家医院分别为西南医科大学

附属中医医院（30例）、黑龙江省哈尔滨市传染病

院 （13例）、黑龙江省齐齐哈尔市第一医院 （11
例）、陕西省传染病医院（9例）、福建省莆田学院

附属医院（8例）、重庆市中医院（7例）、广西壮

族自治区人民医院邕武医院 （7例）、黑龙江省绥

化市第一医院（6例）、河北省张家口市中医院（5
例）、黑龙江省牡丹江市康安医院（5例）、黑龙江

省双鸭山市人民医院 （4例）、四川省遂宁市中心

医院（4例）、陕西省西安市胸科医院（4例）、安

徽省中医院（3例）、河北省石家庄市五院（3例）、

河北省邢台市中医院 （3例）、四川省成都市公共

卫生临床医疗中心 （3例）、陕西省汉中市传染病

医院 （3例）、广西壮族自治区北海市中医院 （2
例）、河北省廊坊市中医院（2例）、黑龙江省大庆

市第二医院 （2例）、黑龙江省齐齐哈尔市传染病

院 （2例）、山西省大同市第四人民医院 （2例）、

山西省晋城市人民医院 （2例）、山西省晋中市传

染病医院（2例）、陕西省汉中市中心医院（2例）、

陕西省商洛市中心医院 （2例）、陕西省咸阳市中

心医院 （2例）、陕西省安康市中医医院 （2例）、

黑龙江省佳木斯市传染病院 （1例）、黑龙江省七

台河市人民医院 （1例）、四川省达州市中心医院

（1例）、山西省太原市第四人民医院（1例）、山西

省阳泉市第三人民医院 （1例）、陕西省榆林市中

医医院（1例）、陕西省宝鸡市中心医院（1例）。

1. 2 诊断标准

参照国家卫生健康委员会发布的《新型冠状病

毒肺炎诊疗方案》试行第三版至第七版［5-9］的确诊

病例诊断标准和临床分型。根据方案中临床分型，

本研究分为重型组和非重型组，重型组包括重型和

危重型，非重型组包括轻型和普通型。

1. 3 纳入标准

1）符合上述新冠肺炎诊断标准；2）鼻咽拭子

荧光RT-PCR检测病毒核酸阳性；3）年龄≥60岁；

4）入院后服用清肺排毒汤至少满2个疗程（6天）。

1. 4 排除标准

1）无法获得完整病历资料者；2）合并严重肝

肾功能不全，或合并恶性肿瘤、精神疾病等其他系

统恶性疾病者。

1. 5 治疗方案

常规治疗主要包括抗病毒治疗、抗菌治疗，以

及根据患者情况对症支持治疗。

清肺排毒汤组成：麻黄 9 g，炙甘草 6 g，苦杏

仁9 g，桂枝9 g，生石膏15～30 g（先煎），泽泻9 g，
猪苓 9 g，白术 9 g，茯苓 15 g，柴胡 16 g，黄芩 6 g，
姜半夏 9 g，生姜 9 g，紫菀 9 g，款冬花 9 g，射干

9 g，细辛 6 g，山药 12 g，枳实 6 g，陈皮 6 g，广藿

香 9 g。每日 1剂，早晚 2次，饭后 40 min温服。每

个疗程3天，至少服用2个疗程。

2 方法

2. 1 数据收集及质量控制

本研究通过新型冠状病毒肺炎防治信息系统平

台收集患者病历资料信息，由 2名研究人员进行数

据录入和核查，如果核心指标数据不清楚或缺失，

及时与相关医院医生进行核实，保证数据准确和完

整，纳入患者的个人隐私数据保密。

2. 2 观察指标及方法

2. 2. 1 一般临床资料 包括患者性别、年龄、临

床分型及合并基础疾病情况。

2. 2. 2 治疗前后临床症状 包括体温、咳嗽、乏

力、厌食、气喘症状，至少连续收集 6天，并观察

各症状缓解时间。症状缓解时间为从研究药物开始

使用至症状消失，且持续消失至少 24 h，其中发热

患者完全退热时间为从研究药物开始使用至体温低

于37. 3 ℃，且持续至少24 h［10］。

2. 2. 3 实验室检查 包括白细胞计数、中性粒细

胞计数、淋巴细胞计数、丙氨酸氨基转氨酶、门冬

氨酸氨基转氨酶、肌酐、尿素氮、乳酸脱氢酶、降

钙素、C反应蛋白等。

2. 2. 4 肺部病灶吸收情况 根据 CT报告单内容，

双侧病灶指双侧肺部见斑片、磨玻璃影或见条索状

及斑片状密度增高影等异常病灶；单侧病灶指左肺

或右肺见斑状或磨玻璃、斑片状及团片状磨玻璃密

度影等异常病灶。经研究药物治疗后，报告单显示

与用药前比较有吸收或不同程度的吸收、明显吸

收，均定义为“吸收”；报告单写“未见吸收”，定

义为“未吸收”，吸收率为肺部病灶吸收例数占肺

部病灶异常例数的百分率。

2. 2. 5 核酸转阴时间及转归 核酸转阴时间指患

者从核酸阳性时间至入院后连续两次转阴中的第一

次核酸转阴时间［11］。转归包括患者经治疗后病情

转重、死亡及治愈出院情况。出院标准为：1）体

温恢复正常 3天以上；2）呼吸道症状好转；3）肺

部影像学显示急性渗出性病变改善；4）连续两次
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呼吸道标本核酸检测阴性 （采样时间至少间

隔1天）。

2. 2. 6 不良事件发生情况 包括恶心呕吐、腹痛

腹泻等胃肠道症状及肝肾功能损害等。如果患者服

用清肺排毒汤后即出现胃肠道不适、腹泻等症状，

停用后缓解，即可认为此不良事件与清肺排毒汤有

可能关联。如果停用清肺排毒汤以后，胃肠道等不

良反应持续存在，那么此不良反应可能与清肺排毒

汤无关。

2. 3 统计学方法

采用 SPSS 20. 0软件进行数据统计分析。本研

究一般资料采用描述性分析，计量资料符合正态分

布的以均数±标准差（x̄±s）表示，采用 t检验；不符

合正态分布的以中位数（四分位数）［M（P25，P75）］
表示，用Mann-Whitney U检验；计数资料用频数

（%）进行统计描述，治疗前后比较采用配对 χ2检
验或 Fisher's精确检验。以 P＜0. 05为差异有统计

学意义。

3 结果

3. 1 一般情况

本研究共纳入老年新冠肺炎患者 157例，其中

男 81例（51. 6%），女 76例（48. 4%）；年龄 60~87
岁，平均年龄 （67. 43±6. 51） 岁；合并高血压病

48例 （30. 6%），糖尿病 17例 （10. 8%），冠心病

10例 （6. 4%）。非重型组 131例 （83. 4%），其中

男 70例 （53. 4%），女 61例 （46. 6%），平均年龄

（67. 08±6. 29）岁，合并高血压病 39例（29. 8%）、

糖尿病 12例（9. 2%）、冠心病 8例（6. 1%）；重型

组 26例 （16. 6%），其中男性 11例 （42. 3%），女

性 15例 （57. 7%），平均年龄 （69. 19±7. 37） 岁，

合 并 高 血 压 病 9 例 （34. 6%）、 糖 尿 病 5 例

（19. 2%）、冠心病2例（7. 7%）。

3. 2 治疗前后不同时间患者临床症状分布及缓解

时间情况

157例老年新冠肺炎患者服用清肺排毒汤期间

临床症状变化趋势见图 1，症状改善数据见表 1。
发热、咳嗽、乏力、气喘症状人数在治疗 3天、6
天后减少，与治疗前比较差异有统计学意义（P＜
0. 05或 P＜0. 01）；干咳、厌食症状人数在治疗 6
天后减少，与治疗前比较差异具有统计学意义（P＜
0. 05或P＜0. 01）。患者完全退热时间为 1. 0（1. 0，
3. 0）天，咳嗽缓解时间 3. 0（1. 0，10. 0）天，干

咳缓解时间 3. 0（2. 0，8. 0） 天，乏力缓解时间

1. 0 （1. 0， 6. 5） 天，厌食缓解时间 4. 5 （2. 0，
9. 0） 天，气喘缓解时间 1. 0（1. 0，4. 0） 天。重

型组与非重型组老年新冠肺炎患者临床症状缓解时

间见图 2，其中重型组完全退热时间为 1. 5（1. 0，
3. 0） 天，非重型组为 1. 0（1. 0，3. 0）天；重型组

气喘缓解时间为 1. 0（1. 0，3. 0）天，非重型组为

1. 0（1. 0，9. 5）天，两组在完全退热时间和气喘

缓解时间上差异有统计学意义（P=0. 002， P＜
0. 001）。

3. 3 用药前后患者实验室指标分布情况比较

表 2示，用药前患者表现为淋巴细胞计数降

低、C反应蛋白升高、乳酸脱氢酶升高、血沉升

高，部分患者表现为肝功能异常，少数患者表现为

中性粒细胞计数、白细胞计数、尿素氮、血肌酐升

高。经清肺排毒汤联合西医常规治疗后，患者各实

图1 157例老年新型冠状病毒肺炎患者服用清肺排毒汤

期间临床症状变化趋势

表1 157例老年新型冠状病毒肺炎患者治疗前后不同时间临床症状改善情况

症状

发热

咳嗽

乏力

干咳

厌食

气喘

治疗前

例数（%）
61（38. 9）
70（44. 6）
40（25. 5）
38（24. 2）
24（15. 3）
31（19. 7）

治疗3天
例数（%）
10 （6. 4）
48（30. 6）
15 （9. 6）
27（17. 2）
19（12. 1）
17（10. 8）

P值

0. 001
0. 010

＜0. 001
0. 128
0. 418
0. 029

治疗6天
例数（%）
5 （3. 2）
42（26. 8）
13 （8. 3）
19（12. 1）
12 （7. 6）
13 （8. 3）

P值

＜0. 001
0. 001

＜0. 001
0. 005
0. 035
0. 003

注：P值分别为治疗3天、6天患者例数与治疗前相比较。
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验室指标均有所改善，其中淋巴细胞计数、乳酸脱

氢酶及C反应蛋白改善明显，与治疗前相比差异具

有统计学意义（P＜0. 01）。表 3示，重型组与非重

型组患者各指标治疗前后比较差异均无统计学

意义 （P＞0. 05）。

3. 4 用药后患者肺部病灶吸收情况

治疗前后共获得肺部 CT影像异常资料患者

114例，其中 94例患者治疗后肺部病灶呈现不同程

度的吸收，吸收率为 82. 5%，包括双侧病灶吸收

87例 （92. 5%），单侧病灶吸收 7例 （7. 5%）。重

型组患者 11例显示吸收，其中双侧病灶吸收 10例
（91. 0%），单侧病灶吸收 1例（9. 0%）；非重型组

患者 83例显示吸收，包括双侧病灶吸收 77例

（93. 0%），单侧病灶吸收6例（7. 0%）。

3. 5 患者核酸转阴时间、住院时间及转归情况

157例患者经清肺排毒汤联合常规治疗后，

155例 （98. 7%） 患者痊愈出院，2例重型患者死

亡。155例患者第一次核酸转阴中位时间为 11. 0
（3. 0， 6. 0） 天 ， 平 均 住 院 时 间 为 19. 0 （6. 0，
23. 0）天。非重型组患者第一次核酸转阴中位时间

为 11. 0（7. 0，16. 0）天，重型组患者第一次核酸

转阴中位时间均为 11. 0（6. 5，18. 5）天，两组比

较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。非重型组患者

中位住院时间为 18. 0（13. 0，22. 0） 天，重型组

患者为 20. 0（15. 0，24. 0） 天，两组比较差异无

统计学意义（P＞0. 05）。

3. 6 不良事件发生情况

共 5人次出现轻微恶心、腹泻，均未停药，均

未见肝、肾功能损害。

4 讨论

新冠肺炎可归属于中医学“疫病”范畴。《素

问·刺法论篇》曰：“五疫之至，皆相染易，无问

大小，病状相似。”王永炎院士认为，新冠肺炎为

注：△代表均值，○代表异常值（离群点）。

a）与重型组比较，P＜0. 01。
图2 重型组与非重型组老年新型冠状病毒肺炎患者临床症状缓解时间比较

表2 157例新型冠状病毒肺炎老年患者治疗前后实验室

指标改善情况 ［异常指标例数/该指标总例数（%）］

指标

白细胞计数

中性粒细胞计数

淋巴细胞计数

门冬氨酸氨基

转移酶

丙氨酸氨基转移酶

乳酸脱氢酶

尿素氮

血肌酐

血沉

C反应蛋白

降钙素原

结果

升高

升高

降低

升高

升高

升高

升高

升高

升高

升高

升高

治疗前

9/142（6. 3）
14/142（9. 9）
60/142（42. 3）
33/137（24. 1）

36/135（26. 7）
52/117（44. 4）
3/131（2. 3）
8/134（6. 0）
40/54（74. 1）
67/117（57. 3）
23/90（25. 6）

治疗后

5/106（4. 7）
12/106（11. 3）
25/106（23. 6）
14/99（14. 1）

19/99（19. 2）
14/71（19. 7）
4/87（4. 6）
5/88（5. 7）

26/31（83. 9）
22/77（28. 6）
10/39（25. 6）

P值

0. 605
0. 711
0. 002
0. 059

0. 186
＜0. 001
0. 570
0. 944
0. 314

＜0. 001
0. 981
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疫毒湿寒与伏燥搏结，壅塞肺胸，损伤正气，导致

气机痹阻，升降失常，元气虚衰；病机特点为毒、

燥、湿、寒、虚、瘀［12］。清肺排毒汤作为国家卫

生健康委员会、国家中医药管理局推荐的新冠肺炎

救治专方，亦是基于此病机立法［13］。清肺排毒汤

由麻杏石甘汤、五苓散、小柴胡汤、射干麻黄汤加

减化裁而成。从功效上突出内外兼治的原则，既外

治邪毒之气，又内祛痰湿之邪［14］。

老年人免疫力低下，并伴有慢性基础疾病（如

高血压病、糖尿病等），因此新冠肺炎患病后预后

较差［15］。老年新冠肺炎临床特点研究［16］ 结果显

示，老年患者并发症发生率高于年轻患者，包括急

性呼吸窘迫综合征和心脏损伤。本研究通过对 157
例老年新冠肺炎患者临床资料回顾分析发现，老年

新冠肺炎患者入院以咳嗽症状最为常见，且多为干

咳，其次是发热、厌食、乏力和气喘，这可能与新

型冠状病毒主要侵犯肺泡上皮细胞相关［17］。与治

疗前相比，服用清肺排毒汤联合西医常规治疗可有

效改善老年患者发热、咳嗽等临床症状，特别是发

热、咳嗽、乏力、气喘症状人数在治疗 3天即可起

效。此外，本研究还对重型与非重型患者症状进行

了比较，发现重型患者退热时间和气喘缓解时间与

非重型患者相比差异有统计学意义，提示老年病情

重者更易进展为急性呼吸窘迫综合征或呼吸衰竭。

本研究结果还显示，实验室指标中淋巴细胞计

数、乳酸脱氢酶、C反应蛋白在治疗后与治疗前相

比有明显好转。其中C反应蛋白和乳酸脱氢酶作为

主要相关炎症因子，能够较好地反映疾病的炎症情

况，同时也是疾病转向重症化的重要危险因素［18］。

药理学研究表明，清肺排毒汤具有抗病毒、抗炎、

解热、调节免疫等多种药理学作用，可通过多成

分、多靶标对机体进行整体调控，并通过调控相关

蛋白及信号通路，发挥抗病毒、平衡免疫、消除炎

症的作用［19-20］。本研究结果进一步证实了清肺排毒

汤治疗新冠肺炎的抗炎机制。

有研究［21-22］表明，使用清肺排毒汤可促进核

酸转阴，缩短住院时间，降低死亡率。本研究结果

表明，在 155例痊愈出院患者中，重型老年患者住

院时间中位数为 20天，低于王谷宜等［23］报道的未

使用清肺排毒汤重型老年新冠肺炎平均住院时间

27天。另有相关研究［24-25］表明，60岁以上人群死

亡率高达 80%，尤其是有基础疾病的患者。而本研

究共 2例死亡病例，均为重型，死亡率为 1. 3%，

亦低于 Zhang等［26］ 报道的 18. 52%，Wang等报道

的 19. 2%［27］。在核酸转阴时间、肺部病灶吸收方

面，清肺排毒汤也显示了良好的治疗效果，且非重

型和重型患者在核酸转阴时间、住院时间方面差异

不显著。此外，共 5人次出现轻微恶心、腹泻表

现，但均未停药，显示清肺排毒汤无明显不良反应。

本研究为多中心回顾性分析，存在部分实验室

指标不完整、样本量较少的不足，且未进行相应的

平行对照研究。本研究结果初步证实了清肺排毒汤

治疗老年新冠肺炎的疗效，即该方可快速退热，改

善咳嗽、气喘症状，降低血清淋巴细胞计数、乳酸

脱氢酶及C反应蛋白水平，促进肺部吸收，改善预

后，降低死亡率，此结果可为其临床应用提供参考。
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指标

白细胞计数

中性粒细胞计数

淋巴细胞计数

门冬氨酸氨基转移酶

丙氨酸氨基转移酶

乳酸脱氢酶

尿素氮

血肌酐

血沉

C反应蛋白

降钙素原

结果

升高

升高

降低

升高

升高

升高

升高

升高

升高

升高

升高
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治疗前
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治疗后

2/20（10. 0）
6/22（27. 3）
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非重型组（131例）

治疗前
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20/78（25. 6）

治疗后
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6/84（7. 1）

18/84（21. 4）
9/79（11. 4）
14/79（17. 7）
9/56（16. 1）
2/88（2. 3）
3/69（4. 3）

19/24（79. 2）
18/63（28. 6）
9/30（30. 0）
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ABSTRACT Objective To explore the clinical effects of Qingfei Paidu Decoction（清肺排毒汤）combined with
western routine treatment for elderly patients with coronavirus disease 2019（COVID-19）. Methods Clinical data of
elderly COVID-19 patients were retrospectively collected from 36 hospitals in 9 provinces（municipalities）from Janu⁃
ary 21 to March 18，2020. Patients were classified into severe group（severe and critically ill cases）and non-severe
group（mild and moderate cases）for further analyses. Data on the general information，clinical symptoms including
fever，cough，fatigue，anorexia and asthma，laboratory indexes including white blood cell count，neutrophil count，
lymphocyte count，alanine aminotransferase，aspartate aminotransferase，creatinine，urea nitrogen，lactate dehydro⁃
genase，calcitonin and C-reactive protein，and absorption of lung lesions were assessed and compared between base⁃
line and three days as well as six days after treatment. The time to negative conversion of nucleic acid test result and
hospitalization duration were calculated，and adverse events were recorded. Results A total of 157 elderly COVID-19
cases were included，with 131（83. 4%）patients in the non-severe group and 26 patients（16. 6%）in the severe
group. Compared to those before treatment of Qingfei Paidu Decoction and routine therapy，the number of patients
with fever，cough，fatigue and asthma after 3-day and 6-day treatment significantly decreased（P＜0. 05 or P＜
0. 01）. The time to relief of fever was 1. 0（1. 0，3. 0）day，and that of asthma was 1. 0（1. 0，4. 0）day；there were
significant differences between severe and non-severe group in the relief time of fever and asthma（P＜0. 05）. After
six days of treatment，the lymphocyte count，lactate dehydrogenase and C-reactive protein were significantly improved
（P＜0. 05）；different degrees of absorption were seen in 94 out of 114（82. 5%）patients whose lung imaging results
were available. Of the 157 patients，155 were cured and discharged，while two severe patients died；for discharged
patients，the median time to first negative conversion of nucleic acid test result was 11. 0（3. 0，16. 0）days，and the
average hospitalization duration was 19. 0（6. 0，23. 0）days. Ｎo serious adverse events occurred. Conclusion
Qingfei Paidu Decoction combined with western routine treatment can improve clinical symptoms of elderly COVID-19
patients，improve inflammation indicators，promote the absorption of lung lesions，improve prognosis，and is consi-
dered to be safe.
Keywords coronavirus disease 2019；the elder；Qingfei Paidu Decoction（清肺排毒汤）；time to negative conversion
of nucleic acid test result；duration of hospital stay；inflammation indicators；C-reactive protein
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