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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重型新型冠状病毒肺炎 （新冠肺炎） 患者的临床疗

效。方法 收集2020年1月28日至2月26日在黑龙江、广西、河北、山西及四川5个省10家医院服用清肺排

毒汤合并西医常规治疗且疗程≥6天的重型新冠肺炎患者临床资料。提取患者的一般情况、临床症状、实验室

检查与影像学检查结果，统计患者治疗3天、6天后临床症状改善情况，计算其核酸转阴时间、肺部病灶吸收

率、住院时间、实验室异常指标变化情况。结果 共纳入 50例重型新冠肺炎病例，男 23例 （46. 0%），女 27
例（54. 0%）；年龄24~85岁，中位数（Q1，Q3）为58. 0（45. 0，67. 0）岁，≥60岁者23例（46. 0%）。合并

症≥1种的患者40例（80. 0%），其中合并高血压病16例（32. 0%），糖尿病10例（20. 0%）。入院时主要症状

为咳嗽 （35例，70. 0%）、发热 （32例，64. 0%）、乏力 （20例，40. 0%）、气喘 （18例，36. 0%）、干咳 （15
例，30. 0%）、厌食（12例，24. 0%）。清肺排毒汤合并西医常规治疗3天后，发热、咳嗽及乏力患者显著减少

（P＜0. 05）；6天后，发热、乏力、咳嗽、干咳、厌食及气喘的患者均较治疗前显著减少（P＜0. 05）。服用清

肺排毒汤6天后，46例（92. 0%）患者肺部病灶显示不同程度的吸收，且白细胞计数、丙氨酸氨基转移酶、门

冬氨酸氨基转移酶、乳酸脱氢酶、血沉、C反应蛋白、降钙素原异常升高及淋巴细胞计数降低的患者数量均较

治疗前显著减少 （P＜0. 05）。第一次核酸平均转阴时间中位数 （Q1，Q3） 为 10. 0（7. 26，10. 13） 天，平均

住院时间中位数 （Q1，Q3） 为 19. 36天 （15. 23，24. 32）。50例患者住院期间均未发生严重不良事件，均痊

愈出院。结论 清肺排毒汤联合西医常规治疗可有效改善重型新冠肺炎患者临床症状，且安全性好。

［关键词］ 新型冠状病毒肺炎；清肺排毒汤；重型；住院时间；核酸转阴时间；回顾性研究

中医药在新型冠状病毒肺炎 （简称“新冠肺

炎”）的防治中做出了巨大贡献［1-2］。王永炎院士

指出，中医药在疫情爆发时以症状收集、病机分

析、临床分析后即可确定中医治疗方案，迅速用于

临床救治，具有应对及时等优势，此次应对新型冠

状病毒，这一点就体现得非常明显［3］。2020年 1月
27日，国家中医药管理局在山西、河北、黑龙江、

陕西四省试点开展了清肺排毒汤救治新冠肺炎患者

临床疗效观察。2020年 2月 6日，国家卫生健康委

员会和国家中医药管理局联合发文将中药复方清肺

排毒汤向全国推广使用［4］。本研究对5个省10家医

院 50例重症新冠病毒肺炎患者应用清肺排毒汤联
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合常规治疗的临床疗效进行回顾性分析，以期为临

床治疗新冠肺炎提供指导与参考。本研究已完成中

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

基础医学研究所的伦理委员会批准 （批件号：

P20009/PJ09）。

1 临床资料

1. 1 研究对象和地区

选择 2020年 1月 28日至 2月 26日在黑龙江、

广西、河北、山西及四川共5个省10家医院确诊的

重症新冠肺炎患者 50例，其中黑龙江省传染病防

治院（13例）、绥化市第一医院（8例）、哈尔滨市

传染病医院（3例）、晋城市人民医院（2例）、牡

丹江市康安医院（2例）、遂宁市中心医院（2例）、

西南医科大学附属中医医院（14例）、邢台市中医

院（2例）、承德市中医院（2例）、广西壮族自治

区人民医院邕武医院（2例）。

1. 2 诊断标准

新冠肺炎诊断参照国家卫生健康委员会及国家

中医药管理局发布的《新型冠状病毒感染的肺炎诊

疗方案》（试行第四版［5］、第五版［6］、第六版［7］）中

重型新型冠状病毒感染的肺炎确诊病例诊断标准。

1. 3 纳入标准

1） 呼吸道标本或血液标本实时荧光 RT-PCR
检测新型冠状病毒核酸阳性；2）临床分型为重型；

3）服用清肺排毒汤≥6天。

1. 4 排除标准

1）因资料不完整无法明确病例分型者；2）经

专家会诊转院治疗而无法追踪患者信息的病例。

1. 5 患者基本情况

本研究共纳入重型新冠肺炎病例 50例，其中

男 23例（46. 0%），女 27例（54. 0%）；年龄 24~85
岁，中位年龄为 58岁（45. 0，67. 0），年龄≥60岁
者 23例（46. 0%），年龄＜60岁者 27例（54. 0%）。

有合并症的患者 40例（80. 0%），其中合并高血压

病者 16例 （32. 0%），糖尿病者 10例 （20. 0%），

其他合并症还包括脑梗死、肝炎、甲状腺功能亢进

症等。有疫区旅行史者 14例（28. 0%），密切接触

史者30例（60. 0%）。

2 方法

2. 1 用药方案

所有患者均服用清肺排毒汤合并西医常规治疗。

参照《新型冠状病毒感染的肺炎诊疗方案（试

行第四版［5］、第五版［6］、第六版［7］）》给予西医

常规治疗，包括抗病毒治疗、抗菌药物治疗、激素

等药物治疗及吸氧等支持治疗方法。

参照国家卫生健康委员会、国家中医药管理局

发布的《关于推荐在中西医结合救治新型肺炎中使

用“清肺排毒汤”的通知》［4］，处方：麻黄 9 g，炙

甘草 6 g，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，藿香 9 g。每日 1剂，早晚 2次，饭后

40 min温服，3剂为1个疗程。

如有条件，每次服完药可加服大米汤半碗，舌

干、津液亏虚者可多服至一碗。若症状好转而未痊

愈则服用第２个疗程，若患者有特殊情况或其他基

础病，第２个疗程可以根据实际情况修改处方。

2. 2 观察指标及方法

2. 2. 1 疗效指标 1）核酸转阴时间。指连续 2次
（至少间隔 24 h）呼吸道病原核酸检测冠状病毒阴

性中第二次阴性的检测日期-第一次呼吸道病原核

酸检测冠状病毒阳性的日期。

2） 肺部病灶吸收情况。指服用清肺排毒汤 2
个疗程 （6天） 患者肺部病灶 CT显示炎症存在不

同程度吸收的例数。判定标准根据CT报告单，报

告单提示“吸收”，判定为吸收；报告单提示“未

见吸收”，判定为未吸收。

3）临床症状改善情况。观察患者治疗 1个疗

程 （3天）、2个疗程 （6天） 咳嗽、发热、乏力、

干咳、厌食及气喘的改善情况。

4）住院时间。以《新型冠状病毒感染的肺炎

诊疗方案》（试行第四版［5］、第五版［6］、第六

版［7］） 的出院标准判定出院。住院时间=出院日

期-入院日期。

5）实验室指标：观察治疗 2个疗程（6天）实

验室指标异常的患者实验室指标改善情况，包括白

细胞计数 （WBC）、淋巴细胞计数 （LYMPH）、丙

氨酸氨基转移酶 （ALT）、门冬氨酸氨基转移酶

（AST）、乳酸脱氢酶（LDH）、尿素氮（Ur）、血肌

酐 （Cr）、血沉 （ESR）、C反应蛋白 （CRP） 及降

钙素原 （PCT）。统计治疗前后相应指标异常的患

者数。由于各医疗机构所使用的试剂不完全相同，

因此本研究判定升高或者降低的标准根据是否低于

或者高于各医院各指标的正常参考范围。若低于参

考范围的最低值，即为降低；若高于参考范围的最

高上限即为升高。

2. 2. 2 安全性指标 不良反应包括腹泻、恶心等
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胃肠道反应，以及肝肾功能损害等。不良反应发生

率=服用清肺排毒汤后发生不良反应的患者例数/观
察总例数×100%。

2. 3 数据收集及统计学处理方法

患者资料部分来自新型冠状病毒肺炎防治信息

系统平台及电子病例。收集患者一般信息，包括性

别、年龄、合并症等，密切接触史及疫区旅行史；

发热、乏力、咳嗽、干咳、厌食及气喘等临床症

状；白细胞计数、淋巴细胞计数及乳酸脱氢酶等实

验室指标及CT影像学变化等。

采用 SPSS 19. 0软件进行统计学分析，计量资

料服从正态分布用均值±标准差（x̄ ± s）表示，不服

从正态分布者用中位数（Q1，Q3）表示。计数资

料比较时采用配对 χ2检验或Fisher确切概率法。以

P＜0. 05为差异有统计学意义。

3 结果

3. 1 患者治疗前后主要临床症状改善情况

表 1示，清肺排毒汤合并常规治疗 1个疗程

（治疗 3天）后，发热、咳嗽及乏力患者显著减少

（P＜0. 05）； 2个疗程 （治疗 6天） 后，发热、

乏力、咳嗽、干咳、厌食及气喘的患者均显著减

少 （P＜0. 05）。

3. 2 患者治疗前后肺部病灶吸收情况

50例患者治疗前进行胸部 CT检查，结果显

示，50例患者均呈现不同程度的双侧肺部病变，

病灶表现以双侧肺部磨玻璃影或双侧斑片状阴影为

主。84. 0%（42/50） 的患者表现双侧肺部磨玻璃

影（合并或不合并双侧斑片状）。清肺排毒汤联合

常规治疗 2个疗程（6天）后，46例（92. 0%）的

患者肺部病灶显示不同程度的吸收。

3. 3 患者治疗前后实验室检查情况

经过清肺排毒汤联合常规治疗 2个疗程（6天）

后，WBC升高、LYMPH降低、ALT升高、AST升
高、LDH升高、ESR升高、CRP升高及PCT升高等

异常指标的患者数均较治疗前显著降低 （P＜
0. 05），见表2。

3. 4 不良反应情况及治疗转归

50例患者中，共有 6例、8人次发生胃肠道反

应，以恶心、腹泻为主。患者住院期间均未因胃肠

道不良反应而停药，均未发生严重不良事件。第一

次核酸平均转阴时间中位数 （Q1，Q3） 为 10. 0
（7. 26，10. 13） 天，平均住院时间中位数 （Q1，
Q3）为 19. 36（15. 23，24. 32）天。所有患者均痊

愈出院，无死亡病例。

4 讨论

新冠肺炎属于疫病，主要病位在肺，病因以

“寒”和“湿”为主［8］。《素问·热论篇》曰：“人

之伤于寒也，则为病热。”本次新冠肺炎以发热、

干咳、乏力为主要表现［9］。本研究发现患者以咳嗽

（干咳为主）、发热、乏力及气喘多见，主要症状和

Wang D等研究结果［10］相似。重型、危重型患者可

为中低热，甚至无热［9］。本研究结果发现，患者发

热比例为 64. 0%，明显低于未有临床分型的国内研

究，如Wang D等团队（98. 6%）［10］、Huang Ch等团

队（98%）［11］及Chen N团队（83%）［12］的研究结果，

也低于来自新加坡的研究结果（72%）［13］；但高于钟

南 山 团 队 研 究 的 重 型 患 者 发 热 患 者 比 例

（47. 4%）［14］。

清肺排毒汤共由 21味中药组成，处方涵盖面

广，苦温辛寒并用，芳香甘淡共施，润燥化饮兼

顾。路正志［1］认为清肺排毒汤组方考虑到了寒、

热、燥以及胃肠问题，具有宣肺散寒，行气解毒，

润燥化湿，逐水泻热的功效。本研究结果显示，清

表1 50例重型新型冠状病毒肺炎患者治疗前后

主要临床症状改善情况

症状

发热

乏力

咳嗽

干咳

厌食

气喘

治疗前

例数（%）
32（64. 0）
20（40. 0）
35（70. 0）
15（30. 0）
12（24. 0）
18（36. 0）

治疗3天
例数（%）
5（10. 0）
7（14. 0）
18（36. 0）
7（14. 0）
6（12. 0）
10（20. 0）

P值

＜0. 0001
0. 003
0. 0006
0. 053
0. 118
0. 075

治疗6天
例数（%）
3（6. 0）
6（12. 0）
15（30. 0）
6（12. 0）
2（4. 0）
7（14. 0）

P值

＜0. 0001
0. 001

＜0. 0001
0. 027
0. 007
0. 011

注：P值为与治疗前比较。

表2 50例重型新型冠状病毒肺炎患者治疗后

实验室异常指标改善情况 ［例（%）］

指标

WBC
LYMPH
ALT
AST
LDH
Ur
Cr
ESR
CRP
PCT

结果

升高

降低

升高

升高

升高

升高

升高

升高

升高

升高

治疗前

18（36. 0）
28（56. 0）
17（34. 0）
21（42. 0）
24（48. 0）
12（24. 0）
11（22. 0）
37（74. 0）
39（78. 0）
26（52. 0）

治疗6天
3（6. 0）
6（12. 0）
7（14. 0）
8（16. 0）
9（18. 0）
6（12. 0）
5（10. 0）
7（14. 0）
9（18. 0）
8（16. 0）

P值

0. 0002
＜0. 0001
0. 019
0. 004
0. 001
0. 1184
0. 1017

＜0. 0001
＜0. 0001
0. 0001

注：WBC，白细胞计数；LYMPH，淋巴细胞计数；ALT，丙

氨酸氨基转移酶；AST，门冬氨酸氨基转移酶；LDH，乳酸脱氢

酶；Ur，尿素氮；Cr，血肌酐；ESR血沉；CRP，C反应蛋白；

PCT，降钙素原。
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肺排毒汤联合常规治疗对发热患者退热效果明显。

对于发热症状，清肺排毒汤从三条途径祛邪退热，

一是麻黄、桂枝、细辛辛温解表，发汗退热；二是

石膏辛寒，泻肺除热；三是五苓散利小便而除热。

干咳是由于燥邪伤肺所致；方中杏仁、紫菀、款冬

花、石膏相伍，可以起到润肺止干咳作用。

本研究显示，经服用清肺排毒汤联合西医常规

用药 6天，92%的患者肺部病灶显示不同程度的缩

小、吸收，也说明清肺排毒汤有促进炎性渗出物吸

收的药理作用。乏力、气喘症状多见是由于寒邪伤

及人体阳气的表现。清肺排毒汤方中麻黄、细辛、

桂枝辛温入太阴肺、少阴心肾、太阳膀胱经，可以

温通表里，暖肺心肾，药证相符，所以服药后相关

症状均得到明显改善。厌食为邪气阻塞上中焦，影

响脾胃运化所致。清肺排毒汤中橘皮、枳实、半

夏、茯苓等都具有行气健脾的功效。清肺排毒汤适

用于轻型、普通型、重型患者，在危重型患者救治

中可结合患者实际情况合理使用［4］。《新型冠状病

毒感染的肺炎诊疗方案》（试行第四版［5］、第五

版［6］、第六版［7］） 指出清肺排毒汤 3天为１个疗

程，6天为２个疗程。鉴于以上情况，考虑清肺排

毒汤的疗程，主要观察 2个疗程患者临床症状等改

善情况，故本研究观察时间为6天。

本研究纳入的患者治疗前ALT、AST、LDH升

高者共 24例（48%），22%的患者出现尿素氮升高。

我们认为尽管新冠肺炎以肺为主要病灶，但是由于

疫属毒邪，还容易侵犯人体其他脏腑器官，所以出

现肝、肾功能损害现象，可见不同程度丙氨酸氨基

转移酶、门冬氨酸氨基转移酶升高和尿素氮升高。

清肺排毒汤可以疏解表里，通调三焦，通过解表和

清利小便的方式将邪气排除，因而可以缓解和治疗

脏腑器官的损害。经过观察，服用清肺排毒汤 2个
疗程后，丙氨酸氨基转移酶、门冬氨酸氨基转移

酶、尿素氮指标都得到了显著改善。

综上，中医药防治传染病，注重增强人体自身

抵抗力和修复能力，注重维护整体平衡，这使得中

医药在应对病原尚不明确、缺乏特异疫苗和特效药

物的传染病时发挥重要作用。本研究结果显示，清

肺排毒汤联合西医常规治疗重型新冠肺炎疗效确

切，且安全性高。此外，本研究有一定局限性。首

先，本研究为回顾性研究，所有病例信息来自新冠

肺炎防治信息系统平台，由于当时条件下各医院均

在集中救治患者，为快速收集到患者信息，患者性

别、年龄等基本信息由医生在网上填报，检验单等

报告资料由医生拍照上传至系统。在多中心信息收

集过程中，存在部分信息缺失。其次，本研究尚缺

乏平行对照组，只对清肺排毒汤结合常规治疗的患

者进行了治疗前后的自身对照。再次，本研究样本

量较小，其结果可能存在一定偏倚。
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Qingfei Paidu Decoction （清肺排毒汤） Combined with Conventional Therapy for 50 Severe Cases of Corona⁃
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Province；13. Chengde Hospital of Traditional Chinese Medicine， Hebei Province；14. Suining Central Hospital， Sichuan Prov⁃
ince；15. Institute of Chinese Materia Medica， China Academy of Chinese Medical Sciences
ABSTRACT Objective To retrospectively explore the clinical effect of Qingfei PaiDu Decoction（清肺排毒汤）
combined with conventional therapy for severe coronavirus disease 2019（COVID-19）in 50 cases. Methods Data of
severe COVID-19 cases who were treated by Qingfei PaiDu Decoction and conventional therapy for at least six days
was collected from 10 hospitals in five provinces（Heilongjiang，Guangxi，Hebei，Shanxi，Sichuan）during January
28 to February 26，2020. The general information，clinical symptoms，laboratory indexes，and imaging results were
collected. The improvement of clinical symptoms after 3 days and six days of treatment with Qingfei PaiDu Decoction
was analyzed；the time to negative conversion of nucleic acid test result，absorption rate of lung lesions，length of hos⁃
pital stay，and changes of laboratory abnormal indicators were assessed. Results A total of 50 severe cases of COV⁃
ID-19 were included，involving 23（46. 0%）males and 27（54. 0%）females；the age ranged from 24 to 85，and the
median age was 58. 0（45. 0，67. 0）years old；twenty-three patients（34. 7%）were over 60 years old. Forty patients
（80. 0%）had at least one complication，of which 16 patients（32. 0%）were with hypertension and 10 patients
（20. 0%）were with diabetes. At admission，cough（35 cases，70. 0%），fever（32 cases，64. 0%），fatigue（20 cas⁃
es，40. 0%），asthma（18 cases，36. 0%），dry cough（15 cases，30%）and anorexia（12 cases，24%）were the ma⁃
jor symptoms. Compared to the clinical symptoms before treatment，the number of patients with fever，cough and fa⁃
tigue significantly decreased after 3 days treatment（P＜0. 05），and that with fever，fatigue，cough，dry cough，an⁃
orexia and asthma significantly decreased as well after 6 days treatment（P＜0. 05）. Forty-six patients（96. 0%）
showed different degrees of absorption of lung lesions after 6 days treatment；and the number of patients with abnor⁃
mally increased white blood cell count，alanine aminotransferase，aspartate aminotransferase，lactate dehydrogenase，
erythrocyte sedimentation rate，C-reactive protein，procalcitonin，as well as that of abnormally decreased lymphocyte
count were significantly reduced（P＜0. 05）. The median time to the first negative conversion of nucleic acid test re⁃
sult was 10. 0（7. 26，10. 13）days，and the median length of hospital stay was 19. 36（15. 23，24. 32）days. No seri⁃
ous adverse events occurred during hospitalization，and they were all cured and discharged. Conclusion Qingfei Pai⁃
du Decoction combined with conventional therapy can effectively improve the clinical symptoms of severe COVID-19
patients，and is safe.
Keywords coronavirus disease 2019（COVID-19）；Qingfei PaiDu Decoction（清肺排毒汤）；severe cases；duration
of hospitalization；time to negative conversion of nucleic acid test result；retrospective study
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