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【摘要】 目的  评价中西医结合治疗方案对河南省普通型新型冠状病毒肺炎（简称新冠肺炎）患者的临床

疗效。方法  采用前瞻性单臂临床研究设计，纳入 2020 年 1 月 25 日至 2 月 26 日河南省 7 家新冠肺炎定点医

院收治的普通型新冠肺炎患者，采用中医辨证治疗联合西医治疗的方案对患者进行治疗，观察患者 2019 新型 

冠状病毒（2019-nCoV）核酸转阴和疾病转归情况、住院时间、临床症状体征评分以及胸部影像学表现。结果   

共 86 例患者纳入分析，其中男性 48 例（占 55.8%），中位年龄 43.5（35.0，53.3）岁，有既往史 24 例（27.9%）；首

诊 58 例，转院 28 例。86 例患者 2019-nCoV 核酸检测均转阴（100%），中位转阴时间为 10（7，14） d；所有患者

均治愈出院，无患者转为重型；平均住院时间（13.8±5.6）d。随治疗时间延长，发热、咳嗽、胸闷、气短、乏力评

分均逐渐降低，其中治疗 7 d 和 14 d 各评分均明显低于治疗前 〔发热（分）：0（0，0）、0（0，0）比 1（0，1），咳嗽（分）： 

1（0，1）、0（0，1）比 1（0，2），胸闷（分）：0（0，0）、0（0，0）比 0（0，1），气短（分）：0（0，0）、0（0，0）比 0（0，1），乏力 

（分）：0（0，1）、0（0，1）比 1（0，1），均 P＜0.05〕。出院时胸部 X 线影像学好转率为 42.9%（12/28），胸部 CT 影像

学好转率为 81.0%（64/79）。结论  在河南省 7 家新冠肺炎定点医院采用中西医结合治疗普通型新冠肺炎具有

较好疗效，能够改善患者临床症状，促进肺部炎症吸收，在某种程度上能够控制病情进展、缩短病毒核酸转阴时

间和住院时间。
【关键词】 新型冠状病毒肺炎；  中西医结合；  普通型；  临床疗效

基金项目：河南省新型冠状病毒防控应急攻关项目（201100310400，201100310500）；河南省高层次人才

特殊支持“中原千人计划”（ZYQR201810159）；中原学者科学家工作室项目（2018-204）；中医药传承与创新

“百千万”人才工程（岐黄工程）项目（2018-284）

临床试验注册：中国临床试验注册中心，ChiCTR2000029436

DOI：10.3760/cma.j.cn121430-20200528-00485

A single arm clinical study of 86 patients with common type of coronavirus disease 2019 treated by integrated 
traditional Chinese and Western medicine: multicenter case observation from 7 designated hospitals in Henan 
Province 
Xie Yang1, 2, Wang Jiajia1, 2, Li Suyun1, 2, Fu Lili3, Sun Jie4, Zhao Jinling5, Zhang Huaru6, Jia Kui7, Zhao Qingxia8,  
Li Bin1, 2, Li Jiansheng1,2

1Department of Respiratory Diseases, the First Affiliated Hospital of Henan University of Chinese Medicine, Zhengzhou 
450000, Henan, China; 2Co-construction Collaborative Innovation Center for Chinese Medicine and Respiratory Diseases 
by Henan and Education Ministry of P. R. China/Henan Key Laboratory of Chinese Medicine for Respiratory Disease, 
Henan University of Chinese Medicine, Zhengzhou 450046, Henan, China; 3Department of Traditional Chinese Medicine, 
Nanyang Central Hospital, Nanyang 473000, Henan, China; 4Department of Traditional Chinese Medicine, the First 
Affiliated Hospital of Nanyang Medical College, Nanyang 473058, Henan, China; 5Department of Cardiovascular 
Diseases, Jiaozuo Hospital of Traditional Chinese Medicine, Jiaozuo 454000, Henan, China; 6Department of Respiratory 
Diseases, Zhumadian Central Hospital, Zhumadian 463300, Henan, China; 7Department of Integrated Traditional 
Chinese and Western Medicine, the First Affiliated Hospital of Xinxiang Medical University, Xinxiang 453100, Henan, 
China; 8Department of Infections Diseases, Zhengzhou Sixth People's Hospital, Zhengzhou 450000, Henan, China
Corresponding author: Li Jiansheng, Email: li_js8@163.com

【Abstract】 Objective  To evaluate  the clinical effect of  integrated  traditional Chinese and Western medicine 
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on  common  type  of  coronavirus disease 2019  (COVID-19)  in Henan Province.  Methods  A prospective  single  arm 
clinical  study  was  performed.  Patients  with  common  type  of  COVID-19  admitted  to  seven  designated  hospitals  for 
COVID-19  in Henan  Province  from  January  25th  to  February  26th,  2020  were  enrolled,  and  treated  with  integrated 
traditional  Chinese  and  Western  medicine.  The  negative  transformation  of  2019  novel  coronavirus  (2019-nCoV) 
nucleic acid, disease outcome, hospital stay, clinical symptoms and signs scores, and chest  imaging performance were 
observed.  Results  Totally 86 cases were included in the analysis, including 48 males (55.8%), aged 43.5 (35.0, 53.3) 
years old, 24 patients  (27.9%) with previous medical history. Fifty-eight patients were primarily diagnosed COVID-19 
and 28 patients were transferred. The 2019-nCoV nucleic acid of 86 cases (100%) turned negative, and the median time 
of  turning negative was 10  (7, 14) days. Eighty-six cases  (100%) were discharged  from hospital, and none  turned  into 
the  severe  type;  the  average  length  of  hospital  stay was  (13.8±5.6)  days. The  scores  of  fever,  cough,  chest  tightness, 
shortness of breath, and fatigue decreased with the treatment time, and the scores of 7 days and 14 days after treatment 
were significantly lower than those before treatment [fever (points): 0 (0, 0), 0 (0, 0) vs. 1 (0, 1); cough (points): 1 (0, 1), 
0 (0, 1) vs. 1 (0, 2); chest tightness (points): 0 (0, 0), 0 (0, 0) vs. 0 (0, 1); shortness of breath (points): 0 (0, 0), 0 (0, 0) vs. 
0 (0, 1); fatigue (points): 0 (0, 1), 0 (0, 1) vs. 1 (0, 1); all P < 0.05]. The improvement rate of X ray and CT image was 
42.9% (12/28) and 81.0% (64/79), respectively.  Conclusions  The treatment with integrated traditional Chinese and 
Western medicine has good curative effect on common type of COVID-19 in 7 designated hospitals of Henan Province. 
It can improve the clinical symptoms, promote the absorption of pulmonary inflammation, and to some extent control the 
progress of disease and shorten the time of turning negative of virus nucleic acid and hospital stay.

【Key words】  Coronavirus disease 2019;  Integrated traditional Chinese and Western medicine;  Common type;   
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  新型冠状病毒肺炎（简称新冠肺炎）疫情已成

为国际上严重的突发公共卫生事件［1］。新冠肺炎

分为轻型、普通型、重型和危重型，其中多数表现为

轻型和普通型［2-3］。早期积极干预轻型和普通型新

冠肺炎，对防止病情进展具有重要意义［4］。中医药

治疗新冠肺炎具有一定优势［5］，有研究对中医药治

疗普通型新冠肺炎的效果进行了初步评价［6-7］。本

研究以河南省收治的新冠肺炎患者为研究对象，通

过单臂临床研究，评价中西医结合治疗方案对普通

型新冠肺炎的临床疗效，旨在为提高中医辨证治疗

普通型新冠肺炎的临床疗效提供循证依据。

1 资料与方法 

1.1  一般资料：纳入 2020 年 1 月 25 日至 2 月 26 日 

河南中医药大学第一附属医院、焦作市第三人民医

院（焦作市中医院中西医协同单位）、南阳市中心医

院、南阳医学高等专科学校第一附属医院、新乡医

学院第一附属医院、郑州市第六人民医院、驻马店

市中心医院等定点救治医院收治的 92 例普通型新

冠肺炎患者，剔除未采用辨证治疗或辨证治疗＜3 d

的患者 6 例，最终 86 例纳入分析（表 1）。86 例患者

中男性 48 例，女性 38 例；中位年龄 43.5 岁；有武

汉旅居史 27 例（31.4%）；有既往史 24 例（27.9%）；

中位病情持续时间 5.0 d；首诊患者 58 例（入院前未

接受正规治疗或经县级及以上医院治疗≤1 d），转

院患者28例（入院前经县级及以上医院治疗＞1 d）， 

转院前中位治疗时间 7 d。

1.1.1  诊断标准

1.1.1.1  西医诊断标准：依据国家卫生健康委员会

（卫健委）发布《新型冠状病毒感染的肺炎诊疗方

案（试行第三版）》［8］，并根据最新发布的版本适时 

调整［9-11］。

1.1.1.2  中医辨证标准：参照《新型冠状病毒感染

的肺炎诊疗方案（试行第三版）》［8］，结合河南省新冠

肺炎中医辨证治疗实践，制定临床常见于普通型的 

湿遏肺卫证、寒湿犯肺证和邪热犯肺证的辨证标准。

1.1.2  纳入标准：① 符合新冠肺炎诊断标准；② 临

床分型为普通型；③ 年龄 18～80 岁。

1.1.3  排除标准：① 未采用辨证治疗或辨证治疗＜
3 d；② 合并活动性肺结核、恶性心律失常、急性心

肌梗死、脑卒中等；③ 妊娠、哺乳期妇女；④ 合并严

重认知及精神异常等；⑤ 入选前 1 个月内正参加其 

他干预措施的临床研究；⑥ 已知对治疗药物过敏者。

1.1.4  伦理学：本研究符合医学伦理学标准，并通

过河南中医药大学第一附属医院伦理委员会批准

（审批号：2020HL-013），所有检测和治疗均获得患

者的知情同意。

1.2  治疗方法

1.2.1  西医治疗：依据新冠肺炎更新诊疗方案［8-11］，
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治疗方法包括：卧床休息，加强支持治疗，保证充分

热量；注意水、电解质平衡，维持内环境稳定；密切

监测生命体征、脉搏血氧饱和度和实验室指标等；

及时给予有效氧疗措施；抗病毒治疗；抗菌药物 

治疗等。

1.2.2  中医辨证治疗：参照《新型冠状病毒感染的

肺炎诊疗方案（试行第三版）》［8］，结合河南省新冠

肺炎中医辨证治疗实践，湿遏肺卫证予以藿朴夏苓

汤（《感证辑要》引《医原》）合麻杏苡甘汤（《金匮

要略》）加减；寒湿犯肺证予以九味羌活汤（《此事

难知》引《经验秘方》）、荆防败毒散（《摄生众妙方》）

合神授太乙散（《是斋百一选方》引《广南卫生方》）

加减；邪热犯肺证予以银翘散（《温病条辨》）合加

味升降散（《温病条辨》）加减。采用中药饮片水煎

服或中药颗粒剂水冲服，每日 1 剂。

1.3  观察指标

1.3.1  疾病转归情况：计算治愈率和恶化率。

1.3.2  病毒核酸转阴情况：计算 2019 新型冠状病

毒（2019-nCoV）核酸转阴率及转阴时间。以最后一

次检测结果和时间为主，如果连续 2 次及以上检测

病毒核酸阴性，转阴时间以第 1 次检测日期计算。

1.3.3  住院时间：计算患者入院至出院的天数。

1.3.4  临床症状体征评分：采用主要临床症状体征

评分表测评治疗前及治疗 7 d、14 d 临床症状体征

评分。该评分表参照本研究组前期研制的慢性阻塞

性肺疾病临床症状测评问卷［12］，并结合新冠肺炎疾

病特点制定，主要包括发热、咳嗽、胸闷、气短、乏力

症状，每个症状评分 0～3 分。

表 1 86 例普通型新型冠状病毒肺炎患者一般资料

指标
总体

（n＝86）

入院方式
指标

总体

（n＝86）

入院方式

首诊（n＝58） 转院（n＝28） 首诊（n＝58） 转院（n＝28）

性别〔例（%）〕 婚姻状况〔例（%）〕
  男性 48（55.8） 33（56.9） 15（53.6）   未婚   6（  7.0）   6（10.3）   0（  0  ）

  女性 38（44.2） 25（43.1） 13（46.4）   已婚 75（87.2）  49（84.5） 26（92.8）

年龄〔岁，M（QL，QU）
  或 x±s〕

43.5
（35.0，53.3）

43.5±12.4 49.1±15.6
  分居   1（  1.2）   1（  1.7）   0（  0  ）

  离异   3（  3.4）   2（  3.5）   1（  3.6）

民族〔例（%）〕   丧偶   1（  1.2）   0（  0  ）   1（  3.6）

  汉族 84（97.7） 57（98.3） 27（96.4） 职业〔例（%）〕

  其他   2（  2.3）   1（  1.7）   1（  3.6）   工人 16（18.6） 11（19.0）   5（17.8）

武汉旅居史〔例（%）〕   农民 28（32.6） 12（20.7） 16（57.1）

  是 27（31.4） 17（29.3） 10（35.7）   知识分子   6（  7.0）   6（10.3）   0（  0  ）

  否 59（68.6） 41（70.7） 18（64.3）   管理人员   6（  7.0）   5（  8.6）   1（  3.6）

既往史〔例（%）〕   服务行业   4（  4.6）   3（  5.2）   1（  3.6）

  有 24（27.9） 15（25.9）   9（32.1）   离退休   6（  7.0）   5（  8.6）   1（  3.6）

  无 62（72.1） 43（74.1） 19（67.9）   无业   5（  5.8）   4（  6.9）   1（  3.6）

病情持续时间
5.0（3.0，11.0） 4.0（2.0，7.0） 11.0（6.5，14.8）

  其他 15（17.4） 12（20.7）   3（10.7）
  〔d，M（QL，QU）〕

1.3.5  胸部影像学表现：观察患者入院至出院时的

影像学变化。

1.4  统计学方法：使用 SPSS 20.0 统计软件对数

据进行分析。正态分布计量资料以均数 ± 标准差

（x±s）表示；非正态分布计量资料以中位数（四分

位数）〔M（QL，QU）〕表示，采用非参数检验（Friedman

检验）。计数资料以频数（百分比）表示。P＜0.05 为 

差异具有统计学意义。

2 结 果 

2.1  疾病转归情况：86 例患者均治愈出院，治愈率

100%；无患者转为重型或危重型。

2.2  病毒核酸转阴情况（表2）：86例患者2019-nCoV 

核酸检测均转阴，转阴率为 100%；中位转阴时间为

10.0 d，其中首诊患者中位转阴时间为 9.0 d，转院患

者平均转阴时间为 11.9 d。

表 2 86 例普通型新型冠状病毒肺炎患者 2019-nCoV 
核酸转阴时间及住院时间〔M（QL，QU）或 x±s〕

组别 例数（例） 病毒核酸转阴时间（d） 住院时间（d）

总体 86 10.0（7.0，14.0） 13.8±5.6

首诊 58   9.0（6.8，13.0） 15.5±4.7

转院 28 11.9±4.4 10.0（4.3，15.5）

注：2019-nCoV 为 2019 新型冠状病毒

2.3  住院时间（表 2）：86 例患者平均住院时间为

13.8 d，其中首诊患者平均住院时间为 15.5 d，转院

患者中位住院时间为 10.0 d。

2.4  临床症状体征评分（表 3）：86 例患者不同时

间点发热、咳嗽、胸闷、气短、乏力评分比较差异均

有统计学意义（均 P＜0.01）。与治疗前比较，患者治
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表 4 86 例普通型新型冠状病毒肺炎患者 
出院时影像学转归

指标
例数

（例）

影像学转归〔例（%）〕

正常 基本正常 好转 无明显变化 缺失

胸部 X 线 28 2（7.2） 0（0  ） 10（35.7） 0（0  ） 16（57.1）
胸部 CT 79 2（2.5） 2（2.5） 60（76.0） 1（1.3） 14（17.7）

准。通过文献分析、临床调查和专家咨询［3，19-23］，本

研究证候与普通型新冠肺炎常见证候基本一致，为

中医辨证治疗方案提供了临床依据。

  普通型新冠肺炎患者与重型和危重型相比预

后较好，病毒核酸转阴时间和住院时间为重要疗效

评价指标［24-25］。中西医结合治疗 27 例普通型新冠

肺炎患者显示，住院时间最短 7 d，最长 31 d，平均

20.8 d；病毒核酸转阴时间平均 12.5 d，但复阳 1 例

（3.7%），无病例转为重型或危重型［26］。用新冠 2 号

方治疗 40 例普通型新冠肺炎寒湿阻肺证患者的结

果显示，连续 2 次呼吸道标本病毒核酸检测阴性的

平均时间为 14.03 d［27］。阿比多尔治疗 20 例普通

型新冠肺炎结果显示，9 例患者痊愈出院，5 例治疗

过程中病情不稳定，重症转出；首次复查核酸转阴

时间平均为 6.6 d ［28］。本研究中 86 例普通型新冠

肺炎患者病毒核酸转阴率为 100%，无病例转为重型

或危重型；中位病毒核酸转阴时间为 10.0 d，少于文

献报道的 12.5 d［26］、14.03 d［27］；平均住院时间为

13.8 d，少于文献报道的 20.8 d［26］。本研究在一定

程度上表明，中西医结合治疗能够提高普通型新冠

肺炎患者的治愈率，缩短病毒核酸转阴时间和住院

时间。考虑到地域、疗程以及基础干预措施等因素

的不同，研究结果仍需进一步探讨。

  中医药治疗在改善新冠肺炎临床症状方面有一

定优势［29］。与重型和危重型相比，普通型新冠肺炎

患者发热、咳嗽症状明显，全身酸痛、头晕头疼、腹

泻、气促等症状不明显［30-31］。本研究中观察到普通

型新冠肺炎患者的主要症状为发热、咳嗽、胸闷、气

短和乏力，考虑到疾病特殊性和临床实践，临床症状

记录时间分别为（7±3）d 和（14±3）d，7 d 左右发

热、咳嗽、胸闷等症状较治疗前明显改善，14 d 左右

上述症状基本消失，说明中西医结合治疗能够改善

普通型新冠肺炎患者临床症状，与文献报道的研究

结果基本一致［27-28］。

疗7 d和治疗14 d发热、咳嗽、胸闷、

气短、乏力评分均明显降低（均 P＜ 

0.05），且呈逐步下降趋势。

2.5  影像学变化（表 4）：86 例患

者入院时均完成影像学检查，其中

28 例进行胸部 X 线检查，79 例进

行胸部 CT 检查；有 21 例患者同时

进行胸部 X 线和 CT 检查。经胸部

X 线检查的 28 例患者中，正常 2 例

（7.2%），好转 10 例（35.7%），好转率为 42.9%；经胸

部 CT 检查的 79 例患者中，正常 2 例（2.5%），基本

正常 2 例（2.5%），好转 60 例（76.0%），无明显变化 

1 例（1.3%），好转率为 81.0%。

表 3 86 例普通型新型冠状病毒肺炎患者不同治疗时间点 
临床症状体征评分比较〔M（QL，QU）〕

时间
例数

（例）

临床症状体征评分（分）

发热 咳嗽 胸闷 气短 乏力

治疗前 86 1（0，1） 1（0，2） 0（0，1） 0（0，1） 1（0，1）
治疗 7 d 86 0（0，0）a 1（0，1）b 0（0，0）b 0（0，0）a 0（0，1）a

治疗 14 d 86 0（0，0）ac 0（0，1）ac 0（0，0）ad 0（0，0）ad 0（0，1）ac

χ2 值 104.714 31.463 22.099 27.978 51.740
P 值   0.000   0.000   0.000   0.000   0.000

注：与治疗前比较，aP＜0.01，bP＜0.05；与治疗 7 d 比较，cP＜0.01，dP＜0.05

3 讨 论 

  加强普通型新冠肺炎的有效治疗，防止进展为

重型或危重型，是提高患者治愈率的关键［13］。普通

型新冠肺炎患者病情相对平稳，中医药治疗能显著

改善症状、缩短病程，但相关研究多为个案报道、回

顾性病例研究［6-7］，亟需开展设计合理、结局明晰、

质量可靠的试验研究。本研究通过前瞻性临床研究

设计，中医辨证治疗联合西医治疗普通型新冠肺炎

具有较好疗效，能够改善症状、缩短病毒核酸转阴

时间、控制病情进展，促进患者康复。

  普通型新冠肺炎病位多在肺脾，湿邪为主要致

病因素，不同地域证候特点可能存在一定差异［14］。 

武汉地区90例普通型新冠肺炎患者中医证候聚类分

析显示，主要证型为寒湿袭肺证和湿阻中焦证 ［15］； 

另外，对武汉地区 188 例普通型新冠肺炎患者的中

医证候调查显示，辨证主要为湿阻三焦证［16］；甘肃

地区 60 例普通型新冠肺炎患者中医证候调查显示，

湿热郁肺证、寒湿犯肺证较为常见［17］；温州地区 

64 例普通型新冠肺炎患者中医证候分析显示，湿热

疫毒蕴肺为主要证型［18］。本研究在参考《新型冠状

病毒感染的肺炎诊疗方案（试行第三版）》基础上［8］， 

根据“三因制宜”原则，结合河南省新冠肺炎中医辨

证治疗实践，制定了湿遏肺卫证、寒湿犯肺证和邪

热犯肺证等常见于普通型新冠肺炎的证候辨证标



·  926  · 中华危重病急救医学  2020 年 8 月第 32 卷第 8 期  Chin Crit Care Med，August   2020，Vol.32，No.8

  胸部高分辨率 CT（HRCT）影像检查是早期发

现新冠肺炎患者肺部病变的有效手段，也是疗效

评价和预后评估的指标［32］。普通型患者 HRCT 影

像特点为磨玻璃影、间质间隔增厚、条索影和局部

实变影等［33］。在常规治疗配合连花清咳颗粒的随

机对照研究中，试验组治疗 14 d 胸部 CT 好转率为

31%，对照组为 18%［34］；本研究患者出院时胸部 

X 线影像学好转率为 42.9%，胸部 CT 影像学好转率

为 81.0%，高于上述报道结果。

  本研究也存在一定局限性，即研究样本量偏小，

可能存在一定选择性偏倚；未对普通型患者炎症指

标、免疫功能指标等进行探讨，可能影响疗效评价，

本研究结果仍需要大样本研究进一步验证。
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