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【摘要】 目的　在多临床中心观察联合脾多肽注射液治疗 3~14岁儿童肺炎支原体肺炎（Mycoplasma 

pneumoniae pneumonia, MPP）的有效性及安全性。方法　采用随机、对照、多中心临床研究，纳入 7家医院

于 2023年 9月 1日至 2024年 1月 31日的 240例 3~14岁 MPP 住院儿童，根据肺炎严重程度分为轻症 MPP

组 80 例和重症 MPP/难治性 MPP（SMPP/RMPP）组 160 例。按照 1:1 的比例采用随机表法随机分为对照

组和试验组，经过筛选后，进入为期 5～7 d的治疗期。对照组给予阿奇霉素治疗，试验组给予阿奇霉素联

合脾多肽注射液治疗。对比两组肺 CT 恢复情况、住院天数、发热天数、咳嗽评分、轻症 MPP 是否发展为

SMPP或RMPP、激素使用天数、使用丙种球蛋白、支气管镜治疗以及免疫功能等指标以评估脾多肽注射液

的疗效。观察用药后不良事件发生、生命体征、血常规、尿常规、肝功能、心肌酶、肾功能及心电图以评估安

全性。结果　7 家医院最终完成试验的受试者为 231 例，其中试验组 118 例、对照组 113 例。主要观察指

标：试验组肺CT加重率低于对照组（2.6%比 15.3%，P<0.01），差异具有统计学意义；次要指标：住院天数、

发热天数、咳嗽评分、激素使用天数、是否使用丙种球蛋白治疗、支气管镜治疗例数、免疫球蛋白差异两组之

间比较差异均无统计学意义（均P>0.05）。但试验组在支气管镜下发现塑型性支气管炎的比率低于对照组（0

比 18.8%，P=0.03），差异具有统计学意义。在轻症MPP（72例）中，两组间住院天数、发热天数、咳嗽评分、

激素使用天数、是否使用丙种球蛋白治疗、支气管镜治疗例数、肺CT好转率比较，差异均无统计学意义（均

P >0.05）。但试验组与对照组相比，发展为 SMPP/RMPP 的比率低(24.3% 比 48.6%,P=0.03)，出入组前后

IgG 差异小[0.53(-0.04,1.18)g/L 比 1.33(0.48,2.25)g/L ,P=0.01]。SMPP/RMPP（159 例）患儿中，试验组在支

气管镜下发现塑型性支气管炎的比率低于对照组(0比 20.0%,P=0.04)，且肺CT加重率低于对照组(1.3%比

19.5%,P<0.01)，肺CT好转率高于对照组 (88.8%比 75.3%,P=0.03)，差异具有统计学意义。住院天数、发热

天数、咳嗽评分、激素使用天数、是否使用丙种球蛋白治疗、支气管镜治疗例数、免疫球蛋白差异两组比较

差异均无统计学意义（均P>0.05）。试验组 2例出现皮疹，停药后好转。无因脾多肽注射液的使用出现呼

吸困难、发绀等生命体征异常的严重不良反应。用药前后血常规、肝功能、心肌酶、肾功能、心电图、尿常规

值较基线比均无明显变化。结论　联合脾多肽注射液治疗儿童MPP可减少轻症MPP发展为SMPP/RMPP

的概率，影像学表现加重比率减少，促进肺部炎症吸收，降低支气管镜下塑型发生率，安全性良好。
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Multi-center clinical study on the efficacy and safety of combined lienal polypeptide 

injection therapy in children with Mycoplasma pneumoniae pneumonia
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【Abstract】 Objective　 To observe the efficacy and safety of combined lienal polypeptide injection 
therapy in the treatment of Mycoplasma pneumoniae pneumonia （MPP） in children aged 3 to 14 years old in 
multiple clinical centers.Methods　A randomized，controlled，multi-center clinical study design was adopted.A 
total of 240 hospitalized children aged 3 to 14 years old with MPP from 7 hospitals from September 1，2023 to 
January 31，2024 were included.According to the severity of pneumonia，they were divided into the mild MPP 
group with 80 cases and the severe MPP/refractory MPP （SMPP/RMPP） group with 160 cases，and then 
randomly divided into the control group and the experimental group at a ratio of 1：1，using the random number 
table method.After screening，subjects entered a treatment period of 5 to 7 days.The control group was treated 
with azithromycin，while the experimental group was treated with azithromycin plus lienal polypeptide 
injection .The recovery of lung CT，length of hospital stay，duration of fever，cough score，whether mild cases 
developed into severe or refractory cases，duration of hormone use，use of intravenous immunoglobulin 
（IVIG），bronchoscopy treatment，and immune function were observed between the two groups to evaluate the 
efficacy of lienal polypeptide injection. Adverse events after medication，vital signs，blood routine，urine 
routine，liver function，myocardial enzymes，renal function，and electrocardiogram were observed to evaluate 
the safety.Results　A total of 231 subjects have completed the trial in the 7 hospitals，including 118 cases in the 
experimental group and 113 cases in the control group.Main observation index：the rate of lung CT aggravation 
in the experimental group was lower than that in the control group （2.6% vs 15.3%，P<0.01），and the difference 
was statistically significant.Secondary indexes：there were no statistically significant differences in the length of 
hospital stay，duration of fever，cough score，duration of hormone use，whether IVIG treatment was used，the 
number of bronchoscopy treatment cases，and immunoglobulin between the two groups （all P>0.05）.However，
the rate of cases of plastic bronchitis （PB） found under bronchoscopy in the experimental group was lower than 
that in the control group （0 vs 18.8%，P=0.03），and the difference was statistically significant.Among the mild 
MPP （72 cases），there were no statistically significant differences in the length of hospital stay，duration of 
fever，cough score，duration of hormone use，whether IVIG treatment was used，the number of bronchoscopy 
treatment cases，and the improvement rate of lung CT between the two groups（all P>0.05）.However，compared 
with the control group，the rate of cases developing into SMPP/RMPP in the experimental group was less 
（24.3% vs 48.6%，P=0.03），and the difference in IgG before and after treatment was small［0.53（-0.04，1.18）g/L 
vs 1.33（0.48，2.25）g/L，P=0.01］.Among the SMPP/RMPP cases （159 cases），the rate of cases of PB found 
under bronchoscopy in the experimental group was less than that in the control group （0 vs 20%，P=0.04），and 
the rate of cases with aggravated lung CT in the experimental group was less than that in the control group 
（1.3% vs 19.5%，P<0.01），and the improvement rate of lung CT in the experimental group was higher than that 
in the control group （88.8% vs 75.3%，P=0.03），with statistically significant differences. There were no 
statistically significant differences in the length of hospital stay，duration of fever，cough score，duration of 
hormone use，whether IVIG treatment was used，the number of bronchoscopy treatment cases，and 
immunoglobulin between the two groups （all P>0.05）.Two cases in the experimental group developed rashes，
which improved after the drug was discontinued.There were no serious adverse reactions such as abnormal vital 
signs like dyspnea and cyanosis due to the use of lienal polypeptide injection.There were no obvious changes in 
blood routine，liver function，myocardial enzymes，renal function，electrocardiogram，and urine routine values 
before and after medication compared with the baseline.Conclusion　The combined use of lienal polypeptide 
injection in the treatment of MPP in children can reduce the probability of the transformation from mild cases to 
SMPP/RMPP，reduce the rate of aggravation of the image findings，promote the absorption of lung 
inflammation，reduce the rate of PB found under bronchoscopy，and has good safety.

【Key words】 Children； Mycoplasma pneumoniae pneumonia； Multi-center clinical study； Lienal 
polypeptide injection； Immunomodulator
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肺炎支原体（Mycoplasma pneumoniae，MP）是

儿童社区获得性肺炎 （community acquired pneumo‐

nia，CAP）的重要病原之一。MP在儿科门诊检出率

为 7. 8%~10. 12%，肺炎支原体肺炎 （Mycoplasma 

pneumoniae pneumonia，MPP）约占住院儿童CAP 的

10%~40%［1］。MPP是儿科医师广泛关注的临床问题。

MP引起的相关呼吸道症状的发病机制主要为直接损

伤（包括黏附、入侵和毒素）、细胞因子介导的炎症

损伤和免疫逃避效应。肺外表现的发病机制除了病

原体的直接损伤外，免疫炎症反应 （包括细胞免疫

及体液免疫） 是导致重症的重要因素。故合理使用

抗生素的同时，医生还应注重免疫调节［2-3］。

脾多肽注射液是从健康小牛脾脏中提取的多肽、

游离氨基酸、核酸物质，具有免疫刺激作用，能激

活淋巴细胞活性，提高细胞免疫功能和体液免疫功

能。多项单中心研究发现，联合脾多肽注射液治疗

MPP，可以改善患儿免疫功能［4-5］。但联合脾多肽注

射液治疗 MPP 是否有助于缩短病程、减少重症发生

率、减少激素使用时间等，仍需进一步观察。因此，

本研究拟在多个临床中心观察联合脾多肽注射液治

疗 3~14岁儿童MPP的有效性及安全性，以及对免疫

功能的影响。

1　资料与方法

1. 1　一般资料　纳入 2023 年 9 月 1 日至 2024 年 1 月

31 日于中国医科大学附属盛京医院、包头市第四医

院、河北省儿童医院、济南市儿童医院、锦州医科

大学附属第一医院、大连市中心医院、内蒙古医科

大学附属医院儿科病房住院的 240 例 MPP 患儿，各

中心采取竞争入组的方式。纳入标准：（1）年龄为 3

至 14 岁，性别不限；（2） 受试者明确诊断为 MPP；

（3）受试者法定监护人签署知情同意书。排除标准：

（1） 过去的 90 d 内参加过其他临床试验；（2） 严重

呼吸功能不全者；（3） 有呼吸功能衰竭而进行机械

通气病史者；（4） 先天性心脏病、支气管异物、结

核感染者；（5） 其他原因导致呼吸困难者；（6） 患

其他系统性疾病者，如肿瘤、免疫缺陷性疾病、基

因缺陷者；（7） 入组前有以下任何一项实验室检查

指标符合：丙氨酸氨基转移酶、天门冬氨酸氨基转

移酶>1. 5倍正常值上限，血清肌酐>1. 5倍正常值上

限。本研究获得参加此项临床研究的中心单位中国

医科大学附属盛京医院伦理委员会批准（伦理编号：

2023PS011T），参与本研究的病例均签署知情同意书

（8 岁以上受试者签署受试者及受试者监护人知情同

意书，8 岁以下受试者签署受试者监护人知情同

意书）。

1. 2　研究流程与干预措施　本研究维持 5~7 d，分为

3 个阶段：筛选期 （第 1 天），治疗期 （第 1~7 天），

治疗结束（第 5~7天）。MPP患儿收入院后，进入筛

选期，研究者评估病史、临床表现；并根据 CAP 严

重程度评估标准，分为轻症 MPP （80 例） 和重症

MPP/难 治 性 MPP （severe MPP/refractory MPP，

SMPP/RMPP）组（160例）。

诊断标准：轻症 MPP：不符合重症及危重症表

现者，符合轻症 CAP 判定标准。具体参考《儿童社

区获得性肺炎管理指南 （2024 修订）》［6］。SMPP：

指 MPP 病情严重，符合重症 CAP 判定标准。RMPP

指MPP患儿使用大环内酯类抗菌药物正规治疗 7 d及

以上，仍持续发热、临床征象及肺部影像学所见加

重，出现肺外并发症者。

如符合纳入标准且不符合排除标准的受试者监

护人在充分知情告知后自愿签署知情同意书，并完

成给药前的基线检查及临床症状评分等，按照 1∶1

比例采用随机表法随机分配至对照组和试验组，经

过筛选后，进入为期 5～7 d 的治疗期。对照组及试

验组的干预方式分别为对照组：阿奇霉素治疗；试

验组：阿奇霉素联合脾多肽注射液治疗。在随机化

入组后，所有患者都给予阿奇霉素静脉输液治疗，

剂量为10 mg/kg日一次，疗程为先应用5 d，停3 d后

再用 3 d［6］。可根据病情需要使用静脉糖皮质激素、

支气管镜治疗。试验组为在阿奇霉素治疗的基础上，

给予静脉输注脾多肽注射液4 ml+0. 9%氯化钠注射液

100 ml，每日一次，疗程5～7 d。

1. 3　观察指标　两组住院期间的疗效评估：主要指

标：出组前肺 CT 与入组前肺 CT 对比，评估肺炎恢

复情况。次要指标：住院天数；住院期间发热天数；

治疗过程中咳嗽评分（王氏评分法）［7］，记录咳嗽、

喉中痰鸣、听诊肺部啰音，见表 1；治疗过程中轻症

患者是否发展为 SMPP/RMPP；SMPP/RMPP 患者激

素使用天数、丙种球蛋白使用情况、支气管镜情况；

免疫功能指标（免疫球蛋白G、免疫球蛋白M、免疫

球蛋白A）差异。安全性指标：不良事件发生率和发

生类型，生命体征 （体温、呼吸、脉搏、血压、

SaO2），临床实验室检查 （血常规、尿常规、肝功

能、心肌酶、肾功能），心电图。

1. 4　统计学方法　采用统计学软件 SPSS 23. 0 进行

统计分析，符合正态分布的计量资料，以均值±标准
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差（x±s）表示，两组间比较采用独立样本 t检验；不

符合正态分布的计量资料采用中位数（第 25百分位

数，第 75 百分位数）［M （P25，P75）］ 表示，两组

间比较采用非参数检验 （Mann-Whitney U 检验）；

计数资料用例 （%） 表示，两组间比较采用卡方检

验。P<0. 05为差异有统计学意义。

2　结果

7家医院共纳入 240例 3~14岁 MPP患儿，其中 9

例患儿脱落，最终纳入 231例，对照组 113例，试验

组 118例。对照组和试验组的年龄分布、性别、体重

差异无统计学意义（P>0. 05），见表2。

2. 1　临床疗效评价　主要指标肺 CT 加重率，试验

组低于对照组，差异具有统计学意义（P<0. 05）；但

肺CT好转率，两组之间比较差异无统计学意义（P>

0. 05）。其他次要指标：住院天数、发热天数、咳嗽

评分、激素使用天数、是否使用丙种球蛋白治疗、

支气管镜治疗例数、免疫球蛋白差异，两组之间比

较差异均无统计学意义（均P>0. 05）。但试验组在支

气管镜下发现塑型性支气管炎的比率低于对照组，

差异具有统计学意义（P<0. 05）。见表3。

2. 2　轻症MPP患儿临床疗效评价　根据病情轻重程

度纳入了 72例轻症MPP患儿，其中对照组 35例，试

验组 37 例，进一步行临床疗效评估。如表 4 所示，

在轻症 MPP 中，两组间年龄、性别、体重差异无统

计学意义（P>0. 05）。疗效评价中住院天数、发热天

数、咳嗽评分、激素使用天数、是否使用丙种球蛋

白治疗、支气管镜治疗例数、肺CT好转率比较，差

表2　试验组及对照组患儿入组时一般资料比较

项目

年龄[M(P25,P75),岁]

不同年龄段占比

[例（%）]

3~6岁

7~10岁

11~14岁

性别 [例（%）]

男

女

体重

[M(P25,P75),kg]

试验组

（n=118）

8 (6,9)

36 (30. 5)

67 (56. 8)

15 (12. 7)

53 (44. 9)

65 (55. 1)

27. 9 (21. 9,37. 3)

对照组

（n=113）

8 (6,9)

29 (25. 7)   

71 (62. 8)   

13 (11. 5)   

58 (51. 3)   

55 (48. 7)   

28 (21. 9,35. 3)

W值/

χ2值

6 487. 52

0. 67

0. 65

0. 08

0. 95

1. 22

5 531. 50

P值

0. 64

0. 44

0. 38

0. 80

0. 30

0. 30

0. 76

表3　试验组与对照组疗效指标比较

项目                                

住院天数[M(P25,P75),d]

发热天数 [M(P25,P75),d]

咳嗽评分[M(P25,P75),分]

激素使用天数[M(P25,P75),d]

使用丙种球蛋白[例（%）]

支气管镜检查[例（%）]

支气管镜镜下改变[例（%）]

絮状痰

痰栓

塑型性支气管炎

免疫球蛋白差异[M(P25,P75),g/L]a

IgA

IgG

IgM

肺CT恢复情况[例（%）]b

痊愈

好转

未愈

加重

                 试验组

7 (7,9)

6 (4,8)

7 (7,8)

5 (4,5)

2 (1. 7)

22 (18. 6)

10 (45. 5)

12 (54. 5)

0 (0)

0. 28 (0. 11,0. 46)

0. 74 (0. 06,1. 46)

0. 89 (0. 64,1. 29)

8 (6. 9)

99 (85. 3)

6 (5. 2)

3 (2. 6)

例数

118

118

118

74

118

118

22

116

116

                 对照组

7 (7,8)

6 (5,9)

7 (7,8)

5 (5,6)

         0

16 (14. 2)

4 (25. 0)

9 (56. 3)

3 (18. 8)

0. 25 (0. 08,0. 50)

0. 80 (0. 13,1. 81)

0. 79 (0. 42,1. 28)

3 (2. 7)

84 (75. 7)

7 (6. 3)

17 (15. 3)

例数

113

113

113

80

113

113

16

111

111

W值/χ2值

6 632. 51

6 240. 02

6 524. 53

2 567. 49

0. 47

0. 55

1. 67

0. 15

4. 48

6 414. 53

6 980. 51

7 225. 50

2. 16

3. 39

0. 14

11. 44

P值

0. 94

0. 40

0. 86

0. 14

0. 49

0. 46

0. 20

0. 70

0. 03

0. 96

0. 27

0. 11

0. 10

0. 07

0. 70

<0. 01

注：a出组时免疫球蛋白值减入组时免疫球蛋白值，b出组时复查肺CT与入组时肺CT对比

表1　咳嗽评分

症状/体征

咳嗽

喉中痰鸣音

肺部啰音

正常0分

无

无

无

轻度1分

间断咳嗽、不影响正常生活及学习

偶有

少许

中度2分

介于轻度和重度咳嗽之间

常见

中等量

重度3分

重度咳嗽，昼夜咳嗽频繁，影响学习和睡眠

频繁

多量

··207



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

国际儿科学杂志2025 年 3 月第 52 卷第 3 期 Int J Pediatr，Mar 2025， Vol.52，No.3 

异均无统计学意义（均P>0. 05）。试验组与对照组相

比，发展为SMPP/RMPP的比率低，差异具有统计学

意义（P=0. 03）。对照组出组时与入组时 IgG的差异

高于试验组（P<0. 05）。

2. 3　 SMPP/RMPP 患儿临床评价　纳入的 SMPP/

RMPP患儿 159例，其中对照组 78例，试验组 81例。

进一步行临床疗效评估。如表 5 所示，SMPP/RMPP

患儿中两组间年龄、性别、体重差异无统计学意义

（P>0. 05）。试验组在支气管镜下发现塑型性支气管

炎的比率低于对照组，且肺 CT 加重比率低于对照

组，肺CT好转率高于对照组，差异具有统计学意义

（P<0. 05）。两组在住院天数、发热天数、咳嗽评分、

激素使用天数、是否使用丙种球蛋白治疗、支气管

镜治疗例数、免疫球蛋白差异方面比较差异均无统

计学意义（均P>0. 05）。

2. 4　退出及不良事件监测　本研究 240例受试者中，

9例提前退出，其中试验组 2例因治疗中出现不良反

应皮疹，对照组 6例及试验组 1例没有完成入组或者

出组化验检查。2例皮疹患儿均停用脾多肽注射液并

给予氯雷他定口服后皮疹消退。其余试验组患儿及

监护人无在治疗过程中要求停药。本研究未出现死

亡病例，无因脾多肽注射液使用出现呼吸困难、发

绀等生命体征异常的严重不良反应。用药前后血常

规、肝功能、心肌酶、肾功能、心电图、尿常规值

较基线比均无明显变化，两组差异不具有统计学意

义（P>0. 05）。

3　讨论

本研究发现联合脾多肽注射液治疗儿童 MPP 在

疗效方面具有潜在优势。试验组与对照组相比，尽

管在住院天数、发热天数和咳嗽评分等临床指标上

未见显著差异，但在某些重要结局指标上呈现出良

好的效果。具体而言，试验组在支气管镜下观察到

塑型性支气管炎的患者较少，肺部CT加重率也显著

低于对照组。进一步的亚组分析中，轻症 MPP 的试

验组在治疗过程中转变为SMPP/RMPP的比率低于对

照组，治疗后 IgG 差异水平低于对照组。同时在

SMPP/RMPP中，试验组及对照组在糖皮质激素应用

时长及支气管镜治疗概率无显著差异的情况下，试

表4　试验组与对照组疗效指标的比较 （轻症肺炎支原体肺炎亚组分析）

项目                              

年龄[M(P25,P75),岁]

性别[例（%）]

男

女

体重 [M(P25,P75),kg]

住院天数[M(P25,P75),d]

发热天数[M(P25,P75),d]

出组前咳嗽评分[M(P25,P75),分]

激素使用天数[M(P25,P75),d]

是否发展为SMPP/RMPP[例（%）]

使用丙种球蛋白[例（%）]

支气管镜检查[例（%）]

支气管镜镜下改变[例（%）]

絮状痰

痰栓

塑型性支气管炎

免疫球蛋白差异[M(P25,P75),g/L]a

IgA

IgG

IgM

肺CT恢复情况[例（%）]b

痊愈

好转

未愈

加重

                   试验组

7 (7,9)

13 (35. 1)

24 (64. 9)

27. 4 (21. 9,36. 5)

7 (7,8)

4 (3,7)

7 (7,8)

5 (4,5)

9 (24. 3)

     0

2 (5. 41)

2 (100)

          0

          0

0. 29 (0. 22,0. 53)

0. 53 (-0. 04,1. 18)

0. 43 (0. 23,0. 91)

6 (16. 7)

28 (77. 8)

2 (5. 6)

          0

例数

37

37

37

37

37

37

15

37

37

37

2

36

36

                对照组

8 (6,9)

19 (54. 3)

16 (45. 7)

27. 3 (20. 4,35. 6)

7 (7,8)

5 (3,6)

7 (6,8)

4 (3,5)

17 (48. 6)

    0

1 (2. 86)

     0

1 (100) 

      0

0. 43 (0. 17,0. 61)

1. 33 (0. 48,2. 25)

0. 62 (0. 42,0. 98)

2 (5. 9)

26 (76. 5)

4 (11. 8)

2 (5. 9)

例数

35

35

35

35

35

35

16

35

35

35

1

33

34

W值/χ 2值

665. 52

2. 67

2. 67

664. 18

645. 25

645. 48

759. 54

124. 25

4. 58

-

<0. 01

3. 23

3. 10

-

660. 54

807. 21

747. 52

2. 01

0. 02

0. 86

2. 18

P值

0. 93

0. 10

0. 10

0. 55

0. 99

0. 99

0. 19

0. 89

0. 03

-

1

0. 08

0. 08

-

0. 43

0. 01

0. 07

0. 16

0. 90

0. 35

0. 14

注：SMPP为重症肺炎支原体肺炎，RMPP为难治性肺炎支原体肺炎，a出组时免疫球蛋白值减入组时免疫球蛋白值，b出组时复查肺CT与入

组时肺CT对比
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验组肺 CT 好转率高于对照组，肺 CT 加重率低于对

照组。这提示了脾多肽注射液可能在减少MP引发的

肺部炎症及结构损伤方面发挥了积极作用，减少了

疾病由轻症转为SMPP/RMPP的发生概率。

既往关于联合脾多肽注射液治疗儿童 MPP 有效

性的研究多为单中心设计，样本来源相对局限，研

究结果的普遍性和代表性受到一定限制［4-5］。而本研

究采用多中心临床研究，纳入不同地区、不同医疗

条件下的患儿，使研究结果更能反映真实世界的临

床情况，增强了结论的可靠性和外推性。尤为重要

的是，既往研究未深入探讨脾多肽注射液对儿童

SMPP 的治疗效果，本研究在此方面进行了探索性分

析，发现联合治疗在 SMPP/RMPP 患儿中有一定优

势，如在肺部炎症吸收、临床症状缓解等方面，这

为SMPP/RMPP 的治疗提供了新的潜在方向。

多肽是目前研究新药的热点。与传统化学治疗

药物相比，各种新型多肽药物具有安全性高、毒性

低、特异性高的特点，可有效应用于多种疾病治疗，

包括糖尿病、骨质疏松症、肿瘤等［8］。伴随着生物

技术的不断发展，多种多肽类药物投入市场，在临

床上应用，还有正在进行临床试验的药物［9］。截至

2023 年底，37 种多肽新药已获我国国家食品药品监

督管理局批准上市，但国产多肽新药数量仅为 5

种［10］。脾多肽注射液是一种我国自主研发从牛脾脏

提取的多肽，每 1 ml 中含多肽 4. 0 mg，含游离氨基

酸5. 0 mg，含核酸1. 0 mg。

多项基础研究表明脾多肽对免疫调节的作用是

双向的，脾多肽对机体免疫功能的调节一方面是通

过增强机体特异性免疫反应，主要以 CD4+T 细胞和

CD8+T细胞介导的细胞免疫为主；另一方面是促进机

体非特异免疫应答，主要通过提高NK细胞杀伤肿瘤

细胞能力及增强巨噬细胞吞噬活性［11-13］。过度免疫

反应在肺损伤相关机制中具有极为关键的作用，也

是导致SMPP/RMPP的重要机制。脾多肽可能通过调

节 IKKβ的磷酸化和 p65的释放，参与 NF-κB信号通

路，抑制促炎因子的释放和细胞凋亡，从而调节对

MP的过度免疫反应，有效改善肺部的炎症浸润和结

构性损伤［11，14-15］；同时 NF-κB 诱导的基因和信号通

路对B细胞的发育、分化和存活起着基础性作用，影

响免疫球蛋白抗体的产生［16］。

表5　试验组与对照组疗效指标的比较 （SMPP/RMPP亚组分析）

项目                                      

年龄[M(P25,P75),岁]

性别[例（%）]

男

女

体重[M(P25,P75),kg]

住院天数[M(P25,P75),d]

发热天数[M(P25,P75),d]

出组前咳嗽评分[M(P25,P75),分]

激素使用天数[M(P25,P75),d]

使用丙种球蛋白[例（%）]

支气管镜检查[例（%）]

支气管镜镜下改变[例（%）]

絮状痰

痰栓

塑型性支气管炎

免疫球蛋白差异[M(P25,P75),g/L]a

IgA

IgG

IgM

肺CT恢复情况[例（%）]b

痊愈

好转

未愈

加重

                试验组

8 (6,9)

40 (49. 4)

41 (50. 6)

28 (21. 9,37. 3)

7 (7,9)

7 (5,9)

7 (7,8)

5 (4,6)

2 (2. 47)

20 (24. 7)

8 (40. 0)

12 (60. 0)

   0

0. 28 (0. 09,0. 44)

0. 68 (0. 07,1. 66)

0. 77 (0. 39,1. 36)

2 (2. 5)

71 (88. 8)

6 (7. 5)

1 (1. 3)

例数

81

81

81

81

81

80

59

81

81

20

80

80

                 对照组

8 (7,9)

39 (50)

39(50)

28 (23. 1,34. 8)

8 (7，9)

7 (5,10)

7 (7,8)

5 (5,7)

         0

15 (19. 2)

4(26. 7)

8 (53. 3)

3 (20. 0)

0. 23 (0. 04,0. 42)

0. 66 (0. 07,1. 49)

0. 86 (0. 42,1. 46)

1 (1. 3)

58 (75. 3)

3 (3. 9)

15 (19. 5)

例数

78

78

78

78

78

78

64

78

78

15

78

77

W值/χ 2值

3 008. 13

0. 02

0. 02

2 367. 53

3 150. 21

2 866. 52

2 813. 43

1 559. 32

0. 47

0. 41

0. 68

0. 01

4. 38

2 991. 09

3 051. 28

3 355. 35

0. 30

4. 83

0. 94

14. 25

P值

0. 51

0. 88

0. 88

0. 97

0. 98

0. 31

0. 27

0. 08

0. 49

0. 52

0. 41

0. 92

0. 04

0. 65

0. 81

0. 41

0. 58

0. 03

0. 33

<0. 01

注：SMPP为重症肺炎支原体肺炎，RMPP为难治性肺炎支原体肺炎，a出组时免疫球蛋白值减入组时免疫球蛋白值，b出组时复查肺CT与入

组时肺CT对比
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本研究来自不同地区的 7 个研究中心的数据分

析，提示联合脾多肽注射液对 MPP 的治疗优势，是

目前脾多肽注射液药物上市后较大规模的临床研究。

脾多肽注射液在 MPP 中可能通过双向调节细胞免疫

及体液免疫，协同 MPP 的治疗及减少 SMPP/RMPP

的发生。目前脾多肽药物的药理作用研究仍在初步

阶段，需要更长时间随访观察其对免疫功能的影响，

需更进一步探索其肺部免疫机制以及脾多肽成分与

抗菌药物之间互作关系。

综上，联合脾多肽注射液治疗儿童 MPP 可减少

轻症向SMPP/RMPP转变的发生率，降低影像学表现

加重比率，促进肺部炎症吸收，降低支气管镜下塑

型的发生率。
利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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