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血清降钙素原在指导抗生素治疗
儿童下呼吸道感染中的价值
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［摘要］　目的　评估血清降钙素原（PCT）在指导下呼吸道感染（LRTI）患儿抗生素使用中的价值。

方法　采用前瞻性随机病例对照研究，选取潍坊市妇幼保健院就诊的 LRTI 患儿 396 例，随机分为血清 PCT 指

导抗生素治疗组（PCT 组）和临床指导标准治疗组（对照组）。并按照是否为社区获得性肺炎（CAP）进行亚

组分析。治疗后观察 14 d，比较组间抗生素的使用率、抗生素使用时间、不良反应发生情况等。结果　PCT 组

和对照组分别入选 198 例患儿，两组中 CAP 患儿分别为 125 例和 123 例。PCT 组抗生素使用时间显著低于对照

组（P<0.05）。亚组分析显示，PCT 指导治疗的 CAP 和非 CAP 亚组患儿的抗生素使用时间均明显低于对照组

（P<0.05）；但 PCT 指导治疗的非 CAP 亚组患儿抗生素使用率显著高于对照组（P<0.05）。PCT 组和对照组两

组患儿抗生素治疗的不良反应发生率和不良反应持续时间、住院率和住院时间以及安全性差异无统计学意义。

结论　应用血清 PCT 指导 LRTI 患儿抗生素的使用可缩短抗生素使用时间。

［中国当代儿科杂志，2015，17（12）：1292-1296］
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Value of serum procalcitonin for the guidance of antibiotic therapy in children with 
lower respiratory tract infection
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Abstract: Objective    To evaluate the value of serum procalcitonin (PCT) for the guidance of antibiotic therapy 
in children with lower respiratory tract infection (LRTI). Methods    A prospective randomized controlled study was 
conducted in 396 children with LRTI who visited Weifang Maternity and Child Care Hospital. The participants were 
randomly assigned into a PCT group in which the antibiotic therapy was guided by serum PCT level and a control group 
in which the standard therapy was given according to clinical guidance. Afterwards, a subgroup analysis was performed 
according to whether the patient was diagnosed with community-acquired pneumonia (CAP). After 14-day treatment, 
antibiotic prescription rate, duration of antibiotic treatment, and side events were compared between the groups. 
Results    A total of 396 cases were recruited and equally assigned into the PCT group and the control group, among 
whom the numbers of the children with CAP were 125 and 123, respectively. The mean duration of antibiotic treatment 
was significantly shorter in the PCT group than in the control group (P<0.05). The subgroup analysis showed that the 
duration of antibiotic treatment in both CAP and non-CAP PCT subgroups was significantly shorter than in the control 
subgroups (P<0.05), however, the antibiotic prescription rate in the non-CAP PCT subgroup was significantly higher 
than that in the non-CAP control subgroup (P<0.05). There were no differences in the rate and duration of side events 
from antibiotic therapy, hospitalization rate, the length of hospital stay, and safety between the PCT and control groups. 
Conclusions    Serum PCT-based guidelines on antibiotic use can shorten the duration of antibiotic therapy in children 
with LRTI.                                                                                          [Chin J Contemp Pediatr, 2015, 17(12): 1292-1296]
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下呼吸道感染（lower respiratory tract infection, 

LRTI）是儿科常见的感染性疾病之一，是导致全

球儿童高死亡率的主要原因 [1-3]。LRTI 的临床诊

断主要依据 LRTI 诱因、临床症状、体征和胸部

X 线检查等 [2-4]，但是不同病原菌引起的 LRTI 临

床表现的症状与体征十分相似，往往难以鉴别。

目前临床影像学及实验室检测指标不能明确判断

是否为细菌感染导致的 LRTI，因此抗生素治疗仍

然是治疗 LRTI 的主要武器，减少 LRTI 患儿的抗

生素使用对我国乃至全球抗生素的消费和抗生素

耐药性的发展有显著影响 [1-3]。研究证实降钙素原

（procalcitionin, PCT）对指导小儿感染性疾病的抗

生素治疗和病情预后的评估有效 [4-7]。然而，仅有

部分小的单中心临床试验表明 PCT 可能对指导儿

科患者 LRTI 治疗有益 [4,6-7]，且 PCT 指导对社区获

得 性 肺 炎（community acquired pneumonia, CAP）

或非 CAP 感染患儿抗生素使用是否有不同尚不清

楚。因此，本研究通过前瞻性临床分析，旨在观

察 PCT 在指导不同感染途径的 LRTI 患儿抗生素使

用中的价值和意义。

1　资料与方法

1.1　研究对象

选取 2011 年 1 月至 2014 年 1 月于潍坊市妇

幼保健院收住急诊或住院治疗的 LRTI 患儿 396 例

为研究对象，年龄 1 个月至 18 岁。

排除标准：患儿家属不愿参加本次研究或不

能提供书面知情同意书；严重免疫功能抑制者（如 

HIV 感染）；中性粒细胞减少症者（<1 000×109/L；

囊性纤维化者；急性喉炎者；近 14 d 内已经在住

院者；其他严重的感染患者。

LRTI 的诊断参照 2013 年第 8 版《儿科学》[8]

及《儿童社区获得性肺炎管理指南》[9]。运用随机

数字表法将符合条件的患儿随机分为 PCT 指导抗

生素治疗组（PCT 组）和临床指导标准治疗组（对

照组）。并按照是否为 CAP 进行亚组分析。本研

究获得潍坊市妇幼保健院医学伦理委员会的批准

以及患儿家属签署的书面知情同意书。

1.2　资料收集

收集患儿入院后 24 h 内的基础数据，包括性

别、年龄、生命体征、既往史及诊断，同时完善

血常规、血清 PCT、C- 反应蛋白（CRP）及胸片

检查等相关检查。

1.3　检测指标及方法

患儿入院后 24 h 内抽取外周静脉血 4 mL 以

进行血清 PCT 和 CRP 含量的检测。应用半定量

的免疫色谱检测法测定血清中 PCT 浓度，PCT 试

剂盒由德国 BRAHM·S 提供。其检测值范围为

0.05~200.0 ng/mL； PCT ≥ 0.5 ng/mL 为 异 常。 血

清 CRP 的测定使用美国 COULTER 公司的试剂盒，

采用免疫透射比浊法，通过免疫荧光检测仪进行

检测，其检测范围为 0.6~210 mg/L。

1.4　抗生素的指导和端点评估

（1）PCT 组：根据既往成人 LRTI 临床试验

研究结果指导抗生素的使用 [6,10-13]。该统计算法提

供了血清 PCT 指导抗生素治疗细菌感染性 LRTI 的

可能性：“绝对给予”（PCT>0.5 ng/mL），“可

能 给 予 ”（PCT 0.26~0.5 ng/mL），“ 可 能 不 给

予”（PCT 0.1~0.25 ng/mL）和“绝对不能给予”

（PCT<0.1 ng/mL）。该指导方法不适用于有生命

危险的重症感染患者。当患儿的临床状态稳定且

血 清 PCT <0.25 ng/mL 时 停 用 抗 生 素； 初 始 PCT

>10 ng/mL 的患儿，当血清 PCT 水平下降初始值的 

90% 时停用抗生素。第 5 天继续使用抗生素的依

据为：血清 PCT >1 ng/mL 持续 7 d，0.51~1 ng/mL

持续 5 d，0.26~0.5 ng/mL 持续 3 d，≤ 0.25 ng/mL 

时停用抗生素。

（2）对照组：参照《儿童社区获得性肺炎管

理指南》[9] 和《急性呼吸道感染抗生素合理使用指

南（试行）（下）》[13] 结合实验室血常规、CRP

及病原学检测结果，常规给予细菌性、支原体及

衣原体感染患儿抗生素治疗，不伴有合并症的患

儿给予抗生素治疗 7~10 d，伴有合并症（如胸腔

积液、脓胸、脓肿）的患儿给予 14 d 或更长时间

的治疗 [14]；无抗生素使用指征的病毒性肺炎患儿，

以对症疗法、支持疗法为主。

记录患儿抗生素使用情况，也包括住院情况

及症状的出现情况等。

安全性监测包括对 LRTI 并发症的评估：严重

不良事件的发生或疾病加重入院，复发性感染需

用抗生素治疗，任何需要加用抗生素的合并症。

1.5　统计学分析

采用 SPSS 19.0 统计软件包进行统计学分析。
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偏态分布计量资料以中位数（四分位区间）[M（P25，

P75）] 表示，组间比较采用 Wilcoxon 秩和检验；计

数资料用百分率（%）表示，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

2.1　两组各项基线资料的比较

PCT 组和对照组中男童均为 158 例，女童 40

例。两组患儿年龄、血清 PCT、CRP 和淋巴细胞

水平等指标在两组间比较差异无统计学意义；两

组 CAP 和非 CAP 患儿的构成比差异亦无统计学意

义（表 1）。

2.2　两组患儿抗生素使用率和使用时间的差异

PCT 组和对照组两组抗生素使用率比较差异

无统计学意义，但 PCT 组抗生素使用时间较对照

组显著缩短，差异有统计学意义（表 2）。

表 2　两组患儿主要终点和次要终点事件的有效性和安全性

组别 例数

主要终点事件 次要终点事件

抗生素使用率
[n(%)]

抗生素使用时间
[M(P25, P75), d] 

不良反应 #

[n(%)]
不良反应持续时间

[M(P25, P75), d]
住院率
[n(%)]

住院时间
[M(P25, P75), d]

安全性 *

[n(%)]

对照组 198 106(53.5) 6(0,12) 67(38.0) 0(0,1) 117(60.0) 2(0,4) 40(20.9)

PCT 组 198 121(61.1) 4(0,9) 67(39.4) 0(0,2) 122(61.6) 2(0,3) 45(22.7)

Z(χ2) 值 (2.323) 2.187 (0.660) 1.233 (0.108) 0.096 (0.375)

 P 值 0.128 0.035 0.798 0.653 0.743 0.784 0.541

注：# 示患儿日记中记录的出现腹泻、呕吐、出疹等不良反应；* 示以下任何一种情况出现：肺炎或 LRTI 的并发症（如肺炎旁积液穿
刺、脓胸、肺脓肿、急性呼吸窘迫综合征）或发生严重不良反应（入院、入住 ICU、意外的威胁生命的情况、意外损害带来的后遗症或死
亡）或疾病特异性损伤（再入院、需要抗生素治疗的反复感染、日常活动功能障碍恶化≥ 20%、呼吸窘迫加重）。

表 1　两组患儿各项基线资料的比较

组别 例数
年龄

[M(P25, P75), 岁 ]
PCT

[M(P25, P75), μg/L]
CRP

[M(P25, P75), μg/L]

淋巴细胞
[M(P25, P75),
细胞数 /μL]

非 CAP/CAP
(n)

对照组 198 2.9(1.2, 5.7) 0.21(0.12, 1.04) 20(7, 55) 11.4(7.7, 16.5) 75/123

PCT 组 198 2.7(1.1, 5.2) 0.25(0.13, 1.06) 22(8, 78) 11.8(8.6, 18.9) 73/125

Z(χ2) 值 1.762 1.955 1.545 1.026 (0.043)

P 值 0.687 0.597 0.652 0.954 0.835

注：CRP 为 C- 反应蛋白；PCT 为降钙素原；CAP 为社区获得性肺炎。

亚组分析显示，PCT 指导治疗的非 CAP 亚组

患儿抗生素使用率较对照组显著增加，差异有统

计学意义，而 PCT 指导治疗的 CAP 亚组患儿抗生

素使用率与对照组比较差异无统计学意义。PCT 

指导治疗的非 CAP 和 CAP 亚组患儿抗生素使用时

间均明显短于对照组，差异有统计学意义（表 3）。

2.3　两组患儿抗生素不良反应、住院情况及安全

性的比较

两组 LRTI 患儿接受抗生素治疗的不良反应发

生率和不良反应持续时间、住院率及住院持续时

间及安全性（包括严重不良事件、LRTI 并发症和

疾病特异性损伤）差异无统计学意义（表 2）。在

亚组分析中，非 CAP 及 CAP 患儿接受 PCT 指导后

使用抗生素与对照组相比，抗生素治疗的不良反

应发生率和不良反应发生率持续时间、住院率和

住院时间及安全性差异亦无统计学意义（表 3）。
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3　讨论

本研究入选 的 LRTI 患儿既包括 CAP 也包括

其他类型的感染如医院获得性肺炎，而且患儿的

年龄范围较大，疾病的严重程度不等，与既往相

关研究的研究对象不同 [4,6-7]，以更全面地探讨 PCT 

在不同感染来源 LRTI 患儿初始治疗中指导抗生素

使用的价值。

萨日娜等 [4] 研究提示 PCT 已经用于临床指

导 LRTI 患儿初始治疗抗生素的使用，仅能降低

抗生素使用率，不能减少抗生素使用时间，本研

究结果与之不一致。本研究结果提示 PCT 指导治

疗 CAP 患儿的抗生素使用率与对照组比较差异无

统计学意义，PCT 指导治疗的非 CAP 亚组患儿的

抗生素使用率反而高于对照组，因此 PCT 指导并

没有改善 LRTI 患儿的抗生素使用率，具体原因

可能如下：首先，该院儿科总体上抗生素使用率

较低；第二，采用成年 LRTI 患者试验结果计算出

的 PCT 阈值来指导 LRTI 患儿抗生素的应用，尽

管对于 CAP 患儿有效 [6]，可能此值对于非 CAP 患

儿而言太低。低的 PCT 阈值对 PCT 含量较低的非 

CAP 患儿影响更明显。在 Esposito 等 [6] 的研究中，

提示 PCT 含量 0.25 ng/mL 作为临界值可以很好地

指导 CAP 患儿抗生素的治疗，并减少抗生素相关

的不良事件。大量的研究证实，血清 PCT 水平在 

0.5~2 ng/mL 才能有效鉴别细菌和病毒感染，PCT 

水平过低敏感性较低 [15-16]。在本研究中，虽然 PCT 

指导在 CAP 患儿抗生素的使用率有下降的趋势，

但导致了非 CAP 患儿中抗生素的使用率增加，此

结果与 Baer 等 [10] 的研究结果一致。

在本研究中，不论是在亚组，还是所有患儿

中 PCT 组抗生素使用时间均较对照组显著降低。

抗生素使用时间减少最明显的在 CAP 亚组，这与

既往发表的成年LRTI患者的研究结果一致 [4,5,11,17]，

与新生儿败血症治疗的研究结果类似 [7]，与儿童和

青少年的 LRTI 治疗结果不同 [4,10]，他们的研究显

示 PCT 指导治疗并不能缩短非 CAP 患儿的抗生素

使用时间。本研究结果与文献 [4,10] 不同的原因可能

是入选研究对象的临床特征不同及医生使用抗生

素的规则不同，具体的原因有待进一步的深入研

究。

尽管 PCT 指导抗生素治疗没有影响抗生素的

不良反应发生率，尤其是在非 CAP 患儿，由于抗

生素的使用率增加，导致抗生素的不良反应发生

也有增加的趋势，但与对照组比较差异无统计学

意义。这可能缘于抗生素使用时间较短，所有患

儿均有较好的预后，没有明显的不良事件。同样，

PCT 指导治疗的 CAP 患儿可能由于抗生素使用时

间缩短和预后较好，也没有明显的不良事件。

综上所述，本研究显示，应用血清 PCT 指导

LRTI 患儿抗生素的使用，可缩短患儿抗生素的使

用时间，提高患者依从性，有助于降低抗菌素耐

药性。
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表 3　两组患儿主要终点和次要终点事件的有效性和安全性亚组分析

组别 例数

主要终点事件 次要终点事件

抗生素使用率
[n(%)]

抗生素使用时间
[M(P25, P75), d] 

不良反应 #

[n(%)]
不良反应持续时间

[M(P25, P75), d]
住院率
[n(%)]

住院时间
[M(P25, P75), d]

安全性 *

[n(%)]

非 CAP

对照组 75 12(16.7) 0(0,4) 14(19.7) 0(0,0) 38(52.7) 1(0,4) 17(23.6)

PCT 组 73 34(46.6)a 0(0,2.3)a 17(25.7) 0(0,0.9) 46(63.0) 2(0,5) 19(26.0)

CAP

对照组 123 94(77.6) 10(5,12) 60(57.1) 1(0,3) 79(64.2) 2(0,5) 23(18.6)

PCT 组 125 87(69.6) 5(0,9)a 50(48.0) 0(0,4) 76(60.8) 2(0,4) 26(20.8)

注：a 示与对照组比较，P<0.05。# 示患儿日记中记录的出现腹泻、呕吐、出疹等不良反应；* 示以下任何一种情况出现：肺炎或
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窘迫加重）。
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