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(55％)，II度2例(10％)。B组0度8例(40％)，I度

11例(55％)，II度1例(5％)。C组0度9例(45％)，I

度9例(45％)，II度2例(10％)。D组0度17例

(85％)，I度2例(10％)，II度1例(5％)。

讨 论

TACE是中晚期肝癌和肝癌术后复发的首选治疗

方法，疗效确切，但术后伴发的栓塞综合征严重影响了

患者的生活质量和预后。目前国内外在控制不良反应

方面的措施多集中于术后针对单个症状的对症治疗，

综合治疗及预防工作开展的极少。因而，防治TACE

后栓塞综合征成为临床亟待解决的问题。

TACE后栓塞综合征的出现与机体应激反应、化

疗药物毒性及对免疫功能的破坏、术者操作熟练程度

及实施超选择的水平差别等多种因素有关。根据以上

机制，我们选择人参皂甙和小剂量糖皮质激素进行药

理学分析，发现地塞米松可增强机体抗应激能力，减轻

呕吐和疼痛；通过减轻局部组织的渗出、水肿及白细胞

浸润，参与血管内皮炎性反应与损伤修复；并能刺激骨

髓的造血机能。而人参皂甙不但具有广泛的抗肿瘤活

性b。，还具有甾体类激素样作用；并调节细胞、体液免

疫，增强机体对感染的抵抗力；提高胃蛋白酶活性，保

护胃肠细胞；具有对阿霉素中毒的防护作用，减轻肝细

胞中毒，逆转肝癌细胞；具有一定的镇痛、镇静作用怕。。

这些药理作用与TACE栓塞后综合征产生的机制有

很多吻合之处。因此，我们尝试将这两种药物用于防

治TACE后栓塞综合征，并采取严格的前瞻性随机、

双盲对照方案，专人负责所有人组患者的介入治疗，最

大程度避免由于人为因素造成的介入后不良反应。

结果显示，小剂量地塞米松在控制发热、减轻疼痛

方面的作用优于安慰剂组，人参皂甙在减轻恶心、呕吐

及镇痛方面要优于安慰剂组，而两药联合使用可以同

时改善上述症状，并对骨髓具有保护作用，从而更全面

地预防栓塞后综合征的发生。我们分析认为，单用地

塞米松或人参皂甙可以预防改善某些症状、体征，仅是

各自药物本身的药理作用，如地塞米松可控制发热、减

轻疼痛，但它不具有免疫增强作用，因而在缩短症状持

续时间方面并无明显作用。联合用药的优势在于对栓

塞后综合征具有系统防治作用。
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内外合治法治疗小儿肺炎临床疗效评价
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摘要 目的 评价内外合治法治疗小儿肺炎的临床疗效。方法 采用随机、对照、双盲、多中心方法，将

患儿随机分为治疗纽(406例)和对照组(4ll例)，治疗纽采用西医基础治疗加中医辨证论治内服药合敷胸膏

外用的方法，对照组以基础治疗加与治疗组内外治法中药外形相同的安慰剂，两组进行疾病和证候总体疗

效、中医证候和肺部体征改善情况比较。结果 治疗组疾病和中医证候的愈显率分别为97．3％、95．1％，对
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照组分别为89．8％、86．6％，两组比较，差异均具有显著性(P<0．05)；治疗组患儿肺部体征、咳嗽、喘促和痰

症状的改善情况明显优于对照组(P<0．05)。结论 内外合治法可明显提高小儿肺炎的临床疗效。

关键词 小儿肺炎；内外合治法；中医证候；肺部体征

Evaluation on C¨nical Efficacy of Treatment of Children Pneumonia by Combined Internal·External Therapy

of TCM WANG Xue—feng，LIU Fang，DONG Dan，et al Hbs∥fnZ A朋Z缸把d￡o Li口07zi行g(为Z如gP o，!r(：’M，
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Abstract objetive To evaluate the clinical efficacy of combined intemal—external therapy of TCM on

children pneumonia． Adopting multi—center， randomized， controUed， double blinded principle， children with

pneumonia were divided into 2 groups． Besides the basic treatment of western medicine，to the 406 children in

the treated group internal administering of Chinese recipe prescribed according to syndrome differentiation and

external applying of Fuxiong plaster were given additionaUy，while to the 41 l children in the control group sim—

ulative placeboes were given for instead． The clinical efficacy of treatment on disease and syndrome， improVe—

ment of TCM syndrome and physicaI signs of 1ung between the two groups were compared after treatment． Re-

sults The cured—markedly effective rate of treatment on disease and syndrome was 97．3％， 95．1％ in the

treated group and 89．8％，86．6％in the control group，respectively，the differences of the two indexes between

the two groups were significant(P<0．05)．The improvements on physical signs of lung，symptoms as cough，

dyspnea and sputum expectorating in the treated group were significantly better than those in the control group

(P<0．05)．Conclusion It was showed that the combined internal一external TCM treatment，which could sig—

nificantly enhance the clinical efficacy，is an effective therapy for children pneumonia．

Key words chidren pneumonia； combined internal—exteral therapy； TCIⅥsyndrome； physical signs of

lung

小儿肺炎是儿科的常见病，是发展中国家5岁以

下儿童死亡的主要原因u一，严重危害小儿的身体健康。

多年的临床实践证明，中医药在改善小儿肺炎临床症

状和体征、缩短疾病疗程等方面具有特色和优势。我

们于2002年3月1日一2003年12月31日，严格遵循

临床试验的随机、对照、双盲、多中心的原则对小儿肺

炎的内外综合疗法进行客观的疗效评价，现报道如下。

资料与方法

1诊断与排除标准

1．1西医诊断标准 按照中华人民共和国卫生

部1986年《小儿四病防治方案》中的小儿肺炎诊断依

据‘2】。

1．2 中医诊断标准按照1994年国家中医药管

理局制定《中医病证诊断疗效标准》旧。。

1．3排除标准(1)重症肺炎合并脓胸、脓气胸、

肺大泡、呼吸衰竭，循环系统见心肌炎、心力衰竭、先心

病及微循环障碍；(2)中枢神经系统见中毒性脑病等，

消化系统见中毒性肠麻痹；(3)水、电解质和酸碱平衡

失调等；(4)伴有心、肝、肾及造血等系统严重原发性疾

病，以及精神病患儿；(5)重症感染的病例；(6)对外用

药过敏者。具备其中任一项均不应纳入。

2临床资料 入选病例为2002年3月1日一

2003年12月31日在全国7个研究单位(辽宁中医学

院附属医院、广东省中医院、上海中医药大学附属龙华

医院、黑龙江中医药大学附属医院、广州中医药大学第

一附属医院、上海中医药大学附属曙光医院和成都中

医药大学附属医院)儿科住院的急性肺炎患儿。入选

病例共840例，以支原体和非支原体进行分层随机，分

为治疗组(420例)和对照组(420例)，各组支原体肺炎

均为140例。观察过程中剔除不符合方案病例23例，

符合方案为817例，参与疗效评价。治疗组406例，男

215例，女191例；年龄0．5～13岁，平均(4．22±

2．66)岁；病程1～10天，平均(4．49±1．29)天；病情积

分平均为17．56±4．14；肺部体征积分平均为3．23±

1．43。对照组411例，男234例，女177例；年龄0．5～

14岁，平均(4．23±2．71)岁；病程1～10天，平均

(4．52±1．32)天；病情积分平均为17．72±4．38；肺部

体征积分平均为3．34±1．41。两组在年龄、治疗前病

程、基线的病情积分及肺部体征积分方面比较，差异无

显著性(P>0．05)，具有可比性。

3治疗方法
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3．1 药物

3．1．1 内服药物 中药复方小儿清肺饮(由炙麻

黄、炒杏仁、黄芩、石膏、苏子等组成，0．89／m1，根据年

龄每次5～40ml，每日3次口服)，养阴清肺汤(由生

地、玄参、麦冬、白芍、百合等组成，0．99／m1，根据年

龄每次5～40mI，每日3次口服)，止咳散(由桑叶、野

菊花、炙紫菀、前胡、桔梗等组成，每袋59，根据年龄每

次0．5～2．59，每日2次口服)及化痰散(陈皮、半夏、

茯苓、栝萎、鱼腥草等组成，每袋59，根据年龄每次

O．5～2．59，每日2次口服)均为院内制剂，由辽宁中医

学院附属医院制剂室提供。玉屏风颗粒(由黄芪、防

风、白术组成，每袋59，根据年龄，每次1／5～2／3袋，

每日3次口服)，由广东环球制药有限公司提供，生产

批号：20020112。

3．1．2外用药物敷胸膏由大黄、芒硝等组成，

由辽宁中医学院附属医院制剂室提供。将敷胸膏涂于

纱布上，成10cm×10cm大小，敷于湿罗音密集处或胸

片阴影明显处。根据不同年龄选择敷药时问，1～3岁

患儿每次10min，3～7岁每次15min，7岁以上每次

20min，每天1次，以皮肤潮红为度。

3．2治疗方案 对照组用西医基础治疗加与治

疗组中医内外治法药物外形相同的安慰剂；西医基础

治疗：非支原体肺炎予头孢拉定(每日100mg／kg体

重，每日1次，静脉滴注)，支原体肺炎予红霉素(每日

25mg／kg体重，最大剂量不超过0．99，每日1次，静脉

滴注)。治疗组用西医基础治疗加中医内外合治法；按

中医辨证予系列中药口服，风热犯肺证治以疏风清热、

止咳平喘，方用小儿清肺饮加止咳散；痰热壅肺证治以

清热化痰、止咳平喘，方用小儿清肺饮加化痰散；阴虚

肺热证治以滋阴润肺、止咳平喘，方用养阴清肺汤；肺

脾气虚证治以健脾益气、补肺固表，方用玉屏风颗粒。

疗程：支原体肺炎综合治疗14天，其他肺炎治疗10

天，敷胸外用至肺部罗音完全消失。

3．3观察项目 分别观察用药前、用药后3、5、

7、10天(支原体肺炎观察到14天)各中医证候、肺部

体征变化情况。根据文献和临床经验，制定二级量表。

主要症状(咳嗽、喘促、痰)根据病情轻重分别计6分、4

分、2分、0分；肺部体征(肺部罗音)根据病情轻重分别

计6分、4分、2分、1分、0分；次要症状(口周发绀、气

促、口渴、烦躁、汗、面色、大便、舌质、舌苔、脉象、指纹)

根据有无分别计1分、0分。

4统计学方法数据以SPSS 11．5统计软件处

理，计量资料采用￡检验，等级资料采用秩和检验，计

数资料采用Y2检验。

结 果

1疗效判定标准

1．1疗效评定标准 根据临床表现及积分分为

临床痊愈、显效、有效及无效4个等级。临床痊愈：咳

嗽、咯痰及肺部体征消失，体温恢复正常，其他临床症

状消失或明显好转，治疗前后评分比值<0．2(疗后值／

疗前值，下同)；显效：咳嗽、咯痰及肺部体征明显好转，

体温恢复正常，其他临床症状消失或好转，评分比值<

0．5，但≥0．2；有效：咳嗽、咯痰及肺部体征好转，其他

临床症状消失或好转，评分比值≥0．5，但<0．8；无效：

咳嗽、咯痰及肺部体征无明显变化或加重，其他临床症

状也多无改善或加重，评分比值≥0．8。

1．2中医证候疗效标准根据各项证候(不包括

肺部体征)的评分标准，观察治疗前后的积分比值。痊

愈：中医证候评分比值0；显效：中医证候评分比值<

0．5；有效：中医证候评分比值≥0．5并<0．8；无效：中

医证候≥0．8。

1．3临床单个证候的改善判断标准 根据临床

单个证候的等级积分变化，观察治疗不同阶段症状的

改善情况。

1．4肺部体征疗效判定标准 根据肺部体征积

分变化情况，观察治疗的不同阶段肺部体征的改善

情况。

2疗效

2．1两组疗效比较 治疗组406例，临床痊愈

316例(77．8％)，显效79例(19．5％)，有效10例

(2．5％)，无效1例(0．2％)；对照组411例，临床痊愈

252例(61．3％)，显效117例(28．5％)，有效39例

(9．5％)，无效3例(0．7％)。治疗组愈显率(临床痊愈

加显效)为97．3％，对照组愈显率为89．8％，经Y2检

验，两组愈显率比较，差异有显著性(P<0．05)。

2．2两组中医证候疗效比较治疗组406例，痊

愈233例(57．4％)，显效153例(37．7％)，有效19例

(4．7％)，无效1例(0．2％)；对照组411例，痊愈165

例(40．1％)，显效191例(46．5％)，有效52例

(12．7％)，无效3例(0．7％)。治疗组证候愈显率为

95．1％，对照组证候愈显率为86．6％，两组比较，差异

有显著性(P<0．05)。

2．3两组治疗前后不同时间点肺部体征和临床

单个证候的积分比较 见表1。经秩和检验，两组肺

部罗音在治疗前积分比较差异无显著性(P>0．05)；

而在肺炎病程中的3、5、7、10、14天，治疗组的肺部罗

音积分低于对照组，差异具有显著性(P<0．01)；两组
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表1 两组治疗前后不同时间点肺部体征和临床单个证候的积分比较 (例)

对照 411 治疗前

治疗3天
5天

7天

10天

14天

37 138 231

3 72 336

0 24 387

0 8 403

1 7 403

0 4 136

咳嗽积分在治疗前、肺炎病程的3天、5天比较差异均

无显著性(P>0．05)，而在疾病后期即7天、10天、14

天，治疗组的咳嗽积分低于对照组，差异有显著性

(P<0．01)；两组痰积分在治疗前比较差异无显著性

(P>0．05)，在肺炎病程中的3天、5天、7天、10天、

14天，治疗组痰积分低于对照组，差异均有显著性(P

<0．05)；两组喘促积分在治疗前、肺炎病程的5天、7

天比较差异无显著性(P>0．05)；而在疾病后期即肺

炎的10天、14天，治疗组喘促积分低于对照组，差异

具有显著性(P<0．05)。

3不良反应两组均未出现明显不良反应。

讨 论

由于小儿为纯阳之体，感邪后易从阳化热，因此在

小儿肺炎初期以风热犯肺较多，治以疏风清热化痰、止

咳平喘之法，方用小儿清肺饮加止咳散治疗；小儿清肺

饮中炙麻黄、炒杏仁一宣一降，开肺气之郁闭，黄芩、石

膏清泻肺经实热以祛邪，苏子降肺气以佐麻、杏平喘，

诸药合用共奏清肺化痰、止咳平喘之功；止咳散中桑

叶、野菊花、前胡疏风解表，宣肺止咳，炙紫菀、桔梗宣

降肺气以止咳。中期以痰热壅肺证为主，以小儿清肺

饮合化痰散治疗；化痰散中陈皮、茯苓健脾化痰，栝蒌、

半夏化痰降气止咳，鱼腥草清化肺中痰热，共奏清热化

痰止咳之功。后期或恢复期出现阴虚肺热，治以滋阴

润肺、止咳平喘，方用养阴清肺汤；养阴清肺汤中生地、

麦冬滋阴润肺，玄参清肺中伏火以祛余邪，白芍、百合

敛肺阴而止咳，诸药合用共奏养阴清肺，润肺止咳之

功。若出现肺脾气虚证，治以健脾益气、补肺固表，方

用玉屏风颗粒治疗；玉屏风散中黄芪、防风益气固表，

炒白术健脾益气以助黄芪固表之功。同时，我们在多

年临床经验基础上，遵循“外治之理即内治之理，外治

之药亦即内治之药”原则，应用敷胸膏外敷，通过肺部

听诊并结合胸部x线确定贴敷部位，在水泡音密集部

位或肺部斑片影部位进行贴敷，促进肺部炎症吸收，缩

短肺部罗音消失时间。敷胸膏中大黄、芒硝通肠腑以

宣肺气，利水湿以下痰涎，通过局部吸收达到宣通肺

气，化痰止咳之功。

肺炎是小儿的常见病，目前针对中医药治疗小儿

肺炎的临床疗效观察的报道很多，但普遍未遵循大样

本和多中心的原则。因此，其报道的疗效可靠性存在

偏差；另外，目前的报道多数是针对某一种中药复方制

剂治疗小儿肺炎的临床观察，未能体现小儿肺炎证的

演变及其伴随的治疗方法的变化，违背了中医辨证论

治的原则。本项研究在国家科技部“十五”攻关项目的

资助下，遵循随机、双盲、多中心的原则，以中医辨证论

治的治疗原则为指导，客观评价中医内外合治综合方

案在治疗小儿肺炎的临床疗效，为科学评价中医药疗

效的临床研究提供了一种可借鉴的模式。本研究结果

提示中医内外合治的治疗方法可明显提高疾病和证候

疗效，同时可明显减轻肺炎的肺部体征和咳嗽、咯痰、

喘促等主要症状，值得临床广泛推广。
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