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摘要 为了评价毒素清治疗老年细菌性肺炎�痰热奎肺或气阴

两虚证或痰热童肺兼气阴两虚证�的临床疗效
，
观察其体液和

细胞免疫功能的变化及中药毒素清对其影响
。

以老年人肺炎患

者为研究对象
，
按照随机对照原则

，
在西医常规治疗基础上

，
将

其分为治疗组�毒素清 口服液治疗�和对照组�西医常规治疗�
，

以量化评分标准为手段
，

并选择健康老年人为对照
，
观察治疗

前后外周血中 ���
、
���

、
���

，
���补体 ��

、

���补体 ��
、

� 细胞

亚群 ���
和 ��。 、

��。
及其比值的变化

。

结果
�

治疗组 �� 例中
，

痊 愈 �� 例 ���
�

��肠�
、

显 效 ��例 ���
�

����
、

好 转 �例

���
�

����
，

有效率 ���
�

����，对照组 ��例中分别为 �例

“ �
�

����
、
�例 ���

�

����
、
��例 ���

�

����
，
有效 率 ���

�

��写�
。

两组疗效有显著性差异
。

老年人肺炎患者坛�
、
���

、
���

及 ��
、

���
水平显著高于健康老年组

�治疗后
，
治疗组较治疗前

除 ��

外均有明显改善
，

接近健康老年组水平
，
并较对照组为

优
。

表明毒素清配合西医常规治疗老年细菌性肺炎�痰热塞肺
、

气阴两虚证�具有明显疗效
，

其作用机理可能与以下方面有关
�

���降低患者体内显著升高的 ���
、
�四

、

坛� 与��

水平
。

���提

高患者外周血中明显降低的 ���、

���

水平
，

降低明显升高的

�氏 水平
，
使 ���

���
。
比例达到平衡

，
从而维持 � 细胞免疫调

节网络平衡
。

主皿词 肺炎
，
细菌性�中药疗法 � 毒素清 口服液

老年细菌性肺炎是严重危害老年人健康的多发

病
、

常见病
，

也是老年人死亡的主要原因
。

其具有独特

的发病规律
，
在诊治上与青壮年肺炎有所不同

。

目前治

疗临床疗效不甚理想
。

近年来
，

采用中医药治疗老年人

肺炎已成为主要趋势
，

并取得一定成效���
。

本课题在严

格科研设计下
，
以体液免疫

、

细胞免疫及细胞因子为指

标
，

在毒素清临床疗效基础上
，

进一步深入研究老年人

细菌性肺炎患者�痰热塞肺
、

气阴两虚证�体液免疫水

平的变化和意义以及毒素清对其的影响
，

为揭示老年

人细菌性肺炎的病理生理和毒素清的治疗机制提供科

学依据
。

基金项目
�

河南省科技攻关项目�����������

� 河南中医学院老年医学研究室
，

郑州市金水区东明路 �号

��������

� 河南省人民医院老年医学研究所

收稿日期
�����一��一��

� 临床资料

�
�

� 研究对象
�

老年细菌性肺炎患者共 �� 例
，

全部来

自 ����年 � 月一 ����年 �月河南省人民医院老年

病研究中心呼吸内科住院病人
。

剔除资料不全
、

未按规

定用药等 �例
，

符合研究要求的共 �� 例
。

其中男 ��

例
，

女 ��例
，

年龄 �����岁
，

平均 ��
�

��士�
�

��岁
。

�
�

� 诊断标准
�

西医诊断标准符合 ����年 �月全国

肺部感染学术会议修订的诊断标准
�
���急性起病

。

���临床表现
�

发热
，

咳嗽
，

咳痰
，

胸痛或胸闷
。 一

���胸部

体征
�

局部叩诊浊音
，

听诊有呼吸音低或湿罗音
，

肺部

� 线检查有肺部炎性改变
。

���化验
�

末梢血象白细胞

总数或中性增高
。

中医诊断与辨证标准参考 ����年卫

生部颁布《中药新药临床研究指导原则 》第一辑�风温

肺热�
。

参照 ����年中华医学会制定的健康老年人标

准川
，

排除 �月之内有感染性疾病者
。

选择健康老年人

�老年组 ���名
，

其中男 ��名
，

女 �名
，

年龄 ��� ��

岁
，

平均 ��
�

��士�
�

��岁
。

�
�

� 纳入病例标准
�

凡确诊为本病且中医辨证属痰热

奎肺或气阴两虚证或痰热塑肺兼气阴两虚证
，

年龄在

��一�� 岁之间的老年人
，

即可纳入试验病例
。

�
�

� 排除病例标准
�

年龄在 �� 岁以下或 �� 岁以上及

对本药过敏者 �合并肺部其他严重原发性疾病者 �合并

有心血管
、

肝
、

肾和造血系统等严重原发疾病及精神病

患者 �应用激素及其它影响免疫功能药物者 �不符合纳

入标准
，

未按规定用药
，

无法判断疗效或资料不全等影

响疗效或安全性判断者
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法
�

根据入院前后顺序将患者分层随机对

照 � � �比例分为 �组
�

治疗组
、

对照组
。

治疗组 �� 例
，

其中男 �� 例
，

女 �例
，

平均年龄 ��
�

��士�
�

�� 岁
。

对照

组 �� 例
，

其中男 �� 例
，

女 �例
，

平均年龄 ��
�

�� 士

�
�

�� 岁
。

治疗组与对照组病情轻
、

中
、

重等级例数分别

为 �
、
��

、
�和 �

、
��

、
�例

。

两组资料在性别
、

年龄
、

病情

轻重及合并症方面差异无显著性 �尸� �
�

���
，

具有可

比性
。

两组病人均根据病情及痰细菌培养
，

在西医抗菌

及对症治疗的基础上�治疗前 �� 天及观察期间停用激
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表 � 老年细菌性肺炎患者用药前后两组症状积分变化情况 比较�王士
��

组别 例数 总合计积分

治疗组

对照组

主症合计积分

�
�

���士�
�

���

�
�

���士 �
�

���么 �

�
�

���士� ���

�
�

���士 �
�
���‘

次症合计积分

�
�

���士�
�

���

�
�

���士�
�

���盛 �

�
�

���士�
，

���

�
�

���士 �
�

���‘

��
�

���士 �
�

���

�
�

���士 �
�

���▲ 鲜

��
�

���士�
�

���

�
�

���士 �
�

���▲

与本组治疗前比较
，▲尸��

�

�� �
与对照组治疗后比较

，� 尸� 。
�

��

表 � 老年细菌性肺炎患者用药后两组免疫球蛋白
、

补体变化情况比较����
，
王士 ��

组别 例数 ���

老年组 ��

对照组 ��

治疗组 ��

��
�

���士�
�

���

��
�

���士�
�

���
� 并

��
�

���土�
�

���

��
�

���土�
�

���
， 场

��
�

���士�
�

���‘ �

�
�

���士�
�

���

�
�

���士�
�

���二

�
�

���士�
�

���
�

�
�

���士�
�

���
书 书

�
�

���士�
�

���▲ �

�
�

���士�
�

���

�
�

���士 �
�

���

�
�

���士�
�

���

�
�

���士�
�

���
�

�
�

���土�
�

���▲

�
�

���士�
�

���

�
�

���士�
�

���
�

�
�

���士�
�

���

�
�

���士�
�

���
� ，

�
�

���士�
�

���▲▲ �

�
�

���士�
�

���

�
�

���士�
�

���

�
�

���士�
�

���

�
�

���士�
�

���

�
�

���士 �
�

���

与本组治疗前比较
，▲尸� 。 �

��
，▲▲尸� 。 �

�� �
与对照组治疗后比较

，
�尸��

�

�� �
与老年组比较

， ， 尸� 。 �

��
， ， ， 尸��

�

��

素及其它影响免疫功能药物�
，

治疗组病人 口服中药毒

素清 口服液 �由河南中医学院第一附属医院药剂科提

供
，

批号 ������
，

由人参
、

瓜萎
、

生地黄
、

鱼腥草
、

白头

翁
、

丹参等组成
，

每 ����含生药 ����
，

每次 ����
，

每日

�次 �对照组单纯西药治疗
，

根据经验或药敏选择抗

生素静脉滴注及对症治疗
。

每 �天为 �个疗程
，

共观

察 �个疗程
。

�
�

� 测定指标

�
�

�
�

� 痰细菌培养
�

患者入院后 �� 小时内即严格 口

腔清洁
，

咳吐深部痰于无菌器皿中
，

�� 分钟内送细菌室

做痰细菌培养与药敏试验
。

连续 �夭痰培养有 �次培

养出同一致病菌者
，

为痰培养阳性
。

�
�

�
�

� 体液免疫指标
����

、

���
、

��� ���、

�� 。

采用彩

色单项琼脂扩散的方法
，

试剂盒购自上海捷门生物技

术有限公司
，

批号
�

������
。

具体操作步骤按试剂盒操

作说明书进行
。

单位以 �
·

�一 ‘
表示

。

�
�

�
�

� � 淋巴细胞亚群 ��� 、

��� 、

��。
及 ��‘

���
。 �

采用卫生部武汉生物制品研究所免疫学研究室生产的

�
���、

����

和 �
���

致敏的直接法红细胞花环试剂

�批号 �������� ����
’�
液和小牛血清系河南中医学

院生化实验室制备
。

具体步骤按说明书进行
。

单位

以写表示
。

健康老年人均在晨起空腹抽肘静脉血受试 �次
，

老年细菌性肺炎患者在入院后 �� 小时内和疗程结束

后各检测 �次
，

以便对照观察
。

�
�

� 统计学处理
�

数据采用 �����
�

���� ����
���

统

计分析软件
，

在奔腾 ����计算机上进行处理
。

计量资

料所有数据以均数 ‘ �士标准差 ���表示
，

组间比较和

治疗前后比较根据方差齐性选用 �验或校正 �检验
，

或

配对 �检验
，

等级资料用 � 检验���
。

� 结果

�
�

� 疗效标准

�
�

�
�

� 评分标准
�

参照 ����年卫生部颁布《中药新药

临床研究指导原则 》第一辑�风温肺热�
，

根据症状和体

征 〔主症包括 �

发热
、

咳嗽
、

咳痰
、

胸闷
、

胸痛
、

气喘 �次症

包括
�

烦渴
、

汗出
、

五心烦热
、

消化道症状 �纳差
、

呕吐
、

腹泻等�和神疲乏力
。

体征包括紫给和听诊情况 〕的严

重程度
、

频率
、

持续时间将其分为 �
、
�

、
�和 。 分

。

如咳

嗽连声频作
，

影响生活
、
睡眠为 �分

，

间断咳嗽为 �分
，

咳轻偶发为 �分
，

咳嗽消失为 。 分
。

�
�

�
�

� 参照第 �次全国中医
、

中西医结合老年医学研

究协作组会议通过的《延缓衰老中药的筛选规程和临

床观察规范 》标准制定闭
，

疗效判定值 一 �疗前分值一

疗后分值��疗前分值
。

痊愈
�

判定值一 ��显效
�

判定值

�����好转
�

判定值 ��������无效
�

判定值����
。

�
�

� 临床疗效

总体疗效评定
�

治疗组 �� 例中
，

痊愈
、

显效
、

好转
、

无 效 和 总 有 效 分 别 为 �� 例 ���
�

��写�
、

�� 例

���
�

����
、

�例 ���
�

����
、
�例 ��

�

����和 ��例

���
�

����
，

而对照组 ��例中分别为 �例���
�

����
、
�

例���
�

����
、

��例���
�

����
、

�例���
�

����和 ��例

���
�

����
，

两组疗效差异有显著性 �� � �
�

���
，
尸�

�
�

���
。

合计积分变化
�

用药前后两组主症
、

次症合计积分

和总合计积分变化情况
，

表 �示
，

主症合计积分为各主

症得分相加
，

次症合计积分为各次症得分相加
，

总合计

积分为主症合计
、

次症合计
、

体征合计与 � 线积分的总

和
。

治疗组与对照组治疗前比较
，

差异均无显著性�尸�

�
�

���
。

用药前两组主症
、

次症合计积分和总合计积分

差异均无显著性�尸��
�

����用药后两组各项积分值改
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表 � 老年细菌性肺炎患者治疗前后 � 淋巴细胞亚群变化 ‘ 士 、�

组别 例数

老年组

对照组 ��

治疗组 ��

������

��
�

��士�
�

��

��
�

��士 �
�

��

��
�

��士�
�

��

��
�

��士�
�

��

��
，

��士 �
�

��盛 ‘ � �

����写� ������

��
�

��士�
�

�� ��
�

��士 �
�

��

��
�

��士�
�

�� ��
�

��士 �
�

��二
��

�

��士 �
�

��▲ ��
�

��士 �
�

��

��
�

��士 �
�

�� ��
�

��士�
�

��
香 �

��
�

��士�
�

��▲‘ � ��
�

��士�
�

��‘ ▲

���
����

�
。

��士 �
�

��

�
�

��士� ��
�

�
�

��士�
�

��“
�

�

��士 �
�

��
苍

�
�

��士�
�

��‘ ▲

与本组治疗前比较
，▲尸� 。

�

��
，▲▲����

�� �
与老年组比较

， ， 尸��
�

��
， � ， 尸��

�

�� �与对照组治疗后比较
，
�尸� 。

�

��
，
� � 尸� 。

�

��

变均有显著意义�尸��
�

���
。

治疗组积分值改变较对照

组尤为明显�尸��
�

���
。

�
�

� 免疫功能指标的改变
�

用药前后两组免疫球蛋白

�
、

�
、

� 和 ��、

��

变化情况
，

表 �示
，

老年细菌性肺炎

患者外周血血清中 ���
、

���
、

��� 及补体 �。
水平显著

高于健康老年组 �尸��
�

�� 或 尸� �
�

���
，

治疗组与对

照组治疗前各指标水平差异均无显著性�尸��
�

���
。

对

照组治疗后各指标均无明显变化�尸� 。
�

���
，

其中 ���

水平的增高较健康老年组差异有显著性�尸��
�

���
。

治

疗组治疗后与自身治疗前比较
，

降低明显升高的 ���
、

���
、
��� 及 �。

水平�尸��
�

���
，

并接近健康老年组水

平 �尸��
�

����与对照组治疗后 比较
，

治疗组 ���
、

��

水平明显降低�尸��
�

���
。

细胞免疫指标
�� 淋巴细胞亚群变化

，

表 �示
，

老

年细胞性肺炎患者外周血中 ��。
���水平显著高于健

康老年组�尸��
�

肠�
，

治疗组与对照组治疗前各指标水

平差异均无显著性�尸��
�

���
。

治疗组与自身治疗前比

较
，

降低明显升高的 ��，
���水平 �尸��

�

���
，

并且显

著提高 ������
、

��
‘
���及 ��‘

���
。
水平����

�

��

或 ���
�

���
。

对照组治疗后 ������及 ��‘
���

。
水平

显著高于治疗前�尸��
�

�� 或 尸��
�

���
。

与对照组治

疗后比较
，

治疗组 ��� 、

��‘
水平明显高于对照组�尸�

�
�

��或 ���
�

���
。

� 讨论

老年细菌性肺炎多属于中医学的
“
肺热

” 、 “
咳嗽

”

等范畴
，

可参考
“
肺热

” 、 “
咳嗽

”
等进行辨证论治

。

李建

生���认为
，

老年人平素正气亏虚
，

易于感邪
，

邪气入里

后易于化热成痰成毒
，

痰
、

热
、

毒胶着为患
，

耗伤气阴 �

热病迁延
，

伤阴耗气
，

正气更虚
，

则抗邪无力
，

痰毒奎滞

肺中
，

无力排出
，

郁久化热
，

热邪不尽
，

更伤气阴
。

如此

则产生恶性循环
，

疾病难于向愈
。

故邪实正虚贯穿于老

年肺炎的整个病程中
，

其实为痰热
、

热毒
，

其虚为气阴

两虚
，

临床常见痰热塑肺
、

气阴两虚相互兼夹
。

以清热

解毒化痰
，

益气养阴法治之
，

多获事半功倍之效
。

中药

复方制剂－毒素清为此而立
。

毒素清由人参
、

瓜萎
、

麦冬
、

生地黄
、

鱼腥草
、

白头翁
、

丹参等组成
。

方中人参

大补元气而生津养阴 �瓜萎清热化痰
，

宽胸利气
，

与人

参共为君药 �又因耗气伤阴是肺炎等温热病最常见的

病理特征
，

方中麦冬润肺养阴
，

益胃生津
，

清心除烦
。

生

地黄清热凉血
，

养阴生津
。

此二味甘寒养阴生津为臣
，

与人参相伍
，

共奏益气养阴之效 �同时如上所述
， “
热

” 、

“
痰

” 、 “
毒

”
是为肺炎重要的致病因素

，

老年细菌性肺炎

发生
、

发展
、

转归
，

与
“
热

” 、 “
痰

” 、 “
毒

”
无不相关

。

此三者

常常相互胶结
，

互为病因
。

方中鱼腥草清热解毒
、

排脓
、

利湿
。

白头翁清热解毒亦为臣
，

与瓜萎相伍
，

以达清热

化痰解毒之功
。

老年肺炎患者长期痰热互结
，

肺气奎

塞
，

累及于心
，

不能助心以贯脉行血
，
心脉运行不畅

，

脉

络痕阻
，

同时热邪淫及血脉
，

血流滞涩导致血痰之征
。

方中丹参活血祛痪
，

凉血清心
，

畅通血脉
，

以防热毒淫

及营血
，

为方中之佐药
。

全方如此配伍
，

共奏清热解毒

化痰
，

益气养阴之功
。

临床观察结果表 明
，

治疗组 �� 例
，

痊 愈 �� 例

���
�

����
，

显 效 �� 例 ���
�

����
，

好 转 �例 ���
�

����
，

无效 �例
，

总有效率���
�

�����对照组 ��例
，

痊愈 �例 ���
�

����
，

显效 �例 ���
�

����
，

好转 ��例

���
�

����
，

无效 �例
，

总有效率���
�

����
。

两组疗效

差异有显著性
，

治疗组主症合计积分
、

次症合计积分
、

总合计积分明显低于对照组积分
，

治疗组疗效判定值

较对照组判定值明显增高
。

表明毒素清组在总体疗效

各方面均优于对照组
。

提示治疗组疗效明显高于对照

组
。

研究过程中未发现该药有明显副作用
。

一些感染性疾病可出现血清免疫球蛋白水平的高

度异常
，

有助于临床诊断和判断预后
，

也可作为考核疗

效的指标
。

我们的研究发现
，

老年细菌性肺炎患者外周

血清免疫球蛋白水平较正常组明显升高
，

与文献报道

一致���
，

证实了免疫球蛋白在老年肺炎发病过程所处

的重要地位
。

由于细菌性炎症过程中
，
��� 和 ��� 水平

可代偿性升高
，

所以是表明机体存在炎症反应的一项

重要指标
。

在抵抗感染时 ��� 具有重要作用
，

但 ��� 参

与 抗 体 依 赖 性 细 胞 介 导 细 胞 毒 作 用 ���������

����������������� ������������
，
�����以杀伤病原微

生物和肿瘤细胞
。

��� 是急性感染期的一个重要抗体
，

并能高效地由经典途径激活补体
，

是表明机体存在急

性炎症的重要指标之一
。

本组资料显示
，

发生肺炎后
，



���
、
���

、

��� 和 �。
均明显高于健康老年人

，

表明老年

细菌性肺炎的发生
、

发展及预后与体液免疫功能的正

常与否有着密切关系
，

因此调整老年人肺炎患者的体

液免疫功能
，

对于治疗老年细菌性肺炎具有重要意义
。

通过治疗
，

治疗组 ��水平明显下降
，

并接近健康老年

人水平
，

而对照组治疗前后 ��水平变化不明显
，

说明

毒素清具有显著降低异常升高的 ��水平的作用
，

同时

表明毒素清治疗后机体炎症已近消失
。

因此
，

毒素清明

显改善老年肺炎 坛 水平
，

使其恢复正常
，

可能为毒素

清治疗老年肺炎的机制之一
。

一般在炎症感染�如肺炎�时
，

患者血清中补体总

量较正常人增高
，

并伴有个别补体成分的升高
，

常见的

是 ��、

�‘ 、

��、

和 �，
的升高闭

。

发生肺炎时
，

机体出现急

性炎症反应
，

体内存在的结合补体并调节其活性的蛋

白分子亦发生功能紊乱
，

如 ��� 和 ��� 的某些亚类可

以激活补体系统
，
免疫复合物及细菌脂多糖等

，

使机体

内补体蛋白的水平急剧增加
，

无法保持动态平衡
，

补体

激活过度可产生的大量生物活性物质而会发生炎症反

应或造成组织损伤
。

本组资料表明
，

老年细菌性肺炎患

者 ��

水平明显高于健康老年人
，
口服中药毒素清治疗

后老年细菌性肺炎患者外周血清 ��水平明显下降
，

并

较对照组改变尤为显著
，

与健康老年人水平接近
，

而对

照组 ��

水平治疗前后无显著变化
。

毒素清治疗后过亢

分泌的免疫球蛋白和 ��

水平趋于正常
，

可能是毒素清

治疗老年细菌性肺炎获得 良好疗效的重要机理之一
，

亦说明毒素清的客观临床疗效
，

为今后临床应用与研

究提供依据
。

对 � 细胞亚群的影响
�

研究发现
，
随着增龄

，

健康

老人 ��
�

和 ��‘
水平较健康青年人明显降低

，

与报道

一致���
，

发生肺炎后
，
��。 、

������
。
水平显著低于健康

老年人水平
，

提示老年人细胞免疫功能低下
，

易于感

染
，

感染因素对机体的细胞免疫功能具有抑制作用
，

也

表明老年肺炎患者的免疫功能在治疗后恢复较慢
，

是

老年人患病病情较重
，

疾病易迁延和病死率高的原因

之一
。

本组资料显示
，
口服毒素清治疗后老年细菌性肺

炎患者外周血 ���
水平明显升高

，

较对照组尤为明显
，

而对照组治疗后变化不明显
。

���

和 ��。
在细胞免疫

调节中起着重要作用
，

对效应细胞的应答起正负调节
。

辅助 � 淋巴细胞����和抑制 � 淋巴细胞��
��分化增

殖和抗体的产生起着辅助或抑制作用
，

若两者功能失

去平衡
，

将引起抗体生成的过度或不足
。

从而易于感染

疾病或病后难以治愈
。

因此 � 细胞亚群中 ��和 ��
细

胞的相互作用形成 � 细胞网络
，

对机体免疫应答的调

控和维持免疫平衡稳定甚为重要
。

研究发现
，

老年细菌

性肺炎患者 ���

水平明显下降
，

老年肺炎 ��。
水平较

健康老人明显升高
。

��
毛

���
。
水平较健康老年人明显

下降
，

与文献报道一致���
，

表明老年细菌性肺炎患者机

体内 � 细胞网络明显紊乱
，

机体内环境平衡失调
，

从而

导致严重的临床症状并影响疾病的预后
。

治疗后两组

��‘
水平均明显上升

，
以治疗组上升尤为显著

，

且外周

血 ��。
水平均明显下降

，

并且接近健康老年人水平
�对

照组治疗后 ��。
水平变化不明显

。

治疗组 ���
���

�
水

平明显上升
，

并接近健康老年人水平
。

说明毒素清可调

节机体免疫功能
，

其机理可能是毒素清可升高老年人

细菌性肺炎患者外周血 ��，
水平

，

降低 �玖 水平
，

从而

使 ��‘
���

。
水平达到正常

，

使 � 细胞亚群中 ��和 ��

细胞的相互作用形成的 � 细胞网络功能正常
。
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