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思 路 与 方 法

小儿病毒性肺炎中医证治规律研究 目标与思路

任现志
’

汪受传
’

韩新 民
“

李江全
‘

主皿词 肺炎
，

病毒性�诊断 肺炎
，

病毒性�中医药疗法

小儿肺炎是儿科最常见疾病之一
，

严重危害儿童

健康
，

是发展中国家 �岁以下儿童死亡的主要原因
。

据

统计
，

肺炎 占我国儿科住 院病例的 ��� 一 ���
，

每年约

有 �� 万 �岁以下儿童死于此病
。

因此
，

被卫生部列为

全国重点防治的儿科四病之一川
。

小儿肺炎中又以病

毒性肺炎最为常见
，

有爆发性流行趋势
，

且病情较重
，

易引起其他系统变化
，

因此更值得重视
。

中医药在治疗

小儿病毒性肺炎方面有其特色和优势
。

近年来
，

我们在

汪受传教授的带领下
，

对小儿病毒性肺炎进行 了较系

统的研究
，

提出了运用开肺化痰解毒法治疗其痰热闭

肺证的观点
。

在国家
“
十五

”
科技攻关项 目的资助下

，

我

们拟对小儿病毒性肺炎的中医证治规律进行进一步研

究
，

探讨小儿病毒性肺炎的中医治疗方案
。

� 总结临床资料
、

研 究辨证论治规律

在诊断为小儿病毒性肺炎的基础 上
�

以 � 线全胸

片显示炎性阴影
、

鼻咽部分泌物呼吸道病毒学检测 阳

性作为病例选择标准
�

以 中医学 四诊检查所能获取的

小儿病毒性肺炎有关信息资料
，

如发热
、

恶寒
、

咳嗽
、

痰

鸣
、

咯痰
、

气促
、

鼻煽
、

紫给
、

面色
、

精神
、

出汗
、

口渴
、

食

欲
、

大便
、

小便
、

舌象
、

指纹
、

脉象和肺部听诊等
�

作为辨

证指标
。

设 公�
一

临床调查研究方案和调查表
�

填写调查

表
�
用 �������

一

建立数据库
，

用 ���统计软件对临床

资料进行描述性分析
�

首先对所调查的相关症状进行

单因素条件 ���汉
、� 回归分析

，

筛选有意义的变量
�
再

对有意义的变量作多因素条件 �
子。 ������ 回 归分析

。

观

察研究
�
���各种临床表现在小儿病毒性肺炎不同证型

中的出现率及表现特点
����小儿病毒性肺炎各项主症

对不同辨证分型的贡献率
����小儿病毒性肺炎各项次

症对辨证分型的价值
����小儿病毒性肺炎各项微观检

查结果对辨证分型的意义
����小儿病毒性肺炎一般资

基金项 日
�

国家
‘
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”
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料与辨证分型的相关性 ����小儿病毒性肺炎风寒袭肺

证
、

风热犯肺证
、

痰热闭肺证
、

阴虚肺热证
、

肺脾气虚证

各证型的临床发病情况
。

通过以上辨证客观化研究的探索性分析研究
，

为

小儿病毒性肺炎辨证规范化提供依据
，

为科研和临床

提供客观的证候诊断标准
。

� 通过疗效分析
，

探讨疗效评价标准

设计临床疗效标准评价研究方案
，

建立疗效评价

的若干指标
，

包括临床 四诊指标如主症发热
、

咳嗽
、

痰

鸣
、

咯痰
、

气促
、

鼻煽和肺部听诊
，

次症紫给
、

面色
、

精

神
、

出汗
、
口 渴

、

食欲
、

大便
、

小便
、

舌象
、

指纹
、

脉象等
，

理化检查指标如血白细胞及分类
、

� 线全胸片
、

鼻咽部

分泌物呼吸道病毒学检测
、

病毒电镜检测等
。

参照国家

中医药管理局 ���� 年发布的《中医病证诊断疗效标准
·

中医儿科病证诊断疗效标准 》 习中肺炎喘嗽的疗效

评定标准和中华人民共和 国卫生部 《 中药新药临床研

究指导原则 尸
，

分以 卜四级先行评价
。

���治愈
�

症状

体征基本消失
�

主症积分为 。 �

鼻咽部分泌物呼吸道病

毒检测转阴 �幻显效
�

症状体征大多消失
，

主症积分减

少妻���
�

鼻咽部分泌物呼吸道病毒检测转阴
。

���进

步
�

症状体征减轻
，

主症积分减少� ���
，

但����
。

���

无效
�

症状体征无明显变化或加重
，

主症积分减少���

�
。

对小儿病毒性肺炎疗效评价研究完成后
，

再对评价

指标及疗效作二次评价
。

作出疗效评价指标的筛选及

指标的定量分析
�

计算指标的频数及频率
�

指标量的转

换
，

降维及权重定量�多元回归分析
、

聚类分析
、

典型相

关分析
、

主成分因子分析等 �
。

运用数理统计方法
，

得出

核心特征性指标的回归方程
，

研究 以上各项宏观和微

观指标在疗效评价中的价值
�

分析各指标之间的相关

性
，

建立规范化表达的小儿病毒性肺炎疗效评价标准
。

� 总结临床经验
，

确定临床治疗方法

通过多年的临床观察
�

我们发现小儿病毒性肺炎

临 床 辨 证 以 痰 热 闭 肺 证 为 主
，

约 占 全 部 病 例 的

�。 �川
，

说明痰热闭肺是小儿病毒性肺炎的主要病理

机制
。

治疗时应根据这一主要病机
，

抓住
“

痰热
”
和

“
肺

闭
”
这两个关键

，

同时兼顾
“
毒

”
的病因及

“
寮

”
的病理变

化
�

故提出了开肺化痰的治疗方法
。
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在开肺化痰这一治法的指导下
，

结合病因分析及

现代药理研究
，

在麻杏石甘汤的基础上
，

精选药物
，

加

人解毒活血之品组成清肺 口服液方
，

按 《中华人民共和

国药典 》要求制成清肺 口服液
。

为进一步验证清肺 口服液治疗小儿病毒性肺炎痰

热闭肺证的有效性和安全性
，

我们按 中药新药临床研

究规范要求 �����
，

对其进行大样本
、

多中心
、

随机
、

对

照
、

盲法的临床验证
。

由牵头单位建立随机密码表
，

清

肺 口服液及其安慰剂由牵头单位生产
，

根据随机分配

表和盲法原则包装
，

向各参研单位提供
，

同时提供随机

分配表 �用三氮哩核昔注射液作为对照药物
。

临床试验

时
，

各参研单位按随机分配表
，

使用 口 服液及应配用的

注射液
，

在研究者知晓
、

患者不知晓的情况下
，

实施单

盲法临床研究
。

研究在开肺化痰法这一治法指导下处

方的清肺 口 服液的临床疗效
，

从而确定小儿病毒性肺

炎常见证型痰热闭肺证的治疗方法
。

� 进行实验研究
，

提供疗效客观依据

在前期研究中我们 已初步证实
，

在体内外抗病毒

试验中
，

显示清肺 口 服液对常见呼吸道病毒
，

如仙台病

毒 �副流感病毒�
、

呼吸道合胞病毒
、

腺病毒 �型
、

腺病

毒 �型等有明显的抑制作用 �可调节机体免疫
，

如诱生

白细胞介素
一

�和 �干扰素
、

增加小鼠腹腔巨噬细胞的

吞噬功能
�
基础药理研究表明清肺 口 服液具有 良好的

解热
、

止咳
、

化痰等作用
，

并且对呼吸道常见细菌如金

黄色葡萄球菌
、

肺炎双球菌
、

流感杆菌等有一定的体外

抑菌作用川
。

在以上研究的基础上进一步探索清肺 口 服液对引

起小儿病毒性肺炎的腺病毒 �型
、

�型不 同基因组型

特别是 � �型
、

��型和 ��型
、

�� 型腺病毒在基因表达

方面的影响
，

明确其治疗小儿腺病毒肺炎的分子生物

学机理
。

为中医药治疗病毒性疾病的机理研究开辟新

的路径
。

� 课题存在的问题与展望

目前 国内对小儿病毒性肺炎的中医 证候规律
，

尚

未见深人的研究
。

目前中医药对小儿病毒性肺炎的临

床研究尚未见多中心
、

随机
、

盲法
、

对照
、

大样本的临床

研究
。

小儿病毒性肺炎辨证中
，

传统宏观的证候标准来

自经验
，

主观性较强
，

不一定能完全客观地反映这一按

西 医学诊断标准诊断的临床常见病 的 中医学辨证规

律
。

为了充实传统宏观辨证指标
，

引入现代微观辨证指

标
，

研究探讨小儿病毒性肺炎的证候特点
，

更为客观地

认识这一疾病的中医证候规律
，

以便指导临床治疗
，

有

必要通过临床调查研究
、

数理统计分析
，

总结出小儿病

毒性肺炎中医学辨证的规律和特点
，

为制订更为科学

的辨证标准提供依据
，

为临床辨证治疗本病提高疗效

建立 良好的基础
。

课题通过多中心的临床资料统计分析
，

提出小儿

病毒性肺炎的辨证标准
、

证候发病情况资料
，

提出临床

治疗方案
，

提出客观的疗效评价体系等
。

对深入开展中

医药治疗小儿病毒性肺炎的临床研究
，

使之规范化
，

具

有重要的价值
。

动物实验将建立腺病毒 �型
、
�型的基

因调控研究技术方法
，

在 中医药治疗小儿病毒性肺炎

的研究中属于创新性工作
。

尽管如此
，

在研究中还存在一些困难
。

中医药治疗

小儿病毒性肺炎的方法较多
，

如活血化痕法工
、

扶止祛

邪法刃
、

通腑泻下法工等
，

各有特色
，

应用规范化的评

价体系
，

在更广的范围内进行系统的研究
，

总结提高
，

可丰富中医治疗学的内容
，

但难度很大
。

临床研究要求

多中心
、

随机
、

盲法
、

对照
、

大样本
，

但小儿病毒性肺炎

的临床表现轻重不一
，

随年龄
、

地 区
、

季节的变化而不

同
，

这给研究带来一定的难度
。

在研究实施中可能会出

现协调
、

技术上的新问题
，

值得进一步思考
。

虽然
，

中医

药在治疗病毒性疾病方面有 自己 的特色和优势
，

但要

取得 医学界的认同
，

就必须进行 系统
、

规范的科学研

究
，

这是中医药现代化面对的重要问题
。
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