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摘典 目的
:

评价中西医结合治疗传染性非典型肺炎 (严 t 急

性 呼吸练合征
,

S A R s) 恢复期的有效性和安全性
,

探讨 S A R S

恢复期的中医证候签本特征
。

方法
:

采用前喻
、

随机对照的方

法
,

临床研究选取 S A R S 息者共 85 例
,

其中前 40 例随机分为

中医治疗组和单纯西医对照组各 20 例
,

后 45 例分为治疗组 42

例
,

对照组 3 例
。

中药辨证用药每日 1剂内服
,

共观察 2~ 3 周
。

观察指标包括临床症状
、

血清学
、

肺部影像
、

生命质 t 自评 t 表

的评估等
.

结果
:

在症状总积分变化
、

丙氮酸氛羞转移醉 ( A L T )

异常息者改善
、

X 线脚片评定积分变化方面
,

两组较治疗前 自

身比较差异均有显若性 (尸 < 0
.

0 5 或 尸 < 0
.

0 1 )
,

治疗后组间比

较治疗组明显优于对照组 (尸 < 。
.

05 )
。

两组治疗前后 自身生命

评分变化比较均有显著改普 (尸 < 0
.

01 )
。

除活动受限
、

呼吸 困难

两项外
,

其余指标改善治疗后组间比较
,

治疗组均优于对 照组

(尸 < 。
.

0 5 )
。

结论
:

中药系列方在改善 S A R S 恢复期患者症状总

积分以及乏力等症状
、

X 线胸片
、

肝功能和生命质 t 评分的总

分以及心理情绪因子等方面较对照组为优
。

主翅 词 严重急性呼吸综合征 /中医药疗法 恢复期 评价研

究

传 染 性非 典 型肺 炎 (严 重 急 性 呼 吸综 合 征
,

S A R S )是新近 出现的一种具有严重传染性的急性 传

染病
,

部分患者肺部病变吸收缓慢
,

恢复后有不同程度

的肺间质纤维化倾向
,

多数患者存在诸多的不适症状
,

现代医学对此阶段的治疗 尚缺乏有效方法
口

本项 目以

中西医结合治疗 S A R S 恢复期的临床疗效评价研究为

主线
,

应用前瞻性
、

开放
、

随机对照研究设计方案
,

辨病

与辨证相结合的研究方法
,

科学
、

客观地评价中医药治

疗 S A R S 恢复期的有效性和安全性
。

1 临床 资料

1
.

1 一般资料
:

全部病例来 自北 京地 坛医院
。

选 择

2 0 0 3 年 5 月 2 2 日~ 6 月初在 3 病区及 5 ~ 8 病区住院

的 S A R S 患者
,

计 85 例
。

人选病例分为 2 部分
:

随机组

病例计 40 例
,

分为治疗组和对照组
; 开放组病例计 45

例
,

因患者要求服用 中药而绝大部分采用 中医治疗方

案
,

治疗组 42 例
,

对照组 3 例
。

随机组病例中
,

对照组

男 5 例
,

女 15 例
,

治疗组男 9 例
,

女 n 例 ;对照组年龄

基金项 目
:

北 京市中医管理局资助项 目 (京中科 S A R S一 1 3)

l 中国中医研究院广安门医院
,

北京市宜武区北线阁 ( 1 0 0 05 3)

2 北京地坛医院

3 中国中医研究院

收稿 日期
:
2 0 0 3 一 0 7一 1 0

平均 41
.

60 士 1 4
.

56 岁
,

治疗组平均 39
.

10 士 n
.

48 岁
;

对照组病程平均 33
.

25 士 9
.

24 天
,

治疗 组平均 36
.

95

士 5
.

9 4 天
。

随机组和开放组全部病例 中对照组男 7

例
,

女 16 例
,

治疗组男 19 例
,

女 43 例 ;对照组年龄平

均 3 9
.

4 3士 1 5
.

3 2 岁
,

治疗组平均 3 6
.

2 6士 1 1
.

4 0 岁 ,对

照组平均病程 33
.

00 士 8
.

93 天
,

治疗组平均 34
.

02 士

8
.

2 3 天
。

随机组病例中有糖皮质激素应用史的病例对

照组
、

治疗组分别为 14 例
,

差异无显著性
。

全部病例中

对照组有 16 例曾应用糖皮质激素
,

治疗组 中有 49 例
,

差异无显著性
。

在随机组病例以及在全部病例中
,

治疗

组与对照组在上述治疗前的症状指标方面均具有均衡

性 ( P ) 0
.

0 5 )
。

1
.

2 病例选择标准
:

需 同时符合下述 4 项方能入选
:

( l) 符合卫生部 5 月 4 日颁布的《传染性非典型肺炎临

床诊断标准 (试行 ) 户」; ( 2) 符合 S A R S 恢复期诊 断标

准需同时具有下列 3个条件
:

① X 线胸片有明显改善 ;

②呼吸系统症状 明显改善 ; ③体温正常 7 天 以上或者

病程 2 周以上伴有低热者 (体温 ( 3 7
.

S C )
。

( 3) 约出院

1 周者
。

(4 )年龄 18 一 70 岁
。

具备下列 1条即可排除
:

( l) 发病前具有重度的心脑血管疾病
,

肝
、

肾疾病
,

血液

疾病
,

内分泌疾病
,

肺脏疾病
,

神经精神科疾病或影响

生存的严重疾病
,

如肿瘤或艾滋病等 ; ( 2) 妊娠期
、

哺乳

期妇女 ; ( 3) 过敏体质者
。

治疗终止标准
:
( 1) 症状消失 ;

( 2) 无明显肺损害及其它脏器损害
,

免疫功能恢复正

常 ; ( 3) 产 生 S A R S 抗体
。

治疗终止指标至少应达到

( 1 ) + ( 2 )
。

2 治疗及观察方法

2
.

1 西医治疗方案
: ( 1) 适当活动

,

避免劳累
、

用力
。

( 2) 避免精神刺激
,

咳嗽咳痰者给予止咳祛痰药
。

( 3) 有

心
、

肝
、

肾等器官功能损害者作相应处理
。

( 4 )加强营养

支持
。

2
.

2 中医治疗方案
:

由本课题组制定
,

该方案参照北

京市中医管理局组织专家制定
、

推荐的《北京地区非典

型肺炎中医防治方案广 〕及中国中医研究院广安门医

院编制的《 S A R S 中西医结合治疗 常规 》
,

在总结 近期

防治 S A R S 实践经验的基础上制定而成
。

主要分为气

阴两虚
、

肺脾气虚
、

邪恋阴伤 3 个基本证型
,

并相应制

定出 3 个协定处方以 及加减法则
,

中药汤剂每 日 1 剂

内服
。

具体方案如下
:
( l) 协定处方

: I 号
:

益气养阴方
,

DOI : 10. 13288 /j . 11 -2166 /r . 2003. 09. 019
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适用于气阴两虚之证
。

处方
:

西洋参 69
,

麦冬 12 9
,

五味

子 6 9
,

生黄蔑 1 8 9
,

玉竹 1 2 9
,

天花粉 1 29
,

白术 1 59
,

获

荃 1 2 9 ,

桑叶 1 2 9
,

全当归 9 9
,

白芍 1 2 9
,

J , }芍 1 2 9
,

荷叶

10 9, 六一散 10 9
。

I 号
:

补肺健脾方
,

适用于肺脾气虚

之证
。

处方
:

生 黄蔑 3 09
,

党参 15 9 ,

炒 白术 巧 g ,

获荃

2 5 9
,

柴胡 9 9
,

白芍 1 29
,

当归 9 9
,

JI }芍 1 2 9
,

木香 1 2 9
,

砂

仁 69 (后下 )
,

陈皮 1 2 9
,

半X 9 9
,

渡香 1 0 9
,

焦三仙各

1 0 9
。

m 号
:

养阴清热方
,

适用于邪恋阴伤之证
。

处方
:

西洋参 3 9
,

沙参 1 5 9
,

麦冬 1 29
,

柴胡 99
,

黄荃 1 2 9 ,

桑

叶
、

桑皮各 1 5 9
,

地骨皮 1 29
,

青 禽 1 5 9
,

芦根
、

茅根 各

1 5 9
,

当归 99
,

白芍 1 29
,

半夏 9 9
,

炒谷芽
、

麦芽各 1 5 9
,

六一散 1 09
。

加减
:

肝功能损 害或伴有胆红素升高者
,

加茵陈 1 59
,

鸡骨草 1 59 ; 干咳无痰者
,

加川贝母 69
,

蒸

百部 1 29 ; 咳嗽痰多者
,

加浙 贝母 1 2 9
,

苏子 12 9 ; 五心

烦热
、

尿黄者
,

加知母 1 29
,

黄柏 1 29 ;动则易汗者
,

加玉

屏风散 1鲍
,

锻龙骨
、

牡蜗各 30 9 ; 阴虚及 肾
,

症见舌红

苔 少
、

手足心 热
、

少气 膝软 者
,

加 山茱英 g9
,

熟地 黄

1 5 9 ;兼挟湿热而见腻苔者
,

加黄荃 10 9
,

桅子 10 9
,

菠香

1 0 9 ; 便秘者
,

加瓜萎 99
,

火麻仁 9 9 ; 大便澹泻者
,

加炮

姜 4 9
,

炒扁豆 30 9 ;失眠者
,

加珍珠母 30 9
,

酸枣仁 1 8 9
。

( 2 )疗程
:

住院患者中药汤剂观察 1 周左右 ; 出院后服

中药汤剂 2 周
,

需要者可改服中成药 ; 随访观察至少达

到终止指标 ( l) + ( 2) 为止
。

最长疗程不得超过 12 周
。

2
.

3 观察指标
: ( 1) 一般情况

:

姓名
、

性别
、

年龄
、

职业
、

家庭地址
、

邮政编码
、

联系电话
、

发病时间
、

人院时间
、

出院时间
,

人组时主症
、

既往史
、

西医诊断分型
、

中医辨

证等
,

人组时填写 1 次
。

( 2) 症状体征
:

观察乏力
、

气短
、

汗出
、

心悸
、

食欲不振
、

失眠
、

二便状况
、

舌象
、

脉象等项

目
,

采用量化的方法
,

根据症状 的无
、

轻
、

中
、

重分别记

。
、

1
、

2
、

3 分
。

住院患者 3 天填写 1 次
,

出院患者 1 周随

访填写 l 次
,

末次复诊时填写 1 次
。

(3 ) 实验室检查
:

血

常规
、

心肝 肾功能
、

X 线胸 片
、

抗体检测等人组时及疗

程结束时各填写 1次
。

(4 )生命质量评定
:

采用 自评量

表 问 卷 的 方 式 进 行
,

量 表 的 制 定 参 照 圣 乔 治 ( tS

G e
or g e ’ s

)呼吸疾病问卷
、

成 人哮喘生命质量 问卷二’ 〕以

及健康调查问卷 ( S F 一 36 ) 的量表内容及格式
,

听取呼

吸科医师
、

临床流行病专家
、

统计学家的意见并结合患

者的症状体征加以研制而成
。

本量表共有 1 6 个条 目组

成
,

包括 日常活动受限 (1 一 5 )
、

呼吸困难症状 (6 一 1 0)

和心理健康 ( 11 ~ 1 6 ) 3 方面
。

每个条 目有 5 项选择
,

分

别记为 1一 5 分
,

代表生命质量最好 的选择记为 5 分
,

最差的记为 1 分
。

入组时及疗程结束时各填写 1 次
。

2
.

4 疗效评价指标
: ( l) 症状变化

。

(2 )S A R S 患者生

命质量 自评量表的评估
。

( 3 X) 线胸片吸收情况
: X 线

衰 1 两组治疗前后症状总积分变化比较 ` 士 , )

组 别

随机 + 开放组

治疗前 治疗后

随机组

治疗组

对照组

治疗组

对照组

7
.

6 4士 4
.

7 3 ( 62 )

6
.

3 9士 3 8 7 ( 2 3 )

7
.

9 0士 5
.

8 1 ( 2 0 )

6
.

5 0士 3
.

8 3 ( 2 0 )

1
.

9 5士 1
.

9 3 ( 5 9 )
.
乙

2
.

9 6士 2
.

7 9 ( 20 )
.

1
.

8 5士 1
.

8 7 ( 2 0 )
` △

3
.

7 0士 2
.

7 5 ( 20 )
“

与本组治疗前 比较
. ,

P < 0
.

01 .治疗后组间 比较
.

△尸 < 。
.

05 卜
括

号内为例数

裹 2 两组治疗前后 A L T 异常息者 A L T 值变化比较 ` 士 : )

组 别

随机组 十开放组 治疗组

例数 A L T ( U / L )

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

::
对照组

:)

1 18
.

5 9士 6 9
.

84

3 1
.

0 3土 1 7
.

3 5
. “

乙

6 9
.

5 3士 3 6
.

0 1

随机组 治疗组

::
对照组

::

3 5
.

8 7士 2 3
.

3 4
“

8 7
.

8 2士 4 8
.

5 6

2 3
.

0 0士 8
.

4 5二 乙

6 9
.

5 3士 3 6
.

0 1

3 5
.

8 7土 2 3
.

34
.

与本组治疗前 比较
, ,

尸 < 。
.

05
, , ,

尸 < 0
.

01
; 治疗后 组间 比较

.

△尸 < 0
.

0 5

衰 3 两组治疗前后 X 线胸片评定积分变化 比较 (牙士 : )

组 别

随机组 + 开放组 治疗组

例数

对照组

随机组 治疗组

对照组

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

6 2

5 9

2 3

2 0

2 O

2 O

2 O

2 O

胸片评定 积分

3
.

2 4士 2
.

6 8

1
.

0 3士 1
.

13
. △

2
.

7 4士 3
.

14

1
.

2 5士 1
.

6 5
.

3
.

5 5士 2
.

9 1

1
.

0 5士 1
.

1 5
.
乙

2
.

8 5士 3
.

3 4

1
.

2 5士 1
.

6 9
.

与本组治疗前 比较
, , P < 。

.

()l ; 治疗后组间比较
,

△ P < 。
.

()5

表 4 两组 治疗前后生命质量评分变化 比较 ` 土 、
)

项 目

活动受限

组 别

治疗组

例数 评 分

对照组

呼吸困难 治疗组

对照组

心理情绪 治疗组

对照组

总 分 治疗组

对照组

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

6 1

5 9

2 O

2 O

6 l

5 9

2 O

2 O

6 l

5 9

2 0

2 O

6 1

5 9

2 O

2 O

7
.

5 4士 2
.

6 4

5
.

5 4士 1
.

2 2
.

8
.

0 0士 3
.

1 3

5
.

9 5士 1
.

5 0
翻

9
.

5 7士 4
.

4 8

6
.

4 4士 1
.

7 4
书

9
.

2 0土 4
.

1 2

6
.

8 0士 2
.

5 7
嘴

1 2
.

4 3士 4
.

7 6

7
.

9 5土 2
.

1 0
书 △

1 2
.

7 0士 4
.

3 2

9
.

3 5士 2
.

5 2
’

2 9
.

5 4士 1 0
.

0 9

1 9
.

9 3士 3
.

6 9
苍
艺

-

2 9
.

9 0士 ] 0
.

0 4

2 2
.

1 0士 4
.

9 0
.

与本组治疗前 比较
, ,

P < 。
.

01 ; 治疗后组间比较
,

△ P < 。
.

05

胸片评定采用积分法
。

本标准来源于国家科技部
“

十
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五
” 8 63 计划《非典 型肺炎防治关键技术 及产品研制 》

重 大项 目中的《中西 医结合治疗 S A R S 临床研究 》课

题
。

打分原则上基于 X 线胸片上阴影的密度 和范围大

小
,

以左右肺上
、

中
、

下肺野为纲
,

内外带为 目的 12 个

评价点
,

病变密度高
、

低
、

索条 3个等级
,

兼顾心脏大小

和胸膜等合并症
,

由放射科医师进行盲法评分
,

正常 X

线胸片为 。 分
,

最高为 38 分
。

( 4) 心
、

肝功能损害
。

2
.

5 统计学方法
:

资料分析用 S P S S l l
.

O 软件
,

先建

立数据库
,

输人并核对后锁定数据进行分析
。

计量资料

以均数 士标准差表示
。

3 治疗结果

3
.

1 治疗前后症状积分比较
:

随机加开放组两组 自身

比 较 治 疗 前 后 症状 总 积 分 差异 均 有 显 著 性 (尸 <

0
.

01 )
,

治疗后积分改善程度治疗组高于对照组
,

且差

异有显著性 (尸 < 0
.

05 ) ; 随机组两组治疗前后症状 总

积分差异均有显著性 (尸 < 0
.

01 )
,

治疗后积分改善程

度治疗组高于对照组 (尸 < 0
.

0 5 )
,

见表 1
。

3
.

2 两组治疗前后丙氨酸氨基转移酶 ( A L T )异常患

者 A L T 值变化比较
:

在随机加开放组 中
,

两组 自身比

较 治疗前后差异有显著性 (尸 < 。
.

05 或 尸 < 0
.

01 ) ; 在

随机组 中
,

两组 自身比较治疗前后差异有显著性 (尸 <

0
.

05 或 p < 。
·

0 1 )
。

经治疗后 2 组 A L T 值均恢复正

常 ; 两 组 治疗 后 组 间 比较
,

差 异均 有 显 著 性 ( P <

。
.

0 5 )
.

治疗组优于对照组
,

见表 2
。

3
.

3 两组 治疗前后 X 线胸片评定积分 变化 比较
:

随

机加开放组两组 自身 比较治疗前后胸片积分差异有显

著性 ( p < 。
.

01 )
,

治疗后胸片改善程度 治疗组优于对

照组
,

差异有显著性 (尸 < 。
.

05 ) ; 随机组两组 自身比较

治疗前后胸 片积分差异有显著性 (尸 < 0
.

0 1 )
,

治疗后

胸 片改善程度治疗组优于对照组
,

差异有显著性 (尸 <

0
.

0 5 )
,

见表 3
。

3
.

4 两组治疗前后生命质量评分变化 比较
:

治疗前发

放量表 8 5 份
,

收 回有效答卷 84 份
,

经 l 检验
,

两组治

疗前差异无显著性 ( P > 0
.

0 5 ) ; 治疗后脱落 6 例
,

计收

回有效问卷 g7 份
,

经 t 检验
,

两组 自身 比较治疗后较

治疗前各项差异均有显著性 ( P < 。
.

0 1 )
,

治疗后组间

比较
,

除活动受限
、

呼吸困难外
,

治疗组均优于对照组

( 尸 < 0
.

0 5 )
.

见表 4
。

4 讨论

广东省中医 院根据本病患者 1 12 例的临床观察初

步总结认 为
,

恢复期多在发病 10 一 14 天以后川 ; 香港

医 院管理局 ( H A )关于 S A R S 的指导原则中将恢复期

病 例定义为
: ( l) 临床表现

:

无发热持续 48 小时
,

咳嗽

消失
。

( 2) 实验室检查
:
(如果以前的结果是异常的

,

治

疗后有改善 ) 白细胞计数恢复正常 ; 血小板计数恢复正

常
; 肌酸磷酸激酶 /乳酸脱氢酶恢复正常

; 肝功能试验

恢 复正 常 ; 血清钠水平恢复正常
; C 反应蛋 白恢复正

常
。

( 3) 放射学检查结果
:

胸部 X 线改变好转
。

我们认

为
,

由于患者的病情轻重有别
,

很难单从病程
、

胸片
、

症

状等某项指标上确定恢复期
。

我们认定恢复期 的一项

原则是
:

患者经过 2 周以上的病程
,

病情稳定但 尚未完

全恢复
,

或存在轻度 的脏器功能损害
,

有继续药物治疗

的必要
。

如本研究人选的 85 例患者胸片急性期积分为

。
.

6 。士 1
.

6 4
,

恢复期积分为 。
.

28 士 1
.

69
,

恢复期较 急

性期 已有 了明显改善 (尸 < 0
.

0 5 )
。

而在 自觉症状方面
,

本研究选定 14 项症状
,

每项症状根据轻
、

中
、

重
,

分积

分别为 1
、

2
、

3 分
,

患者恢复期 的平 均积分 为 7
.

31 士

4
.

5 3
,

最高者积 20 分
。

由此我们制定了恢复期的标准
。

S A R S 恢复期可 由肺痹或厥脱转变而来
,

其病机特点

是正虚邪实
,

以正虚为主
、

或夹有余邪
; 正虚为气虚

、

阴

虚
、

气阴两虚 ;邪实为湿
、

热
、

疲
、

毒留恋不尽
。

正虚和邪

实之间是恒动 的
,

可以相互转化
,

同样
,

气虚
、

阴虚
、

气

阴两虚三者之间也是恒动的
,

相互影响的
。

S A R S 为邪

毒性强烈
,

伤正较重
,

加之患者使用 了剂量不等的各种

药物
,

而无论何种药物都有不同程度的毒性
,

久服或大

剂量应用都会对正气造成损伤
。

另外
,

疾病后期
,

热势

虽退
,

但余邪未能尽去
,

机体仍未恢复正常
,

毒邪仍能

继续损伤机体正气
,

导致气虚
、

阴虚或气阴两虚
。

该系

列方 以益气养阴为主导
,

分别以生脉饮
、

四 君子汤为主

方加减组成
,

分别佐 以清热
、

利湿
、

活血
、

解毒
、

开胃
、

化

浊之品
,

对恢复患者的免疫功能
,

平衡阴阳
,

扶助正气
,

协调机体脏器功能有一定效果
。

S A R S 患者经过 3一 4 周的隔离治疗
,

心理长期处

于一种幽闭状态
。

在医学上越来越关注患者整体性健

康的背景下
,

我们认识到临床医疗不仅是治疗
“

人患的

病
” ,

更应注重
“

患病 的人
” ,

要促使患者达到生理
、

心理

和社会的完好状态
,

健康地 回到社会生 活中去
。

本研究

表明
,

治疗组的生命质量评分改善程度较对照组为优
,

主要表现在总分以及心理情绪因子分方面
,

可以显著

改善患者的生命质量
,

虽然在活动受限以及呼吸困难

方面差异无显著性 (尸 > 0
.

05 )
,

但治疗组较对照组有

进一步好转的趋势
,

其无统计学差异 可能与对照组样

本量偏小有关
,

值得进一步探讨
。
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