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[摘　要 ]　目的　观察清开灵注射液静脉滴注与儿童清肺口服液联用治疗小儿呼吸道合胞病毒性肺炎痰热闭肺证的有效性和安

全性。 方法　以利巴韦林注射液静脉滴注与复方愈创木酚磺酸钾口服液口服联用为对照 ,采用区组随机法将符合纳入标准的患儿

分为中药治疗组 (试验组 )和西药对照组 (对照组 ) ,在 5个中心同时进行平行对照的临床试验 ,疗程为 10天 ,疗效评价采用终点疗效

评价方法和基于临床指标起效时间评价方法。 结果　两种疗效评价方法表明 ,试验组综合疗效优于对照组 (P < 0. 05) ;试验组在主

症发热、咳嗽、痰壅、肺部听诊、 X线胸片等的疗效与起效时间方面均优于对照组 ,差异有统计学意义 (P < 0. 05) ,且安全性评价良

好。 结论　清开灵注射液静脉滴注配合儿童清肺口服液口服是一种治疗呼吸道合胞病毒性肺炎痰热闭肺证有效、安全的治疗方

案。
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Clinical Eff ect of Qingkailing In jection plus Ertong Qingfei Oral Liquid on the Accumulat ion of Phlegm-heat in Lung in Ch ildren

Respiratory Syncyt ial Virus Pneumonia
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ABSTRACT　Objective　 To study th e effect and safe ty o f th e combina tion of Qingkailing Injection with Er tong Qing fei O ra l Liquid

fo r the t reatment o f accumulation o f ph legm-heat in lung in children respira tor y syncy tial vir us pneumonia ( RSVP ). Methods　

The invo lv ed children were r andomized into Chinese medicine tr ea tment g roup and contro l g roup w hich w as treated by Ribav irin

Injection plus Compound Guaiaco l Po tassium Sulfonale O ral So lution. Th e study w as ca rried out simultaneously in fiv e clinical

centers in a duration of 10 day s. Endpoint ev alua tion and effect onset ev aluation w ere adopted to determine the the rapeutic effec t.

Results　 The effect of Chinese medicine treatm ent g roup was evaluated safe and better than tha t o f contro l g roup with a significant

differ ence (P < 0. 05) . The effect onset o f Chinese medicine was ea rlier than tha t of western medicine on relieving fev er , cough ,

ph legm accumula tion and on chest auscultation and X-ray manifestation (P < 0. 05) . Conclusion　 The combina tion o f Qingkailing

Injection with Er tong Qing fei O ral Liquid is a sa fe and effectiv e th erapy fo r the syndrome of accumula tion of ph legm-heat in lung in

childr en RSV P.

Key Words　 Respirato r y syncytia l vir us pneumonia; Syndrome of accumulation of phlegm-hea t in lung , Qingkailing Injection,

Er tong Qing fei O ra l Liquid, Clinica l study

　　病毒性肺炎是小儿肺炎的常见类型 ,约占小儿肺炎总

数的 50% [1 ]。 病毒性肺炎的主要病原是呼吸道合胞病毒

( RSV)。目前 ,西医对于本病尚缺乏理想的治疗方法和治疗

药物
[2 ]
。经过文献研究与专家问卷调查 ,我们优选出清开灵

注射液静脉滴注联合儿童清肺口服液口服 (试验组 )中医治

疗方案 ,为了观察该方案的临床疗效与安全性 ,与利巴韦林

注射液静脉滴注联合复方愈创木酚磺酸钾口服液口服 (对

照组 )西医治疗方案进行对照 ,作了治疗小儿呼吸道合胞病

毒性肺炎痰热闭肺证的多中心、区组随机、平行对照临床试

验。 现报道如下。

1　临床资料

1. 1　诊断标准

西医诊断标准符合《诸福棠实用儿科学》第 7版 [3 ]

中肺炎的诊断 ;中医诊断标准符合国家中医药管理局

《中医病证诊断疗效标准· 中医儿科病证诊断疗效标

准》 [4 ]内肺炎喘嗽的痰热闭肺证诊断标准。 病原学检

查: 采集鼻咽部分泌物 ,间接免疫荧光法检测 RSV阳
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性者入选
[5 ]
。

1. 2　纳入标准

符合上述诊断标准 ,确诊为呼吸道合胞病毒肺炎 ,

痰热闭肺证 ;年龄 3个月～ 3岁 ;肺炎病程在 48小时以

内 ;住院患儿 ;患儿法定监护人知情同意受试。

1. 3　一般资料

2005年 2月～ 2007年 2月在首都医科大学附属北

京儿童医院、南京中医药大学附属医院、天津中医药大

学第一附属医院、河南中医学院第一附属医院、广东省

中医院 5个中心住院治疗的 RSV肺炎痰热闭肺证患

儿 ,共 206例。采用区组随机化方法分为两组 ,试验组

108例 ,对照组 98例。两组患儿治疗前在性别、身高、体

重分布上差异无统计学意义 ( P> 0. 05) ,具有可比性 ;

在年龄构成上 ,差异有统计学意义 (P < 0. 05) ,试验组

1
+
～ 3岁者多于对照组。治疗前主症比较 ,除咳嗽试验

组重于对照组 ( P < 0. 05)外 ,其他症状差异无统计学

意义 (P> 0. 05)。

2　方法

2. 1　治疗方法

试验组: 清开灵注射液 (北京中医药大学药厂生

产 ,批号: 411515A)。用法: 3个月～ 1岁 10ml, 1+ ～ 3

岁 15m l,加入 10%葡萄糖注射液中静脉滴注 ,每日 1

次。儿童清肺口服液 (北京同仁堂股份有限公司同仁堂

制药厂生产 ,批号: 33- 21)。用法: 每次 10ml,口服 ,每

日 3次。对照组:利巴韦林注射液 (华北制药集团制剂

有限公司生产 ,批号: 040646)。用法: 10mg· kg
- 1
·

d
- 1
,每 1mg加入 10%葡萄糖注射液 1ml中静脉滴注 ,

每日 2次分用。复方愈创木酚磺酸钾口服液 (安徽精方

药业股份有限公司生产 ,批号: 040905)。用法: 3～ 6个

月每次 2. 5ml, 6
+
个月～ 3岁每次 5m l,口服 ,每日 3次。

两组疗程均为 10天。

2. 2　观察指标

2. 2. 1　疗效指标　主要疗效指标:发热 (体温 ) ,咳嗽 ,

痰壅 ,气促 (呼吸次数 ) ,肺部听诊 , X线胸片 ,病毒病原

学检查。次要疗效指标: 恶寒 ,紫绀 ,心率 ,面色 ,精神 ,

口渴 ,食欲 ,恶心呕吐 ,出汗 ,舌象。血氧饱和度。淋巴细

胞亚群 ( CD3、 CD4、 CD8、 CD4 /CD8 )。

2. 2. 2　安全性指标　包括不良事件 ,血常规、尿常规、

大便常规 ,心电图 ,丙氨酸氨基转移酶 ( ALT)、血肌酐

( SCr)等。

2. 3　疗效评价标准

基于终点主症变化的疾病疗效分级评价方法: 参

照《中医病证诊断疗效标准· 中医儿科病证诊断疗效

标准》
[ 3]
肺炎喘嗽疗效评价标准。痊愈:体温正常 ,咳嗽

消失或偶作 ,咯痰、痰鸣消失 ,喘促平息 (每分钟呼吸次

数在正常范围内 ) ,肺部 音消失 ,肺部 X线片示两肺

炎性阴影吸收。显效:体温正常 ,咳嗽偶作 ,痰鸣消失或

少痰 ,喘促平息 (每分钟呼吸次数在正常范围内 ) ,肺部

湿 音消失 ,可偶闻干 音 ,胸部 X线片示两肺炎性阴

影基本吸收。 进步:身热下降 ,咳嗽减轻 ,少痰 ,喘促减

轻 (每分钟呼吸次数超过正常值不大于 10次 ) ,肺部听

诊 音减少 ,胸部 X线片示两肺野炎性阴影部分吸收。

无效:症状、体征无明显改善或恶化。

基于临床指标起效时间的疗效评价方法: 根据气

促、肺部听诊、咳嗽、痰壅、发热、X线胸片 ,病毒病原学

检测等临床指标在疗程不同时点的得分计算总积分 ,

按总积分值进行评价。

2. 4　统计学方法

采用 SAS9. 1统计软件进行数据处理 ,计量资料数

据以均值±标准差 (x-± s )表示 ,组间均值的比较用单

因素方差分析 ,组间均值的两两比较用 q法。

3　结果

3. 1　两组患儿的综合疗效比较

两组综合疗效见附表。

附表　两组患儿综合疗效的比较 [例 (% ) ]

组别 例数 痊愈 显效 进步 无效

试验组 108 60( 55. 56) 36( 33. 33) 12( 11. 11) 0

对照组 98 41( 41. 84) 38( 38. 78) 18( 18. 37) 1( 1. 02)

　　附表示 ,在控制了多中心混杂因素的影响后进行

比较 ,两组综合疗效的差异有统计学意义 ,试验组优于

对照组 (P < 0. 05)。

3. 2　临床主症起效时间比较

试验组在主症发热、咳嗽、痰壅、肺部听诊、 X线全

胸片等的疗效与起效时间方面均优于对照组 ( P <

0. 05) ;在次症面色异常、精神异常、食欲异常、汗出异

常、舌象异常等方面 ,试验组疗效亦优于对照组 ( P <

0. 05) ;在气促、恶寒、紫绀、心率异常、口渴、恶心呕吐

等方面 ,试验组和对照组差异无统计学意义 ( P>

0. 05)。

3. 3　安全性评价

两组试验中除有 6例 (试验组 1例 ,对照组 5例 )

ALT异常升高外 ,未观察到试验药物对心、肝、肾功

能 ,血液系统有异常影响等不良反应。两组安全性评价

试验组 1级、 2级、 3级、 4级分别为 99. 10%、 0、 0、

0. 90% ;对照组 1级、 2级、 3级、 4级分别为 84. 85% 、

14. 14%、 1. 01% 、 0;两组比较 ,试验组优于对照组

( P < 0. 01)。
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4　讨论

病毒性肺炎属中医肺炎喘嗽的范畴 ,中医治疗采

用传统的辨证论治 ,不同的证型采用不同的治法和方

药。在现代中医药治疗病毒性肺炎的临床疗效在现代

研究方法的基础上得到肯定 [6 ] ,在临床上的应用也相

当广泛。有研究表明 ,小儿病毒性肺炎中痰热闭肺证占

75% ,是本病最为常见的证型
[ 7]
。因此 ,本研究将该证

作为主要研究证型。 按照课题组所作文献研究与专家

问卷调查结果 ,结合有关主管部门曾经推荐的方案 (如

卫生部、国家中医药管理局 2003年推荐的《 SARS诊疗

方案》 ) ,优选出清开灵注射液静脉滴注和儿童清肺口

服液口服联合应用的中药治疗方案。

本试验结果表明 ,清开灵注射液静脉滴注联合儿

童清肺口服液口服的中药治疗方案 ,疗效优于利巴韦

林注射液静脉滴注联合复方愈创木酚磺酸钾口服液口

服的治疗方案。除了在终点综合疗效方面显示出优势

外 ,我们对每个主症的起效时间均进行了比较 ,结果试

验组还在主症疗效的起效时间方面明显优于对照组 ,

安全性评价显示试验组临床应用也是安全的。 痰热闭

肺证是病毒性肺炎最常见的证型 ,治疗上应以开肺化

痰解毒为主 [8 ] ,清开灵注射液静脉滴注与儿童清肺口

服液口服联合应用 ,可以作为中医药治疗病毒性肺炎

痰热闭肺证的推荐方案。

本研究采用了两种疗效评价方法 ,在传统基于终

点疗效评价的基础上 ,对评价病毒性肺炎的主要临床

指标进行了动态分析 ,提出基于起效时间的疗效评价

方法 ,对于本项研究中得到的临床资料作出疾病疗效

评价。这一评价方法能够同时反映治疗方案干预后的

阶段疗效和终点疗效 ,由于时间和经费的限制 ,本研究

仅进行了 RSV最常见证型痰热闭肺证中药与西药的

对照研究 ,其他证型的研究及不同中药之间的对照有

待进一步研究。
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新世纪国际医药科技论坛

暨优秀成果展示会征文启事
由中国医药教育协会与国外学术机构共举办的“新世纪国际医药

科技论坛暨优秀成果展示会” ,拟分别于 2008年 10月 18日～ 29( 11天 )

在加拿大多伦多、 11月 3日～ 6日在北京召开。为更好地进行学术交流

和成果展示 ,向医药界的专家、学者征集学术论文及科研成果。

1. 征文内容: ( 1)西医、中医、中西医结合 (基础医药学研究、临床各

学科学术论文及研究成果 ) ; ( 2)民间医药、传统医药及单方、验方的论

著 ; ( 3)医院管理、社区医疗、预防医学的论著 ; ( 4)医学教育创新的论

著。 2. 征文截止日期: 2008年 9月 30日 (可索取会议资料 )。 3.联系地

址:北京市良乡海逸半岛 -6-1-502信箱 ,邮编: 102488。

联系人: 曹建中 ,联系电话: 010-69382587,手机: 13439008356,

E-mai l: caojianzhong 1950@ 126. com

本刊“读经典做临床”栏目征稿
《中医杂志》自 2007年第 1期正式推出 “读经典做临床”栏目以来 ,

报道了国家中医药管理局“优秀中医临床人才研修项目”部分成员学习

中医经典著作的心得及其丰富的临床经验 ,内容涉及《内经 》、《伤寒

论》、《金匮要略》等传统中医经典 ,临床领域分布于中医内科、妇科、儿

科、针灸科、骨科等 ,受到了学术界及广大读者的广泛好评。 “优秀中医

临床人才研修项目”成员均为全国各地经过严格考核选拔出来的临床

专家 ,他们既有良好的经典理论基础 ,又有丰富的临床实践经验。 为了

更好地推动中医学术交流 ,满足广大读者的需要 ,欢迎 “优秀中医临床

人才研修项目”成员将您读经典做临床的体会撰文与广大读者共享。征

稿具体要求如下: ( 1)征稿对象: “优秀中医临床人才研修项目”成员。

( 2)征稿内容:能够代表作者读经典做临床最高学术水平的内容 ,要紧

密结合临床实践 ,可附典型病例。 ( 3)文字要求:以 4000字左右为宜 ,文

字力求精炼、概括。 ( 4)文稿格式:参考《中医杂志》“读经典做临床”栏

目。另附 200字左右作者简介 ,注明作者详细通讯地址、邮政编码、电子

信箱及电话号码 ,并随稿寄 2寸照片 1张 (或电子版 )。

来稿寄至:北京市东直门南小街 16号 (100700)《中医杂志》编辑部 ,

并注明“读经典做临床”栏目稿件。 联系电话: 010-64013162, 64014411

转 3045;电子信箱: jtcmedi to r8@ yahoo. com. cn。

本刊“海外中医”栏目诚征稿件
《中医杂志》“海外中医”栏目征集以下内容稿件: ( 1)海外中医药及

针灸的发展情况 , ( 2)各国有关中医药、针灸的政策、法律 , ( 3)各国中医

师、针灸师的从业情况 , ( 4)中医从业人员在海外的从医经验 , ( 5)海外

中医教育等。

稿件要求: 未曾公开发表 ,内容翔实、准确 ,字数一般在 3000字以

下。本刊不退稿 ,不予回执 ,请作者自留底稿。投稿 3个月后未接到编辑

通知 ,可自行处理。 欢迎广大业内人员投稿。

投稿地址: 北京东直门内南小街 16号《中医杂志 》编辑部 ,邮政编

码: 100700。 E-mail: jtcmcn@ 188. com,稿件查询电话: ( 010) 64014411

转 3036,编辑部电话: ( 010) 64013162。
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