
2∙8　病例脱落及依从性分析
仅3篇文献提及病例脱落。所有研究课题均未提及

依从性分析。
2∙9　委托统计

所有研究课题均未提及委托第三方统计。
3　讨论
3∙1　研究设计

在临床试验中采用严谨科学的方法极其重要�目前�
ＲＣＴ研究是公认的对干预措施有效性评价提供最有力支

持强度的研究方法。ＲＣＴ中随机化分组、对照组设立、盲
法的正确运用是取得科学、真实结论的关键因素。虽然
这次统计的26个研究中有21个为ＲＣＴ文献�但仍然存
在着许多方法学问题。

随机分配是采用科学的完全随机方法�如随机数字
表法、计算机随机法等�在文献中应清晰描述随机方法。
实施分配隐藏是提高组间均衡性的有效手段�在随机分
组时应对具体组别 （试验或对照 ）进行隐藏。本项统计发
现�目前地市级中医医院临床研究中多数未对随机方法
进行明确描述�也没有一个研究实施分配隐藏。另有4
个研究按患者就诊顺序分配到试验组或对照组�这种研
究方法实际上属于半随机法�而半随机法无法真正实施
分配隐藏。由于在随机分组后未进行隐藏�研究者或患
者有可能预知被研究对象属于试验组还是对照组�从而
降低组间均衡性。

盲法的运用可有效避免各种偏倚�使研究结论可信
性增高。本项统计中仅有一个研究提及单盲法�且未提
及盲法屏蔽。

因为中医很多疗法的特殊性�在临床研究中�很难实
现盲法�因此盲数据分析及疗效评价者显得尤为重要。
3∙2　诊断标准、纳入、排除标准及客观疗效判定标准

在临床研究中�要使选择的样本具有较好的代表性�
需要确立科学的诊断标准�并根据研究目的进一步确立
纳入标准�使样本与相应总体具有良好的同质性。但在

本项统计中�无明确诊断标准者较多 （占15∙4％ ）�未提
及纳入者标准高达50∙0％�为提及排除标准30∙8％�使
得研究结果的可靠性下降。

在标准的选择上应尽量采用符合当代国际医学实践

和交流的标准�最佳的是采用国际公认标准�其次为国家
标准或行业标准。在本项统计中�有38∙5％的研究没有
采用国际或国家标准�影响了观察结果的可靠性。
3∙3　样本含量估算

从临床研究流程上看�有对照的临床研究的样本量
估算是临床研究前的一个重要步骤�对预算和进度安排
有不可缺少的作用�也是保证试验方案质量的前提。此
次文献评价结果表明�纳入的26个研究中无1个有样本
量估算描述�影响了课题的整体质量。
3∙4　随访情况

疗效终点指标越来越受重视�因此治疗的疗效必需
涉及长期随访�但有73∙1％的研究均忽略随访情况�从而
影响到疗效终点指标的判定。
3∙5　不良反应及安全性评价

安全性评价的观察和记录对于某种疗法的推广应用

起到关键作用�任何疗法其不良反应大�即使其疗效极佳
也不利于推广。在本项统计中�11个研究未提及不良反
应�缺乏安全性评价相关方面记录。

综上所述�尽管山东省某地市级中医医院临床研究
工作越来越受重视�但高质量研究较少�且多数存在研究
方法运用不恰当�如：诊断、纳入、排除及疗效判定未采用
国际或国家标准�未进行样本含量估算�未进行随访�对
不良反应的报告及分析缺失�未进行安全性评价等。这
表明山东省地市级中医医院的临床研究水平有待提高。

1　山东中医药大学2008级研究生 （250014）
2　山东省中医药研究院
3　山东省莱芜市中医院

自拟三步序贯葶苈逐饮汤配合中心静脉导管胸腔注药
引流术治疗顽固性结核胸腔积液105例

写　国　斌∗

　　从2008年6月开始�我院呼吸科成立了科研小组�
对顽固性结核性胸腔积液进行研究观察�总结出三步序
贯葶苈逐饮汤�配合中心静脉导管注药引流术治疗本病
268例�效果满意�现报道如下。
1　临床资料

一般资料：病例均系2006年8月～2009年9月在民

乐县中医院门诊的住院患者。治疗组105例�男57例�
女48例；年龄32～73岁�平均 （49±12）岁�病程16个月
～4年�平均 （2∙1±1∙02）年；通过病源微生物检查均为
结核性胸腔积液。对照组60例�男37例�女23例�年龄
30～75岁�平均 （49±13）岁；病程6个月～3∙5年�平均
（2∙45±1∙21）年�均通过病源微生物检查明确为结核性
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胸水两组病例�性别�年龄�病程及症状�体征等指标比较
差异无显著性 （Ｐ＞0∙05）�具有可比性。

顽固性结核胸腔积液诊断参照美国胸科学会

（ＡＴＳ）�提出的诊断标准及贝政平《内科疾病诊断标准》。
即：①经抗痨及反复胸腔穿刺抽液�积液不消失或很快又
复发者。②至少从以下标本之一培养出结核分枝杆菌：
包括痰、胸液或胸膜活检组织。③Ｘ线上胸腔积液通过
适当的抗结核治疗得以一定程度吸收。④Ｘ线上胸腔积
液不能用其他原因解释�另外�不明原因的淋巴细胞性
（淋巴细胞＞50％ ）渗出液 （蛋白＞3∙0ｇ／ｄｌ或乳酸脱氧酶
＞200ＩＵ）通过适当的抗结核为构治疗得以吸收。
2　治疗方法

治疗组口服三步序贯葶苈逐饮汤�且配合胸腔内置
入中心静脉导管 （双腔 ）注药引流术�即本三步序贯方以
葶苈子15ｇ�大枣10枚�猪苓15ｇ�薏苡仁30ｇ�茯苓20ｇ�
百花蛇舌草30ｇ为基本方�以6天为一服药周期�第二周
期配伍当归15ｇ�川芎10ｇ�红花15ｇ�第三周期配伍桂枝
15ｇ�淫羊藿15ｇ�黄芪20ｇ�此三期治疗过程中如气虚症明
显者可加党参�潮热者加鳖甲�盗汗者加牡蛎。在进行投
药过程中可根据患者情况增加或缩短上述周期1～3天�
在开始服汤药时便置入双腔中心静脉导管�待胸水基本
引流净后�在注药管抽注入生理盐水100ｍｌ�加0∙75ｍｇ卡
芥菌多糖、核酸�夹紧引流管固定在胸壁嘱患者适当变换
体位�每6天2次�3周为1个疗程。对照组仍治用传统
抗结核治疗同时反复抽液�间歇胸腔内注入地塞米松。
3　结果
3∙1　疗效标准

治愈1年内再无复发者�有效1年内胸腔积液的量
抽液次数明显减少者�无效仍反复生液需反复抽液者。
3∙2　治疗结果

治疗1疗程后�105例病例中治愈80例�有效22例�
无效3例�有效率96∙8％�对照组选取病例60例�治愈10
例�有效40例�无效10例�有效率83∙5％�两组比较差异
有显著性 （Ｐ＜0∙05）。

4　体会
顽固性结核性胸腔积液顽固之处在于胸水反复出

现�现有的西医治疗手段尚不能改善此病的生存率及提
高治愈率 ［1］�抗结核及反复抽液胸腔灌注糖皮质激素方
法仅对20％的患者有效�而目前常常为一过性反应。单
纯中药制剂对本病虽也有一定疗效�但缺乏大组病例的
佐证。因此�如何积极治疗�有效控制胸水�减轻患者痛
苦�延长生命�也是本课题所需解决的问题。本课题采用
中心静脉导管负压引流�并在胸腔内灌注卡芥菌多糖、核
酸�能直接抑杀结核杆菌�并刺激胸膜造成化学性胸膜炎
致胸膜粘连�达到控制胸水的作用�同时卡芥菌多糖、核
酸通过稳定肥大细胞封闭ＩｇＥ功能�具有抗过敏作用又
通过调节机体内细胞免疫�体液免疫�刺激网状内皮细胞
激活单核－－－－巨噬细胞功能�增强自然杀伤细胞功能
来增强机体抗病能力。增强胸膜局部免疫能力。同时佩
服三步序贯葶苈逐饮汤分三步加味治疗。结核性胸水属
中医 “悬饮 ”范畴 ［2］。中医学认为�本病的发生是由于气
机不利�肺失宣肃�脾肾阳虚�气化功能失调�水液难以输
化逐停蓄于胸膈之中而成饮证�方中葶苈子、大枣是由泻
肺平喘�行水消肿功效�二药组合是《金匮要略》治饮证的
经方之一。茯苓、苡仁是由渗湿利水�健脾和胃作用�配
合百花蛇舌草共奏渗湿利水�解毒抗痨能力。再在第2
个周期合当归川芎�增强活血化瘀之功�增强抵抗力促进
局部渗出物吸收�第3个周期伍以黄芪、桂枝强肾益气治
肾之法又为治肺的固本之法�用上述良药又可达到温肺
复气目的。对控制胸水明显改善症状�稳定病情�防止复
发起到重要作用。
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中西医结合治疗对高血压性心脏病左室舒张功能的影响

张学红∗　石峻峰∗　关　娜∗

　　心室舒张是主动耗能的过程�在高血压心脏病 （高心
病 ）等缺血性心脏病中�舒张功能比收缩功能更早受损。
高血压病患者早期心脏收缩功能多属正常�而舒张功能
往往已有异常表现 ［1］。心室舒张功能与收缩功能密切相
关�心脏舒张功能的异常与患者心衰的症状和预后密切
相关 ［2］。左室舒张功能不全 （ＬＶＤＤ）早期诊断与治疗�能
改善此类患者的预后。本实验通过中西医结合治疗观察

高血压性心脏病 （高心病 ）合并ＬＶＤＤ患者的血压、心脏
舒张功能指标的变化�来探讨中药宁心汤对高心病ＬＶＤＤ
的疗效�对早期高心病舒张功能不全的诊断意义。
1　资料与方法

①临床资料：病例来源于2005年‚2008年承德市中
心医院中西医结合科门诊或住院患者。诊断根据卫生
部、高血压联盟1999年制定的 《中国高血压防治指南》�
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