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清热养阴生津法治疗外感高热(重症肺炎)的临床研究
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摘要:目的 观察清热养阴生津法治疗外感高热(重症肺炎)患者的临床疗效。方法 选择符合外感高热(重症肺炎)诊断标

准的68例患者,随机分为实验组、对照组,实验组在对照组常规抗感染基础上加用清热养阴生津法中药治疗,对比2组患者治

疗前后的即刻退热时间、炎症指标、动脉血气、呼吸频率、心率、影像学变化、中医证候积分及临床有效率等,评估其临床疗效。

结果 治疗后实验组即刻退热有效率与解热时间明显高于对照组(P<0.05);炎症指标如白细胞(WBC)、C反应蛋白(CRP)、

降钙素原(PCT)与影像学炎症浸润吸收方面实验组具有明显优势(P<0.05);同时可更快的改善动脉血氧分压(PaO2)、动脉

二氧化碳分压(PaCO2)、平均氧合指数(PaO2/FiO2)情况(P<0.05);2组肺部感染指数(CPIS)、呼吸频率(RR)、心率(HR)无

明显统计学差异(P>0.05),但在中医证候积分方面,实验组具有明显优势(P<0.05),且实验组在治疗总有效率方面优于对

照组(P<0.05)。结论 清热养阴生津法治疗外感高热(重症肺炎)疗效良好,值得临床进一步的深入研究及推广应用。
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ClinicalStudyontheTreatmentofExogenousHighFever SeverePneumonia withtheTherapeuticMethodofClearingHeat 
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RUIQing􀆼lin ZHOUYun􀆼hang YUANSi􀆼cheng HUANGMei XIZhao􀆼qing
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ABSTRACT OBJECTIVE Toobservetheclinicalefficacyofthetherapeuticmethodofclearingheat nourishingyin andpro-
motingfluidproductionintreatingpatientswithexogenoushighfever severepneumonia  METHODS 68patientswithexog-
enousfever severepneumonia wereselectedandrandomlydividedintotheexperimentalgroupandthecontrolgroup Theex-

perimentalgroupwastreatedwithChinesemedicinalforclearingheat nourishingyin andpromotingfluidproductionplus
conventionalanti􀆼infectiontreatmentinthecontrolgroup Theimmediateantipyretictime inflammationindex arterialblood

gas respiratoryfrequency heartrate imagingchanges traditionalChinesemedicine TCM syndromescoreandclinicalef-
fectiverateofthetwogroupsbeforeandaftertreatmentwerecomparedtoevaluatetheefficacy RESULTS Theeffectiverate
ofimmediateantipyreticsandthelastingeffectofantipyreticsintheexperimentalgroupweresignificantlyhigherthanthosein
thecontrolgroup P<0 05  Asfortheinflammationindicatorssuchaswhitebloodcells WBC  C􀆼reactiveprotein CRP  

procalcitonin PCT andimaginginflammationintermsofinfiltrationandabsorption theexperimentalgrouphasobviousad-
vantages P<0 05  Atthesametime itcanimprovethearterialbloodoxygenpartialpressure PaO2  arterialcarbondiox-
idepartialpressure PaCO2  andaverageoxygenationindex PaO2 FiO2 morequickly P<0 05  Therewasnosignificant
differenceinclinicalpulmonaryinfectionscore CPIS  respiratoryrate RR  andheartrate HR betweenthetwogroups

 P>0 05  ButintermsofTCMsyndromescoreandtotaleffectiverate theexperimentalgrouphadasignificantadvantage

 P<0 05  CONCLUSION Themethodofclearingheat nourishingyinandpromotingfluidproductionhasanotableeffect
intreatingexogenousfever severepneumonia  anditisworthyoffurtherclinicalresearch promotion andapplication 
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  清热养阴生津法治疗外感高热是由江苏省中医

院急诊科省名老中医团队,在继承吴门医学、山阳医

学温热外感发热的理论与辨证方药的基础上,结合

现代人群体质及老龄化特点总结的临床经验,并在

早期,承接了国家中医药管理局任务,对中医药治疗

外感发热方面进行门诊、急诊、住院临床路径的制

定[1],取得了良好的临床疗效及丰硕的科研成果[2],
形成了以养阴清热生津方为主,上感颗粒、合剂为

辅[3􀆼4],配合针刺、推拿、刮痧[5]等多种中医外治法为

主的诊疗体系。该体系在此次新冠病毒抗疫过程中

也发挥了积极的作用[6],并先后研发了参芪固表颗

粒、羌藿祛湿清瘟合剂等药物,在全省及全国范围内

推广使用。研究发现采取以清热为主、养阴生津为

辅的治法,应用于外感高热(重症肺炎)患者,取得了

一定效果[7]。本研究通过在临床随机对照观察治疗

68例外感高热(重症肺炎)患者,清热养阴生津法疗

效明显。现报告如下。

1 临床资料

1.1 一般资料

病例来源于江苏省中医院急诊科2017年6月

-2019年6月住院患者,符合诊断标准的68例患

者通过随机、平行分组分为实验组和对照组。本试

验经伦理委员会批准,患者签署知情同意文件后入

组,后期数据统计由第三方完成。统计最终完成的

60例病例基线情况,发现2组在年龄、性别、基础

病、危重症评分方面无统计学差异(P>0.05),具有

可比性。详见表1。

表1 2组患者基线资料比较(􀭺x±s,n=30)

组别
性别

男 女
年龄/岁 APACHEⅡ 心衰 糖尿病 脑梗死 恶性肿瘤 肾功能不全

实验组 20 10 76.25±16.47 16.67±2.63 6 3 9 9 4
对照组 19 11 79.25±16.25 16.11±2.77 8 4 7 5 7

      注:APACHEⅡ急性生理与慢性健康评分。

1.2 诊断标准

参照《中医外感高热症急症诊疗规范》[8]及
2016版《中国成人社区获得性肺炎诊断和治疗指

南》[9]重症肺炎的诊断标准。

1.3 纳入与排除标准

纳入标准:病例入选需同时满足下述4项:(1)
符合重症社区获得性肺炎(CAP)的诊断标准;(2)体
温高于38.5℃,肛温高于39.0℃以上;(3)45岁≤
年龄≤85岁,性别不限;(4)中医证型为两者之一:

①卫气同病,主症:高热恶寒;口渴;舌红苔薄黄或黄

腻。②气营两燔,主症:壮热口渴;舌红绛;斑疹隐

隐;或骨蒸潮热,低热日久不退,吐血等出血见症;脉
洪数或细数。

排除标准:有下述任意1项即不能入选:①存在

免疫抑制的患者;②肝胆、泌尿或者消化系统感染引

起的发热;③由肺肿瘤或肺结核引起的发热;④正在

参加其他药物临床试验的患者。

1.4 终止标准

满足下述任意1项即停止实验:①出现严重不

良事件,医生判断应停止临床试验者;②病情加重,
如治疗过程中出现急性心肌梗死或急性心衰,急性

肺栓塞,大面积脑梗死或脑出血,急性肾衰竭等;③
出现严重偏差,难以评估者;④无继续进行临床试验

的意愿并退出者。
2 方法

2.1 样本量计算

本研究是随机对照试验,实验组为常规治疗+
清热养阴生津中药治疗,对照组为常规治疗,根据相

关文献及临床经验,预计实验组有效率为90%,对
照组有效率在50%,设双侧α=0.05,把握度为

90%,根据公式计算,2组各需研究样本量27例,估
计20%的脱落率,最终决定研究对象各为34例。

2.2 随机方法

借助SAS系统随机安排,以流水号为001~
068所对应的治疗分配。分配所入组68例的连续

编码药物。

2.3 治疗方法

对照组常规治疗按照《中国成人社区获得性肺

炎诊断和治疗指南》[9]要求,以经验性抗菌治疗为

主,同时结合病原学结果精准性抗菌治疗,配合解痉

平喘、痰液稀释、吸痰、营养支持、免疫调节、抗炎等,
必要时予机械通气、液体复苏等。
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实验组在对照组治疗基础上加用中医治疗,以
清热养阴生津方辨证同步治疗,具体如下:卫气同病

证:银翘散合竹叶石膏汤加减:金银花30g,连翘

10g,西洋参15g,北沙参15g,麦冬12g,生地12g,
玉竹10g,淮山药30g,茯苓15g,女贞子15g,生石

膏(先煎)30g,淡竹叶10g,甘草6g。气营两燔证:
清瘟败毒饮合沙参麦冬汤加减:阿胶6g,西洋参15
g,北沙参15g,麦冬12g,生地12g,黄柏10g,玉竹

10g,女贞子15g,淮山药30g,茯苓15g,生石膏(先
煎)30g,黄连8g,黄芩12g,栀子10g,玄参12g,丹
皮12g,甘草6g。每日1剂,煎成400mL,早晚各1
次(口服或鼻饲)。每次200mL。疗程为7d。

2.4 观察指标及方法

2.4.1 体温变化 每日服药后1、2、3、4h的体温及

服药后1~7d之内每天测体温,时间点为3点、7
点、15点、19点,第8天进行随访。

2.4.2 中医证候积分[10􀆼11]、CPIS评分 中医证候

积分包括治疗前后体温、咳嗽、痰壅、气促、出汗、口
干,按照症状轻重分别记为0、1、2、3分。CPIS评分

包括:体温、白细胞计数、气管分泌物、氧合情况、X
线胸片、肺部浸润影的进展情况和气管吸取物培养

7项,按照症状轻重分别记为0、1、2分。

2.4.3 理化和炎症指标 心率(HR)、呼吸频率

(RR)、白细胞(WBC)、C反应蛋白(CRP)、降钙素原

(PCT)、动脉血氧分压(PaO2)、动脉二氧化碳分压

(PaCO2)、平均氧合指数(PaO2/FiO2)、胸片浸润影

等。治疗 前 后 抽 取 患 者 的 空 腹 静 脉 血 5mL,

3000r/min离心10min(离心半径10cm),取上清

液后置于-80℃环境保存待测;采用ELISA法检

测 WBC、CRP、PCT 水 平,检 测 仪 器 为 美 国 VI-
TORS􀆼250多功能生化仪;采用血气分析仪检测患

者动脉血气分析指标,主要为PaO2、PaCO2、PaO2/

FiO2,检测仪器为美国GEM􀆼Primier血气分析仪;
胸部X线由飞利浦公司200型进行检测,影像学诊

断由江苏省中医院放射科专业医技人员审定。

2.4.4 疗效评价 综合疗效由中医证候积分与

CPIS评分计算出疗效,计算公式如下。

疗效指数=[(中医证候积分治疗前+CPIS评

分治疗前)-(中医证候积分治疗后+CPIS评分治

疗后)]/(中医证候积分治疗前+CPIS评分治疗前)

×100%。
疗效评判标准,痊愈:疗效指数≥90%;显效

60%≤疗效指数<90%;有效:30%≤疗效指数<
60%;无效:疗效指数<30%。

有效率=(痊愈例数+显效例数+有效例数)/
总例数×100%。

2.4.5 安全性观察 详细记录治疗期间和治疗相

关的不良反应。并对不良事件进行安全性统计评

价。

2.5 统计学方法

采用SPSS26.0统计软件,计数资料以频数、百
分率描述,采用􀱽2检验。计量资料以􀭺x±s表示,采
用t检验。以P<0.05为有统计学意义。

3 结果

试验过程中共退出8例,其中实验组4例,对照

组4例,均因患者病情过重放弃治疗或转入ICU治

疗。

3.1 2组患者即刻退热疗效、解热疗效比较

即刻退热疗效判断标准以服药后4h内的体温

下降幅度≥0.5℃为有效[12],4h内的体温下降<
0.5℃,视为无效。起效时间:从首次服药开始到体

温下降0.5℃所需时间。
解热疗 效 判 断 标 准:体 温 在 服 药72h内≤

37.2℃,且之后回升同样≤37.2℃,判为有效[12];其
余为无效。解热时间:从首次服药开始到体温下降

至正常(体温≤37.2℃)所需时间。
结果见表2~3。

表2 2组患者即刻退热、解热疗效比较(􀭺x±s,n=30)

分组
即刻退热

有效 无效

解热

有效 无效

实验组 28** 2 24* 6
对照组 14 16 18 12

注:2组比较,􀱽2即刻退热=15.556,**P<0.01;􀱽2解热时间=2.857,*P<

0.05。

表3 2组患者治疗前、治疗4h、72h体温及降热时间比较(􀭺x±s,n=30)

分组 治疗前/℃ 4h/℃ 72h/℃ 起效时间/h 解热时间/h
实验组 38.82±0.16 37.61±0.26**## 36.99±0.36** 3.57±1.04## 29.63±12.07##

对照组 38.81±0.18 38.09±0.51** 37.12±0.50** 5.16±2.06 42.95±17.45

注:组内比较,**P<0.01;组间比较,##P<0.01。

3.2 2组患者治疗前后炎症感染指标及心率及呼 吸频率比较
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结果见表4。
表4 2组患者治疗前后炎症感染、心率及呼吸频率比较(􀭺x±s,n=30)

分组 时间 WBC/(109·L-1)PCT/(μg·L-1) CRP/(μg·L-1) HR/min RR/min
实验组 治疗前 14.13±5.85 2.72(0.09) 89(8) 99.43±12.78 34.67±2.33

治疗后 8.66±4.18**# 0.70(0.09)**## 67(10)**## 96.17±15.95 21.13±6.76**

对照组 治疗前 13.73±6.37 2.74(0.09) 89(11) 99.17±18.38 35.33±2.42
治疗后 9.06±3.87** 1.74(0.09)** 81(21)** 95.90±13.51 21.97±5.69**

    注:组内比较,**P<0.01;组间比较,#P<0.05,##P<0.01。

3.3 2组患者影像学疗效比较

结果见表5。
表5 2组患者影像学疗效比较(n=30,%)

组别 有效 无效

实验组 27** 3
对照组 18 12

   注:2组比较,􀱽2=7.200,**P<0.01。

3.4 2组患者治疗前后动脉血气指标比较

结果见表6。

3.5 2组患者治疗前后中医证候积分比较及CPIS
评分

结果见表7~8。

3.6 2组患者临床疗效比较

结果见表9。
表6 2组患者治疗前后动脉血气分析比较(􀭺x±s,mmHg,n=30)

分组 时间 PaO2 PaCO2 PaO2/FiO2
实验组 治疗前 53.49±2.59 58.68±1.81 212.54±36.32

治疗后 66.68±3.24**## 41.86±1.97**# 302.61±47.38**##

对照组 治疗前 53.54±2.77 59.46±2.37 209.18±39.75
治疗后 64.22±2.18** 44.49±2.28** 278.33±41.87**

注:组内比较,**P<0.01;组间比较,#P<0.05,##P<0.01。

表7 2组患者治疗前后中医证候积分比较(􀭺x±s,n=30)

分组 时间 发热 咳嗽 痰壅 气促 汗出 口干

观察组 治疗前 2.57±0.20 2.57±0.19 2.52±0.18 2.51±0.19 2.53±0.18 2.55±0.19
治疗后 0.57±0.18**## 0.75±0.35**## 0.57±0.11**## 0.86±0.39**## 0.71±0.37**## 0.89±0.47**##

对照组 治疗前 2.61±0.16 2.55±0.16 2.54±0.20 2.56±0.18 2.55±0.20 2.57±0.17
治疗后 1.69±0.21** 1.55±0.19** 1.54±0.22** 1.58±0.14** 1.47±0.33** 1.33±0.45**

   注:组内比较,**P<0.01;组间比较,##P<0.01。

表8 2组患者治疗前后CPIS评分比较(􀭺x±s,n=30)

分组 时间 CPIS评分

观察组 治疗前 7.95±1.21
治疗后 1.70±0.81**#

对照组 治疗前 8.10±1.35
治疗后 2.15±0.93**

   注:组内比较,**P<0.01;组间比较,#P<0.05。

表9 2组患者临床疗效比较(n=30)

组别 痊愈 显效 有效 无效 总有效率/%
实验组 20 6 3 1 96.6*

对照组 10 8 5 7 76.6

   注:2组比较,􀱽2=5.192,*P<0.05。

4 讨论

外感高热为人体在六淫邪毒或疫疠之气侵袭

下,卫表气损,正邪交争,使体温迅速升高,多达

39℃以上。其中温邪甚多,所谓“温邪上受,首先犯

肺”。邪侵肺卫,宣降之功失调,痰浊内生。若病情

加重则入气分,甚入营血,肺络灼伤、气道阻塞、清气

难入,则成重症,延及它脏而衰败。外感高热依据卫

气营血学说可分为卫气同病、痰热郁肺、气营两燔等

证型。
临床上,外感高热多见于现代医学的重症肺炎,

多为下呼吸道感染性疾病基础上的急性加重,高热

为其常见体征,高热不退容易发生多系统与器官的

损伤,特别是心脑肾等重要器官的损害,现代西药退

热疗效不稳定、副作用多,目前死亡率仍居高不下,
特别在多重耐药菌的影响下,现代抗菌治疗也步入

了一个举步维艰的阶段,而中医药的积极参与,可明

显改善临床症状、抑制炎症因子、减少并发症、缩短

住院时间等[13]。其中,现代研究发现细胞因子风暴

相关的靶点是中西医结合治疗的重要机制,过度的

免疫反应,伴随着持续的炎症因子释放,无差别的损

伤人 体 自 身 细 胞 与 器 官 功 能。目 前 有 研 究 发
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现[14􀆼15],白虎汤可明显降低IL􀆼6、TNF􀆼α、CRP等水

平,提高相关抗炎因子IL􀆼10的表达。清热养阴的

代表方剂清营汤可通过IL􀆼23/Th17信号通路[16],
降低STAT3、RORγt等信号转导因子表达,进而降

低相关炎症因子水平。重症阶段常用的参附注射

液,一方面可抑制TNF􀆼α、IL􀆼6的释放,同时兼顾自

身免疫,提高淋巴细胞值,减轻损伤后的免疫障

碍[17]。另一个重要的作用靶点则是肺􀆼肠轴的调

整,中医药的泻下通腑作用,可有效抑制移位、减少

毒素炎症反应,截断 MODS发生[18]。整体而言,中
西医结合治疗,共同目标为最大程度地抑制免疫损

害、减轻炎症,同时增强组织器官的自身抗损伤、修
复能力,改善器官的循环灌注,有效保护细胞功能

等。
中医温病学认为,该病已成危症,温邪入里,化

燥伤阴,耗气伤津,若正气不复,阴阳离绝,易发闭、
脱之症,故驱邪扶正,两方均不可偏失,内养阴津,以
阴生阳,外祛温邪,以求生机,乃治疗之根本,而临床

具体当分论而治,根据临床经验,发现卫气同病之

时,当以驱邪清化为主,故在方中见银花、连翘、竹
叶、石膏以解热散邪,以西洋参、南沙参、北沙参、生
地、女贞子以补阴生津,以茯苓、山药补土生金,全方

温润柔和、清热养阴一体,而临床上竹叶石膏汤多为

热病后期所用,而团队将此方用在卫、气分之时,重
以养护津液、清热化痰,为提前截断之思维,可防止

温邪深入;而邪入营血,以透热为主,则以玄参、丹
皮、生地、女贞子清营血热,再以黄芩、黄连、黄柏、栀
子、石膏清化三焦热毒,同时以西洋参、南沙参、北沙

参、麦冬、山药、茯苓兼顾养阴生津扶正,合方共奏清

热养阴的功效。
本次研究,以卫气同病、气营两燔二个证型为

主,结果显示实验组在清热养阴法的治疗下,着重对

于温邪的清化,显示出了即刻退热效果、退热疗效及

维持时间的明显优势,温热之邪的消退,肺部津液、
气机的宣降恢复,痰液减少,可加速炎症因子消退与

肺部炎症浸润的吸收,并伴随着胸府浊邪的消散,肺
部低氧与二氧化碳潴留状态得到纠正,相应的血氧

饱和度与血氧交换会得到进一步的提升,对加速病

患恢复与改善预后有着积极的作用。

因此,清热养阴相互配合,一方面滋生了高热所

灼伤的津液损伤,一方面消散温毒之邪,给气阴的恢

复创造了相对良好的内环境,特别是高龄体虚、基础

病众多的患者,重视气阴的固养,是高热急症的重要

治则,值得临床进一步的深入研究及推广应用。
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