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摘要　目的：客观评价中医药治疗病毒性肺炎的热与痰证候动态疗效。方法：运用关联规则方法观察２９７例小儿呼吸道
合胞病毒肺炎治疗前后证候关联的动态疗效。结果：２组热与痰证候均逐日减轻，但作支持度比较，在多数时间上（治疗
后２、３、５、６、７ｄ或３、５ｄ），试验组低于对照组（Ｐ＜００５，差异有统计学意义），试验组比对照组提前１～３ｄ消失。说明在改
善热与痰关联病机方面，试验组效果优于对照组。结论：应用关联规则方法可以帮助评价中医证候的临床疗效，对探寻符

合中医特色、遵循中医自身规律的临床疗效评价方法打下基础。
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１　资料与方法
１１　临床资料　病例来源于“十五”国家科技攻关
计划项目“中医药治疗病毒性肺炎疗效评价方法研

究”的临床研究病例，共２９７例，按区组随机、平行对
照、多中心试验方法，由南京中医药大学附属医院、

首都医科大学附属北京儿童医院、天津中医药大学

第一附属医院、广东省中医院、河南中医学院第一附

属医院（２００４—２００７年）共同完成。所有病例均符
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》的肺炎喘嗽诊断［４］，和依

据中华人民共和国卫生部《小儿四病防治方案·小

儿肺炎防治方案》［５］、《诸福棠实用儿科学》第 ７

版［６］制订的西医有关小儿肺炎的诊断标准及课题研

究确定的纳入标准和排除标准。患儿年龄为３个月
至３岁，肺炎病程４８ｈ内，鼻咽部分泌物呼吸道合
胞病毒（ＲＳＶ）检测阳性。试验组１４８例（风热郁肺
证４０例、痰热闭肺证１０８例），对照组１４９例（风热
郁肺证５１例、痰热闭肺证９８例）。２组病例入组前
在年龄、性别、身高、体重、起病病程、肺炎病程上差

异均无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。在病
情分布上差异有统计学意义（Ｐ＜００５），试验组病
情重于对照组。［７］试验组用清开灵注射液：３个月至
１岁１０ｍＬ，１＋～３岁１５ｍＬ，加入１０％葡萄糖注射
液中静脉点注，１次／ｄ。配合口服：痰热闭肺证用儿
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童清肺口服液：每次１０ｍＬ，口服，３次／ｄ。风热郁肺
证用小儿咳喘灵口服液：３个月至２岁每次５ｍＬ，２＋

～３岁每次７５ｍＬ，口服，３次／ｄ。对照组用利巴韦
林注射液：１０ｍｇ／（ｋｇ·ｄ），每１ｍｇ加入１０％葡
萄糖注射液１ｍＬ中静滴，２次／ｄ。配合口服：复
方愈创木酚磺酸钾口服液：３～６个月每次２５ｍＬ，
６个月 ＋至３岁每次５ｍＬ，口服，３次／ｄ。２组疗程
均为１０ｄ。
１２　分析方法　以 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＳＱＬＳｅｒｖｅｒ２０１２为数
据库平台，建立 ２９７小儿病毒性肺炎数据库，运用
ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＳＱＬＡｎａｌｙｓｉｓＳｅｒｖｉｃｅｓ２０１２进行关联规则
计算。统计学处理用ＳＰＳＳ１９０软件进行χ２检验。

记录２９７例病例治疗前及治疗后１～１０ｄ临床
资料，以无热、发热、无咳嗽、咳嗽、无痰壅、痰

壅、呼吸次数在相应年龄正常值范围内、气促 （呼

吸次数超过相应年龄正常值范围）、间断喘憋、持

续喘憋、鼻翼煽动、三凹征、肺部呼吸音清晰、肺

部呼吸音降低、肺部呼吸音粗糙、肺部干音、肺

部喘鸣音、肺部湿音、无恶寒、恶风，见风蜷

缩、恶寒、蜷缩母怀、无发绀、唇指发绀、全身发

绀、面色正常、面色少华、面色潮红、面色灰白、精

神正常、时有烦闹、烦躁不宁、精神萎靡、无口渴、唇

舌少津、口干欲饮、干渴多饮、食欲食量如常、食量减

少、食欲下降、拒进乳食、无恶心、恶心、呛奶、呕吐、

出汗正常、无汗、多汗、舌质淡红、舌质红、舌质紫、舌

质绛、舌苔薄白、舌苔黄、舌苔灰、舌苔腻等项，设为

字段，完成关联规则运算。

２　结果
运算结果共获得５００多万条关联规则，其中热

证候（如发热、唇舌少津、口干欲饮、干渴多饮、时有

烦闹、烦躁不宁、多汗、舌质红、舌质紫、舌质绛、舌苔

黄等）与痰证候（如痰壅、肺部湿音、舌苔腻等）的

关联规则有数十万条，既有 ２项关联，也有多至 ４
项、５项关联者。由于极其繁多和详细，只能从中择
选例项作为代表进行分析。在此以发热与痰壅、发

热与痰壅与肺部湿音同时出现的项集为例，观察

热与痰相关动态疗效变化情况。结果如下。见表１
和表２。

表１　２９７例小儿ＲＳＶ肺炎治疗后热与痰相关症状体征频繁项集表（部分）

主症关联 天数
试验组（ｎ＝１４８）

支持度（％） 频次

对照组（ｎ＝１４９）
支持度（％） 频次

统计量

χ２ Ｐ
发热＝〉痰壅 １ ５３ ７８ ５４ ８０ ００２９１ Ｐ＞００５

２ ３６ ５３ ４８ ７１ ４２８０１ Ｐ＜００５
３ ２８ ４１ ４０ ６０ ５２２４０ Ｐ＜００５
４ ２６ ３９ ３６ ５３ ２９５１５ Ｐ＞００５
５ ２３ ３４ ３６ ５３ ５６８９０ Ｐ＜００５
６ ２０ ３０ ３２ ４７ ４９１３６ Ｐ＜００５
７ １７ ２５ ２８ ４２ ５４２３２ Ｐ＜００５
８ １７ ２５ ２４ ３６ ２４０４０ Ｐ＞００５
９ １５ ２２ １７ ２６ ０３６６１ Ｐ＞００５
１０ － － １５ ２３ ２４３２０ Ｐ＞００５

发热＝＞痰壅＝＞肺湿音 １ ４３ ６４ ４６ ６８ ０１７２４ Ｐ＞００５
２ ３０ ４４ ３９ ５８ ２７８４９ Ｐ＞００５
３ ２０ ２９ ３２ ４８ ６１５７７ Ｐ＜００５
４ １８ ２６ ２６ ３８ ２７６６０ Ｐ＞００５
５ １３ １９ ２２ ３３ ４４５５７ Ｐ＜００５
６ － － １５ ２３ －
７ － － １３ １９ －
８ － － １０ １５ －

９～１０ － － － － －

　　注：“＝＞”表示关联。下同。

　　从上表可知：试验组在第１～９天，对照组在第
１～１０天发现发热与痰壅同时出现，支持度上，试验
组介于５３％ ～１５％，对照组介于５４％ ～１５％，２组
均为逐日下降，２组比较，第２、３、５、６、７天有统计学
意义（Ｐ＜００５），试验组比对照组提前１ｄ消失。

试验组在第１～５天，对照组在第１～８天发现

发热与痰壅与肺部湿性音同时出现，支持度上，试

验组介于 ４３％ ～１３％，对照组介于 ４６％ ～１０％，２
组均为逐日下降，２组比较，第３、５天有统计学意义
（Ｐ＜００５），试验组比对照组提前３ｄ消失。

从表 ３可知：在 １～９ｄ，当发热时，试验组有
９７５％～１００％的概率同时出现痰壅；当痰壅时，有
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５２７０％～２５８６％的概率同时出现发热。１～１０
天、当发热时，对照组有９８１５％ ～１００％的概率同
时出现痰壅；当痰壅时，有 ５４０５％ ～３２９１％的概
率同时出现发热。

表２　２９７例小儿ＲＳＶ肺炎治疗后热与痰
　　相关项集置信度表（部分）

天数 主症关联

置信度（％）
试验组

（ｎ＝１４９）
对照组

（ｎ＝１４８）

１ 发热＝〉痰壅 １００ １００
痰壅＝〉发热 ５２７０ ５４０５

２ 发热＝〉痰壅 ９８１５ ９８６１
痰壅＝〉发热 ３６０５ ４８３０

３ 发热＝〉痰壅 ９７６２ １００
痰壅＝〉发热 ２８４７ ４１１０

４ 发热＝〉痰壅 ９７５ ９８１５
痰壅＝〉发热 ２７８６ ３７８６

５ 发热＝〉痰壅 １００ ９８１５
痰壅＝〉发热 ２５９５ ３９２６

６ 发热＝〉痰壅 １００ １００
痰壅＝〉发热 ２５８６ ３７９０

７ 发热＝〉痰壅 １００ １００
痰壅＝〉发热 ２６８８ ３７１７

８ 发热＝〉痰壅 １００ １００
痰壅＝〉发热 ３７８８ ３５６４

９ 发热＝〉痰壅 １００ １００
痰壅＝〉发热 ４５８３ ３２９１

１０ 发热＝〉痰壅 － １００
痰壅＝〉发热 － ３８９８

１ 发热＝＞痰壅、肺湿音 ８２０５ ８５
痰壅、肺湿音＝＞发热 ５４２４ ５７１４

２ 发热＝＞痰壅、肺湿音 ８１４８ ８０５６
痰壅、肺湿音＝＞发热 ３８２６ ５３２１

３ 发热＝＞痰壅、肺湿音 ６９０５ ８０
痰壅、肺湿音＝＞发热 ２８１６ ４４８６

４ 发热＝＞痰壅、肺湿音 ６５ ７０３７
痰壅、肺湿音＝＞发热 ２７３７ ４０

５ 发热＝＞痰壅、肺湿音 ５５８８ ６１１１
痰壅、肺湿音＝＞发热 ２６７６ ３９７６

６ 发热＝＞痰壅、肺湿音 － ４８９４
痰壅、肺湿音＝＞发热 － ３２８６

７ 发热＝＞痰壅、肺湿音 － ４５２４
痰壅、肺湿音＝＞发热 － ３８

８ 发热＝＞痰壅、肺湿音 － ４１６６
痰壅、肺湿音＝＞发热 － ４０５４

９ 发热＝＞痰壅、肺湿音 － －
痰壅、肺湿音＝＞发热 － －

　　在 １～５ｄ，当发热时，试验组有 ８２０５％ ～
５５８８％的概率同时出现痰壅与肺部湿性音；当痰
壅与肺部湿性音时，有５４２４％ ～２６７６％的概率
同时出现发热。１～９ｄ、当发热时，对照组有８５％～
４１６６％的概率同时出现痰壅与肺部湿性音；当痰
壅与肺部湿性音时，有５７１４％ ～３２８６％的概率

同时出现发热。

３　讨论
中医辨证论治的过程是把握疾病各阶段的主要

病因病机，通过辨证求因、辨察病机病理而相应施

治，尽量使其病机病理改变恢复到生理状态而治疗

疾病的过程。因此，在观察中医临床疗效的时候，也

应尽量运用与此方法相适应的疗效评价方法，通过

证候病机学的观察而评价疗效。

将关联规则方法应用到中医临床疗效评价之中，

本实验研究显示：热邪炽盛与痰涎壅盛并存的病机病

理试验组在第１～９天、对照组在第１～１０天较为明
显，几乎充满本病的全过程。２组热与痰病机改变均
逐日减轻，但作支持度比较，在多数时间上，试验组低

于对照组（Ｐ＜００５，差异有统计学意义）。试验组比
对照组提前１～３ｄ消失，在改善热与痰病机关联方
面，试验组效果优于对照组。在药物干预下，试验组

在１～９ｄ、对照组在１～１０ｄ存在热邪炽盛与痰涎壅
盛的病机病理，但逐日减轻。同时，２组均为由热致
痰的可能性大于由痰致热的可能性。由痰致热的可

能性逐日降低而由热致痰可能性随时间变化不显。

在中医临床疗效评价中应用关联规则方法，有

别于以往对疾病的症状体征逐一打分，然后计算其

总积分，通过治疗前后总积分的比较而观察疗效的

方法。本研究方法通过对症状体征的关联规则运

算，观察证候（同一病因病机作用下的症状体征集

群）疗效，以及观测疾病病机病理的动态变化。以

往的方法注重对病治疗的疗效评价，基本照搬西医

学的评价方法，而本方法注重对证治疗的疗效评价。

因此，本研究方法更加符合中医辨证论治规律和特

点，为探寻符合中医特色、遵循中医自身规律的临床

疗效评价方法打下基础。
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