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摘要　目的：评价银僵汤的初步优化方———银僵Ｉ号治疗坏死性淋巴结炎的临床疗效和安全性，为优化处方提供临床依
据。方法：选取２０１３年７—１２月南京市中西医结合医院瘰疬科收治的坏死性淋巴结炎患者６０例，随机分为银僵 Ｉ号组、
银僵汤组，每组３０例。每剂药均水煎成２袋包装。１袋／次，１００ｍＬ，２次／ｄ服用。观察１４ｄ，评估疗效。结果：银僵Ｉ号、
银僵汤在缓解靶淋巴结肿胀、疼痛，退热，升白方面差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；各组均有较高的临床安全性。结论：银
僵Ｉ号、银僵汤疗效相当，在简化药物组成后基本达到良好的临床疗效。
关键词　坏死性淋巴结炎；银僵Ｉ号；处方优化
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　　坏死性淋巴结炎，又叫组织细胞性坏死性淋巴
结炎（ＨｉｓｔｉｏｃｙｔｉｃＮｅｃｒｏｔｉｚｉｎｇＬｙｍｐｈａｄｅｎｉｔｉｓ，ＨＮＬ），是
一种非肿瘤性淋巴结增大性疾病，属淋巴结增生性

病变［１］。其特征是淋巴结肿大、发热、白细胞计数减

少［２］。银僵汤是国家中医重点专科———南京市中西

医结合医院瘰疬科的常用经验方，对坏死性淋巴结

炎的治疗具有明显疗效［３４］。但由于该方药物成分

较多，长时间使用会增加药物性肝损害的发生几率，

且不利于该方药物作用机制及药效学的进一步研

究，因此本研究选取该方主要药物制成精简方———

银僵Ｉ号方，进行临床随机对照研究，评价银僵汤及
银僵Ｉ号治疗ＨＮＬ的临床疗效和安全性。
１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１３年７—１２月南京市中西
医结合医院瘰疬科收治的符合入选标准的 ＨＮＬ患
者６０例。按照随机数字表法随机分为银僵 Ｉ号组
（银僵Ｉ号组）、银僵汤组，每组３０例。银僵 Ｉ号组
成男 ９例，女 ２１例，年龄 １６～４８岁，平均年龄

（２７５０±１２６２）岁。银僵汤组中男１１例，女１９例，
年龄１４～５１岁，平均年龄（２９６４±１６５５）岁。２组
患者基本情况及治疗前观察主要肿大淋巴结大小、

疼痛度、体温及 ＷＢＣ进行比较，差异均无统计学意
义（Ｐ＞００５），具有可比性。见表１。
１２　诊断标准　参照《现代内科诊疗手册》［１］、《中
药新药临床研究指导原则》［５］制定诊断标准。

１２１　西医诊断标准　１）发热：多有上感等前驱症
状，热型多呈弛张热，应用抗生素治疗无效。２）淋巴
结肿大：可有颈部、腋窝等体表部位的淋巴结肿大，一

些患者可出现一过性肝脏、脾脏肿大及皮疹症状［６］。

３）辅助检查：肿大的淋巴结活检是ＨＮＬ唯一可靠的
诊断依据［６］；血象常示白细胞计数（ＷＢＣ）、中性粒细
胞计数减少或正常；少数患者出现转氨酶升高。

１２２　中医诊断标准　本研究采用 ＨＮＬ的中医证
型，依据《中药新药临床研究指导原则》第２辑２００２
年版，参考国家中医药管理局重点专科———南京市

中西医结合医院瘰疬科优势病种《痰毒（坏死性淋
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表１　２组患者基线资料比较（珋ｘ±ｓ）

组别 靶淋巴结肿大程度（ｃｍ３） 靶淋巴结疼痛程度 发热程度（℃） ＷＢＣ减少程度（１０９／Ｌ） 年龄（岁）

银僵Ｉ号组（ｎ＝３０） ２６４±０３４ １５４±０４５ ２１２±０５２ ３０３±０８９ ２７５０±１２６２
银僵汤组（ｎ＝３０） ２６０±０３２ １５５±０４３ ２１１±０５４ ３２０±０８５ ２９６４±１６５５

　　注：组间比较，Ｐ＞００５。

巴结炎）中医诊疗方案》及前期研究的基础上，分为

３证，分别为风热痰毒证、热毒壅盛证、痰瘀互结证。
１）风热痰毒证：不规则发热，恶寒，体表淋巴结肿
大，皮色皮温如常，质地中等偏软，边界尚清楚，推之

活动，触痛明显。和／或伴头痛、咽痛等外感症状。
舌质淡，苔薄黄，脉弦滑。２）热毒壅盛证：不规则高
热，体表多枚淋巴结融合成团，皮色正常，皮温略高，

质地中等，边界欠清晰，推之活动度略差，触痛明显。

和／或伴颜面潮红、鼻息气热、烦燥口渴、食欲不振、
头痛、咽痛、便秘。舌红，苔黄，脉洪数或弦数。３）
痰瘀互结证：无发热，体表淋巴结肿大，质地中等偏

硬，界限清，活动度可，无压痛，皮色皮温正常。舌紫

暗或有斑点，苔薄腻，脉弦涩。以中医辨证标准为

主，若见症状复杂，证型兼夹，则以症状偏明显者为

主定型。由职称为高年资主治中医师以上医生进行

中医辨证确诊。

１３　纳入标准　１）符合西医诊断及中医辨证的患
者；２）病理学确诊为 ＨＮＬ；３）临床主要表现：发热、
淋巴结肿大疼痛、白细胞降低或正常；４）外周血液
２０×１０９／Ｌ≤白细胞计数≤１００×１０９／Ｌ，１０×
１０９／Ｌ≤中性粒细胞计数≤７０×１０９／Ｌ。
１４　排除标准　１）不符合本病诊断者；２）确诊为
川崎病、传染性单核细胞增多症、化脓性淋巴结炎、

淋巴结核、自体免疫性疾病、淋巴结转移性癌、恶性

组织细胞增生症、猫爪病、恶性淋巴瘤等其他疾病；

３）严重并发症者，如多脏器功能衰竭者；４）诊断不
确定，难以归类者；５）鉴于医学伦理学考虑，本次研
究排除ＷＢＣ≤２０×１０９／Ｌ、Ｔ＞４０℃的ＨＮＬ患者。
１５　治疗方法　观察组给予银僵 Ｉ号进行治疗，银
僵Ｉ号组成为：金银花、白僵蚕、黄芪、芦根。煎药机
煎取药液，１剂／ｄ，分２袋包装，１００ｍＬ／袋，１袋／次，
２次／ｄ口服。对照组给予银僵汤治疗，银僵汤药物
组成为：金银花、连翘、白僵蚕、紫花地丁、荆芥、防

风、柴胡、黄芩、拳参、黄芪、芦根、甘草等。煎药机煎

取药液，１剂／ｄ，分２袋包装，１００ｍＬ／袋，１袋／次，２
次／ｄ口服。银僵汤、银僵 Ｉ号均由南京市中西医结
合医院药剂科提供。治疗１４ｄ为１个疗程，治疗１
个疗程后对各指标结果进行观察。

１６　观察指标　从治疗日开始，连续观察第１、３、

７、１０、１４天的主要指标（体温、靶淋巴结最大径、疼
痛程度、ＷＢＣ）；治疗前、治疗后各检测１次血常规、
肝肾功能、红细胞沉降率。

１７　疗效判定标准　主要根据药物的消肿（以最
大淋巴结为靶淋巴结）、止痛（局部疼痛情况）、降体

温及升白情况进行评价。以肿胀程度（靶淋巴结的

最大径）、疼痛、体温及 ＷＢＣ为主要疗效观察指标，
运用症状、体征积分制及疗效评估［４］。１）疼痛度：０
分无疼痛；１分轻微疼痛，意识不到疼痛，靶淋巴结
有压痛；２分患处触痛，有自主疼痛，患者能自我感
觉患处能忍受的疼痛，日常工作休息受一定程度的

影响；３分触痛显著，难以忍受，日常工作休息受到
严重影响。２）靶淋巴结肿胀程度：０分无肿大淋巴
结；１分肿胀程度轻，靶淋巴结直径≯１０ｃｍ；２分
肿胀程度中，靶淋巴结直径大于１０～２５ｃｍ；３分
肿胀重，靶淋巴结直径大于２５ｃｍ。３）发热程度：０
分不发热，Ｔ≤３７℃；１分低热型，３７℃ ＜Ｔ≤３８
℃；２分中热型，３８℃≤Ｔ＜３９℃；３分高热型、超
高热型，３９℃≤Ｔ。４）ＷＢＣ减少程度：０分无减少，
４０×１０９／Ｌ≤ＷＢＣ；１分轻度减少，３５×１０９／Ｌ＜
ＷＢＣ≤４０×１０９／Ｌ；２分中度减少，３０×１０９／Ｌ＜
ＷＢＣ≤３５×１０９／Ｌ；３分重度减少，２０×１０９／Ｌ＜
ＷＢＣ≤３０×１０９／Ｌ。（注：鉴于医学伦理学考虑，本
次研究排除ＷＢＣ≤２０×１０９／Ｌ的ＨＮＬ患者。）
１８　安全性评价　分５个评定标准（肯定有关、很
可能有关、可能有关、可能无关、肯定无关）。分析

患者不适情况及辅助检查结果异常对照评定标准，

将前３者合并计算不良反应率。并详细记录不良反
应程度。根据病情由观察者决定进一步试验安排，

对于停药患者应及时、长期追踪，并记录处理经过及

结果。必要时上报伦理委员会。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１５０统计软件包进
行统计学处理。数据以平均值 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示，组内前后比较，用配对 ｔ检验，组间的计量指标
采用成组设计的 ｔ检验或方差分析，计数指标采用
卡方检验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２２　２组靶淋巴结肿大程度比较　与治疗前比较，
银僵Ｉ号组和银僵汤组治疗７ｄ后可明显缩小肿大
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淋巴结，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；各时间节点
组间比较，银僵Ｉ号组和银僵汤组疗效比较，差异无
统计学意义（Ｐ＞００５）。见表２。
２３　靶淋巴结疼痛程度比较　２组患者在治疗３ｄ
后均可缓解患处疼痛，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）；组间比较显示，治疗第１、３、７、１０、１４天银僵Ｉ
号组和银僵汤组疗效相当，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。见表３。
２４　各组发热程度比较　与同组治疗前比较，各组
在治疗７ｄ后体温均明显下降，差异有统计学意义
（Ｐ＜００５）；组间比较治疗第１、３、７、１０、１４天银僵Ｉ
号组和银僵汤组退热效果相当，差异无统计学意义

（Ｐ＞００５）。见表４。
２５　各组 ＷＢＣ减少程度比较　与同组治疗前比
较，各组在治疗７ｄ后均能明显升高 ＷＢＣ，差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）；组间比较治疗第１、３、７、１０、
１４天银僵Ｉ号组和银僵汤组生白效果相当，差异无
统计学意义（Ｐ＞００５）。见表５。
２６　安全性评价　２组患者治疗前后的血常规、肝
功能、肾功能等指标均在良性发展阶段（如 ＷＢＣ减
少、转氨酶升高者经规范治疗后，均转为正常值或向

正常范围发展。未出现相反病例）；患者无明显不

适主诉及异常体征，表明具有较高的临床安全性。

３　讨论
坏死性淋巴结炎最常累及亚裔人，以青年女性

多发［７］，可伴系统性症状，少数患者病情进展可致

多脏器功能衰竭死亡［８］。具有复发率高、有效控制

率低的特点，国内外总结该病的复发率在 ３３％～
１７１４％［９］，现代医学指出，抗生素治疗无效，首选激

素治疗，虽能暂时缓解症状，但停药后易于复发，一

些患者具有激素依赖性，且长期使用激素的不良反

应较重，如感染、类固醇糖尿病、精神中枢神经障碍

等，相当多患者主观上不愿接受激素治疗［１０］。

ＨＮＬ是南京市中西医结合医院的优势病种，经
过长期临床研究发现，中医药治疗具有突出优

势［２］。银僵汤来源于多年的临证经验总结，前期研

究表明，该方对于ＨＮＬ引起的淋巴结肿大、疼痛、发
热、ＷＢＣ减少等有明显疗效［２３］，并且安全性好。由

于银僵汤药物成分较多，制作工艺提炼工艺较为复

杂。组方经煎药口服，通过胃肠道吸收作用于人体，

由于每味药物的成分复杂，可吸收程度也不同，从而

制约药物药效成分的提取和吸收。对银僵汤及进行

研究开发，将药物的成分规范化、准确化，将药物有

效成分最大化优化。以长期的临床研究为基础，初

步筛选银僵汤中起主要作用的 ４味药制成优化
方———银僵Ｉ号，亦期达到减少银僵汤中复杂中的

表２　各组治疗过程中靶淋巴结肿胀程度比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 １ｄ ３ｄ ７ｄ １０ｄ １４ｄ

银僵Ｉ号组（ｎ＝３０） ２６４±０３４ ２３９±０５２ １４２±０４７ ０３２±０４３ ０１４±０２１

银僵汤组（ｎ＝３０） ２６０±０３２ ２３２±０４６ １３８±０４２ ０３６±０３７ ０１０±０２５

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；各时间节点组间比较，Ｐ＞００５。

表３　２组患者治疗过程中靶淋巴结疼痛程度比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 １ｄ ３ｄ ７ｄ １０ｄ １４ｄ

银僵Ｉ号组（ｎ＝３０） １５４±０４５ １２９±０４５ ０８０±０４４ ０２５±０２５ ００７±０１８

银僵汤组（ｎ＝３０） １５５±０４３ １３２±０５０ ０８１±０４５ ０２３±０２１ ００８±０２０

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；各时间节点组间比较，Ｐ＞００５。

表４　各组治疗过程中发热程度比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 １ｄ ３ｄ ７ｄ １０ｄ １４ｄ

银僵Ｉ号组（ｎ＝３０） ２１２±０５２ １９５±０４５ ０４５±０６４ ０１２±０３３ ０００±０００

银僵汤组（ｎ＝３０） ２１１±０５４ １，９８±０５１ ０５０±０６０ ０１４±０２９ ０００±００

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；各时间节点组间比较，Ｐ＞００５。

表５　ＷＢＣ的变化情况比较（珋ｘ±ｓ，×１０９／Ｌ）

组别 １ｄ ３ｄ ７ｄ １０ｄ １４ｄ

银僵Ｉ号组（ｎ＝３０） ３０３±０８９ ３１５±０７７ ３８０±０８３ ３９１±０７５ ５０１±１２０

银僵汤组（ｎ＝３０） ３２０±０８５ ３２３±０８２ ３９１±０８７ ４０８±１０２ ５６４±１５３

　　注：组内比较：与治疗前比较，Ｐ＜００５，各时间节点组间比较，Ｐ＞００５。
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干扰成分，提高组药纯度的目的。

该课题研究的初步结果表明，银僵 Ｉ号组与银
僵汤组疗效相当，临床疗效值得肯定，临床研究意义

显著，且无明显的不良反应。在缓解靶淋巴结肿胀、

疼痛，退热，升白方面均具有突出疗效，初步研究发

现，２者在风热痰毒证 ＨＮＬ疗效不及热毒壅盛证，
痰瘀互结证 ＨＮＬ疗效更差，存在单方治一病的缺
陷，不符合中医学辨证论治的思路，可考虑增加疏风

解表药、活血化瘀药进行辨证加减，为下一步中医综

合诊治方案的疗效评估指明研究方向。且中医药治

疗ＨＮＬ的复发率方面缺乏长期随访的资料。提示
本研究团队下一步可加强优化方———银僵 Ｉ号的随
证加减的临床与基础研究，寻找其作用机制、以大样

本队列研究要求建立长期随访机制，来系统评估中

医药在治疗本病中的优势地位。
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“国风养心杯”有奖征文通知

　　为了更好的交流养心氏片临床使用经验，为临床医生提
供一个交流学术平台，《世界中医药》编辑委员会与上海医药

集团青岛国风药业股份有限公司决定自 ２０１６年 ５月 １日
起，共同举办“国风养心杯”有奖征文活动，征文具体要求如

下：

征文内容：１．养心氏片临床疗效观察：
例如：养心氏片在改善稳定性冠心病及ＰＣＩ术后心功能

不全体征及症状，心律失常、糖尿病等相关并发症，围绝经期

综合征，躯体症状障碍等临床疗效观察。

２．同类产品比较应用的研究总结。
征文要求：１．论文具有创新性和科学性，论点鲜明、论证

充分、逻辑严谨、结果真实可靠，５０００字以内为宜，未公开发
表及未在全国性会议上交流过。

２．论文请按“题目、姓名、作者单位、邮编、摘要、关键词
（以上中英文），正文、参考文献”的顺序排列。如多名作者，

请在姓名右上角标明第一作者、第二作者及第三作者的数字

序号，每篇论文作者一般不超过５人。
３．论文摘要为３００～４００字，包括“研究目的、方法、结

果、结论”四部分简要内容。

４．论文后可附参考文献，书写格式如：
①（书）作者姓名、书名、出版社名、出版年月、页码；

②（期刊）作者姓名、文章名、期刊名、年份、卷（期）、页
码。

５．论文标题下请注明作者姓名、职称、工作单位、联系方
式、邮箱及邮编。参选者请保留底稿。

稿件评审：本次活动的所有征文均由《世界中医药》杂志

编辑部组织专家进行审阅并评选出优秀论文，获奖者均可获

得一定的奖励。获奖文章将在２０１６－２０１７年《世界中医药》
杂志正式发表，刊发前将专函通知获奖论文的第一作者，如

有其他发表需求请电函。上海医药集团青岛国风药业股份

有限公司将保留上述活动的解释权利，并拥有对来稿的处理

权和各种媒体的使用权。

投稿方式：所有论文请以Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ
Ｗｏｒｄ电子文件形式，发至 ｇｒｏｗｆｕｌｍｋｔ＠１６３．ｃｏｍ，并注明

“养心氏片有奖征文”字样；或致电：０５３２－８６０５８９７２，
１８６６０２２２８５８。

联系人：刘先生。

截至时间：２０１７年１２月３１日（以电子邮箱收到日期为
准）；所有征文恕不退稿，请自留底稿。

凡参加本项活动的第一作者均可获得上海医药集团青

岛国风药业股份有限公司赠送的精美纪念品。

欢迎广大临床医生踊跃参加本项活动！
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