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［摘 要］ 目的 观察健儿乐颗粒对咳嗽变异型哮喘（ＣＶＡ）缓解期的临床疗效及安全性。方法 将 １０３例ＣＶＡ缓解期患儿分为
两组。治疗组 ５２例给予健儿乐颗粒，对照组 ５１例给予定量吸入二丙酸倍氯米松气雾剂，１个疗程（６个月）结束时统计咳嗽发作情
况，分别于治疗前后检测患儿呼气风流速值（ＰＥＦ）及第一秒用力呼气容积（ＦＥＶ１）的变化、中医证候评分、血清免疫球蛋白、Ｔ细胞
亚群，对咳嗽疗效、肺功能疗效和中医证候疗效进行评价。 结果 两组患儿咳嗽疗效及肺功能疗效比较差异无统计学意义（爮＞
００５），治疗组的中医证候疗效明显优于对照组（爮＜００１），两组治疗后比较血清 ＩｇＡ、ＩｇＧ、ＣＤ８变化有统计学意义（爮＜００５）；治疗
组患儿治疗前后实验室检查无异常改变，未发现不良反应。 结论 健儿乐颗粒可防治 ＣＶＡ发作、改善临床症状和免疫功能，阻止
其向典型哮喘发展。
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咳嗽变异型哮喘（Ｃｏｕｇｈｖａｒｉａｎｔａｓｔｈｍａ，ＣＶＡ）是
引起儿童慢性咳嗽的最常见疾病之一，占儿童慢性咳
嗽的 １７０％～４０１％［１］，ＣＶＡ患儿如不能积极治疗则
有一部分转化为发作更频繁、发作时危险性更大、更难
以治愈的典型哮喘。有临床研究显示，１０％～７５％的

ＣＶＡ患儿在随访的 ６～９６个月内出现喘息症状，即发
展为典型哮喘［２］。因此积极寻求一种经济有效的能够
防止 ＣＶＡ发作和发展为典型哮喘的方法，具有十分重
要的临床意义。现将运用健儿乐颗粒治疗ＣＶＡ缓解期
患儿临床应用情况报告如下。
１ 临床资料

１１ 西医诊断标准
参照《儿童支气管哮喘防治常规（试行）》［３］中

ＣＶＡ诊断标准及哮喘临床缓解期拟定：①持续咳嗽＞
４周，常在夜间和（或）清晨发作，以干咳为主；②临床
无感染征象，或经较长时间抗生素治疗无效；③抗哮喘
药物诊断性治疗有效；④支气管激发试验阳性和（或）
呼气风流速值（ＰＥＦ）每日变异率（连续监测 １～２周）
≥２０％；⑤个人或一、二级亲属特应性疾病史，或变应
原检测阳性以上 １～４项为诊断基本条件。缓解期：经
过或未经过治疗，症状、体征消失，肺功能恢复到急性
发作期前水平。
１２ 中医证候诊断标准
参照《中药新药临床研究指导原则（试行）》［４］和国

家中医药管理局 １９９４年制定的《中医病证诊断疗效标
准》［５］及临床经验进行评定，确定肺脾气虚、食积停滞
证之咳嗽变异型哮喘为观察证型，临床表现如下：久咳
痰白或痰稀，咳嗽阵作于夜卧或晨起时，季节变化或遇
冷、饮食不慎易感冒引发，自汗，消瘦或虚胖，面色萎黄
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或面青唇淡，厌食，大便不调，口臭，舌淡苔白或黄厚、
花剥或舌体胖有齿印，苔薄白，脉弱。
１３ 纳入标准

①符合上述ＣＶＡ缓解期的西医诊断标准者。②符
合中医肺脾气虚、食积内停证辨证标准者。③年龄 ３～
１４岁，性别不限。④病程 １个月及以上。⑤既往服用其
他药物治疗本病无效或副作用明显者，停药 １个月后
纳入本试验。⑥与家长签定知情同意书，同意参与本试
验者。
１４ 排除标准
其他原因引起的慢性咳嗽；合并有咽部慢性感染，

如鼻窦炎、鼻炎等；合并有严重心、肝、肾和血液系统原
发性疾病，精神病患儿。
１５ 一般资料
所有病例来源于 ２００５年 ２月～２００７年 １２月在烟

台市中医医院小儿科就诊的患儿。共纳入符合研究标
准的 ＣＶＡ患儿 １０３例，按随机、开放、阳性药平行对照
的原则把患儿分为两组。治疗组 ５２例，对照组 ５１例，
其中门诊号为单数者入治疗组，门诊号为双数者入对
照组。治疗组完成 ５２例，无脱落，其中男 ２８例，女 ２４
例；年龄 ３～１４岁，平均（５２１±１１２）岁；平均病程

（９９７２±２５１１）天；治疗前中医证候总分为（５４８２±
１４６０）分。对照组完成 ５０例，脱落 １例，其中男 ２６例，
女 ２４例；年龄 ３５～１４岁，平均（５２１±１１１）岁；平均
病程（１０３３２±１９５６）天；治疗前中医证候总分为

（５４２７±１３７１）分。两组患儿治疗前临床一般资料无
统计学差异（爮＞００５），具有可比性。
２ 方法

２１ 治疗方法
治疗组给予健儿乐颗粒（黄芪、焦山楂、鸡内金、党

参、冬虫夏草、蜂胶、防风、陈皮、五味子、甘草按 ３∶１
∶１∶２∶０６∶０６∶１∶１∶１∶０５的比例配置，由烟
台市中医医院制剂室制备，每包 １０ｇ）治疗。３～６岁，每
次 １０ｇ；＞６岁，每次 １５ｇ；每日 ２次，６个月为 １个疗
程。对照组给予吸入二丙酸倍氯米松定量气雾剂

（５０μｇ燉揿），５岁以下儿童使用储雾罐辅助吸入，初始
早晚各 ２揿，听诊哮鸣音消失后维持 ３个月，后改为每
天晨起 ２揿，至 ６个月时停药。
两组如有咳嗽急性发作均按需使用沙丁胺醇气雾

剂（１００μｇ燉揿），每次 ２～４揿，每日 ２～４次。治疗期间
如发生急性上呼吸道感染，则按急性上呼吸道感染常
规处理，痊愈后继续原方案治疗。治疗后统计两组在治
疗过程中使用沙丁胺醇气雾剂的例数、次数、天数差异
无统计学意义（爮＞００５）。

２２ 观察指标及方法

１个疗程结束时统计咳嗽发作情况。对 ５岁以上
患儿分别于治疗前后用电子风速仪（北京百赛公司提
供）检测患儿 ＰＥＦ及第一秒用力呼气容积（ＦＥＶ１）的
变化；中医证候评分：参照文献［４ ５］，对主要观察症
状分为主症（肺气虚：呼吸气短，语声低弱，易患感冒；
脾气虚：食少纳呆体倦疲乏食后或午后腹胀大便异常；
食积停滞：厌食，大便不调，口臭）和次症（肺气虚：久咳
不愈，自汗恶风，神疲乏力，少气懒言，舌淡脉弱；脾气
虚：神疲懒言，口淡不渴，腹痛绵绵，脘闷肠鸣，面色萎
黄，消瘦燉虚胖浮肿，排便无力，舌胖燉齿痕，质淡，苔薄
白脉细弱；食积停滞：腹痛欲呕，面青唇淡，舌淡苔白或
黄厚），采取定量分别计分，主症无（－）、轻（＋）、中（＋
＋）、重（＋＋＋）分别计 ０、２、４、６分，次症无（－）、轻

（＋）、中（＋＋）、重（＋＋＋）分别计 ０、１、２、３分。治疗
前后分别检测血清免疫球蛋白（ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＥ）、Ｔ细胞
亚群（ＣＤ３、ＣＤ４、ＣＤ８、ＣＤ４燉ＣＤ８）。治疗过程中发生的
不良反应，实验室检测血常规、尿常规、大便常规、肝功
能、肾功能。停药 １年后对所有患儿进行随访，随访内
容同上。
２３ 疗效判定标准

２３１ 咳嗽疗效的判定 参考文献［４ ５］拟定。临床
治愈：不需任何支气管扩张药物，保持无症状 ３个月以
上者。显效：偶有发作，支气管扩张药物可缓解咳嗽者。
有效：咳嗽症状发作频度及程度减少减轻 １燉２以上，但
时常仍需药物治疗者，或缓解期延长，发作次数减少，
发作时间缩短者。无效：咳嗽发作频度及程度无改善。
２３２ 肺功能疗效判定标准 依据《中药新药临床研
究指导原则（试行）》［４］及《实用小儿呼吸病学》［６］中关
于肺功能的疗效判定标准拟定如下：显效：ＦＥＶ１或

ＰＥＦ增值＞３０％；有效：ＦＥＶ１或 ＰＥＦ增值 １０％～
３０％；无效：ＦＥＶ１或 ＰＥＦ增值＜１０％。
２３３ 中医证候疗效标准 参考文献［４ ５］，以治疗
前后的积分差与治疗前的积分的比值来评定疗效。减
分率＝（治疗前总积分－治疗后总积分）燉治疗前总积
分×１００％。临床控制：减分率≥９０％；显效：减分率

６０％～８９％；有效：减分率在 ３０％～５９％；无效：减分
率＜３０％。
２４ 统计学方法
采用 ＳＰＳＳ１５０统计软件进行统计分析，定性资

料以频数表、百分率表示，定量资料用均数±标准差

（牨±牞）表示。定性资料采用卡方检验、Ｆｉｓｈｅｒ精确概率
法；定量资料符合正态分布用 牠检验，方差不齐时选用
校正的 牠检验。
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３ 结果

３１ 两组患儿咳嗽疗效比较
治疗组 ５２例中，临床治愈 １２例占 ２３０８％，显效

１６例占 ３０７７％，有效 １６例占 ３０７７％，无效 ８例占

１５３８％，总有效 ４４例，总有效率 ８４６１％；对照组 ５０
例 中，临 床 治 愈 １０例 占 ２０００％，显 效 １６例 占

３２００％，有效 １７例占 ３４００％，无效 ７例占 １４００％，
总有效４３例，总有效率８６００％。两组患儿咳嗽总疗效
比较差异无统计学意义（爮＞００５）。
３２ 两组患儿肺功能疗效比较
表 １示，两组患儿（＞５岁）治疗后 ＰＥＦ、ＦＥＶ１测

定值与本组治疗前对比，均有明显提高（爮＜００５）；而
治疗后两组比较，差异无统计学意义（爮＞００５）。两组
患儿疗效比较，治疗组 ５岁以上 ３５例，显效 １８例占

５１４３％，有效 １１例占 ３１４３％，无效 ６例占 １７１４％，
总有效 ２９例，总有效率 ８２８６％；对照组 ５岁以上 ３４
例，显效 １９例占 ５５８８％，有效 １０例占 ２９４１％，无效

５例占 １４７１％，总有效 ２９例，总有效率 ８５２９％；两组
患儿肺功能总疗效比较，差异无统计学意义（爮＞
００５）。
表 １ 两组 ＣＶＡ患儿治疗前后 ＰＥＦ、ＦＥＶ１测定值比较（牨±牞）

组别 时间 例数 ＰＥＦ（Ｌ燉ｍｉｎ） ＦＥＶ１（Ｌ）

治疗组 治疗前 ３５ １４６８１±５１３９ ２０４±０５０
治疗后 ３５ １６９７６±５９２３ ２５１±０４１

对照组 治疗前 ３４ １４３７９±４８７８ ２１５±０４７
治疗后 ３４ １６７６８±５５１７ ２４６±０３４

注：与本组治疗前比较，爮＜００５

３３ 两组患儿中医证候积分比较

表 ２ 两组 ＣＶＡ患儿中医证候积分比较（分，牨±牞）

组别 时间 例数 主症 次症 总分

治疗组 治疗前 ５２３４６０±９７０ ２０２２±５６６ ５４８２±１４６０
治疗后 ５２ ７７３±５９４△ ４７８±４０６△１２５２±９５３△

对照组 治疗前 ５０３４５７±８４５ １９７０±５７１ ５４２７±１３７１
治疗后 ５０１１６５±７５５ ７０２±５４２ １８６７±１２６９

注：与本组治疗前比较，爮＜００１；与对照组治疗后比较，△爮＜

００１

表 ２示，两组治疗后的主症、次症积分及总分与治
疗前比较均有明显降低（爮＜００１）；治疗后两组间比

较，差异亦有统计学意义（爮＜００１）。两组证候疗效比
较，治疗组 ５２例，临床控制 ２８例占 ５３８５％，显效 １２
例占 ２３０８％，有效 １２例占 ２３０８％，总有效率为

１００％。对照组５０例，临床控制１０例占２０％，显效２例
占 ４％，有效 １例占 ２％，无效 ３７例占 ７４％，总有效 １３
例，总有效率 ２６％，治疗组证候改善优于对照组（爮＜
００１）。
３４ 两组患儿治疗前后血清免疫球蛋白、Ｔ淋巴细胞
亚群变化比较

表 ３示，治疗组治疗后 ＩｇＡ、ＩｇＧ、ＩｇＥ、ＣＤ３、ＣＤ４、
ＣＤ８、ＣＤ４燉ＣＤ８的值与治疗前比较均有统计学差异

（爮＜００５或 爮＜００１），对照组治疗后除了 ＣＤ８外其
他各项与治疗前比较亦有统计学差异（爮＜００５或

爮＜００１）。两组治疗后比较 ＩｇＡ、ＩｇＧ、ＣＤ８变化有统计
学意义（爮＜００５）。
３５ 停药 １年后随访结果
治疗组患儿咳嗽疗效、肺功能疗效、中医证候疗效

总有效率分别为 ８３６２％、８１５３％、９５６６％；对照组
患儿咳嗽疗效、肺功能疗效、中医证候疗效总有效率分
别为 ８２１２％、８０１１％、１８６９％。治疗组的中医证候
疗效明显优于对照组（爮＜００１）。咳嗽疗效和肺功能
疗效两组比较无统计学差异（爮＞００５）。
３６ 不良反应
两组患儿治疗前后实验室检查均无异常改变。治

疗组无不良反应，对照组有 １例出现声音嘶哑，１例鹅
口疮均改用储雾罐吸入并予对症处理后症状很快

消失。
４ 讨论

ＣＶＡ具有与哮喘相似的慢性、反复发作的特点，
并最终有部分患者可发展为典型哮喘，规律吸入糖皮
质激素是目前控制 ＣＶＡ发作和预防 ＣＶＡ发展为典
型哮喘的首选的最有效的方法［７］，但存在疗程长、易反
复、费用高、患儿依从性差等缺点。近年来，中医中药在

ＣＶＡ防治方面取得了良好的成效。中医治疗 ＣＶＡ大
体分发作期和缓解期，并分别进行辨证施治。我们认为

ＣＶＡ发作期的治疗应归于“咳嗽”、“哮喘”范畴，ＣＶＡ
缓解期长期存在气道高反应是ＣＶＡ复发或发展为典

表 ３ 两组 ＣＶＡ患儿治疗前后血清免疫球蛋白、Ｔ淋巴细胞亚群变化比较（牨±牞）

组别 时间 例数 ＩｇＡ（ｇ燉Ｌ） ＩｇＧ（ｇ燉Ｌ） ＩｇＥ（ＩＵ燉ｍｌ） ＣＤ３（％） ＣＤ４（％） ＣＤ８（％） ＣＤ４燉ＣＤ８

治疗组治疗前 ５２１５１±０１０ ９３１±１５３ ９６６±８３２５ ５５６±３０１ ３８４±５２ ２８３±４１ １２４±０１９
治疗后 ５２１６２±０１２△ １１００±１５８△ ２５６２±１９３０６０１±３２０ ４０１±３１ ３０６±４３△ １３７±０７５

对照组治疗前 ５０１５２±０１２ ９３８±１７３ ９６７±８２５６ ５５６±３３０ ３６０±３８ ２８８±２７１ １２５±０１２
治疗后 ５０１５７±０１１ ９５０±１７４ ２５５８±１９８０６０１±２６０ ３９２±３１ ２８８±２８ １３８±０１６

注：与本组治疗前比较，爮＜００５，爮＜００１；与对照组治疗后比较，△爮＜００５
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型哮喘的根源，此时进行中医扶正固本治疗是预防复
发和根治的关键［８］。ＣＶＡ患儿因感冒诱发急性发作，
这部分患儿病机为肺脾气虚、表卫不固，食积停滞；正
因为其肺脾气虚，卫表不固、易致邪侵肺卫，肺不宣发、
肃降而频发咳嗽；食积停滞，阻碍脾运则加重肺脾气虚
之证，临床表现为面色 白、乏力、自汗、盗汗等气血不
足之症，且纳差、腹胀、大便不调、口臭等食积不化、脾
胃不调之症均较突出，及发作频繁、发必因外邪诱导的
特点。因此将具有益气固表、消积健脾、强身御邪之功
的健儿乐颗粒用于治疗 ＣＶＡ。实验研究也证实，健儿
乐颗粒具有显著的抗炎、祛痰、镇咳、健脾利气和免疫
增强作用［９］。
本研究结果表明，两组患儿在咳嗽疗效比较差异

无统计学意义；但在改善肺功能方面均能提高患儿

ＰＥＦ和 ＦＥＶ１水平，组间比较亦无统计学差异；在中医
证候疗效和免疫功能方面，治疗组疗效明显优于对照
组。提示健儿乐颗粒治疗 ＣＶＡ疗效肯定，并且在改善
中医证候和免疫功能方面优于西药治疗，具有一定的
临床优势。有文献报道，上呼吸道感染（ＲＲＩ）占 ＣＶＡ
诱发因素的 ９０３％，防治 ＲＲＩ是控制 ＣＶＡ发作的重
要对策［１０］，ＣＶＡ的发生发展同 ＲＲＩ一样也存在体液
免疫及细胞免疫紊乱［１１］，本研究显示健儿乐颗粒有改
善患儿免疫功能的作用，这可能是治疗 ＣＶＡ的作用
机理之一，但是作为复方的健儿乐颗粒是否存在对气
道壁嗜酸性粒细胞为主的炎症细胞侵润、气道损失脱

落、气道上皮的高反应性及气道重塑等病理作用的改
变有待进一步研究证实。
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第四届中医、中西医结合暨非药物疗法防治心脑血管病、糖尿病、肿瘤高级论坛征文与邀请函
由中国人体健康科技促进会、中国人体健康科技促进会医药科技专业委员会、《世界中医药》杂志社联合主办，北京华盛国际医药信息

交流中心承办的“中国第四届中医、中西医结合暨非药物疗法防治心脑血管病、糖尿病、肿瘤高级论坛”将于 ２０１０年 ８月 １３日在新疆乌鲁
木齐召开。

１．征文与研讨内容：（１）中医药治疗心脑血管病的理论研究及临床经验；（２）中医、中西医结合治疗心脑血管病的新疗法、新进展；（３）中
医药治疗心脑血管病的实验研究；（４）针灸推拿等非药物疗法治疗心脑血管病的体会；（５）中医、中西医结合治疗糖尿病的理论研究及临床
进展；（６）糖尿病、肿瘤及心脑血管病的中医诊疗规范；（７）中医药、中西医结合治疗肿瘤的基础及临床研究；（８）中医、中西医结合抗肿瘤的
理论与临床探讨；（９）名老中医经验和民间中医验方防治心脑血管病、糖尿病、肿瘤经验总结；（１０）抗肿瘤中药的研究与开发；（１１）肿瘤止痛
及晚期肿瘤患者生存质量与养生方法研究；（１２）中医非药物疗法的基础研究和理论研究探讨；（１３）中医非药物疗法在临床中的应用研究与
总结；（１４）针灸在各科临床的经验总结；（１５）推拿按摩及其他理疗方法在各科临床的运用；（１６）非药物康复疗法经验总结；（１７）中风后遗症
的中医特色治疗经验；（１８）老年痴呆症、顽固性失眠、血管性头痛的论治精神及特色疗法；（１９）名老中医临床经验总结；（２０）中医成才经验
介绍；（２１）临床应用经方、成方、验方的体会；（２２）中医养生保健、药膳食疗方法介绍及理论研究；（２３）中医药教学经验介绍；（２４）中国医学
史研究；（２５）中药研究及其现代应用；（２６）复方制剂的开发与研究。２．征文要求：（１）论文要求论点明确，论据充分，结构严密，层次分明，文
字精炼，具有科学性、创新性、实用性；（２）每位作者只限投一篇论文（要求 ２０００字以内）；（３）文稿中的计量单位均须采用法定计量单位，如

“克”应为“ｇ”，“毫升”应为“ｍＬ”，“白细胞 ５０００燉ｍｍ３”应为“白细胞 ５×１０９燉Ｌ”等；（４）文题下署作者姓名，作者单位名称、地址、邮政编码、电
话请写在文稿末尾；请在投稿信封左下角注明“会议”字样；（５）论文尽量不用表格及图片；（６）征文请附医院或主管单位介绍信。３．征文截止
日期：２０１０年 ７月 １０日，欢迎计算机软盘或电子邮件投稿。征文经专家评审后，录用文章将刊登在《世界中医药》杂志 ２０１０年增刊上，并邀
请作者参加会议，入选论文将安排在大会交流，将向参加会议者颁发证书并授予国家级继续教育学分。无论文者也欢迎参加。４．投稿地址与
会议回执：《世界中医药》杂志社，北京市朝阳区小营路 １９号财富嘉园 Ａ座 ３０２室邮政编码：１００１０１，电话：（０１０）５８２３９０５５，传真：（０１０）
５８２３９０６６，Ｅ－ｍａｉｌ：ｗｆｃｍｓ２００６ｚｚｓ＠１６３．ｃｏｍ，联系人：汪焰、赵和爱、徐晖。５．注册费用：每位代表会务费９８０元（含餐费、证书、纪念品、资料、
会议合影、参观交通费）。

·２２３· 中医杂志 ２０１０年 ４月第 ５１卷第 ４期 ＪｏｕｒｎａｌｏｆＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，２０１０，Ｖｏｌ．５１，Ｎｏ．４


