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［摘　要］　目的　观察苏黄止咳胶囊治疗儿童咳嗽变异型哮喘（ＣＶＡ）的临床疗效。 方法　将６２例ＣＶＡ患儿随机分为治

疗组和对照组各３１例。治疗组给予基础治疗（口服孟鲁司特钠咀嚼片）并配合苏黄止咳胶囊；对照组给予基础治疗（口服孟鲁

司特钠咀嚼片）并配合淀粉胶囊。１４天后观察两组患儿咳嗽总疗效及中医单项症状（咳嗽、咽痒、气急、咯痰）复常率。 结果

　治疗组总有效率９０．００％，对照组总有效率６４．５２％，治疗组优于对照组（Ｐ＜０．０５）。治疗后治疗组各项中医证候单项症状

复常率均优于对照组（Ｐ＜０．０５）。 结论　苏黄止咳胶囊治疗儿童ＣＶＡ疗效显著，可作为治疗儿童ＣＶＡ的临床用药。
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　　咳嗽变异型哮喘（ＣＶＡ）［１］，又称过敏性咳嗽、
隐匿性哮喘、咳嗽性哮喘，是一种特殊类型哮喘，咳
嗽是唯一或主要临床表现，无明显喘息、气促等症状
和体征，但有气道高反应性。ＣＶＡ在儿童中的患病
率为０．７７％～５．００％。苏黄止咳胶囊治疗成人

ＣＶＡ疗效显著，其疗效与降低气道高反应性、改善
气道的敏感状态有一定相关性［２］，但尚未对治疗儿
童咳嗽变异型哮喘提供客观依据。本研究旨在为观
察苏黄止咳胶囊治疗儿童ＣＶＡ的临床疗效提供客
观依据。

１　临床资料
１．１　诊断标准
西医诊断标准参照文献［３］制定：①咳嗽持续＞

４周，常在夜间和（或）清晨发作或加重，以干咳为
主；②临床上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排除其他原
因引起的慢性咳嗽；⑤支气管激发试验阳性和（或）
最大呼气流量昼夜变动率（ＰＥＦ）每日变异率（连续
监测１～２周）≥２０％；⑥个人或一、二级亲属特应性
疾病史，或变应原检验阳性。以上①～④项为诊断
基本条件。
中医诊断标准参照《中医儿科学》［４］中哮咳诊断

作为儿童ＣＶＡ的诊断标准：咳嗽，呈阵发性呛咳，
少痰或无痰，黏稠难咯，以夜间、晨起明显。
中医辨证标准根据《中药新药临床研究指导原

则》［５］确定风邪犯肺，肺失宣降证为观察证型，临床
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表现如下：咳嗽，咽痒，咯痰，或呛咳阵作，气急，遇冷
空气、异味等因素突发或加重，或夜卧晨起加剧，多
呈反复性发作，干咳无痰或少痰。舌苔薄白，脉浮，
或紧，或弦。主症：咳嗽，主要包括咳嗽次数，咳嗽程
度。次症：咽痒，气急，咯痰。舌苔薄白。脉浮，或
紧，或弦。
具备主症及次症中的２项，参照舌象及脉象，即

可诊断为ＣＶＡ风邪犯肺，肺失宣降证。

１．２　纳入及排除标准

１．２．１　纳入标准　①符合儿童ＣＶＡ西医诊断标
准、中医诊断标准且中医辨证为风邪犯肺，肺失宣降
证；②年龄６～１４岁；③患儿父母或其他法定监护人
知情同意。

１．２．２　排除标准　①外感发热，咽炎；②慢性阻塞
性肺部疾病，肺癌、肺结核等；③合并有高血压、心脏
病及心、肝、肾、造血系统等严重原发疾病、消耗性疾
病者；④过去１个月内使用其他新药研究或正在参
加新药研究或使用相关中药治疗的患儿；⑤对本中
药已知成分过敏者。

１．２．３　脱落或剔除标准　自行退出或未完成整个
疗程而影响疗效或安全判定的病例，视为脱落。纳
入后发现不符合纳入标准或未按试验方案规定用药

者，予以剔除。

１．３　一般资料
病例来自于２０１１年２—７月黑龙江中医药大学

附属第二医院儿科门诊，共６２例。按随机数字表法
分为２组。治疗组３１例，脱落１例，剔除０例，完成

３０例；对照组３１例，脱落０例，剔除０例，完成３１
例。治疗组中男１８例，女１２例；年龄６～１４岁，平
均（９．６３±２．１６）岁；病程１～３个月，平均（２．１３±
０．８２）个月；治疗前中医证候总平均分（参照文献［６］
计分标准）为（１１．２０±３．７７）分。对照组中男１６例，
女１５例；年龄６～１４岁，平均（９．８１±２．４０）岁；病程

１～３个月，平均（２．１９±０．７９）个月；治疗前中医证
候总平均分为（１１．１６±４．０３）分。两组患儿性别、年
龄、治疗前病情比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），
具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
基础治疗：给予孟鲁司特钠咀嚼片（商品名：顺

尔宁，杭 州 默 沙 东 制 药 有 限 公 司，国 药 准 字

Ｊ２００７００７０，每片５ｍｇ）。每日１次，每次５ｍｇ。
治疗组：基础治疗配合苏黄止咳胶囊［扬子江药

业集 团 北 京 海 燕 药 业 有 限 公 司，国 药 准 字

Ｚ２０１０３０７５，主要组成：麻黄、紫苏叶、地龙、（蜜炙）
枇杷叶、（炒）紫苏子、蝉蜕、前胡、（炒）牛蒡子、五味
子。每粒０．４５ｇ，相当于生药４．４４ｇ］。剂量：６～９
岁，每次２粒，每日３次口服；９＋～１４岁，每次３粒，
每日３次口服。
对照组：基础治疗配合淀粉胶囊（黑龙江中医药

大学附属第二医院制药厂提供实验制剂。主要组成：
淀粉。每粒０．４５ｇ）。剂量：６～９岁，每次２粒，每日３
次口服；９＋～１４岁，每次３粒，每日３次口服。
两组疗程均为１４天。治疗期间禁止使用其他

治疗咳嗽的中西药物。

２．２　观察指标及方法
安全性检测：包括一般体检及治疗期间的不良

反应，血、尿、便常规，肝、肾功能。
疗效性指标：记录治疗前后相关症状和体征，包

括咳嗽、咽痒、气急、咯痰情况，单项症状复常率＝
（治疗后例数／治疗前例数）×１００％。

２．３　疗效标准

ＣＶＡ疗效判断标准（以咳嗽为疗效判断标准）
参照文献标准［２］：临床治愈：咳嗽症状完全缓解，主
症分值为０；显效：主症分值同时下降两个等级；有
效：主症分值同时下降一个等级，或一个主症下降两
个等级，一个下降一个等级；无效：咳嗽减轻不明显
或咳嗽加重。

２．４　统计学方法
数据采用ＳＰＳＳ　１６．０统计软件进行统计分析。计

量资料用ｔ检验；计数资料用χ
２检验、Ｆｉｓｈｅｒ检验。

３　结果

３．１　两组患儿咳嗽总疗效比较
治疗组３０例，临床治愈９例（３０．００％），显效８

例（２６．６７％），有效 １０ 例 （３３．３３％），无效 ３ 例
（１０．００％），愈显率５６．６７％，总有效率９０．００％。对
照组３１例，临床治愈３例（９．６８％），显效５例
（１６．１３％），有 效 １２ 例 （３８．７１％），无 效 １１ 例
（３５．４８％），愈显率２５．８１％，总有效率６４．５２％。两
组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），治疗组优于
对照组。

３．２　两组患儿中医证候单项症状复常率比较
表１示，两组中医证候单项症状（包括咳嗽、咽

痒、气急、咯痰）治疗后从异常转为正常（复常率）比
较，治疗组各项中医证候单项症状复常率均优于对
照组（Ｐ＜０．０５）。
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表１　两组患儿治疗后中医证候单项症状复常率比较［％（治疗后例数／治疗前例数）］

组别 例数 咳嗽 咽痒 气急 咯痰

治疗组 ３０　 ５３．３３（１６／３０） ３７．０４（１０／２７） ７８．２６（１８／２３） ７０．８３（１７／２４）

对照组 ３１　 ２２．５８（７／３１） １９．２３（５／２６） ５２．３８（１１／２１） ５３．８５（１４／２６）

３．３　安全性分析
一般体检项目：两组患儿治疗前后血、尿、便常

规、肝肾功能等均无异常。
不良反应：治疗组２例服药后出现恶心、呕吐１

次，不需停药，１～３日后自行消失。对照组１例服
药后出现腹泻，不需停药，１～３日后自行消失。

４　讨论

ＣＶＡ具有易反复、迁延难愈的特点，是一种特
殊类型的哮喘。大量病例证实，患有ＣＶＡ的儿童，
若控制不好，将会发展为典型的成人持续性哮喘并
可能出现不可逆的肺功能损害。而肺功能的损害开
始于学龄前期，因此ＣＶＡ患儿应予以早期干预治
疗，以利于气道重塑，提高患儿生存质量。

ＣＶＡ治疗原则与哮喘相同［７］，大多数吸入小剂
量糖皮质激素（ＩＣＳ）或口服孟鲁司特钠，短期见效
快，停药或减量后，咳嗽容易复发。中医治疗原则以
调整人体阴阳平衡为主，运用中药治疗儿童ＣＶＡ
可逐渐减轻其症状，缩短发病时间，减少发病次数，
预后良好，药物依赖性低。
苏黄止咳胶囊的研发者晁恩祥教授根据隋代

《诸病源候论》提出了风邪可独立致咳的观点，创立
了“风咳”理论［８］。ＣＶＡ受风、冷、刺激性异味等容
易发病，出现阵发性、反复性干咳或呛咳，并伴有咽
痒症状，体现了中医风证“善行数变”、“风为百病之
长”，“风盛则挛急”的致病特点。苏黄止咳胶囊根据
“风咳”理论组方，而且中医认为，哮咳病位在肺，咽喉
为肺之门户，故组方以（炙）麻黄为君，重在宣理肺之
邪气、止咳平喘，能有效减少咳嗽症状，佐以前胡、紫
苏叶降气化痰，增强麻黄宣散之功，牛蒡子、蝉蜕疏风
散风，利咽降气，能有效缓解咽痒症状，紫苏子可下气
消痰，《本草衍义》述其有：“治肺气喘急”的功效，（蜜
炙）枇杷叶重在降气化痰，五味子具有敛肺止咳之功，
有直接兴奋呼吸中枢的作用［９］，地龙能祛风、清热、平
喘，现代研究地龙还有抗炎抗过敏的作用［１０］，诸药合
用，共奏疏风解痉、宣肺止咳、降气化痰平喘之功。苏
黄止咳胶囊组方精简扼要，遵循肺的功能特点，顺其
功而悦其性，以复肺之常，故其咳自平。
本研究结果表明，苏黄止咳胶囊治疗儿童ＣＶＡ

疗效显著，且剂型方便儿童服用，依从性好，可作为

对症治疗儿童ＣＶＡ的临床药物。
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