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［摘　要］　目的　观察中药分期论治验方治疗儿童哮喘的临床疗效。 方法　７５例哮喘患儿随机分为中药组４５例和西药组

３０例，另选正常组１０例。中药组急性发作期予射干２号合剂，每次１０ｍｌ，每日３次，７天为１个疗程；缓解期予黄芪补肾合剂

为主随症加减治疗３个月。西药组急性发作期予爱纳灵１／２片或１片，每日２次，７天为１个疗程，缓解期予顺尔宁４～５ｍｇ，

每日１次，治疗３个月。治疗前后对两组患儿进行中医证候评分和西医症状评分，并对中药组和西药组部分患儿和正常组进

行肺功能检测。 结果　两组患儿治疗后中医主要症状积分和总积分、西医主要症状积分和总积分均较治疗前明显降低（Ｐ＜
０．０１）；治疗后西药组患儿鼻部症状评分低于中药组（Ｐ＜０．０５）。中药组在治疗后通气功能各指标与治疗前比较均有明显改

善（Ｐ＜０．０５），且基本达到正常组水平（Ｐ＞０．０５），其中用力肺活量（ＦＶＣ）的提高优于西药组（Ｐ＜０．０５）。中药组治疗后的肺

潮气呼吸、气道阻力中的多项指标得到改善（Ｐ＜０．０５）。 结论　中药分期论治验方能有效控制哮喘患儿的哮喘发作症状、改善

肺功能。
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　　临床上我们对儿童哮喘采用分期治疗，在哮喘
发作期以宣肺化痰、平喘止咳为治则，在缓解期以益
气补肾、宣肺化痰为治则。为评价中药分期论治验
方治疗儿童哮喘的临床疗效，我们采用随机对照观
察法，以症状评分、肺功能变化、中医证候变化等指

标为疗效评价指标，评定临床疗效，现报道如下。

１　资料

１．１　诊断标准及中医辨证标准
西医诊断标准符合中华医学会儿科分会呼吸学

组２００３年制定的《儿童支气管哮喘防治常规（试
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行）》［１］中标准。中医辨证标准参照国家中医药管理
局制定的《中医病证诊断疗效标准》［２］。

１．２　纳入及排除标准
纳入符合上述诊断标准中儿童哮喘、咳嗽变异

型哮喘患者，年龄３～１２岁；中医辨证发作期属痰热
壅肺型或寒饮停肺型者，缓解期属肺脾气虚或肾气
亏虚者。排除伴有呼吸系统先天性疾病、肿瘤、免疫
缺陷病、心血管疾病者。

１．３　一般资料
收集２００８年５月至２０１１年５月复旦大学附属

儿科医院门诊就诊的哮喘患儿共７５例，所选患儿按

３∶２比例采用随机数字表法分为中药组４５例和西
药组３０例。西药组男２１例，女９例，平均年龄
（５．０１±２．４８）岁，平均病程（１４．９±１．４１）个月；其中
哮喘２４例，咳嗽变异型哮喘６例；伴有过敏性鼻炎

１７例；发作期痰热壅肺２７例，寒饮停肺３例；缓解
期肺脾气虚２７例，肾气亏虚３例。中药组男３０例，
女１５例，平均年龄（５．３４±２．８３）岁，平均病程
（１４．２±２．８２）个月；其中哮喘３０例，咳嗽变异型哮
喘１５例；伴有过敏性鼻炎１２例；发作期痰热壅肺４０
例，寒饮停肺５例；缓解期肺脾气虚４１例，肾气亏虚４
例。两组患儿一般资料比较差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５），具有可比性。另选正常对照组１０例，为同年
龄健康儿童，排除过敏性疾病和感染性疾病。

２　方法

２．１　治疗方法
中药组：急性发作期予射干２号合剂（院内制

剂，委托上海练塘药业加工生产，批号２００８０６１１），
每１０ｍｌ含麻黄０．６ｇ、射干１．５ｇ、黄芩１．５ｇ、杏仁

１ｇ、江剪刀草５ｇ、僵蚕１．５ｇ等，每次１０ｍｌ，每日３
次，７天为１个疗程。缓解期予黄芪补肾合剂为主
随症加减治疗，主方由山药１２ｇ，太子参９ｇ，茯苓

１２ｇ，菟丝子９ｇ，黄芪９ｇ等组成，若咳嗽增多加用射
干２号合剂（服法同上）；若鼻塞喷嚏增多加辛夷

９ｇ，苍耳子９ｇ；盗汗多加麻黄根９ｇ，浮小麦１０ｇ。治
疗３个月。
西药组：急性发作期以支气管松弛剂治疗，选用

爱纳灵 （上海爱的发制药有限公司生产，批号

０８０６０２）每次１／２片或１片，每日２次，７天为１个
疗程。缓解期以白三烯受体拮抗剂（顺尔宁，美国默
沙东制药有限公司，批号０８１７１）４～５ｍｇ，每日１次，
治疗３个月。
两组在急性发作时，伴有细菌感染的可加用抗

生素及对症处理。

２．２　观察指标及方法

２．２．１　症状评分　治疗前后对两组患儿中医证候进
行评分：主要症状包括咳嗽、咯痰、喘息，次要症状包
括寒热、面色、出汗、大便、咽喉，评分标准参照《中药
新药临床研究指导原则》［３］：主要症状轻（１分）、中（２
分）、重（３分），次要症状仅评１分，总和以中医总积分
表示。西医症状评分参照文献［１］拟定：主要症状包
括鼻部症状、日间咳喘、夜间咳喘，次要症状包括哮鸣
音、湿啰音、湿疹等，分轻（１分）、中（２分）、重（３分）３
级评分，总和以西医总积分表示。中医证候评分和西
医症状评分只统计主要症状评分和总积分。

２．２．２　肺功能　采用德国ＪＥＡＧＥＲ公司生产的

ＭａｓｔｅｒＳｃｒｅｅｎ　Ｐａｅｄ肺功能仪进行测定。５岁以上
在清醒状态下观察通气功能；５岁以下在睡眠状态
下测定潮气呼吸的流速－容量曲线及其衍生参数包
括肺的容量、气体流速、气道阻力等，每例均测试５
次，每次记录１５～２０次潮气呼吸。５次间差异在

５％～１０％，最后由电脑自动取其平均值。常规肺通
气功能指标：用力肺活量（ＦＶＣ），一秒钟用力呼气
容积（ＦＥＶ１），呼气峰流速（ＰＥＦ），最大肺活量（ＶＣ－
ｍａｘ），一秒用力呼气容积占用力肺活量比值
（ＦＥＶ１／ＶＣｍａｘ），呼出２５％、５０％、７５％肺活量时最
大呼气流速（ＦＥＦ２５、ＦＥＦ５０、ＦＥＦ７５）等。气道阻力
检测指标：总呼吸道阻力（Ｒ５），中心呼吸道阻力
（Ｒ２０），周边弹性阻力（Ｘ５）等。肺通气功能和气道
阻力测定结果采用实测值占预测值百分比表示。潮
气功能的主要参数：呼吸频率（ＲＲ），达峰时间
（ＴＰＴＥＦ），达 峰 容 积 （ＶＰＥＦ），达 峰 时 间 比
（ＴＰＴＥＦ／ＴＥ），达峰容积比（ＶＰＥＦ／ＶＥ），潮气量
（ＶＴ／ｋｇ），吸气时间（ＴＩ），呼气时间（ＴＥ），呼气峰流
速（ＰＥＦ），２５％、５０％、７５％潮气量时的呼气流速
（ＴＥＦ２５％、ＴＥＦ５０％、ＴＥＦ７５％）等。

２．３　统计学方法
应用ＳＰＳＳ　１６．０统计软件进行Ｉｎｄｅｐｅｎｄｅｎｔ－Ｓａｍ－

ｐｌｅｓｔ－ｔｅｓｔ分析，数据以均数±标准差（珔ｘ±ｓ）表示。

３　结果

３．１　两组患儿治疗前后中医证候和西医症状评分
比较

表１示，两组患儿治疗后中医主要症状积分和
总积分、西医主要症状积分和总积分均较治疗前明
显降低（Ｐ＜０．０１）；治疗后西药组患儿鼻部症状评
分低于中药组（Ｐ＜０．０５），其余指标评分两组差异
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无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．２　两组患儿治疗前后与正常组通气功能比较
表２示，治疗前两组患者 ＦＥＶ１、ＦＥＶ１／ＶＣ－

ｍａｘ、ＦＥＦ２５、ＦＥＦ５０、ＦＥＦ７５指标与正常组比较差
异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；中药组在治疗后通
气功能各指标与治疗前比较均有明显改善（Ｐ＜
０．０５），且基本达到正常组水平（Ｐ＞０．０５）；西药组
治 疗 后 ＦＥＶ１、ＦＥＶ１／ＶＣｍａｘ、ＦＥＦ７５、ＦＥＦ５０、

ＦＥＦ２５未达到正常组水平（Ｐ＜０．０５），但ＦＥＦ７５、

ＦＥＦ５０、ＦＶＣ、ＰＥＦ水平与治疗前比较差异有统计
学意义（Ｐ＜０．０５）；治疗后中药组ＦＶＣ较西药组增
高明显（Ｐ＜０．０５）。

３．３　两组患儿治疗前后与正常组气道阻力比较
表３示，两组患儿治疗前后气道阻力各指标与

正常组比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；中药组

治疗后Ｘ５水平较治疗前降低（Ｐ＜０．０５），西药组治
疗后各指标均与治疗前比较差异有统计学意义

（Ｐ＜０．０５）；两组患儿治疗后比较各指标差异均无
统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．４　两组患儿治疗前后与正常组肺潮气功能比较
表４示，中药组治疗前 ＴＰＴＥＦ、ＶＰＥＦ／ＶＥ水

平与正常组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），西
药组各指标与正常组差异均无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）；中药组治疗后 ＶＴ、ＴＰＴＥＦ、ＴＰＴＥＦ／ＴＥ、

ＶＰＥＦ／ＶＥ、ＴＥＦ７５％、ＴＥＦ２５％水平较治疗前有明
显改 善 （Ｐ ＜０．０５），西 药 组 治 疗 后 ＴＰＴＥＦ、

ＴＰＴＥＦ／ＴＥ、ＶＰＥＦ／ＶＥ水平与治疗前比较差异有
统计学意义（Ｐ＜０．０５）；两组患者潮气功能各指标
治疗后与正常组比较差异无统计学意义，并且组间
比较差异亦无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

表１　两组患儿治疗前后中医证候和西医症状评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

　指标
中药组

治疗前（４５例） 治疗后（４５例）
西药组

治疗前（３０例） 治疗后（３０例）

咳嗽 ２．１５±０．３７　 １．１６±０．４２＊ ２．２３±０．４３　 １．１３±０．４３＊

咯痰 １．８４±０．３７　 ０．６２±０．７４＊ １．８３±０．４６　 ０．３７±０．６１＊

喘息 １．２４±０．８０　 ０．２０±０．４６＊ １．２７±０．５８　 ０．１３±０．３４＊

中医总积分 ９．７３±１．４７　 ４．９６±１．８８＊ ９．４６±１．５９　 ４．９０±１．５８＊

鼻部症状 １．４０±０．４９　 ０．７８±０．４７＊＃ １．１０±０．３１　 ０．４７±０．６２＊

日间咳喘 ２．０７±０．３３　 １．１１±０．５３＊ ２．２０±０．４８　 １．０３±０．３２＊

夜间咳喘 １．７６±０．４３　 ０．５８±０．７５＊ １．４０±０．５６　 ０．４０±０．４９＊

西医总积分 ６．４０±１．４０　 ２．６０±１．５７＊ ６．６７±１．４５　 ２．５７±１．３６＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与西药组治疗后比较，＃Ｐ＜０．０５

表２　两组患儿治疗前后与正常组通气功能比较（％，珚ｘ±ｓ）

　指标
中药组

治疗前（１８例） 治疗后（１８例）
西药组

治疗前（１０例） 治疗后（１０例）
正常组（１０例）

ＶＣｍａｘ　 ９２．７７±１０．３４　 ９５．４３±８．８２△ ８２．９９±２０．９６　 ８９．４２±１０．２７　 ９３．６７±８．１８

ＦＥＶ１　 ９４．４２±１４．７０＊ １０２．１６±１４．００△ ８４．１９±２３．３６＊ ９２．９７±１４．４９＊ １０４．７２±１１．３７

ＦＥＶ１／ＶＣｍａｘ　 ９６．３３±１１．０８＊ １０１．８９±６．９６△ ９６．１６±９．３９＊ ９７．１５±８．０４＊ １０５．６８±２．８８

ＦＥＦ２５　 ８０．９１±２２．７９＊ ８９．４３±１５．７５△ ７２．７３±２１．９１＊ ８０．１３±１３．７２＊ ９５．３８±１１．８６

ＦＥＦ５０　 ７２．７８±２６．７９＊ ８６．０７±２１．５５△ ６５．７３±２９．０９＊ ７５．５９±２４．０４＊△ ９７．０６±１４．４１

ＦＥＦ７５　 ６４．２３±２４．８２＊ ７９．６３±２４．５５△ ５７．６１±２９．１６＊ ６９．０５±２５．４７＊△ ９０．６３±１２．５４

ＦＶＣ　 ９２．６２±１１．２２　 １０１．６０±９．６１△＃ ８４．１３±２１．１２　 ９２．０９±１２．４４△ ９６．５８±１０．９７

ＰＥＦ　 ８５．９２±１７．１８　 ９３．３９±１３．２５△ ７７．８０±２０．３９　 ８４．８８±１２．６６△ ９１．７７±１０．４５

　　注：与正常组比较，＊Ｐ＜０．０５；与本组治疗前比较，△Ｐ＜０．０５；与西药组治疗后比较，＃Ｐ＜０．０５

表３　两组患儿治疗前后与正常组气道阻力比较（％，珚ｘ±ｓ）

　指标
中药组

治疗前（１０例） 治疗后（１０例）
西药组

治疗前（１４例） 治疗后（１４例）
正常组（１０例）

Ｒ５　 １２２．２６±２８．１６　 １１１．１６±１５．６３　 １３７．２１±２７．３３　 １１９．６７±１０．９４△ １０８．００±８．３３

Ｒ２０　 ８４．３１±１６．５０　 ８５．１３±１２．３４　 ８７．０３±１５．５１　 ９１．６７±１６．３２△ ８５．３０±１８．０９

Ｘ５　 １２７．７６±３８．６８　 １０８．８０±２２．３０△ １４５．５７±４７．９５　 １１８．４７±１７．９４△ １０９．６２±１６．７６

　　注：与本组治疗前比较，△Ｐ＜０．０５
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表４　两组患儿治疗前后与正常组肺潮气功能的比较（珚ｘ±ｓ）

　指标
中药组

治疗前（１３例） 治疗后（１３例）
西药组

治疗前（１６例） 治疗后（１６例）
正常组（１０例）

ＶＴ（ｍｌ） １１．１２±４．９１　 １２．３２±４．４０△ １２．５８±３．７９　 １３．１２±３．０２　 １３．００±４．８４
ＲＲ（次／ｍｉｎ） ３８．８３±１１．９４　 ３７．１４±１２．４２　 ３５．６５±１０．３９　 ３４．４５±８．２６　 ３５．８３±１２．５１
ＴＩ／ＴＥ　 ０．７６±０．１２　 ０．８１±０．１２　 ０．７８±０．１２　 ０．８３±０．０８　 ０．７６±０．１３
ＴＰＴＥＦ（ｓ） ０．２７±０．０９＊ ０．３２±０．１１△ ０．３５±０．１７　 ０．３９±０．１７△ ０．４０±０．１８
ＴＰＴＥＦ／ＴＥ（％） ３１．１８±８．５７　 ３５．０３±８．７６△ ３４．１３±１１．３８　 ３８．９６±９．３６△ ３７．１４±７．２１
ＶＰＥＦ／ＶＥ（％） ３１．７１±７．２０＊ ３４．２８±７．０８△ ３５．０３±１０．１８　 ３９．６１±８．４０△ ３８．０４±６．４０
ＰＥＦ（ｍｌ／ｓ） ３６７．３１±２２１．１７　 ３７６．４６±２３２．６９　 ３８６．７５±２３６．７９　 ３９０．９４±１７８．１５　 ４３２．４±２８３．９２
ＴＥＦ７５％（ｍｌ／ｓ） ３４２．８５±２１１．６８　 ３７７．３８±２２１．０９△ ３５５．２５±２１８．３６　 ３０７．７５±１７２．８７　 ３８３．３±２５８．５２
ＴＥＦ５０％（ｍｌ／ｓ） ３３１．００±２０５．１８　 ２４１．３８±２０６．５８　 ３６５．１２±２３８．８９　 ３６５．９４±１７０．６８　 ４２１．６±２８１．８０
ＴＥＦ２５％（ｍｌ／ｓ） ２５５．３８±１６５．４８　 ２９６．４６±１７２．４２△ ３０８．０６±２２０．３２　 ３２４．６９±１５４．７１　 ３６２．１±２５６．５０

　　注：与正常组比较，＊Ｐ＜０．０５；与本组治疗前比较，△Ｐ＜０．０５

４　讨论
哮喘是一种以嗜酸性粒细胞、Ｔ细胞、肥大细胞

等细胞和一系列细胞因子参与为特征的慢性气道炎

症，近年发病率和死亡率都有增加的趋势［４］，目前西
医治疗主要采用肾上腺皮质激素吸入，或白三烯受
体拮抗剂（顺尔宁）治疗。本课题分别从中医证候、西
医症状、肺功能等方面观察了中药分期论治验方治疗
儿童哮喘的疗效，结果中药组在咳、痰、喘等中医证
候、西医症状评分方面有明显改善（Ｐ＜０．０１）。
肺功能测定对判断病情的严重程度、评价临床

疗效及预后的推断均有重要意义［５］。潮气呼吸是一
种在患儿安静睡眠状态下进行测定的肺功能检测方

法。主要是对平静呼吸时的容量、呼气流速和胸腹
腔运动进行分析。在潮气呼吸中 ＴＰＴＥＦ／ＴＥ、

ＶＰＥＦ／ＶＥ作为反映气道阻塞的指标已得到肯
定［６－８］。本研究中中药组哮喘患儿在治疗后 ＶＴ、

ＴＰＴＥＦ、 ＴＰＴＥＦ／ＴＥ、 ＶＰＥＦ／ＶＥ、 ＴＥＦ７５％、

ＴＥＦ２５％等指标有明显改善，且接近正常组水平，同
时Ｘ５也有明显降低，提示中药治疗方案对气道阻
塞有明显的改善作用。肺通气功能的检测，是患儿
在医师的指导下尽力吸气、呼气而进行的一种肺功
能检测，其结果有助于判断有无通气功能障碍以及
障碍的性质和程度。本研究中对较大儿童进行了肺
通气功能的测定，中药组在治疗后通气功能各指标
与治疗前比较均有明显改善（Ｐ＜０．０５），且中药组
基本达到正常组水平（Ｐ＞０．０５），其中ＦＶＣ的提高
优于西药组，提示中药分期论治验方对改善哮喘患
儿的阻塞性病变及中、小呼吸道功能有明显的作用。
中医学认为，哮喘的病理因素以痰饮为主，哮有

宿根，内有伏痰，外有诱因。时毓民教授擅长小儿呼
吸病的诊治，对儿童哮喘采用分期治疗，遵循明代中
医学家提出的“发时治肺，平时治肾”的理论，结合哮

喘的病因病机，在小儿哮喘的急性发作期治以清肺
化痰、宣肺平喘，以射干２号合剂为主方治疗。射干

２号合剂是时毓民教授经过多年的临床经验总结出
来的验方，该方由麻黄、射干、黄芩、杏仁、江剪刀草、
僵蚕等药组成。缓解期以益气健脾补肾为治，选药
黄芪、太子参、茯苓、山药、菟丝子、巴戟天等，经临床
观察可平喘止咳，减少哮喘的发作次数。本研究通
过对临床症状评分、肺功能指标变化、中医证候积分
等的观察，量化地反映了中药分期论治验方治疗儿
童哮喘的效果，其能有效控制哮喘的发作，改善多项
肺功能指标，为中医药治疗儿童哮喘提供依据。
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