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［摘　要］　目的　评价小儿咳喘宁口服液治疗呼吸道合胞病毒（ＲＳＶ）感染毛细支气管炎急性期的临床疗效。 方法　６８例

ＲＳＶ毛细支气管炎急性期患儿随机分为治疗组与对照组各３４例，两组均采用西医常规对症治疗，治疗组加服小儿咳喘宁口

服液，疗程７天。对患儿咳嗽、喘憋、喉中痰鸣、肺部啰音症状、体征进行评分，并观察Ｂｉｅｒｍａｎ病情评分的改善情况。于治疗

前后进行尿白三烯Ｅ４（ＬＴＥ４）测定。 结果　治疗组临床疗效总有效率（９７．０５％）优于对照组（８８．２４％）（Ｐ＜０．０５）。治疗组

在改善咳嗽、喉中痰鸣、肺部啰音等症状、体征及缩短住院天数方面均优于对照组（Ｐ＜０．０１）。治疗后３天治疗组喘憋评分及

Ｂｉｅｒｍａｎ评分明显低于对照组（Ｐ＜０．０５）。两组患儿尿ＬＴＥ４治疗前后比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５），但两组治疗后７
天组间比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 结论　小儿咳喘宁口服液可改善ＲＳＶ感染毛细支气管炎急性期患儿咳嗽、喘

憋、喉中痰鸣及肺部啰音等症状体征，缩短住院天数，提高临床疗效。
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　　呼吸道合胞病毒（ＲＳＶ）引起的毛细支气管炎发
病率高，危害大，是引起婴儿死亡的重要原因［１］。本
病喘憋表现显著，免疫保护作用不完全，可致咳喘反
复发作，演变为哮喘。西医主要以对症治疗为主，无
特效治疗，中医药治疗有一定优势［２］。广东省中医
院研制的小儿咳喘宁口服液主治小儿咳喘偏寒性

者，我们通过随机对照临床试验，对小儿咳喘宁口服
液治疗ＲＳＶ感染引起的毛细支气管炎急性期进行

疗效评价，并对治疗机制进行初步探讨，结果报告
如下。

１　临床资料

１．１　诊断与辨证标准
西医诊断标准参照《诸福棠实用儿科学》［３］第７

版制订。多见于２岁以内的婴幼儿，尤其是２～６个
月婴儿；出现上呼吸道感染表现后２～３日出现持续
性干咳，有发作性喘憋现象；发作时可有烦躁不安，
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呼吸急促、心率增快，严重者有鼻翼煽动、三凹征、紫
绀，有热或无热，两肺可闻及喘鸣音及中细湿啰音；
胸部Ｘ线检查提示支气管周围炎或肺纹理增多增
粗，或伴不同程度肺气肿。病原学诊断：鼻咽拭子
（直接免疫荧光法）ＲＳＶ检测阳性者。
中医辨证标准参照《中医诊断学》［４］，辨证属寒

痰阻肺证。临床表现：咳嗽痰多，咯出或呕出痰涎色
白，质黏或清稀，量较多，重者可见哮喘痰鸣，点头呼
吸、不喜平卧，形寒肢冷，舌质淡，苔白腻，或白滑，脉
濡缓或滑，指纹色红见于风关之上。

１．２　纳入和排除标准
纳入标准：符合上述诊断及辨证标准者；年龄＜

２岁；急性期，病程小于５天；家长知情同意并愿意
配合者。
排除标准：合并呼吸功能衰竭、心功能衰竭，有

先天性心脏病或先天气道畸形的严重病例；对试验
用药过敏者；正在服用或３日内曾服用孟鲁司特
钠者。

１．３　一般资料
选取２０１１年１０月至２０１３年５月广东省中医

院儿科住院患儿６８例，按随机数字表法分为治疗组
与对照组各３４例。治疗组男２４例，女１０例；年龄

２～１９个月，平均（１０．１７±３．３１）个月；病程２～４ｄ，
平均（２．１２±０．１１）ｄ。对照组男２６例，女８例；年龄

３～１８个月，平均（１０．２０±２．５６）个月；病程１．５～
４．５ｄ，平均（２．１５±０．０９）ｄ。两组患儿在性别、年
龄、病程、病情方面均差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
两组均采用常规对症治疗：包括吸氧、抗炎解痉

雾化、合理补液、拍背排痰等气道管理，严重者予糖
皮质激素（注射用甲泼尼龙琥珀酸钠静脉滴注，每次

０．８～１．６ｍｇ／ｋｇ，每日１～２次，比利时辉瑞Ｐｆｉｚｅｒ
Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ　Ｂｅｌｇｉｕｍ　ＮＶ，批号Ｙ１０２３０），甲磺酸
酚妥拉明注射液（利其丁，静脉泵入０．２～０．３μｇ／
（ｋｇ·ｍｉｎ），奥地利诺华公司，批号Ｓ００３９）等。
治疗组在常规治疗基础上，给予小儿咳喘宁口

服液（广东省中医院药剂科生产，每支１０ｍｌ，主要成
分：麻黄、细辛、苦参、柿蒂、白前等）。用法：小于或
等于１岁每次５ｍｌ，大于１岁１０ｍｌ，均每日３次，口
服。对照组仅给予常规对症治疗。两组疗程均为

７天。

２．２　观察指标和方法

２．２．１　Ｂｉｅｒｍａｎ病情评分　治疗前和治疗后３、５、７
天固定时间（早晨７：００～８：００）进行Ｂｉｅｒｍａｎ病情
评分［５］（见表１）。

表１　Ｂｉｅｒｍａｎ病情评分标准

分值
呼吸

（次／ｍｉｎ）
喘息 吸凹 一般情况

０分 ＜３０ 无 无 正常

１分 ３０～４５ 呼吸末或用听
诊器才可闻及

仅有肋间 －

２分 ４６～６０ 整个呼气相或
不用听诊器可
闻及

胸骨上 －

３分 ＞６０ 不用听诊器在
整个呼吸周期
可闻及

明显并伴有鼻
翼煽动

激惹 或 嗜 睡、
纳差

２．２．２　主要症状、体征评分　参照《中药新药临床
研究指导原则》［６］标准，于治疗前和治疗后３ｄ、７ｄ，
对患儿咳嗽、喘憋、喉间痰鸣、肺部啰音等症状和体
征进行量化评分。

２．２．３　尿白三烯Ｅ４（ＬＴＥ４）测定　两组患儿治疗
前后均留取晨尿标本１０ｍｌ。标本离心后取上清液
置于－２６．０℃冰箱中保存。采用ＥＬＩＳＡ法（试剂盒
购于美国ＤＳＬ公司），测定尿ＬＴＥ４水平。

２．２．４　平均住院天数及安全性观察　治疗后统计
两组患儿平均住院天数及住院期间发生的不良

反应。

２．３　疗效评定标准
参照文献［７］标准。显效：治疗３ｄ内咳嗽、气

促、喘憋缓解，血氧饱和度恢复正常，肺部体征消失；
有效：治疗３～７ｄ咳嗽、气促、喘憋缓解，血氧饱和
度恢复正常，肺部体征好转或消失；无效：治疗７ｄ
后咳嗽、气促、喘憋无缓解，血氧饱和度不正常，肺部
体征无好转。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１７．０统计软件进行数据处理。计量

资料用ｔ检验，计数资料及等级资料用Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩
和检验、卡方检验。

３　结果

３．１　两组患儿临床疗效比较
治疗组３４例中显效１１例占３２．３５％，有效２２

例占６４．７１％，无效１例占２．９４％，总有效率为

９７．０６％。对照组３４例中显效５例占１４．７１％，有效

２５例占７３．５３％，无效４例占１１．７６％，总有效率为

８８．２４％。两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。
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表２　两组患儿治疗前及治疗后不同时间Ｂｉｅｒｍａｎ病情评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后３ｄ 治疗后５ｄ 治疗后７ｄ

对照组 ３４　 ４．２６±１．７５　 ２．５８±０．６４　 １．２９±０．３６　 １．０７±０．２６
治疗组 ３４　 ４．５０±２．１５　 ２．２６±０．３２＊ １．２８±０．３２　 ０．９３±０．３７

　　注：与对照组同时间比较，＊Ｐ＜０．０５

表３　两组患儿治疗前后主要症状、体征评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 　时间 例数 咳嗽 喘憋 喉中痰鸣 肺部啰音

治疗组 治疗前 ３４　 １．８２±０．６１　 １．６８±０．６２　 ２．３０±０．６４　 ２．１２±０．６５
治疗后３ｄ ３４　 １．２１±０．２３　 １．０１±０．２２△ １．３９±０．４７　 １．５１±０．４３
治疗后７ｄ ３４　 ０．４２±０．１６△ ０．１０±０．０４＊ ０．７２±０．２１△ ０．３４±０．１０△

对照组 治疗前 ３４　 １．７９±０．５９　 １．７２±０．６３　 ２．２５±０．６５　 ２．１９±０．６３
治疗后３ｄ ３４　 １．３４±０．３７　 １．４３±０．２４　 １．５７±０．４２　 １．６９±０．５７
治疗后７ｄ ３４　 ０．５８±０．１２　 ０．１２±０．０６＊ ０．８５±０．１７　 ０．６１±０．１１

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组同时间比较，△Ｐ＜０．０１

３．２　两组患儿治疗前后Ｂｉｅｒｍａｎ病情评分比较
表２示，两组治疗前Ｂｉｅｒｍａｎ病情评分比较差

异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后３ｄ比较，治疗
组优于对照组（Ｐ＜０．０５）；治疗后５、７ｄ比较，两组
比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．３　两组患儿治疗前后主要症状、体征评分比较
表３示，两组患儿治疗前症状、体征评分比较差

异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。两组治疗后７ｄ喘
憋症状评分较治疗前明显降低（Ｐ＜０．０１）。两组治
疗后３ｄ喘憋症状评分及治疗后７ｄ咳嗽、喉间痰
鸣、肺部啰音评分比较差异均有统计学意义（Ｐ＜
０．０１），治疗组优于对照组。

３．４　两组患儿平均住院天数比较
治疗组平均住院天数为（５．３５±２．０９）ｄ，对照组

为（６．５０±２．４４）ｄ，治疗组平均住院天数明显少于对
照组（Ｐ＜０．０５）。

３．５　两组患儿治疗前后尿ＬＴＥ４比较
治疗前两组尿 ＬＴＥ４比较，治疗组（２．２８±

０．１２）Ｕ／Ｌ，对照组（２．３３±０．１９）Ｕ／Ｌ，两组比较差
异无统计 学 意 义 （Ｐ＞０．０５）。治 疗 后 治 疗 组
（１．９９±０．１４）Ｕ／Ｌ，对照组（２．０２±０．１９）Ｕ／Ｌ，两组
比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。两组患儿治疗
前后自身比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。

３．６　安全性观察
两组患儿研究过程中均无不良反应发生，研究

过程均无脱落病例。

４　讨论

ＲＳＶ感染所致毛细支气管炎是婴儿常见的一

种特殊类型的下呼吸道感染。其属于中医“喘证”、
“哮病”的范畴；若伴发热，则属“肺炎喘嗽”、“肺风痰
喘”范畴。我们认为，ＲＳＶ毛细支气管炎的寒性病
机不容忽视，温法论治本病同样值得研究。毛细支
气管炎临床特征为阵发性喘憋、呼吸困难，低至中度
发热或不发热，喘憋时面色苍白，甚至唇周发青、舌
淡苔白、指纹青红等寒证表现突出，综观本病发生发
展过程阳气不足、寒邪主事为其病机一大特点［８］。

温法论治的代表方如射干麻黄汤、小青龙汤治疗本
病疗效显著。毛细支气管炎易演变为哮喘，两者的
寒性病机吻合，可以推断为感染ＲＳＶ后发生毛细支
气管炎，从寒邪犯肺进展为肺脾肾虚寒、寒痰内伏的
哮喘病机。从温法论治不仅效果显著，且有机会能
阻断病机进展。而滥用寒凉，则可能伤戮稚阳，而令
肺脾肾虚寒，痰饮内伏，向哮喘病机演变。
我们认为，风邪束肺、痰饮内盛、气逆咳喘是

ＲＳＶ毛细支气管炎急性发作期的三大病机。治疗
应当紧扣病机，并强调早期不能过用寒凉，以免损伤
阳气，正虚邪伏，演变为哮喘。小儿咳喘宁口服液是
广东省中医院专科制剂，主治小儿寒性咳喘［９－１０］。

组方以麻黄为君药，温肺散寒、宣肺平喘。细辛、白
前为臣，细辛入肺经既能发散在表之风寒，辛温走
窜，攻散寒痰；入肾经又除在里之寒邪，与麻黄合用，
共奏温经散寒、温肺化饮之功；白前长于祛痰，降肺
气。柿蒂、苦参为佐药，柿蒂味苦性平，长于降逆，不
仅可降胃气治呃逆，也可降肺气治咳喘，不拘寒热虚
实；苦参与麻黄、细辛相配伍，辛开苦降，专化顽痰。
其性偏寒，能监制麻黄、细辛之温燥。全方共奏宣肺
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祛风、温化寒痰、降逆平喘之功。小儿咳喘宁口服液
切中ＲＳＶ毛细支气管炎急性期的病机，用于治疗本
病急性期临床疗效显著。
本研究结果表明，在西医对症治疗基础上加用

小儿咳喘宁口服液治疗ＲＳＶ毛细支气管炎急性期
（非重症病例），有助于减轻患儿的喘憋严重程度，改
善咳嗽、喉中痰鸣症状，促进肺部啰音吸收。治疗后
第３天治疗组的Ｂｉｅｒｍａｎ病情评分和喘憋症状评分
的改善优于对照组，说明小儿咳喘宁口服液有助于
减轻ＲＳＶ毛细支气管炎患儿急性病程早期和（或）
症状高峰期的喘憋表现。而治疗后第５、７天两组的

Ｂｉｅｒｍａｎ病情评分和喘憋症状评分则差异无统计学
意义，这可能与本病病程后期喘憋自然缓解有关。
两组尿ＬＴＥ４治疗前后自身比较差异均有统计

学意义，说明尿ＬＴＥ４水平随病程推进会自然下降，
与文献报道一致［１１］。两组治疗后尿ＬＴＥ４水平差
异无统计学意义，考虑如下：①小儿咳喘宁口服液的
治疗机制并非通过影响白三烯炎症因子介导的炎症

反应而起作用。②文献报道［１２］热喘组尿ＬＴＥ４水
平明显高于其他证型组，而本研究以寒证为主要观
察对象，从而影响其敏感性。提示尿ＬＴＥ４作为反
应气道炎症的指标其灵敏度和特异性可能与中医证

型有关。③研究例数较少，检验效能不足。
综上，小儿咳喘宁口服液佐治ＲＳＶ毛细支气管

炎急性期，能提高临床疗效，缩短住院天数，改善患
儿咳嗽、喘憋、喉中痰鸣、肺部啰音等情况，且观察病
例中未见有明显毒副作用，安全性良好，值得临床推
广。但其治疗机制尚不明确，有待进一步研究。
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