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摘要　目的：评价固本防哮饮联合定喘敷贴膏治疗儿童哮喘缓解期肺脾气虚证的疗效。方法：采用中心随机、平行分组对
照，多中心临床研究，４个中心共２６３例哮喘缓解期患儿完成本次研究，其中试验组１３２例、对照组１３１例，试验组采用固
本防哮饮口服联合定喘敷贴膏穴位敷贴；对照组用普米克都保（布地奈德）吸入，疗程均为１２个月。结果：１）主要疗效指
标评价：治疗６个月和１２个月时，２组患儿哮喘发作次数、呼吸道感染次数均较治疗前有显著减少（Ｐ＜００１），其中１２个
月时呼吸道感染次数试验组显著低于对照组（Ｐ＜００５）。２）中医证候疗效指标评价：试验组和对照组对中医证候疗效指
标均有明显改善效果，但试验组在改善鼻痒喷嚏、流涕、咳嗽、出汗、大便、舌象等症状和总症状积分方面要优于对照组（Ｐ
＜００１，Ｐ＜００５）。２组证候总疗效比较，试验组总有效率为９３０８％、对照组总有效率为８２３１％，试验组明显优于对照
组（Ｐ＜００５）。结论：固本防哮饮联合定喘敷贴膏治疗儿童哮喘缓解期安全有效。
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　　支气管哮喘是一种以慢性气道炎性反应和气道 高反应性为特征的异质性疾病，以反复发作的喘息、
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咳嗽、气促、胸闷为主要临床表现。近２０余年来我
国儿童哮喘的患病率呈明显上升趋势［１］。哮喘容易

反复发作，难以根治，对患儿身心健康危害很大，也

给家庭、社会造成巨大的负担。目前西医的治疗多

采用ＧＩＮＡ方案，根据病情评估，采用不同剂量、不
同给药途径的糖皮质激素和支气管舒张剂为主的治

疗，但总体控制效果尚不理想［２］。中医药防治哮喘

历史悠久，疗效确切，用于哮喘缓解期，可以扶正固

本，提高机体免疫力来控制哮喘，是防治哮喘的一种

有效途径。固本防哮饮处方来源于南京中医药大学

附属医院江育仁教授治疗哮喘的经验方，前期６个
月的中心随机、平行对照、多中心的临床研究显示该

方在减少、减轻哮喘发作中疗效显著［３］。本次研究

是在前期研究的基础上进行的，将观察周期延长至

１年，观察本方的疗效及安全性。旨在进一步观察
中医和西医２种不同治疗方案对儿童哮喘缓解期最
常见的中医证型肺脾气虚证的治疗效果。最终更全

面的评价以固本防哮饮为主的中医治疗方案用于儿

童哮喘缓解期，对哮喘发作及中医临床证候的影响，

从而深入评价此治疗方案的疗效及安全性。现将研

究结果报道如下。

１　资料与方法
１１　临床诊断和病例选择
１１１　西医诊断标准　参照２００８年中华医学会儿
科学分会呼吸学组的《儿童支气管哮喘防治指南》

中儿童哮喘的诊断标准。研究病例选择其中确诊为

儿童哮喘缓解期的患儿。

１１２　中医辨证标准　参照中国中医药出版社
２００４年７月出版的新世纪全国高等中医药院校七
年制规划教材《中医儿科学》（汪受传主编）和“小儿

哮喘中医诊疗指南”内的哮喘缓解期肺脾气虚证辨

证标准［４］。

１２　临床试验方法　采用中心随机、平行分组对
照，多中心临床研究。研究在南京中医药大学附属

医院、北京中医药大学东方医院、山东中医药大学附

属医院、湖南中医药大学第一附属医院４个中心开
展，共收集病例２７６例，其中试验组１３７例、对照组
１３９例。各中心竞争入组，但每个中心组病例不少
于３０例。采用中心随机化方法，区组随机设计，制
定随机表。拟诊为小儿哮喘缓解期的患儿，严格按

入选时间先后顺序，获得随机号，按随机号相对应的

分组接受治疗。试验组脱落５例，占３６５％；对照组
脱落８例，占５７６％。２组剔除０例。最后得到符
合方案集病例数为２６３例，其中试验组１３２例、对照

组１３１例。２组脱落率比较无统计学意义（Ｐ＞
００５）。
１３　纳入排除标准
１３１　纳入标准　符合上述西医哮喘临床缓解期
的诊断标准；符合中医哮喘肺脾气虚证诊断标准；年

龄在５～１４岁；纳入前１月内未使用过中西医的免
疫调节相关药物；患儿法定监护人知情同意参加受

试。

１３２　排除标准　病例不符合上述纳入标准；合并
有心、肝、肾和造血系统等严重原发性疾病及精神病

患者；根据研究者的判断，具有降低入组可能性或使

入组复杂化的其他病变者；正在参加其他药物的临

床试验者。

１４　一般资料　入组时２组年龄、性别、身高、体
重、湿疹史、家族哮喘史、药物过敏史、既往用药情

况、病程比较，均无统计学意义；２组间治疗前半年
病情（哮喘发作次数、呼吸道感染次数，及中医证候

观察指标鼻痒喷嚏、流涕、咳嗽、气短、出汗、面色、乏

力、食欲食量、大便、舌象、症候总积分）比较，无统计

学意义（Ｐ＞００５）。
１５　治疗方法　试验组采用中药固本防哮饮口服
＋穴位敷贴。固本防哮饮：处方组成：炙黄芪，党参，
白术，茯苓，煅牡蛎，蝉蜕，陈皮，防风，辛夷，五味子，

生甘草（由江苏省中医院负责统一采购供应与质量

控制）每日１剂，分早晚２次服用。每例均于疗程的
第２５～３５个月期间配合定喘敷贴膏穴位敷贴治
疗。定喘敷贴膏药物组成为白芥子、延胡索各２份，
甘遂、细辛各１份，肉桂０５份，共研细末，加入凡士
林调成膏状，做成直径１ｃｍ左右的药饼，用胶贴固
定于所选穴位上。选穴：双侧肺俞、心俞、膈俞共６
个穴位。方法：每３ｄ敷贴１次，每次２～４ｈ。敷贴
１０次为１个疗程。

对照组按《儿童支气管哮喘防治指南》执行。

普米克（布地奈德）都保吸入剂（瑞典阿斯利康制药

公司生产。１００μｇ／２００吸，批号：２２７７４３）：２００μｇ／
天，１次／每晚。试验组、对照组观察疗程均为１２个
月。

１６　观察指标及疗效判定标准
１６１　主要疗效观察指标　哮喘发作次数，呼吸道
感染次数。

１６２　中医证候观察指标　鼻痒喷嚏，流涕，咳嗽，
气短，出汗，面色，乏力，食欲食量，大便，舌象，症候

总积分记分等方面。

１６３　中医证候疗效评定标准　（参照《中药新药
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临床研究指导原则》的疗效评定标准）。

疗效指数＝（疗前积分疗后积分）÷疗前积分
×１００％
１）临床缓解：服药后，症状和体征明显改善（疗

效指数≥９５％）
２）显效：服药后，症状和体征明显改善（７０％≤

疗效指数＜９５％）
３）有效：服药后，症状和体征有改善（３０％≤疗

效指数＜７０％）
４）无效：服药后，症状和体征无明显减轻或加重

者（疗效指数＜３０％）
１７　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１８０软件对结果进
行统计分析，包括卡方检验、ｔ检验、Ｒｉｄｉｔ检验、ＣＭＨ
检验和ＣＨＩＳＱ检验分析。
２　结果
２１　２组主要疗效指标比较　治疗６个月和１２个
月时，２组患儿哮喘发作次数、呼吸道感染次数均
较治疗前有明显减少，差异有统计学意义 （Ｐ＜
００１）。其中１２个月时呼吸道感染次数试验组显著
低于对照组，并有统计学意义 （Ｐ＜００５）。结果
见表１。
２２　２组中医证候疗效指标比较
２２１　２组患儿证候学时点评分比较　治疗６个月

时中药组诸症评分显著低于西药组，６个月时的鼻
痒喷嚏、流涕、气短、出汗、大便、舌象评分显著

低于西药组，经 Ｒｉｄｉｔ检验，有统计学差异，Ｐ＜
００５，Ｐ＜００１。提示中药组较西药组能更好的改
善患儿鼻痒喷嚏、流涕、气短、出汗、大便、舌象

异常的症状。

表１　患儿哮喘发作次数、呼吸道感染次数比较

主要疗效指标 组别
时点

治疗前 ６个月 １２个月
哮喘发作次数 试验组 ２８０±１８６ ０８４±１０２▲▲ ０６３±０７２▲▲

（次／人／６月） 对照组 ２４６±１５５ ０８４±０９６▲▲ ０６５±０６９▲▲

呼吸道感染次数 试验组 ４１２±１５４ ０７２±１２６▲▲ ０２２±０５５▲▲

（次／人／６月） 对照组 ３７２±１１８ １０２±１６２▲▲ ０８０±０９７▲▲

　　注：表示与对照组比较，Ｐ＜００５，▲▲表示与基线比较，Ｐ＜００１，▲表示

与基线比较，Ｐ＜００５。

２２２　２组各观察时点与基线比较　治疗６个月时
试验组的诸症积分均显著低于治疗前 （Ｐ＜００１），
对照组除大便、舌象外其他症状积分也显著低于治

疗前 （Ｐ＜００１），其中咳嗽、气短、出汗、面色、
食欲食量、大便、舌象的改善情况试验组优于对照

组 （Ｐ＜００１，Ｐ＜００５）；治疗１２个月时试验组
和对照组诸症积分均显著低于治疗前 （Ｐ＜００１），
试验组鼻痒喷嚏、流涕、咳嗽、出汗、大便、舌象

的改善情况优于对照组 （Ｐ＜００１，Ｐ＜００５）。结
果见表２、表３。

表２　６个月时２组患儿症状学评分比较

症状 组别 ０分（ｎ） １分（ｎ） ２分（ｎ） 与治疗前比较统计量（Ｐ） 与对照组比较统计量（Ｐ）

鼻痒喷嚏 试验组 ５５（４１６７） ７６（５７５８） １（０７５） ６３２７（００００） ０２９（０５８８）
对照组 ５８（４４２７） ７３（５５７３） ０（０００） ５１３９（００００）

流涕 试验组 ８９（６７４２） ４３（３２５８） ０（０００） ７０９０（００００） ３０３（００８２）
对照组 ７７（５８７８） ５１（３８９３） ３（２２９） ４８００（００００）

咳嗽 试验组 １１７（８８６４） １５（１１３６） ０（０００） ８２４７（００００） ９８７（０００２）
对照组 ９８（７４８１） ２９（２２１４） ４（３０５） ５９７５（００００）

气短 试验组 １１４（８６３６） １８（１３６４） ０（０００） ６０４１（００００） ６６５（００１０）
对照组 ９７（７４０５） ３３（２５１９） １（０７６） ４９００（００００）

出汗 试验组 １０１（７６５２） ３１（２３４８） ０（０００） ９７２３（００００） ２４０３（００００）
对照组 ６６（５０３８） ５４（４１２２） １１（８４０） ４６８４６（００００）

面色 试验组 １２５（９４７０） ７（５３０） ５６５０（００００） ７９５（０００５）
对照组 １１０（８３９７） ２１（１６０３） ４２８０（００００）

乏力 试验组 １２７（９６２１） ５（３７９） ３８３８（００００） ０１０（０７４８）
对照组 １２５（９５４２） ６（４５８） ３６３８（００００）

食欲食量 试验组 １２４（９３９４） ８（６０６） ４９０３（００００） １１１０（０００１）
对照组 １０５（８０１５） ２６（１９８５） ２９９６（０００３）

大便 试验组 １１３（８５６１） １９（１４３９） ３１９８（０００１） ５４６（００１９）
对照组 ９７（７４０５） ３４（２５９５） １９２６（００５４）

舌象 试验组 １０３（７８０３） ２９（２１９７） ４６９０（００００） １２１２（０００１）
对照组 ７６（５８０２） ５５（４１９８） １９２６（００５４）
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表３　１２个月时２组患儿症状学评分比较

症状 组别 ０分（ｎ） １分（ｎ） ２分（ｎ） 与治疗前比较统计量（Ｐ） 与对照组比较统计量（Ｐ）

鼻痒喷嚏 试验组 ７７（５８３３） ５４（４０９１） １（０７６） ８０８６（００００） ８８１（０００３）
对照组 ５３（４０４６） ７５（５７２５） ３（２２９） ４４３１（００００）

流涕 试验组 ９８（７４２４） ３３（２５００） １（０７６） ７８２１（００００） ６１２（００１３）
对照组 ７７（５８７８） ５４（４１２２） ０（０００） ５０３０（００００）

咳嗽 试验组 １２１（９１６７） １１（８３３） ０（０００） ９６４３（００００） ６７６（０００９）
对照组 １０６（８０９２） ２４（１８３２） １（０７６） ６９５５（００００）

气短 试验组 １１４（８６３６） １８（１３６４） ０（０００） ６０４１（００００） ３７８（００５２）
对照组 １０１（７７１０） ３０（２２９０） ０（０００） ５３６５（００００）

出汗 试验组 １０１（７６５２） ３１（２３４８） ０（０００） ９７２３（００００） ８２０（０００４）
对照组 ８３（６３３６） ４１（３１３０） ７（５３４） ６２３４（００００）

面色 试验组 １２６（９５４５） ６（４５５） ５７５６（００００） ０３２（０５７３）
对照组 １２３（９３８９） ８（６１１） ５６７１（００００）

乏力 试验组 １２６（９５４５） ６（４５５） ３７３１（００００） ００９（０７６８）
对照组 １２６（９６１８） ５（３８２） ３７４５（００００）

食欲食量 试验组 １２８（９６９７） ４（３０３） ５３３０（００００） ３５２（００６１）
对照组 １２０（９１６０） １１（８４０） ４６０１（００００）

大便 试验组 １２６（９５４５） ６（４５５） ４５８４（００００） ９４１（０００２）
对照组 １１０（８３９７） ２１（１６０３） ３３１７（０００１）

舌象 试验组 １１３（８５６１） １９（１４３９） ５７５６（００００） ８２７（０００４）
对照组 ９３（７０９９） ３８（２９０１） ３７４５（００００）

２２３　２组各时点症状总积分比较　症状总积分２
组均有逐渐下降的趋势，在６个月、１２个月，试验组
和对照组组症状总积分与治疗前比较均有显著降低

（Ｐ＜００１），治疗１２个月结束时试验组与对照组症
状总积分比较有统计学意义，试验组总积分显著低

于对照组（Ｐ＜００１）。结果见表４。

表４　２组患儿各时点症状总积分比较

组别
时点

治疗前 ６个月 １２个月

试验组 ６５９±２６３ １８２±１７９▲▲ １７８±１８１▲▲

对照组 ６２３±２５７ ２９３±２２９▲▲ ２５８±２２５▲▲

　　注：▲表示与基线比较，Ｐ＜００５，▲▲表示与基线比较，Ｐ＜

００１。表示与西药组比较，Ｐ＜００５，表示与西药组比较，Ｐ＜

００１。

２２４　２组证候疗效分级比较　２组证候疗效分级
比较，试验组显著优于对照组（Ｐ＜００１）。试验组
总有效率为９３０８％，对照组总有效率为８２３１％。
结果见表５。

表５　２组患儿证候疗效比较

组别
无效

（％）
有效

（％）
显效

（％）
临床缓解

（％）
总有效率

（％）
试验组 ９（６９２） ２５（１９２３） ３６（２７７） ６０（４６１５） ９３０８
对照组２３（１７６９）４５（３４６２）２７（２０７７）３５（２６９２） ８２３１

２３　安全性分析　临床试验期间，未见患者血、尿、
便常规、心电图及肝肾功能有异常改变，未见患者有

其他不良反应发生，表明中医治疗方案临床应用安

全。

３　讨论
哮喘是一种以反复发作、缠绵难愈为特点的痰

鸣气喘性慢性呼吸道疾病，是儿科临床的常见病、多

发病及疑难病，其发病率和死亡率一直居高不下，且

逐年攀升［５］，许多国家已将其列为重点防治疾病。

目前普遍认为哮喘缓解期如何预防下一次哮喘发作

是哮喘治疗的目标及难题。西医以吸入性糖皮质激

素为主的长期治疗方案预防哮喘发作，远期疗效并

不十分理想，且有一定的不良反应［６］。越来越多的

医务工作者将研究的目光投向中医，希望从中觅到

根治哮喘的方法。

本病属于中医“哮喘”“哮证”范畴。中医学认

为哮喘的发病总体机制在于外邪引动夙根。而夙根

的形成则归咎于肺、脾、肾三脏的功能失调，引起水

液代谢异常，如肺不能布散津液，脾不能输布水谷精

微，肾不能蒸腾气化，以致津液凝聚气道而成痰饮，

并长期伏藏于肺形成哮喘发病的“夙根”。哮喘急

性发作则是由于夙根遇感引触，痰随气升，气因痰

阻，痰气相互搏结，壅塞于气道，而致气道不利，出现

痰嘶如吼，喘息、胸闷、气促。正如李中梓在《证治

汇补·哮喘》中指出：“哮即痰喘之久而常发者，因

内有壅塞之气，外有非时之感，膈有胶固之痰，三者

相合，闭拒气道，搏击有声，发为哮喘。”其中肺脾肾
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三脏的功能不足，导致痰饮留伏于肺是哮喘发病的

主要内因，而外感、异物、异味刺激是哮喘发病的主

要外因。中医强调治疗疾病“必求于本”，故哮喘缓

解期调补肺脾肾，消除宿根是治疗哮喘、防止复发的

关键环节。儿童哮喘缓解期以肺脾气虚证最为多

见，处于哮喘缓解期的儿童临床多表现为平素多汗

易感，气短乏力，食欲不振，舌质淡等症状［７９］。由于

肺脾气虚则卫外不固，则易感外邪而诱发哮喘发作。

固本防哮饮是基于“扶正固本”的指导思想下

形成的治疗哮喘的名医经验方，其治疗哮喘的着重

点在于预防。通过补肺固表，健脾化痰，旨在提高患

儿自身抵御外邪的能力，改善体质状态，预防哮喘发

作。处方中炙黄芪健脾益肺、补气固表，兼以升提中

气为君药；党参、白术、茯苓、陈皮补气健脾、运化水

湿、理气化痰以杜生痰之源为臣药；煅牡蛎、防风、蝉

蜕、五味子敛肺祛风、固表止汗为佐药；生甘草益气

健脾调和诸药为使药。配合定喘敷贴膏穴位敷贴益

气温阳，使正气存内，邪不可干。本次为期１年的中
心随机、平行分组对照，多中心临床研究表明，固本

防哮饮为主的中医治疗方案和布地奈德为主的西医

治疗方案，在治疗６个月和１２个月时，患儿哮喘发
作次数、呼吸道感染次数均较治疗前有显著减少，其

中１２个月时呼吸道感染次数中医方案组显著低于
西医方案组。中医证候疗效指标评价显示２组对中
医证候疗效指标均有明显改善效果，但中医方案组

在改善鼻痒喷嚏、流涕、咳嗽、出汗、大便、舌象等症

状和总症状积分方面要优于西医方案组。２组证候
总疗效比较，中医方案组优于西医方案组。证实固

本防哮饮联合定喘敷贴膏治疗儿童哮喘缓解期安全

有效，值得临床推广。
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