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小儿肺热咳喘颗粒治疗小儿支气管哮喘的疗效观察 
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1. 丹东市中医院，辽宁 丹东  118002 

2. 海南葫芦娃药业集团股份有限公司，海南 海口  570311 

摘  要：目的  观察小儿肺热咳喘颗粒治疗小儿支气管哮喘的临床疗效和安全性。方法  选择 2016 年 7 月—2018 年 4 月在

丹东市中医院 110 例小儿支气管哮喘患儿为研究对象，随机分成对照组和治疗组，每组各 55 例。两组均给予基础治疗。对

照组口服小儿肺热咳喘颗粒模拟剂，1～2 岁 1 袋/次，3 次/d；3～5 岁 1 袋/次，4 次/d。治疗组口服小儿肺热咳喘颗粒，1～

2 岁 1 袋/次，3 次/d；3～5 岁 1 袋/次，4 次/d。两组患儿连续服药 28 d。观察两组患儿临床疗效，比较治疗前后两组患儿肺

功能指标用力肺活量（FVC）、第 1 秒用力呼气量（FEV1）、FEV1 占 FVC 比值（FEV1/FVC）、最大呼气流速（PEF）、肺活

量（VC）及中医证候疗效。结果  治疗后，治疗组患儿总有效率为 89.09%，明显高于对照组的 72.73%（P＜0.05）。治疗后，

治疗组患儿 FEV1、FEV1/FVC、PEF、VC 均明显高于对照组（P＜0.05）。治疗后，治疗组患儿中医证候有效率在 14、28 d

分别为 70.91%、92.72%；对照组患儿分别为 50.91%和 78.18%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  小儿肺热

咳喘颗粒治疗小儿支气管哮喘患儿临床效果好且未观察到不良反应，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical observation of Xiaoer Feire Kechuan Granules in treatment of children 

with bronchial asthma 
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Abstract: Objective  To observe the efficacy and safety of Xiaoer Feire Kechuan Granules in treatment of children with bronchial 

asthma. Methods  Children (110 cases) with bronchial asthma in Dandong Hospital of Traditional Chinese Medicine from July 2016 

to April 2018 were randomly divided into control and treatment groups, and each group had 55 cases. Children in two groups were 

administered with basic treatment. Children in the control group were po administered with Xiaoer Feire Kechuan Granules simulator, 

1 bag/time for 1 — 2 years old children, three times daily, 1 bag/time for 3 — 5 years old children, four times daily. Children in the 

treatment group were po administered with Xiaoer Feire Kechuan Granules, 1 bag/time for 1 — 2 years old children, three times daily, 

1 bag/time for 3 — 5 years old children, four times daily. Children in two groups were treated for 28 d. After treatment, the clinical 

efficacy was evaluated, the pulmonary function indexes of FEV1, FEV1/FVC, PEF and VC, and the curative effect of TCM syndromes 

in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical effective rate in the treatment group 

was 89.09%, which was significantly higher than 72.73% in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of FEV1, 

FEV1/FVC, PEF and VC in the treatment group were significantly higher than those in the control group (P < 0.05). After treatment, 

the effective rate of TCM syndrome in the treatment group was 70.91% and 92.72% on 14 d and 28 d, while those in the control group 

was 50.91% and 78.18%, respectively, and the difference between the two groups was statistically significant (P < 0.05). Conclusion  

Xiaoer Feirre Kechuan Granules has a good clinical effect in the treatment of children with bronchial asthma and no adverse reactions were 

observed, which has a certain clinical application value. 
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支气管哮喘是儿童期最常见的慢性呼吸道疾

病，可导致气道反应性的增加，通常出现广泛多变

的可逆性气流受限，并引起反复发作性的喘息、气

促、胸闷或咳嗽等症状，常在夜间和（或）清晨发

作或加剧，多数患儿可经治疗缓解或自行缓解[1]。

1990 年全国城市 14 岁以下儿童哮喘的累积患病率

为 1.09%，2000 年为 1.97%，2010 年为 3.02%[2]。

支气管哮喘病程长，易复发，严重影响患者的身心

健康。小儿肺热咳喘颗粒临床用于感冒、支气管炎、

喘息性支气管炎、支气管肺炎属痰热壅肺证者[3-4]。

为了考察小儿肺热咳喘颗粒治疗小儿支气管哮喘的

疗效，现选择丹东市中医院收治的 110 例支气管哮

喘患儿为研究对象并进行治疗和观察，取得满意的

效果。 

1  资料与方法 

1.1 一般临床资料 

选取 2016 年 7 月—2018 年 4 月丹东市中心医

院收治的支气管哮喘患儿 110 例，均符合《中医药

治疗支气管哮喘缓解期的系统评价》中小儿支气管

哮喘的诊断标准[5]。 

110 例患儿被随机分为治疗组和对照组，每组

各 55 例。治疗组男性 29 例，女性 26 例；年龄 6～

13 岁，平均年龄（9.57±1.50）岁，体质量指数（BMI）

（18.08±1.33）kg/m2，病程平均（12.1±0.7）月，中

度 44 例，重度 11 例；对照组男性 30 例，女性 25

例，年龄 6～12 岁，平均年龄（9.25±2.30）岁，BMI

为（18.35±1.97）kg/m2，平均病程（10.9±0.9）个月，

中度 43 例，重度 12 例。两组患儿在年龄、性别、

病程、病情轻重方面比较差异无统计学意义，具有

可比性。 

1.2  纳入标准 

参考《小儿支气管哮喘中药新药临床试验设计

与评价技术指南》[1]制定。 

均符合《儿童支气管哮喘诊断与防治指南

（2016）》[6]中的诊断标准；符合中医痰热壅肺证辨

证标准；患儿年龄 6～14 岁；病程在 3 个月～3 年，

病情严重程度中度或重度，不包括哮喘危重状态；

知情同意过程符合规定，受试儿童的法定代理人或

与受试儿童共同签订知情同意书。 

参考《小儿支气管哮喘中药新药临床试验设计

与评价技术指南》[1]制定。 

采用《儿童支气管哮喘诊断与防治指南（2016）》

标准[6]。①反复发作喘息、咳嗽、气促、胸闷，多与

接触变应原、冷空气、物理、化学性刺激、呼吸道

感染以及运动等有关，常在夜间和（或）清晨发作

或加剧。②发作时在双肺可闻及散在或弥漫性，以

呼气相为主的哮鸣音，呼气相延长。③上述症状和

体征经抗哮喘治疗有效或自行缓解。④除外其他疾

病所引起的喘息、咳嗽、气促和胸闷。⑤临床表现

不典型者（如无明显喘息或哮鸣音），应至少具备以

下 1 项：a）支气管激发试验或运动激发试验阳性；

b）证实存在可逆性气流受限[支气管舒张试验阳性：

吸入速效 β2 受体激动剂（如沙丁胺醇）后 15 min，

第 1 秒用力呼气量（FEV1）增加≥12%；抗哮喘治

疗有效：使用支气管舒张剂和口服（或吸入）糖皮

质激素治疗 1～2 周后，FEV1 增加≥12%；最大呼

气流速（PEF）每日变异率（连续监测 1～2 周）≥

20%]。符合第①～④条或第④、⑤条者，可诊断为

哮喘。 

1.3  排除标准 

与哮喘相似临床表现和肺功能损害的疾病，

如肺结核、肺间质纤维化、支气管扩张、胸廓畸形

等疾病患儿；合并心血管、脑血管、肝肾和造血系

统等原发性疾病患者，或有恶性肿瘤、结核病等

消耗性疾病的患儿；对已知试验药物组成成分过

敏者；就诊前应用 β 受体阻滞剂者；近 3 个月参

加过其他临床研究的患儿；根据研究者判断不宜

入组者[7-10]。 

1.4  药物 

小儿肺热咳喘颗粒由海南葫芦娃药业集团股份

有限公司生产，规格 4 g/袋，产品批号 160301、

170102。小儿肺热咳喘颗粒模拟剂由海南葫芦娃药

业集团股份有限公司生产，规格 4 g/袋，产品批号

160301-1、170102-1。 

1.5  给药方法 

两组患儿均给予基础治疗。对照组口服小儿肺

热咳喘颗粒模拟剂，1～2 岁 1 袋/次，3 次/d；3～5

岁 1 袋/次，4 次/d。治疗组口服小儿肺热咳喘颗粒，

1～2 岁 1 袋/次，3 次/d；3～5 岁 1 袋/次，4 次/d。

两组患儿连续服药 28 d。 

1.6  疗效评价标准 

临床痊愈：临床症状完全缓解，FEV1 增加＞

35%，PEF 昼夜波动率＜25%；显效：临床症状有明

显缓解或减轻，FEV1 增加 25%～35%，PEF 昼夜波

动率＞25%；好转：临床症状有所缓解，FEV1 增加

24%～15%；无效：临床症状无任何改善或加重，
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FEV1 增加＜15%。 

总有效率＝（临床痊愈＋显效＋好转）/总例数 

中医证候疗效从主症和次症 2 个方面评价，主

症包括气喘、声高息涌、喉间哮鸣、咳嗽痰壅、胸

闷，程度从轻到重记为 0、2、4、6 分；次症包括痰

黏、色黄、难咯，鼻塞，流涕黄稠，身热，面红唇

干，夜卧不安，烦躁不宁，口渴，小便黄赤，大便

干，咽红，程度从轻到重记为 0、1、2、3 分；舌脉：

舌质红；苔薄黄或黄腻；脉浮数或滑数，指纹紫。

舌脉、指纹不计分。有效：治疗后，患儿证候总积

分减少率≥50%；无效：治疗后，证候总积分减少

率＜50%。 

证候总积分减少率＝（治疗前总积分－治疗后总积分）/ 

治疗前总积分 

1.7  观察指标 

观察两组治疗前后临床疗效、症状体征、肺功

能，包括用力肺活量（FVC）、FEV1、FEV1 占 FVC

比值（FEV1/FVC）、最大呼气流速（PEF），肺活量

（VC）的变化情况、中医证候疗效。同时通过血常

规、尿常规、肝功能、肾功能、心电图等观察两组

患儿治疗前后的安全性。 

1.8  统计学方法 

本试验使用 SPSS 19.0 专业统计软件。除特殊

说明外，所有的统计检验采用双侧检验，计量资料

将采用例数、x±s 做描述性统计分析，组内及组间

比较采用 t 检验或配对 t 检验。计数资料以百分率

或构成比做描述性统计分析，组间或组内治疗前后

对比分析用 χ2 检验、Fisher 精确概率法、Wilcoxon

秩和检验或 Wilcoxon 符号秩和检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组患儿总有效率为 89.09%，明显

高于对照组的 72.73%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组肺功能指标变化情况比较 

治疗后，治疗组患儿 FEV1、FEV1/FVC、PEF、

VC 均明显高于对照组，两组比较差异具有统计学

意义（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组中医证候疗效比较 

治疗组患者中医证候有效率在 14、28 d 分别为

70.91%、92.72%；对照组患者分别为 50.91%、

78.18%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），

见表 3。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 临床痊愈/例 显效/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 55 18 14 8 15 72.73 

治疗 55 29 11 9  6 89.09* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组肺功能指标比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on pulmonary function between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 FEV1/L FEV1/FVC/% PEF/(L∙s−1) VC/L 

对照 55 2.24±0.39 58.33±17.62 4.59±2.31 2.11±0.92 

治疗 55 2.41±0.31* 65.47±18.09* 6.08±2.36* 2.47±0.94* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组中医证候疗效比较 

Table 3  Comparison on curative effect of TCM syndromes between two groups  

组别 n/例 14 d 中医证候有效率/% 28 d 中医证候有效率/% 

对照 55 50.91 78.18 

治疗 55  70.91*  92.72* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 
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2.4  两组不良反应发生情况比较  

治疗期间，两组均未出现明显的不适。在用药

周期中，对照组 1 例患儿出现心慌，查心电图示心

率 108 次/min，未见其他心律失常，未予特殊处理，

1 h 内自行缓解；1 例患儿出现腹泻，经研究者判断

为饮食不洁所致，给予对症治疗后 2 d 缓解，观察

期内未见复发。治疗组有 2 例患儿出现手指轻微颤

动，未予特殊处理，2 h 内均自行缓解，有 1 例患儿

出现发热，查体温 37.9 ℃，给予物理降温治疗，1 d

内自行缓解，治疗期间体温无再次升高。 

3  讨论 

支气管哮喘是由多种细胞，包括炎性细胞（嗜

酸性粒细胞、肥大细胞、T 淋巴细胞、中性粒细胞

等）、气道结构细胞（气道平滑肌细胞和上皮细胞等）

和细胞组分参与的气道慢性炎症性疾病。这种慢性

炎症导致易感个体气道高反应性，当接触物理、化

学、生物等刺激因素时，发生广泛多变的可逆性气

流受限，从而引起反复发作的喘息、咳嗽、气促、

胸闷等症状，常在夜间和（或）清晨发作或加剧，

多数患儿可经治疗缓解或自行缓解[11]。2009 年全球

哮喘防治创议的更新版提出哮喘总体的控制概念，

提出既要达到当前的控制，又要降低未来的风险[4]。

目前临床多采用糖皮质激素、β2 受体激动剂[12]，在

缓解呼吸道症状方面快速有效，但是长期使用副反

应较多或出现耐药性，影响长期疗效[13]。 

小儿肺热咳喘颗粒由麻黄、苦杏仁、生石膏、

甘草、金银花、连翘、知母、黄芩、板蓝根、麦冬、

鱼腥草组成，具有清热解毒、宣肺止咳、化痰平喘

的功效，适用于感冒、支气管炎、喘息性支气管炎、

支气管肺炎属痰热壅肺证者[14]。本研究经过 28 d 的

治疗，治疗组总有效率为 89.09%，明显优于常规治

疗组（72.73%），两组差异具有统计学意义（P＜

0.05）。在肺功能变化方面，经过系统治疗后，治疗

组与对照组组间比较差异具有统计学意义（P＜

0.05）。结果显示，对于支气管哮喘患儿，小儿肺热

咳喘颗粒可有效改善儿童支气管哮喘的症状，与文

献报道的中药治疗小儿支气管哮喘疗效相似[15]。安

全性方面，治疗组共发生不良反应 2 例，发生率为

1.68%，对照组共发生不良反应 2 例，发生率为

1.68%，所有患儿均无严重不良事件、重要不良事

件、不良反应发生。 

综上所述，小儿肺热咳喘颗粒治疗小儿支气管

哮喘患儿疗效确切，且用药安全性较好，无不良反

应发生，值得在儿科推广。 
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