
第 38 卷第 5 期  2023 年 5 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 38 No.5 May 2023 

   

·1142· 

清咳平喘颗粒联合布地奈德和硫酸特布他林治疗小儿支气管哮喘急性发作期
（热哮证）的疗效观察 
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摘  要：目的  探究清咳平喘颗粒治疗小儿支气管哮喘急性期（热哮证）的临床疗效。方法  选取 2019 年 5 月—2021 年 12

月就诊于山东中医药大学附属医院、山东中医药大学第二附属医院及济南市中医院儿科门诊及住院 60 名支气管哮喘患儿为

研究对象，借助 SAS 13.0 软件产生患者随机表将患者分为对照组和治疗组，每组各 30 例。对照组患者给予吸入用布地奈德

混悬液 1 mg/次，2 次/d，硫酸特布他林雾化液 2.5 mg/次，2 次/d。治疗组在对照组治疗基础上口服清咳平喘颗粒，3～6 岁，

1/2 袋/次；7～12 岁，1 袋/次，3 次/d。两组疗程均为 5 d。观察两组的临床疗效，比较两组治疗前后中医证候评分和肺功能

指标的变化情况。结果  治疗后，治疗组综合疗效总有效率为 100%，显著高于对照组的 86.7%（P＜0.05）。治疗组中医证

候疗效总有效率是 100.0%，显著高于对照组的 86.7%（P＜0.05）。治疗后，两组喘息评分、咳嗽咯痰评分、流涕评分、舌脉

评分、中医证候总积分均较治疗前显著降低（P＜0.05）；且治疗后，治疗组中医证候各评分及总分均显著低于对照组（P＜

0.05）。治疗后，两组用力肺活量（FVC）、第 1 秒用力呼气容积 FEV1 占预计值百分比（FEV1%）、呼气峰流速 PEFR 占预

计值的百分数（PEFR%）均较同组治疗前显著提高（P＜0.05）；且治疗后，治疗组 FVC、FEV1%、PEFR%水平高于对照组

（P＜0.05）。结论  清咳平喘颗粒治疗小儿支气管哮喘急性期（热喘证）具有较好的临床疗效，可显著缓解患儿咳嗽、咯痰、

喘息等症状，改善肺功能相关指标。 
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Abstract: Objective  To study the clinical efficacy of Qingke Pingchuan Granules in treatment of acute stage of bronchial asthma in 

children (heat asthma syndrome). Methods  Sixty children with bronchial asthma admitted to the Affiliated Hospital of Shandong 

University of Chinese Medicine, the Second Affiliated Hospital of Shandong University of Chinese Medicine and Jinan Hospital of 

Traditional Chinese Medicine from May 2019 to December 2021 were selected as the research objects. The patients were divided into 

control group and treatment group with 30 cases in each group by using SAS 13.0 software to generate patient randomization table. 

Patients in the control group were given Budesonide Suspension for inhalation 1 mg/time, twice daily, Terbutaline Sulphate Solution  
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for nebulization 2.5 mg/time, twice daily. Patients in the treatment group were po administered with Qingke Pingchuan Granules on the 

basis of the control group, 3 to 6 years old, 1/2 bag/time; 7 to 12 years old, 1 bag/time, 3 times/day. The treatment course of bothgroups 

was 5 d. The clinical effects of the two groups were observed, and the changes of TCM syndrome scores and lung function indexes 

before and after treatment were compared between the two groups. Results  After treatment, the total effective rate of the treatment 

group was 100%, significantly higher than that of the control group (86.7%) (P < 0.05). The total effective rate of the treatment group 

was 100.0%, which was significantly higher than that of the control group (86.7%) (P < 0.05). After treatment, panting score, cough 

phlegm score, runny nose score, tongue and pulse score and total TCM syndrome score were significantly decreased in two groups 

compared with before treatment (P < 0.05). After treatment, TCM syndrome scores and total scores in the treatment group were 

significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, forced vital capacity (FVC), the percentage of forced 

expiratory volume in the first second to the predicted value (FEV1%), and the percentage of PEFR in the predicted value (PEFR%) in 

the two groups were significantly increased compared with those before treatment (P < 0.05). After treatment, the levels of FVC, 

FEV1% and PEFR% in the treatment group were higher than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Qingke Pingchuan 

Granules has good clinical effect in treatment of acute stage of bronchial asthma in children (heat asthma syndrome), and can 

significantly relieve cough, phlegm, wheezing and other symptoms in children, and also can improve lung function indicators. 

Key words: Qingke Pingchuan Granules; Budesonide Suspension for Inhalation; Terbutaline Sulphate Solution for Nebulization; acute 

stage of bronchial asthma; TCM syndrome score; FVC 

 

支气管哮喘是一种由多种炎性细胞参与的慢性

气道高反应性疾病，临床以反复发作的咳嗽、喘息、

气促及呼气性呼吸困难等为特征。近年来，我国儿

童支气管哮喘发病率逐年上升，据第 3 次中国城市

儿童哮喘流行病学调查显示，我国主要城市城区儿

童哮喘总患病率为 3.02%，2 年现患率为 2.32%[1]。

而从临床观察，我国儿童哮喘的实际患病率可能远

高于预期水平。许多哮喘患儿由于未能得到及时诊

断与有效的治疗，严重影响患儿的健康与生活，并

加重了家庭的经济负担和心理负担[2]。 

目前国内对于儿童哮喘的西医诊疗方案研究颇

多，但对儿童哮喘中成药的规范临床观察还相对欠

缺，既往研究表明清咳平喘颗粒可调节 Th17/调节

性 T 细胞（Treg）细胞平衡，抑制血管内皮生长因

子（VEGF）受体 2 的表达，降低炎症因子水平，降

低嗜酸性粒细胞计数及免疫球蛋白 E 水平，缓解哮

喘急性期症状[3-4]。因此，本课题拟通过随机分组对

照的方法，研究清咳平喘颗粒治疗小儿哮喘急性发

作期（热哮证）的临床疗效，以期形成《儿童哮喘

急性期中成药规范治疗草案》，为基层推广中成药治

疗儿童哮喘提供依据。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

按照《新药临床非劣性及等效性试验中的例数

估计和等效标准》“研究对象样本含量的估计方法”

计算。按非劣性试验研究方法算得每组病例数为

n=25 例，按 1∶1 的对照原则，并考虑不超过 20%

的退出率，确定纳入 60 例患者。收集于 2019 年 5

月—2021年 12月就诊于山东中医药大学附属医院、

山东中医药大学第二附属医院及济南市中医院儿科

门诊及住院 60 名支气管哮喘患儿为研究对象。其

中男性 37 例，女性 23 例；年龄 3～12 岁，平均年

龄为（6.12±2.58）岁；病程 1～5 d，平均病程为

（3.15±1.02）d；轻症 33 例，病情中度 27 例。本研

究获山东中医药大学附属医院伦理委员会审批[审

批号：（2014）伦审第（024）号-KY]。 

纳入标准：（1）符合支气管哮喘的西医诊断标

准，且病情处于急性发作期，病情严重程度分级符

合轻中度者；（2）符合中医热哮证诊断标准；（3）

哮喘发病年龄在 3～12 岁；（4）接受并配合治疗观

察者；（5）签订知情同意书。 

排除标准：（1）不符合入选标准者；（2）哮喘

合并心、肝、肾、脑等系统严重原发性疾病者；（3）

哮喘合并感染，毛细支气管炎等疾病者；（4）已知

对本方案治疗药物的组成成分有过敏情况者。 

1.2  诊断标准  

1.2.1  西医诊断标准  根据 2017 年《全球哮喘防治

创议》和中华医学会儿科分会呼吸学组《儿童支气

管哮喘诊断与防治指南》[5]中儿童哮喘的诊断制定

诊断标准如下：（1）反复发作的咳嗽，喘息，气促，

胸闷。多与接触化学、物理性刺激、冷空气、呼吸

道感染以及运动有关，常于清晨和（或）夜间发作

或加重。（2）呼气相延长，双肺可闻及散在或弥漫

性的，以呼气相为主的哮鸣音。（3）上述体征和症

状经抗哮喘治疗后有效或自行缓解。（4）除外其他

疾病所引起的喘息气促。（5）临床表现不典型者，
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应至少具备以下 1 项：①支气管激发试验或运动试

验阳性；②支气管舒张试验阳性；③最高呼气流量

（PEF）每日变异率大于等于 20%。对符合（1）～

（4）条或第（4）、（5）条中 1 条者，可以诊断为儿

童支气管哮喘。 

1.2.2  中医诊断标准[4]  热哮包括主症：咳嗽，喘

息，气促、喉中哮鸣。次症：胸闷，烦躁，痰黄黏

稠，有汗，可伴发热、面红，或流黄涕，口渴欲饮。

舌脉：舌质红，苔黄厚，脉滑数，或指纹紫。主症

兼有次症 2 项及以上，且合并舌苔脉象即可诊断。 

1.3  药物 

清咳平喘颗粒由长春雷允上药业有限公司生

产，规格 10 g/袋，产品批号 003190601；吸入用布

地奈德混悬液由 AstraZeneca Pty Ltd.生产，规格 2 

mL∶1 mg，产品批号 19091545；硫酸特布他林雾

化液由 Draco Lakemedel AB 生产，规格 2 mL∶5 

mg/支，产品批号 1028191094。 

1.4  分组和治疗方法 

依据患者就诊顺序，借助 SAS 13.0 软件产生患

者随机表，按 1∶1 比例随机分入对照组和治疗组，

每组各 30 例。对照组男性 17 例，女性 13 例；年龄

3～12 岁，平均年龄为（6.27±2.74）岁；病程 1～

5 d，平均病程（3.18±0.96）d；其中轻症 17 例，病

情中度 13 例。治疗组男性 20 例，女性 10 例；年龄

3～11 岁，平均年龄为（6.00±2.46）岁；病程 1～

5 d，平均病程（3.12±1.09）d；其中轻症 16 例，病

情中度 14 例。两组患儿的性别组成、年龄、病情严

重程度相比差异无统计学意义，具有可比性。 

对照组给予吸入用布地奈德混悬液 1 mg/次，2

次/d，硫酸特布他林雾化液 2.5 mg/次，2 次/d。治疗

组在对照组治疗基础上口服清咳平喘颗粒，3～6

岁，1/2 袋/次；7～12 岁，1 袋/次，3 次/d。两组疗

程均为 5 d。 

1.5  疗效评价标准[6] 

1.5.1  综合疗效标准  临床控制：哮喘症状完全缓

解，听诊双肺哮鸣音消失；1 秒用力肺活量（FEV1）

增加量＞35%，治疗后 FEV1≥80%预计值。显效：

哮喘发作较前明显减轻，听诊双肺哮鸣音消失或偶

及，FEV1 增加量范围 25%～35%，治疗后 FEV1 达

预计值的 60%～79%。有效：哮喘症状有所减轻，

听诊双肺哮鸣音较前减少，FEV1 增加量 15%～

24%。无效：哮喘发作，临床症状和 FEV1 测定值

无改善或反而加重。 

总有效率＝（临床控制例数＋显效例数＋有效例数）/总

例数 

1.5.2  中医证候疗效标准  临床控制：临床症状、

体征消失或基本消失，证候总积分减少率≥95%；

显效：临床症状、体征明显改善，证候总积分减少

率≥70%且＜95%；有效：临床症状、体征均有好转，

证候总积分减少率≥30%且＜70%；无效：临床症

状、体征无明显改善，甚或加重，证候总积分减少

率＜30%。 

证候总积分减少率＝（治疗前证候总积分－治疗后证候

总积分）/治疗前证候总积分 

1.6  观察指标 

1.6.1  中医证候评分  患者入组后发放药物服用日

志卡，其症候积分参照《中药新药临床研究指导原

则》，由监护人每天填写服药情况，体征评分，分别

记录患者喘息、咳嗽咯痰、流涕、舌脉、哮鸣音、

口干咽红、起效时间等。以喘息、咳嗽咯痰等为主

症，评分分别为 0、2、4、6 分，分值越高，症状越

严重。以流涕、舌脉等为次证，评分分别为 0、1、

2、3 分，分值越高，症状越严重[6]。 

1.6.2  肺功能指标  采用德国 MasterScreen SeS 肺

功能仪由专职工作人员按照肺功能操作方法检测患

儿治疗前后用力肺活量（FVC）、第 1 秒用力呼气容

积 FEV1 占预计值百分比（FEV1%）、呼气峰流速

PEFR 占预计值的百分数（PEFR%）。 

1.7  不良反应观察 

记录服药过程中患儿发生的不良反应等。 

1.8  统计分析 

统计数据采用 SPSS 24 软件进行分析。计数

资料采用 χ2 检验；计量资料用x±s 表示；组内资

料中，服从正态分布者采用配对 t 检验，不符合正

态分布者采用秩和检验；两组等级指标采用秩变

换检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组综合疗效总有效率为 100%，显

著高于对照组的 86.7%（P＜0.05）；治疗组中医证

候疗效总有效率是 100.0%，显著高于对照组的

86.7%（P＜0.05），见表 1、2。 

2.2  两组中医证候评分比较 

治疗后，两组喘息评分、咳嗽咯痰评分、流涕

评分、舌脉评分、中医证候总积分均较治疗前显著

降低（P＜0.05）；且治疗后，治疗组中医证候各评
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分及总分均显著低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.3  两组肺功能指标比较 

治疗后，两组患者 FVC、FEV1%、PEFR%均较

同组治疗前显著提高（P＜0.05）；且治疗后，治疗组

FVC、FEV1%、PEFR%水平高于对照组（P＜0.05），

见表 4。 

表 1  两组综合疗效比较 

Table 1  Comparison on comprehensive effect between two groups  

组别 n/例 临床控制/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 30 4 13  9 4 86.7 

治疗 30 5 14 11 0 100.0* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组中医证候疗效比较 

Table 2  Comparison on curative effect of TCM syndrome between two groups  

组别 n/例 临床控制/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 30 4  7 15 4 86.7 

治疗 30 5 14 11 0  100.0* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组中医证候评分比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on TCM syndrome scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 喘息评分 咳嗽咯痰评分 流涕评分 舌脉评分 中医证候总积分 

对照 30 治疗前 2.33±0.92 2.41±0.62 0.88±0.37 0.85±0.32 12.21±0.89 

  治疗后 0.44±0.63* 0.89±0.48* 0.59±0.48* 0.57±0.46* 4.20±1.12* 

治疗 30 治疗前 2.47±1.00 2.32±0.61 0.85±0.38 0.81±0.39 11.78±1.13 

  治疗后 0.13±0.51*▲ 0.58±0.68*▲ 0.33±0.43*▲ 0.35±0.46*▲ 3.45±1.23*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组肺功能指标比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on lung function indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
FVC/L FEV1%/% PEFR%/% 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 30 1.52±0.43 2.33±0.53* 76.01±7.98 81.49±5.15* 67.14±6.29 80.12±5.28* 

治疗 30 1.47±0.42 2.57±0.32*▲ 74.87±9.57 85.11±6.47*▲ 65.11±6.37 84.17±4.93*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

2.4  两组不良反应情况比较 

治疗组和对照组在治疗期间均未发生药物相关

不良反应。 

3  讨论 

支气管哮喘是一种以慢性气道炎症、气道高反

应性及气道重构为特征的异质性疾病，以反复发作

的喘息、咳嗽、气促、胸闷为主要临床表现，并常

伴有可变的呼气气流受限等[2]。哮喘的发病机制目

前尚未完全明确，但主要认为由免疫机制、神经调

节机制和遗传机制等多种机制共同参与了气道炎症

的启动、慢性炎症持续过程及气道重构[7]。哮喘目

前需要长期、规范、个体化的治疗，西医治疗药物

主要有糖皮质激素、β2 受体激动剂、白三烯受体拮

抗剂、胆碱受体阻滞剂、茶碱类药物、硫酸镁、色
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甘酸钠及抗组胺药等。近年来，还有新型生物制剂

如奥马珠单抗被应用于哮喘辅助治疗，以期改善患

儿生活质量[8]。但由于治疗周期长、依从性差及家

长担心不良反应等，从一定程度上限制了西医治疗

的规范性。因而探索行之有效的中药临床治疗儿童

哮喘的方案具备较强的推广应用前景。 

清咳平喘颗粒由麻杏石甘汤加味而成，主要组

成药物有蜜麻黄、炒杏仁、生石膏、金荞麦、矮地

茶、川贝母、鱼腥草、枇杷叶、炒紫苏子、炙甘草

等。方中麻黄辛散，宣肺开郁，佐以杏仁降气平喘，

宣降相合以调节肺气，生石膏辛寒，重用以清肺热，

且石膏可制约麻黄辛温之性，同时增强宣透肺热之

力，炙甘草和中，调和诸药。金荞麦、鱼腥草清热

解毒，矮地茶清热止咳、化痰平喘，川贝母润肺散

结、止咳化痰，紫苏子降气消痰、止咳平喘，枇杷

叶清肺止咳、和胃降逆，在麻杏石甘汤基础上加上

述诸药，增强化痰止咳、清肺平喘之功，适用于热

哮之证。王添全等[3]通过网络药理学研究发现清咳

平喘颗粒可调节 Th17/调节性 T 细胞（Treg）细胞

平衡，抑制血管内皮生长因子（VEGF）受体 2 的表

达，降低炎症因子水平，抑制气道重塑和血管新生。

周志伟等[4]以清咳平喘颗粒治疗热伤肺络型咳嗽变

异型哮喘 50 例，治疗后两组患者血清嗜酸性粒细

胞（EOS）、免疫球蛋白 E 水平均显著降低（P＜

0.05），且均低于对照组，王凯等[9]以清咳平喘颗粒

治疗哮喘急性期患者 80 例，治疗后治疗组外周血

IL-17、中性粒细胞计数较治疗前显著下降，且低于

对照组（P＜0.05），说明清咳平喘颗粒可通过抑制

中性粒细胞介导的炎症反应控制哮喘急性发作。既

往研究报道，清咳平喘颗粒治疗支气管哮喘急性发

作期效果良好，可缓解症状，减轻气道炎症反应，

改善肺功能，且安全性良好[10-11]。 

本研究结果显示，清咳平喘颗粒可显著降低中

医证候症候总积分及缓解喘息、咳嗽、咯痰及流涕

等症状（P＜0.05）。治疗期间未发生不良反应，说

明清咳平喘颗粒可有效改善哮喘急性期（热哮证）

中医症状，安全性良好。治疗前后患儿 FVC、

FEV1%、PEFR%肺功能各项指标明显改善（P＜

0.05），提示清咳平喘颗粒可缓解急性期气道狭窄、

抑制气道炎症。 

综上所述，清咳平喘颗粒治疗小儿支气管哮喘

急性期（热喘证）具有较好的临床疗效，可显著缓

解患儿咳嗽、咯痰、喘息等症状，改善肺功能相关

指标。 
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