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儿童腺样体肥大药物临床试验评价指标的研究进展 
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摘  要：腺样体肥大主要表现为鼻塞、打鼾、张口呼吸等症状，严重影响患儿生活质量、生长发育。近年来中药治疗儿童腺

样体肥大的临床随机对照试验逐渐增多，由于不同随机对照试验文章结局指标繁多或同一结局指标判定标准不一致，制约了

儿童腺样体肥大高质量的循证医学依据的产生。目前国内外药物治疗儿童腺样体肥大的临床试验主要以改善临床症状、减小

腺样体体积、改善生活质量、提高临床疗效、改善中医证候和评估药物的远期效果为研究目的。基于此，综述了儿童腺样体

肥大的疗效评价指标，以期为临床和科研工作者开展儿童腺样体肥大临床研究时选择合适的疗效评价指标提供指导。 
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Research progress on evaluation indexes of clinical trials of drugs for adenoid 

hypertrophy in children 
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Abstract: The main clinical manifestations of adenoid hypertrophy are nasal congestion, snoring, and open mouth breathing, which 

seriously affect the quality of life and growth and development of children. In recent years, clinical randomized controlled trials of 

traditional Chinese medicine in treatment of adenoid hypertrophy in children have gradually increased. Due to the variety of outcome 

indicators in different randomized controlled trials, or inconsistent criteria for determining the same outcome indicator, the emergence 

of high-quality evidence-based medical evidence for adenoid hypertrophy in children is restricted. At present, drug clinical trials for 

adenoid hypertrophy in children at home and abroad mainly focus on improving clinical symptoms, reducing adenoid volume, 

improving quality of life, improving clinical efficacy, improving traditional Chinese medicine syndromes, and evaluating the long-term 

effects of drugs. Therefore, this article reviews the efficacy evaluation indicators for adenoid hypertrophy in children, in order to 

provide guidance for clinical and scientific researchers to choose appropriate efficacy evaluation indicators when conducting clinical 

research on adenoid hypertrophy in children.  

Key words: adenoidal hypertrophy in children; clinical symptom; adenoid volume; quality of life; clinical efficacy; traditional 

Chinese medicine syndrome; long-term effect; efficacy evaluation index 

 

腺样体附着于鼻咽的顶壁和后壁交界处两侧

咽隐窝之间，多于儿童 2～6 岁时增殖，10～12 岁

逐渐萎缩，到成人期基本消失。因炎症反复刺激等

原因，腺样体出现病理增生，并引起相关症状，称

之为腺样体肥大[1]，人群中其发病率约为 35%[2]。

腺样体肥大主要表现为鼻塞、打鼾、张口呼吸等症

状，亦可继发出现分泌性中耳炎、阻塞性睡眠呼吸

暂停综合征、腺样体面容等疾病或症状，严重影响 
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患儿生活质量、生长发育，故而备受关注。中医古

籍对于儿童腺样体肥大并无明确记载，可能与古代

医家对解剖学认识的局限性有关。历代医家将其归

属于“鼻窒”“鼾眠”“痰核”“窼囊”“颃颡”等疾

病范畴。现代医家多认为此病病机以本虚标实、肺

脾肾三脏亏虚为本，气滞、痰凝、血瘀互结为标，

由内外合邪而发病[3]。 

随着腺样体肥大患病率的增加和临床疗效的

突出，近年来中药治疗儿童腺样体肥大的临床随机

对照试验逐渐增多，以试图验证中药的确证疗效。

由于不同随机对照试验文章结局指标繁多或同一

结局指标判定标准不一致，制约了儿童腺样体肥大

高质量的循证医学依据的产生。疗效评价指标是衡

量干预措施有效性的标尺，选择合适的指标是临床

随机对照试验成功的要素之一[4]。明确的研究目的

是临床试验成功的先决条件之一。目前国内外药物

治疗儿童腺样体肥大的临床试验主要以改善临床

症状、减小腺样体体积、改善生活质量、提高临床

疗效、改善中医证候和评估药物的远期效果为研究

目的。基于此，本文综述了儿童腺样体肥大疗效评

价指标，就如何选择、应用中医临床疗效评价相关

问题进行探讨，以期为临床和科研工作者开展儿童

腺样体肥大临床研究时选择合适的疗效评价指标

提供指导，也为形成中医治疗儿童腺样体肥大药物

临床评价体系提供思路。 

1  临床症状评价 

1.1  症状综合 

腺样体肥大患儿临床多以鼻塞、打鼾、张口呼

吸、夜间呼吸暂停等为主要表现。研究者常自拟症

状积分量表进行疗效评价[5-6]，根据其症状发生频率

或严重程度进行分级量化评分，操作简单，便于数

据统计，但此类评价方法尚无统一来源。国外研究

主要依据既往研究者已实施应用的评分系统进行

评价[7]，国内研究者常参照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》拟定评分标准[8]。然而评分赋值判

定主观性随意性较强，作为临床证据的可靠性和科

学性有待提升。 

1.2  单项症状评价 

1.2.1  鼻塞  鼻塞是腺样体肥大的主要症状之一。

王赛娜等[9]采用自拟鼻塞程度积分进行相对量化的

症状评分，对鼻塞严重程度和疗效进行临床评定，

按照不同的严重程度划分为“0～3”分 4 个等级，

临床操作简单、方便数据统计，此法亦适用于评估

腺样体肥大打鼾、张口呼吸等严重程度[8]。但不同

级别之间不容易区分，无论是患者自评还是医生他

评，皆有主观随意性的可能。 

1.2.2  打鼾  肥大的腺样体阻塞后鼻孔，使气流通

过鼻腔时受限，常表现为睡眠打鼾、张口呼吸、呼

吸暂停等症状。何程铭等[10]采用打鼾消失率、打鼾

起效/消失时间进行疗效评价。此类指标作为客观指

标，能够较准确、客观地反映打鼾情况，对于单项

症状评估具有重要临床意义[11]，但并不能包含对打

鼾严重程度的判断，从而无法间接反映患儿腺样体

体积肥大程度。 

当前，亦有采用视觉模拟量表（VAS）对腺样

体肥大患儿打鼾、鼻漏、张口呼吸等鼻部症状进行

单项评分[12]。VAS 量表是最常用的一种疼痛强度的

单维度测量评估工具[13]，国内临床上通常采用中华

医学会疼痛学会监制的 VAS 卡[14]，通常采用 1 条

10 cm 的直线，该直线的一端表示“完全无痛（0）”，

另一端表示“疼痛到极点（10）”等，患者根据所感

受的难受程度在直线上进行标记，通过测量从左端

到患者标记点的距离来确定打鼾、鼻漏、张口呼吸

程度。此量表优点在于简单、直观、方便、容易操

作，但由于受儿童记忆、认识、定位障碍影响，故

不适用于年龄小于 6 岁的儿童[15]。 

1.2.3  睡眠障碍  肥大的腺样体可部分或完全对

上气道形成堵塞，影响呼吸的通畅性，呼吸通畅性

受到影响后呼吸性的激醒可对睡眠相关神经递质

分泌形成影响，从而影响儿童睡眠质量和结构，并

且堵塞严重时易导致儿童阻塞性睡眠呼吸暂停综

合征的发生，包括夜间呼吸暂停、睡眠不宁、憋醒

等症状[16-17]。有研究者采用睡眠障碍评分对腺样体

肥大患儿睡眠障碍进行评估，按照严重程度分为

“0～4”分 5 个等级，临床操作简单、易于理解、

方便记录[18-19]，但临床并无参考来源，多为研究者

自拟评分，主观性较强，并且未明确说明条目内容，

其科学性和可靠性有待考证。当前我国睡眠医学缺

少专科培训，睡眠监测等专业检查手段也未得到广

泛普及。 

2  腺样体体积评价 

鼻内镜和影像学检查方法是目前最常用于腺

样体评估的检查方法，主要对患儿腺样体肥大程度

进行评估，均为客观结局指标，国内外认可度高，

已广泛应用于腺样体肥大的临床研究中[20-22]。无论

鼻内窥镜还是影像学检查，均各有利弊，临床上应
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根据患儿情况灵活选择。 

2.1  鼻内窥镜 

鼻内窥镜检查是腺样体手术的重要辅助工具，

当前被认为是诊断腺样体肥大的“金标准”[23-24]。

鼻内窥镜评估腺样体阻塞程度有 3 种方法：百分比

4 度、解剖毗邻 4 度和 ACE 分级法，目前百分比 4

度分级法是最常用的评估标准[25]。鼻内镜检查最大

的优势是能够用三维空间方式对鼻腔和鼻咽部情

况进行动态评估，使用过程中并发症小，准确性高，

对于临床疗效的判定具有客观性和科学性，但此类

检查作为入侵性操作，需要患儿配合度高，若操作

不当，则易对患儿鼻腔造成损伤，导致探查的范围、

角度和视野出现偏差，进而影响到试验结果的数据

读取。 

2.2  鼻咽部侧位 X 线片 

鼻咽部侧位 X 线片是临床最常用影像学检查

手段，是诊断腺样体肥大一种经济、简便的方法[24]，

临床上采用腺样体与鼻咽比值（A/N）判断腺样体

阻塞程度。A/N 值是由 Fujioka 等[26]提出的概念，

计算方法为腺样体厚度 A（腺样体前缘最凸出点到

枕骨斜坡前缘切线的距离）除以气道宽度 N（硬腭

后上端到翼状突侧板与颅底交点的距离），将 A/N

值＞0.59 作为腺样体肥大的指标。邹明舜[27]提出

A/N 值另一种测量方法，即选取翼板和颅底结合点

到硬腭后上段之间的距离，并将 A/N 值＞0.61 作为

诊断腺样体肥大的指标。相较于鼻内镜，此法操作

简单、无创伤，患儿配合度和家长接受度更高，并

且对于“腺样体面容”改变的客观评价也有一定实

用价值。但影像学检查具有一定程度辐射，也是临

床中引发家长担心和抗拒的原因，且 X 线表现为平

面图像，不能动态观察鼻咽腔变化，当患儿拍摄时，

若张口、闭口等姿势不正会引起较大的测量误差。 

2.3  鼻咽部 CT 

随着影像学技术发展，CT 检查也逐渐应用到

儿童腺样体肥大诊断当中。鼻咽部 CT 采用横轴位

扫描，具有多平面重建（MPR）技术，能够清晰显

示鼻咽部及其周围组织的形态学改变，通过对 CT

的矢状面图像中腺样体大小做测量，并计算 A/N 值

对其进行诊断，并且可对由腺样体增大导致的双侧

隐窝、咽鼓管口改变进行清晰显示，了解其是否合

并鼻腔炎症[28-29]。鼻咽部 CT 为无创检查方法，能

够从不同维度层面直观显示腺样体，通过 MPR 技

术重建图像直接测量 A/N 值，提高判断精准度。但

此类检查方法具有一定辐射危害，且与鼻咽部侧位

X 线相比，价格稍贵，若患儿不配合检查或有头部

的移动时会影响图像的清晰度。目前鼻咽部 CT 应

用于儿童腺样体肥大药物临床试验研究文献稀少，

因其评估方式的客观性、准确性，此后可对其进行

深入研究和探索。 

3  生活质量评价 

儿童腺样体肥大所引发的睡眠、情绪等问题是

影响患儿生活质量的主要问题，改善患者的生活质

量是此病治疗的目的之一。生活质量调查作为一种

主观评价手段，能够反映患者对自身健康质量、功

能状态的认可程度，能更全面地评价临床治疗手段

的有效性及可行性。目前国内外并没有直接评估腺

样体肥大患儿的生活质量量表，临床多采用儿童阻

塞性睡眠呼吸暂停疾病特异性生活质量调查表-18

（OSA-18）、格拉斯格儿童受益量表（GCBI）间接评

价腺样体肥大患儿生活质量。 

3.1  OSA-18 量表 

OSA-18 量表由国外学者 Franco 等[30]设计提

出的，主要用于评价因腺样体、扁桃样体肥大引起

的阻塞性睡眠呼吸暂停综合征患儿的生活质量，是

目前最常用的适合 6 个月～12 岁儿童的疾病特异

性标准化量表，包括睡眠障碍问题、身体不适症状、

情感障碍问题、白天功能状态和监护人关切共 5 个

维度 18 个条目的问题，广泛应用于腺样体肥大的

临床研究中[31-32]，其信度、效度均得到证实[33-34]。

国内研究者开展了 OSA-18 量表汉化和信效度检

验，结果表明中文版 OSA-18 具有很高的信度、效

度 [35-37]，并有研究发现腺样体肥大病情程度与

OSA-18 评分存在相关性[38]。OSA-18 量表能够较全

面地监测腺样体肥大患儿夜间睡眠质量，但由于本

量表为监护人填写量表，个体受教育程度、知识理

解水平的不同，量表反馈易受影响。 

3.2  GCBI 量表 

GCBI 量表最初是由英国学者 Kubba 等[39]首次

设计提出，主要是用于评价耳鼻咽喉科疾病儿童手

术或其他干预治疗后生活质量的改变，由监护人填

写，包括生理、情感、学习和活力 4 个维度。GCBI

量表的国际认可度、采纳度高，较广泛应用于儿科

临床[5]，此量表已有简体中文版，并具备较高的信

度、效度[40]。 

3.3  儿童睡眠问卷 

儿童睡眠问卷（PSQ）由 Chervin 等[41]开发设
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计，是美国儿科学会唯一推荐的儿童阻塞性睡眠呼

吸暂停综合征筛查问卷[42]，主要由监护人填写，量

表内容涵盖打鼾、呼吸困难、呼吸暂停等 22 项条

目，总分 22 分。李晓丹等[43]对其进行汉化和信、效

度检验，表明此问卷能够有效筛查儿童阻塞性睡眠

呼吸暂停综合征。此类量表虽未应用于儿童腺样体

肥大临床研究中，但在此后研究中评估儿童腺样体

肥大伴有睡眠呼吸障碍表现不失为一种可选择的

评估方式，故需要广大研究者进一步开展 PSQ 评估

儿童腺样体肥大有效性、可靠性的验证和探索。 

4  临床疗效评价 

儿童腺样体肥大的疾病疗效多基于主观临床

症状和/或客观腺样体体积进行评价，包括基于单项

症状的单项症状疗效评价或基于总体症状的总体

症状疗效评价，以及同时评价临床症状和腺样体体

积的综合疗效评价。如评价疾病综合疗效，同时对

主观临床症状和客观鼻咽侧位 X 线片 A/N 值进行

评价，分为临床治愈：临床症状消失，评分减少≥

95%；显效：临床症状明显减轻，70%≤评分减少≤

94%；有效：服药后临床症状均减轻，30%≤评分减

少≤69%；无效：服药后临床症状未缓解，其他临

床症状也多无改善或加重，评分减少＜30%；临床

治愈、显效、有效除临床症状改善外，常规摄鼻咽

侧位Ｘ片，A/N≤0.66[44-46]。 

5  中医证候评价 

中医证候是中医临床疗效评价的重要结局指

标之一，病证结合模式下中医证候疗效评价量表可

为客观评价中医证候疗效提供依据[47]。目前儿童腺

样体肥大的中药临床试验尚缺乏统一的中医证候

疗效评价标准。现有研究多参考相关权威教材如各

版《中医耳鼻咽喉科学》，指南/专家共识如《儿童

腺样体肥大引发睡眠呼吸障碍的中医诊疗专家共

识》以及医家临床经验等拟定证候评价标准，根据

主次症不同分别进行量化评分，主症（鼻塞、打鼾、

张口呼吸等）多按无、轻度、中度、重度 4 个等级

分别计为 0、2、4、6 分或 0、1、2、3 分，次症（咳

嗽、注意力不集中、遗尿等）则按无、有 2 个等级

分别计为 0、2 分。疗效评价多参照《中药新药临床

研究指导原则（试行）》[44]相关标准，将中医证候疗

效分为痊愈、显效、有效、无效 4 个等级，其中痊

愈：临床症状、体征消失或基本消失，证候积分减

少率≥95%；显效：临床症状、体征均明显改善，

70%≤证候积分减少率＜95%；有效：临床症状、体

征均有好转，30%≤证候积分减少率＜70%；无效：

临床症状、体征无明显改善，甚至加重，证候积分

减少率＜30%。根据尼莫地平算法计算，中医证候

积分减少率=（治疗前积分－治疗后积分）/治疗前

积分[46, 48]。 

6  远期效果评价 

中药治疗儿童腺样体肥大的远期效果评价主

要体现在治疗后随访期内腺样体肥大复发率、并发

症发生率和腺样体切除率等。 

6.1  复发率 

腺样体肥大复发原因一般为腺样体病理性增

生，再次引起或加重主要症状[49]。评价复发率包括

基于单项症状（鼻塞、打鼾、张口呼吸等）、中医证

候积分、鼻咽部侧位 X 线片、生活质量评分等，现

有研究一般于治疗结束后 1～12 个月对治疗有效患

儿进行随访，如中医证候积分达到或超过治疗前者

记为复发，并计算复发率[32, 50-51]。 

6.2  并发症/合并症发生率 

腺样体肥大临床常可合并过敏性鼻炎、呼吸道

感染等疾病，亦可并发出现阻塞性睡眠呼吸暂停综

合征、分泌性中耳炎等疾病，故评价一定时间范围

内并发症/合并症的发生率亦是当前远期效果的评

价。王明晶等[50]研究采用评价治疗后 6 个月支气管

炎、过敏性鼻炎、上呼吸道感染、中耳炎等疾病的

发生率作为远期评价指标。 

6.3  腺样体切除率 

中医治疗儿童腺样体肥大可减小腺样体体积，

改善患儿临床症状，使部分患儿避免行腺样体切除

术[3]。1 项药物治疗中度至重度腺样体肥大的随机、

双盲、安慰剂平行对照试验方案，旨在评估药物治

疗的长期效果，反映在治疗结束后随访期内的腺样

体切除率[52]。 

7  结语 

随着人们生活方式、饮食结构的改变，腺样体

肥大的发病率逐年上升，已成为儿科常见病、多发

病。当前国内外腺样体肥大临床试验评价并无统一

标准，通过对儿童腺样体肥大药物临床试验评价指

标的提取、分析，其结局指标主要从临床症状、腺

样体体积、生活质量、疾病疗效、中医证候和远期

效果 6 个领域进行评估。在临床试验中，并没有最

好的评估指标，应根据不同的试验目的合理地选择

药物的评价终点指标。我国中医药事业发展迅速，

中医药临床研究数量和质量都有了一定提升，但高
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质量的临床证据远不能满足需求。 

疗效是中药发展的根本，而临床疗效评价是制

约中药高质量发展的难点之一。传统的中药临床疗

效评价主观因素较强，统一的科学评价标准难以形

成。通过建立中医药临床评价核心指标集可为结局

指标的选择提供合理参考，对于中药临床研究而

言，结合中医药理论和体现其特色来选择结局指标

及其测量工具更是研究者应该注意的关键[53]。整体

观念、辨证论治理念始终贯穿于中医诊疗的各个方

面，西医辨病与中医辨证相结合是现阶段中医证候

研究行之有效的病证结合模式[54]，故基于病证结合

模式开展证候基础和临床研究具有显著的优势。另

外，患者报告结局指标因其更重视以患者为中心的

治疗理念，聚焦于患者个体感受体验和生活质量改

善情况[55-56]，这与传统中医的核心理念相符合，当

前逐渐被广大中医临床研究者所注意，故筛选出腺

样体肥大患者最关心的临床症状，并制定相关的临

床指标，亦可成为未来中药治疗腺样体肥大临床试

验的目标之一。 

因此，在未来的中药治疗儿童腺样体肥大的临

床试验中，是否可以在评价主观症状、客观体征、

长期疗效等方面结合中医文化、中国国情，发挥中

医人文关怀的特点，进一步完善中医证候指标的建

设和验证，从多方法、多维度、多技术评价中药治

疗儿童腺样体肥大的临床疗效，从而达到治疗腺样

体肥大的目标，仍需要广大医学研究者继续探索和

验证。 
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