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清肺化痰通窍方治疗儿童腺样体肥大的多中心双盲
随机对照试验
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［摘要］ 目的：验证清肺化痰通窍方治疗儿童肺热壅鼻型腺样体肥大（AH）的临床疗效，并观察该方对患儿生活质量的影

响。方法：设计多中心、双盲双模拟、随机对照临床研究，选取上海中医药大学附属龙华医院、上海市中医医院、上海中医药大

学附属曙光医院及上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院 2022 年 11 月至 2024 年 11 月门诊符合纳排标准的 AH 患儿

160 例，随机分为治疗组、对照组各 80 例，治疗组给予清肺化痰通窍方联合孟鲁司特钠安慰剂，对照组予清肺化痰通窍方安慰

剂联合孟鲁司特钠，疗程均为 90 d，疗程结束后比较疗效、睡眠监测、阻塞性睡眠呼吸暂停（OSA）-18 量表积分。结果：与本组

治疗前比较，两组患儿腺样体-鼻咽腔比值（A/N）、主要症状积分及中医证候积分均显著下降，OSA-18 量表积分明显下降，睡眠

监测中的呼吸暂停低通气指数（AHI）与血氧下降指数（ODI）明显下降，最低 SpO2明显上升（P<0.05）；治疗后与对照组比较，治

疗组患儿 A/N 值更低，且总有效率及中医证候有效率更高，治疗组 OSA-18 量表总积分及以下细目积分（睡眠障碍、身体症状、

情绪不佳、对监护人的影响）均明显降低（P<0.05），白天症状差异无统计学意义（P=0.201），睡眠监测指标中，治疗组 AHI、ODI

均明显更低，最低 SpO2明显更高（P<0.05），平均 SpO2差异无统计学意义（P=0.116）。结论：清肺化痰通窍方能显著缩小 AH 患

儿腺样体，缓解临床症状，提升患儿生活质量，减少睡眠呼吸事件发生，改善患儿躯体缺氧状态，且疗效显著优于孟鲁司特钠。
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A Multicenter， Double-blind， Randomized Controlled Study of Qingfei Huatan Tongqiao 

Formula for Treating Adenoid Hypertrophy in Children
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［［Abstract］］  Objective：： To verify the clinical efficacy of Qingfei Huatan Tongqiao Formula in treating children with adenoid 

hypertrophy （AH） of the lung-heat obstructing the nose syndrome， and to observe its effects on quality of life. Methods：： 

A multicenter， double-blind， double-dummy， randomized controlled clinical trial was conducted. A total of 160 pediatric AH 

outpatients meeting the inclusion and exclusion criteria were enrolled between November 2022 and November 2024 from Longhua 

Hospital Affiliated to Shanghai University of Traditional Chinese Medicine， Shanghai Municipal Hospital of Traditional Chinese 

Medicine， Shuguang Hospital Affiliated to Shanghai University of Traditional Chinese Medicine， and Yueyang Hospital of 

Integrated Traditional Chinese and Western Medicine. The children were randomly assigned to a treatment group （80 cases） or a 

control group 80 cases）. The treatment group received Qingfei Huatan Tongqiao Formula combined with a montelukast sodium 

placebo， while the control group received a Qingfei Huatan Tongqiao Formula placebo combined with montelukast sodium. The 

treatment course lasted 90 days. After treatment， therapeutic efficacy， sleep monitoring parameters， and Obstructive Sleep Apnea-

18 （OSA-18） scores were compared between groups. Results：： Compared with pre-treatment values within each group， both 
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groups showed significant decreases in the adenoid-to-nasopharyngeal ratio （A/N）， primary symptom scores， and TCM syndrome 

scores. OSA-18 scores were significantly reduced. Sleep monitoring showed decreases in the Apnea-Hypopnea Index （AHI） and 

Oxygen Desaturation Index （ODI）， and an increase in minimum SpO2 （all P<0.05）. After treatment， compared with the control 

group， the treatment group had a lower A/N ratio and higher overall effectiveness rate and TCM syndrome effectiveness rate. The 

treatment group also had lower total OSA-18 scores and lower subscale scores （sleep disturbance， physical symptoms， emotional 

distress， and caregiver impact）， with statistically significant differences （all P<0.05）. There was no significant difference in daytime 

symptoms （P=0.201）. Regarding sleep monitoring indices， the treatment group had lower AHI and ODI and higher minimum SpO2 

（all P<0.05）， with no significant difference in average SpO2 （P=0.116）. Conclusion：： Qingfei Huatan Tongqiao formula can 

significantly reduce adenoid size in children with AH， alleviate clinical symptoms， improve quality of life， reduce sleep-disordered 

breathing events， and ameliorate hypoxia. Its therapeutic efficacy is significantly superior to that of montelukast sodium.

［［Keywords］］ Qingfei Huatan Tongqiao formula； adenoid hypertrophy； obstructive sleep apnea hypopnea syndrome； 

XU's pediatrics； clinical research

腺样体又称咽扁桃体或增殖体，是位于鼻咽顶壁

与后壁的交界处的一团淋巴组织［1］。作为重要的黏

膜免疫器官，腺样体是健康个体呼吸道与消化道的第

一道防线，腺样体的免疫职责使得其在儿童时期迅速

生长，在 6~8 岁达到峰值，此后淋巴组织由于纤维组

织扩张和脂肪萎缩逐渐退化［2］。腺样体受炎症反复

刺激后病理性增生并引起相应症状者称为腺样体肥

大（AH）。该病对患儿全身各系统影响广泛，尤其是

鼻部堵塞导致的阻塞性睡眠呼吸暂停低通气综合征

（OSAHS）系列证候群，患儿长期处于慢性局部炎症

与慢性间歇性缺氧（CIH）状态，影响神经系统、内分

泌系统、心血管系统等，导致多种并发症，严重威胁患

儿的生长发育与生活质量［3］。目前 AH的治疗方法主

要为手术切除，但腺样体切除术后是否对免疫功能有

影响一直存在争议［4-5］，且术后存在一定的复发率［6］，

轻症则选择孟鲁司特钠、糠酸莫米松鼻喷剂［7］，由于

惧怕手术痛苦或相关并发症，越来越多的患儿及家长

寻求中医药保守治疗。上海市名中医姜之炎教授从

脾虚痰阻论治慢性增生之 AH，姜教授以海派徐氏儿

科“运脾”理论为基础，以运脾要药苍术为君，联合《医

学心悟·卷四·瘰疬》中的消瘰丸，化裁为运脾化痰通

窍方治疗 AH，临床疗效确切，已经过多重临床与基础

研究验证，并已纳入最新的 AH中医诊疗指南［1，8］。而

对于复感新邪，患儿往往表现为肺热壅鼻，姜之炎教

授将运脾化痰通窍方去苍术、薏苡仁，加金银花、连

翘，化裁为清肺化痰通窍方治疗肺热壅鼻型 AH，其联

合外治法的疗效已初步验证［9］，并纳入了最新的海派

特色专家共识［8］。本研究设计多中心、双盲双模拟、

随机对照的临床研究，以孟鲁司特钠作为对照，进一

步验证其临床疗效，及对患儿生活质量、睡眠情况的

改善效果。

1 资料与方法

1.1　病例来源     选取 2022 年 11 月至 2024 年 11 月

就诊于 4 家分中心（上海中医药大学附属龙华医院、

上海市中医医院、上海中医药大学附属曙光医院、

上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院）儿科门

诊，符合诊断及辩证标准的 AH 患儿 160 例作为研究

对象，随机分为对照组 80 例及治疗组 80 例，其中治

疗组脱落 4 例，对照组脱落 2 例，6 例脱落患儿均因

口服中药不配合，选择手术治疗，故脱落。

1.2　伦理     本研究已通过上海中医药大学附属龙

华医院伦理委员会伦理审查（伦理审议批件号

2022LCSY030），所有受试患儿/监护人均自愿签署

知情同意书。基于尊重受试者隐私权原则，所有患

儿个人信息保密处理。病例筛选流程见图 1。本研

究已通过国际传统医学临床试验注册平台注册，注

册号 ITMCTR2026000419。

图 1　病例筛选流程

Fig. 1　Flowchart of patient selection
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1.3　诊断标准     

1.3.1　西医诊断标准     参照《实用小儿耳鼻咽喉科

学》［10］及世界中医药学会联合会睡眠医学技术标准

申请委员会组织编写的《儿童腺样体肥大引发睡眠

呼吸障碍的中医诊疗专家共识》［3］制订：①患儿张口

呼吸，鼻塞，睡时打鼾，有时可见“腺样体面容”；
②鼻内镜检查：充分收缩鼻腔黏膜后在鼻咽部可见

到红色块状隆起；③X 射线鼻咽侧位片或计算机断

层扫描（CT）提示 A/N>0.6 为腺样体肥大（轻度为

0.61~0.70，中度为 0.71~0.80，重度为 >0.80）。满足

条件①，外加②或③即可诊断。

1.3.2　中医诊断及辨证标准     参照中国中医中药

行业标准《中医内科病证诊断疗效标准》［11］结合临

床制定 AH 肺热壅鼻证辨证标准：发病急，出现鼻

塞、流黄涕、张口呼吸、睡眠打鼾，咽部红赤，或见头

痛、耳痛，舌红，苔薄黄，脉浮数。

1.4　纳入标准     ①符合 AH 肺热壅鼻证的诊断及辨

证标准；②年龄 3~14 岁，男女不拘；③受试者/监护

人签署知情同意书并能够配合者（3~7 岁由监护人

签署，8~14 岁由患儿本人签署）。
1.5　排除标准     ①有严重的鼻中隔偏曲者，由于肥

胖、鼻息肉、上气道神经肌肉紧张、喉部及气管疾病

等原因所致呼吸不畅者；②伴有严重的肝、肾疾病，

心血管疾病，内分泌疾病，血液系统疾病，神经系统

疾病者；③已知对本处方中的药物有过敏者；④正

参加其他药物临床试验者。

1.6　剔除及脱落标准     ①未按规定观察和用药者；
②非药物因素而中断治疗者；③无法判断疗效，或

因资料不全，影响疗效判断者。④出现过敏反应、

严重不良事件、并发症，研究者判断应停止试验者；
⑤试验过程中发生其他疾病者；⑥受试者依从性差

的病例；⑦因各种原因不能坚持治疗而中止试验

者；⑧因故不能完成全部检验观察项目，影响信息

资料完整性和疗效判断者。

1.7　药物     清肺化痰通窍方药物组成为金银花 9 g、

连翘 9 g、辛夷 9 g、黄芩 9 g、石菖蒲 9 g、夏枯草 9 g、丝

瓜络 9 g、浙贝母 6 g、牡蛎 15 g、甘草 6 g，采用中药复

方颗粒剂（批号 221201）。清肺化痰通窍方安慰剂（批

号 221201），由 1/10清肺化痰通窍方与辅料混合而成，

外观包装与清肺化痰通窍方一致。均由江苏康缘药

业股份有限公司提供（药物生产许可证编号苏

20160313）；孟鲁司特钠咀嚼片（平奇，国药准字

H20083372，10 mg×12 片）及孟鲁司特钠咀嚼片安慰

剂（批号 16211002）均由鲁南贝特制药有限公司生产

提供（药物生产许可证编号鲁 20160192）。
1.8　样本量计算     研究假设为 H0：pB1-pA1≤δ；H1：

pB1-pA1>δ。采用单侧检验，α（Ⅰ类错误）=0.025，把握

度 1-β=0.9，优效性界值 δ=0.0。根据参考文献，对照组

（pA1）的有效率为 50.0%。我们前期的预实验发现治

疗组（pB1）的有效率为 75.6%，按 1∶1 将研究进行随机

分组，计算得到各组的样本量是 72，考虑到 10% 的失

访，最小的样本量是每组 80例，合计 160例。

1.9　分组与设盲     随机方案委托第三方上海医客

邻科技有限公司提供。以研究分中心为分层因素，

然后再以中医证候为分层因素进行分层随机化。

应用 SAS 软件的 Proc plan 过程语句，给定随机数种

子，产生“肺热壅鼻证”受试者所接受处理（治疗组、

对照组，1∶1）的随机安排，由第三方对药物进行打

包编盲，各研究中心按照入组时间顺序，遵从药物

编号大小依次分发药物，盲底使用“按顺序编码、不

透光、密封的信封”保存。当所有受试患儿完成临

床观察后，研究者及监督员对病例报告表（CRF）进
行核实无误后进行一级揭盲，并对数据进行统计分

析，对结果做出判断后进行二级揭盲。

若出现以下情况，应进行紧急揭盲：①症状明

显加重，需要采取紧急处理措施；②受试患儿出现

严重不良反应；③受试患儿出现严重并发症；④由

于疗效原因或者治疗过程中进行腺样体摘除手术

的患儿，不进行紧急揭盲。如遇紧急揭盲情况，经

负责人签字同意后方可进行。

1.10　治疗方案     治疗组予清肺化痰通窍方+孟鲁司

特钠安慰剂，对照组予清肺化痰通窍方安慰剂+孟鲁

司特钠片。中药及其安慰剂颗粒开水冲服，3+~6岁，

2/3剂/d，日 2次；6+~14岁，1剂/d，日 2次。孟鲁司特钠

片及其安慰剂，3~4岁，每次 4 mg；5~14岁，每次 5 mg，

每晚睡前口服 1次。疗程均为 90 d。

1.11　观察指标及观察时点     

1.11.1　主要观察指标     ①治疗前后对所有患儿进

行鼻咽侧位片检查，比较 A/N；②治疗前后观察并记

录患儿主要症状积分，主要症状包括鼻塞（无鼻塞

记 0 分，有意识吸气时偶有鼻塞记 2 分，间断性鼻塞

记 4 分，严重鼻塞几乎用口呼吸记 6 分），打鼾（无打

鼾记 0 分，间断性打鼾但不影响睡眠记 2 分，持续性

打鼾<2 h 记 4 分，持续性打鼾>2 h 并影响睡眠，有时

呼吸中断记 6 分），张口呼吸（无张口呼吸记 0 分，间

断性张口呼吸但不影响睡眠记 2 分，持续性张口呼

吸<2 h 记 4 分，持续性张口呼吸>2 h，并出现憋醒、

惊 醒 记 6 分），鼻 咽 侧 位 片 分 级（ ≤0.60 记 0 分 ，
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0.61~0.70 记 2 分，0.71～0.80 记 4 分，>0.80 记 6 分）。
1.11.2　次要观察指标     ①次证积分与舌脉：治疗前

后观察患儿精神（正常记 0 分，时而神疲记 1 分，神

疲倦怠记 2 分，精神萎靡记 3 分）、面色（正常计 0 分、

面色少华计 1 分，面色黄暗计 2 分，面色萎黄计

3 分）、口渴（无计 0 分，口微渴计 1 分，口渴计 2 分，口

渴明显计 3 分）、咽部（正常计 0 分，轻度充血计 1 分，

中度充血计 2 分，重度充血计 3 分）、流涕（无计 0 分，

轻微流涕计 1 分，流涕计 2 分，流涕量多计 3 分）、出
汗（无计 0 分，微汗出计 1 分，汗出较多计 2 分，多汗

需更换衣物计 3 分）、睡眠（正常计 0 分，睡眠欠佳计

1 分，睡眠不实计 2 分，易醒夜不能寐计 3 分）、食欲

（正常计 0 分，食欲减少 1/4~<1/3 计 1 分，食欲减少

1/3~1/2 计 2 分，食欲减少>1/2 计 3 分）、大便（正常计

0 分，稍干 1 分，大便干结 2 分，便秘计 3 分）并量化，

观察并记录患儿舌脉（舌淡红计 0 分，舌红计 1 分，

舌苔薄白计 0 分，舌苔薄黄计 1 分，脉平计 0 分，脉浮

数 1 分）。
②生活质量评价：治疗前后对所有患儿进行阻塞

性睡眠呼吸暂停（OSA）-18 量表分析，该表分为睡眠

障碍（响亮的鼾声、夜间有呼吸暂停现象、睡眠中有气

喘或窒息、睡眠不安/多动或频繁觉醒）、身体症状（因

鼻塞而张口呼吸、反复感冒或上呼吸道感染、鼻涕较

多、吞咽食物困难）、情绪不佳（情绪多变或发脾气、有

攻击或多动行为、纪律问题）、白天症状（过多的白天

睡眠或打盹、注意力难以集中、早晨起床困难）、上述

情况对监护人的影响程度（因上述问题而为孩子的身

体健康担忧、担心孩子夜间不能得到足够氧气、因上

述问题影响监护人的白天工作、因上述问题而感到焦

虑），程度从绝对无、几乎无、很少有、有时有、常常有、

多半有、绝对有分别赋 1~7分。

③睡眠监测  采用睡眠监测初筛仪［橙意初筛

RS01 手环，康泰医学系统（秦皇岛）股份有限公司生

产，注册证号 20212070484］治疗前后对能够配合的

患儿进行睡眠呼吸监测，评估睡眠呼吸暂停低通气

指数（AHI）、氧减指数（ODI）、平均血氧饱和度及最

低血氧饱和度。

1.11.3　安全性指标     治疗前后对所有患儿进行血

常规、肝肾功能检测，记录不良反应症状。

1.12　疗效评价标准     参照 2002 年卫生部制定的

《中药新药临床研究指导原则（试行）》［12］。基于尼

莫地平法，AH 疾病疗效积分为主要症状积分及 A/N

分级量化积分之和，中医证候疗效积分为主要症状

积分+次要症状积分与舌脉积分之和，疗效指数=

（疗前积分-疗后积分）/疗前积分×100%。疗效标准

分为痊愈、显效、有效、无效，判定标准如下。痊愈，

AH 临床症状体征或中医证候基本消失，疗效指数≥
95%；显效，AH 症状体征或中医证候明显改善，

70%≤疗效指数<95%；有效，AH 症状体征或中医证

候有好转，30%≤疗效指数<70%；无效，临床症状或

中医证候无明显改善，甚或加重，疗效指数<30%。

总有效率=（痊愈例数+显效例数+有效例数）/各组

总例数×100%。

1.13　安全性评价标准     不良反应与试验药物相关

性判断标准根据国家药品监督管理局药品审评中

心发布的《药物临床试验不良事件相关性评价技术

指导原则（试行）》［13］，采用二分法。若出现与试验

药物相关的不良反应，按照以下标准分级［14］。1 级，

安全，无任何不良反应；2 级，比较安全，如有不良反

应，不需任何处理，可继续给药；3 级，有安全性问

题，有中等程度的不良反应，做处理后可继续给药；
4 级，因严重不良反应终止试验。

1.14　统计学方法     使用 SPSS 26.0统计软件进行分

析，设定为 P<0.05 为差异有统计学意义。对于计量

资料，若数据服从正态分布或近似正态分布且方差

齐，用 x̄ ± s表达，组内比较采用配对样本 t检验，组间

比较采用两独立样本 t检验；若数据不符从正态分布，

用中位数（四分位间距）［M（P25、P75）］表达，组内比较

采用 Wilcoxon 符号秩和检验，组间比较采用 Mann-

Whitney U 检验。对于计数资料，采用频数、构成比、

率表达，二分类或多分类无序指标，组间及组内比较

均采用卡方检验。对于单项有序等级资料，采用

Mann-Whitney U 检验进行组间比较，组内比较采用

Wilcoxon 符号秩和检验，多个时间点重复测量的等

级资料采用广义估计方程进行分析。

2 结果

2.1　一般情况     治疗组男 46 例，女 34 例，年龄分布

在 6.0（4.0，8.0）岁；对照组男 42 例，女 38 例，年龄分

布在 5.0（4.0，6.0）岁。两组患儿性别、年龄、出生情

况、既往病史及治疗前相关安全性指标等基础资料

比较差异均无统计学意义。

2.2　疗效比较     

2.2.1　两组临床总有效率比较     纳入各中心门诊

符合肺热壅鼻型 AH 患儿 160 例，经治疗 3 个月，脱

落 6 例。完成随访 154 例，其中治疗组 76 例，对照组

78 例。对照组总有效率 73.1%，治疗组总有效率

96.1%，与 对 照 组 比 较 ，治 疗 组 总 有 效 率 更 高

（Z=−3.930，P<0.01）。见表 1。
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2.2.2　两组中医证候有效率比较     对照组中医证

候有效率 78.2%，治疗组中医证候有效率 96.0%，

与 对 照 组 比 较 ，治 疗 组 中 医 证 候 有 效 率 更 高

（Z=−3.871，P<0.01）。见表 2。

2.2.3　两组鼻咽侧位片 A/N 比较     治疗前两组 A/N

差异无统计学意义，基线齐具有可比性。与本组治

疗前比较，两组 A/N 均显著降低（P<0.01）；治疗后与

对照组比较，治疗组 A/N 降低更显著（Z=−3.303，

P<0.01）。见表 3。

2.3　生活质量评价     以 OSA-18 量表评定患儿生活

质量，治疗前两组 OSA-18 量表积分差异无统计学

意义（P=0.489），具有可比性。与本组治疗前比较，

两组 OSA-18 总积分及各项细目积分均显著降低

（P<0.01）；治疗后与对照组比较，治疗组的 OSA-18

量表中睡眠障碍、身体症状、情绪不佳、对监护人的

影响相关积分及总积分均显著低于对照组（P<

0.01），差异有统计学意义，而白天症状积分两组差

异无统计学意义（P=0.201），见表 4。

2.4　睡眠监测     因部分患儿年幼不能配合，因此仅

对 83 例患儿进行了治疗前后的睡眠监测检查，其中

治疗组 40 例，对照组 43 例。治疗前对照组与治疗

组 AHI、ODI、最低 SpO2 与平均 SpO2 差异均无统计

学意义，基线齐具有可比性。与本组治疗前比较，

两组 AHI、ODI 均显著降低，最低 SpO2 均显著升高

（P<0.01），治疗组平均 SpO2 明显升高（P<0.05），而
对照组平均 SpO2治疗前后无明显变化，差异无统计

学意义。治疗后与对照组比较，治疗组 AHI 与 ODI

均明显更低，最低 SpO2 明显更高（P<0.05），两组平

均 SpO2比较差异无统计学意义。见表 5。

2.5　安全性评价     两组患儿治疗过程中，及疗程结

束后均未有不良反应报告，肝肾功能等安全性指标

检测均未提示明显与药物相关的异常，安全性评价

分级均为Ⅰ级。

3 讨论

AH 在祖国医学中属本虚标实之证，本虚在肺脾

两脏，标实在痰核血瘀。姜之炎教授提倡从脾论治本

病，基于徐氏儿科的“运脾”理论，以“运脾治鼻”法论治

AH。小儿“脏腑娇嫩，形气未充”，肺常不足则卫外不

固，易感六淫邪气；脾常虚则运化失司，水湿聚而成痰，

痰核交结于颃颡，形成腺样体增生。因此 AH 患儿多

为脾虚痰阻证。而 AH患儿肺脾两虚的体质决定其极

易外感，因此 AH患儿多伴有反复呼吸道感染、变应性

表 3　两组鼻咽侧位片 A/N 比较  ［M（P25，P75）］
Table 3　 Comparison of lateral view A/N between two groups 

［M（P25，P75）］
组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

80

76

80

78

A/N

0.77（0.72，0.84）
0.63（0.56，0.70）1，2）

0.77（0.70，0.85）
0.67（0.63，0.75）1）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.01；与对照组治疗后比较 2）P<0.01
表 2　两组中医证候有效率比较

Table 2　 Comparison of efficacy of traditional Chinese medicine 

syndrome between two groups 例（%）
组别

治疗组

对照组

例数

76

78

治愈

13 （17.1）
1 （1.3）

显效

21 （27.6）
18 （23.1）

有效

39 （51.3）
42 （53.8）

无效

3 （4.0）
17 （21.8）

表 1　两组临床总有效率比较

Table 1　 Comparison of total clinical efficacy rates between two 

groups 例（%）
组别

治疗组

对照组

例数

76

78

治愈

14（18.4）
0（0.0）

显效

18（23.7）
20（25.6）

有效

41（54.0）
37（47.5）

无效

3（3.9）
21（26.9）

表 4　两组患儿 OSA-18 量表积分比较  ［M（P25，P75）］
Table 4　Comparison of OSA-18 between two groups ［M（P25，P75）］ 分

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

80

76

80

78

总积分

70.50

（61.00，81.75）
41.50

（28.25，57.00）1，2）

70.00

（59.25，78.00）
54.50

（43.75，64.00）1）

睡眠障碍

16.00

（13.25，18.00）
9.00

（6.00，11.00）1，2）

15.00

（13.00，17.00）
11.00

（9.00，13.00）1）

身体症状

16.00

（14.00，17.75）
8.00

（7.00，12.75）1，2）

15.00

（12.25，17.00）
11.00

（8.00，13.00）1）

情绪不佳

9.00

（6.00，11.00）
6.00

（4.00，7.00）1，3）

9.00

（6.25，11.00）
7.00

（5.00，9.00）1）

白天症状

10.50

（6.50，13.75）
6.00

（4.00，10.00）1）

10.00

（7.00，14.00）
7.50

（6.00，10.25）1）

对监护人的影响

20.00

（16.25，24.00）
12.00

（5.00，19.00）1，2）

19.50

（15.00，24.00）
16.00

（8.00，20.00）1）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.01；与对照组治疗后比较 2）P<0.01
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鼻炎［1，10］。肺热壅鼻型 AH 患儿多因复感新邪或饮食

积滞，郁而化热，痰热上犯鼻咽，从而表现为鼻塞、流黄

涕、打鼾等症状。因此姜教授提出“急则清肺通窍，缓

则运脾化痰”的分阶段治疗原则，针对急性期肺热壅盛

的特点，以清肺化痰、通窍散结为主。

清肺化痰通窍方以金银花、连翘为君，清热解毒，

透邪外达，直折肺经郁热。现代药理研究表明，二者含

绿原酸、连翘酯苷等成分，可抑制白细胞介素-6（IL-6）、
肿瘤坏死因子-α（TNF-α）等促炎因子释放，减轻局部

炎症反应［15-16］。臣以辛夷、白芷、黄芩、石菖蒲，《本草

纲目》载辛夷“主鼻渊鼻塞，引清气上行”，白芷“祛风散

寒，通窍止痛”，二者配伍能显著改善鼻塞流涕症状，其

挥发油成分可扩张鼻腔血管、促进纤毛运动［17-18］，黄芩

燥湿化痰，具有强效抗炎效果［19］，石菖蒲为化痰开窍之

要药，不仅可宣通鼻窍，还兼以醒脑开窍，改善患儿缺

氧状态［20］。佐以浙贝母、牡蛎，取法《医学心悟》消瘰

丸，贝母化痰散结，牡蛎咸寒软坚，二者协同尤擅治疗

痰核积聚，消解增生之腺样体，另以丝瓜络、夏枯草加

强清热通络的功效，甘草调和诸药，全方共奏“清肺热、

化痰核、通鼻窍”之功。

本项研究结果表明，该方能显著缩小 AH 患儿腺

样体体积，治疗组A/N值显著低于对照组，且中医证候

有效率亦显著优于对照组，体现出对“肺热壅鼻”证候

的针对性作用。方中君药清宣肺热，化痰通窍，不仅能

够缓解急性炎症增生，还能够持续缩小慢性增生之腺

样体，减轻患儿症状。在生活质量的改善方面，治疗组

OSA-18 量表总积分及睡眠障碍、身体症状等细目积

分显著低于对照组，说明患儿各方面生活质量均有显

著提升，且在除外“白天症状”，提升程度均较对照组更

明显，白天症状量表中包含“过多的白天睡眠或打盹、

注意力难以集中、早晨起床困难”，可能因为两组患儿

治疗后的夜间平均血氧饱和度无显著差异，表示两组

患儿的整体缺氧状况相似，从而对白天症状的影响均

较小，因此两组白天症状均有显著改善但组间无差异。

患儿腺样体缩小后，患儿缺氧情况得到缓解，对患儿神

经系统发育亦有助益［21］，因此能够减轻患儿情绪不佳，

多动冲动的表现。孟鲁司特钠与糠酸莫米松鼻喷剂为

AH的现代医学推荐用药［7］，鼻喷剂制作安慰剂成本较

高，因此本研究仅选择了孟鲁司特钠作为对照。研究

结果表明，孟鲁司特钠可一定程度改善患儿鼻塞等症

状，但疗程结束后患儿A/N仍分布在中度肥大左右，而

中药能够同时抗炎、化痰、散结，阻断“炎症-增生-阻塞”

恶性循环，且进入慢性期后，可改予运脾化痰通窍方，

改善“脾虚痰阻”基础体质，减少复发风险。

本研究通过多中心、双盲、随机对照研究，证实

清肺化痰通窍方在缩小腺样体体积、改善临床症状

及生活质量方面均显著优于孟鲁司特钠，并客观结

合影像结果（A/N 值）、睡眠监测及生活质量评价，构

建多维评价体系，为中医药治疗 AH 提供了高质量

循证证据，体现了中医“病证结合”的治疗优势。但

本病多呈慢性反复过程，本研究因人力物力限制未

追踪复发率及证候转化规律，仅在疗程结束时进行

随访与复查鼻咽侧位片，未对该方的作用时间优势

进行记录与统计分析，且肺热壅鼻型可能向脾虚痰

阻转化，后续研究可纳入证候转换的干预策略，并

可对本方的作用机制进行深层次探讨。
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表 5　两组患儿睡眠监测比较  ［M（P25，P75）］
Table 5　Comparison of sleep monitoring between two groups ［M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

40

43

AHI/次/h

4.80（2.78，7.59）
0.61（0.00，3.31）1，2）

5.08（3.50，7.06）
2.67（0.77，5.69）1）

ODI/次/h

1.50（0.40，2.85）
0.18（0.00，1.37）1，2）

1.54（0.38，5.23）
0.96（0.20，3.88）1）

最低 SpO2/%

88.00（79.11，93.00）
95.00（92.50，96.00）1，3）

84.18（74.00，91.00）
90.00（81.75，95.00）1）

平均 SpO2/%

97.00（96.00，98.00）
97.00（97.00，98.00）1）

97.00（95.45，98.00）
97.00（96.00，98.00）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.01；与对照组治疗后比较 2）P<0.05，3）P<0.01
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