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［摘要］ 目的：评价龙牡壮骨颗粒治疗小儿反复呼吸道感染（肺脾气虚证）的临床疗效及安全性。方法：本研究采用分层

区组随机、双盲双模拟、阳性药（匹多莫德颗粒）平行对照、非劣效性检验、多中心临床研究的方法，计划纳入 240 例患儿，以 1∶1

比例分为观察组和对照组。疗程 8 周，随访 12 个月。观察指标为疾病痊愈率、呼吸道感染次数、平均病程、中医证候疗效、单项

症状疗效、免疫指标疗效及安全性指标。结果：本次试验 10 家研究中心共入选受试者 237 例，其中，观察组 118 例，对照组

119 例。236 例进入全分析集（FAS），210 例进入符合方案数据集（PPS），236 例进入安全性数据集（SS）。两组基线资料差异均

无统计学意义，具有可比性。观察组疾病痊愈率为 75.21%（88/117），对照组为 73.95%（88/119），两组差值的 95% 置信区间

（CI），FAS 为 1.26%（-9.85%，12.37%），PPS 为 3.81%（-6.28%，13.90%），在非劣界值为 10% 的条件下，治疗终点疾病痊愈率的

非劣效检验成立，FAS，PPS 分析结论一致。上呼吸道感染、支气管炎、肺炎次数及病程的组间比较，差异均无统计学意义。中

医证候等级疗效，治疗 4 周两组间比较，差异无统计学意义，治疗 8 周两组间比较，差异有统计学意义（P<0.01）。单项症状消失

率，治疗 4 周，各单项症状消失率（面色少华、形体消瘦、少气懒言、气短、食少、纳呆、多汗、大便稀溏）的组间比较，差异均无统

计学意义；治疗 8 周，仅少气懒言、纳呆、多汗的消失率的组间比较，差异均有统计学意义（P<0.05）；免疫指标基线及治疗后 8 周

的组间比较，差异均无统计学意义；除观察组的 CD8 外（P<0.05），其余免疫指标，治疗前后的自身比较，差异均无统计学意义。

两组不良反应发生率的组间比较，差异无统计学意义。结论：龙牡壮骨颗粒治疗小儿反复呼吸道感染（肺脾气虚证）改善疾病

痊愈率非劣于匹多莫德颗粒，且药物安全性良好，具有临床推广价值。
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［［Abstract］］ Objective：：To evaluate the clinical efficacy and safety of Longmu Zhuanggu granule for the

treatment of children recurrent respiratory infection due to lung-spleen Qi deficiency. Method：：This multicenter

stratified， block-randomized， double-blind， double-dummy， positive drug （pidotimod granule） parallel

controlled，and non-inferiority trail intended to included 240 children patients and divided them into the

experimental group（n=120）and the control group（n=120）at the ratio of 1∶1. Patients in both groups were

treated for eight successive weeks and followed up for 12 months. The cure rates，numbers of respiratory

infections，average courses of disease，curative effects of traditional Chinese medicine（TCM）syndrome，

curative effects of individual symptoms，curative effects of immune indexes，and safety indexes between the two

groups were observed and compared. Result：：A total of 237 subjects were collected from 10 research centers，

including 119 cases in the control group and 118 in the experimental group. There were 236 cases enrolled into

the full analysis set（FAS），210 into the per-protocol set（PPS），and 236 into the safety set（SS）. The baseline

data of the two groups were not significantly different from each other，indicating that they were comparable.

The cure rates of the experimental group and control group were 75.21%（88/117）and 73.95%（88/119），

respectively，with the 95% confidence interval（CI）of difference between the two groups being 1.26%

（ -9.85%，12.37%）for FAS and 3.81%（ -6.28%，13.90%）for PPS. The 95% CI fell within the 10% non-

inferiority margin，implying that non-infertility test of the cure rate in the treatment of endpoint disease was

valid，and the conclusions of FAS and PPS analysis were consistent. There was no significant difference in the

number or course of upper respiratory infection，bronchitis，and pneumonia. The difference in curative effects of

TCM syndrome between the two groups after four weeks of treatment was not remarkable. After eight weeks of

treatment，the total effective rate of the experimental group was 84.62%（99/117），statistically higher than

78.15%（93/119） of the control group（χ2=-3.26，P<0.05）. There were no significant differences in the

disappearance rates of individual symptoms between the two groups after four weeks of treatment. After eight

weeks of treatment，the experimental group and control group exhibited the disappearance rates of 67.50%（54/80）
and 47.37%（36/76）for shortness of breath and laziness to speak，75.00%（54/72）and 53.33%（40/75）for poor

appetite，54.55%（60/110）and 37.84%（42/111）for hyperhidrosis，respectively，with obviously better outcomes

observed in the experimental group（P<0.05，P<0.01）. The inter-group comparison revealed significant

differences in immune indexes after eight weeks of treatment. As demonstrated by comparison with the situations

before treatment，IgA，IgG，IgM，and CD4 did not change significantly after treatment. Except for CD8 in the

experimental group (P<0.05), there was no significant difference in other immune indexes before and after

treatment There was no significant difference in the incidence of adverse reactions. Conclusion：： Longmu

Zhuanggu granule is not inferior to pidomod granule in the treatment of children recurrent respiratory infection

due to lung-spleen Qi deficiency，and it exhibits good safety，implying its promising clinical application value.

［［Keywords］］ Longmu Zhuanggu granule； recurrent respiratory infection； children； randomized

controlled trial
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小儿反复呼吸道感染（RRTI）是以上呼吸道感

染、支气管炎及肺炎在一段时间内反复发生、超过

一定的范围为主要临床特征的小儿肺系疾病，是儿

科常见病［1］。本病多见于幼儿及学龄前期儿童，近

年来发病率日趋升高，儿科门诊发病率可达 30%，

以 6 岁 以 下 为 高 发 年 龄 段 ，发 病 率 在 9.0%～

13.3%［2-4］。RRTI 与多种因素有关，如免疫力、喂养

方式、居住环境及遗传等，其中导致 RRTI 的重要因

素为免疫力低下［5-9］。呼吸道感染反复发作容易导

致多种系统疾病，如呼吸系统的哮喘、心血管系统

的心肌炎、泌尿系统的肾炎等［10］，若久病不愈，患儿

抵抗力更加下降，不仅直接影响小儿的健康，还可

变生他病，消耗其他器官及免疫系统功能，使病情

日趋复杂，严重影响患儿的生长发育。

龙牡壮骨颗粒是已上市中成药，功效为强筋壮

骨、和胃健脾，用于小儿佝偻病，软骨病；对小儿多

汗、消化不良、发育迟缓等症也有治疗作用。小儿

RRTI肺脾气虚证主要矛盾为正气虚弱，治疗上应偏

重扶正固本，以提高抗病能力，在临床中治疗小儿

RRTI肺脾气虚证时诸多医家使用龙牡壮骨颗粒，皆

可取得理想的疗效。前期查阅文献，孙晓明［11］采用

龙牡壮骨颗粒联合健脾益肺口服液治疗 RRTI 疗效

较好，但其治疗为健脾益肺口服液联合龙牡壮骨冲

剂使用，未单独使用龙牡壮骨颗粒。现为评价单独

使用本品对于小儿 RRTI（肺脾气虚证）是否具有较

好的临床疗效及安全性，课题组开展了本次研究。

1 资料与方法

1.1 一般资料 本次临床试验计划纳入 240 例受

试儿童，采用以中心为分层因素的区组随机，由

SAS v9.2 生成随机分配表，按 1∶1 比例随机分为观

察组和对照组。采用双盲的研究方法，通过双模拟

的形式完成，分二级设盲；由本次临床试验无关的

人员按照随机分配表完成试验药物的包装和编盲，

并将随机表密封保存，由专人保管；为保障受试者

权益，设立应急信件用于紧急揭盲。选择匹多莫德

颗粒作为阳性药进行平行对照，采用非劣效性检验

的方法。本研究于 2016 年 6 月至 2021 年 3 月开展，

由天津中医药大学第一附属医院、贵州医科大学第

二附属医院、吉林大学第二医院、迁安市中医医院、

大庆市人民医院、黔东南苗族侗族自治州中医医

院、河南中医药大学第一附属医院、安阳市中医院、

武汉科技大学附属天佑医院等单位共同完成。本

研究经天津中医药大学第一附属医院医学伦理委

员会审查批准（TYLL2015［Y］字 030），全部受试者

均签署知情同意书。

1.2 西医诊断标准 根据中华医学会儿科学分会

呼吸学组及中华儿科杂志编辑委员会修订的《反复

呼吸道感染的临床概念和处理原则》［12］，鉴于呼吸

道感染发病具有明显的季节性，明确提出诊断所需

的时间段应为 1 年，并将下呼吸道感染单独计算次

数用于诊断。见表 1。

1.3 中医诊断标准 参照《中医儿科常见病诊疗指

南》（2012）［13］制订。主证：反复外感。兼次证：①面

黄少华；②形体消瘦；③肌肉松软；④少气懒言；
⑤气短；⑥食少纳呆；⑦口不渴；⑧多汗，动则易汗；
⑨大便溏薄。舌脉指纹：①舌质淡；②苔薄白；③脉

无力，指纹淡。主证必备，兼具兼次证 3 项，参考舌

脉指纹，即可辨证诊断。

1.4 纳入标准 ①符合小儿反复上呼吸道感染西

医诊断；②中医辨证为肺脾气虚证；③年龄 3～5 岁，

性别不限；④病程≥1 年；⑤非急性感染期患儿，或急

性感染期恢复后至少 1 周；⑥家长或监护人签署了

知情同意书。

1.5 排除标准 ①患有严重的原发病的呼吸道感

染儿童如原发性免疫缺陷病、获得性免疫缺陷综合

征、先天性心脏病、等；②既往 1 年中以反复下呼吸

道感染为主者；③近 1 年内系统使用免疫抑制剂者

或免疫增强剂进行治疗的患儿，或服用其他治疗

RRTI药物者；④对试验用药品过敏或既往有过敏性

疾病（如过敏性鼻炎、过敏性哮喘等）的患儿；⑤近 3

个月内参加过其它药物临床试验的患儿；⑥研究者

认为不适合入选本试验的患儿。

1.6 治疗方法

1.6.1 试验药物 观察组予龙牡壮骨颗粒（国药准

字 Z42021662，批号 1608856，5 g/袋），匹多莫德颗粒

表 1 RRTI西医诊断标准

Table 1 RRTI western medicine diagnostic criteria

年龄/岁

≤2

>2，≤5

>5，≤14

反复上呼吸道

感染/次/年

7

6

5

反复下呼吸道感染/次/年

反复气管支气

管炎

3

2

2

反复肺炎

2

2

2

注：①2 次感染间隔时间至少>7 d；②若上呼吸道感染次数不

够，可以将上、下呼吸道感染次数相加，反之则不能；但若反复感染

以下呼吸道为主，则应定义为下呼吸道感染；③确定次数需连续观

察 1 年；④反复肺炎指 1 年内反复患肺炎 2 次，肺炎须由肺部体征和

影像学证实，2 次肺炎诊断间肺炎体征和影像学的改变应完全消失。
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模拟剂（批号 160101，0.4 g/袋），阳性药组予匹多莫

德 颗 粒（ 国 药 准 字 H20030325，批 号 151030A，

0.4 g/袋），龙 牡 壮 骨 颗 粒 模 拟 剂（批 号 160201，

5 g/袋），均由健民药业集团股份有限公司提供。

龙牡壮骨颗粒制备方法：龟板、龙骨、牡蛎 3 味

药材加水煎煮 4 次，每次 2 h，煎煮完成后将 4 次药液

合并，其他 9 味药材加水煎煮 3 次，每次 2 h，煎煮完

成后将 3 次药液合并；合并全部药液后将其滤过，浓

缩至相对密度为 1.32（20 ℃）的清膏。取清膏，将其

与糖粉、鸡内金粉、乳酸钙、葡萄糖酸钙及维生素 D

混匀后制成颗粒，干燥，即得。制剂使用的中药饮

片均由健民药业集团股份有限公司统一采购，按照

中国药典及相关内控标准由其质量中心完成质量

检验后用于临床研究。

1.6.2 服用方法 龙牡壮骨颗粒及其模拟剂，开水

冲服，<2 岁 5 g/次，2～7 岁 7 g/次，>7 岁 10 g/次，每

日 3 次。匹多莫德颗粒及其模拟剂，口服，1 次 1 袋，

每日 1 次（早餐前）。疗程 8 周，随访 12 个月。试验

过程中，若出现急性感染，可停止用药。

1.6.3 合并用药规定 试验过程中，若发生急性感

染，可针对不同病情如支气管炎、肺炎、上呼吸道感

染给予相应治疗，直至病情痊愈。不得合并使用其

他治疗小儿 RRTI 的中药、西药及免疫力调节剂等；
受试者的所有合并用药均应详细记录在病例报告

表及原始病历中，记录药物的详细使用情况，并判

定合并用药是否影响试验用药的疗效。

1.7 有效性观察指标及观测时点 ①疾病痊愈率，

随访 12 个月评估；②呼吸道感染次数、平均病程，随

访 12 个月计算；③中医证候疗效、单项症状疗效，治

疗 4，8 周评价；④免疫指标［血清免疫球蛋白（IgA，

IgG，IgM）和 T 淋 巴 细 胞 亚 群（CD4，CD8，CD4/

CD8）］，基线、治疗 8 周检测，治疗 8 周评价。以疾病

痊愈率作为主要评价指标。

1.8 疗效评价标准

1.8.1 疾病痊愈 临床痊愈指随访 12 个月内呼吸

道感染次数和病情符合同年龄组正常标准（按入组

时年龄记）。
1.8.2 中医证候疗效 参考《中药新药临床研究指

导原则（试行）》［14］制订中医证候分级量化标准，包

括面色少华、形体消瘦、少气懒言、气短、食少、纳

呆、多汗、大便稀溏症状，根据症状严重程度分为

4 个等级，分别赋 0，1，2，3 分。临床痊愈，证候计分

和减少≥90%；显效，60%≤证候计分和减少<90%；有
效，30%≤证候计分和减少<60%；无效，证候计分和

减少<30%。

证候积分和减少率=（疗前总积分和-疗后总积

分和）/疗前总积分和×100%。

1.9 安全性评价指标 以临床不良反应发生率为

主要安全性评价指标。①临床不良事件/反应发生

率，随时观察；②生命体征，基线、用药满 4，8 周测

量；③血常规、尿常规、心电图和肝肾功能，基线、治

疗 8 周检测。

1.10 统计学方法 采用 SAS v9.2 统计分析软件进

行数据分析。定量数据，描述其例数、均数、标准

差。组间比较，采用 t检验或 Wilcoxon 秩和检验，自

身前后的比较采用配对 t 或符号秩和检验。定性数

据，描述各种类的例数及其所占百分比。组间的比

较，用 χ2 检验，或 Fisher 精确概率法；等级资料的组

间比较，采用 Wilcoxon 秩和检验或 CMH χ2 检验。

假设检验均采用双侧检验，检验水准 α=0.05。有效

性结论基于全分析集（FAS），符合方案数据集（PPS）
的分析结果，安全性结论基于安全性数据集（SS）。
2 结果

2.1 入组病例分布与数据集划分 本次试验 10 家

研究中心共入组受试者 237 例（对照组 119 例，观察

组 118 例），其中，236 例进入 FAS（对照组 119 例，观

察组 117 例），210 例进入 PPS（对照组 108 例，观察组

102 例），236 例 进 入 SS（对 照 组 119 例 ，观 察 组

117 例）。
观察组 1 例受试者因自行退出，且无用药记录，

未进入 FAS；观察组 8 例受试者失访，对照组 8 例受

试者失访，观察组 3 例受试者合并其他用药，观察组

2 例受试者自愿退出，对照组 1 例受试者自愿退出，

观察组 1例出现 AE，对照组 1例出现 AE，对照组 1例

依从性差，观察组 1例不符合纳入标准，未进入 PPS。

2.2 一般资料比较 全部进入 FAS，PPS 分析总体

的患者，其人口学资料（年龄、身高、体质量，民族、

性别），疾病相关情况（上感次数、支气管炎次数、肺

炎次数、既往病史、药物过敏史、家族史），合并疾病

情况（诊前合并疾病、诊前合并用药）差异均无统计

学意义，具有可比性，且 FAS，PPS 分析结论一致。

见表 2。

2.3 疾病痊愈率比较 疾病痊愈率组间比较差异

无统计学意义；校正中心后，差异无统计学意义，且

FAS，PPS 分析结论一致。观察组-对照组差值的

95% 置 信 区 间（CI），FAS 为 1.26%（ -9.85%，

12.37%），PPS 为 3.81%（-6.28%，13.90%），在非劣界

值 10% 的条件下，治疗终点疾病痊愈率的非劣效检
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验成立，FAS，PPS 分析结论一致。见表 3。

2.4 呼吸道感染次数、平均病程比较 上呼吸道感

染、支气管炎、肺炎感染次数及病程，组间比较差异

均无统计学意义。FAS，PPS 结论一致。见表 4。

2.5 中医证候疗效比较 治疗 4 周，两组中医证候

疗效的 FAS（PPS）分析显示，两组组间比较，差异无

统计学意义，且 FAS，PPS 分析结论一致。见表 5。

治疗 8 周，两组中医证候疗效的 FAS（PPS）分析

显示，中医证候等级疗效的组间比较，差异有统计

学意义（Z=-3.26，P<0.01），且 FAS，PPS 分析结论一

致。见表 6。

2.6 单项症状消失率比较 治疗 4 周后，面色少

华、形体消瘦、少气懒言、气短、食少、纳呆、多汗、大

便稀溏消失率，组间比较差异无统计学意义。FAS，

PPS 分析结论一致。治疗 8 周后，面色少华、形体消

瘦、气短、食少、大便稀溏消失率，组间比较差异无

统计学意义，少气懒言消失率（χ2=6.47，P<0.05）；纳
呆 率 消 失 率（χ2=7.48，P<0.01）；多 汗 消 失 率（χ2=

6.21，P<0.05），组间比较差异有统计学意义，FAS，

PPS 分析结论一致。见表 7。

2.7 免疫指标比较 治疗 8 周后，IgA，IgG，IgM，

CD4，CD8，CD4/CD8 组间比较，差异均无统计学意

义。FAS，PPS 分析结论一致。

治 疗 8 周 后 ，除 观 察 组 的 CD8 外（S=482，

P<0.05），其余免疫指标，治疗前后的自身对比，差异

均无统计学意义，且 FAS，PPS 分析结论一致。

2.8 安全性指标结果分析 试验期间，发生不良事

件 17 例（19 例次），其中，观察组 10 例（12 例次），发
生率 8.55%，对照组 7 例（7 例次），发生率 5.88%。组

间比较，差异无统计学意义。其中，严重不良事件

2 例（3 例次），观察组为 1 例（2 例次），发生率 0.85%，

表 2 FAS分析集人口学资料一般资料

Table 2 Demographic data general information of FAS

组别

观察

对照

组别

观察

对照

年龄（ x̄± s）/年

n

117

119

上呼吸道感染（ x̄± s）/次

n

117

119

结果

4.235±0.908

4.142±0.863

结果

6.795±2.087

7.084±2.153

身高（ x̄± s）/cm

n

107

118

支气管炎（ x̄± s）/次

n

117

119

结果

105.265±9.199

104.407±8.540

结果

1.222±1.068

1.084±0.777

体质量（ x̄± s）/kg

n

116

119

肺炎（ x̄± s）/次

n

117

119

结果

17.437±3.365

17.416±3.382

结果

0.590±0.745

0.555±0.647

性别/例

n

117

119

既往病史/例

n

117

119

男/女

68/49

68/51

无/有

115/2

115/4

民族/例

n

117

119

其他过敏史/例

n

117

119

汉族/非汉

101/16

101/18

无/有

117/0

117/2

家族史/例

n

117

119

合并疾病/例

n

117

119

无/有

116/1

119/0

无/有

107/10

112/7

药物过敏史/例

n

117

119

合并用药/例

n

117

119

无/有

113/4

113/6

无/有

99/18

103/16

表 4 FAS分析集随访 12个月呼吸道感染次数、平均病程比较

Table 4 Comparison of respiratory tract infection frequency and average course of disease after 12 months follow-up of FAS

项目

观察

对照

上呼吸道感染/次

n

117

119

结果

2.359±2.554

2.555±2.869

急性支气管炎/次

n

117

119

结果

0.658±1.226

0.479±0.711

肺炎/次

n

117

119

结果

0.111±0.342

0.109±0.447

上感病程/d

n

106

108

结果

3.008±2.634

2.989±2.305

急支病程/d

n

109

112

结果

2.541±4.788

1.932±2.996

肺炎病程/d

n

112

117

结果

0.433±1.985

0.363±1.626

表 3 FAS分析集随访 12个月疾病痊愈率比较

Table 3 Comparison of disease recovery rate after 12 months

follow-up of FAS

组别

观察

对照

n

117

119

痊愈/例

88

88

未痊愈/例

29

31

痊愈率/%

75.21

73.95

表 5 FAS分析集治疗 4周中医证候疗效组间比较

Table 5 Comparison of traditional Chinese medcin（TCM）
syndrome efficacy between groups after 4 weeks of treatment of

FAS 例（%）
组别

观察

对照

n

117

119

显效

13（11.11）
9（7.56）

有效

62（52.99）
60（50.42）

无效

42（35.90）
50（42.02）

表 6 FAS分析集治疗 8周中医证候疗效组间比较

Table 6 Comparison of TCM syndrome efficacy between groups

after 8 weeks of treatment of FAS 例（%）
组别

观察

对照

n

117

119

痊愈

20（17.09）
9（7.56）

显效

55（47.01）
41（34.45）

有效

24（20.51）
43（36.13）

无效

18（15.38）
26（21.85）
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对照组 1 例（1 例次），发生率 0.84%，组间比较，差异

无统计学意义。仅对照组发生的 3 例（3 例次）不良

事件，经研究者判断为不良反应，分别表现为肝功

能异常、皮疹、呕吐，发生率为 2.52%，组间比较，差

异无统计学意义。

生命体征各项指标（体温、心率、呼吸、收缩压、

舒张压）基线、疗后 4 周、疗后 8 周的组间比较，差异

均无统计学意义。各项实验室理化检查指标，包括

血常规、尿常规、心电图、肝功能、肾功能，异转率的

组间比较，差异均无统计学意义。

3 讨论

对于小儿 RRTI 的研究多集中在不同药物防治

及易感因素的研究方面。RRTI 易感因素包括遗传

免疫缺陷因素、各类病毒反复感染因素、细菌的耐

药性增加因素等［15-16］。治疗方面，急性期针对基础

疾病积极对症治疗，缓解期应用免疫调节剂或者补

充微量元素及多种维生素预防其再发。相关 Meta

分析发现免疫调节剂匹多莫德［17］、细菌溶解产物胶

囊［18］、脾氨肽口服冻干粉［19］等均能通过调控免疫功

能降低 RRTI 患儿发病率。匹多莫德主要作用于非

特异性免疫功能的调节，来提升 RRTI患儿免疫水平

和抵抗力，使得其可以更好地抵抗细菌或者病毒。

小儿 RRTI 在中医治疗方面，具有相对较大的

优势。急性感染期偏重祛邪治标。非急性感染期

应偏重扶正固本，以提高抗病能力。宋辰斐等［20］认

为“本虚”贯穿疾病始末，为本病发病的重要因素。

虞坚尔提出本病多由于患儿禀赋不足、体质柔弱或

喂养不当、脾胃受损，肺气虚弱、宗气不足而致卫表

不能固摄，容易为外邪所侵袭，久病不愈，正气愈

损，患儿抵抗力更加下降，故迁延不愈［21-22］。部分分

学者认为本病的发病分为内外两因，提出内因为正

气不足、卫外的阳气虚弱，失去外固的能力，外因为

外邪太盛，小儿脏腑娇嫩，形气未充，故易屡感外

邪［23-24］。可以看出各医家均认为正气虚弱是 RRTI

缓解期的主要矛盾。故复感时，需祛邪务尽，并及

时扶助正气。

龙牡壮骨颗粒根据小儿发育规律及肺脾肾三

本通补理论，由经典名方四君子汤、生脉散、玉屏风

散、龙骨汤化裁而来。由党参、黄芪、麦冬、龟板（醋

制）、白术（炒）、山药、五味子（醋制）、龙骨、牡蛎

（煅）、茯苓、大枣、甘草、乳酸钙、鸡内金（炒）、维生

素 D 和葡萄糖酸钙组成。方中由党参代人参益气健

脾，白术、茯苓健脾燥湿、渗湿，麦冬养阴清热、润肺

生津，五味子敛阴止汗、生津止咳，黄芪大补肺脾之

气，固表升阳，山药、大枣益气健脾补血，炒鸡内金健

脾消食，龙骨、牡蛎收敛固涩，龟甲滋阴潜阳、益肾强

骨，辅以甘草调和诸药。全方合用，肺脾肾三焦兼

补，敛上安下，共奏健脾补肺，兼补肾阴之功。

本研究采用病证结合，治疗小儿 RRTI 的临床

试验，当以减少呼吸道感染的发作次数，甚至恢复

到同龄正常儿童之常态为目标。故本研究将疾病

痊愈率作为主要评价指标。在中医证候方面采用

中医证候标准，从整体评价中医证候的改善情况，

从单项症状评价消失率，本病的发病与多种因素有

关，主要受免疫力等多种因素的影响，其中免疫力

低下是导致 RRTI 的重要因素，故选取免疫学指标，

作为评价指标之一。

本研究以匹多莫德为对照，龙牡壮骨颗粒治疗

小儿 RRTI（肺脾气虚证），疾病疗效痊愈率非劣于匹

多莫德颗粒，能够有效改善呼吸道感染次数和平均

病程，在中医证候疗效及单项症状消失率方面显示

出较好的疗效；此外，试验过程中龙牡壮骨颗粒未

出现不良反应，与匹多莫德颗粒相比安全性较好。

综上，龙牡壮骨颗粒治疗小儿 RRTI（肺脾气虚证）有
效且安全，具有临床推广价值。

表 7 FAS分析集治疗 8周单项症状消失率组间比较

Table7 Comparison of disappearance rate of single symptom between groups after 8 weeks of treatment of FAS 例（%）

组别

观察

对照

组别

观察

对照

面色少华

n

113

117

食少

n

89

97

消失

45（39.82）
38（32.48）

消失

62（69.66）
54（55.67）

未消失

68（60.18）
79（67.52）

未消失

27（30.34）
43（44.33）

形体消瘦

n

34

39

纳呆

n

72

75

消失

21（61.76）
16（41.03）

消失

54（75.00）
40（53.33）

未消失

13（38.24）
23（58.97）

未消失

18（25.00）
35（46.67）

少气懒言

n

80

76

多汗

n

110

111

消失

54（67.50）
36（47.37）

消失

60（54.55）
42（37.84）

未消失

26（32.50）
40（52.63）

未消失

50（45.45）
69（62.16）

气短

n

81

82

大便稀溏

n

10

14

消失

53（65.43）
51（62.20）

消失

6（60.00）
13（92.86）

未消失

28（34.57）
31（37.80）

未消失

4（40.00）
1（7.14）
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