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清肺化痰通窍方联合中医外治法治疗儿童腺样体肥大
肺热壅鼻证多中心随机对照研究

摘要  目的 观察清肺化痰通窍方联合中医外治疗法治疗儿童腺样体肥大肺热壅鼻证的临床疗效。方

法 本研究为多中心、随机对照临床试验，将 150 例腺样体肥大患儿随机分为治疗组和对照组，每组 75 例。治

疗组采用清肺化痰通窍方联合外治疗法（迎香穴按摩）；对照组采用孟鲁司特钠咀嚼片联合中药安慰剂。每组疗

程均为3个月。观察治疗前后中医证候积分变化及临床疗效。结果 与本组治疗前比较，治疗后两组患儿鼻塞、

打鼾、张口呼吸主要症状积分，精神、面色、睡眠次要症状积分以及腺样体 / 鼻咽腔（A/N）值均明显下降

（P<0.01），且治疗组患儿低于对照组（P<0.05）。治疗组临床总有效率、中医证候疗效总有效率优于对照组

（97.33% vs. 93.33%，98.67% vs. 94.67%，Z=-3.467、-3.864，P<0.05）。结论 清肺化痰通窍方联合外治

疗法治疗儿童腺样体肥大肺热壅鼻证可有效改善患儿的临床症状。

关键词 腺样体肥大；儿童；外治法；疗效；随机对照研究
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ABSTRACT Objective To observe the clinical efficacy of Qingfei Huatan Tongqiao Formula （QHTF） 
combined with external therapy in treating pediatric adenoid hypertrophy with Fei-heat stagnated in nose. 
Methods This was a multicenter pediatric randomized controlled clinical study. Totally 150 children with adenoid 
hypertrophy were randomly assigned to a treatment group and a control group， with 75 cases in each group. 
The treatment group was treated with the combination of external therapy [acupressure at the Yingxiang （LI20）

acupoint] and QHTF， the control group was treated with Montelukast sodium chewable tablet combined with 
Chinese herbal placebo. The treatment course was 3 months for all. The changes of Chinese medicine（CM）

symptoms score and efficacy were observed before and after treatment. Results Compared with baseline 
in the same group， the primary symptom scores of nasal congestion， snoring and open-mouth breathing， the 
secondary symptom scores of mental， facial， sleep， appetite and stool， and the adenoid/ nasopharyngeal（A/N） 
values decreased after treatment in both groups（P<0.01）， and the indices in the treatment group were lower 
than those in the control group（P<0.05）. The total clinical effective rate and the total efficacy of CM symptoms 
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腺样体又称咽扁桃体，是位于鼻咽顶后壁中线处

的淋巴组织。出生即存在，在儿童 6~7 岁时发育最

为迅速，进入青春期后逐渐萎缩，直至成人消失不见
[1]。儿童作为上呼吸道感染的高发人群，当感染后的

炎性分泌物刺激腺样体后，易致腺样体病理性肥大，

进而堵塞气道，导致一系列鼻塞、打鼾、张口呼吸等

症状 [2, 3]。目前手术治疗是临床的首选方法，但因腺

样体肥大儿童的发病年龄普遍较小，手术时的全身麻

醉及风险成为大部分家长拒绝手术治疗的主要原因。

因此，临床上常采用皮质激素鼻喷及组胺类、白三烯

受体拮抗剂的口服保守治疗 [4]。近年来，报道显示中

医药在治疗儿童腺样体肥大方面作用显著 [5]，腺样体

肥大是慢性增殖性疾病，但复感新邪，临床会出现肺

热壅鼻症状。本研究采用多中心、随机对照的临床研

究，旨在运用中药清肺化痰通窍方联合中医外治疗法

治疗儿童腺样体肥大肺热壅鼻证，并对其临床疗效进

行观察。

资料与方法

1 诊断标准

1.1 西医诊断标准 腺样体肥大诊断标准参照

《实用小儿呼吸病学》制定 [6]。（1）患儿张口呼吸，

鼻塞，睡时打鼾，有时可见“腺样体面容”；（2）前

鼻镜检查：可见有慢性鼻炎，或鼻窦炎、过敏性鼻炎

等病变体征；（3）鼻腔内窥镜检查时在鼻咽顶部和后

壁可见表面有纵行裂隙的分叶状淋巴组织；X 线鼻咽

侧位片及 CT 提示腺样体增生肥大，腺样体 / 鼻咽腔

（adenoid/ nasopharyngeal，A/N）厚度比值有助于

判断腺样体肥大程度。

1.2 中医辨证标准 参考《中医病证诊断疗效

标准》[7]《中医耳鼻咽喉科学》[8]，结合临床制定中

医辨证标准如下：肺热壅鼻证：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。

2 纳 入 及 排 除 标 准 纳 入 标 准：（1） 符 合 腺

样体肥大诊断标准及中医辨证分型标准；（2）年龄

3~14 岁，男女不限；（3）由受试者家长签署知情同

意书并能配合者。排除标准：（1）腺样体Ⅳ度严重影

响睡眠者；（2）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；（3）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；（4）已知对本处方中的药物有过敏者；（5）正

参加其他药物临床试验者。

3 一般资料 本研究根据完全随机设计样本量

计 算 公 式 [9]：n1=n2=1641.4 [（1.96+1.282）/sin-1 

2p - sin-1 2p  ]2，取 α=0.05 水平，β=1-0.9 ＝ 0.1。

姜之炎等 [10] 研究中对照组有效率为 76.7%，治疗组

有效率为 96.7%，考虑 20% 脱落率，本课题最终需

要样本量为 150 例。以龙华医院为牵头单位，在上

海市嘉定区中医医院、上海市奉贤区中医院、上海市

第七人民医院、上海市浦东新区中医院开展多中心、

前瞻性、随机对照临床研究。选取 2017 年 11 月—

2019 年 3 月符合诊断标准的腺样体肥大患儿 150 例，

每家单位各 30 例。采用随机数字表法分为对照组和

治疗组，每组 75 例。每组年龄均为 3~13 岁，其中

治疗组男性 39 例，女性 36 例，平均（6.53±2.46）岁；

对照组男性 44 例，女性 31 例，平均（5.78±2.34）岁；

两组性别及年龄比较，差异无统计学意义（P>0.05）。

本研究经上海中医药大学附属龙华医院临床研究伦理

委员会批准并备案（No. 2017LCSY033）。

4 治疗方法 治疗组采用中药清肺化痰通窍方

联合外治疗法。中药内服清肺化痰通窍方，治法：清

肺通窍，化痰散结。清肺化痰通窍方由金银花 4 g  
连翘 4 g 辛夷 6 g 黄芩 4 g 石菖蒲 4 g 夏枯草

4 g 丝瓜络 4 g 象贝母 3 g 生牡蛎 8 g 甘草 2 g
组成。药物制剂采用中药免煎配方颗粒剂（四川新绿

色药业科技发展股份有限公司），用法如下：3+~6 岁，

每日 2/3 剂，每日 2 次；6+~14 岁，每日 1 剂，每日 2 次。

外治疗法：迎香穴按摩：鼻翼外缘中点旁，当鼻唇沟

中取穴。操作方法：服药前将双手食指指尖置于迎香

穴，做旋转揉搓，连做 1 min，每日 2 次。幼儿由家

长按摩。对照组采用孟鲁司特钠咀嚼片联合中药安慰

剂。孟鲁司特钠咀嚼片（平奇）5 mg/ 片，鲁南贝特

制药有限公司，批号：B14202180833。口服：3+~6 岁， 
每次 4 mg，每晚 1 次；6+~14 岁，每次 5 mg，每晚

1 次。安慰剂：中药安慰剂由含有十分之一量的清肺

化痰通窍方与辅料制作而成。外观与清肺化痰通窍

in the treatment group were better than those in the control group（97.33% vs. 93.33%， 98.67% vs. 94.67%， Z= 
-3.467， -3.864， P<0.05）.Conclusion QHTF combined with external Chinese medicine treatment for adenoid 
hypertrophy with Fei-heat stagnated in nose evidence could improve the clinical symptoms in children.

KEYWORDS adenoid hypertrophy；child；external therapy；efficacy；randomized controlled trial
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方原方一致，制作方法采用中药免煎配方颗粒剂（四

川新绿色药业科技发展股份有限公司）。用法如下：

3+~6 岁，每日 2/3 剂，每日 2 次；6+~14 岁，每日 1 剂，

每日 2 次。每组疗程均为 3 个月，在疗程内痊愈记为

符合方案。

5 观察指标及检测方法

5.1 中医证候积分变化 观察两组治疗前后患

儿西医体征及中医证候积分 [10]。主要症状（鼻塞、

打鼾、张口呼吸）、次要症状（精神、面色、睡眠、

食欲、大便）根据症情轻重分别计 0（正常）、2（轻度）、

4（中度）、6（重度）分。

5.2 鼻咽侧位片 A/N 值变化 A/N 值 0.60 计

为 0（正常），0.61~0.64 计为 2（轻度），0.65~0.70
计为 4（中度）， 0.71 计为 6（重度）。分值越高，

说明腺样体堵塞鼻咽腔程度越重。

5.3 疗效评定标准

5.3.1 临床总疗效判定标准 参照《中药新药

临床研究指导原则》[11]：痊愈：服药后临床症状消失，

评分比值下降 95%。显效为服药后临床症状明显减

轻，评分比值下降 70%~94%。有效为服药后临床症

状减轻，评分比值下降 30%~69%。无效为服药后临

床症状无缓解，评分比值下降 <30%。（腺样体肥大患

儿痊愈、显效及有效的判定标准中除临床症状改善外，

常规摄鼻咽侧位 X 片， A/N 0.66。）总有效率（%）= 
（痊愈例数 + 显效例数 + 有效例数）/ 总例数 x100%。

5.3.2 中医证候疗效判断标准 参照《中药新药

研究的技术要求》[12]。痊愈为中医症状体征全部消失，

证候累计分值下降 95%；显效为证候累计分值下降  
70%~94%；有效为证候累计分值下降 30%~69%；无

效为证候累计分值下降 <30%。计算公式（尼莫地平

法）：有效率（%）=（治疗前积分 - 治疗后积分）/ 治

疗前积分 ×100%。

5.4  安全性评估 于治疗前 1 天及治疗结束后 
3 天内分别抽取静脉血 6 mL，检测血常规（白细胞计

数、红细胞计数、血红蛋白及血小板），肝、肾功能

（ALT、AST、尿素氮、肌酐）以评估药物的安全性，

并记录不良事件及不良反应的发生。

6 统计学方法 应用 SPSS 21.0 统计软件进

行分析，计量资料采用 x–±s 进行描述，计量资料进

行正态性及方差齐性检验，符合正态性且方差齐性

采用单因素方差分析，独立样本 t 检验，符合正态

性方差不齐采用 t′检验，不符合正态分布采用秩和

检验；计数资料采用 χ2 检验。P<0.05 为差异有统

计学意义。

结  果

1 病例完成情况（图 1） 治疗期间患儿无中途

退出、无脱落，每组最终纳入分析例数均为 75 例。

图 1 病例流程图

采用随机数字表法分组

对照组 75 例，予西医
治疗联合中药安慰剂

治疗组 75 例，予清肺化
痰通窍方联合外治疗法

最终纳入分析 75 例最终纳入分析 75 例

符合纳入标准的腺像体肥大患儿 150 例

表 1 两组治疗前后主要症状积分比较 （分，x–±s ）
组别 例数 时间 鼻塞 打鼾 张口呼吸

治疗 75 治疗前 4.24±0.74 4.00±1.37 3.28±1.56

治疗后 0.70±0.96 △ 0.97±1.01 △ 0.65±0.94 △

对照 75 治疗前 4.21±0.85 3.77±0.96 3.54±1.11

治疗后 1.08±1.23 1.77±1.01 1.28±1.09

  注：与本组治疗前比较， P<0.01；与对照组同期比较，△ P<0.05

表 2 两组治疗前后次症积分比较 （分，x–±s ）
组别 例数 时间 精神 面色 睡眠 食欲 大便

治疗 75 治疗前 2.05±1.80 2.43±1.48 3.15±1.48 2.59±1.57 2.40±1.80

治疗后 0.16±0.55  △ 0.16±0.55  △ 0.35±0.77  △ 0.11±0.46  0.62±0.93  

对照 75 治疗前 2.19±1.82 2.15±1.41 3.29±1.42 2.65±1.47 2.91±1.62

治疗后 0.44±0.83  0.46±0.90  0.84±1.04  0.46±0.85  0.91±1.04  

  注：与本组治疗前比较，  P<0.01；与对照组同期比较，△ P<0.05

2 两组治疗前后主要症状积分比较（表 1） 两

组治疗前主要症状积分比较，差异无统计学意义

（P>0.05）。与本组治疗前比较，治疗后两组鼻塞、打

鼾、张口呼吸症状积分降低（P<0.01），且治疗组症

状积分低于对照组（P<0.05）。

3 两组治疗前后次要症状积分比较（表 2） 两

组治疗前各次要症状积分比较，差异无统计学意义

（P>0.05）。与本组治疗前比较，治疗后两组精神、

面色、睡眠、食欲及大便症状积分降低（P<0.01），

同 时 治 疗 组 精 神、 面 色、 睡 眠 积 分 低 于 对 照 组

（P<0.05）。
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4 两组治疗前后 A/N 值比较（表 3） 两组治疗

前 A/N 值比较，差异无统计学意义（P>0.05）。与本

组治疗前比较，治疗后两组 A/N 值均下降（P<0.01），

且治疗组患儿 A/N 值低于对照组（P<0.05）。

表 3 两组治疗前后 A/N 值比较（x–±s ）
组别 例数 时间 A/N 值

治疗 75 治疗前 0.69±0.06

治疗后 0.62±0.05 △

对照 75 治疗前 0.69±0.07

治疗后 0.64±0.06

  注：与本组治疗前比较， P<0.01；与对照组同期比较，△P<0.05

表 4 两组临床总疗效比较 [例（%）]
组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗 75 10（13.33）52（69.33）11（14.67）2（2.67）73（97.33）

对照 75   4（5.33） 39（52.00）27（36.00）5（6.67）70（93.33）

  注：与对照组比较， P<0.05

5 两组临床总疗效比较（表 4） 治疗组总有效

率为 97.33%，对照组总有效率为 93.33%，治疗组

临床总疗效明显优于对照组（Z=-3.467，P<0.05）。

表 5 两组中医证候疗效比较 [例（%）]
组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗 75 8（10.67）59（78.67）  7（9.33） 1（1.33）74（98.67）

对照 75 3（4.00） 44（58.67）24（32.00）4（5.33）71（94.67）

  注：与对照组比较， P<0.01

7 不良反应 两组治疗前后的血常规，肝、肾

功能评价指标检测均在正常范围内，未见明显异常；

无不良反应及不良事件发生。

讨  论

肺热壅鼻型腺样体肥大儿童在临床上可见发病

急，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，脉浮数等症。中医

学将此病归属“鼻窒”“痰核”“鼾眠”等范畴，小儿

脏腑娇嫩、形气未充，易感外邪，本病的基本病因多

责之于外因和内因两个方面。《疡科心得集》有云 [13]：

“夫风温客热，首先犯肺，化火循经，上逆心络，结

聚咽喉。”六淫致病，风邪为主，其易与寒热结合，

故而发病较急 [14]。风热入体，首当犯肺，或风寒入体，

郁而化热，肺失宣肃，涕为肺之液，与热相合，流为

黄涕；水失输布，凝液成痰，痰热壅结于鼻咽，进而

出现鼻塞、咽红，使局部气血壅滞 [15]，结于鼻咽部，

二者均与腺样体增生肥大有关；内因责之于脏腑虚弱、

饮食内伤，小儿素体脏腑虚弱，然饮食不节，嗜食生

冷、肥甘厚腻又缺乏运动，导致脾胃对湿邪运化不足，

酿生痰湿，堆积于鼻咽部，造成腺样体增生肥大 [16]。

迎香穴为人体腧穴之一，位于鼻翼外缘中点旁，当鼻

唇沟中。属于手阳明大肠经，承五谷浊气，输送大肠

经清阳之气，按摩迎香穴有疏散风热、通利鼻窍、活

血通络的作用 [17]。肺与大肠相表里，大肠经络得通

可助肺气清肃，气机调畅，利于津液得布散，对肺热

壅鼻型腺样体肥大鼻塞、打鼾等症状具有一定治疗意

义。姜之炎等 [10] 研究发现中药联合鼻部迎香穴按摩，

能提高儿童腺样体肥大的临床疗效，明显改善患儿的

临床症状，同时对细胞免疫具有调节作用。

本研究较为系统得结合了西医与中医内治、外

治疗法对腺样体肥大儿童肺热壅鼻证疾病分级量化

表的积分进行比较，通过理论与临床研究，运用清

肺化痰通窍方联合迎香穴按摩作为治疗组，对照组

采用孟鲁司特钠咀嚼片联合中药安慰剂，在对风热

壅鼻型腺样体肥大儿童分别治疗 3 个月后发现，治

疗组临床总有效率、中医证候疗效总有效率均优于

对照组（97.33% vs. 93.33%，98.67% vs. 94.67%， 
Z=-3.467、-3.864，P<0.05）。本研究采用中医辨证

论治方法，清肺化痰通窍方作为临床经验复方，方中

金银花具有清热解毒、消痈散结的功效，为治一切内

痈外痈之要药；连翘可清热解毒、消肿散结，两药相

须可疏风清热，散结通络共为君药。辛夷芳香走窜，

善通鼻窍，被称为“鼻科圣药”；石菖蒲豁痰、开窍、

醒神；黄芩引药上行，助君药清肺泻火，三药同用可

宣通鼻窍共为臣药。丝瓜络、象贝母、夏枯草、牡蛎

消肿散结共为佐药。甘草调和诸药为使药。全方相合

可清肺通窍、化痰散结，能有效改善外感风热所致的

肺热壅鼻型腺样体肥大儿童的鼻塞、打鼾、重口呼吸

临床主要症状，治疗组较对照组更为明显（P<0.05）；

主症与次症相辅相成，与对照组比较，治疗组精神、

面色、睡眠等次症的表现也较前缓解（P<0.05）；同

时两组 A/N 比值均有所下降，且治疗组较对照组下

降明显（P<0.05），说明清肺化痰通窍方联合外治

治疗儿童腺样体肥大，在主症鼻塞、打鼾、张口呼

吸和次症改善、使 A/N 比值下降方面较单纯西医治

疗确有优势。

本课题组前期研究证实，运脾治鼻理念联合鼻

部按摩治疗腺样体肥大儿童有良好的临床疗效，改

善腺样体肥大儿童生活质量；同时，研究表明运脾化

痰通窍方可下调腺样体肥大儿童血清 CD3+、CD4+、

6 两组中医证候疗效比较（表 5） 治疗组总有

效率为 98.67%，对照组总有效率为 94.67%，治疗组

中医症候疗效明显优于对照组（Z=-3.864，P<0.01）。
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CD8+，对细胞免疫具有一定的调节作用 [10]。本研究

中医学特色较为突出，在中药复方研究的基础上又加

入穴位按摩的传统中医外治疗法，将内治与外治紧密

结合，与常规西药治疗比较，中药联合外治疗法对临

床症状的缓解作用较为突出，但相关机制仍需进一步

探索。

综上所述，清肺化痰通窍方联合外治疗法治疗

小儿腺样体肥大肺热壅鼻证疗效明显，能改善临床症

状，降低 A/N 值，值得临床推广应用。
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