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[bookmark: _Toc175586719][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家中医药管理局提出并归口。
本文件与ZY/T 10—2024《中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则》协调。
在与规范性法律文件的协调性方面，本文件与《中医药标准管理办法》（国中医药法监发〔2023〕9号）、《行业标准管理办法》（总局2023年86号令）相协调。
本文件修订了ZY/T 001.1—94《中医内科病证诊断疗效标准》中的哮病，将代替ZY/T 001.1—94《中医内科病证诊断疗效标准》中的哮病内容，与ZY/T 001.1—94相比，主要技术变化如下：
a） 修改了哮病的定义； 
b） 修改了哮病的临床诊断依据；
c） 修改了哮病的分期；
d） 修改了哮病的分型，并增加了哮病对应分型的证候诊断标准；
e） 修改了哮病的疗效评价标准。
本文件起草单位：
本文件主要起草人：


[bookmark: _Toc164892738][bookmark: _Toc8091][bookmark: _Toc164892667][bookmark: _Toc175585211][bookmark: _Toc175586720]引言
ZY/T 001.1—94《中医内科病证诊断疗效标准·哮病》（以下简称《标准》）是国家中医药管理局于1994年6月28日发布、1995年1月1日实施的行业标准。自实施以来，已广泛应用于哮病的中医临床实践和科研工作，有效提升了哮病的中医药标准化临床实践，为推动中医药治疗肺系病的创新发展、学科建设起到了重要作用。
《标准》发布至今已30年，部分技术内容缺乏最新的证据支撑，且当前学界对哮病的认识有了进一步的发展，原《标准》难以为新时期中医药诊治哮病的临床与科研发展提供全力支撑。
为进一步规范哮病的中医临床诊疗，以及为哮病的科研、教学、出版及学术交流等工作提供参考和指导，支持中医临床医疗行为规范化推进、科研水平提高和中医药服务质量提升，本标准在原标准的基础上对原标准内容进行了优化、丰富和改进，以期通过本次修订，推动哮病中医临床诊疗的进步。
本标准共设7章、3个附录，规定了哮病的中医疾病名（代码）、疾病分期诊断及鉴别诊断、证候分类及诊断、疗效评价。
第1章明确了本文件的内容、适用范围和适用对象。
第2章列出了本文件主要引用的标准规范文件。
第3章列出了本文件中涉及的术语和定义。
第4章规定了中医疾病名（代码）。
第5章规定了哮病的疾病诊断、分期及鉴别诊断。
第6章规定了哮病的证候分类及诊断。
第7章规定了哮病的疗效评价。
附录A是资料性附录，给出了本文件与ZY/T 001.1—94《中医内科病证诊断疗效标准》中的哮病标准的技术要素差异。
附录B是资料性附录，给出了本文件核心技术要素来源及依据。
附录C是资料性附录，给出了本文推荐的疗效指标测量方法。
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中医内科病证诊断与疗效评价规范 哮病
[bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc164892668][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc164014271][bookmark: _Toc162774411][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc97195091][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc163748592][bookmark: _Toc162551633][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc164087505][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc164087589][bookmark: _Toc164235382][bookmark: _Toc164014327][bookmark: _Toc162611259][bookmark: _Toc9669][bookmark: _Toc164892739][bookmark: _Toc162774570][bookmark: _Toc175585212][bookmark: _Toc175586721]范围
[bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233334]本文件规定了哮病的中医疾病名（代码）、疾病分期诊断及鉴别诊断、证候分类及诊断、疗效评价。
本文件适用于哮病的中医病证诊断及疗效评价，可用于临床、科研、教学、出版及学术交流等工作。
[bookmark: _Toc162551634][bookmark: _Toc164087590][bookmark: _Toc164087506][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc162774412][bookmark: _Toc164014272][bookmark: _Toc162774571][bookmark: _Toc17224][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc164892669][bookmark: _Toc164892740][bookmark: _Toc164235383][bookmark: _Toc97195092][bookmark: _Toc164014328][bookmark: _Toc162611260][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc163748593][bookmark: _Toc175585213][bookmark: _Toc175586722]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 15657 中医病证分类与代码
ZY/T 001.1 中医内科病证诊断疗效标准
ZY/T 10 中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则
[bookmark: _Toc97195093][bookmark: _Toc164892741][bookmark: _Toc164087591][bookmark: _Toc164087507][bookmark: _Toc164014329][bookmark: _Toc162774413][bookmark: _Toc162611261][bookmark: _Toc164235384][bookmark: _Toc164892670][bookmark: _Toc163748594][bookmark: _Toc164014273][bookmark: _Toc30634][bookmark: _Toc162551635][bookmark: _Toc162774572][bookmark: _Toc175585214][bookmark: _Toc175586723]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc175585215][bookmark: _Toc175586724]
哮病 wheezing disease
哮病系风痰伏肺，多因素体禀赋异常，复加外邪、药食、情志、劳倦等诱因，致气滞痰阻，气道挛急，反复发作性的痰鸣气喘疾患。临床以呼吸急促、喉中哮鸣、胸闷或咳嗽，甚则喘息不得平卧为主要表现。
[bookmark: _Toc162774574][bookmark: _Toc162774573][bookmark: _Toc162774414][bookmark: _Toc163748595][bookmark: _Toc162774709][bookmark: _Toc162774415][bookmark: _Toc162774710][bookmark: _Toc27158][bookmark: _Toc164892742][bookmark: _Toc164892671][bookmark: _Toc175585216][bookmark: _Toc175586725]中医疾病名（代码）
哮病（A04.04.04.01）
[bookmark: _Toc162774657][bookmark: _Toc164014334][bookmark: _Toc164087512][bookmark: _Toc164014278][bookmark: _Toc164892743][bookmark: _Toc163748609][bookmark: _Toc162774498][bookmark: _Toc162551640][bookmark: _Toc164235389][bookmark: _Toc164087596][bookmark: _Toc162611270][bookmark: _Toc164892672][bookmark: _Toc32330][bookmark: _Toc175585217][bookmark: _Toc175586726][bookmark: _Toc162611267][bookmark: _Toc162774580][bookmark: _Toc163748601][bookmark: _Toc162551637][bookmark: _Toc162774421]疾病诊断、分期及鉴别诊断
[bookmark: _Toc164892673][bookmark: _Toc164892744][bookmark: _Toc30467][bookmark: _Toc175585218][bookmark: _Toc175586727]疾病诊断
本疾病可以通过下列依据来做诊断： 
a）发作性呼吸困难，喉中哮鸣，甚则张口抬肩，不能平卧，或面色苍白，唇甲青紫。可经治疗缓解或自行缓解；
b）呈反复发作性，多于夜间或晨间发作。常因外邪侵袭、气候突变、药食不当、情志失调、劳倦过度等因素诱发。发作前多有鼻痒、喷嚏、咳嗽、胸闷等先兆。平时可一如常人；
c）多与先天禀赋有关，有过敏史或家族史；
d）发作时双肺可闻及散在或弥漫性哮鸣音，呼气相延长；
e）肺功能、呼出气一氧化氮（Fractional concentration of exhaled nitric oxide，FeNO）、痰嗜酸粒细胞计数、外周血嗜酸粒细胞计数、胸部影像等检查有助于诊断。
[bookmark: _Toc175585219][bookmark: _Toc175586728][bookmark: OLE_LINK2]疾病分期
急性发作期
急性发作期是指喘息、气促、咳嗽、胸闷等症状突然发生，或原有症状加重，并以呼气流量降低为其特征。每因外感、药食、情志、劳倦等因素引发，以致痰阻气道，肺失肃降，风盛挛急而致喘息哮鸣突然发作。
慢性持续期
慢性持续期是指每周均不同频度和（或）不同程度地出现喘息、气促、胸闷、咳嗽等症状。常因痰瘀久留，正气受伤，且肝、脾与肺相互影响，气机不畅而致肺气宣降不得复常，表现为喘息哮鸣轻重间作。
缓解期
缓解期相当于西医临床控制期，是指患者无喘息、气急、胸闷、咳嗽等症状4周以上，1年内无急性发作，肺功能正常。常表现为肺、脾、肾等脏气虚弱之候。因肺虚不能主气，气不化津，痰浊内蕴；或脾虚不能化水谷为精微，上输养肺，积湿生痰；或肾虚精气亏乏，摄纳失常，则阳虚水泛为痰，或阴虚虚火灼津成痰。由于三脏之间的相互影响，可致同病，表现肺脾气虚或肺肾两虚之象。
[bookmark: _Toc13579][bookmark: _Toc169771500][bookmark: _Toc175585220][bookmark: _Toc175586729]与西医疾病的关系
本病相当于西医的支气管哮喘。
[bookmark: _Toc163748611][bookmark: _Toc27080][bookmark: _Toc175585221][bookmark: _Toc175586730][bookmark: _Toc164235391][bookmark: _Toc164892674][bookmark: _Toc164014282][bookmark: _Toc164892745][bookmark: _Toc164087514][bookmark: _Toc164087598][bookmark: _Toc164014336]鉴别诊断
喘证
哮病和喘证都有呼吸急促、困难的表现。哮必兼喘，但喘未必兼哮。哮以声响言，喉中哮鸣有声，是一种反复发作的独立性疾病；喘以气息言，为呼吸急促、喘息气短，是多种肺系急慢性疾病的一个症状。可以从症状特点及有无复发鉴别两者的不同。
支饮
支饮亦可表现痰鸣气喘的症状，大多由于慢性咳嗽经久不愈，逐渐加重而成咳喘，病情时轻时重，发作与间歇的界限不清，以咳嗽和气喘为主，与哮病之间歇发作，突然起病，迅速缓解，喉中哮鸣有声，轻度咳嗽或不咳有明显的差别。
[bookmark: _Toc164892677][bookmark: _Toc2237][bookmark: _Toc164892748][bookmark: _Toc175585222][bookmark: _Toc175586731]证候分类及诊断
[bookmark: _Toc175585223][bookmark: _Toc175586732][bookmark: _Hlk165304347]急性发作期
寒哮
6.1.1.1　典型临床表现
喉中哮鸣有声，胸膈满闷，咯痰稀白，面色晦滞，或有恶寒、发热、身痛；舌质淡、苔白滑，脉浮紧。
6.1.1.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）中的2项可诊断为寒哮，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）喉中哮鸣有声；
2）胸膈满闷。
b）次症：
1）咯痰稀白，面色晦滞；
2）恶寒、发热、身痛；
3）舌质淡、苔白滑，脉浮紧。
热哮
6.1.2.1　典型临床表现
喉中哮鸣如吼，气粗息涌，胸膈烦闷，呛咳阵作，痰黄黏稠，面红伴有发热，心烦口渴；舌质红、苔黄腻，脉滑数。
6.1.2.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）中的2项可诊断为热哮，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）喉中哮鸣如吼；
2）气粗息涌，胸膈烦闷，呛咳阵作。
b）次症：
1）痰黄粘稠；
2）面红伴有发热、心烦口渴；
3）舌质红、苔黄腻，脉滑数。
风哮
6.1.3.1　典型临床表现
时发时止，发时喉中哮鸣有声，反复发作，止时又如常人，咳嗽痰少或无痰，无明显寒热倾向，发作前自觉鼻、咽、眼、耳发痒，喷嚏，鼻塞，流涕；舌淡、苔白，脉弦。
6.1.3.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）、4）、5）中的3项可诊断为风哮，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）发时喉中哮鸣有声；
2）时发时止，反复发作，止时又如常人。
b）次症：
1）咳嗽痰少或无痰；
2）无明显寒热倾向；
3）发作前自觉鼻、咽、眼、耳发痒；
4）喷嚏，鼻塞，流涕；
5）舌淡、苔白，脉弦。
痰哮
6.1.4.1　典型临床表现
喉中痰涎壅盛，声如拽锯，喘急胸满，但坐不得卧，痰多易出，面色青暗，舌苔厚浊或黄腻，脉滑实。
6.1.4.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）中的1项可诊断为痰哮，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）喉中痰涎壅盛，声如拽锯；
2）喘急胸满，但坐不得卧。
b）次症：
1）痰多易出，面色青暗；
2）舌苔厚浊或黄腻，脉滑实。
喘脱危证
6.1.5.1　典型临床表现
喘促、气急或伴张口抬肩、不得平卧，神志异常（恍惚、烦躁、嗜睡、昏迷），面色苍白，大汗淋漓，或四肢厥冷；脉微细欲绝或脉疾促。
6.1.5.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）、4）中的2项可诊断为喘脱危证，具体主症、次症见下：
a）主症：喘促、气急。
b）次症：
1）伴张口抬肩、不得平卧，神志异常（恍惚、烦躁、嗜睡、昏迷）；
2）面色苍白、大汗淋漓；
3）四肢厥冷；
4）脉微细欲绝或脉疾促。
[bookmark: _Toc175585224][bookmark: _Toc175586733]慢性持续期
郁哮
6.2.1.1　典型临床表现
喘鸣气逆，随情志波动诱发或加剧，呛咳无痰或少痰，胸膈满闷，或胁肋胀痛，或精神抑郁、情绪不宁，脘闷纳呆，大便不爽，舌质淡或红，苔薄或腻，脉弦或弦滑。
6.2.1.2　证候诊断标准
具备主症1）、2）、3）中的2项，加次症1）、2）、3）、4）中的2项可诊断为郁哮，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）喘鸣气逆，随情志波动诱发或加剧；
2）呛咳无痰或少痰；
3）胸膈满闷。
b）次症：
1）胁肋胀痛；
2）精神抑郁、情绪不宁；
3）脘闷纳呆，大便不爽；
4）舌质淡或红，苔薄或腻，脉弦或弦滑。
虚哮
6.2.2.1　典型临床表现
反复发作，甚者持续喘哮，咯痰无力，声低气短，动则尤甚，唇爪甲紫绀；舌质紫暗，脉弱。
6.2.2.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）中的2项可诊断为虚哮，具体主症、次症见下：
a）主症：喉中哮鸣有声，反复发作，甚者持续喘哮。
b）次症：
1）咯痰无力，声低气短，动则尤甚；
2）唇爪甲紫绀；
3）舌质紫暗，脉弱。
[bookmark: _Toc175585225][bookmark: _Toc175586734]缓解期
肺气亏虚（B04.04.01.03.01）
6.3.1.1　典型临床表现
咳嗽或喘息、气短或胸闷，动则加重；平素自汗、怕风、易感冒，每因气候变化而诱发，发作前喷嚏频作，鼻塞流清涕；舌苔薄白，脉濡。
6.3.1.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）、4）中的3项可诊断为肺气亏虚，具体主症、次症见下：
a）主症：咳嗽或喘息、气短或胸闷，动则加重。
b）次症：
1）平素自汗、怕风；
2）易感冒，每因气候变化而诱发；
3）发作前喷嚏频作，鼻塞流清涕；
4）舌苔薄白，脉濡。
肺脾气虚（B04.06.03.02.02）
6.3.2.1　典型临床表现
咳嗽或喘息，气短或胸闷，动则加重，气短声低，自汗，怕风，易感冒，倦怠无力，纳呆或食少，胃脘痞满或腹胀或便溏；舌质淡、苔白，脉细弱。
6.3.2.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）、4）中的3项可诊断为肺脾气虚，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）咳嗽或喘息，气短或胸闷，动则加重；
2）倦怠无力。
b）次症：
1）气短声低，自汗，怕风，易感冒；
2）纳呆或食少；
3）胃脘痞满或腹胀或便溏；
4）舌质淡、苔白，脉细弱。
肺肾两虚（B04.06.04.05.01）
[bookmark: _Hlk174787855][bookmark: _Hlk174875732]6.3.3.1　典型临床表现
气短息促，动则为甚，腰膝酸软，脑转耳鸣，不耐劳累，或五心烦热，颧红，口干，舌质红、少苔，脉细数；或畏寒肢冷，面色苍白，舌苔淡白、舌质胖，脉沉细。
[bookmark: _Hlk174787898][bookmark: _Hlk174787878]6.3.3.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）中的1项可诊断为肺肾两虚，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）气短息促，动则为甚；
2）腰膝酸软，脑转耳鸣，不耐劳累。
b）次症：
1）五心烦热，颧红，口干，舌质红、少苔，脉细数；
2）畏寒肢冷，面色苍白，舌苔淡白、舌质胖，脉沉细。
[bookmark: _Toc16494][bookmark: _Toc175585226][bookmark: _Toc175586735]疗效评价
[bookmark: _Toc175585227][bookmark: _Toc175586736]一般要求
根据疾病分期（急性发作期、慢性持续期、缓解期）及药物作用（缓解药物、控制药物）的不同，可有所侧重地选择主要疗效指标与次要疗效指标评估疗效。
主要指标包括哮喘控制率与肺功能；次要指标包括哮喘控制水平、症状/体征分级量化、哮喘相关生活质量问卷（Asthma Quality of Life Questionnaire，AQLQ）、中医证候积分、急性发作情况、缓解药物使用情况、理化检查。其中哮喘控制水平可作为长期维持治疗的复合临床终点，常用哮喘控制测试（Asthma control test，ACT）、哮喘控制问卷（Asthma control questionnale，ACQ）等进行测量；理化检查如呼出气一氧化氮、嗜酸性粒细胞计数、血清免疫球蛋白E（Immunoglobulin E，IgE）也有助于不同分期的疗效评价。
[bookmark: _Toc175585228][bookmark: _Toc175586737]主要指标
哮喘控制率
根据患者的症状、用药情况、肺功能检查结果等复合指标可以将患者分为哮喘症状良好控制（或临床完全控制）、部分控制和未控制三级。哮喘控制率可以反映患者的临床控制水平，并据此确定和调整治疗方案。使用哮喘控制水平分级表评估并计算哮喘控制率，见表C.2。
肺功能
第1秒呼气容积（Forced expiratory volume in one second, FEV1）和最大呼气流速（Peak expiratory flow，PEF）反映气道阻塞的严重程度，是客观判断哮喘病情最常用的评估指标。其他肺功能检测如一秒率（FEV1/FVC）和用力肺活量（Forced vital capacity ，FVC）可作为补充指标。
[bookmark: _Toc175585229][bookmark: _Toc175586738]次要指标
[bookmark: _Hlk174808137]哮喘控制水平
哮喘控制测试问卷
[bookmark: _Hlk174808202]ACT是评估哮喘患者控制水平的问卷，不要求测试患者的肺功能，简便、易操作，与专家评估的患者哮喘控制水平具有较好的相关性。使用ACT问卷及其评分标准进行测量，见表C.3。
哮喘控制问卷
[bookmark: _Hlk174809165][bookmark: _Hlk174857457]ACQ是临床常用的症状控制水平问卷，具有较好的可操作性与临床应用价值，与全球哮喘防治协议（Global Strategy for Asthma，GINA）使用的控制水平分级（控制、部分控制、未控制）之间有良好的相关性。使用简易的ACQ-5进行测量，见表C.4。
[bookmark: _Hlk174808255]症状/体征分级量化
将哮病主要症状与体征（咳嗽、喘息、胸闷、咳痰、哮鸣音）按照严重程度分为无、轻、中、重四级。使用哮病症状/体征分级量化表进行评估，见表C.5。
[bookmark: _Hlk174808319]哮喘相关生活质量问卷
AQLQ是一个综合考察哮喘患者睡眠、情绪、运动、工作等多方面影响的复合指标。使用专门设计的AQLQ量表进行测量，见表C.6。
中医证候积分
中医证候积分是综合评价患者症状和体征改善情况的常用方法，可为主症和次症（权重）赋分，计算积分值来评价。
[bookmark: _Hlk174808503]急性发作情况
[bookmark: _Hlk174808513]急性发作情况包括急性发作次数、急性发作时病情严重程度分级等。其严重程度分级可使用哮喘急性发作时病情严重程度的分级表进行评估，见表C.7。
缓解药物使用情况
缓解药物使用情况是评价哮喘控制水平、制定治疗方案的参考依据之一。缓解药物使用情况包括缓解药物使用频次、未使用缓解药物天数等。
呼出气一氧化氮
FeNO测定可以作为评估气道炎症类型和哮喘控制水平的指标，可以用于预判和评估药物治疗的反应。
嗜酸性粒细胞计数
哮喘是以嗜酸性粒细胞为主的慢性气道炎症，临床常使用痰细胞学分类和（或）外周血细胞计数评估其炎症水平。嗜酸性粒细胞计数可作为评估抗炎治疗是否有效的指标之一。
血清免疫球蛋白E
包括血清总IgE和过敏原特异性IgE。血清总IgE是使用抗IgE单克隆抗体治疗的选择依据，过敏原特异性IgE的水平高低可以反映哮喘患者过敏状态严重程度。
其他指标
可供参考的其他指标还有无症状天数、哮喘相关病死率、药物相关不良反应等。



[bookmark: _Toc24644][bookmark: BookMark5][bookmark: _Toc164014305][bookmark: _Toc164892681][bookmark: _Toc164892752][bookmark: _Toc164087524][bookmark: _Toc164014345][bookmark: _Toc164087608][bookmark: _Toc164235403][bookmark: _Toc163748620][bookmark: _Toc175585230][bookmark: _Toc175586739][bookmark: _Hlk165304778]
（资料性）
修订前后技术要素的变化
[bookmark: _Toc666][bookmark: _Toc175585231][bookmark: _Toc175586740]中医疾病名（代码）
哮病中医疾病名(代码)的修订内容见表A.1。
表A.1 中医疾病名（代码）的修订内容
	技术要素
	1994年版标准内容
	修订版标准内容

	中医疾病名（代码）
	哮病
	哮病（A04.04.04.01）


[bookmark: _Toc7516]
[bookmark: _Toc175585232][bookmark: _Toc175586741]疾病诊断及鉴别诊断
哮病疾病诊断及鉴别诊断的修订内容见表A.2。
表A.2 疾病诊断及鉴别诊断的修订内容
	技术要素
	1994年版标准内容
	修订版标准内容
	修订原因

	疾病诊断
	10.1　诊断依据
10.1.1　发作时喉中哮鸣有声，呼吸困难，甚则张口抬肩，不能平卧，或口唇指甲紫绀。
	5.1　疾病诊断
本疾病可以通过下列依据来做诊断：
a）发作性呼吸困难，喉中哮鸣，甚则张口抬肩，不能平卧，或面色苍白，唇甲青紫。可经治疗缓解或自行缓解；
	1. 参考《支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）》：呈反复发作性，多突然发作，可见鼻痒、喷嚏、咳嗽、胸闷等先兆。喉中哮鸣有声，呼吸困难，不能平卧，甚至面色苍白，唇甲青紫，约数分钟、数小时后缓解，甚至在大发作时持续难平，出现喘脱。平时可一如常人，或稍感疲劳、纳差。
2. 参考《中医内科常见病诊疗指南中医病证部分》：发作时喉中哮鸣有声，呼吸困难，甚则张口抬肩，不能平卧，或口唇指甲紫绀，呈反复发作。

	
	10.1　诊断依据
10.1.2　呈反复发作性。常因气候突变、饮食不当、情志失调、劳累等因素诱发。发作前多有鼻痒、喷嚏、咳嗽、胸闷等先兆。
	5.1　疾病诊断
b）呈反复发作性，多于夜间或晨间发作。常因外邪侵袭、气候突变、药食不当、情志失调、劳倦过度等因素诱发。发作前多有鼻痒、喷嚏、咳嗽、胸闷等先兆。平时可一如常人；
	1. 参考《支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）》：呈反复发作性，多突然发作，可见鼻痒、喷嚏、咳嗽、胸闷等先兆。喉中哮鸣有声，呼吸困难，不能平卧，甚至面色苍白，唇甲青紫，约数分钟、数小时后缓解，甚至在大发作时持续难平，出现喘脱。平时可一如常人，或稍感疲劳、纳差。常由气候突变，饮食不当，情志失调，劳累等诱发。
2. 参考《中医内科常见病诊疗指南中医病证部分》：常因气候突变、饮食不当、情志失调、劳累等因素诱发，发作前多有鼻痒、喷嚏、咳嗽、胸闷等先兆。

	
	10.1　诊断依据
10.1.3　有过敏史或家族史。
	5.1　疾病诊断
c）多与先天禀赋有关，有过敏史或家族史。
	参考《支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）》：多与先天禀赋有关，家族中可有哮病史。


[bookmark: _Toc12469]


表A.2 疾病诊断及鉴别诊断的修订内容（续）
	技术要素
	1994年版标准内容
	修订版标准内容
	修订原因

	疾病诊断
	10.1　诊断依据
10.1.4　两肺可闻及哮鸣音，或伴有湿罗音。
	5.1　疾病诊断
d）发作时双肺可闻及散在或弥漫性哮鸣音，呼气相延长。
	参考《支气管哮喘防治指南（2020年版）》：发作时及部分未控制的慢性持续性哮喘，双肺可闻及散在或弥漫性哮鸣音，呼气相延长。

	
	10.1　诊断依据
10.1.5　血嗜酸性粒细胞可增高。
10.1.6　痰液涂片可见嗜酸细胞。
10.1.7　胸部X线检查一般无特殊改变，久病可见肺气肿征。
	5.1　疾病诊断
e）肺功能、呼出气一氧化氮（Fractional concentration of exhaled nitric oxide，FeNO）、痰嗜酸粒细胞计数、外周血嗜酸粒细胞计数、胸部影像等检查有助于诊断。
	1. 参考《中医内科常见病诊疗指南中医病证部分》：理化检查：血嗜酸性粒细胞可增高；痰液涂片可见嗜酸细胞；胸部X线检查一般无特殊改变，久病可见肺气肿征。
2. 参考《支气管哮喘防治指南（2020年版）》。

	与西医疾病的关系
	10　哮病的诊断依据、证候分类、疗效评定
相当于支气管哮喘、喘息性支气管炎。
	[bookmark: _Hlk174797935]5.3　与西医疾病的关系
本病相当于西医的支气管哮喘。
	参考《中医内科常见病诊疗指南中医病证部分》。

	鉴别诊断
	无
	5.4.1　喘证
哮病和喘证都有呼吸急促、困难的表现。哮必兼喘，但喘未必兼哮。哮以声响言，喉中哮鸣有声，是一种反复发作的独立性疾病；喘以气息言，为呼吸急促、喘息气短，是多种肺系急慢性疾病的一个症状。可以从症状特点及有无复发鉴别两者的不同。
	参考《中医内科常见病诊疗指南中医病证部分》《支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）》：哮病和喘证都有呼吸急促、困难的表现。哮必兼喘，但喘未必兼哮。哮以声响言，喉中哮鸣有声，是一种反复发作的独立性疾病；喘以气息言，为呼吸急促、喘息气短，是多种肺系急慢性疾病的一个症状。可以从症状特点及有无复发鉴别两者的不同。

	
	无
	5.4.2　支饮
支饮亦可表现痰鸣气喘的症状，大多由于慢性咳嗽经久不愈，逐渐加重而成咳喘，病情时轻时重，发作与间歇的界限不清，以咳嗽和气喘为主，与哮病之间歇发作，突然起病，迅速缓解，喉中哮鸣有声，轻度咳嗽或不咳有明显的差别。
	1. 参考《中医内科常见病诊疗指南中医病证部分》：支饮虽然也有痰鸣气喘的症状，但多系慢性咳嗽经久不愈，逐渐加重而成。其病势时轻时重、发作与间歇界限不清、咳和喘重于哮鸣，与哮病之间歇发作、突然发病、迅速缓解、哮吼声重而咳轻、或不咳等有显著的不同。
2. 参考《支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）》：支饮亦可表现痰鸣气喘的症状，大多由于慢性咳嗽经久不愈，逐渐加重而成咳喘，病情时轻时重，发作与间歇的界限不清，以咳嗽和气喘为主，与哮病之间歇发作，突然起病，迅速缓解，喉中哮鸣有声，轻度咳嗽或不咳有明显的差别。




[bookmark: _Toc175585233][bookmark: _Toc175586742]证候分类及诊断
[bookmark: _Hlk174614239]哮病证候分类及诊断的修订内容见表A.3。
表A.3 疾病证候分类及诊断的修订内容
	技术要素
	1994年版标准内容
	修订版标准内容
	修订原因

	证候分类及表现
	10.2.1.1　冷哮：喉中哮鸣有声，胸膈满闷，咳痰稀白，面色晦滞。或有恶寒、发热、身痛。舌质淡，苔白滑，脉浮紧。
	6.1.1　寒哮
6.1.1.1　典型临床表现
喉中哮鸣有声，胸膈满闷，咯痰稀白，面色晦滞，或有恶寒、发热、身痛；舌质淡、苔白滑，脉浮紧。
	1. 参考《中医内科常见病诊疗指南中医病证部分》：喉中哮鸣有声，胸膈满闷，咳痰色白，面色晦滞，或有恶寒，发热，身痛，舌质淡，苔白滑，脉浮紧。
2. 参考《支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）》：喉中哮鸣如水鸡声，呼吸急促，喘憋气逆，胸膈满闷如塞，咳不甚，痰少咯吐不爽，色白而多泡沫，口不渴或渴喜热饮，形寒怕冷，天冷或受寒易发，面色青晦，舌苔白滑，脉弦紧或浮紧。

	
	10.2.1.2　热哮：喉中哮鸣如吼，气粗息涌，胸膈烦闷，呛咳阵作，痰黄粘稠，面红，伴有发热、心烦口渴。舌质红，苔黄腻，脉滑数。
	6.1.2　热哮
6.1.2.1　典型临床表现
喉中哮鸣如吼，气粗息涌，胸膈烦闷，呛咳阵作，痰黄黏稠，面红伴有发热，心烦口渴；舌质红、苔黄腻，脉滑数。
	1. 参考《中医内科常见病诊疗指南中医病证部分》：喉中痰鸣如吼，喘而气粗息涌，胸高胁胀，咳呛阵作，咯痰色黄或白，黏浊稠厚，排吐不利，口苦，口渴喜饮，汗出，面赤，或有身热，甚至有好发于夏季者，舌质红、苔黄腻，脉滑数或弦滑。
2. 参考《支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）》：喉中痰鸣如吼，喘而气粗息涌，胸高胁胀，咳呛阵作，咯痰色黄或白，黏浊稠厚，排吐不利，口苦，口渴喜饮，汗出，面赤，或有身热，甚至有好发于夏季者，舌质红、苔黄腻，脉滑数或弦滑。

	
	无
	6.1.3　风哮
6.1.3.1　典型临床表现  
时发时止，发时喉中哮鸣有声，反复发作，止时又如常人，咳嗽痰少或无痰，无明显寒热倾向，发作前自觉鼻、咽、眼、耳发痒，喷嚏，鼻塞，流涕；舌淡、苔白，脉弦。
	1. 参考《中医内科常见病诊疗指南中医病证部分》：时发时止，发时喉中哮鸣有声，反复发作，止时又如常人，发病前多有鼻痒、咽痒、喷嚏、咳嗽，舌淡苔白，脉浮紧。
2. 参考《支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）》：喘憋气促，喉中鸣声如吹哨笛；咳嗽、咯痰黏腻难出，无明显寒热倾向：起病多急，常倏忽来去；发前自觉鼻、咽、眼、耳发痒；喷嚏，鼻塞，流涕。舌苔薄白，脉弦。
3. 参考《92个诊疗方案及临床路径》：喘憋气促，喉中鸣声如吹哨笛：咳嗽、咯痰黏腻难出，无明显寒热倾向：起病多急，常倏忽来去：发前自觉鼻、咽、眼、耳发痒：喷嚏，鼻塞，流涕。舌苔薄白，脉弦。

	
	无
	6.1.4　痰哮
6.1.4.1　典型临床表现  
喉中痰涎壅盛，声如拽锯，喘急胸满，但坐不得卧，痰多易出，面色青暗，舌苔厚浊或黄腻，脉滑实。
	1. 参考《支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）》：喉中痰涎壅盛，声如拽锯，喘急胸满，但坐不得卧，痰多易出，面色青暗，舌苔厚浊或黄腻，脉滑实。
2. 参考《92个诊疗方案及临床路径》：喉中痰涎壅盛，声如拽锯，喘急胸满，但坐不得卧，痰多易出，面色青暗，舌苔厚浊或黄腻，脉滑实。
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表A.3 疾病证候分类及诊断的修订内容（续）
	技术要素
	1994年版标准内容
	修订版标准内容
	修订原因

	证候分类及表现
	无
	6.1.5　喘脱危证
6.1.5.1　典型临床表现  
喘促、气急或伴张口抬肩、不得平卧，神志异常（恍惚、烦躁、嗜睡、昏迷），面色苍白，大汗淋漓，或四肢厥冷；脉微细欲绝或脉疾促。
	1. 参考《支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）》：哮病反复久发，喘息鼻煽，张口抬肩，气短息促，烦躁，昏蒙，面青，四肢厥冷，汗出如油，脉细数不清，或浮大无根，舌质青暗、苔腻或滑。
2. 参考《支气管哮喘中医证候诊断标准(2016版)》：临床表现：主症：喘促，气急，张口抬肩，不得平卧，脉微，脉细，脉数。次症：神志异常（恍惚、烦躁、嗜睡、昏迷），面色苍白，大汗淋漓，四肢厥冷，舌质淡、舌质红，脉疾促。
3. 参考《92个诊疗方案及临床路径》：哮病反复久发，喘息鼻煽，张口抬肩，气短息促，烦躁，昏蒙，面青，四肢厥冷，汗出如油，舌质青暗、苔腻或滑，脉细数不清，或浮大无根。

	
	无
	6.2.1　郁哮
6.2.1.1　典型临床表现
喘鸣气逆，随情志波动诱发或加剧，呛咳无痰或少痰，胸膈满闷，或胁肋胀痛，或精神抑郁、情绪不宁，脘闷纳呆，大便不爽，舌质淡或红，苔薄或腻，脉弦或弦滑。
	1. 共识会议法：共16名专家参与共识会议法，15名（93.5％）专家同意将郁哮加入哮病的慢性迁延期。
2. 现代文献研究：参考《武维屏从肝辨治支气管哮喘经验撷要》、《武维屏教授辨治支气管哮喘经验》、《情志因素与支气管哮喘证治探析》、《基于伏邪理论探讨支气管哮喘的辨治思路》、《从风、郁、虚论治咳嗽变异性哮喘》、《从郁论治支气管哮喘慢性持续期》。

	
	10.2.1.3　虚哮：反复发作，甚者持续喘哮，咯痰无力，声低气短，动则尤甚，口唇爪甲紫绀。舌质紫暗，脉弱。
	6.2.2　虚哮
6.2.2.1　典型临床表现  
反复发作，甚者持续喘哮，咯痰无力，声低气短，动则尤甚，唇爪甲紫绀；舌质紫暗，脉弱。
	1. 参考《中医内科常见病诊疗指南中医病证部分》：反复发作，甚则持续喘哮，咯痰无力，声低气短，动则尤甚，口唇爪甲紫绀，舌质紫暗，脉弱。
2. 参考《92个诊疗方案及临床路径》：气短息促，动则喘甚，发作频繁，甚则持续喘哮，口唇、爪甲青紫，咯痰无力，痰涎清稀或质粘起沫，面色苍白或颧红唇紫，口不渴或咽干口渴，形寒肢冷或烦热，舌质淡或偏红，或紫暗，脉沉细或细数。

	
	10.2.2.1　肺气亏虚：平素自汗，怕风，常易感冒，每因气候变化而诱发。发病前喷嚏频作，鼻塞流清涕。舌苔薄白，脉濡。
	6.3.1　肺气亏虚
6.3.1.1　典型临床表现  
咳嗽或喘息、气短或胸闷，动则加重；平素自汗、怕风、易感冒，每因气候变化而诱发，发作前喷嚏频作，鼻塞流清涕；舌苔薄白，脉濡。
	参考《支气管哮喘中医证候诊断标准(2016版)》：临床表现：主症：气短，咳嗽，神疲，乏力，自汗，舌质淡，脉细。次症：喘息，胸闷，易感冒，面色白，咯痰不爽，舌体胖大、舌齿痕、舌苔白，脉弱，脉沉。（肺气虚证）
证候诊断标准：1）咳嗽或喘息、气短或胸闷，动则加重：2）神疲，或乏力：3）自汗，易感冒：4）舌质淡，或脉沉细或细弱。具备1），加2）、3)、4)中2项。





表A.3 疾病证候分类及诊断的修订内容（续）
	技术要素
	1994年版标准内容
	修订版标准内容
	修订原因

	证候分类及表现
	10.2.2.2　脾气亏虚：平素痰多，倦息无力，食少便溏，每因饮食失当而引发。舌苔薄白，脉细缓。
	6.3.2　肺脾气虚
6.3.2.1　典型临床表现  
咳嗽或喘息，气短或胸闷，动则加重，气短声低，自汗，怕风，易感冒，倦怠无力，食少便溏；舌质淡、苔白，脉细弱。
	1. 参考《中医内科常见病诊疗指南中医病证部分》：平素自汗，怕风，常易感冒，每因气候变化而诱发，或倦怠无力，食少便溏，每因食不当而引发，发病前喷嚏频作，鼻塞流涕，舌苔薄白，脉濡。
2. 参考《支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）》：证候：声低气短，自汗，怕风，易感冒，倦怠无力，食少便溏。舌质淡、苔白、脉细弱。
2. 参考《支气管哮喘中医证候诊断标准(2016版)》：主症：气短，动则加重，肢体困倦，神疲，乏力，易感冒，纳呆，食少，便溏，舌质淡、舌边齿痕、舌苔白、舌苔薄，脉细，脉沉。次症：喘息，胸闷，自汗，面色少华或无华，胃脘痞满，腹胀、食后加重，舌体胖大，脉缓，脉弱。

	
	10.2.2.3　肾气亏虚：平素气息短促，动则为甚。腰酸腿软，脑转耳鸣，不耐劳累，下肢欠温，小便清长。舌淡，脉沉细。
	6.3.3　肺肾两虚 
6.3.3.1　典型临床表现  
气短息促，动则为甚，腰膝酸软，脑转耳鸣，不耐劳累，或五心烦热，颧红，口干，舌质红、少苔，脉细数；或畏寒肢冷，面色苍白，舌苔淡白、舌质胖，脉沉细。
	1. 参考《中医内科常见病诊疗指南中医病证部分》：平素气息短促，动则为甚，腰酸腿软，脑转耳鸣，不耐劳累，下肢欠温，小便清长，舌淡，脉沉细。
2. 《支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）》：短气息促，动则为甚，腰膝酸软，脑转耳鸣，不耐劳累。或五心烦热，颧红，口干，舌质红、少苔，脉细数；或畏寒肢冷，面色苍白，舌淡、苔白，质胖，脉沉细。
3. 参考《92个诊疗方案及临床路径》：临床表现：短气息促，动则为甚，腰膝酸软，脑转耳鸣，不耐劳累。或五心烦热，颧红，口干，舌质红、少苔，脉细数；或畏寒肢冷，面色苍白，舌淡、苔白，质胖，脉沉细。

	证候诊断标准
	无
	6.1.1　寒哮
6.1.1.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）中的2项可诊断为寒哮，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）喉中哮鸣有声；
2）胸膈满闷。
b）次症：
1）咯痰稀白，面色晦滞；
2）恶寒、发热、身痛；
3）舌质淡、苔白滑，脉浮紧。
	德尔菲法：发放并回收专家问卷31份，均值：4.19；满分比：48.39％。





表A.3 疾病证候分类及诊断的修订内容（续）
	技术要素
	1994年版标准内容
	修订版标准内容
	修订原因

	证候诊断标准
	无
	6.1.2　热哮
6.1.2.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）中的2项可诊断为热哮，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）喉中哮鸣如吼；
2）气粗息涌，胸膈烦闷，呛咳阵作。
b）次症：
1）痰黄粘稠；
2）面红伴有发热、心烦口渴；
3）舌质红、苔黄腻，脉滑数。
	德尔菲法：发放并回收专家问卷31份，均值：4.97；满分比：96.77％。

	
	无
	6.1.3　风哮
6.1.3.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）、4）、5）中的3项可诊断为风哮，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）发时喉中哮鸣有声；
2）时发时止，反复发作，止时又如常人。
b）次症：
1）咳嗽痰少或无痰；
2）无明显寒热倾向；
3）发作前自觉鼻、咽、眼、耳发痒；
4）喷嚏，鼻塞，流涕；
5）舌淡、苔白，脉弦。
	德尔菲法：发放并回收专家问卷31份，均值：4.06；满分比：38.71％。

	
	无
	6.1.4　痰哮
6.1.4.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）中的1项可诊断为痰哮，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）喉中痰涎壅盛，声如拽锯；
2）喘急胸满，但坐不得卧。
b）次症：
1）痰多易出，面色青暗；
2）舌苔厚浊或黄腻，脉滑实。
	德尔菲法：发放并回收专家问卷31份，均值：3.83；满分比：22.58％。

	
	无
	6.1.5　喘脱危证
6.1.5.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）、4）中的2项可诊断为喘脱危证，具体主症、次症见下：
a）主症：喘促、气急。
b）次症：
1）伴张口抬肩、不得平卧，神志异常（恍惚、烦躁、嗜睡、昏迷）；
2）面色苍白、大汗淋漓；
3）四肢厥冷；
4）脉微细欲绝或脉疾促。
	德尔菲法：发放并回收专家问卷31份，均值：4.93；满分比：93.55％。





表A.3 疾病证候分类及诊断的修订内容（续）
	技术要素
	1994年版标准内容
	修订版标准内容
	修订原因

	证候诊断标准
	无
	6.2.1　郁哮
6.2.1.2　证候诊断标准
具备主症1）、2）、3）中的2项，加次症1）、2）、3）、4）中的2项可诊断为郁哮，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）喘鸣气逆，随情志波动诱发或加剧；
2）呛咳无痰或少痰；
3）胸膈满闷。
b）次症：
1）胁肋胀痛；
2）精神抑郁、情绪不宁；
3）脘闷纳呆，大便不爽；
4）舌质淡或红，苔薄或腻，脉弦或弦滑。
	1. 共识会议法：共16名专家参与共识会议法，15名（93.5％）专家同意将郁哮加入哮病的慢性迁延期。
2. 现代文献研究：参考《武维屏从肝辨治支气管哮喘经验撷要》、《武维屏教授辨治支气管哮喘经验》、《情志因素与支气管哮喘证治探析》、《基于伏邪理论探讨支气管哮喘的辨治思路》、《从风、郁、虚论治咳嗽变异性哮喘》、《从郁论治支气管哮喘慢性持续期》。

	
	无
	6.2.2　虚哮
6.2.2.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）中的2项可诊断为虚哮，具体主症、次症见下：
a）主症：喉中哮鸣有声，反复发作，甚者持续喘哮。
b）次症：
1）咯痰无力，声低气短，动则尤甚；
2）唇爪甲紫绀；
3）舌质紫暗，脉弱。
	德尔菲法：发放并回收专家问卷31份，均值：4.03；满分比：35.48％。

	
	无
	6.3.1　肺气亏虚
6.3.1.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）、4）中的3项可诊断为肺气亏虚，具体主症、次症见下：
a）主症：咳嗽或喘息、气短或胸闷，动则加重。
b）次症：
1）平素自汗、怕风；
2）易感冒，每因气候变化而诱发；
3）发作前喷嚏频作，鼻塞流清涕；
4）舌苔薄白，脉濡。
	德尔菲法：发放并回收专家问卷31份，均值：4.83；满分比：71.10％。

	
	无
	6.3.2　肺脾气虚
6.3.3.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）、4）中的3项可诊断为肺脾气虚，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）咳嗽或喘息，气短或胸闷，动则加重；
2）倦怠无力。
b）次症：
1）气短声低，自汗，怕风，易感冒；
2）纳呆或食少；
3）胃脘痞满或腹胀或便溏；
4）舌质淡、苔白，脉细弱。
	德尔菲法：发放并回收专家问卷31份，均值：4.93；满分比：93.55％。





表A.3 疾病证候分类及诊断的修订内容（续）
	技术要素
	1994年版标准内容
	修订版标准内容
	修订原因

	证候诊断标准
	无
	6.3.3　肺肾两虚 
6.3.3.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）中的1项可诊断为肺肾两虚，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）气短息促，动则为甚；
2）腰膝酸软，脑转耳鸣，不耐劳累。
b）次症：
1）五心烦热，颧红，口干，舌质红、少苔，脉细数；
2）畏寒肢冷，面色苍白，舌苔淡白、舌质胖，脉沉细。
	德尔菲法：发放并回收专家问卷31份，均值：4.25；满分比：45.16％。
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哮病疗效评价的修订内容见表A.4。
表A.4 疾病疗效评价的修订内容
	技术要素
	1994年版标准内容
	修订版标准内容
	修订原因

	主要指标
	10.3.1 治愈：哮喘控制，哮鸣音消失。
10.3.2 好转：哮喘缓解，或发作次数减少。
10.3.3 未愈：症状无变化。
	7.1　一般要求
根据疾病分期（急性发作期、慢性持续期、缓解期）及药物作用（缓解药物、控制药物）的不同，可有所侧重地选择主要疗效指标与次要疗效指标评估疗效。
主要指标包括哮喘控制率与肺功能；次要指标包括哮喘控制水平、症状/体征分级量化、哮喘相关生活质量问卷（Asthma Quality of Life Questionnaire，AQLQ）、中医证候积分、急性发作情况、缓解药物使用情况、理化检查。其中哮喘控制水平可作为长期维持治疗的复合临床终点，常用哮喘控制测试（Asthma control test，ACT）、哮喘控制问卷（Asthma control questionnale，ACQ）等进行测量；理化检查如呼出气一氧化氮、嗜酸性粒细胞计数、血清免疫球蛋白E（Immunoglobulin E，IgE）也有助于不同分期的疗效评价。
	1. 疗效评价制订方法：通过检索CNKI、维普、中国临床试验注册平台等数据库，经过筛选、剔除，获得高水平临床研究，统计与分析其疗效评价指标。
2. 参考《92个诊疗方案及临床路径》：“其他可供参考的化验及检查指标：如肺功能或呼气峰流速仪、嗜酸粒细胞计数、血清IgE、呼出气一氧化氮浓度等”。

	
	无
	7.2.1　哮喘控制率
根据患者的症状、用药情况、肺功能检查结果等复合指标可以将患者分为哮喘症状良好控制（或临床完全控制）、部分控制和未控制三级。哮喘控制率可以反映患者的临床控制水平，并据此确定和调整治疗方案。使用哮喘控制水平分级表评估并计算哮喘控制率，见表C.2。
	参考《支气管哮喘防治指南（2020年版）》：“评估患者的临床控制水平：根据患者的症状、用药情况、肺功能检查结果等复合指标将患者分为完全控制、部分控制和未控制”。


表A.4 疾病疗效评价的修订内容（续）
	技术要素
	1994年版标准内容
	修订版标准内容
	修订原因

	主要指标
	无
	7.2.2　肺功能
第1秒呼气容积（Forced expiratory volume in one second, FEV1）和最大呼气流速（Peak expiratory flow，PEF）反映气道阻塞的严重程度，是客观判断哮喘病情最常用的评估指标。其他肺功能检测如一秒率(FEV1/FVC)和用力肺活量（Forced vital capacity ，FVC）可作为补充指标。
	1. 数据库检索：统计肺功能指标使用频次，由高到低为：FEV1(67.61％)、PEF（53.52％）、FEV1/FVC(39.44％)、FVC（32.39％）。
2. 参考《支气管哮喘防治指南（2020年版）》：“肺通气功能指标FEV1和PEF反映气道阻塞的严重程度，是客观判断哮喘病情最常用的评估指标
”。
3. 德尔菲法：发放并回收专家问卷31份，均值：4.90；满分比：90.32％。

	次要指标
	无
	7.3.1　哮喘控制水平
7.3.1.1　哮喘控制测试问卷
ACT是评估哮喘患者控制水平的问卷，不要求测试患者的肺功能，简便、易操作，与专家评估的患者哮喘控制水平具有较好的相关性。使用ACT问卷及其评分标准进行测量，见表C.3。
7.3.1.2　哮喘控制问卷
ACQ是临床常用的症状控制水平问卷，具有较好的可操作性与临床应用价值，与全球哮喘防治协议（Global Strategy for Asthma，GINA）使用的控制水平分级（控制、部分控制、未控制）之间有良好的相关性。使用简易的ACQ-5进行测量，见表C.4。
	1. 参考《支气管哮喘防治指南（2020年版）》：“ACT是评估哮喘患者控制水平的问卷，ACT得分与专家评估的患者哮喘控制水平具有较好的相关性……ACT≤19，或哮喘控制问卷（Asthma control questionnale，ACQ）大于1.5，或符合GINA定义的未控制”。
2. 参考《支气管哮喘控制的中国专家共识》：“临床常用ACT和ACQ等问卷来评价症状控制水平，具有较好的可操作性和临床应用价值，适合在基层医疗机构和临床研究中使用” 。 
3. 德尔菲法：发放并回收专家问卷31份，均值：4.94；满分比：93.55％。

	
	无
	7.3.2　症状/体征分级量化
将哮病主要症状与体征（咳嗽、喘息、胸闷、咳痰、哮鸣音）按照严重程度分为无、轻、中、重四级。使用哮病症状/体征分级量化表进行评估，见表C.5。
	1. 参考《中药新药临床研究指导原则（试行）》附表：“按照轻中重程度描述哮病症状/体征分级量化表”。 
2. 数据库检索：临床研究中统计症状与体征频次，由高到低为：咳嗽（12.66％）、喘息（9.70％）、胸闷（8.44％）、咳痰（7.59％）、哮鸣音（5.49％）。
3. 德尔菲法：发放并回收专家问卷31份，均值：4.93；满分比：93.55％。

	次要指标
	无
	7.3.3　哮喘相关生活质量问卷
AQLQ是一个综合考察哮喘患者睡眠、情绪、运动、工作等多方面影响的复合指标。使用专门设计的AQLQ量表进行测量，见表C.6。
	1. 数据库检索：在慢性持续期相关临床研究中，44.4％的研究使用AQLQ问卷评价生活质量；在缓解期相关临床研究中50％的研究使用AQLQ问卷评价生活质量。
2. 德尔菲法：发放并回收专家问卷31份，均值：3.81；满分比：29.03％。

	
	无
	7.3.4　中医证候积分
中医证候积分是综合评价患者症状和体征改善情况的常用方法，可为主症和次症（权重）赋分，计算积分值来评价。
	1. 依据《中药新药临床研究指导原则（试行）》
2. 德尔菲法：发放并回收专家问卷31份，均值：3.74；满分比：22.58％。
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表A.4 疾病疗效评价的修订内容（续）
	技术要素
	1994年版标准内容
	修订版标准内容
	修订原因

	次要指标
	无
	7.3.5　急性发作情况
急性发作情况包括急性发作次数、急性发作时病情严重程度分级等。其严重程度分级可使用哮喘急性发作时病情严重程度的分级表进行评估，见表C.7。
	1. 参考《支气管哮喘防治指南（2020年版）》：“哮喘急性发作程度轻重不一，可在数小时或数天内出现，偶尔可在数分钟内即危及生命，故应对病情作出正确评估，以便给予及时有效的紧急治疗”，“哮喘治疗目标在于……同时尽可能减少急性发作和死亡”。
2. 参考《中成药治疗成人支气管哮喘临床应用指南(2021年)》：“……关键结局指标：改善临床症状、减少哮喘急性发作次数……”。

	
	无
	7.3.6　缓解药物使用情况
缓解药物使用情况是评价哮喘控制水平、制定治疗方案的参考依据之一。缓解药物使用情况包括缓解药物使用频次、未使用缓解药物天数等。
	参考高权威性文献：《全球哮喘防治创议推荐糖皮质激素的半量吸入分级治疗支气管哮喘患者的疗效分析》、《沙美特罗／丙酸氟替卡松干粉与布地奈德干粉吸入治疗成人支气管哮喘的临床疗效和安全性对照研究》。

	
	无
	7.3.7　呼出气一氧化氮
FeNO测定可以作为评估气道炎症类型和哮喘控制水平的指标，可以用于预判和评估药物治疗的反应。
	参考《支气管哮喘防治指南（2020年版）》：“FeN0与嗜酸粒细胞气道炎症关系密切，部分研究结果表明根据FeN0检查结果调整治疗能够降低哮喘急性发作的风险。FeN0与嗜酸粒细胞气道炎症关系密切，部分研究结果表明根据FeN0检查结果调整治疗能够降低哮喘急性发作的风险”。

	
	无
	7.3.8　嗜酸性粒细胞计数
哮喘是以嗜酸性粒细胞为主的慢性气道炎症，临床常使用痰细胞学分类和（或）外周血细胞计数评估其炎症水平。嗜酸性粒细胞计数可作为评估抗炎治疗是否有效的指标之一。
	参考《支气管哮喘防治指南（2020年版）》：“大多数哮喘患者诱导痰液中嗜酸粒细胞计数增高（>2.5％），且与哮喘症状相关……诱导痰嗜酸粒细胞计数可作为评价哮喘气道炎性指标之一。部分哮喘患者外周血嗜酸粒细胞计数增高，可作为诱导痰嗜酸粒细胞的替代指标”。

	
	无
	7.3.9　血清免疫球蛋白E
包括血清总IgE和过敏原特异性IgE。血清总IgE是使用抗IgE单克隆抗体治疗的选择依据，过敏原特异性IgE的水平高低可以反映哮喘患者过敏状态严重程度。
	参考《支气管哮喘防治指南（2020年版）》：“血清总IgE和过敏原特异性IgE：……可以作为使用抗IgE单克隆抗体治疗选择剂量的依据。过敏原特异性IgE增高是诊断过敏性哮喘的重要依据之一，其水平高低可以反映哮喘患者过敏状态的严重程度”。

	
	无
	7.3.11　其他指标
可供参考的其他指标还有无症状天数、哮喘相关病死率、药物相关不良反应等。
	1. 参考《支气管哮喘防治指南（2020年版）》：“哮喘治疗目标在于达到哮喘症状的良好控制，维持正常的活动水平，同时尽可能减少急性发作和死亡、肺功能不可逆损害和药物相关不良反应的风险”。
2. 参考高权威性文献：《全球哮喘防治创议推荐糖皮质激素的半量吸入分级治疗支气管哮喘患者的疗效分析》、《沙美特罗／丙酸氟替卡松干粉与布地奈德干粉吸入治疗成人支气管哮喘的临床疗效和安全性对照研究》。
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哮病分期的修订内容见表A.5。
表A.5 疾病分期的修订内容
	技术要素
	1994年版标准内容
	修订版标准内容
	修订原因

	分期
	无
	5.2.1　急性发作期
急性发作期是指喘息、气促、咳嗽、胸闷等症状突然发生，或原有症状加重，并以呼气流量降低为其特征。每因外感、药食、情志、劳倦等因素引发，以致痰阻气道，肺失肃降，风盛挛急而致喘息哮鸣突然发作。
5.2.2　慢性持续期
慢性持续期是指每周均不同频度和（或）不同程度地出现喘息、气促、胸闷、咳嗽等症状。常因痰瘀久留，正气受伤，且肝、脾与肺相互影响，气机不畅而致肺气宣降不得复常，表现为喘息哮鸣轻重间作。
5.2.3　缓解期
缓解期相当于西医临床控制期，是指患者无喘息、气急、胸闷、咳嗽等症状4周以上，1年内无急性发作，肺功能正常。常表现为肺、脾、肾等脏气虚弱之候。因肺虚不能主气，气不化津，痰浊内蕴；或脾虚不能化水谷为精微，上输养肺，积湿生痰；或肾虚精气亏乏，摄纳失常，则阳虚水泛为痰，或阴虚虚火灼津成痰。由于三脏之间的相互影响，可致同病，表现肺脾气虚或肺肾两虚之象。
	1. 中医部分参考《支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）》：哮喘因先天禀赋异常、痰浊内伏，可分为发作期、慢性持续期和缓解期三个疾病阶段，发作期每因外感、饮食、情志、劳倦等因素引发，以致痰阻气道，肺失肃降，风盛挛急而致喘息哮鸣突然发作；慢性持续期则因痰瘀久留，正气受伤，且肝、脾与肺相互影响，气机不畅而致肺气宣降不得复常，表现为喘息哮鸣轻重间作；缓解期则表现为肺、脾、肾等脏气虚弱之候。肺虚不能主气，气不化津，则痰浊内蕴；脾虚不能化水谷为精微，上输养肺，积湿生痰；肾虚精气亏乏，摄纳失常，则阳虚水泛为痰，或阴虚虚火灼津成痰。由于三脏之间的相互影响，可致同病，表现肺脾气虚或肺肾两虚之象。
2. 西医部分参考《支气管哮喘防治指南（2020年版）》：根据临床表现，哮喘可分为急性发作期、慢性持续期和缓解期。哮喘急性发作是指喘息、气促、咳嗽、胸闷等症状突然发生，或原有症状加重，并以呼气流量降低为其特征，常因接触变应原、刺激物或呼吸道感染诱发。慢性持续期是指每周均不同频度和（或）不同程度地出现喘息、气促、胸闷、咳嗽等症状。缓解期是指患者无喘息、气促、胸闷、咳嗽等症状4周以上，1年内无急性发作，肺功能正常。
3. 专家深度访谈：共对3名专家进行专家访谈，均认为所表现出来的病因病机与临床表现与现代医学的3期相仿，认为三期的分类是更符合现在临床的实际，与临床的遣方用药相符，可接轨《支气管哮喘防治指南（2020年版）》。
4. 德尔菲法：发放并回收专家问卷31份，均值：4.87；满分比：87.1％。
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（资料性）
核心技术要素来源及依据
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哮病（A04.04.04.01）的来源及依据见表B.1。
表B.1 中医疾病名（代码）的来源及依据
	章条编号
	章条名称
	标准内容
	核心技术要素的确定方法

	4
	中医疾病名（代码）
	[bookmark: OLE_LINK3]哮病（A04.04.04.01）
	参考GB/T 15657《中医病证分类与代码》
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[bookmark: _Toc175585238][bookmark: _Toc175586747]疾病诊断、分期及鉴别诊断
哮病疾病诊断、分期及鉴别诊断部分的核心技术要素的来源及依据见表B.2。
[bookmark: _Hlk164235311]表B.2 疾病诊断、分期及鉴别诊断的来源及依据
	章条编号
	章条名称
	标准内容
	核心技术要素的确定方法及结果
	专家共识度

	5.1
	疾病诊断
	5.1　疾病诊断
a）发作性呼吸困难，喉中哮鸣，甚则张口抬肩，不能平卧，或面色苍白，唇甲青紫。可经治疗缓解或自行缓解；
b）呈反复发作性，多于夜间或晨间发作。常因外邪侵袭、气候突变、药食不当、情志失调、劳倦过度等因素诱发。发作前多有鼻痒、喷嚏、咳嗽、胸闷等先兆。平时可一如常人；
c）多与先天禀赋有关，有过敏史或家族史；
d）发作时双肺可闻及散在或弥漫性哮鸣音，呼气相延长；
e）肺功能、呼出气一氧化氮（Fractional concentration of exhaled nitric oxide，FeNO）、痰嗜酸粒细胞计数、外周血嗜酸粒细胞计数、胸部影像等检查有助于诊断。
	现代文献研究
	100％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	中医内科常见病诊疗指南中医病证部分
	指南
	不适用
	

	
	
	
	支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）
	专家共识
	不适用
	

	
	
	
	支气管哮喘防治指南（2020年版）
	指南
	1.范围和目的 80.6％
2.参与人员 75.0％
3.严谨性84.4％4.清晰性74.9％
5.应用性60.4％6.利益冲突87.5％
	


[bookmark: _Hlk174879143]


表B.2 疾病诊断、分期及鉴别诊断的来源及依据（续）
	章条编号
	章条名称
	标准内容
	核心技术要素的确定方法及结果
	专家共识度

	5.2
	疾病分期
	5.2.1　急性发作期
急性发作期是指喘息、气促、咳嗽、胸闷等症状突然发生，或原有症状加重，并以呼气流量降低为其特征。每因外感、药食、情志、劳倦等因素引发，以致痰阻气道，肺失肃降，风盛挛急而致喘息哮鸣突然发作。
5.2.2　慢性持续期
慢性持续期是指每周均不同频度和（或）不同程度地出现喘息、气促、胸闷、咳嗽等症状。常因痰瘀久留，正气受伤，且肝、脾与肺相互影响，气机不畅而致肺气宣降不得复常，表现为喘息哮鸣轻重间作。
5.2.3　缓解期
缓解期相当于西医临床控制期，是指患者无喘息、气急、胸闷、咳嗽等症状4周以上，1年内无急性发作，肺功能正常。常表现为肺、脾、肾等脏气虚弱之候。因肺虚不能主气，气不化津，痰浊内蕴；或脾虚不能化水谷为精微，上输养肺，积湿生痰；或肾虚精气亏乏，摄纳失常，则阳虚水泛为痰，或阴虚虚火灼津成痰。由于三脏之间的相互影响，可致同病，表现肺脾气虚或肺肾两虚之象。
	现代文献研究
	100％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）
	专家共识
	不适用
	

	
	
	
	支气管哮喘防治指南（2020年版）
	指南
	1.范围和目的 80.6％
2.参与人员 75.0％
3.严谨性84.4％4.清晰性74.9％
5.应用性60.4％
6.利益冲突87.5％
	

	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比
	

	
	
	
	31
	4.87
	87.1%
	

	
	
	
	专家深度访谈
	

	
	
	
	专家人数
	专家提及频次
	

	
	
	
	3人
	急性发作期3次，慢性持续期3次，缓解期3次
	





表B.2 疾病诊断、分期及鉴别诊断的来源及依据（续）
	章条编号
	章条名称
	标准内容
	核心技术要素的确定方法及结果
	专家共识度

	5.3
	与西医疾病的关系
	5.3　与西医疾病的关系
本病相当于西医的支气管哮喘。
	现代文献研究
	100％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	中医内科常见病诊疗指南中医病证部分
	指南
	不适用
	

	5.4
	鉴别诊断
	5.4　鉴别诊断 
5.4.1　喘证
哮病和喘证都有呼吸急促、困难的表现。哮必兼喘，但喘未必兼哮。哮以声响言，喉中哮鸣有声，是一种反复发作的独立性疾病；喘以气息言，为呼吸急促、喘息气短，是多种肺系急慢性疾病的一个症状。可以从症状特点及有无复发鉴别两者的不同。
5.4.2　支饮
支饮亦可表现痰鸣气喘的症状，大多由于慢性咳嗽经久不愈，逐渐加重而成咳喘，病情时轻时重，发作与间歇的界限不清，以咳嗽和气喘为主，与哮病之间歇发作，突然起病，迅速缓解，喉中哮鸣有声，轻度咳嗽或不咳有明显的差别。
	现代文献研究
	100％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	中医内科常见病诊疗指南中医病证部分
	指南
	不适用
	

	
	
	
	支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）
	专家共识
	不适用
	


[bookmark: _Toc164892689][bookmark: _Toc164892760][bookmark: _Toc23708]
[bookmark: _Toc175585239][bookmark: _Toc175586748]证候分类及诊断
哮病证候分类及诊断的来源及依据见表B.3。
表B.3 证候分类及诊断的来源及依据
	章条编号
	章条名称
	标准内容
	核心技术要素的确定方法及结果
	专家共识度

	6
	证候分类
	6　证候分类及诊断
6.1　急性发作期
6.1.1　寒哮
6.1.2　热哮
6.1.3　风哮
6.1.4　痰哮 
6.1.5　喘脱危证
6.2　慢性持续期
6.2.1　郁哮
6.2.2　虚哮
6.3　缓解期
6.3.1　肺气亏虚（B04.04.01.03.01）
6.3.2　肺脾气虚（B04.06.03.02.02）
6.3.3　肺肾两虚（B04.06.04.05.01）
	现代文献研究
	93.5％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	中医内科常见病诊疗指南中医病证部分
	临床实践指南
	不适用
	

	
	
	
	支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）
	专家共识
	不适用
	

	
	
	
	支气管哮喘中医证候诊断标准(2016版)
	证候诊断标准
	不适用
	

	
	
	
	92个诊疗方案及临床路径
	诊疗方案
	不适用
	

	
	
	
	支气管哮喘中西医结合诊疗中国专家共识
	专家共识
	不适用
	

	
	
	
	过敏性鼻炎哮喘综合征中西医结合诊疗专家共识
	专家共识
	不适用
	


[bookmark: _Toc11390]表B.3 证候分类及诊断的来源及依据（续）
	章条编号
	章条名称
	标准内容
	核心技术要素的确定方法及结果
	专家共识度

	6.1.1
	寒哮
	6.1.1　寒哮
6.1.1.1　典型临床表现
喉中哮鸣有声，胸膈满闷，咯痰稀白，面色晦滞，或有恶寒、发热、身痛；舌质淡、苔白滑，脉浮紧。
6.1.1.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）中的2项可诊断为寒哮，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）喉中哮鸣有声；
2）胸膈满闷。
b）次症：
1）咯痰稀白，面色晦滞；
2）恶寒、发热、身痛；
3）舌质淡、苔白滑，脉浮紧。
	德尔菲法
	100％

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比
	

	
	
	
	31
	4.19
	48.39％
	

	
	
	
	现代文献研究
	

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	中医内科常见病诊疗指南中医病证部分
	临床实践指南
	不适用
	

	
	
	
	支气管哮喘中西医结合诊疗中国专家共识
	专家共识
	不适用
	

	6.1.2
	热哮
	6.1.2　热哮
6.1.2.1　典型临床表现
喉中哮鸣如吼，气粗息涌，胸膈烦闷，呛咳阵作，痰黄黏稠，面红伴有发热，心烦口渴；舌质红、苔黄腻，脉滑数。
6.1.2.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）中的2项可诊断为热哮，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）喉中哮鸣如吼；
2）气粗息涌，胸膈烦闷，呛咳阵作。
b）次症：
1）痰黄粘稠；
2）面红伴有发热、心烦口渴；
3）舌质红、苔黄腻，脉滑数。
	德尔菲法
	100％

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比
	

	
	
	
	31
	4.96
	96.77%
	

	
	
	
	现代文献研究
	

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	中医内科常见病诊疗指南中医病证部分
	临床实践指南
	不适用
	

	
	
	
	支气管哮喘中西医结合诊疗中国专家共识
	专家共识
	不适用
	











表B.3 证候分类及诊断的来源及依据（续）
	章条编号
	章条名称
	标准内容
	核心技术要素的确定方法及结果
	专家共识度

	6.1.3
	风哮
	6.1.3　风哮
6.1.3.1　典型临床表现
时发时止，发时喉中哮鸣有声，反复发作，止时又如常人，咳嗽痰少或无痰，无明显寒热倾向，发作前自觉鼻、咽、眼、耳发痒，喷嚏，鼻塞，流涕；舌淡、苔白，脉弦。
6.1.3.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）、4）、5）中的3项可诊断为风哮，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）发时喉中哮鸣有声；
2）时发时止，反复发作，止时又如常人。
b）次症：
1）咳嗽痰少或无痰；
2）无明显寒热倾向；
3）发作前自觉鼻、咽、眼、耳发痒；
4）喷嚏，鼻塞，流涕；
5）舌淡、苔白，脉弦。
	德尔菲法
	100％

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比
	

	
	
	
	31
	4.06
	38.71%
	

	
	
	
	现代文献研究
	

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	中医内科常见病诊疗指南中医病证部分
	临床实践指南
	不适用
	

	
	
	
	支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）
	专家共识
	不适用
	

	
	
	
	92个诊疗方案及临床路径
	诊疗方案
	不适用
	

	6.1.4
	痰哮
	6.1.4　痰哮 
6.1.4.1　典型临床表现
喉中痰涎壅盛，声如拽锯，喘急胸满，但坐不得卧，痰多易出，面色青暗，舌苔厚浊或黄腻，脉滑实。
6.1.4.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）中的1项可诊断为痰哮，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）喉中痰涎壅盛，声如拽锯；
2）喘急胸满，但坐不得卧。
b）次症：
1）痰多易出，面色青暗；
2）舌苔厚浊或黄腻，脉滑实。
	德尔菲法
	100％

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比
	

	
	
	
	31
	3.83
	22.58%
	

	
	
	
	现代文献研究
	

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）
	专家共识
	不适用
	

	
	
	
	92个诊疗方案及临床路径
	诊疗方案
	不适用
	



表B.3 证候分类及诊断的来源及依据（续）
	章条编号
	章条名称
	标准内容
	核心技术要素的确定方法及结果
	专家共识度

	6.1.5
	喘脱危证
	6.1.5　喘脱危证
6.1.5.1　典型临床表现
喘促、气急或伴张口抬肩、不得平卧，神志异常（恍惚、烦躁、嗜睡、昏迷），面色苍白，大汗淋漓，或四肢厥冷；脉微细欲绝或脉疾促。
6.1.5.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）、4）中的2项可诊断为喘脱危证，具体主症、次症见下：
a）主症：喘促、气急。
b）次症：
1）伴张口抬肩、不得平卧，神志异常（恍惚、烦躁、嗜睡、昏迷）；
2）面色苍白、大汗淋漓；
3）四肢厥冷；
4）脉微细欲绝或脉疾促。
	德尔菲法
	100％

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比
	

	
	
	
	31
	4.93
	93.55%
	

	
	
	
	现代文献研究
	

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）
	专家共识
	不适用
	

	
	
	
	支气管哮喘中医证候诊断标准(2016版)
	证候诊断标准
	不适用
	

	
	
	
	92个诊疗方案及临床路径
	诊疗方案
	不适用
	

	6.2.1
	郁哮
	6.2.1　郁哮
6.2.1.1　典型临床表现
喘鸣气逆，随情志波动诱发或加剧，呛咳无痰或少痰，胸膈满闷，或胁肋胀痛，或精神抑郁、情绪不宁，脘闷纳呆，大便不爽，舌质淡或红，苔薄或腻，脉弦或弦滑。
6.2.1.2　证候诊断标准
具备主症1）、2）、3）中的2项，加次症1）、2）、3）、4）中的2项可诊断为郁哮，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）喘鸣气逆，随情志波动诱发或加剧；
2）呛咳无痰或少痰；
3）胸膈满闷。
b）次症：
1）胁肋胀痛；
2）精神抑郁、情绪不宁；
3）脘闷纳呆，大便不爽；
4）舌质淡或红，苔薄或腻，脉弦或弦滑。
	现代文献研究
	93.5％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	武维屏从肝辨治支气管哮喘经验撷要
	名医经验
	不适用
	

	
	
	
	武维屏教授辨治支气管哮喘经验
	名医经验
	不适用
	

	
	
	
	情志因素与支气管哮喘证治探析
	理论探讨
	不适用
	

	
	
	
	基于伏邪理论探讨支气管哮喘的辨治思路
	理论探讨
	不适用
	

	
	
	
	从风、郁、虚论治咳嗽变异性哮喘
	理论探讨
	不适用
	

	
	
	
	从郁论治支气管哮喘慢性持续期
	理论探讨
	不适用
	

	
	
	
	共识会议法
	

	
	
	
	共16名专家参与共识会议法，15名（93.5％）专家同意将郁哮加入哮病的慢性迁延期。
	


表B.3 证候分类及诊断的来源及依据（续）
	章条编号
	章条名称
	标准内容
	核心技术要素的确定方法及结果
	专家共识度

	6.2.2
	虚哮
	6.2.2　虚哮
6.2.2.1　典型临床表现
反复发作，甚者持续喘哮，咯痰无力，声低气短，动则尤甚，唇爪甲紫绀；舌质紫暗，脉弱。
6.2.2.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）中的2项可诊断为虚哮，具体主症、次症见下：
a）主症：喉中哮鸣有声，反复发作，甚者持续喘哮。
b）次症：
1）咯痰无力，声低气短，动则尤甚；
2）唇爪甲紫绀；
3）舌质紫暗，脉弱。
	德尔菲法
	100％

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比
	

	
	
	
	31
	4.03
	35.48%
	

	
	
	
	现代文献研究
	

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	中医内科常见病诊疗指南中医病证部分
	指南
	不适用
	

	
	
	
	92个诊疗方案及临床路径
	诊疗方案
	不适用
	

	6.3.1
	肺气亏虚
	6.3　缓解期
6.3.1　肺气亏虚（B04.04.01.03.01）
6.3.1.1　典型临床表现
咳嗽或喘息、气短或胸闷，动则加重；平素自汗、怕风、易感冒，每因气候变化而诱发，发作前喷嚏频作，鼻塞流清涕；舌苔薄白，脉濡。
6.3.1.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）、4）中的3项可诊断为肺气亏虚，具体主症、次症见下：
a）主症：咳嗽或喘息、气短或胸闷，动则加重。
b）次症：
1）平素自汗、怕风；
2）易感冒，每因气候变化而诱发；
3）发作前喷嚏频作，鼻塞流清涕；
4）舌苔薄白，脉濡。
	德尔菲法
	100％

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比
	

	
	
	
	31
	4.83
	71.1%
	

	
	
	
	现代文献研究
	

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	支气管哮喘中医证候诊断标准(2016版)
	证候诊断标准
	不适用
	



表B.3 证候分类及诊断的来源及依据（续）
	章条编号
	章条名称
	标准内容
	核心技术要素的确定方法及结果
	专家共识度

	6.3.2
	肺脾气虚
	6.3.2　肺脾气虚（B04.06.03.02.02）
6.3.2.1　典型临床表现
咳嗽或喘息，气短或胸闷，动则加重，气短声低，自汗，怕风，易感冒，倦怠无力，纳呆或食少，胃脘痞满或腹胀或便溏；舌质淡、苔白，脉细弱。
6.3.2.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）、3）、4）中的3项可诊断为肺脾气虚，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）咳嗽或喘息，气短或胸闷，动则加重；
2）倦怠无力。
b）次症：
1）气短声低，自汗，怕风，易感冒；
2）纳呆或食少；
3）胃脘痞满或腹胀或便溏；
4）舌质淡、苔白，脉细弱。
	德尔菲法
	100％

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比
	

	
	
	
	31
	4.93
	93.55%
	

	
	
	
	现代文献研究
	

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	中医内科常见病诊疗指南中医病证部分
	临床实践指南
	不适用
	

	
	
	
	支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）
	专家共识
	不适用
	

	
	
	
	支气管哮喘中医证候诊断标准(2016版)
	证候诊断标准
	不适用
	

	6.3.3
	肺肾两虚
	6.3.3　肺肾两虚（B04.06.04.05.01）
6.3.3.1　典型临床表现
气短息促，动则为甚，腰膝酸软，脑转耳鸣，不耐劳累，或五心烦热，颧红，口干，舌质红、少苔，脉细数；或畏寒肢冷，面色苍白，舌苔淡白、舌质胖，脉沉细。
6.3.3.2　证候诊断标准
具备主症，加次症1）、2）中的1项可诊断为肺肾两虚，具体主症、次症见下：
a）主症：
1）气短息促，动则为甚；
2）腰膝酸软，脑转耳鸣，不耐劳累。
b）次症：
1）五心烦热，颧红，口干，舌质红、少苔，脉细数；
2）畏寒肢冷，面色苍白，舌苔淡白、舌质胖，脉沉细。
	德尔菲法
	100％

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比
	

	
	
	
	31
	4.25
	45.16%
	

	
	
	
	现代文献研究
	

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	中医内科常见病诊疗指南中医病证部分
	临床实践指南
	不适用
	

	
	
	
	支气管哮喘中医诊疗专家共识（2012）
	专家共识
	不适用
	

	
	
	
	92个诊疗方案及临床路径
	诊疗方案
	不适用
	



[bookmark: _Toc175585240][bookmark: _Toc175586749]疗效评价
哮病疗效评价部分的来源及依据见表B.4。
表B.4 疗效评价的来源及依据
	章条编号
	章条名称
	标准内容
	核心技术要素的确定方法及结果
	专家共识度

	7.1
	一般要求
	7.1　一般要求
根据疾病分期（急性发作期、慢性持续期、缓解期）及药物作用（缓解药物、控制药物）的不同，可有所侧重地选择主要疗效指标与次要疗效指标评估疗效。
主要指标包括哮喘控制率与肺功能；次要指标包括哮喘控制水平、症状/体征分级量化、哮喘相关生活质量问卷（Asthma Quality of Life Questionnaire，AQLQ）、中医证候积分、急性发作情况、缓解药物使用情况、理化检查。其中哮喘控制水平可作为长期维持治疗的复合临床终点，常用哮喘控制测试（Asthma control test，ACT）、哮喘控制问卷（Asthma control questionnale，ACQ）等进行测量；理化检查如呼出气一氧化氮、嗜酸性粒细胞计数、血清免疫球蛋白E（Immunoglobulin E，IgE）也有助于不同分期的疗效评价。
	现代文献研究
	100％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	92个诊疗方案及临床路径
	诊疗方案
	不适用
	

	[bookmark: _Hlk174814880]7.2.1
	哮喘控制率
	
7.2.1　哮喘控制率
根据患者的症状、用药情况、肺功能检查结果等复合指标可以将患者分为哮喘症状良好控制（或临床完全控制）、部分控制和未控制三级。哮喘控制率可以反映患者的临床控制水平，并据此确定和调整治疗方案。使用哮喘控制水平分级表评估并计算哮喘控制率，见表C.2。

	现代文献研究
	100％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	支气管哮喘防治指南（2020年版）
	临床实践指南
	1.范围和目的 80.6％
2.参与人员 75.0％
3.严谨性84.4％
4.清晰性74.9％
5.应用性60.4％
6.利益冲突87.5％
	



表B.4 疗效评价的来源及依据（续）
	章条编号
	章条名称
	标准内容
	核心技术要素的确定方法及结果
	专家共识度

	7.2.2
	肺功能
	7.2.2　肺功能
第1秒呼气容积（Forced expiratory volume in one second, FEV1）和最大呼气流速（Peak expiratory flow，PEF）反映气道阻塞的严重程度，是客观判断哮喘病情最常用的评估指标。其他肺功能检测如一秒率(FEV1/FVC)和用力肺活量（Forced vital capacity ，FVC）可作为补充指标。
	现代文献研究
	100％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	支气管哮喘防治指南（2020年版）
	临床实践指南
	1.范围和目的 80.6％
2.参与人员 75.0％
3.严谨性84.4％
4.清晰性74.9％
5.应用性60.4％
6.利益冲突87.5％
	

	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比
	

	
	
	
	31
	4.9
	90.32％
	

	7.3.1
	哮喘控制水平
	7.3.1　哮喘控制水平7.3.1.1　哮喘控制测试问卷
ACT是评估哮喘患者控制水平的问卷，不要求测试患者的肺功能，简便、易操作，与专家评估的患者哮喘控制水平具有较好的相关性。使用ACT问卷及其评分标准进行测量，见表C.3。
7.3.1.2　哮喘控制问卷
ACQ是临床常用的症状控制水平问卷，具有较好的可操作性与临床应用价值，与全球哮喘防治协议（Global Strategy for Asthma，GINA）使用的控制水平分级（控制、部分控制、未控制）之间有良好的相关性。使用简易的ACQ-5进行测量，见表C.4。
	现代文献研究
	100％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	支气管哮喘防治指南（2020年版）
	临床实践指南
	1.范围和目的 80.6％
2.参与人员 75.0％
3.严谨性84.4％
4.清晰性74.9％
5.应用性60.4％
6.利益冲突87.5％
	

	
	
	
	支气管哮喘控制的中国专家共识
	标准与讨论
	不适用
	

	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比
	

	
	
	
	31
	4.94
	93.55％
	

	7.3.2
	症状/体征分级量化
	7.3.2　症状/体征分级量化
将哮病主要症状与体征（咳嗽、喘息、胸闷、咳痰、哮鸣音）按照严重程度分为无、轻、中、重四级。使用哮病症状/体征分级量化表进行评估，见表C.5。
	现代文献研究
	100％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	中药新药临床研究指导原则
	指导原则
	不适用
	

	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比
	

	
	
	
	31
	4.93
	93.55
	





表B.4 疗效评价的来源及依据（续）
	章条编号
	章条名称
	标准内容
	核心技术要素的确定方法及结果
	专家共识度

	7.3.3
	哮喘相关生活质量问卷
	7.3.3　哮喘相关生活质量问卷
AQLQ是一个综合考察哮喘患者睡眠、情绪、运动、工作等多方面影响的复合指标。使用专门设计的AQLQ量表进行测量，见表C.6。
	德尔菲法
	100％

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比
	

	
	
	
	31
	3.81
	29.03％
	

	7.3.4
	中医证候积分
	7.3.4　中医证候积分
中医证候积分是综合评价患者症状和体征改善情况的常用方法，可为主症和次症（权重）赋分，计算积分值来评价。
	现代文献研究
	100％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	中药新药临床研究指导原则
	标准与规范
	不适用
	

	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比
	

	
	
	
	31
	3.74
	22.58％
	

	7.3.5
	急性发作情况
	7.3.5　急性发作情况
急性发作情况包括急性发作次数、急性发作时病情严重程度分级等。其严重程度分级可使用哮喘急性发作时病情严重程度的分级表进行评估，见表C.7。
	现代文献研究
	100％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	支气管哮喘防治指南（2020年版）
	临床实践指南
	1.范围和目的 80.6％
2.参与人员 75.0％
3.严谨性84.4％
4.清晰性74.9％
5.应用性60.4％
6.利益冲突87.5％
	

	
	
	
	中成药治疗成人支气管哮喘临床应用指南(2021年)
	临床实践指南
	1.范围和目的 80.5％
2.参与人员 69.5％
3.严谨性68.8％
4.清晰性63.9％
5.应用性49.9％
6.利益冲突83.3％
	

	7.3.6
	缓解药物使用情况
	7.3.6　缓解药物使用情况
缓解药物使用情况是评价哮喘控制水平、制定治疗方案的参考依据之一。缓解药物使用情况包括缓解药物使用频次、未使用缓解药物天数等。
	现代文献研究
	100％

	
	
	
	参考文献
	参考文献
	参考文献
	

	
	
	
	沙美特罗／丙酸氟替卡松干粉与布地奈德干粉吸入治疗成人支气管哮喘的临床疗效和安全性对照研究
	随机对照试验
	389例
	

	
	
	
	全球哮喘防治创议推荐糖皮质激素的半量吸入分级治疗支气管哮喘患者的疗效分析
	随机对照试验
	86例
	





[bookmark: _Hlk174900939]表B.4 疗效评价的来源及依据（续）
	[bookmark: _Hlk174900979]章条编号
	章条名称
	标准内容
	核心技术要素的确定方法及结果
	专家共识度

	7.3.7
	呼出气一氧化氮
	7.3.7　呼出气一氧化氮
FeNO测定可以作为评估气道炎症类型和哮喘控制水平的指标，可以用于预判和评估药物治疗的反应。
	现代文献研究
	100％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	样本量
	

	
	
	
	支气管哮喘防治指南（2020年版）
	临床实践指南
	1.范围和目的 80.6％
2.参与人员 75.0％
3.严谨性84.4％
4.清晰性74.9％
5.应用性60.4％
6.利益冲突87.5％
	

	7.3.8
	嗜酸性粒细胞计数
	7.3.8　嗜酸性粒细胞计数
哮喘是以嗜酸性粒细胞为主的慢性气道炎症，临床常使用痰细胞学分类和（或）外周血细胞计数评估其炎症水平。嗜酸性粒细胞计数可作为评估抗炎治疗是否有效的指标之一。
	现代文献研究
	100％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	支气管哮喘防治指南（2020年版）
	临床实践指南
	1.范围和目的 80.6％
2.参与人员 75.0％
3.严谨性84.4％
4.清晰性74.9％
5.应用性60.4％
6.利益冲突87.5％
	

	7.3.9
	血清免疫球蛋白E
	7.3.9　血清免疫球蛋白E
包括血清总IgE和过敏原特异性IgE。血清总IgE是使用抗IgE单克隆抗体治疗的选择依据，过敏原特异性IgE的水平高低可以反映哮喘患者过敏状态严重程度。
	现代文献研究
	100％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	支气管哮喘防治指南（2020年版）
	临床实践指南
	1.范围和目的 80.6％
2.参与人员 75.0％
3.严谨性84.4％
4.清晰性74.9％
5.应用性60.4％
6.利益冲突87.5％
	





表B.4 疗效评价的来源及依据（续）
	章条编号
	章条名称
	标准内容
	核心技术要素的确定方法及结果
	专家共识度

	7.3.11
	其他指标
	7.3.11　其他指标
可供参考的其他指标还有无症状天数、哮喘相关病死率、药物相关不良反应等。


	现代文献研究
	100％

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	方法学质量
	

	
	
	
	支气管哮喘防治指南（2020年版）
	临床实践指南
	1.范围和目的 80.6％
2.参与人员 75.0％
3.严谨性84.4％
4.清晰性74.9％
5.应用性60.4％
6.利益冲突87.5％
	

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	样本量
	

	
	
	
	沙美特罗／丙酸氟替卡松干粉与布地奈德干粉吸入治疗成人支气管哮喘的临床疗效和安全性对照研究
	随机对照试验
	389例
	






[bookmark: _Toc175585241][bookmark: _Toc175586750]
（资料性）
疗效指标测量方法
[bookmark: _Toc175585242][bookmark: _Toc175586751]一般要求
根据疾病分期（急性发作期、慢性持续期、缓解期）及药物作用（缓解药物、控制药物）的不同，可有所侧重地选择主要疗效指标与次要疗效指标评估疗效。
哮喘控制率：哮喘控制率可以反映患者的临床控制水平，并据此确定和调整治疗方案。参照哮喘控制水平分级表评估并计算哮喘控制率，见表C.2。
哮喘控制测试问卷：ACT是评估哮喘患者控制水平的问卷，不要求测试患者的肺功能，简便、易操作，与专家评估的患者哮喘控制水平具有较好的相关性。参照ACT具体问卷及其评分标准进行测量，见表C.3。
哮喘控制问卷：ACQ是临床常用的症状控制水平问卷，具有较好的可操作性与临床应用价值，与GINA使用的控制水平分级（控制、部分控制、未控制）之间有良好的相关性。参照ACQ-5问卷进行测量，见表C.4。
症状/体征分级量化：哮病主要症状与体征（咳嗽、喘息、胸闷、咳痰、哮鸣音）按照严重程度分为无、轻、中、重四级。参照症状/体征分级量化表进行评估，见表C.5。
哮喘相关生活质量问卷：AQLQ是一个综合考察哮喘患者睡眠、情绪、运动、工作等多方面影响的复合指标。参照AQLQ量表进行测量，见表C.6。
急性发作情况：急性发作情况包括急性发作次数、急性发作时病情严重程度分级等。其中严重程度分级可参照哮喘急性发作时病情严重程度的分级表进行评估，见表C.7。
[bookmark: _Toc175585243][bookmark: _Toc175586752][bookmark: _Toc174529885][bookmark: _Toc174725809]哮喘控制水平分级表
根据患者的症状、用药情况、肺功能检查结果等复合指标可以将患者分为哮喘症状良好控制（或临床完全控制）、部分控制和未控制三级，见表C.2。
表C.2 哮喘控制水平分级表
	哮喘症状控制
	哮喘症状控制水平

	
	良好控制
	部分控制
	未控制

	过去四周，患者存在：
	无
	存在1～2项
	存在3～4项

	日间哮喘症状＞2次/周            是☐  否☐
	
	
	

	夜间因哮喘憋醒                  是☐  否☐
	
	
	

	使用换解药SABA次数＞2次         是☐  否☐
	
	
	

	哮喘引起的活动受限              是☐  否☐
	
	
	



[bookmark: _Toc175585244][bookmark: _Toc175586753]哮喘控制测试问卷
ACT不要求测试患者的肺功能，简便、易操作，是一种评估哮喘患者控制水平的问卷。ACT得分与专家评估的患者哮喘控制水平具有较好的相关性，见表C.3。
	
	1分
	2分
	3分
	4分
	5分

	在过去4周内，在工作、学习或家中，有多少时候哮喘妨碍您进行日常活动？
	所有时间
	大多数时间
	有些时候
	很少时候
	没有

	在过去 4 周内，您有多少次呼吸困难？
	每天不止一次
	每天1次
	每周3～6次
	1～2次
	没有

	在过去 4 周内，因为哮喘症状（喘息、咳嗽、呼吸困难、胸闷或疼痛），您有多少次在夜间醒来或早上比平时早醒？
	每周4个晚上或更多
	每天1～2次
	每周2～3次
	每周1次或更少
	没有

	在过去 4 周内，您有多少次使用急救药物治疗（如沙丁胺醇）？
	每天3次以上
	每天1～2次
	每周2～3次
	每周1次或更少
	没有

	您如何评估过去 4 周内您的哮喘控制情况？
	没有控制
	控制很差
	有所控制
	控制良好
	完全控制

	注：第1步：记录每个问题的得分；第2步：将每一题的分数相加得出总分；第3步（ACT评分的意义）：20-25分，代表哮喘控制良好；16-19分，代表哮喘控制不佳；5-15分，代表哮喘控制很差。


表C.3 哮喘控制测试问卷表（ACT）

[bookmark: _Toc175585245][bookmark: _Toc175586754]哮喘控制问卷
[bookmark: _Hlk174857560]ACQ问卷可以评价症状控制水平，具有较好的可操作性和临床应用价值，适合在基层医疗机构和临床研究中使用。使用简易的ACQ-5进行测量，见表C.4。
表C.4 哮喘控制调查问卷表 (ACQ)-5
	
	0分
	1分
	2分
	3分
	4分
	5分
	6分

	平均来讲，在既往1周内，患者有多少次因哮喘而在夜间醒来？
	从来没有
	几乎没有
	少数几次
	有几次
	许多次
	绝大多数时候
	因哮喘而无法入睡

	平均来讲，在既往1周内，当患者早上醒来时，哮喘症状有多严重？
	无症状
	很轻微的症状
	轻微的症状
	中等程度的症状
	较严重的症状
	严重的症状
	很严重的症状

	总的来讲，在既往1周内，患者的活动因哮喘受到何种程度的限制？ 
	无任何限制
	很轻微地受限
	轻微受限
	中等受限
	很受限
	极度受限
	完全受限

	总的来讲，在既往1周内，患者因为哮喘而呼吸困难吗？
	无呼吸困难
	很少呼吸困难
	有些呼吸困难
	中等程度呼吸困难
	较严重的呼吸困难
	很严重的呼吸困难
	非常严重的呼吸困难

	总的来讲，在既往1周内，患者有多少时间出现喘息？
	无
	几乎没有
	有些时间
	经常
	许多时候
	绝大部分时间
	所有时间

	注：第1步：记录每个问题的得分；第2步：将每一题的分数相加得出总分；第3步（ACQ-5评分的意义）：具体如下：计算所选的每个问题选项所对应分值之和，除以5，求平均值。平均分值<0.75为完全控制，0.75～1.5为良好控制，>1.5为哮喘未控制。



[bookmark: _Toc175585246][bookmark: _Toc175586755]症状/体征分级量化
[bookmark: _Hlk174857602]将哮病主要症状与体征（咳嗽、喘息、胸闷、咳痰、哮鸣音）按照严重程度分为无、轻、中、重四级，见表C.5。


表C.5 哮病症状/体征分级量化表
	[bookmark: _Hlk174818034][bookmark: _Hlk173948722]症状
	无
	轻
	中
	重

	喘息
	无喘息
	偶有发作，程度轻，不影响
休息或活动
	感觉较频繁，但不影啕睡眠，动则喘急明显
	静坐感觉明显，不能平卧，影响睡眠或活动

	咳嗽
	无咳嗽
	白天间断咳嗽，程度轻微
	频繁咳嗽，但不影响睡眠
	昼夜咳嗽猴繁或阵咳，影响休息和睡眠

	咳痰
	无痰
	少量，昼夜咳痰10～15ml，
或夜间及清晨咳痰5～25ml
	有痰，昼夜咳痰51～100ml，
或夜间及清晨咳痰26～50ml
	量多，昼夜咳痰100m以上，或夜间及清晨咳痰50m 以上

	胸闷
	无胸闷
	偶有发作。程度轻，不影响休息或活动
	感觉较频繁、但不影响睡眠
	感觉明显，不能平卧，影响睡眠或活动

	哮鸣音
	正常
	偶闻，或在咳嗽、深快呼吸散在后出现
	双肺呼吸音粗糙，可闻及散在哮鸣音
	双肺可闻及满布哮鸣音



[bookmark: _Hlk174818810][bookmark: _Toc175585247][bookmark: _Toc175586756]哮喘相关生活质量问卷
本表共有35条项目，包括活动受限（1-12），哮喘症状（13-20），心理状况（22-26），对刺激原的反应（27-31），对自身健康的关心（32-35），活动受限包括日常活动受限和因回避刺激原而引起活动受限，按7分制评分，1分为最差，7分为最好，请逐项进行选择，并计算总分。见表C.6。
[bookmark: _Hlk174819757]表C.6 哮喘生活质量问卷表（AQLQ）
	项目编号及说明
	选项及对应分值

	　题目1-5是人们最常见的日常活动，请指出您平时最经常参与的5项活动，若您平时生活中的活动未列入，请您补充。然后将您选出的5条项目填到下列5个空格中，并逐项打分。
　（1）骑自行车（2）室内打扫（3）洗碗（4）做饭（5）洗衣服（6）步行（7）与儿童游戏（8）到亲戚、朋友家串门（9）乘公共汽车（10）闲聊（11）身体锻炼（12）商店购物（13）看电视
	1分
	2分
	3分
	4分
	5分
	6分
	7分

	1. （参与活动项目1）
	完全
受限
	极度
受限
	重度
受限
	中度
受限
	轻度
受限
	很少
受限
	不
受限

	2. （参与活动项目2）
	完全
受限
	极度
受限
	重度
受限
	中度
受限
	轻度
受限
	很少
受限
	不
受限

	3. （参与活动项目3）
	完全
受限
	极度
受限
	重度
受限
	中度
受限
	轻度
受限
	很少
受限
	不
受限

	4. （参与活动项目4）
	完全
受限
	极度
受限
	重度
受限
	中度
受限
	轻度
受限
	很少
受限
	不
受限

	5. （参与活动项目5）
	完全
受限
	极度
受限
	重度
受限
	中度
受限
	轻度
受限
	很少
受限
	不
受限

	6.上两周在您必须参加的活动中，哮喘对您的影响程度是
	完全
受限
	极度
受限
	重度
受限
	中度
受限
	轻度
受限
	很少
受限
	不
受限

	7.上两周中，您应该参加的活动中，受哮喘影响如何
	完全
受限
	极度
受限
	重度
受限
	中度
受限
	轻度
受限
	很少
受限
	不
受限

	8.上两周中，您因身边或周围环境中有香烟气味而走开
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	9. 上两周中，您因身边或周围环境中有异味或香水味而走开
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	10. 上两周中，您因身边或周围环境中有灰尘而走开
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	11. 上两周中，您因身边或周围环境中有煤烟或炒菜油烟而走开
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	12. 上两周中，您因身边或周围环境中烟雾或其后变化而被迫待在家中
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未



表C.6 哮喘生活质量问卷（AQLQ）（续）
	项目编号及说明
	选项

	13. 上两周中，您常因气喘而上气不接下气
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	14. 上两周中，您的气喘发作是
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	15. 上两周中，您因咳嗽而觉得不适
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	16. 上两周中，您有窒息或濒死感
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	17. 上两周中，您觉得胸闷
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	18. 上两周中，您在早晨醒来时哮喘发作
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	19. 上两周中，您因哮喘发作而惊醒
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	20. 上两周中，您因哮喘发作而影响睡眠
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	21. 上两周中，您因哮喘发作而心情烦躁
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	22. 上两周中，您因哮喘而感到悲观或心情压抑
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	23. 上两周中，您因哮喘反复发作而对治疗失去信心
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	24. 上两周中，您因当着别人面吸入气雾剂感到难为情
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	25. 上两周中，您总担心身边没有哮喘防治药物
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	26. 上两周中，您担心哮喘发作
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	27. 上两周中，您因接触到香烟而引起哮喘发作
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	28. 上两周中，您因灰尘引起哮喘发作
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	29. 上两周中，您因接触到煤烟气味或炒菜油烟引起哮喘发作
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	30. 上两周中，您因接触到异味或香水味引起哮喘发作
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	31. 上两周中，您因气候变化或烟雾引起哮喘发作
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	32. 上两周中，您因哮喘担心目前的健康状况
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	33. 上两周中，您因哮喘担心将来的健康状况
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	34. 上两周中，您担心哮喘缩短自己的寿命
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未

	35. 上两周中，您担心自己对药物有依赖
	一直
	非常
频繁
	频繁
	经常化
	有时候
	偶尔
	从未



[bookmark: _Toc175585248][bookmark: _Toc175586757]哮喘急性发作时病情严重程度的分级表
哮喘急性发作程度轻重不一，依据哮喘急性发作时病情严重程度的分级表可对病情作出正确评估，见表C.7。


表C.7 哮喘急性发作时病情严重程度的分级表
	临床特点
	轻度
	中度
	重度
	危重

	气短
	步行、上楼时
	稍事活动
	休息时
	休息时，明显

	体位
	可平卧
	喜坐位
	端坐呼吸
	端坐呼吸或平卧

	讲话方式
	连续成句
	单句
	单词
	不能讲话

	精神状态
	可有焦虑，尚安静
	时有焦虑或烦躁
	常有焦虑、烦躁
	嗜睡或意识模糊

	出汗
	无
	有
	大汗淋漓
	大汗淋漓

	呼吸频率
	轻度增加
	增加
	常>30次/min
	常>30次/min

	辅助呼吸肌活动及三凹征
	常无
	可有
	常有
	胸腹矛盾呼吸

	哮鸣音
	散在，呼吸末期
	响亮、弥散
	响亮、弥散
	减弱，乃至无

	脉率(次/min)
	<100
	100～120
	>120
	脉率变慢或不规则

	奇脉
	无，<10 mmHg
	可有，10～25 mmHg
	常有，10～25 mmHg(成人)
	无，提示呼吸肌疲劳

	最初支气管舒张剂治疗后PEF 占预计值％或个人最佳值％
	>80％
	60％～80％
	<60％或100L/min或作用时间<2h 
	无法完成检测

	PaO2{(吸空气，mmHg)
	正常
	≥60
	<60
	<60

	PaCO2(mmHg)
	<45
	≤45
	>45
	>45

	SaO2 (吸空气，％)
	>95
	91～95
	≤90
	≤90

	pH值
	正常
	正常
	正常或降低
	降低

	注：只要符合某一严重程度的指标≥四项，即可提示为该级别的急性发作；1mmHg=0.133kPa 
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