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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。
本文件修订了ZY/T001.4-94《中医儿科病证诊断疗效标准》中的哮喘，与ZY/T001.4-94相比，主要技术变化如下：
a) 增加了范围（见1）
b) 增加了规范性引用文件（见2）
c) 修改了哮喘的定义（见3）
d) 增加了中医疾病名（代码）（见4）
e) 增加了部分病史（见5.1.1）
f) 修改了临床表现及辅助检查（见5.1.2-5.1.3）
g) 修改了分期（见5.2）
h) 增加了鉴别诊断和鉴别要点（见5.4）
i) 修改了辨证证型（见6.1-6.3）
j) 增加了哮喘控制水平分级（见7.1）
k) 增加了中医证候疗效评价标准及主症评分表（见7.2）
本文件起草单位：
本文件主要起草人：
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ZY/T001.4-94《中医儿科病证诊断疗效标准》中哮喘的编制工作是一项开创性工作，符合当时的时代需求，以及中医标准化、现代化要求，能够规范中医临床医疗实践工作，对临床研究具有指导性意义，也为后期中医标准化各项工作奠定了坚实的基础。自应用以来，有效规范了哮喘的中医儿科病证诊断和疗效评价，为临床医师提供了标准化的诊断策略与疗效评价方法。
因科学技术和信息技术水平的限制，原标准文献研究不足，滞后于目前临床实际及循证医学发展；同时，由于近年来西医诊断技术不断更新，哮喘理论进一步丰富，哮喘中西医临床诊断和疗效评价方法产生了新的证据和成果，且疗效评定缺乏客观指标，原标准已不能满足应用需求；此外，由于时代限制，编写的会议形式、咨询论证方式、数据统计分析手段、专家共识形成方法、重大意见处理过程等方面尚未形成科学、合理、规范的程序。
原标准在文献研究方法、专家共识会议法等技术手段及具体编写策略方面尚有拓展的空间，为提升中医儿科临床诊断水平，提高疗效评价的适用性和准确性，特修订本标准。
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中医儿科病证诊断与疗效评价规范 哮喘
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[bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc26648466]本文件规定了儿童哮喘的中医疾病名（代码）、疾病（分期）诊断及鉴别诊断、证候分类及诊断、疗效评价。
本文件适用于儿童哮喘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: _Toc17224][bookmark: _Toc164014272][bookmark: _Toc162774412][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc162551634][bookmark: _Toc164235383][bookmark: _Toc29878][bookmark: _Toc162774571][bookmark: _Toc164087506][bookmark: _Toc172020366][bookmark: _Toc164014328][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc164892669][bookmark: _Toc164892740][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97195092][bookmark: _Toc163748593][bookmark: _Toc164087590][bookmark: _Toc16531][bookmark: _Toc30752][bookmark: _Toc6475][bookmark: _Toc162611260]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 1.1 标准化工作导则 第1部分：标准化工作的结构和起草规则
GB/T 15657 中医病证分类与代码
ZY/T 10 中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则
ZY/T 001.4 中医儿科病证诊断疗效标准
T/CACM 1539 儿童哮喘中医诊疗指南
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下列术语和定义适用于本文件。
3.1
儿童哮喘  pediatric asthma
哮喘是儿科一种反复发作的哮鸣气喘性肺系疾病。临床以发作时喘促气急，胸闷咳嗽，喉间哮鸣有声，呼气延长，严重时不能平卧，呼吸困难，张口抬肩，摇身撷肚，口唇青紫，烦躁不安为特征。常在清晨、夜间发作或加剧。
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[bookmark: _Hlk174439412]儿童哮喘（A10.04.03）。
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病史
发作前可有鼻塞，鼻咽作痒，喷嚏，咳嗽，胸闷，呼吸不畅等先兆症状。
常因气候骤变，寒暖失常，感受外邪，进食生冷，剧烈运动，劳累，情志失调，接触或进食过敏原等因素诱发。既往可有湿疹、变应性鼻炎或其他过敏性疾病病史；常有咳喘史；常有哮喘家族史，或其他家族过敏性疾病史。
临床表现
咳喘反复发作，发作时喉间哮鸣，喘促气急，咳嗽阵作，胸闷气短，甚者不能平卧，呼吸困难，张口抬肩，烦躁不安，口唇青紫。发作时双肺可闻及散在或弥漫性、以呼气相为主的哮鸣音，呼气相延长。若有继发感染，可闻及湿啰音。重症病例，因气道广泛堵塞，哮鸣音反而消失，呼吸音可减弱或消失。可见三凹征及心率增快。
辅助检查
5.1.3.1  血常规
白细胞总数正常，嗜酸性粒细胞可增高；伴细菌感染时，白细胞总数和中性粒细胞可增多。
5.1.3.2  肺功能测定
证实存在可逆性气流受限，可通过下列方法测定：
支气管舒张试验阳性：吸入速效β2受体激动剂后15 min第一秒用力呼气量（FEV1）增加＞12％；
抗炎治疗后肺通气功能改善：给予吸入糖皮质激素和（或）抗白三烯药物治疗4～8周，FEV1增加＞12％；
支气管激发试验阳性：吸入激发剂后，FEV1下降≥20%，或在标准化运动激发条件下，FEV1降低＞12%，或者最大呼气峰流量（PEF）降低＞15%；
PEF日间变异率：连续监测2周，PEF日间变异率＞13％。
5.1.3.3  过敏原测试
皮肤点刺试验和皮内试验法或血清过敏原特异性IgE测定用于评估过敏状态及识别过敏原，可协助诊断及指导规避措施、脱敏治疗。
5.1.3.4  肺部影像学
肺过度充气，透明度增高，肺纹理可增多，发作期胸部影像学正常或呈间质性改变，可有肺气肿或肺不张。此检查不需常规进行，对于诊断困难、治疗后症状控制不佳的患儿进行鉴别诊断时可行此项检查。
5.1.3.5  呼出气一氧化氮
呼出气一氧化氮(FeNO)的分数浓度与痰和血液中嗜酸性粒细胞的水平相关。FeNO测定可作为评估气道炎症类型和哮喘控制水平的指标，也可用于判断吸入性糖皮质激素治疗效应、停药时间和检测控制用药依从性。
诊断标准
符合5.1.1和 5.1.2，或5.1.2和5.1.3.2肺功能测定中任意一条者，可诊断为哮喘。
[bookmark: _Toc28657][bookmark: _Toc8660][bookmark: _Toc172020371][bookmark: _Toc28329][bookmark: _Toc22968]疾病分期
发作期
发作期是指喘息、咳嗽、气促、胸闷等症状突然发生，或原有症状急剧加重。
迁延期
迁延期是指近8周内不同频度和(或)不同程度地出现过喘息、咳嗽、气促、胸闷等症状。
缓解期
缓解期是指经过治疗或未经治疗症状、体征消失，肺功能恢复到急性发作前水平，并维持8周～1年以上。
[bookmark: _Toc29974][bookmark: _Toc18775][bookmark: _Toc27415][bookmark: _Toc172020372][bookmark: _Toc13579][bookmark: _Toc25632]与西医疾病的关系
本病相当于西医学儿童哮喘。喘息性支气管炎等可部分参照执行。
[bookmark: _Toc163748611][bookmark: _Toc4415][bookmark: _Toc27080][bookmark: _Toc10454][bookmark: _Toc8978][bookmark: _Toc172020373][bookmark: _Toc17430][bookmark: _Toc164892674][bookmark: _Toc164235391][bookmark: _Toc164087598][bookmark: _Toc164014282][bookmark: _Toc164014336][bookmark: _Toc164892745][bookmark: _Toc164087514]鉴别诊断
肺炎喘嗽
本病可从病史、临床表现、辅助检查等方面与肺炎喘嗽进行鉴别。
肺炎喘嗽多无反复发作病史，以发热、咳嗽、痰壅、气促、鼻煽为特点，双肺听诊以中细湿啰音为主，胸部X线可见肺部小片状、斑片状阴影，或见不均匀的大片状阴影；本病多有反复发作病史，临床表现以哮鸣、气喘、咳嗽为特点，多无发热，常有喉中哮鸣音，听诊可闻及以呼气相为主的哮鸣音，胸部X线可见肺纹理增多或透亮度增加。
咳嗽
本病可从临床表现、辅助检查等与咳嗽进行鉴别。
咳嗽以咳为主症，或伴咳痰，无哮鸣、气喘，症状常无明显昼夜差别，肺功能检测无异常；本病以哮鸣、气喘、呼吸困难为主要特点，常在夜间发作或加剧，肺功能检测存在可逆性气流受限。
[bookmark: _Toc20686][bookmark: _Toc24787][bookmark: _Toc2237][bookmark: _Toc172020374][bookmark: _Toc20147][bookmark: _Toc15209][bookmark: _Toc164892677][bookmark: _Toc164892748]证候分类及诊断
[bookmark: _Toc172020375][bookmark: _Toc4292][bookmark: _Toc524605081][bookmark: _Toc9388][bookmark: _Toc300][bookmark: _Toc5955]发作期
[bookmark: _Toc524605082][bookmark: _Hlk518377802]寒性哮喘证
喉间哮鸣，咳嗽气喘，痰液清稀多泡沫，鼻塞声重，流清涕，恶寒无汗，形寒肢冷，面色淡白，口淡不渴，或喜热饮，舌质淡红，苔薄白或白滑，脉浮紧，指纹浮红。
[bookmark: _Toc524605083]热性哮喘证
喉间哮吼痰鸣，声高息涌，痰稠黄难咳，咳嗽喘息，鼻塞，流黄稠涕，胸膈满闷，身热烦渴，渴喜冷饮，面赤咽红，夜寐不宁，小便黄，大便秘结，舌质红，苔薄黄或黄腻，脉滑数，指纹紫滞。
[bookmark: _Toc524605084]外寒内热证（ZBHR21）
咳喘哮鸣，咯痰或黄或清，喘促气急，胸闷，鼻塞、喷嚏、流清涕，或恶寒发热，口渴，咽红，小便黄赤，大便干结，舌质红，苔薄白或薄黄，脉浮紧或滑数，指纹浮红或沉紫。
[bookmark: _Toc30500][bookmark: _Toc22227][bookmark: _Toc18064][bookmark: _Toc524605086][bookmark: _Toc172020376][bookmark: _Toc14732]迁延期
[bookmark: _Toc524605087]气虚痰恋证
咳喘减而未平，静时不发，活动则喘鸣发作，痰多，恶风，面色少华，易于出汗，平素易感，晨起及受风后喷嚏、流涕，神疲纳呆，大便稀溏，舌质淡，苔薄白或白腻，脉弱，指纹淡滞。
[bookmark: _Toc524605088]肾虚痰恋证
喉间哮鸣时作难止，动则喘甚，咳嗽，喉中痰鸣，痰多质稀色白，面色欠华，畏寒肢冷，神疲纳呆，小便清长，舌质淡，苔薄白或白腻，脉细弱或沉迟，指纹淡滞。
[bookmark: _Toc8056][bookmark: _Toc172020377][bookmark: _Toc8226][bookmark: _Toc3708][bookmark: _Toc524605089][bookmark: _Toc18697]缓解期	
[bookmark: _Toc524605090]肺脾气虚证（ZZFP20）
气短自汗，倦怠乏力，恶风，反复感冒，神疲懒言，形瘦纳差，面白少华或萎黄，便溏，舌质淡胖，苔薄白，脉细软，指纹淡。
[bookmark: _Toc524605091]脾肾阳虚证（ZZPS80）
气短心悸，形寒肢冷，腰膝酸软，脚软无力，发育迟缓，腹胀纳差，面色虚浮少华，夜尿多，小便清长，大便溏泄，舌质淡，苔薄白，脉细弱，指纹淡。
[bookmark: _Toc524605092]肺肾阴虚证（ZZFS30）
气短乏力，形体消瘦，潮热盗汗，口咽干燥，手足心热，腰膝酸软，面色潮红，便秘，舌红少津，苔花剥，脉细数，指纹淡紫。
[bookmark: _Toc5285][bookmark: _Toc172020378][bookmark: _Toc17824][bookmark: _Toc16494][bookmark: _Toc14062][bookmark: _Toc1358]疗效评价
[bookmark: _Toc30742][bookmark: _Toc524605097]哮喘控制水平分级
包括良好控制、部分控制、未控制3项内容： 
——＜6岁患儿日间哮喘症状＞2次/周，≥6岁患儿日间哮喘症状＞1次/周；
——＜6岁患儿存在哮喘引起的活动限制，≥6岁患儿由于哮喘，跑步、玩耍比同龄人少，行走、玩耍时容易疲惫；
——＜6岁患儿使用缓解药物SABA＞2次/周，≥6岁患儿使用缓解药物SABA＞1次/周；
——＜6岁患儿存在夜间因哮喘憋醒，≥6岁患儿存在夜间因哮喘憋醒或伴夜间咳嗽。
[bookmark: OLE_LINK2]不存在上述4项中的任意一项为“良好控制”，存在1～2项为“部分控制”，存在3～4项为“未控制”。发作期观察4周以内，迁延期观察4-8周，缓解期观察8周-1年。 
[bookmark: _Toc18292][bookmark: _Toc22768][bookmark: _Toc22484][bookmark: _Toc524605098][bookmark: _Toc172020380][bookmark: _Toc7306]中医证候疗效评价
[bookmark: OLE_LINK3]中医证候疗效评价可分为临床痊愈、显效、好转、无效。具体如下：
——临床痊愈  喘息、喉间哮鸣、咳嗽、气促、胸闷等症状及肺部听诊哮鸣音等体征消失或基本消失，证候积分减少≥95%。
——显效  喘息、喉间哮鸣、咳嗽、气促、胸闷等症状偶有发作，不需用药即可缓解，肺部听诊哮鸣音基本消失，证候积分减少≥70%，＜95%。
——好转  喘息、喉间哮鸣、咳嗽、气促、胸闷等症状仍有发作，但较治疗前好转，肺部听诊偶可闻及少许哮鸣音，证候积分减少≥30%，＜70%。
——无效  喘息、喉间哮鸣、咳嗽、气促、胸闷等症状及肺部听诊哮鸣音无明显改善，甚至加重，证候积分减少＜30%。
[bookmark: _Toc524605099]中医证候疗效评价标准用于评估4周内的哮喘症状；证候积分评分法见表1-表2。
表1  主症一评分表
	主症一
	无  0分
	轻  3分
	中  6分
	重  9分

	哮鸣
	无
	偶闻，仅在咳嗽、深快呼吸、活动后出现
	散在
	满布，严重时可消失

	喘息
	无
	偶有发作，程度轻，不影响休息或活动
	较频繁，但不影响睡眠，动则喘息明显
	静坐明显，不能平卧，影响睡眠或活动


表2  主症二评分表
	主症二
	无  0分
	轻  2分
	中  4分
	重  6分

	咳嗽
	无
	夜间或晨起间断咳嗽
	频繁咳嗽，但不影响休息和睡眠
	昼夜咳嗽频繁或阵咳，影响休息和睡眠

	痰液
	无
	偶闻痰声
	咳喘痰鸣
	痰声辘辘

	胸闷
	无
	偶有发作，程度轻，不影响休息或活动
	较频繁，但不影响睡眠
	明显，持续存在，不能平卧，影响睡眠或活动


注： 次症评分表依照证型特点并满足主症评分占总分（主症评分+次症评分）60%-70%的原则自行制订。


[bookmark: _Hlk518377661]

ZY/T XXXXX—XXXX
ZY/T XXXXX—XXXX
[bookmark: _Toc162774683][bookmark: _Toc162774528][bookmark: _Toc162774516][bookmark: _Toc162774798][bookmark: _Toc162774520][bookmark: _Toc162774524][bookmark: _Toc162774537][bookmark: _Toc162774799][bookmark: _Toc162774687][bookmark: _Toc162774670][bookmark: _Toc162774818][bookmark: _Toc162774811][bookmark: _Toc162774810][bookmark: _Toc162774511][bookmark: _Toc162774815][bookmark: _Toc162774688][bookmark: _Toc162774690][bookmark: _Toc162774680][bookmark: _Toc162774674][bookmark: _Toc162774679][bookmark: _Toc162774691][bookmark: _Toc162774800][bookmark: _Toc162774677][bookmark: _Toc162774519][bookmark: _Toc162774526][bookmark: _Toc162774809][bookmark: _Toc162774808][bookmark: _Toc162774681][bookmark: _Toc162774692][bookmark: _Toc162774812][bookmark: _Toc162774689][bookmark: _Toc162774534][bookmark: _Toc162774531][bookmark: _Toc162774676][bookmark: _Toc162774685][bookmark: _Toc162774523][bookmark: _Toc162774673][bookmark: _Toc162774686][bookmark: _Toc162774515][bookmark: _Toc162774530][bookmark: _Toc162774522][bookmark: _Toc162774821][bookmark: _Toc162774514][bookmark: _Toc162774535][bookmark: _Toc162774802][bookmark: _Toc162774512][bookmark: _Toc162774684][bookmark: _Toc162774521][bookmark: _Toc162774517][bookmark: _Toc162774801][bookmark: _Toc162774527][bookmark: _Toc162774817][bookmark: _Toc162774807][bookmark: _Toc162774529][bookmark: _Toc162774820][bookmark: _Toc162774806][bookmark: _Toc162774797][bookmark: _Toc162774695][bookmark: _Toc162774671][bookmark: _Toc162774822][bookmark: _Toc162774675][bookmark: _Toc162774693][bookmark: _Toc162774816][bookmark: _Toc162774819][bookmark: _Toc162774694][bookmark: _Toc162774814][bookmark: _Toc162774813][bookmark: _Toc162774533][bookmark: _Toc162774803][bookmark: _Toc162774518][bookmark: _Toc162774805][bookmark: _Toc162774796][bookmark: _Toc162774804][bookmark: _Toc162774532][bookmark: _Toc162774536][bookmark: _Toc162774672][bookmark: _Toc162774513][bookmark: _Toc162774525][bookmark: _Toc162774682][bookmark: _Toc162774696][bookmark: _Toc162774678][bookmark: _Toc162774704][bookmark: _Toc164087618][bookmark: _Toc164014355][bookmark: _Toc164235416][bookmark: _Toc163748622][bookmark: _Toc164087534][bookmark: _Toc164892690][bookmark: _Toc164892761][bookmark: _Toc164014324][bookmark: _Toc162774545]
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[bookmark: BookMark5]

[bookmark: _Toc19915][bookmark: _Toc29248]
[bookmark: _Toc32092]（资料性）
[bookmark: _Toc1817]修订前后技术要素变化
[bookmark: _Toc29428][bookmark: _Toc29279][bookmark: _Toc14663]中医疾病名（代码）
儿童哮喘中医疾病名（代码）的修订内容见表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）
	无
	儿童哮喘（A10.04.03）


[bookmark: _Toc10877][bookmark: _Toc1580][bookmark: _Toc17854]疾病诊断及鉴别诊断
儿童哮喘疾病诊断及鉴别诊断的修订内容见表A.2。
表A.1  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
	修订原因

	疾病诊断
	无
	新增“5.1.1　病史
发作前可有鼻塞，鼻咽作痒，喷嚏，咳嗽，胸闷，呼吸不畅等先兆症状。
常因气候骤变，寒暖失常，感受外邪，进食生冷，剧烈运动，劳累，情志失调，接触或进食过敏原等因素诱发。既往可有湿疹、变应性鼻炎或其他过敏性疾病病史；常有咳喘史；常有哮喘家族史，或其他家族过敏性疾病史。”
	国内外学者针对儿童支气管哮喘的诊断等进行全面深入的研究调查，制订、出台了多项哮喘诊疗标准、相关指南，指导临床实践，均强调哮喘诊断中病史的重要性，因此根据临床实践和GINA2024版补充临床常见病史。

	
	无
	5.1.2 临床表现 新增“重症病例，因气道广泛堵塞，哮鸣音反而消失，呼吸音可减弱或消失。可见三凹征及心率增快。”
	参考GINA2024版和西医学教材补充哮喘“重症病例”。

	
	无
	辅助检查新增“5.1.3.2 肺功能测定”“5.1.3.3 过敏原测试。”
	根据GINA2024版增加肺功能测定、过敏原检测。

	
	无
	新增鉴别诊断
	专家问卷调查提出鉴别诊断应单独列出，不属于诊断部分，参考GINA2024版新增鉴别诊断。

	分期
	发作期、缓解期
	发作期、迁延期、缓解期
	参考多本教材和指南，并且该分期在一、二轮专家调查问卷中意见集中程度高，通过专家论证会、专家共识会讨论。


[bookmark: _Toc1564][bookmark: _Toc31276]

[bookmark: _Toc7622]证候分类及诊断
儿童哮喘证候分类及诊断的修订内容见表A.3。
表A.2  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
	修订原因

	证候分类及诊断

	寒饮停肺：咳喘哮鸣，恶寒怕冷，鼻流清涕，痰液清稀，四肢欠温，面色淡白。舌质淡胖。苔薄白或白腻，脉浮滑。
	发作期：
寒性哮喘证：喉间哮鸣，咳嗽气喘，痰液清稀多泡沫，鼻塞声重，流清涕，恶寒无汗，形寒肢冷，面色淡白，口淡不渴，或喜热饮，舌质淡红，苔薄白或白滑，脉浮紧，指纹浮红。
	1. 在文献检索的基础之上，结合2轮专家调查问卷得出辨证分型及分型具体症状。增加的条目通过专家论证会、专家共识会讨论。
2.参考的相关临床诊疗指南（具体可见核心技术要素来源和依据）。

   


	
	痰热壅肺：咳喘哮鸣，痰稠色黄，口干咽红，或发热面红。舌质红，苔薄黄或黄腻，脉滑数。
	热性哮喘证：喉间哮吼痰鸣，声高息涌，痰稠黄难咳，咳嗽喘息，鼻塞，流黄稠涕，胸膈满闷，身热烦渴，渴喜冷饮，面赤咽红，夜寐不宁，小便黄，大便秘结，舌质红，苔薄黄或黄腻，脉滑数，指纹紫滞。
	

	
	外寒肺热：咳喘哮鸣，恶寒发热，流涕喷嚏，咽红，口渴，痰粘色黄。舌质偏红，苔薄白，脉滑数。
	外寒内热证：咳喘哮鸣，咯痰或黄或清，喘促气急，胸闷，鼻塞、喷嚏、流清涕，或恶寒发热，口渴，咽红，小便黄赤，大便干结，舌质红，苔薄白或薄黄，脉浮紧或滑数，指纹浮红或沉紫。
	

	
	虚实夹杂：哮喘持续发作，喘促胸满，端坐抬肩，不能平卧。面色晦滞带青，畏寒肢冷，神疲纳呆，小便清长。舌质淡，苔薄白，脉无力。
	删除“虚实夹杂”
	

	
	无
	新增迁延期：
气虚痰恋：咳喘减而未平，静时不发，活动则喘鸣发作，痰多，恶风，面色少华，易于出汗，平素易感，晨起及受风后喷嚏、流涕，神疲纳呆，大便稀溏，舌质淡，苔薄白或白腻，脉弱，指纹淡滞。
	

	
	
	肾虚痰恋：喉间哮鸣时作难止，动则喘甚，咳嗽，喉中痰鸣，痰多质稀色白，面色欠华，畏寒肢冷，神疲纳呆，小便清长，舌质淡，苔薄白或白腻，脉细弱或沉迟，指纹淡滞。
	

	
	缓解期：
肺气亏虚：面色淡白，乏力，自汗，易于感冒。舌质淡，苔薄白，脉细无力。
	缓解期：
肺脾气虚证：气短自汗，倦怠乏力，恶风，反复感冒，神疲懒言，形瘦纳差，面白少华或萎黄，便溏，舌质淡胖，苔薄白，脉细软，指纹淡。
	

	
	脾气亏虚：食少便溏，面色少华，倦怠无力。舌质淡，苔少，脉缓无力。
	脾肾阳虚证：气短心悸，形寒肢冷，腰膝酸软，脚软无力，发育迟缓，腹胀纳差，面色虚浮少华，夜尿多，小便清长，大便溏泄，舌质淡，苔薄白，脉细弱，指纹淡。
	




表A.3 证候分类及诊断的修订内容（续）
	
	肾气亏虚：动则气促，面色淡白，形寒畏冷，下肢欠温，小便清长。舌淡，苔白，脉细无力。
	肺肾阴虚证：气短乏力，形体消瘦，潮热盗汗，口咽干燥，手足心热，腰膝酸软，面色潮红，便秘，舌红少津，苔花剥，脉细数，指纹淡紫。
	


0. [bookmark: _Toc5277][bookmark: _Toc25639][bookmark: _Toc13443]疗效评价
儿童哮喘疗效评价的修订内容见表A.4。
表A.3 疗效评价的修订内容
	技术要素
	1994年版标准内容
	修订版
	修订原因

	疗效评价
	无
	新增哮喘控制水平分级
	根据GINA2024版方案制定相关问卷，文献再检索的基础上形成初稿，通过专家论证会、专家共识会确定观察周期及具体评价项目。

	
	无
	新增中医证候疗效评价标准
	疗效评价的修订可为医疗实践提供新标准，为实验研究提供新方向。突出疗效评价具体化指标，如治疗后相关临床症状的缓解效果，参考《中药新药临床研究指导原则（试行）》对证型的主要症状进行半定量化，更加体现中医证候学特色。

	
	无
	新增主症评分表
	为进一步量化评价标准，制定该主症评分表。参考各版本中医教材结合专家论证会确定主症项目，并予各项对应分值。需做进一步信度和效度分析。






[bookmark: _Toc3510][bookmark: _Toc19901][bookmark: _Toc32537][bookmark: _Toc31727]
[bookmark: _Toc23165]（资料性）
[bookmark: _Toc6436]核心技术要素来源及依据
0. [bookmark: _Toc18094]中医疾病名（代码）
儿童哮喘中医疾病名（A10.04.03）的来源及依据见表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及结果

	4
	中医疾病名（代码）
	儿童哮喘（A10.04.03）
	GB/T 15657-2021


0. [bookmark: _Toc14405][bookmark: _Toc22564][bookmark: _Toc3625]疾病诊断、分期及鉴别诊断
儿童哮喘疾病诊断、分期及鉴别诊断的来源及依据见表B.2。
表A.4 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
	5.1.1　病史
发作前可有鼻塞，鼻咽作痒，喷嚏，咳嗽，胸闷，呼吸不畅等先兆症状。
常因气候骤变，寒暖失常，感受外邪，进食生冷，剧烈运动，劳累，情志失调，接触或进食过敏原等因素诱发。既往可有湿疹、变应性鼻炎或其他过敏性疾病病史；常有咳喘史；常有哮喘家族史，或其他家族过敏性疾病史。
5.1.2　临床表现
咳喘反复发作，发作时喉间哮鸣，喘促气急，咳嗽阵作，胸闷气短，甚者不能平卧，呼吸困难，张口抬肩，烦躁不安，口唇青紫。发作时双肺可闻及散在或弥漫性、以呼气相为主的哮鸣音，呼气相延长。若有继发感染，可闻及湿啰音。重症病例，因气道广泛堵塞，哮鸣音反而消失，呼吸音可减弱或消失。可见三凹征及心率增快。
5.1.3　辅助检查
5.1.3.1  血常规
白细胞总数正常，嗜酸性粒细胞可增高；伴细菌感染时，白细胞总数和中性粒细
	古籍文献研究
	100%

	
	
	
	古籍原文
	古籍名称
	古籍作者
	

	
	
	
	“喘气太息，喉中有声，谓之肺鸣。久病不治，气促喉声，痰火哮喘”
	四诊抉微
	林之翰
	

	
	
	
	“咳而上气，喉中水鸡声”
	金匮要略
	张仲景
	

	
	
	
	“喘有夙根，遇寒即发，或遇劳即发者，亦名哮喘。”
	景岳全书
	张景岳
	

	
	
	
	“哮喘……，皆肝气之不能舒畅所致也。”
	读医随笔
	周学海
	

	
	
	
	“大抵哮以声响名，喘以气息言。夫喘促喉中如水鸡声者，谓之哮；气促而连属不能以息者，谓之喘。”
	医学正传
	虞抟
	

	
	
	
	“有自童时被酸咸之味，或伤脾或呛肺，以致痰积气道，积久生热，妨碍升降而成哮证，一遇风寒即发。”
	赤水玄珠
	孙一奎
	

	
	
	
	参考标准、指南
	

	
	
	
	标准名称
	标准类型
	发布单位
	

	
	
	
	ZY/T001.4-94 中医儿科病证诊断疗效标准
	行业标准
	国家中医药管理局
	


表B.2 疾病诊断、分期及鉴别诊断的来源及依据（续）
	
	
	胞可增多。
5.1.3.2  肺功能测定
证实存在可逆性气流受限，可通过下列方法测定：
——支气管舒张试验阳性：吸入速效β2受体激动剂后15 min第一秒用力呼气量（FEV1）增加＞12％；
——抗炎治疗后肺通气功能改善：给予吸入糖皮质激素和（或）抗白三烯药物治疗4～8周，FEV1增加＞12％；
——支气管激发试验阳性：吸入激发剂后，FEV1下降≥20%，或在标准化运动激发条件下，FEV1降低＞12%，或者最大呼气峰流量（PEF）降低＞15%；
——PEF日间变异率：连续监测2周，PEF日间变异率＞13％。
5.1.3.3  过敏原测试
皮肤点刺试验和皮内试验法或血清过敏原特异性IgE测定用于评估过敏状态及识别过敏原，可协助诊断及指导规避措施、脱敏治疗。
5.1.3.4  肺部影像学
肺过度充气，透明度增高，肺纹理可增多，发作期胸部影像学正常或呈间质性改变，可有肺气肿或肺不张。此检查不需常规进行，对于诊断困难、治疗后症状控制不佳的患儿进行鉴别诊断时可行此项检查。
5.1.3.5  呼出气一氧化氮
呼出气一氧化氮(FeNO)的分数浓度与痰和血液中嗜酸性粒细胞的水平相关。FeNO测定可作为评估气道炎症类型和哮喘控制水平的指标，也可用于判断吸入性糖皮质激素治疗效应、停药时间和检测控制用药依从性。
5.1.4　诊断标准
符合5.1.1和 5.1.2，或5.1.2和5.1.3.2肺功能测定中任意一条者，可诊断为哮喘。
	支气管哮喘防治指南(2020年版)
	临床实践指南
	中华医学会呼吸病学分会哮喘学组
	

	
	
	
	儿童支气管哮喘诊断与防治指南（2016）
	临床实践指南
	中华医学会儿科学分会呼吸学组
	

	
	
	
	Global Initiative for Asthma（2024）
	临床实践指南
	美国国立心肺血液研究所与世界卫生组织
	

	
	
	
	儿童哮喘中医诊疗指南（2023）
	临床实践指南
	中华中医药学会
	

	5.2
	分期
	5.2.1　发作期
5.2.2　迁延期
5.2.3　缓解期
	参考标准
	87.50%

	
	
	
	标准名称
	标准类型
	发布单位
	

	
	
	
	支气管哮喘防治指南（2020年版）
	临床实践指南
	中华医学会呼吸病学分会哮喘学组
	


表B.2 疾病诊断、分期及鉴别诊断的来源及依据（续）
	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比（%）
	

	
	
	
	34
	3.882
	82.353
	

	5.4
	鉴别诊断
	5.4.1 肺炎喘嗽
5.4.2 咳嗽
	参考标准
	肺炎喘嗽：100%；
咳嗽：93.75%

	
	
	
	标准名称
	标准类型
	发布单位
	

	
	
	
	儿童哮喘中医诊疗指南（2023）
	临床实践指南
	中华中医药学会
	

	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	调查人数
	均值
	满分比（%）
	

	
	
	
	34
	4.648
	97.059
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证候分类及诊断的来源及依据
	[bookmark: OLE_LINK1]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
	6.1  发作期
6.1.1　寒性哮喘证
6.1.2　热性哮喘证
6.1.3　外寒内热证（ZBHR21）
6.2  迁延期
6.2.1　气虚痰恋证
6.2.2　肾虚痰恋证
6.3  缓解期	
6.3.1　肺脾气虚证（ZZFP20）
6.3.2　脾肾阳虚证（ZZPS80）
6.3.3　肺肾阴虚证（ZZFS30）

	古籍文献研究
	93.75%

	
	
	
	古籍原文
	古籍名称
	古籍作者
	

	
	
	
	“或外有时令之风寒，束其肌表，则哮喘之症作矣。”
	证因脉治
	秦景明
	

	
	
	
	“有因热而得者，必口燥咽干，大小便不利。宜葶苈丸微下之。热哮伤热伤暑而发”
	幼幼集成
	陈复正
	

	
	
	
	“寒哮较多于热哮，寒包热哮则尤多”
	重订通俗伤寒论
	俞根初
	

	
	
	
	“二天不足，脾肾双亏，……哮喘屡发。”
	类证治裁
	林珮琴
	

	
	
	
	参考标准
	

	
	
	
	标准名称
	标准类型
	发布单位
	

	
	
	
	儿童哮喘中医诊疗指南（2023）
	临床实践指南
	中华中医药学会
	

	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	问卷条目
	调查人数
	均值
	满分比（%）
	

	
	
	
	寒性哮喘证
	34
	3.588
	73.529
	

	
	
	
	热性哮喘证
	34
	3.588
	73.529
	

	
	
	
	外寒内热证
	34
	3.53
	73.529
	

	
	
	
	风痰恋肺，肺脾气虚证
	34
	3.824
	79.412
	

	
	
	
	风痰恋肺，肾气亏虚证
	34
	3.47
	73.529
	


表B.3 证候分类及诊断的来源及依据（续）
	
	
	
	肺脾气虚证
	34
	4.53
	91.176
	

	
	
	
	脾肾阳虚证
	34
	4.352
	88.235
	

	
	
	
	肺肾阴虚证
	34
	4.236
	88.235
	

	6.1.1
	寒性哮喘证的典型临床表现及证候诊断标准等
	喉间哮鸣，咳嗽气喘，痰液清稀多泡沫，鼻塞声重，流清涕，恶寒无汗，形寒肢冷，面色淡白，口淡不渴，或喜热饮，舌质淡红，苔薄白或白滑，脉浮紧，指纹浮红。
	古籍文献研究
	100%

	
	
	
	古籍原文
	古籍名称
	古籍作者
	

	
	
	
	“一起即头痛身热，恶寒无汗，喘咳稀痰，喉中作水鸡声，日夜俯几而坐，不得着枕，胸膈痞满，舌苔白滑。”
	重订通俗伤寒论
	俞根初
	

	
	
	
	参考标准
	

	
	
	
	标准名称
	标准类型
	发布单位
	

	
	
	
	儿童哮喘中医诊疗指南（2023）
	临床实践指南
	中华中医药学会
	

	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	问卷条目
	调查人数
	均值
	满分比（%）
	

	
	
	
	喉间哮鸣
	34
	4.118
	85.294
	

	
	
	
	咳喘哮鸣
	34
	4.648
	97.059
	

	
	
	
	气喘
	34
	3.942
	79.412
	

	
	
	
	痰液清稀
	34
	3.412
	73.529
	

	
	
	
	痰稀色白，多泡沫
	34
	4
	82.353
	

	
	
	
	鼻塞声重
	34
	3.53
	79.412
	

	
	
	
	鼻流清涕
	34
	4.236
	91.176
	

	
	
	
	恶寒无汗
	34
	4.176
	94.118
	

	
	
	
	形寒肢凉
	34
	3.706
	85.294
	

	
	
	
	面色淡白
	34
	3.588
	82.353
	

	
	
	
	口不渴
	34
	3.824
	88.235
	

	
	
	
	舌质淡红
	34
	4.47
	94.118
	

	
	
	
	苔薄白或白滑
	34
	4.118
	94.118
	

	
	
	
	脉浮紧
	34
	4.588
	100
	

	
	
	
	指纹红
	34
	4.236
	94.118
	



表B.3 证候分类及诊断的来源及依据（续）
	6.1.2
	热性哮喘证的典型临床表现及证候诊断标准等
	喉间哮吼痰鸣，声高息涌，痰稠黄难咳，咳嗽喘息，鼻塞，流黄稠涕，胸膈满闷，身热烦渴，渴喜冷饮，面赤咽红，夜寐不宁，小便黄，大便秘结，舌质红，苔薄黄或黄腻，脉滑数，指纹紫滞。
	参考标准
	100%

	
	
	
	标准名称
	标准类型
	发布单位
	

	
	
	
	儿童哮喘中医诊疗指南（2023）
	临床实践指南
	中华中医药学会
	

	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	问卷条目
	调查人数
	均值
	满分比（%）
	

	
	
	
	喉间哮吼痰鸣
	34
	3.942
	85.294
	

	
	
	
	声高息涌
	34
	4.236
	91.176
	

	
	
	
	痰稠黄难咯
	34
	3.53
	79.412
	

	
	
	
	咳嗽喘息
	34
	4
	79.412
	

	
	
	
	鼻塞，流黄稠涕
	34
	4.058
	91.176
	

	
	
	
	胸膈满闷
	34
	3.942
	88.235
	

	
	
	
	身热
	34
	4.058
	97.059
	

	
	
	
	烦渴
	34
	3.648
	82.353
	

	
	
	
	面赤
	34
	4
	97.059
	

	
	
	
	咽红
	34
	4.648
	100
	

	
	
	
	夜寐不宁
	34
	3.236
	76.471
	

	
	
	
	尿黄
	34
	4.53
	100
	

	
	
	
	大便秘结
	34
	3.764
	85.294
	

	
	
	
	舌质红
	34
	4.824
	100
	

	
	
	
	苔薄黄或黄腻
	34
	4.118
	85.294
	

	
	
	
	脉滑数
	34
	3.648
	82.353
	

	
	
	
	指纹紫滞
	34
	3.412
	79.412
	

	6.1.3
	外寒内热证的典型临床表现及证候诊断标准等
	咳喘哮鸣，咯痰或黄或清，喘促气急，胸闷，鼻塞、喷嚏、流清涕，或恶寒发热，口渴，咽红，小便黄赤，大便干结，舌质红，苔薄白或薄黄，脉浮紧或滑数，指纹浮红或沉紫。
	参考标准
	100%

	
	
	
	标准名称
	标准类型
	发布单位
	

	
	
	
	儿童哮喘中医诊疗指南（2023）
	临床实践指南
	中华中医药学会
	

	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	问卷条目
	调查人数
	均值
	满分比（%）
	

	
	
	
	咳喘哮鸣
	34
	4.47
	88.235
	

	
	
	
	咳痰粘稠色黄
	34
	4.118
	85.294
	

	
	
	
	喘促气急
	34
	3.824
	76.471
	

	
	
	
	胸闷
	34
	3.824
	85.294
	

	
	
	
	鼻塞
	34
	4.412
	97.059
	


表B.3 证候分类及诊断的来源及依据（续）
	
	
	
	喷嚏
	34
	4.118
	94.118
	

	
	
	
	流清涕
	34
	4.47
	97.059
	

	
	
	
	恶寒发热
	34
	4.236
	94.118
	

	
	
	
	口渴
	34
	3.882
	82.353
	

	
	
	
	咽红
	34
	4.294
	94.118
	

	
	
	
	小便黄赤
	34
	4.294
	94.118
	

	
	
	
	大便干结
	34
	4.236
	94.118
	

	
	
	
	舌质红
	34
	4.588
	97.059
	

	
	
	
	苔薄白或薄黄
	34
	3.47
	67.647
	

	
	
	
	脉浮紧或滑数
	34
	4.412
	94.118
	

	
	
	
	指纹浮红或沉紫
	34
	4.352
	97.059
	

	6.2.1
	气虚痰恋证的典型临床表现及证候诊断标准等
	咳喘减而未平，静时不发，活动则喘鸣发作，痰多，恶风，面色少华，易于出汗，平素易感，晨起及受风后喷嚏、流涕，神疲纳呆，大便稀溏，舌质淡，苔薄白或白腻，脉弱，指纹淡滞。
	古籍文献研究
	93.75%

	
	
	
	古籍原文
	古籍名称
	古籍作者
	

	
	
	
	“有由肺脏怯弱者，其唇白色”
	幼科释谜
	沈金鳌
	

	
	
	
	参考标准
	

	
	
	
	标准名称
	标准类型
	发布单位
	

	
	
	
	儿童哮喘中医诊疗指南（2023）
	临床实践指南
	中华中医药学会
	

	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	问卷条目
	调查人数
	均值
	满分比（%）
	

	
	
	
	咳喘减而未平
	34
	4.118
	82.353
	

	
	
	
	安静时不发
	34
	3.176
	70.588
	

	
	
	
	活动则喘鸣发作
	34
	3.588
	76.471
	

	
	
	
	恶风
	34
	3
	67.647
	

	
	
	
	面色少华
	34
	3.882
	79.412
	

	
	
	
	易于出汗
	34
	4.058
	82.353
	

	
	
	
	易罹外感
	34
	3.764
	76.471
	

	
	
	
	晨起及吹风易作喷嚏、流涕
	34
	3.942
	82.353
	

	
	
	
	神疲纳呆
	34
	3.882
	82.353
	

	
	
	
	大便稀溏
	34
	3.412
	76.471
	

	
	
	
	苔薄白或白腻
	34
	4
	82.353
	

	
	
	
	脉弱
	34
	3.706
	79.412
	

	
	
	
	指纹淡滞
	34
	3.648
	79.412
	




表B.3 证候分类及诊断的来源及依据（续）
	6.2.2
	肾虚痰恋证的典型临床表现及证候诊断标准等
	喉间哮鸣时作难止，动则喘甚，咳嗽，喉中痰鸣，痰多质稀色白，面色欠华，畏寒肢冷，神疲纳呆，小便清长，舌质淡，苔薄白或白腻，脉细弱或沉迟，指纹淡滞。
	古籍文献研究
	93.75%

	
	
	
	古籍原文
	古籍名称
	古籍作者
	

	
	
	
	“虚喘者，气短而不续，慌张声低，元气虚也，责之于肾”
	奉时旨要
	江涵暾
	

	
	
	
	参考标准
	

	
	
	
	标准名称
	标准类型
	发布单位
	

	
	
	
	儿童哮喘中医诊疗指南（2023）
	临床实践指南
	中华中医药学会
	

	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	问卷条目
	调查人数
	均值
	满分比（%）
	

	
	
	
	喉间哮鸣久作难止
	34
	3.764
	76.471
	

	
	
	
	动则喘促哮鸣
	34
	4
	79.412
	

	
	
	
	咳嗽
	34
	3.588
	79.412
	

	
	
	
	喉中痰鸣
	34
	3.53
	70.588
	

	
	
	
	痰多质稀色白易咯
	34
	4
	82.353
	

	
	
	
	面色萎黄或苍白
	34
	3.53
	76.471
	

	
	
	
	畏寒肢冷
	34
	3.47
	73.529
	

	
	
	
	神疲纳呆
	34
	3.648
	76.471
	

	
	
	
	小便清长
	34
	3.824
	79.412
	

	
	
	
	舌质淡
	34
	3.882
	79.412
	

	
	
	
	苔薄白或白腻
	34
	4
	82.353
	

	
	
	
	脉细弱或沉迟
	34
	3.764
	79.412
	

	
	
	
	指纹淡滞
	34
	3.706
	79.412
	

	6.3.1
	肺脾气虚证的典型临床表现及证候诊断标准等
	气短自汗，倦怠乏力，恶风，反复感冒，神疲懒言，形瘦纳差，面白少华或萎黄，便溏，舌质淡胖，苔薄白，脉细软，指纹淡。
	古籍文献研究
	100%

	
	
	
	古籍原文
	古籍名称
	古籍作者
	

	
	
	
	“有由肺脏怯弱者，其唇白色”
	幼科释谜
	沈金鳌
	

	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	问卷条目
	调查人数
	均值
	满分比（%）
	

	
	
	
	气短
	34
	4.352
	97.059
	

	
	
	
	自汗
	34
	4.53
	97.059
	

	
	
	
	倦怠乏力
	34
	4.176
	91.176
	

	
	
	
	反复感冒
	34
	4.294
	91.176
	

	
	
	
	神疲懒言
	34
	4.118
	94.118
	

	
	
	
	形瘦纳差
	34
	4.352
	94.118
	

	
	
	
	面白少华
	34
	3.176
	61.765
	

	
	
	
	面色少华或萎黄
	34
	4.352
	97.059
	

	
	
	
	大便溏
	34
	4.118
	91.176
	


表B.3 证候分类及诊断的来源及依据（续）
	
	
	
	舌质淡胖
	34
	3.706
	85.294
	

	
	
	
	苔薄白
	34
	4.53
	94.118
	

	
	
	
	脉细软
	34
	3.53
	76.471
	

	
	
	
	指纹淡
	34
	4.294
	94.118
	

	6.3.2
	脾肾阳虚证的典型临床表现及证候诊断标准等
	气短心悸，形寒肢冷，腰膝酸软，脚软无力，发育迟缓，腹胀纳差，面色虚浮少华，夜尿多，小便清长，大便溏泄，舌质淡，苔薄白，脉细弱，指纹淡。
	参考标准
	100%

	
	
	
	标准名称
	标准类型
	发布单位
	

	
	
	
	儿童哮喘中医诊疗指南（2023）
	临床实践指南
	中华中医药学会
	

	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	问卷条目
	调查人数
	均值
	满分比（%）
	

	
	
	
	气短心悸
	34
	4.294
	94.118
	

	
	
	
	形寒肢冷
	34
	4.706
	97.059
	

	
	
	
	腰膝酸软
	34
	4
	88.235
	

	
	
	
	脚软无力
	34
	3.706
	85.294
	

	
	
	
	发育迟缓
	34
	4.236
	97.059
	

	
	
	
	腹胀纳差
	34
	4.176
	91.176
	

	
	
	
	面色虚浮少华
	34
	3.764
	82.353
	

	
	
	
	夜尿多
	34
	3.882
	85.294
	

	
	
	
	小便清长
	34
	3.648
	79.412
	

	
	
	
	大便溏泄
	34
	4.236
	94.118
	

	
	
	
	舌质淡
	34
	4.648
	97.059
	

	
	
	
	苔薄白
	34
	4.352
	94.118
	

	
	
	
	脉细弱
	34
	4.648
	97.059
	

	
	
	
	指纹淡
	34
	4.53
	97.059
	

	6.3.3
	肺肾阴虚证的典型临床表现及证候诊断标准等
	气短乏力，形体消瘦，潮热盗汗，口咽干燥，手足心热，腰膝酸软，面色潮红，便秘，舌红少津，苔花剥，脉细数，指纹淡红。
	参考标准
	100%

	
	
	
	标准名称
	标准类型
	发布单位
	

	
	
	
	儿童哮喘中医诊疗指南（2023）
	临床实践指南
	中华中医药学会
	

	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	问卷条目
	调查人数
	均值
	满分比（%）
	

	
	
	
	喘促乏力
	34
	4.294
	88.235
	

	
	
	
	形体消瘦
	34
	4.176
	88.235
	

	
	
	
	潮热盗汗
	34
	4.176
	91.176
	

	
	
	
	口咽干燥
	34
	4.176
	97.059
	

	
	
	
	手足心热
	34
	4.47
	94.118
	

	
	
	
	腰膝酸软
	34
	3.588
	82.353
	

	
	
	
	面色潮红
	34
	4.236
	94.118
	

	
	
	
	便秘
	34
	3.294
	79.412
	

	
	
	
	舌红少津
	34
	4.352
	91.176
	

	
	
	
	苔花剥
	34
	4.352
	94.118
	

	
	
	
	脉细数
	34
	4.648
	97.059
	

	
	
	
	指纹淡红
	34
	2.706
	55.882
	


0. [bookmark: _Toc27520][bookmark: _Toc16787][bookmark: _Toc26169]疗效评价
儿童哮喘证候分类及诊断的来源及依据见表B.4。
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

	7.1
	哮喘控制水平分级
	包括良好控制、部分控制、未控制3项内容。 
——＜6岁患儿日间哮喘症状＞2次/周，≥6岁患儿日间哮喘症状＞1次/周；
——＜6岁患儿存在哮喘引起的活动限制，≥6岁患儿由于哮喘，跑步、玩耍比同龄人少，行走、玩耍时容易疲惫；
——＜6岁患儿使用缓解药物SABA＞2次/周，≥6岁患儿使用缓解药物SABA＞1次/周；
——＜6岁患儿存在夜间因哮喘憋醒，≥6岁患儿存在夜间因哮喘憋醒或伴夜间咳嗽。
不存在上述4项中的任意一项为“良好控制”，存在1～2项为“部分控制”，存在3～4项为“未控制”。发作期观察4周以内，迁延期观察4-8周，缓解期观察8周-1年。 
	现代文献研究
	93.75%

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	样本量
	

	
	
	
	程培培，任磊，李亮，等.槐杞黄颗粒联合维生素D、布地奈德气雾剂对儿童哮喘患者的临床疗效[J].中成药，2022，44(06)：2066-2069.
	随机对照试验
	116例
	

	
	
	
	参考标准
	

	
	
	
	标准名称
	标准类型
	发布单位
	

	
	
	
	Global Initiative for Asthma（2024）
	临床实践指南
	美国国立心肺血液研究所与世界卫生组织
	

	
	
	
	儿童支气管哮喘诊断与防治指南（2016）
	临床实践指南
	中华医学会儿科学分会呼吸学组
	

	
	
	
	支气管哮喘防治指南（2020年版）
	临床实践指南
	中华医学会呼吸病学分会哮喘学组
	

	7.2
	中医证候疗效评价标准
	（1）临床痊愈  喘息、喉间哮鸣、咳嗽、气促、胸闷等症状及肺部听诊哮鸣音等体征消失或基本消失，证候积分减少≥95%。
（2）显效  喘息、喉间哮鸣、咳嗽、气促、胸闷等症状偶有发作，不需用药即可缓解，肺部听诊哮鸣音基本消失，证候积分减少≥70%，＜95%。
（3）好转  喘息、喉间哮鸣、咳嗽、气促、胸闷等症状仍有发作，但较治疗前好转，肺部听诊偶可闻及少许哮鸣音，证候积分减少≥30%，＜70%。
（4）无效  喘息、喉间哮鸣、咳嗽、气促、胸闷等症状及肺部听诊哮鸣音无明显改善，甚至加重，证候积分减少＜30%。
	现代文献研究
	93.75%

	
	
	
	参考文献
	文献类型
	样本量
	

	
	
	
	徐和祥，王晓敏，蔡建新，等.儿童益肺膏防治小儿哮喘免疫相关的临床研究[J].时珍国医国药，2020，31(03)：648-649.
	随机对照试验
	160例
	

	
	
	
	参考书籍
	

	
	
	
	书籍名称
	书籍类型
	主编
	


表B.4 证候分类及诊断的来源及依据（续）
	
	
	
	[bookmark: OLE_LINK4]中药新药临床研究指导原则
	著作
	郑筱萸
	

	
	
	
	德尔菲法
	

	
	
	
	问卷条目
	调查人数
	均值
	满分比（%）
	

	
	
	
	临床痊愈：临床症状、体征消失或基本消失，证候积分减少≥95%
	34
	4.824
	100
	

	
	
	
	显效：临床症状、体征明显改善，证候积分减少≥70%、＜95%
	34
	4.824
	100
	

	
	
	
	有效：临床症状、体征均有改善，证候积分减少≥30%、＜70%
	34
	4.824
	100
	

	
	
	
	无效：临床症状、体征无明显改善，甚至加重，证候积分减少＜30%
	34
	4.824
	100
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