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　　【摘要】　目的　评价祛风止动贴治疗中度抽动障碍的临床疗效.方法　２０２１年１月至２０２２年１２月

在上海交通大学医学院附属新华医院抽动障碍专科门诊及中医儿科门诊评估为中度抽动障碍的患儿１４０例,

随机分为观察组和对照组各７０例.所有患者予祛风止动方基础治疗,在此基础上观察组加贴祛风止动贴,

对照组加贴空白模拟贴.治疗３个月后评价两组患者的临床疗效及中医证候评分的变化.结果　观察组

脱落剔除５例,对照组脱落剔除８例.治疗１２周不良反应发生率观察组和对照组比较差异无统计学意义

(P＞００５).治疗１２周末观察组临床总有效率为９５３８％(６２/６５),高于对照组８３８７％(５２/６２),差异有统

计学意义(P＜００５).两种治疗方法均对抽动障碍患儿耶鲁综合抽动严重程度量表评分有所改善,祛风止

动贴＋祛风止动方中药饮片治疗优于模拟贴＋祛风止动方中药饮片治疗,差异有统计学意义(P＜００５).

治疗１２周末观察组疗效总评评分低于对照组,疗效指数评分高于对照组,差异均有统计学意义(P＜

００５).治疗８周和１２周末观察组中医证候评分低于对照组,差异有统计学意义(P＜００５).结论　祛风

止动贴联合中药治疗中度抽动障碍疗效较佳,可显著改善患者的临床症状和中医证候.

【关键词】　抽动障碍;　祛风止动贴;　临床疗效评价
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ArandomizedcontrolledclinicalstudyonthetreatmentofmoderateticdisorderwithQufengZhidongplaster　

GAOYuan,WUMin,JIANGKeyu,ZHANGXin,ZHAOXin．XinhuaHospitalAffiliatedtoShanghai
JiaoTongUniversitySchoolofMedicine,Shanghai２０００７２,China

【Abstract】　Objective　ToevaluatetheclinicaleffectofQufengZhidongplasterinthetreatmentof

moderateticdisorder．Methods　FromJanuary２０２１toDecember２０２２,１４０childrenwereevaluatedasmoderate

ticdisorderintheticdisorderspecialistclinicandthetraditionalChinesemedicinepediatricclinicofXinhua

HospitalaffiliatedtoShanghaiJiaoTongUniversitySchoolofMedicine,andwererandomlydividedintothe

observationgroupandthecontrolgroup,with７０casesineachgroup．AllpatientsweretreatedwithQufeng
Zhidongformula．Onthisbasis,QufengZhidongplasterwasusedintheobservationgroupandblanksimulated

plasterwasusedinthecontrolgroup．After３monthsoftreatment,theclinicalefficacyandTCMsyndrome
scoreofthetwogroupswereevaluated．Results　Fivecaseswereremovedfromtheobservationgroupand

８caseswereremovedfromthecontrolgroup．At１２weeksaftertreatment,therewasnostatisticaldifferencein
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theincidenceofadversereactionsbetweentheobservationgroupandcontrolgroup(P＞０．０５),andthetotal
clinicaleffectiverateoftheobservationgroupwas９５．３８％(６２/６５),whichwashigherthanthatofthecontrol

group(８３．８７％,５２/６２),andthedifferencewasstatisticallysignificant(P＜０．０５)．TheYGTSSscoreof
childrenwithticdisorderwasimprovedbybothtreatmentmethods．ThetreatmentofQufengZhidongplaster

plusQufengZhidongformulawasbetterthanthatofsimulatedplasterplusQufengZhidongformula,and
thedifferencewasstatisticallysignificant(P＜０．０５)．After１２weeksoftreatment,thetotalefficacyscoreof
theobservationgroupwaslowerthanthatofthecontrolgroup,andtheefficacyindexscorewashigherthan
thatofthecontrolgroup,thedifferencebeingwithstatisticalsignificance(P＜０．０５)．TheTCMsyndrome
scoreoftheobservationgroupwaslowerthanthatofthecontrolgroupat８weeksand１２weeksaftertreatment,

andthedifferencewasstatisticallysignificant(P＜０．０５)．Conclusion　QufengZhidongplastercombinedwith
Chinesemedicineiseffectiveinthetreatmentofmoderateticdisorder,andcansignificantlyimprovetheclinical
symptomsandTCMsyndromesofpatients．

【Keywords】　Ticdisorder;　QufengZhidongplaster;　Clinicalefficacyevaluation

　　抽动障碍是一种具有遗传倾向的神经精神性疾

病[１],发病时期起源于儿童和青少年时期,临床表现

为突然、无目的、快速、刻板的肌肉收缩,分为运动性

抽动和(或)发声性抽动.抽动障碍发病率逐年升

高,学龄期儿童患病率已高达６１％[２],其中男女患

病率比为(３~４)∶１[３],严重损害儿童的行为发育和

认知功能.对于中度抽动障碍,临床西药一线用

药[４]为抗精神病类药物和α受体激动剂,主要有硫

必利、阿立哌唑、可乐定;二线用药为氟哌啶醇、利培

酮、托吡酯,对于大多数患者来说,西药能改善但不

能完全控制抽动症状,对于部分难治性患儿疗效有

限,且停药后易复发反跳,常见的不良反应为嗜睡和

胃肠道反应,其他的不良反应包括记忆减退、注意力

不集中、口干、头晕、锥体外系症状、认知障碍、肝功

能异常的检查结果等,这些不良反应限制了西药在

临床上的应用.
抽动障碍已成为全生命周期疾病.高达５％~

１０％的抽动障碍患儿的抽动不仅在成年期恶化,且
发展为严重的抽动障碍形式,特别是那些有共患病

者[５].目前临床治疗对中度及重度但不影响生活质

量的抽动障碍患者首选中药治疗,但存在治疗周期

长,口感欠佳,依从性差等问题困扰着医生、患者和

家长.

中医外治法是安全、有效、经济、易学的中医适

宜技术,中医外治是指用外涂法、针刺法、熨法、药浴

法、熏蒸法等手段将膏剂、溶液、散剂、混悬剂、浸泡

剂、熏剂、油剂等外治剂型从患者表皮肤及黏膜进行

治疗[６],这些外治疗法操作简单、可行度高且造成的

创伤较小.因其安全有效、不良反应少、操作简便等

优点易被患儿及其家长接受[７].中医贴敷疗法,即
以中药为主,运用现代透皮技术,通过一定形式的传

统炮制加工过程,制成糊剂、粉剂、膏剂等,贴敷于体

表或一定穴位上,以达治疗与保健目的的外治方

法[８Ｇ９].穴位敷贴依照经络腧穴理论,通过敷贴对穴

位的刺激来达到治疗效果.本研究即运用中药穴位

敷贴疗法联合祛风止动方治疗中度抽动障碍患儿,
观察穴位贴敷辅助治疗中度抽动障碍的临床疗效.

１　对象与方法

１１　研究对象　２０２１年１月至２０２２年１２月在上

海交通大学医学院附属新华医院抽动障碍专科门诊

及中医儿科门诊评估为中度抽动障碍的患儿１４０例,
按随机数字表法分为观察组和对照组各７０例.两

组患儿在性别构成、起病年龄、年龄、病程、耶鲁综合

抽动严重程度量表(Yaleglobalticseverityscale,

YGTSS)评分、中医证候评分方面比较差异无统计

学意义(P＞００５),具有可比性,见表１.
表１　两组基线资料比较

组别 n
性别

(男/女,n)
年龄

(x±s,岁)
起病年龄
(x±s,岁)

病程
[M(P２５,P７５),月]

YGTSS总分
(x±s,分)

中医证候积分
(x±s,分)

模拟贴组 ６２ １８/４４ ７．９５±２．１９ ８．０１±２．１１ １２(６．５０,５５．２５) ３０．３５±３．３１ １１．６５±２．６９

祛风止动贴组 ６５ ２０/４５ ８．９０±１．４６ ７．５４±２．８９ １２(６．７５,６１．５０) ３０．３１±３．９２ １１．１３±１．７８

１２　诊断标准

１２１　西医诊断标准　根据«ICDＧ１１精神与行为

障碍分类关于神经发育障碍诊断标准»抽动障碍诊

断要点:(１)一种或多种运动性和(或)发声性抽动,
表现为突然的、快速的、反复性的、非节律性的及刻

板的动作或发声;(２)引起明显不安,影响社交、就业
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等领域的活动;(３)发病于１８岁前;(４)排除由某些

药物(如兴奋剂)或内科疾病(如亨廷顿舞蹈病或病

毒感染后脑炎)引起.

１２２　中医辨证标准　根据中医儿科临床诊疗指

南抽动障碍(修订)[５],抽动障碍临床证型分为:肝
亢风动证、外风引动证、痰火扰神证、气郁化火证、脾
虚痰聚证、阴虚风动证.

１３　纳入标准　(１)符合抽动障碍的诊断标准,且属

于中度抽动障碍(YGTSS评分２５~＜５０分),中医辨

证属外风引动、肝亢风动型;(２)年龄６~１２岁,男女

不限;(３)近１个月内未用其他方法治疗者;(４)愿意

在本院门诊接受治疗３个月者;(５)本研究已通过上

海交通大学医学院附属新华医院医学伦理委员会审

批(XHECＧCＧ２０２０Ｇ０６８Ｇ２),且患者家属自愿签订知

情同意书.

１４　排除标准　(１)有习惯性抽搐、肌阵挛性癫痫、
风湿性舞蹈病、肝豆状核变性、脑外伤、脑炎后遗症

和其他锥体外系疾病者;(２)合并心血管、肝、肾、血
液等严重疾病者.

１５　剔除标准　(１)未按规定观察和用药者;(２)不
能配合治疗者;(３)非药物因素而中断治疗者;(４)无
法判断疗效,或因资料不全而影响疗效判断者.

１６　脱落标准　(１)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;(２)试验过程中

发生其他疾病者;(３)依从性差者;(４)因故不能完成

全部观察项目,影响信息资料完整性和疗效判断者.

１７　研究方法

１７１　样本量估算　本次实验的结局指标为治疗

有效率,根据预实验结果进行样本量估算.应用

SPSS１６０软件中“TestsForTwoProportions”模
块进行样本量估算,预实验中“祛风止动贴”总有效

率为 ９３３３％,模拟贴组有效率 ７３３３％,左右取

power＝０９,Ⅰ类错误α＝００５时,运用SPSS软件

进行样本量计算为中度每组最少需５６例,考虑到

２０％的失访率,则每组最少需７０例.

１７２　盲法　本研究对实施者和抽动障碍患者均

进行敷贴操作规范的培训,对实施者和干预对象均

实施盲法,由临床研究专员保管受试者信封,实施者

与干预对象均不知道用药类型,实现了实施者盲,受
试者盲,为双盲法.

１８　干预方法　观察组:祛风止动贴＋祛风止动方

中药饮片治疗;对照组:模拟贴＋祛风止动方中药饮

片治疗.(１)祛风止动贴由天麻、钩藤、辛夷等五味中

药饮片打细粉组成.(２)模拟贴由祛风止动贴１/１０
药量制成,大小外观均与祛风止动贴相同.(３)祛风

止动方由天麻、钩藤、辛夷等五味中药饮片组成,水
煎服,日１剂,早晚温服,服用１２周.

穴位选择:主穴为期门、肝俞、中府、肺俞,所有

患者均敷贴.患儿眨眼配太阳穴,口鼻症状配翳风

穴,头颈症状配大椎穴,发声症状配天突穴,肩膀症

状配肩髃穴,手臂症状配曲池穴,随症加减.每日穴

位敷贴１次,每次３小时,连续使用１２周.
敷贴注意事项:(１)小儿皮肤娇嫩,密切关注儿

童不适反应,如敷贴局部皮肤刺痛、痒、热时,请及时

移除药物,并用柔软温热毛巾擦净残留药渣,通知相

关研究者进行评估,并在其指导陪同下及时就医.
(２)如穴位皮肤出现破损,则不宜敷贴.(３)敷贴时,
嘱小儿不用手搔抓或擦拭,以防敷药脱落.敷贴时

注意保温,以防感冒受凉,保持体感舒适.

１９　疗效判定标准　采取门诊复诊随访、电话随访

和微信线上随访结合的方式进行随访.选取首诊及

治疗后第４周末,第８周末,第１２周末作为治疗期

随访时间点,采用 YGTSS进行评分,计算减分率,
根据减分率判断疗效.(１)临床控制:YGTSS评分

减分率 ≥８０％;(２)显效:YGTSS 评分减分率为

５０％~ ＜８０％;(３)有效:YGTSS 评分减分率为

３０％~＜５０％;(４)无效:YGTSS 评分减分率 ＜
３０％.临床疗效总评由病情严重程度评分、疗效总

评评分和疗效指数评分组成,其中病情严重程度评

分越高提示病情更严重,疗效总评分数越高提示预

后不良,疗效指数越高提示预后良好.同时进行中

医证候评分,统计评分减分情况.

１１０　统计学方法　统计分析时先检查完成例数、病
例的脱落情况,然后进行各组患者入选时人口统计学

和基线特征等分析,考察组间的可比性,然后比较组

间疗效指标的差异.计数资料采用χ２ 检验.符合正

态分布的计量资料以x±s表示,两组计量资料比较

采用协方差分析和t检验,多组计量资料比较采用重

复测量方差分析,进一步两两比较采用LSDＧt检验;
非正态分布的计量资料采用 MannＧWhitney非参数

U 检验.P＜００５为差异有统计学意义.

２　结果

２１　病例脱落情况　观察组脱落剔除共５例,对照

组脱落 剔 除 共 ８ 例,合 计 １３ 例,脱 落 剔 除 率 为

９２９％,低于１０％.观察组自行服用试验以外其他

药物３例(服用硫必利２例,氟哌啶醇１例),未按治

疗方案规律治疗１例,皮肤过敏严重１例.对照组

自行服用试验以外其他药物４例(服用硫必利１例,
氟哌啶醇２例,使用可乐定透皮贴片１例),２例失

访,皮肤发生严重过敏反应２例.最终纳入统计分
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析病例为观察组６５例,对照组６２例.脱落剔除率

经χ２ 检验,差异无统计学意义(P＞００５).

２２　不良反应比较　本研究过程中,全部病例中发生

了至少一个不良反应的病例有１１例(８６６％,１１/１２７),
其中观察组５例,对照组６例.不良反应为敷贴部

位皮肤过敏８例,症状表现为敷贴位置皮肤发红,自
觉瘙痒;食欲下降２例,发热１例.共发生不良事件

３例次,发生在观察组１例,对照组２例,表现为皮

肤严重过敏,剧烈瘙痒伴皮疹,予抗敏治疗并剔除.
结果显示:两组不良反应发生率比较差异无统计学

意义(P＞００５).见表２.

２３　临床疗效比较　治疗１２周后观察组总有效率高

于对照组,差异有统计学意义(P＜００５),说明口服祛

风止动方治疗中度抽动障碍临床有效,祛风止动贴加

口服中药对中度抽动障碍的治疗有增效作用.见表３.

２４　两组YGTSS评分比较　两种治疗方法均对抽

动障碍患儿YGTSS评分有所改善,祛风止动贴＋祛

风止动方中药饮片治疗优于模拟贴＋祛风止动方中

药饮片治疗,差异有统计学意义(F＝８７３１,P＜
００５).组内比较观察组和对照组治疗第４周末、第

８周末、第１２周末 YGTSS评分较治疗前比较差异

有统计学意义(P＜００５).见表４.
表２　各随访时间点两组患儿不良反应发生率比较[n(％)]

组别
第一次随访

n 不良反应发生率

第二次随访

n 不良反应发生率

第三次随访

n 不良反应发生率

对照组 ７０ ４(５．７１) ６６ ６(９．０９) ６２ ６(９．６８)

观察组 ７０ ４(５．７１) ６８ ５(７．３５) ６５ ５(７．６９)

表３　治疗１２周后两组患儿临床疗效比较[n(％)]

组别 n 临床控制 显效 有效 无效 总有效

对照组 ６２ ４(６４５) ２４(３８．７１) ２４(３８．７１) １０(１６１３) ５２(８３８７)

观察组 ６５ １６(２４６２) ３８(５８４６) ８(１２３１) ３(４６２) ６２(９５３８)a

　　注:与对照组比较,χ２＝４．５７８,P＜００５.

表４　两组 YGTSS评分比较(x±s,分)

组别 n
YGTSS评分

治疗前 治疗４周末 治疗８周末 治疗１２周末
F P

对照组 ６２ ３０．３５±３．３１ ２７．２６±４．８５ ２３．１９±７．８６ １４．８１±６．６１ ８．７３１ ０．０３７

观察组 ６５ ３０．３１±３．９２ ２６．７２±４．３５ １９．１４±７．９１ １０．１２±５．８１

２５　临床疗效总评

２５１　病情严重程度评分　治疗前两组病情严重

程度评分比较差异无统计学意义(P＞００５).治疗

１２周后两组病情严重程度评分比较差异也无统计

学意义(P＞００５).见表５.
表５　两组患儿病情严重程度评分比较(x±s,分)

组别 n 治疗前 治疗１２周末

对照组 ６２ ４．８７±１．３３ ３．２７±１．３０

观察组 ６５ ５．０３±１．２５ ２．９７±０．９８

２５２　疗效总评评分和疗效指数评分　治疗１２周

末观察组疗效总评评分低于对照组,疗效指数评分

高于对照组,差异均有统计学意义(P＜００５),说明

祛风止动贴加中药饮片治疗中度抽动障碍疗效优于

模拟贴加中药饮片治疗,祛风止动贴可提高中度抽

动障碍的疗效.见表６.
表６　两组治疗１２周末疗效总评评分和疗效指数评分

比较(x±s,分)

组别 n 疗效总评评分 疗效指数评分

对照组 ６２ １．７９±０．８０ ２．５４±０．９１

观察组 ６５ １．２０±１．０１ ３．０３±０．６０

t ２．０３４ １．９８７

P ０．０４１ ０．０４８

２６　中医证候评分　祛风止动贴＋祛风止动方中

药饮片治疗优于模拟贴＋祛风止动方中药饮片治

疗,差异有统计学意义(P＜００５).治疗４周末两

组中医 证 候 评 分 比 较 差 异 无 统 计 学 意 义 (P＞
００５),治疗８、１２周末两种方法治疗的中医证候积

分有所改善.见表７.
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表７　两组中医证候评分比较(x±s,分)

组别 n 治疗前 治疗４周末 治疗８周末 治疗１２周末 F P

对照组 ６２ １１．６５±２．６９ １０．９４±２．２２ ８．１３±２．６８ ４．７７±２．６１ ６．７５３ ０．０４８

观察组 ６５ １１．４１±１．８１ １０．５６±１．８９ ７．５６±１．８０∗ ４．１８±２．０５∗

３　讨论

抽动障碍作为中医优势病种在治疗方面优势明

显.中医学认为“诸风掉眩,皆属于肝”、“诸暴强直,
皆属于风”,抽动障碍属中医“瘛疭”“惊风”“肝风”等
范畴,病位主要在肝.中医认为人体皮肤既是邪之

入路,亦是邪之出路,它与经络脏腑密切相连.«素
问皮部论»曰:“邪客于皮肤腠理开,开则邪客于络

脉,络脉满则注入经脉,经脉满则入合于脏腑也.”经
络是五脏六腑的通道,症在四肢五官,病在五脏六

腑,所有症都是内脏问题在体表的表现,循经治疗即

由病症按经络的联系,由病症直达病位的治疗.抽

动障碍的发病与精神、神经疾病家族史、共患病、病
情反复频数、病情严重程度、反复呼吸道感染、家庭

环境是中国儿童抽动障碍预后不佳等有关[１０].吴

敏教授传承中医儿科名家刘弼臣教授及海派徐氏儿

科学术经验,认为抽动障碍本源在肝、病发于肺,确
立“肝肺并调”基本治则,结合运用现代透皮技术,创
新性地在祛风止动方基础上研制出祛风止动贴.故

贴敷位置以肝经和肺经为主.儿童敷贴时选择毛发

少且皮肤较平坦敷贴面积较大的穴位,因此取足厥

阴肝经的期门和手太阴肺经的中府穴位,以及肝之

背俞穴肝腧和肺之背俞穴肺腧为治疗主穴,选取任

脉上天突穴和督脉上大椎穴作为配穴;同时根据其

临床症状,选取太阳穴、翳风穴、肩髃穴、曲池穴作为

治疗配穴.循经敷贴通过对穴位的刺激,从而治疗

抽动障碍.
抽动障碍属于临床难治性疾病,目前发病率呈

增多趋势,相关研究显示,近一半数量的抽动障碍患

儿会在青春期或成年后成年早期症状得以完全缓

解,３０％的患者会在成年期减轻抽动障碍症状,但有

５％~１０％的患儿不仅在成年期恶化,且发展为严重

的抽动障碍形式,抽动障碍已成为全生命周期疾

病[１１Ｇ１２].在本临床研究中,我们发现祛风止动贴治

疗中度抽动障碍的患者,临床有效率９５３８％,患者

YGYSS评分在４周后较初诊未治疗时明显下降,
中药联合祛风止动贴治疗开始起效,中药联合模拟

贴贴治疗总有效率８３８７％,同样在４周起效,疗效

稍劣于中药联合祛风止动贴治疗,中度抽动障碍使

用祛风止动贴联合中药治疗疗效高于模拟贴联合中

药,说明穴位敷贴对穴位的刺激也可一定程度地改

善抽动障碍,增加抽动障碍的疗效,穴位刺激对抽动

障碍的治疗起增效的作用,祛风止动贴对中度抽动

障碍的治疗起增强的作用,可联合中药饮片一起治

疗中度抽动障碍.
祛风止动贴特色鲜明、临床有效、避免了肝脏的

首过效应,有胃肠道反应小、副作用较少的优点.祛

风止动贴可提高抽动障碍治疗的临床疗效及患儿用

药的顺应性,是一种有效的、安全的、便利的抽动障

碍治疗方法,为中度抽动障碍治疗、延缓病情的发展

提供有效的新治疗方法.
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