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控哮涂膜剂治疗支气管哮喘远期临床疗效观察
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摘要　目的：观察控哮涂剂穴位贴敷治疗支气管哮喘的远期临床疗效。方法：１９６例支气管哮喘患者在常规治疗的基础上三伏
天贴敷控哮涂剂，以３年为１个疗程，共观察１个疗程。根据《中药新药临床研究指导原则》远期疗效评价标准，并以治疗前后
哮喘控制水平分级为指标评价疗效。结果：在治疗组１９６例病例中，控哮涂剂贴穴位贴敷能明显提高哮喘控制水平，改善临床
症状，减少发作次数。结论：控哮涂膜剂穴位贴敷治疗支气管哮喘临床远期疗效显著。
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　　支气管哮喘是常见的慢性呼吸道疾病之一，近年
来其患病率在全球范围内逐年增加，对人类的健康构

成很大威胁。哮喘治疗西医多采用解痉、止咳、平喘、

吸入激素抗炎等方法，但因哮喘发作的反复性，患者对

治疗常出现依从性差，病情控制不理想。传统中医穴

位贴敷方法进行冬病夏治对支气管哮喘进行干预治

疗，取得了满意的效果。但由于传统剂型使用程序繁

琐，携带不方便，临床观察容易发生皮肤过敏，耐受性

差，故我们现使用控哮涂剂，进行远期临床观察，取得

了简、便、廉、验的良好疗效，现报道如下。

１　临床资料
１１　一般资料　病例选自２００９年６—８月在我科明
确诊断支气管哮喘患者共 １９６例，年龄 ５～１９岁 ８７
例，２０～３９岁２９例，４０～６０岁５６例，＞６０岁２４例，平
均３３岁。病程２～３年９６例，３～１０年６７例，＞１０年
３３例，平均１２年。
１２　诊断标准　根据１９９４年国家中医药管理局制定
的《中医病证诊断疗效标准》［１］；并符合２００８年《支气
管哮喘防治指南》相关标准［２］。

１３　病例入选与排除标准　１９６例均为明确诊断的
患者，且排除以下情况：有肿瘤、心脏疾患，合并其他肺

部疾病，妊娠及哺乳期，敷贴部位皮肤疾患，对敷贴药

物有过敏史者。

２　治疗与观察方法
２１　治疗方法　在西医治疗基础上三伏天外用控哮
涂剂，主穴：肺俞、心俞、膈俞。取控哮涂剂，每个穴位

涂约３ｃｍ２面积，于每年三伏天初伏、中伏、末伏三个
庚日敷贴，每次贴敷２～６ｈ，治疗３年后判定疗效。
２２　疗效评价　中医症候疗效根据《中药新药治疗哮
证的临床研究指导原则》［３］拟定。临床控制：喘、咳、痰

症状及体征消失或基本消失，证候积分≥９５％。显效：
喘、咳、痰症状及体征明显好转，证候积分≥７０％。有
效：喘、咳、痰症状有好转，证候积分≥３０％。无效：喘、
咳、痰症状无好转或加重，证候积分 ＜３０％。中医证候
总疗效标准：根据积分判定中医证候总疗效；临床治

愈：治疗后临床症状消失（ｎ＝１００％）。显效：治疗后
总积分值下降２／３以上（７０％ ＜ｎ＜１００％）。有效：治
疗后总积分值下降 １／３～２／３（３０％ ＜ｎ≤７０％）。无
效：治疗后总积分值下降不足１／３（ｎ≤３０％）。治疗３
年后根据２００６年全球哮喘防治创议（ＧＩＮＡ）［４］哮喘控
制水平分级进行疗效评价。

３　观察结果
３１　治疗不同阶段中医证候疗效比较　治疗不同阶
段中医证候疗效比较结果示第３年的疗效与第１、２年
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疗效比有明显提高（Ｐ＜００１）。

表１　治疗不同阶段中医证候疗效比较（ｎ）

治疗阶段 临床控制 显效 有效 无效 总有效率（％）　

第一年后 １８ ３１ ６８ ７９ １１７（５９６９）

第二年后 ３２ ７２ ３１ ３１ １６５（８４１８）

第三年后 ３９ ８３ ６５ ９ １８７（９５４１）

　　注：第１、２年的疗效与治疗后３年比较，χ２＝７１８、χ２＝１３４８，Ｐ
＜００１，差异有统计学意义。

３２　治疗前后单项证候积分之间的比较　结果示治
疗前咳嗽、咯痰及喘息单项证候积分与治疗后第１年
咳嗽、咯痰及喘息单项证候积之间比较无统计学意义，

治疗后第２年及第３年咳嗽、咯痰及喘息单项证候积
之间比较有明显改善（Ｐ＜００５）。

表２　治疗前及治疗后不同阶段症状总积分
之间的比较（分，珋ｘ±ｓ）

证候 治疗前 治疗１年后 治疗２年后 治疗３年后

咳嗽 ３８６±１６３ ３３２±１０６ ２１２±０５６ １４７±０３６

咯痰 ２９６±１６４ ２１８±１１３ １９５±０７２△ ０８１±０２３△

喘息 ３９３±１２２ ３０６±１３３ ２５６±０５３▲ ０９３±０１８▲

　　注：治疗前与治疗第２年、第３年后咳嗽症候总积分之间差异均有
统计学意义（Ｐ＜００５），咯痰症候总积分之间差异均有统计学意义
（△Ｐ＜００５），喘息症候总积分之间差异均有统计学意义（▲Ｐ＜００５）。

３３　治疗前后哮喘控制水平分级情况比较　１９６例
患者中，治疗前控制１２例，部分控制１３７例，未控制４７
例，控制率７６０２％；治疗后控制４３例，部分控制１４０
例，未控制１３例，控制率９３３７％。两组有效率相比有
明显提高（Ｐ＜００１），见表３。

表３　两组哮喘控制水平分级情况比较［例（％）］

控制（例） 部分控制（例） 未控制（例） 控制率％

治疗前 １２ １３７ ４７ ７６０２
治疗后 ４３ １４０ １３ ９３３７

　　注：治疗前后控制率相比（Ｐ＜００１）。

４　讨论
目前世界范围支气管哮喘患病率、发病率及死亡

率仍然呈上升趋势，与哮喘发病相关的危险因素有吸

烟、非母乳喂养、第一代亲属过敏疾病史、合并过敏性

鼻炎、肥胖和宠物喂养。推广“全球哮喘防治战略”以

来，许多患者能够有效地控制，但仍有相当多的患者哮

喘反复发作，治疗依从性差。２０１３年５月６日，中国哮
喘联盟在北京召开的“世界哮喘日”新闻发布会正式

发布全国哮喘总患病率 １２４％。在北京地区和上海
地区分别较 １０年前的调查结果增高了 １４７９％和
１９０２％。２０１１年发表的ＡＩＲＩＡＰ２（亚太地区哮喘患者
控制情况的调查）显示，基于ＧＩＮＡ定义的哮喘控制标
准进行评估只有３％（ｎ＝４８０５）的患者达到完全控制。
中医敷贴治疗支气管哮喘效果显著，肺俞有祛风宣肺

通窍之功，心俞、膈俞疏通经脉，调畅气机。三伏天是

一年中阳气最盛之时，此时人体腠理疏松，经络疏通，

气血流畅，此时行“冬病夏治”贴敷疗法，可调节机体

免疫功能，改善患者肺功能，可达事半功倍之效。运

用＂治未病＂理论指导支气管哮喘的防治，可有效预防
支气管哮喘的发生，控制其发展，防止其复发。＂治未
病＂理论对支气管哮喘的防治具有重要的指导意
义［５］。＂阳虚哮喘敷贴方＂穴位敷贴治疗支气管哮喘缓
解期患者，患者外周血 Ｔ细胞、Ｔｈ／Ｔｓ比值提高，Ｔｓ细
胞下降，Ｂ细胞明显下降，ＩｇＥ含量明显降低，ＩｇＧ、ＩｇＭ
含量升高，ＣＤ４＋、ＣＤ８＋阳性细胞增多。对支气管哮喘
具有较好的免疫调节作用［６］。控哮涂膜剂来源于《中

国验方大全》《宁夏中药材标准》，结合我院肺病专科

传统贴敷治疗支气管哮喘效果，进行方剂改进，制成控

哮涂剂，原治疗支气管哮喘验方膏剂稳定性差，存放时

间短，药材用量大，使用不便；控哮涂剂是在原处方基

础上，调整处方（穿山龙、白芥子、麻黄、细辛、甘遂），

并进行工艺改进加工而成［４］。以宁夏原产药材穿山龙

提取有效成分穿山龙薯蓣皂苷为主药，有明显的镇咳、

祛痰、平喘作用；合用麻黄发汗散寒，宣肺平喘；白芥子

利气豁痰，温中散寒；甘遂涤痰逐饮；细辛发散风寒；温

化寒痰，宜通肺窍，诸药共用治以温阳散寒、化痰平喘。

用现代提取分离纯化方法制备的控哮涂剂穴位贴敷，

使药物更容易由皮肤渗入穴位经络，通过经络气血直

达病所，以鼓舞正气，驱除体内阴寒，调节脏腑功能，恢

复机体阴阳平衡，增加抗病能力，降低人体过敏状态以

及改善丘脑－垂体 －肾上腺素系统功能，从而达到防
治支气管哮喘的目的。哮涂剂穴位贴敷治疗哮病的临

床疗效优于传统剂型［７］。使用控哮涂膜剂，进行远期

临床疗效观察，取得了简、便、廉、验的良好疗效。
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（２０１３－０６－０７收稿　责任编辑：徐颖 ）
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