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中西医结合治疗哮喘急性发作期（冷哮、热哮）

３６０例临床观察
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摘要　目的：评价哮喘急性发作期中医综合治疗方案的疗效和安全性，并总结出优势和特色。方法：采用随机、对照、多中心、大
样本的方法进行临床试验研究３６０例，分冷哮、热哮两个证候，其中冷哮１８０例，试验组９０例，对照组９０例；热哮１８０例，试验组
９０例，对照组９０例，试验组分别应用“喘嗽宁片”“喘息康颗粒”，并加外用咳喘膏贴剂，根据实际需求适当加用万托林吸入；对
照组采用常规西药治疗方案。试验结束后进行哮喘疾病综合疗效、中医证候疗效评价，万托林使用天数及次数，肺功能、ＥＣＰ、
ＰＥＦ变异率指标评价。治疗期疗程为１０ｄ。结果：１）冷哮、热哮２组在疾病疗效愈显率及总有效率方面试验组均较对照组好，
但差异无统计学意义，综合试验组与综合对照组愈显率比较差异有统计学意义，Ｐ＜００５；２）冷哮、热哮组、综合试验组中医证
候疗效愈显率及总有效率组间差异无统计学意义，Ｐ＞００５，但试验组痊愈及显效的例数明显多于对照组；３）冷哮、热哮２组在
万托林使用天数和次数均少于对照组，但组间比较无统计学意义；４）冷哮试验组ＦＥＶ１％、ＦＥＶ１、ＰＥＦＲ、ＦＶＣ治疗前后有明显差
异，对照组ＦＥＶ１％、ＦＥＶ１、ＰＥＦＲ治疗前后有明显统计学意义，热哮试验组ＦＥＶ１％治疗前后，对照组ＦＥＶ１％、ＰＥＦＲ、ＦＶＣ、ＦＥＶ１
治疗前后有明显统计学意义，２组组间比较无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：中西医结合治疗哮喘急性发作期（冷哮、热哮）疗
效显著且安全可靠。
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　　哮喘是一种世界范围内严重威胁公众健康的主要
慢性呼吸道炎症性疾病，其发病率近年呈上升趋势［１］，

目前全球至少有３亿以上，我国有近３０００万哮喘患
者，哮喘已成为仅次于癌症的世界第２大致死和致残
疾病［２］。现代医学以气管扩张剂、糖皮质激素、白三烯

调节剂等为治疗药物［３］，虽疗效较好，但不良反应多，

对药物的依赖性强，价格昂贵，患者不愿接受，因此发

挥中医药治疗哮喘的特色与优势，寻找一种高效低毒

的治疗方法十分必要，“十一五国家科技支撑计划”我

们进行中西医结合治疗哮喘急性发作期３６０例取得了
满意的疗效，现报道如下。

１　临床资料
１１　诊断标准
１１１　西医诊断标准　按中华医学会呼吸病学分会
哮喘学组２００８年颁布的《支气管哮喘防治指南（支气
管哮喘的定义、诊断、治疗和管理方案）》［４］制定。

１１２　中医诊断标准　参照《中药新药治疗支气管哮
喘临床研究指导原则》［５］制定。

１２　纳入和排除标准
１２１　纳入标准　１）符合支气管哮喘诊断标准，病情
处于急性发作期；２）病情严重程度属轻、中度；３）符合
中医证候辨证标准；４）年龄在１８～６５岁之间；５），签署
知情同意书；６）就诊时已连续服用研究选用药物及同
类药物者，需经５ｄ洗脱期方能入组，其间可给予 β２
受体激动剂。

１２２　排除病例标准　１）合并支气管扩张、肺结核、
肺纤维化等原发肺部疾病者；２）合并心、肝、肾、造血系
统等严重原发性疾病者；３）合并精神疾患者；４）病情严
重度分级为重度的患者；５）妊娠及哺乳期妇女；６）过敏
体质或对多种药物过敏者；７）激素依赖性哮喘患者；８）
依从性差，言语交谈障碍的患者；９）两个月内参加其他
临床试验者。

１３　一般资料　３６０例病例来源于吉林省中医药科
学院、北京中医药大学东直门医院、中国中医科学院西

苑医院、吉林大学第一医院和长春中医药大学附属医

院２００９年１月至２０１０年９月的门诊患者，分热哮、冷
哮两个证候，其中热哮１８０例，试验组和对照组各９０
例；冷哮１８０例，试验组和对照组各９０例，２组患者年
龄、性别、病情（均选轻、中度）等方面比较，无统计学

意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
２　方法
２１　治疗方案
２１１　热哮方案　治疗组：喘嗽宁片（吉林特研药业
有限公司生产，批号：０７１００１），服用方法：４片／次，３

次／ｄ，口服；咳喘膏（杨凌东科麦迪森制药有限公司生
产，批号：０９０３０１），敷用方法：贴于胸背部穴位，６ｈ／
次，更换 １次／ｄ，穴位：定喘（对）、外定喘（对）、肺俞
（对），备选穴位：天突、身柱、大椎；万托林气雾剂（按需

可以使用吸入性短效β２受体激动剂），吸入２００μｇ／次。
对照组：茶碱缓释片（德州德药制药有限公司生

产，批号：０９０３０１），０２ｇ／次，２次／ｄ，口服；普米克气雾
剂（生产厂家：ＡｓｔｒａＺｅｎｅｃａＡＢ制药公司，生产批号：ＬＡ
７９１），２００μｇ／次，２次／ｄ，喷雾吸入；万托林气雾剂（按
需可以使用吸入性短效β２受体激动剂，葛兰素史克制
药公司生产，批号：ＫＲ０２０３），吸入２００μｇ／次。
２１２　冷哮方案　治疗组：喘息康颗粒（生产批号：
０９０２１３１），服用方法：６ｇ／次，３次／ｄ，口服；咳喘膏、万
托林气雾剂用法同热哮治疗方案。对照组：同热哮对

照组治疗方案。冷哮、热哮均治疗１０ｄ。
２２　观察指标　哮喘疾病综合疗效、中医证候疗效、
治疗期间哮喘发作次数和天数，按需使用β２受体激动
剂次数、肺功能、免疫及炎性指标（ＥＣＰ、ＰＥＦ变异率）。
２３　疗效评定标准参照《中药新药治疗支气管哮喘临
床研究指导原则》［５］制定

２３１　疾病疗效判断标准　１）临床控制：哮喘症状完
全缓解，即使偶尔有轻度发作不需要用药即可缓解。

ＦＥＶ１（或 ＰＥＦ）增加量 ＞３５％，或治疗后 ＦＥＶ１（或
ＰＥＦ）≥８０％预计值。ＰＥＦ日内变异率 ＜２０％。２）显
效：哮喘发作较前明显减轻，ＦＥＶ１（或 ＰＥＦ）增加量范
围２５％～３５％，或治疗后 ＦＥＶ１（或 ＰＥＦ）达到预计值
６０％～７９％，ＰＥＦ日内变异率 ＞２０％，仍需用糖皮质激
素或支气管扩张剂。３）有效：哮喘症状有所减轻，
ＦＥＶ１（或ＰＥＦ）增加量１５％～２４％，仍需用糖皮质激素
或（和）支气管扩张剂。４）无效：哮喘症状和 ＦＥＶ１（或
ＰＥＦ）测定值无改善或反而加重。
２３２　中医证候疗效判定标准　１）临床痊愈：临床症
状、体征消失或基本消失，证候积分减少≥９５％。２）显
效：临床症状、体征明显改善，证候积分减少≥７０％。
３）有效：临床症状、体征均有好转，证候积分减少≥
３０％。４）无效：临床症状、体征无明显改善，甚或加重，
证候积分减少不足３０％。
２４　统计学方法　采用ＳＡＳ８２软件分析，组间根据
计数和计量的不同采用ｔ检验、秩和检验、卡方检验方
法进行组间分析。

３　结果
热哮试验组完成８２例，脱落７例，剔除１例；热哮

对照组完成７５例，脱落１１例，剔除４例。冷哮试验组
完成８１例，脱落８例，剔除１例；冷哮对照组完成７８
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例，脱落９例，剔除３例。
３１　疾病疗效分析　由表１可见：冷哮、热哮２组在
疾病疗效愈显率及总有效率方面试验组均较对照组

好，但无统计学意义，Ｐ＞００５；综合试验组与综合对照
组愈显率比较差异有统计学意义，Ｐ＜００５。

表１　疾病疗效情况比较

组别 例数 临床控制 显效 有效 无效 愈显率％ 总有效率％

冷哮 试验组 ８１ ２７ ２７ １３ １４ ６６７△ ８２７△

对照组 ７８ １８ ２３ １９ １８ ５２６△ ７６９
热哮 试验组 ８２ ２３ ３４ １７ ８ ６０９ ８５２△

对照组 ７５ １７ ２５ ２３ １０ ６４３ ８５７
综合试验组 １６３ ５０ ６１ ３０ ２２ ６８１ ８６５
综合对照组 １５３ ３５ ４８ ４２ ２８ ５４２ ８１７

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，△Ｐ＞００５。

３２　中医证候疗效分析　由表２可见：冷哮、热哮组、
综合试验组中医证候疗效愈显率及总有效率组间差异

无统计学意义，Ｐ＞００５，但试验组痊愈及显效的例数
明显多于对照组。

３３　万托林使用天数、次数及治疗前后比较　冷哮２

组在万托林使用天数方面，试验组从第７ｄ开始有明
显统计学意义（Ｐ＜００５），对照组从第３ｄ开始有明显
统计学意义（Ｐ＜００５），组间比较无统计学意义（Ｐ＞
００５）；万托林使用次数，试验组从第３ｄ开始有明显
统计学意义（Ｐ＜００５），对照组从第７ｄ开始有明显统
计学意义（Ｐ＜００５），组间比较无统计学意义（Ｐ＞
００５）。

表２　中医证候疗效情况比较

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 愈显率％ 总有效率％

冷哮 试验组 ８１ １６ ３４ ２１ １０ ６１７ ８７７

对照组 ７８ １４ ３０ ２１ １３ ５６４ ８３３
热哮 试验组 ８２ １７ ３８ ２１ ６ ６７１ ９２７

对照组 ７５ １０ ３５ ２１ ９ ６００ ８８０
综合试验组 １６３ ３３ ７２ ４２ １６ ６４４ ９０２

综合对照组 １５３ ２４ ６５ ４２ ２２ ５８２ ８５６

　　注：与对照组比较，Ｐ＞００５。

　　热哮２组在万托林使用天数和次数方面，均从第７
ｄ开始有明显统计学意义（Ｐ＜００５），组间比较无统计
学意义（Ｐ＞００５）。

表３　冷热哮实验室检查及治疗前后比较

组别 疗程
例数

冷哮 热哮

Ｍｅａｎ±ＳＤ
冷哮 热哮

Ｍｉｎ－Ｍａｘ
冷哮 热哮

ＥＣＰ 试验组 疗前 ８１ ８２ １７７８±１５０３ ２１１７±１４８８ ０～６４１６ ０～５９
疗后 ８１ ８２ １０６０±１００３ １５７５±１４２０ ０～４７２１ ０～４９０５

对照组 疗前 ７８ ７５ １９５２±１５８２ １７４７±１５４１ ０～６５３９ ０～６１１
疗后 ７８ ７５ １５５５±１３４２ １５８１±１３３６ ０～５６６ ０～５６３

ＰＥＦ变异率 试验组 疗前 ８１ ８２ ２７９４±１１３４ ２７３４±１０７６ ５～７０２ ０～５５００
疗后 ８１ ８２ １９３５±９０３ １９６０±１２２ ４０９～６０４０ ０～７１６

对照组 疗前 ７８ ７５ ２９０３±１２３１ ２６９３±９６ ５４０～８３３ ５～６６７０
疗后 ７８ ７５ １９５２±７４６ １９３９±７５９ ３５０～５１２０ ４１０～４２４０

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５。
表４　冷、热哮肺功能检查及治疗前后比较

组别 疗程
例数

冷哮 热哮

Ｍｅａｎ±ＳＤ
冷哮 热哮

Ｍｉｎ－Ｍａｘ
冷哮 热哮

ＦＥＶ１％ 试验组 疗前 ８１ ８２ ７１８８±１３３５ ７００±１４７２ ３６８５～１００ ２９５４～１００
疗后 ８１ ８２ ７７１３±１１９５ ７４７±１５４５ ４０１６～９８８１ ２８０６～１００

对照组 疗前 ７８ ７５ ６８２９±１４４６ ７２４６±１３４７ ２５９６～９８０８ ３７３９～１００
疗后 ７８ ７５ ７３９２±１４５１ ７７１０±１４３３ ２８９１～１００００ ３７０５～１００

ＦＶＣ 试验组 疗前 ８１ ８２ ４８４±１２１３ ２９６±０９４ １０９～８１０ ０９２～５２３
疗后 ８１ ８２ ５２８±１３０５ ４０７±６３１ １５０～９１０ １２４～５９６

对照组 疗前 ７８ ７５ ４３１±１２８９ ２６８±０８６ １０３～１１５０ ０５３～４６８
疗后 ７８ ７５ ５４７±１５２６ ２９２±０７９ ０７８～１２２００ ０６９～４９７

ＦＥＶ１ 试验组 疗前 ８１ ８２ ２０８±０６７ ２０９±０８２ ０６６～４２３ ０４２～４６３
疗后 ８１ ８２ ２４８±０６９ ３１４±０６９ １２１～１４８ ０５８～５３２

对照组 疗前 ７８ ７５ １９４±０７２ １９４±０７１ ０５０～４１６ ０４７～３９５
疗后 ７８ ７５ ２３１±０８１ ２２５±０７５ ０５９～５３２ ０６８～４１４

ＰＥＦＲ 试验组 疗前 ８１ ８２ ４８４±１８３ ５７８±９７２ １３０～１０２３ １１９～９００
疗后 ８１ ８２ ５９０±１９９ ５８６±２２６ ２３０～１２１８ １４３～１２０６

对照组 疗前 ７８ ７５ ４４９±１９０ ４５５±１９１ １２８～１１３０ ０９０～９７６
疗后 ７８ ７５ ５５６±２０９ ５３７±１７６ １８０～１２２５ ２３０～９９２

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５。
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３４　ＥＣＰ和 ＰＥＦ变异率治疗前后情况比较　由表３
可见：冷、热哮试验组 ＥＣＰ和 ＰＥＦ变异率治疗前后有
明显统计学意义（Ｐ＜００５）；对照组 ＰＥＦ变异率治疗
前后有明显统计学意义（Ｐ＜００５），２组组间比较均无
统计学意义（Ｐ＞００５）。
３５　肺功能检查情况比较　表 ４示：冷哮试验组
ＦＥＶ１％、ＦＥＶ１、ＰＥＦＲ、ＦＶＣ治疗前后有明显统计学意
义（Ｐ＜００５）；对照组 ＦＥＶ１％、ＦＥＶ１、ＰＥＦＲ治疗前后
有明显统计学意义（Ｐ＜００５）；组间比较无统计学意
义（Ｐ＞００５）；热哮试验组ＦＥＶ１％治疗前后有明显统
计学意义（Ｐ＜００５）；对照组 ＦＥＶ１％、ＰＥＦＲ、ＦＶＣ、
ＦＥＶ１治疗前后有明显统计学意义（Ｐ＜００５）；组间比
较无统计学意义（Ｐ＞００５）

试验结果表明：疾病疗效组间比较综合试验组与

综合对照组愈显率差异有统计学意义，Ｐ＜００５；冷
哮、热哮组、综合试验组中医证候疗效愈显率及总有效

率组间差异无统计学意义，Ｐ＞００５，但试验组痊愈及
显效的例数明显多于对照组；冷哮、热哮２组万托林使
用天数及次数、ＥＣＰ、ＰＥＦ变异率、肺功能检查治疗前
后有明显统计学意义（Ｐ＜００５），组间比较无统计学
意义。

试验组使用的喘嗽宁片治疗热哮是在定喘汤基础

上研制的，由杏仁、苦参、白果、黄芩等１０味中药组成，
为吉林省卫生厅重点支持项目，并进行了药理学的试

验研究，该药有明显的止哮平喘和镇咳祛痰作用，并具

有抗炎，抗过敏作用；喘息康颗粒治疗冷哮２０００年列

入吉林省科委重点课题，本方以射干、麻黄宣肺平喘，

豁痰利咽，射干苦寒，主治咳逆上气，痰涎壅盛；细辛辛

温，入肺、肾经，温肺蠲饮，主治痰饮喘咳；杏仁化痰降

逆，祛痰止咳，平喘，润肠。诸药合用，共奏温肺散寒，

化痰平喘之功效，适用于寒邪所引起的支气管哮喘。２
组在口服中药的基础上同时加用咳喘膏穴位外敷，内

服中药从整体角度调节机体免疫功能，恢复免疫平衡

状态；外敷药物通过贴敷人体穴位，通经络，调阴阳，和

气血，活血化瘀，行气散结，解痉平喘，调整脏腑功能，

局部用药吸收好、起效快。内服药与外敷药配合使用，

达到标本兼治的目的。

本课题所选用的对照药物是临床上常用的西药，

起效快且效果较好，但不良反应及耐药难以克服，试验

组中西医并用，内服外敷配合，综合疗效优于对照组。
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第二十三次全国中西医结合肝病学术会议在贵阳召开

　　２０１４年８月２９日，第二十三次全国中西医结合
肝病学术会议在贵阳隆重召开。本次会议由中国中西

医结合学会肝病专业委员会主办，贵州省中西医结合

学会、贵阳医学院附属医院、上海中医药大学附属曙光

医院、上海中医药大学肝病研究所、上海高校中医内科

学Ｅ－研究院、国家中医药管理局中医肝胆病重点学
科联合承办。大会汇集了国内近３００名肝病专家，围
绕慢性肝病的中西医结合诊疗进展和临床经验总结进

行学术交流。

大会名誉主席，中国中西医结合学会肝病专业委

员会会长，上海中医药大学刘平教授、大会主席，中国

中西医结合学会肝病专业委员会主任委员，上海中医

药大学附属曙光医院胡义扬教授、浙江医科大学传染

病研究所刘克洲教授、北京中医药大学东直门医院叶

永安教授等国内知名中西医肝病专家参加会议并做精

彩报告。

本次大会共收到中西医结合肝病基础和临床研究

等多方面论文近１５０篇，充分展示了中西医结合肝病
领域的研究成果和研究进展，为我国中西医结合肝病

的发展提出了先进的研究方法，揭开了中西医结合肝

病的新视角。
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