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摘要　目的：比较“三仁汤”联合布地奈德福莫特罗吸入剂和单用布地奈德福莫特罗吸入剂对“肥胖伴哮喘”表型患者的
治疗效果，评价中药“三仁汤”汤剂联合哮喘吸入剂对“肥胖伴哮喘”表型的疗效。方法：本研究通过随机前瞻对照研究方

法，将７１例“肥胖伴哮喘”表型支气管哮喘患者随机分为观察组３３例，对照组３８例，观察组采用“三仁汤”汤剂联合布地
奈德福莫特罗吸入剂治疗，对照组采用布地奈德福莫特罗吸入剂治疗。观察组服用“三仁汤”，１剂／ｄ，２００ｍＬ／次，分２次
口服，观察组及对照组中布地奈德福莫特罗均２次／ｄ吸入，１吸／次（１６０μｇ／４５μｇ），连续应用，于治疗４周后问卷调查
［哮喘控制问卷（ＡＣＱ）评分、哮喘控制测试（ＡＣＴ）评分］、肺功能检查，评估哮喘总体控制情况。结果：治疗４周后，观察组
与对照组的ＡＣＴ、ＡＣＱ症状评分及肺功能均优于治疗前，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。观察组与对照组的肺功能
ＦＥＶ１％预计值（Ｐ＝０４５）、ＰＥＦ％预计值（Ｐ＝０４７）差异无统计学意义，但观察组的 ＡＣＴ（Ｐ＝０００）、ＡＣＱ（Ｐ＝０００）症状

评分优于对照组，且观察组总体控制率（９３９％）优于对照组（８６８％），２组间差异有统计学意义（χ２＝７８９，Ｐ＝００１９）。
结论：“三仁汤”汤剂联合布地奈德福莫特罗吸入剂在改善“肥胖伴哮喘”表型患者哮喘症状及哮喘总体控制率上明显优

于单纯使用吸入剂。
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　　支气管哮喘为一种异质性疾病，以慢性气道炎 症为特征，包含随时间变化的呼吸道症状，如喘息、
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气短、胸闷、咳嗽，同时具有可变性气流受限。存在

不同哮喘表型，其中“肥胖伴哮喘”是哮喘表型中的

一种［１］。这一表型的患者，呼吸道症状明显，但气道

嗜酸性粒细胞性炎性反应并不明显，往往应用西医

规范化吸入激素类药物治疗时，效果欠佳［２］，指南中

并没有对这一表型提出针对性的治疗方案。而且，

肥胖甚至成为“难治性哮喘”的重要危险因素［３］。

依据流行病学统计，我国成人肥胖率呈迅速增长的

态势［４］，“肥胖伴哮喘”这一表型的患者亦可能随之

增加，寻求针对这一表型治疗方案迫在眉睫。根据

中医理论，从“痰湿”治疗这一表型的患者，应用“三

仁汤”汤剂为联合布地奈德福莫特罗吸入剂治疗，临

床有较好的疗效，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　本研究纳入了自 ２０１４年 ６月至
２０１６年７月北京中医医院门诊就诊７１例“肥胖伴
哮喘”患者，其中观察组３３例和对照组３８例。观察
组３３例患者中，男１９例，女１４例，平均年龄（３５９
±６６）岁，ＢＭＩ（３１３±０８）；对照组３８例患者中，
男２３例，女 １５例，平均年龄（３７１±８４）岁，ＢＭＩ
（３１５±０６）。２组间比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。２组在临床症状（ＡＣＴ、ＡＣＱ评分）、肺功能
上差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表１。

表１　２组患者一般资料统计

项目 观察组（ｎ＝３３） 对照组（ｎ＝３８） Ｐ

年龄（珋ｘ±ｓ） ３５９±６６ ３７１±８４ ０４８
性别（男／女） １９／１４ ２３／１５ ０８０
ＢＭＩ（珋ｘ±ｓ） ３１３±０８ ３１５±０６ ０３５
ＡＣＴ １３８±２３ １３６±２０ ０７６
ＡＣＱ ２７１±０４８ ２６３±０４７ ０４９
肺功能

　ＦＥＶ１％预计值 ７４２±４０ ７４６±３４ ０６８
　ＰＥＦ％预计值 ７０８±３９ ７１１±３３ ０８１

１２　诊断标准
１２１　“支气管哮喘”诊断标准　参照“２０１４ＧＩＮＡ
哮喘管理和预防的全球策略指南”制定。哮喘特征

性呼吸道症状：１）以下症状超过一个，尤其成人：喘
息、气短、咳嗽、胸闷。２）症状通常在夜间或凌晨恶
化。３）症状随时间变化和强度变化。４）触发症状的
因素：病毒感染如感冒、运动、过敏源暴露、气候变

化、大笑、刺激性物质如汽车尾气、香烟及强刺激性

气味。肺功能测定支持哮喘：１）支气管舒张试验阳
性，成人改善 ＦＥＶ１＞１２％、２００ＭＬ。２）两周 ＰＥＦ日
变异率成人＞１０％。３）经４周抗炎治疗肺功能显著
改善（成人 ＦＥＶ１较基线值改善 ＞１２％、２００ｍＬ，或

ＰＥＦ改善超过２０％）。４）运动诱发实验阳性（成人
ＦＥＶ１较基线降低 １０％、２００ＭＬ，或 ＰＥＦ降低超过
１５％）。５）支气管激发试验阳性。６）不同次就诊之
间肺功能测定差异巨大：成人ＦＥＶ１差异＞１２％、２００
ｍＬ或ＰＥＦ差异超过１５％。
１２２　“肥胖”标准　参照“中国成人超重和肥胖
症预防控制指南（试行）”［５］制定：体重指数 ＢＭＩ≥
３０。
１２３　中医证候标准　参照国家中医药管理局《中
医病证诊断疗效标准》［６］国家技术监督局《中医临

床诊疗语》［７］拟定。痰湿蕴肺证：喘咳胸闷，痰多易

咯，痰黏或咯吐不爽，胸中窒闷，口腻，脘痞腹胀。舌

质淡，舌苔白腻，脉濡缓或滑。

１３　纳入标准　年龄１８～６５岁；符合“支气管哮
喘”诊断标准；符合“肥胖”诊断标准；符合中医痰湿

内蕴证；受试者知情并签署知情同意书。

１４　排除标准　慢性呼吸系统疾病者（支气管扩
张、慢性阻塞性肺疾病）；有心、肝、肾、血液等系统原

发性疾病者；妊娠期妇女；精神类疾病者；酗酒或明

确药物依赖史；现参加其他药物临床试验者。

１５　治疗方法　治疗组：“三仁汤”汤剂联合布地奈
德福莫特罗吸入剂。“三仁汤”汤剂（杏仁９ｇ，白蔻
仁１０ｇ，生薏仁２０ｇ，滑石１５ｇ，白通草１０ｇ，竹叶１０
ｇ，厚朴１０ｇ，法半夏９ｇ）。泡３０ｍｉｎ，煎煮２次，煎
煮出４００ｍＬ药液，每次服用２００ｍＬ，２次／ｄ，于早、
晚餐后０５ｈ温服；布地奈德福莫特罗吸入剂［Ａｓ
ｔｒａＺｅｎｅｃａＡＢ，瑞典；规格：１支／盒，１６０μｇ／（４５μｇ
·吸），６０吸；剂型：气雾剂粉吸入剂；注册证号：
Ｈ２００９０７７４；为复方制剂，其组分为：布地奈德和富马
酸福莫特罗］，２次／ｄ，１吸／次，吸后漱口。

对照组：布地奈德福莫特罗吸入剂［ＡｓｔｒａＺｅｎｅｃａ
ＡＢ，瑞典；规格：１支／盒，１６０μｇ／（４５μｇ·吸），６０
吸；剂型：气雾剂粉吸入剂；注册证号：Ｈ２００９０７７４；为
复方制剂，其组分为：布地奈德和富马酸福莫特罗］，

２次／ｄ，１吸／次，吸后漱口。
１６　观察指标　于入组当日开始治疗４周后分别
观察记录ＡＣＱ、ＡＣＴ评分，并行肺功能检查，评估哮
喘控制率。

１７　疗效判定标准　１）哮喘评分的变化：主要为哮
喘控制问卷（ＡＣＱ）评分、哮喘控制测试（ＡＣＴ）评分
的变化。哮喘控制问卷（ＡＣＱ）评分：显效：平均分＜
０７５分表示哮喘己完全得到控制；有效：平均分
０７５～１５分之间表示哮喘良好控制；无效：平均分
＞１５分表示哮喘没有得到控制。哮喘控制测试
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（ＡＣＴ）评分：显效得分：２５分———哮喘已得到完全
控制；有效：得分：２０～２４分———哮喘已得到良好控
制；无效：得分：低于２０分———哮喘可能没有得到控
制。

２）肺功能的变化：评估治疗前后 ＦＥＶ１占预计
值％，ＰＥＦ占预计值％的变化。
３）总体控制率：根据“２０１１年ＧＩＮＡ哮喘控制程

度分级”，完全控制者为愈显，部分控制为有效，未控

制者为无效。

１８　统计学方法　ＳＰＳＳＳｔａｔｉｓｔｉｃｓ１６０软件分析，
计量资料：独立样本 ｔ检验。计数资料：卡方检验。
以Ｐ＜００５为有统计学意义，以 Ｐ＜００１差异有显
著统计学意义。

２　结果
２１　治疗后哮喘症状评分的变化　治疗４周后，观
察组、对照组的ＡＣＴ、ＡＣＱ症状评分均优于治疗前，
且治疗后观察组的 ＡＣＴ、ＡＣＱ症状评分优于对照
组，差异有统计学意义（Ｐ＝０００）。具体见表２。
表２　治疗４周后２组间哮喘控制问卷（ＡＣＱ）评分、
　　哮喘控制试验（ＡＣＴ）评分的比较（珋ｘ±ｓ）

症状评分 观察组 对照组 Ｐ

ＡＣＴ ２３１±１４ ２０８±１５ ０００
ＡＣＱ ０８６±０１９ １３９±０２０ ０００

２２　肺功能的变化　治疗４周后，观察组、对照组
的肺功能均优于治疗前（Ｐ＜００５），但治疗后观察
组的ＦＥＶ１（Ｐ＝０４５）、ＰＥＦ（Ｐ＝０４７）与对照组相
比差异无统计学意义。具体见表３。

表３　治疗４周后２组间肺功能的比较（珋ｘ±ｓ）

指标 观察组 对照组 Ｐ

肺功能 ＦＥＶ１％预计值 ８９３±１９ ８９７±２７ ０４５
ＰＥＦ％预计值 ８８４±１６ ８７９±３５ ０４７

２３　总体控制率　观察组愈显者８例，有效者２３
例，无效者２例，总体控制率为９３９％，对照组愈显
者１例，有效者３２例，无效者５例，总体控制率为
８６８％，２组间差异有统计学意义（χ２＝７８９，Ｐ＝
００１９）。具体见表４。

表４　治疗４周后２组总体控制率的比较（ｎ，％）

组别 例数
疗效

愈显 有效 无效 有效率

观察组 ３３ ８ ２３ ２ ９３９％
对照组 ３８ １ ３２ ５ ８６８％

３　讨论
肥胖症和哮喘是当前世界范围内两大重要的公

共卫生问题，越来越多的研究显示体重增加和哮喘

风险密切相关，肥胖伴哮喘的儿童和成人的患病率

和发病率正逐年增加［８］。肥胖症不仅会增加哮喘的

危险，同时可能通过降低治疗哮喘药物的疗效而使

哮喘难以控制。在临床表现上，肥胖对哮喘患者的

肺功能影响显著，与非肥胖哮喘患者相比，肥胖伴哮

喘者的肺功能检查结果更低。哮喘儿童随着 ＢＭＩ
值升高，其肺功能亦明显下降。目前关于肥胖如何

诱发哮喘的机制尚不明确，有研究认为肥胖状态为

哮喘的发生提供了适当的免疫及炎性反应基础，从

而增加了哮喘的易感性。因此，改变患者的肥胖状

态有可能使哮喘获益。

支气管哮喘属中医“哮病”范畴，以喉中哮鸣有

声，呼吸气促困难，甚至喘息不能平卧为临床特

征［９］。明·戴元礼《证治要诀》中明确用“宿根”来

解释其病因，明·秦景明《症因脉治》提出的以“伏

痰”为中心的宿根学说获得了中医界的广泛认可，指

出哮病的基本病机为“痰浊蕴肺”［１０］。“肥胖”最早

在《内经》当中提及，《丹溪心法》多次论及“肥白人

多痰湿”，以及后世比较公认的“九种体质”中“痰湿

体质”都是针对肥胖人提出了病因学依据，为我们在

治疗针对“肥胖”这一人群的疾病有了理论基础。

哮病的病因“伏痰”，与肥胖人“痰湿”体质，病因近

似，说明了“肥胖伴哮喘”表型患者的治疗离不开

“痰湿”病因。“三仁汤”源自吴鞠通的《温病条辨》，

功效清利湿热，宣畅气机，主治湿温病，“惟以三仁汤

开上焦肺气，盖肺主一身之气，气化则湿亦化也”。

现代医学证实，三仁汤在治疗痰湿性咳嗽及内分泌

疾病方面效果显著［１１１２］。关于肥胖伴哮喘患者的治

疗上，目前国内外研究数据较少，西医对这一表型的

患者没有提出针对性的治疗方案。因此，如何提高

肥胖伴哮喘表型患者的疗效值得深入研究。

本研究结果显示，治疗４周后观察组、对照组的
ＡＣＴ、ＡＣＱ症状评分及肺功能均优于治疗前，差异均
有统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗４周后，观察组的
ＡＣＴ（Ｐ＝０００）、ＡＣＱ（Ｐ＝０００）症状评分优于对照
组，但观察组与对照组的肺功能ＦＥＶ１％预计值（Ｐ＝
０４５）、ＰＥＦ％预计值（Ｐ＝０４７）差异无统计学意义。
总之，观察组总体控制率为 ９３９％，对照组总体控
制率为 ８６８％，２组间差异有统计学意义（χ２ ＝
７８９，Ｐ＝００１９）。由此可见，“三仁汤”汤剂联合布
地奈德福莫特罗吸入剂与单独应用布地奈德福莫特

罗吸入剂均能改善“肥胖伴哮喘”表型患者的肺功

能，但二药联合应用在改善哮喘症状及哮喘总体控
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制率上明显优于单纯使用布地奈德福莫特罗吸入

剂。这可能与“三仁汤”通过清热利湿改善了肥胖

患者的痰湿状态，从而提高了布地奈德福莫特罗吸

入剂对“肥胖伴哮喘”表型患者的疗效有关。

本研究通过随机前瞻对照研究方法，对“三仁

汤”联合布地奈德福莫特罗吸入剂与单独应用吸入

剂治疗“肥胖伴哮喘”表型患者的疗效进行比较，观

察了不同治法对哮喘症状控制评分及肺功能的影

响，发现二药联合应用在改善哮喘症状及哮喘总体

控制率上具有明显的优势，但本研究样本量较小，观

察时间较短，对哮喘相关症状消失时间及哮喘控制

持续时间没有详细研究，有待进一步的大样本观察

及长期随访。
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