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摘要# 目的!观察宣肺止嗽合剂 "荆芥( 前胡( 桔梗等# 辅助治疗咳嗽变异性哮喘风邪犯肺证患者的疗效’ 方法!
使用 @G5G5"#P% 软件将采用布地奈德福莫特罗粉吸入剂 ;- 例患者随机均分为治疗组和对照组% 治疗组患者加服宣肺止
嗽合剂’ 比较 # 组患者的咳嗽症状积分( 咳嗽视觉模拟评分( 生活质量( 血嗜酸性粒细胞计数及不良反应’ 结果!治
疗组在咳嗽症状积分( 咳嗽视觉模拟评分( 生活质量方面要优于对照组% # 组差异有统计学意义’ # 组血嗜酸性粒细
胞计数差异无统计学意义’ 在治疗过程中% 治疗组 " 例患者出现声嘶( 口咽部真菌感染$ 对照组有 " 例患者出现心
悸( 震颤’ 结论!宣肺止嗽合剂结合布地奈德福莫特罗粉吸入剂治疗咳嗽变异性哮喘风邪犯肺证时疗效良好’
关键词! 宣肺止嗽合剂$ 咳嗽变异性哮喘$ 风邪犯肺证
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!!咳嗽变异性哮喘 "9:XC< _5H65>G5?G<45% [a+#
是指以慢性咳嗽为唯一或主要临床表现的一种特殊
类型哮喘% 无明显气促( 喘息% 西医采用小剂量糖
皮质激素联合支气管舒张剂吸入治疗)"(#* ’ 风邪犯

肺证为[a+常见中医证型)&(;* % 辨证使用中药可减
轻肺部疾病患者的咳嗽症状% 宣肺止嗽合剂能疏风
宣肺( 化痰止咳( 主治咳嗽属风邪犯肺证者’ 本临
床研究在常规西医治疗基础上% 加服宣肺止嗽合剂
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以考察其治疗 [a+的有效性及安全性% 现将结果
报告如下’
JK资料与方法
"P"!临床资料
"P"P"!诊断标准
"P"P"P"!西医诊断标准!参照文献 ))* 制定!
(慢性咳嗽% 常伴有明显的夜间刺激性咳嗽$ )支
气管激发试验阳性$ *支气管舒张剂治疗有效$
+排除其它原因引起的慢性咳嗽’
"P"P"P#!中医诊断标准!参照国家中医药管理局
医政司 /## 个专业 /) 个病种中医诊疗方案0 "合
订本# )’*中的咳嗽诊疗方案来制定! 咳嗽% 干咳无
痰或少痰% 遇风或夜卧咳剧% 咽痒% 舌苔薄白% 脉
浮% 或紧% 或弦’
"P"P#!纳入标准!(符合 [a+西医诊断标准$
)符合咳嗽风邪犯肺证中医诊断标准$ *年龄在
"- d)% 岁之间 "包括 "- 岁及 )% 岁#$ +同意参加
试验者’
"P"P&!排除标准!(近 ; 周使用血管紧张素转化
酶抑制剂类药物者$ )吸烟者$ *合并肺炎( 支气
管扩张( 肺间质纤维化( 肺部肿瘤等疾病$ +合并
慢性咽炎( 心功能不全者$ ,合并心( 脑( 肝( 肾
和血液系统等严重疾病者或消耗性疾病者$ -合并
寄生虫感染者$ .正参加其他临床试验者$ /精神
病( 智障或其他原因无法配合者$ 0对本药已知成
分过敏者’
"P"P;!剔除标准!纳入后发现不符合纳入标准者’
"P"P)!脱落标准!自行退出% 无法判定疗效或未
按试验要求服药或未完成整个疗程而影响疗效或安
全性判定者’
"P"P’!一般资料!以 #%"; 年 . 月至 #%"’ 年 " 月
广西中医药大学第一附属医院肺病科收治的风邪犯
肺型[a+住院患者为研究对象% 选择符合条件的
病例 ;- 例% 使用 @G5G5"#P% 软件按简单随机化方
法分为治疗组 "#; 例# 和对照组 "#; 例#’ 治疗
组男 "" 例% 女 "& 例% 平均年龄 "&&P#/ j.P)"#
岁% 平均病程 """P;# j)P/"# 周$ 对照组男 ";
例% 女 "% 例% 平均年龄 "&)P#" j/P".# 岁% 平
均病程 ""&P&- j.P### 周’ # 组患者性别( 年龄(
病程( 治疗前咳嗽症状积分( 咳嗽视觉模拟评分
值( 莱切斯特咳嗽问卷量表评分 "N1691?G1H[:XC<
VX1?G6:>>56H1% N[V# 及血嗜酸性粒细胞计数的比
较差异均无统计学意义 ")p%P%)#% 组间具有可
比性’

"P#!方法
"P#P"!治疗方法!# 组患者均尽量避免接触过敏原%
给予布地奈德福莫特罗粉吸入剂 ""’%B;P) "CB吸%
商品名为信必可都保% 产家为阿斯利康% 批号
S,TR# " 吸% =6A’ 治疗组在对照组基础上% 服用
宣肺止嗽合剂 )荆芥( 前胡( 桔梗( 百部 "蜜
炙#( 紫菀 "蜜炙#( 陈皮( 鱼腥草( 薄荷( 罂粟
壳 "蜜炙#( 甘草 "蜜炙#% #% 4NB支% 商品名为普
宁安% 产家为甘肃普安制药有限公司% 批号
[*%%#"&"#%#* #% 4N% G6A’ #组观察时间为 "% A’
"P#P#!观察指标
"P#P#P"!咳嗽症状积分!治疗前后患者根据自己
的咳嗽症状% 对照计分表进行判断并记录% 咳嗽症
状总积分为日间咳嗽积分和夜间咳嗽积分之和).* %
具体见表 "’

表 JK咳嗽症状积分
<.#NJK>%304,975+%7,*%6),

计分B分 日间咳嗽症状 夜间咳嗽症状

% 无咳嗽 !!!无咳嗽

" " d# 次短暂咳嗽 !!!仅在清晨或将要入睡时咳嗽

# # 次以上短暂咳嗽 !!!因咳嗽导致惊醒 " 次或早醒

& 频繁咳嗽%但不影响日常活动!!!因咳嗽导致夜间频繁惊醒

; 频繁咳嗽%影响日常活动 !!!夜间大部分时间咳嗽

) 严重咳嗽%不能进行日常活动!!!严重咳嗽不能入睡

"P#P#P#!咳嗽视觉模拟评分!采用线性计分法%
视觉模拟量表由一条长 "% 94的直线构成% % 94
表示从不咳嗽% "% 94表示最严重的咳嗽’ 患者根
据自我感觉的咳嗽严重程度在线上相应位置标记%
再测出直线起始点至标记点的距离即为评分
数值)-* ’
"P#P#P&!生活质量!采用 N[V评价% 由 "/ 个条
目组成% 包括生理状况( 心理健康( 社会功能 & 个
领域% 总分值越高% 代表患者健康状态越好’ 患者
于治疗前后各进行 " 次N[V量表评估)/* ’
"P#P#P;!血嗜酸性粒细胞计数!治疗前后各测定
" 次血常规% 记录血嗜酸性粒细胞计数’
"P#P#P)!安全性检测!治疗前后各检测 " 次肝肾
功能’
"P#P&!统计学处理!用 @*@@ ".P% 统计软件进行
数据处理’ 计量资料采用7检验% 计数资料采用卡
方检验’ 对于脱落病例采用意向性分析 "I00# 方
法统计处理’ )k%P%) 被认为差异有统计学意义’
!K结果

所有患者均参加整个试验% 无脱落病例’
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#P"!# 组治疗前后咳嗽症状积分比较!由表 # 可
知% # 组治疗方案均可降低患者咳嗽症状积分 "包
括日间咳嗽症状积分( 夜间咳嗽症状积分( 咳嗽症

状总积分#% 治疗组较对照组更为明显% 差异有统
计学意义 ")k%P%)#’

表 !K! 组治疗前后咳嗽症状积分比较 $分’ !L"%
<.#N!K>%75.6&,%/%(*%304,975+%7,*%6),#)(%6)./".(+)6+4)+6).+7)/+#)+8))/+8% 06%35,$5%&/+’ !L"%

组别
日间咳嗽症状积分 夜间咳嗽症状积分 咳嗽症状总积分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
治疗组"1g#;# "P;# j%P.- %P#/ j%P;’!’ ;P&- j%P.. %P/# j%P.#!’ )P./ j"P"% "P#" j"P%#!’

对照组"1g#;# "P#" j%P’’ %P’& j%P;/! ;P#) j%P.; "P/’ j%P-"! )P;’ j"P%# #P)- j"P"-!

!!注! 与治疗前比较%!)k%P%)$ 与对照组治疗后比较%’)k%P%)

#P#!# 组治疗前后咳嗽视觉模拟评分比较!由表 &
可知% # 组治疗方案均可降低咳嗽视觉模拟评分
值% 治疗组低于对照组% 差异有统计学意义 ")k
%P%)#’
表 OK! 组治疗前后咳嗽视觉模拟评分比较 $分’ !L"%
<.#NOK>%75.6&,%/%(*%304X&,3.1./.1%03),*.1),#)(%6)

./" .(+)6 +4) +6).+7)/+#)+8))/ +8% 06%35,
$5%&/+’ !L"%

组别
咳嗽视觉模拟评分

治疗前 治疗后
治疗组"1g#;# )P." j"P#% "P#) j"P%.!’

对照组"1g#;# )P"& j"P)" #P’. j%P/’!

!!注! 与治疗前比较%!)k%P%)$ 与对照组治疗后比较%’)k%P%)

#P&!# 组治疗前后 N[V量表评分比较!治疗后 #
组各个领域积分及总分均上升% 治疗组高于对照
组% 差异有统计学意义 ")k%P%)#’ 见表 ;’
#P;!# 组治疗前后血嗜酸性粒细胞计数比较!由
表 ) 可知% # 组治疗方案均可降低血嗜酸性粒细胞
计数 ")k%P%)#% 但治疗后 # 组间比较差异无统
计学意义 ")p%P%)#’
#P)!安全性分析!治疗组中有 " 例患者出现声
嘶( 口咽部真菌感染$ 对照组有 " 例患者出现心
悸( 震颤’ 所有受试者治疗前后的肝肾功能未见
异常’

表 RK! 组治疗前后E>‘量表评分比较 $分’ !L"%
<.#NRK>%75.6&,%/%(+4)X.13),%(E>‘#)(%6)./".(+)6+4)+6).+7)/+#)+8))/+8% 06%35,$5%&/+’ !L"%

组别
生理状况 心理健康 社会功能 总分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
治疗组"1g#;# &P-/ j%P;) )P/; j%P)%!’ &P’; j%P&) ’P"" j%P)#!’ &P.& j%P’% ’P%# j%P#)!’ ""P#’ j"P"" "-P%. j%P--!’

对照组"1g#;# ;P%; j%P&. )P#- j%P)&! &P.# j%P&& ;P-% j%P;#! &P-’ j%P)) )P&& j%P;-! ""P’& j%P’- ")P;" j%P/#!

!!注! 与治疗前比较%!)k%P%)$ 与对照组治疗后比较%’)k%P%)

表 \K! 组治疗前后血液嗜酸性粒细胞计数比较 $ PJQ^ $E’
!L"%

<.#N\K>%75.6&,%/%(#1%%")%,&/%54&1*%3/+,#)(%6)./"
.(+)6+4)+6).+7)/+#)+8))/+8% 06%35,$ PJQ^ $E’

!L"%

组别
血嗜酸性粒细胞计数

治疗前 治疗后
治疗组"1g#;# %P)- j%P"; %P;% j%P%-!

对照组"1g#;# %P)& j%P". %P;& j%P%/!

!!注! 与治疗前比较%!)k%P%)

OK讨论
[a+是慢性咳嗽最常见病因之一% 部分患者

可发展为典型哮喘% 其发病机制尚不完全清楚% 目
前认为与典型哮喘相似% 受遗传因素和环境因素等
多因素影响)"%* ’ 临床表现为夜间刺激性干咳% 通
常较剧烈% 治疗以吸入小剂量糖皮质激素联合支气
管舒张剂为主% 如布地奈德福莫特罗 "信必可都

保# 或沙美特罗替卡松 "舒利迭# 等% 可根据病
情服用抗白三烯受体拮抗剂或短期服用小剂量激
素)""("#* % 但有时咳嗽症状缓解不理想% 造成患者
频繁就医% 甚至抗生素滥用% 给患者造成较大的经
济及心理负担’ 随着咳嗽指南的制定% 国内外学者
逐渐开展了中医治疗 [a+的临床研究% 试验结果
显示出中药治疗[a+的优势)"&(";* ’

中医将[a+归属于咳嗽的范畴% 风为百病之
长% 风邪为其发病的重要病理要素’ /诸病源候
论+咳嗽病诸候0言% ,风咳% 欲语因咳% 言不得
竟是也-% 风邪犯肺证为其常见中医证型% 多因风
邪犯肺% 久之不去% 遏阻肺气% 肺失宣降% 咳嗽迁
延% 遇风加重% 寒热不显’ 中医证候为咳嗽% 干咳
无痰或少痰% 遇风或夜卧咳剧% 咽痒% 舌苔薄白%
脉浮% 或紧% 或弦% 符合风邪致病的特点% 治法当
以疏风宣肺% 化痰止咳为主)&* ’
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宣肺止嗽合剂由荆芥( 前胡( 桔梗( 百部
"蜜炙#( 紫菀 "蜜炙#( 陈皮( 鱼腥草( 薄荷( 罂
粟壳 "蜜炙#( 甘草 "蜜炙# 组成’ 荆芥归肺经%
功善祛风$ 前胡疏风降气化痰$ 桔梗开宣肺气% 利
咽祛痰$ 百部( 紫菀( 鱼腥草化痰止咳$ 陈皮理气
化痰$ 薄荷疏风利咽$ 罂粟壳敛肺止咳$ 甘草止咳
调中’ 诸药相伍% 共奏疏风宣肺% 化痰止咳之功%
主治咳嗽属风邪犯肺证者’

本临床研究在循证医学及药物临床试验质量
管理规范的指导下完成% 结果表明% 在使用布地
奈德福莫特罗粉吸入剂基础上% 加用宣肺止嗽合
剂有助于改善风邪犯肺型[a+患者的咳嗽症状积
分 "包括日间咳嗽症状积分( 夜间咳嗽症状积
分( 咳嗽症状总积分#( 咳嗽视觉模拟评分值及
生活质量% 具有较好的治疗效果’ # 组治疗方案
均可降低血嗜酸性粒细胞计数% 但治疗后组间差
异无统计学意义% 考虑血嗜酸性粒细胞计数降低
与使用吸入激素有关% 宣肺止嗽合剂可以缓解症
状% 但不能降低血嗜酸性粒细胞计数’ # 组中少
数患者出现了声嘶( 口咽部真菌感染( 心悸( 震
颤等药物副作用% 考虑与布地奈德福莫特罗粉吸
入剂相关’ 所有受试者观察前后的肝肾功能检测
指标未见异常’ 宣肺止嗽合剂中虽含有罂粟壳%
但含有量控制在安全限内% 在新药审报( ’期及
1期临床阶段( 新药全面上市阶段% 均未发现不
良反应)")* ’

综上所述% 对于风邪犯肺型 [a+患者% 在标
准西医治疗的基础上% 加用宣肺止嗽合剂疗效更
好% 值得临床进一步推广应用’ 但本试验病例来源
单一% 宣肺止嗽合剂作用机制未明% 尚有待更多临
床观察及基础研究证据证实’
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