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　　［摘要］　目的　分析加味射干麻黄汤在支气管哮喘中的治疗效果，并对比其与常规西医疗法的疗效差别。方法　采用

随机对照试验研究方案，选取５４例外寒内饮证支气管哮喘患者，随机分为两组，每组２７例。中医治疗组采用加味射干麻黄汤

治疗，西医治疗对照组采用常规西医疗法，连续治疗２个疗程。采用观察者盲法设计观测两组患者治疗前和治疗后的中医证

候积分、肺功能、昼夜呼气峰流速（ＰＥＦ）变异率、临床疗效及不良反应并进行比较。结果　中医治疗组患者中医证候积分总

分及各项指标积分、昼夜ＰＥＦ变异率与西医治疗对照组相比均下降，差异有统计学意义（犘＜０．０５）；中医治疗组患者１ｓ用力

呼气容积占预计值百分比（ＦＥＶ１％）、用力肺活量（ＦＶＣ）、呼气峰流速百分比（ＰＥＦＲ％）与西医治疗对照组相比均升高，而昼夜

ＰＥＦ变异率降低，差异均有统计学意义（犘＜０．０５）。中医治疗组和西医治疗对照组患者的总有效率分别为９２．５９％（２５／２７）和

７４．０７％（２０／２７），差异有统计学意义（犘＜０．０５）；中医治疗组及西医治疗对照组患者的不良反应发生率分别为３．７０％（１／２７）

和７．４１％（２／２７），差异无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　加味射干麻黄汤治疗相比常规西医疗法可更有效地改善外寒内饮

证支气管哮喘患者的症状及肺功能，同时还可减少昼夜ＰＥＦ变异率，具有较好的临床推广价值，其药理机制和有效成分值得

进一步深入研究。
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　　支气管哮喘是一种常见的慢性呼吸道疾病，具

有起病早、病程长等特点，是危害我国人民健康的重

要疾病之一。在中医医理中，支气管哮喘被归于“哮

病”范畴，其病因和病变机制被认为与“痰”直接相

关：诱因引触“伏痰”，气痰于肺内相互博结，致使气

道壅阻堵塞，引起肺管痉挛、狭窄，肺内气机不畅，肺

失宣降，继而出现气喘、咳嗽等系列症状。中药治疗

支气管哮喘具有较好的效果，相关报道较多［１３］，但

经过严格设计的病例对照研究很少。本研究选取

５４例外寒内饮证支气管哮喘患者，采用随机对照试

验研究方案和观察者盲法设计，以中医证候积分、肺

功能、临床疗效及不良反应等作为观察指标，比较加

味射干麻黄汤和常规西医疗法的疗效，探讨加味射

干麻黄汤治疗支气管哮喘的临床效果及推广价值。

１　资料和方法

１．１　研究对象　研究对象均来自上海市肺科医院

中医呼吸内科２０１４年７月至２０１５年６月期间就诊

的患者。

１．１．１　诊断标准　（１）西医临床诊断标准：依据《支

气管哮喘防治指南》（２００８版）
［４］中支气管哮喘的定

义、诊断等相关标准进行确诊。（２）中医临床诊断标

准：根据《中医病证诊断疗效标准》［５］中关于支气管

哮喘的相关标准进行确诊。（３）中医辨证分型标准：

以《伤寒论》［６］中外寒内饮证型为标准进行中医

辨型。

１．１．２　病例选择标准　纳入标准：（１）满足上述西

医、中医临床诊断标准，且符合外寒内饮证型标准；

（２）年龄在１８～６５岁之间，性别、民族不受限；（３）就

诊前１个月内未接受其他药物治疗，若有服用本研

究药物或者同类药物的情况，需经５ｄ洗脱后方可

入组；（４）签订知情同意书。排除标准：（１）不满足纳

入标准；（２）有因其他疾病引起的喘息、咳嗽等症状；

（３）同时合并有其他脏器功能障碍疾病；（４）精神异

常；（５）处于特殊阶段，如妊娠期、哺乳期等；（６）病历

资料不完全，无法作为判断依据。

１．２　研究设计

１．２．１　伦理与知情同意　本研究为临床随机对照

试验，由上海市肺科医院医学伦理委员会审核通过。

全部受试者均签署知情同意书，并按照预定治疗方

案接受治疗。

１．２．２　随机分组方法　随机化方案由随机化处理

软件产生。对于纳入的５４例支气管哮喘患者，按照

入组顺序号根据１∶１比例随机分配到中医治疗组

与西医治疗对照组中，两组患者各２７例。

１．２．３　盲法设计　本研究在治疗阶段未设立安慰

剂对照及采用盲法设计。在疗效评估阶段采用观察

者盲法设计，聘请富有临床经验的３组研究组外人

员，使他们在事先不知晓研究设计的前提下分别对

设定的观察指标进行评估。

１．３　临床治疗方案

１．３．１　西医治疗对照组　采用常规呼吸内科的西

医治疗方法。具体给药方案：沙美特罗氟替卡松粉

吸入剂（葛兰素史克公司，批准文号Ｈ２００９０２４１，生

产批号：Ｒ６８０７０６，规格５０μｇ／２５０μｇ），每日２次，每

次１吸；多索茶碱胶囊（上海凯宝药业有限公司，国

药准字 Ｈ２００１００４１，生产批号：１４０３０８ｃ０５，规格

０．２ｇ），每日２次，每次０．２ｇ，温水送服；孟鲁司特

钠片 （杭州默沙东制药有限公司，批准文号

Ｈ２０１２０３６０，生产批号：Ｊ０１５８９５，规格１０ｍｇ），每日

１次，每次１０ｍｇ，均于晚睡前温水送服。以２周为１

个疗程，连续治疗２个疗程。

１．３．２　中医治疗组　采用加味射干麻黄汤治疗。

基础方：炙麻黄、射干、桔梗、五味子、大枣、杏仁、陈

皮、紫苑各１０ｇ，半夏１５ｇ，细辛５ｇ。将药材浸泡在

清水中，浸泡３０～６０ｍｉｎ后，以武火煮沸、文火保持

微沸，取２００ｍＬ药汁；再加入清水按照上述方法继

续煎煮，同取２００ｍＬ药汁。将２次药汁充分混合，

每日早晚各温服１次，每日１剂。以２周为１个疗

程，连续治疗２个疗程。

１．３．３　应急处理方案　两组患者在治疗期间均备

用硫酸沙丁胺醇气雾剂，当患者出现不耐受喘促憋

闷情况时，可为其提供硫酸沙丁胺醇气雾剂喷吸；若

用药后１０ｍｉｎ病情仍然未得到有效缓解，可再次喷

吸。若出现细菌方面的感染症状，可为其提供抗菌

药物治疗。在用药４８ｈ后，若患者临床症状仍然未

得到任何改善，则自动脱离本研究。

１．４　临床观察指标

１．４．１　中医症状积分　参照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》［７］对两组患者治疗前后的中医证候
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积分进行评估。

１．４．２　肺功能　运用肺功能测试仪（Ｍａｓｔｅｒｃｒｅｅｎ，

德国Ｊａｅｇｅｒ公司）行肺功能检测，主要包括用力肺活

量（ＦＶＣ）、呼 气 峰 流 速 （ＰＥＦ）及 其 百 分 比

（ＰＥＦＲ％）、１ｓ用力呼气容积占预计值百分比

（ＦＥＶ１％）。根据测试结果计算昼夜ＰＥＦ变异率，

计算公式为：昼夜ＰＥＦ变异率（％）＝（ＰＥＦ最大

值－ＰＥＦ 最小值）／［（ＰＥＦ 最大值＋ＰＥＦ 最小

值）／２］×１００％。每天分别对患者晨起后、间隔１０

ｈ、使用支气管扩张剂后３个时间点进行监测，取３

次测试结果的最高值。

１．４．３　不良反应　密切观测治疗期间两组患者出

现的各种不良反应，及时记录，并做好对严重不良反

应的紧急处理准备。

１．５　临床疗效判断　按照《中药新药临床研究指导

原则（试行）》［７］规定，采用中医证候积分疗效率（以

下简称疗效率）作为支气管哮喘临床疗效的判断指

标，其计算公式为：疗效率（％）＝（治疗前证候总积

分－治疗后证候总积分）／治疗前证候总积分×

１００％。（１）痊愈：治疗后患者的临床症状及体征逐

渐或基本消失，疗效率≥９５％；（２）显效：治疗后患者

的临床症状及体征有明显缓解，疗效率≥７０％但＜

９５％；（３）有效：治疗后患者的临床症状及体征有所

改善，疗效率≥３０％但＜７０％；（４）无效：经治疗后，

患者的临床症状及体征改善效果不明显或者病情加

重，疗效率＜３０％。总有效率（％）＝（临床痊愈患者

数＋显效患者数＋有效患者数）／总病例数×１００％。

１．６　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１８．０软件进行数据

统计分析。计量资料数据以珔狓±狊表示，采用狋检验

进行比较；计数资料数据以百分率（％）表示，采用

χ
２检验进行比较。检验水准（α）为０．０５。

２　 结　果

２．１　两组患者一般资料的比较　中医治疗组：女性

１７例、男性１０例，平均年龄为（４７．７１±１２．６９）岁，

病程范围为１．０～６．１年，中位病程为１．５年；西医

治疗对照组：女性１６例、男性１１例，平均年龄为

（４８．１４±１１．５８）岁，病程范围为０．９～６．５年，中位

病程为１．６年。两组患者的一般资料差异均无统计

学意义（犘＞０．０５），符合分组要求。两组患者治疗

期间均无脱离病例。

２．２　两组患者中医症状积分的比较　治疗前，两组

患者的中医证候积分总分及各项指标积分比较差异

均无统计学意义（犘＞０．０５）。治疗后，两组患者的中

医证候积分总分及各项指标积分与治疗前比较均降

低，差异有统计学意义（犘＜０．０５）；其中，中医治疗组

患者的中医证候积分总分及各项指标积分均低于西

医治疗对照组，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。详见

表１。

表１　两组患者中医证候积分的比较

狀＝２７，珔狓±狊

证候
中医治疗组

治疗前 治疗后

西医治疗对照组

治疗前 治疗后

喘息 ２．３０±０．５３ ０．９６±０．６８△ ２．１８±０．５３ １．８４±０．６５

咳嗽 ２．２７±０．５１ ０．９６±０．６８△ ２．１２±０．５４ １．５５±０．６３

咳痰 ２．１５±０．５０ ０．９６±０．６８△ ２．１２±０．５４ １．６３±０．６１

胸闷 ２．２７±０．５１ １．１２±０．７０△ ２．０８±０．５２ １．７４±０．４３

哮鸣音 ２．３７±０．５４ １．０１±０．６６△ ２．１８±０．５３ １．６２±０．５９

总分 １１．４０±１．３３ ５．１５±２．１６△ １０．７１±１．２４ ９．５８±２．６４

　　犘＜０．０５与各组治疗前比较；△犘＜０．０５与西医治疗对照组治疗后比较

２．３　两组患者肺功能和昼夜ＰＥＦ变异率的比

较　治疗前，两组患者相关肺功能指标ＦＥＶ１％、

ＦＶＣ、ＰＥＦＲ％及昼夜ＰＥＦ变异率差异均无统计学

意义（犘＞０．０５）。治疗后，两组患者肺功能指标

ＦＥＶ１％、ＦＶＣ、ＰＥＦＲ％与治疗前相比均升高，昼夜

ＰＥＦ变异率与治疗前相比降低，差异均有统计学意

义（犘＜０．０５）；其中中医治疗组患者肺功能指标

ＦＥＶ１％、ＦＶＣ、ＰＥＦＲ％相比西医治疗对照组升高程

度更大，昼夜ＰＥＦ变异率降低程度更大，两组差异

具有统计学意义（犘＜０．０５）。详见表２。
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表２　两组患者肺功能和昼夜犘犈犉变异率的比较

狀＝２７，珔狓±狊

肺功能指标
中医治疗组

治疗前 治疗后

西医治疗对照组

治疗前 治疗后

ＦＥＶ１％ ６７．６３±８．０２ ８１．４３±８．７７△ ６７．２８±７．８２ ７３．５７±７．３３

ＦＶＣ犞／Ｌ ２．１６±０．４４ ３．４３±０．４４△ ２．３３±０．５６ ３．０１±０．３５

ＰＥＦＲ％ ６５．２４±６．５３ ８６．５８±４．２４△ ６６．４３±６．９６ ８１．３９±４．０５

昼夜ＰＥＦ变异率（％） ２３．６２±３．１９ １６．８３±２．７２△ ２３．７４±２．８９ １８．０５±３．６７

　　ＦＥＶ１％：１ｓ用力呼气容积占预计值百分比；ＦＶＣ：用力肺活量；ＰＥＦＲ％：呼气峰流速百分比；ＰＥＦ：呼气峰流速．犘＜０．０５与各组治疗

前比较；△犘＜０．０５与西医治疗对照组治疗后比较

２．４　两组患者临床总体疗效的比较　中医治疗组

患者的总有效率达到９２．５９％，高于西医治疗对照

组（７４．０７％），差异具有统计学意义（犘＜０．０５）。见

表３。

表３　两组患者临床总体疗效的比较

组别 犖
痊愈

狀

显效

狀

有效

狀

无效

狀

总有效率

狀（％）

中医治疗组 ２７ ６ ９ １０ ２ ２５（９２．５９）

西医治疗对照组 ２７ ３ １０ ７ ７ ２０（７４．０７）

　　犘＜０．０５与西医治疗对照组比较

２．５　两组患者不良反应发生率的比较　治疗期间，

中医治疗组２７例患者中，１例在用药后出现胃部不

适，未经任何处理自行缓解，不良反应发生率为

３．７０％；西医治疗对照组２７例患者中，１例咽部不

适，１例口干，同样未行任何处理自行缓解，不良反

应发生率为７．４１％。两组患者不良反应率比较差

异无统计学意义（犘＞０．０５）。

３　讨　论

中医中最早系统论述哮喘病治疗原则的记载出

现于《金匮要略》（张仲景，东汉），认为哮喘病起病于

肺，与痰饮均有关联，以“病痰饮者，当以温药和之”

为主要治则。在《医宗金鉴》（吴谦，清朝）中将哮病

分为了４大类，分别为寒、热、虚、实，其表示在本病

治疗中当以饮
"

、外寒伤肺、气虚、火郁等立方。因

此，外寒内饮证可能是支气管哮喘患者的主要证型，

具有较好的代表性和研究价值。本研究采用随机分

组对照、处理非盲、观察者盲法的研究设计，两组患

者随机入组后，分别行常规西医治疗和加味射干麻

黄汤治疗研究，研究结果具有较高的可信性。由于

中西药剂型差异较大，受当前研究条件限制，本研究

未进行设立安慰剂的双盲设计，这可能对研究结果

有一定影响。

本研究结果显示，采用加味射干麻黄汤治疗的

中医治疗组患者的中医证候积分、肺功能、昼夜ＰＥＦ

变异率等关键指标均获得明显改善，且总有效率达

到了９２．５９％，治疗过程中仅１例患者发生不良反

应。尽管采用常规西医治疗方案的西医治疗对照组

患者同样达到了一定改善效果，但其各项指标改善

水平均低于中医治疗组，且总有效率仅７４．０７％，提

示加味射干麻黄汤治疗支气管哮喘相对于西医常规

治疗具有更好的临床疗效。究其原因，由于支气管

哮喘的发病机制尚未完全阐明，当前针对支气管哮

喘的西医治疗药物主要以对症治疗为主，未能很好

地去除病因，且针对的药物靶点也有待进一步优化。

而采用加味射干麻黄汤的中医疗法可能在对因治疗

上具有一定优势，并且其很可能含有某些尚未确定

的优效成分，因此其机制值得深入分析。

射干麻黄汤原方出自《金匮要略》，原记载主要

用于寒哮证的治疗，被后人称之为治疗哮喘的祖方。

加味射干麻黄汤在原方基础上，根据支气管哮喘症

候特点适当调整，选取１０味中药组成该方，分别为

炙麻黄、射干、桔梗、五味子、大枣、杏仁、陈皮、紫苑、

半夏和细辛。方中的麻黄可宣肺平喘、祛风散寒，并

可有效发汗利水；半夏可降逆止呕，燥湿化痰散结；

细辛则散寒、祛风、开窍、行水；桔梗可利咽、宣肺、排

脓、祛痰；五味子则具有止泻、益气生津、安神、敛肺

滋肾之功效；杏仁可帮助肺气宣降，并通过疏利开通

之功效促进止咳平喘；紫苑具有润下气、温肺、消痰
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止咳之功效，祛痰效果尤其显著；射干则可消痰，清

热解毒，常用于咽喉肿痛、热毒痰火邰结、咳嗽气喘、

痰涎壅盛的治疗。纵观全方，其以麻黄、射干为君

药，半夏、细辛、五味子为臣药，杏仁、紫苑、陈皮、杏

仁、桔梗为佐药，升降同施，共奏宣肺散寒、温润并

用、化饮止咳的功效。以现代中药学机制分析，麻黄

中含有的伪麻黄碱、甲基麻黄碱、麻黄碱等主要成分

可有效促进支气管平滑肌舒张，从而实现平喘、发

汗、抗炎的功效［８］；五味子可有效强化中枢神经系统

兴奋反应，帮助呼吸增强，进而达到镇咳、祛痰的效

果［９］；有研究发现加味射干麻黄汤可通过促进哮喘

小鼠体内干扰素γ的表达，提高肺组织抗氧化能力，

从而减轻气道免疫炎症、降低支气管高反应性［１０］。

针对加味射干麻黄汤中重要单体成分的分析及其协

同效应的研究均有望加深当前对支气管哮喘治疗机

制的认识，有助于新型治疗药物的研发。
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