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寒喘祖帕颗粒联合沙美特罗替卡松治疗咳嗽变异性哮喘的临床研究 
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摘  要：目的  探讨寒喘祖帕颗粒联合沙美特罗替卡松治疗咳嗽变异性哮喘的临床效果。方法  选取 2015 年 8 月—2018 年

8 月重庆市巴南区人民医院收治的咳嗽变异性哮喘患者 68 例，随机分成对照组（34 例）和治疗组（34 例）。对照组吸入沙

美特罗替卡松粉吸入剂，1 吸/次，2 次/d。治疗组在对照组基础上口服寒喘祖帕颗粒，12 g/次，2 次/d。两组患者连续治疗 8
周。观察两组患者临床疗效，同时比较治疗前后两组患者咳嗽症状积分、肺功能参数、外周血嗜酸性粒细胞数（EOS#）值

和莱切斯特咳嗽问卷（LCQ）评分。结果  治疗后，对照组和治疗组临床有效率分别为 76.5%和 94.1%，两组比较差异具有

统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组咳嗽症状积分均显著降低（P＜0.05），且治疗组患者咳嗽症状积分明显低于对照组患

者（P＜0.05）。治疗后，两组第 1 秒用力呼气容积占预计值百分比（FEV1%pred）、呼气峰值流量占预计值百分比（PEF%pred）
值均显著升高（P＜0.05），呼气峰值流量（PEF）昼夜变异率、外周血 EOS#值均显著降低（P＜0.05），且治疗组患者肺功能

参数及外周血 EOS#值明显好于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 LCQ 中各维度评分及总分均显著升高（P＜0.05），且

治疗组患者 LCQ 评分明显高于对照组（P＜0.05）。结论  寒喘祖帕颗粒联合沙美特罗替卡松治疗咳嗽变异性哮喘，可有效控

制咳嗽症状，提高患者肺功能，缓解气道炎症，疗效显著，且安全性较高。 
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Clinical study on Hanchuan Zupa Granules combined with shameiteluo in treatment 
of cough variant asthma 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Hanchuan Zupa Granules combined with shameiteluo in treatment of cough 
variant asthma. Methods  Patients (68 cases) with cough variant asthma in Banan People's Hospital of Chongqing from August 2015 
to August 2018 were randomly divided into control (34 cases) and treatment (34 cases) groups. Patients in the control group were 
inhalation administered with Salmeterol Xinafoate and Fluticasone Propionate Powder for inhalation, 1 inhalation/time, twice daily. 
Patients in the treatment group were po administered with Hanchuan Zupa Granules on the basis of the control group, 12 g/time, twice 
daily. Patients in two groups were treated for 8 weeks. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the cough symptom 
scores, pulmonary function parameters, EOS# value of peripheral blood and LCQ scores in two groups before and after treatment were 
compared. Results  After treatment, the clinical efficacy and in the control and treatment groups was 76.5% and 94.1% respectively, 
and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the cough symptom scores in two groups were 
significantly decreased (P < 0.05), and which in the treatment group were significantly lower than that in the control group (P < 0.05). 
After treatment, the FEV1%pred and PEF%pred value in two groups was significantly increased (P < 0.05), but diurnal variation rate of 
PEF and EOS# value of peripheral blood was significantly decreased (P < 0.05), and pulmonary function and EOS# value of peripheral 
blood in the treatment group were significantly better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the LCQ score and 
total score in two groups were significantly increased (P < 0.05), and these scores in the treatment group were significantly higher than 
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those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Hanchuan Zupa Granules combined with shameiteluo in treatment of cough variant 
asthma can effectively control cough symptoms, improve lung function, reduce airway inflammation with significant curative effect 
and high safety. 
Key words: Hanchuan Zupa Granules; Salmeterol Xinafoate and Fluticasone Propionate Powder for inhalation; cough variant asthma; 
pulmonary function; EOS#; LCQ 
 

咳嗽变异性哮喘为哮喘的一种特殊类型，是临

床上慢性咳嗽的最常见病因。患者无明显气促、喘

息等症状体征，咳嗽是其主要或唯一临床表现，同

时患者存在一定的气道高反应性[1]。本病若处理不

规范，可发展为典型哮喘，不仅增加治疗难度，还

会严重危害患者身心健康，降低生活质量。目前咳

嗽变异性哮喘治疗原则为推荐使用长效 β2 受体激

动剂（LABA）/吸入性糖皮质激素（ICS）的复方

制剂吸入给药治疗[2]。沙美特罗替卡松属LABA/ICS
复合制剂，具有协同的抗炎和平喘作用，是目前治

疗咳嗽变异性哮喘的常用药[3]。寒喘祖帕颗粒是维

吾尔医传统经验方，具有燥湿化痰、调节异常气质

和体液、祛寒止咳、温肺止喘的功效，适用于寒性

所致的咳嗽变异性哮喘[4]。因此，本研究对咳嗽变

异性哮喘采取寒喘祖帕颗粒联合沙美特罗替卡松进

行治疗，取得了满意效果。 
1  资料与方法 
1.1  一般临床资料 

选取 2015 年 8 月—2018 年 8 月重庆市巴南区

人民医院收治的 68 例咳嗽变异性哮喘患者为研究

对象，其中男 36 例，女 32 例；年龄 18～65 岁，平

均年龄（40.1±6.2）岁；身体质量指数（BMI）18.2～
30.7 kg/m2，平均 BMI（24.3±1.9）kg/m2；病程 3～
62 个月，平均病程（25.7±6.5）个月。 
1.2  纳入及排除标准 

纳入标准：（1）能独立完成莱切斯特咳嗽问卷

（LCQ）调查；（2）满足咳嗽变异性哮喘诊断标准[5]；

（3）无乳糖或牛奶过敏史；（4）年龄 18～65 岁；（5）
入组前近 2 个月内未有 LABA、ICS 及中医中药等

相关治疗史；（6）自愿签订知情同意书；（7）无气

管和肺部手术史。 
排除标准：（1）合并甲状腺机能亢进、活动期

或静止期肺结核等不宜使用沙美特罗替卡松者；（2）
过敏体质或有药物过敏史者；（3）由支气管异物、

复发性多软骨炎或支气管结石等其他少见病因所致

的慢性咳嗽者；（4）孕妇或哺乳期妇女；（5）由普

通感冒、急性气管–支气管炎等引起的急性咳嗽者；

（6）肝肾功能不全者；（7）患有肺癌、支气管扩张、

间质性肺疾病或结核等其他呼吸系统疾患者；（8）
合并精神疾病、心血管疾病或全身免疫系统疾病等

其他疾患者；（9）由慢性支气管炎、胃食管反流性

咳嗽、嗜酸粒细胞性支气管炎等其他常见病因而致

的慢性咳嗽者。  
1.3  药物 

沙美特罗替卡松粉吸入剂由 Glaxo Wellcome 
Production 生产，规格 50 μg/250 μg/吸，产品批号

H356793、J271875、L183650；寒喘祖帕颗粒由新

疆维吾尔药业有限责任公司生产，规格 12 g/袋，产

品批号 150407、161003、180215。 
1.4  分组及治疗方法 

随机将 68 例患者分成对照组（34 例）和治疗

组（34 例），其中对照组男 17 例，女 17 例；年龄

18～63 岁，平均年龄（39.8±5.9）岁；BMI 18.2～
30.1 kg/m2，平均 BMI（24.6±2.0）kg/m2；病程 5～
62 个月，平均病程（26.0±6.2）个月。治疗组男 19
例，女 15 例；年龄 19～65 岁，平均年龄（40.3±
6.4）岁；BMI 18.4～30.7 kg/m2，平均 BMI（24.1±
1.7）kg/m2；病程 3～59 个月，平均病程（25.3±6.7）
个月。两组患者基线资料比较差异无统计学意义，

具有可比性。 
每位患者均予以相同的非药物治疗，包括脱离

变应原、进行规律的体育活动、鼓励患者及家人戒

烟、尽可能识别和去除职业相关的哮喘、健康饮食

等。对照组在此基础上吸入沙美特罗替卡松粉吸入

剂，1 吸/次，2 次/d。治疗组在对照组基础上口服

寒喘祖帕颗粒，12 g/次，2 次/d。两组患者均连续

治疗 8 周。 
1.5  疗效判定标准[6] 

临床控制：治疗后，哮喘症状完全缓解，或虽

偶有轻度发作但无需用药便可缓解；呼气峰值流量

（PEF）昼夜变异率＜20%；第 1 秒用力呼气容积

（FEV1）（或 PEF）≥80%预计值，或 FEV1（PEF）
增加量＞35%。显效：治疗后，哮喘发作较治疗前

明显减轻，PEF 昼夜变异率＜20%，FEV1（或 PEF）
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达到预计值的 60%～79%，或 FEV1（PEF）增加量

范围 25%～35%，但仍需使用支气管扩张剂或糖皮

质激素。好转：FEV1（或 PEF）增加量 15%～24%，

哮喘症状有所减轻，但仍需使用支气管扩张剂和/
或糖皮质激素。无效：FEV1（或 PEF）测定值和临

床症状均无改善，甚或加重者。 
总有效率＝（临床控制＋显效＋好转）/总例数 

1.6  观察指标 
1.6.1  咳嗽症状量化标准[7]  日间与夜间咳嗽均按

严重程度采取 4 级评分法，其中“日间咳嗽”按严

重程度依次计 0 分（无咳嗽）、1 分（偶有短暂咳嗽）、

2 分（频繁咳嗽，但对日常活动仅造成轻度影响）、

3 分（频繁咳嗽，已对日常生活产生严重影响）；“夜

间咳嗽”则分别计为 0 分（无咳嗽）、1 分（偶有夜

间咳嗽或入睡时短暂咳嗽）、2 分（夜间睡眠因咳嗽

而受到轻度影响）、3 分（夜间睡眠被咳嗽严重影

响）；并计算咳嗽症状总积分（即日间加夜间积分，

总分范围 0～6 分），分值越高患者咳嗽症状越严重。 
1.6.2  通气功能检测  利用肺功能仪（德国耶格，

型号 SN204339）测定患者治疗前后 FEV1 占预计值

百分比（FEV1%pred）、PEF 占预计值百分比

（PEF%pred）。 
1.6.3  PEF 昼夜变异率测定  选用呼气峰流速仪

（德国百瑞，型号 PEF-3）每日定时监测 PEF 2 次（早

晨 6:00 和晚上 20:00 各 1 次），连续监测 2 周，最

后计算 PEF 昼夜变异率。 
PEF 昼夜变异率＝（日内最高 PEF－日内最低 PEF）/[1/2

（同日内最高 PEF＋最低 PEF）] 

1.6.4  外周血嗜酸性粒细胞数（EOS#）  利用血细胞

分析仪（迈瑞 cal8000）常规分析患者治疗前后 EOS#。 
1.6.5  LCQ[8]  本量表共包含 19 个条目，涵盖 3 个

维度，其中生理维度包括条目 1～3、9～11、14～
15，共 8 个条目，心理维度包括条目 4～6、12～13、
16～17，共 7 个条目，社会维度包括条目 7～8、18～
19，共 4 个条目，各维度评分范围均为 1～7 分，

LCQ 总分为各维度评分之和，因此 LCQ 总分范围

3～21 分，且分数越高则患者生活质量越佳。 
1.7  不良反应 

监测患者因药物治疗而产生的咽喉不适/疼痛、

胃肠胀气、声音嘶哑/沙哑等副反应。 
1.8  统计学分析 

运用统计软件 SPSS 20.0 处理数据，计数资料

以率表示，利用 χ2 检验，计量资料以⎯x±s 表示，

采取 t 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组患者临床控制 6 例，显效 9 例，

有效 11 例，无效 8 例，总有效率为 76.5%；治疗组

患者临床控制 8 例，显效 13 例，有效 11 例，无效

2 例，总有效率为 94.1%，两组比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组咳嗽症状积分比较 

治疗后，两组咳嗽症状积分较治疗前均显著降

低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜
0.05）；且治疗后治疗组患者咳嗽症状积分明显低于

对照组患者，两组比较差异具有统计学意义（P＜
0.05），见表 2。 
2.3  两组肺功能参数和外周血 EOS#值比较 

治疗后，两组 FEV1%pred、PEF%pred 值均显

著升高，而 PEF 昼夜变异率、外周血 EOS#值均显

著降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）；且治疗后治疗组患者肺功能参数及外周

血 EOS#值明显好于对照组，两组比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），见表 3。 
2.4  两组 LCQ 评分比较 

治疗后，两组患者 LCQ 中各维度（生理、心理、

社会）评分及总分均显著升高，同组治疗前后比较

差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组患

者 LCQ 评分明显高于对照组，两组比较差异具有统

计学意义（P＜0.05），见表 4。 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 临床控制/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 34 6 9 11 8 76.5 

治疗 34 8 13 11 2 94.1* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 
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表 2  两组咳嗽症状积分比较（⎯x ± s ） 
Table 2  Comparison on cough symptom scores between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 日间积分 夜间积分 总积分 

对照 34 治疗前 1.85±0.52 2.13±0.40 3.92±0.81 

  治疗后 0.63±0.17* 0.78±0.20* 1.36±0.33* 

治疗 34 治疗前 1.92±0.43 2.28±0.35 4.15±0.84 

  治疗后 0.45±0.10*▲ 0.57±0.12*▲ 0.97±0.25*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组肺功能参数及外周血 EOS#值比较（⎯x ± s ） 
Table 3  Comparison on pulmonary function parameters and EOS# value of peripheral blood between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 FEV1%pred/% PEF%pred/% PEF 昼夜变异率/% 外周血 EOS#/(×109·L−1)

对照 34 治疗前 81.32±9.87 83.48±11.29 26.37±4.25 0.53±0.15 

  治疗后 85.78±7.30* 90.69±8.64* 9.75±2.10* 0.24±0.06* 

治疗 34 治疗前 82.57±10.23 86.83±10.84 25.28±3.96 0.56±0.17 

  治疗后 89.42±6.76*▲ 95.36±7.31*▲ 7.28±1.74*▲ 0.17±0.04*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组 LCQ 评分比较（⎯x ± s ） 
Table 4  Comparison on LCQ Scores between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 生理维度评分 心理维度评分 社会维度评分 总分 

对照 34 治疗前 4.18±1.07 3.63±1.21 4.25±1.24 11.94±3.45 

  治疗后 4.72±0.95* 4.29±1.18* 4.91±1.21* 14.13±3.27* 

治疗 34 治疗前 4.32±0.99 3.51±1.09 4.13±1.30 11.28±3.23 

  治疗后 5.24±0.87*▲ 4.82±0.93*▲ 5.52±1.01*▲ 15.78±3.09*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

2.5  两组不良反应比较 
对照组出现 1 例咽喉不适/疼痛，治疗组发生 1

例胃肠胀气，1 例声音嘶哑/沙哑，两组治疗组不良

反应比较差异无统计学意义。 
3  讨论 

咳嗽变异性哮喘属气道慢性非特异性炎症性疾

病，患者以刺激性干咳为主，且通常表现为较为剧

烈的咳嗽，尤以夜间和凌晨为甚。该病诱因较多，

常见的有急性上呼吸道感染、室内及室外变应原、

职业性变应原、食物与药物及非变应原因素[9]。病

人极易在冷空气、油烟、灰尘及感冒等外因作用下

诱发或加重咳嗽。同时长期慢性咳嗽可引起多个系

统并发症，如晕厥、焦虑、失眠、尿失禁等。当前

临床规范化治疗咳嗽变异性哮喘的目的在于尽可能

控制患者咳嗽症状、降低未来发作的风险，预防典

型哮喘的发生。 
沙美特罗替卡松作为 LABA/ICS 复合制剂，其

中沙美特罗能直接通过作用于气道肥大细胞和平滑

肌细胞等细胞膜表面的 β2 受体，发挥增加气道上

皮纤毛摆动、降低微血管通透性、减少嗜碱粒细胞

与肥大细胞脱颗粒及抑制相关介质释放、舒张气道

平滑肌等作用，进而达到长效缓解哮喘症状的目的；

丙酸氟替卡松则有降低气道高反应性、控制气道炎

症等作用，可在肺部产生强效的抗炎活性，有益于

改善病人肺功能，因而能减轻哮喘症状及预防病情

恶化[10]，两者联合使用可发挥协同抗炎、平喘的作

用，另外本品还具有减少大剂量 ICS 所致的副作用、

提高患者依从性等多重优势，是当前慢性持续哮喘

患者长期治疗的一线药物。 
寒喘祖帕颗粒属复方中成药，主要由芹菜子、
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玫瑰花、小茴香、神香草、铁线蕨等 9 味药材制成，

有化痰止咳、祛寒止痛、温肺止喘、清热解毒、益

肺宁心等功效，紧扣咳嗽变异性哮喘的病机要点。

药理研究发现寒喘祖帕颗粒具有抗炎、平喘、祛痰、

镇咳、抗急性肺损伤等多靶点药理作用[11]。田莉莉[12]

研究显示寒喘祖帕颗粒治疗呼吸系统疾病的总有效

率可高达 92.73%，且副作用率仅为 6.36%，可作为

治疗各种呼吸道疾病的一种安全有效的药物。 
FEV1%pred、PEF%pred 是反映咳嗽变异性哮

喘病人肺通气功能的良好指标[13]。监测 PEF 昼夜变

异率有益于咳嗽变异性哮喘的诊断及病情评估[14]。

EOS 是参与咳嗽变异性哮喘气道炎症反应的主要

效应细胞，其外周血中水平高低能间接反映此类哮

喘患者气道炎症水平[15]。LCQ 是目前国际上评价咳

嗽相关生活质量的专用量表，其中文版具有良好的

效度、反应度及信度，适用于中国慢性咳嗽患者[8]。

本研究中治疗组总有效率达 94.1%，显著高于对照

组的 76.5%，且治疗后咳嗽症状积分、肺功能参数、

外周血 EOS#值及 LCQ 评分均显著优于对照组同

期，同时两组患者的副反应均少而轻微。可见寒喘

祖帕颗粒联合沙美特罗替卡松治疗咳嗽变异性哮喘

的疗效确切，且患者耐受性较好。 
综上所述，寒喘祖帕颗粒联合沙美特罗替卡松

治疗咳嗽变异性哮喘能明显控制咳嗽症状，改善患

者肺功能，缓解气道炎症，提高生活质量，整体疗

效切实，且安全可靠，值得临床推广应用。 
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