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摘  要：目的  探讨蛤蚧定喘丸联合多索茶碱片治疗对支气管哮喘的临床效果。方法  选取开封市中医院 2018 年 3 月—2019

年 6 月收治的支气管哮喘患者 94 例，随机分为对照组和治疗组，每组各 47 例。对照组饭前或饭后 3 h 口服多索茶碱片，

0.4 g/次，2 次/d；治疗组在对照组的基础上口服蛤蚧定喘丸，6 g/次，2 次/d。两组患者均治疗 12 周。观察两组患者临床疗

效，同时比较治疗前后两组患者肺功能指标第 1 秒用力呼气容积量（FEV1）、或最大呼气峰流速（PEF）、用力呼气肺活量

（FVC）和第 1 秒用力呼气容积率（FEV1%），及炎性因子高敏 C 反应蛋白（hs-CRP）、γ 干扰素（INF-γ）和嗜酸性粒细胞

（EOS）水平。结果  治疗后，对照组和治疗组临床有效率分别为 80.85%和 95.74%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。

治疗后，两组患者肺功能指标 FVC、PEF、FEV1、FEV1%比治疗前均明显提高（P＜0.05），且治疗组明显高于对照组（P＜0.05）。

治疗后，两组患者炎性因子 hs-CRP、EOS、INF-γ 水平均明显降低（P＜0.05），且治疗组明显低于对照组（P＜0.05）。结

论  蛤蚧定喘丸联合多索茶碱片治疗支气管哮喘患者疗效显著，可显著改善患者的肺功能，降低炎症因子水平。 
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Abstract: Objective  To explore the clinical effect of Gejie Dingchuan Pills combined with doxofylline in treatment of bronchial 

asthma. Methods  Patients (94 cases) with bronchial asthma in Kaifeng Hospital of TCM from March 2018 to June 2019 were 

randomly divided into control and treatment groups, and each had 47 cases. Patients in the control group were po administered with 

Doxofylline Tablets 3 h before or after meals, 0.4 g/time, twice daily. Patients in the treatment group were po administered with Gejie 

Dingchuan Pills on the basis of the control group, 6 g/time, twice daily. Patients in two groups were treated for 12 weeks. After 

treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the lung function indexes of FEV1, PEF, FVC and FEV1%, and the levels of 

hs-CRP, EOS, NF-γ in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacy and in the 

control and treatment groups was 80.85% and 95.74%, respectively, and there were differences between two groups (P < 0.05). After 

treatment, the lung function indexes levels of FEV1, PEF, FVC and FEV1% in two groups were significantly increased (P < 0.05), and 

these indexes in the treatment group were significantly higher than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of 

hs-CRP, EOS, INF-γ in two groups were significantly decreased (P < 0.05), and these inflammatory factor levels in the treatment group 

were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Gejie Dingchuan Pills combined with doxofylline has 

significant curative effect in treatment of bronchial asthma, can significantly improve the lung function and reduce the level of 

inflammatory factors. 
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支气管哮喘是一种临床常见，且近年来发病率

不断升高的慢性呼吸系统疾病。临床研究发现该病

的慢性炎症反应与气道高反应性的发生和发展具有

密切的关系，而遗传、环境等相关因素也是疾病发

生的重要因素[1]。临床实践研究证实，对患者拟订

规范化的诊断、治疗方案并进行长期、积极、有效

的慢病管理，对于患者症状的控制有重要作用，还

能进一步改善患者的生活质量[2]。多索茶碱是支气管

扩张剂，具有松弛平滑肌和抑制哮喘的作用[3]。蛤蚧

定喘丸以止咳、平喘、祛痰为主要功效[4]。本研究

主要探讨对支气管哮喘患者联合应用蛤蚧定喘丸和

多索茶碱片进行治疗的临床效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取开封市中医院 2018 年 3 月—2019 年 6 月收

治的 94 例支气管哮喘患者为研究对象，其中男 58

例，女 36 例；年龄 26～63 岁，平均年龄（40.9±7.5）

岁；病程 1～6 年，平均病程（2.4±0.8）年；体质

量指数（BMI）17～28 kg/m2，平均 BMI（25.4±4.7）

kg/m2。 

纳入标准：（1）经临床综合检查确诊为支气管

哮喘，符合相关诊断[5]；（2）开封市中医院医院伦

理委员会审查批准本研究进行，患者及其家属知情，

自愿配合。 

排除标准：（1）合并明确的肝肾功能障碍者；

（2）存在其它可能引起气喘或呼吸困难病症者；（3）

妊娠期或哺乳期妇女；（4）存在精神系统疾病无法

配合者；（5）对研究中的药物存在明确的禁忌症者；

（6）治疗过程自行调整药物各类、剂量者。 

1.2  药物 

多索茶碱片由黑龙江福和制药集团股份有限公

司生产，规格 0.2 g/片，产品批号 180227、181016；

蛤蚧定喘丸由桂林三金药业股份有限公司生产，规

格 6 g/包，产品批号 180102、181101。 

1.3  分组及治疗方法 

随机将 94 例患者分为对照组和治疗组，每组各

47 例。其中对照组患者男 28 例，女 19 例；年龄 29～

62 岁，平均年龄（41.3±6.9）岁；病程 1～6 年，

平均病程（2.3±0.7）年；BMI 指数 17～26 kg/m2，

平均 BMI（25.1±4.3）kg/m2。治疗组患者男 30 例，

女 17 例；年龄 26～63 岁，平均年龄（40.2±7.8）

岁；病程 1～5 年，平均病程（2.6±0.9）年；BMI

指数 20～28 kg/m2，平均 BMI（25.8±4.9）kg/m2。

两组患者一般资料比较差异无统计学意义，具有可

比性。  

入院后对患者病情进行评估，视个体需求使用

常规的对症治疗。对照组饭前或饭后 3 h 口服多索

茶碱片，0.4 g/次，2 次/d；治疗组在对照组的基础

上口服蛤蚧定喘丸，6 g/次，2 次/d。所有患者均持

续治疗 12 周后评价疗效。 

1.4  临床疗效评价标准[6] 

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。第 1 秒用力呼气容积

量（FEV1），或最大呼气峰流速（PEF）增加量＞

35%；或治疗后 FEV1（PEF）≥80%预计值。PEF

昼夜波动率＜20%。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（PEF）达到预计值 60%～79%。PEF 昼夜波

动率＞20%，仍需用糖皮质激素或支气管扩张剂。

好转：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支气管扩张剂。

无效：临床症状和 FEV1（或 PEF）测定值无改善

或反而加重。 

总有效率＝（临床控制＋显效＋好转）/总例数 

1.5  评价指标 

1.5.1  肺功能  治疗前后使用肺功能检测仪对两组

患者的用力呼气肺活量（FVC）、PEF、FEV1、第

一秒用力呼气容积率（FEV1%）进行检测并比较。 

1.5.2  炎症因子  于治疗前后应用全自动生化仪对

两组患者的血清高敏 C 反应蛋白（hs-CRP，免疫比

浊法）、γ 干扰素（INF-γ，酶联免疫吸附法）水平

进行检测并比较；并应用血细胞全自动分析计数仪

计数嗜酸性粒细胞（EOS）。 

1.6  不良反应观察 

统计两组患者用药过程中出现的与研究药物相

关的不良反应。 

1.7  统计学分析方法 

对研究中数据结果的分析和比较使用 SPSS 

20.0 数据包，采用x±s 表达计量资料数据并对其

进行 t 检验以分析组间差异的显著性，计数资料差

异性应用 χ2 检验进行分析。 

2  结果 

2.1  两组患者临床疗效比较 

治疗后，对照组临床控制 18 例，显效 12 例，

好转 8 例，无效 9 例，临床总有效率为 80.85%；治

疗组临床控制 24 例，显效 16 例，好转 5 例，无效
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2 例，临床总有效率为 95.74%，两组比较差异有统

计学意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组患者肺功能比较 

治疗后，两组患者肺功能指标 FVC、PEF、

FEV1、FEV1%比治疗前均明显提高（P＜0.05），且

治疗组明显高于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组患者 hs-CRP、EOS、INF-γ 水平比较 

治疗后，两组患者炎性因子 hs-CRP、EOS、

INF-γ 水平均明显降低（P＜0.05），且治疗组明显低

于对照组（P＜0.05），见表 3。 

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 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 47 18 12 8 9 80.85 

治疗 47 24 16 5 2 95.74* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组肺功能指标比较（x ± s ） 

Table2  Comparison on lung function indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 FVC/L PEF/(L∙s−1) FEV1/L FEV1% 

对照 47 治疗前 2.15±0.34 69.05±5.12 1.50±0.26 69.76±3.37 

  治疗后 2.93±0.49* 88.94±9.07* 2.29±0.34* 78.15±4.78* 

治疗 47 治疗前 2.17±0.31 69.24±5.33 1.52±0.28 70.04±3.46 

  治疗后 3.48±0.67*▲ 95.01±10.58*▲ 2.95±0.45*▲ 84.77±5.21*▲ 

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 treatmen 

表 3  两组 hs-CRP、EOS、INF-γ 水平比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on levels of hs-CRP、EOS、INF-γ between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 hs-CRP/(mg∙L−1) EOS/(109∙L−1) INF-γ/(pg∙mL−1) 

对照 47 治疗前 157.26±21.06 2.46±0.18 7.64±1.82 

  治疗后 117.46±18.93* 1.24±0.15* 5.35±1.36* 

治疗 47 治疗前 158.21±22.40 2.48±0.20 7.55±1.87 

  治疗后 88.14±14.29*▲ 0.73±0.12*▲ 3.62±1.15*▲ 

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 treatmen 

2.4  两组不良反应比较 

治疗期间，对照组出现相关不良反应 3 例，其

中 2 例为恶心呕吐，1 例为失眠，不良反应发生率

为 6.38%；治疗组发生相关不良反应 4 例，其中 2

例为腹泻，2 例为恶心，不良反应发生率为 8.51%，

两组不良反应发生率比较差异无统计学意义。 

3  讨论 

支气管哮喘是一种以反复发作的喘息、气急、

胸闷、咳嗽等为主要临床表现的慢性炎症性疾病，

于夜间或凌晨多发，部分患者经药物治疗后可明显

缓解。此外，支气管哮喘还伴有可变的气流受限和

气道高反应性，特别是随着病程的不断延长，患者

气道结构会发生一系列改变，即气道重塑[7]。 

治疗支气管哮喘的关键是对患者的临床症状进

行快速控制，尽快改善气道阻塞情况，降低气道的

高反应性，并对气道分泌物予以清除，控制炎症反

应的发生、发展，进而确保肺部能够正常进行气流

的交换。茶碱类药物具有较强的抗炎、松弛呼吸道

平滑肌作用，而多索茶碱是一种新型的、起效迅速

的茶碱类药物，短时间内即可发挥良好的平喘作用，

而且还可以抑制炎性细胞因子的分泌和释放、控制

呼吸道炎症反应进程；此外，多索茶碱的药效持续

时间也较长[8]。中医学将哮喘归属于“哮病”“喘病”

范畴，而肺肾气虚是哮喘发病的主要原因，蛤蚧定
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喘丸具有止咳、平喘、祛痰的功效，其中蛤蚧补肺

气、定咳喘、助肾阳，紫菀润肺止咳，两者共同发

挥补肺益肾、止咳平喘的功能，辅以鳖甲滋阴潜阳，

麦冬、百合养阴润肺，麻黄宣肺解表平喘，瓜蒌、

石膏清热润肺，苏子、杏仁降气平喘，黄芩黄连清

热止咳，石膏收湿，甘草和中缓急、调和诸药[9]。

药理研究表明蛤蚧定喘丸中的黄芩苷和甘草酸是主

要抗炎活性成分，而其他成分可以增强其抗炎作用，

本品通过发挥肾上腺素能作用舒张支气管、调控炎

症因子抑制炎症反应，而处方中的其它药材共同作

用能够达到协同增效的特点，为临床指导用药提供

理论依据[10]。本研究结果显示，在多索茶碱片的基

础上应用蛤蚧定喘丸治疗支气管哮喘患者，可以增

强疗效，改善肺功能指标，安全可靠。 

hs-CRP 与机体的炎症、感染等病理损害具有密

切的关系，作为一种非特异性急性反应蛋白，在机

体出现炎症、感染等损害时其水平显著增高，因此

持续性的气道高反应性可能是支气管哮喘患者

hs-CRP 水平显著增加的重要原因[11]。EOS 是一种

参与气道炎症反应的细胞因子，其水平的高表达对

于哮喘病情和气道炎症程度的评估具有重要作用，

也可以提示在哮喘炎症过程中，气道上皮细胞发挥

了一定的作用[12]。INF-γ 是一种由 CD4 Th1 产生的

小分子肽，其具有调节细胞功能的作用，通过激活

中性粒细胞促进抗原递呈反应、增强机体的免疫功

能而发挥抗病毒和抗细胞增殖的能力[13]。本研究结

果显示，与对照组相比，治疗组患者的炎症因子水

平改善程度更加明显，说明蛤蚧定喘丸具有协同减

轻患者炎症反应的作用。 

综上所述，蛤蚧定喘丸联合多索茶碱片治疗支

气管哮喘患者，疗效显著，能够显著地改善患者的

肺功能相关指标，降低炎症因子水平，无明显不良

反应，安全性高，值得临床上进一步研究应用。 
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