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宣肺止嗽合剂联合沙美特罗替卡松治疗咳嗽变异性哮喘的临床研究 

张连春，许建新 

天津市泰达医院 呼吸科，天津  300457  

摘  要：目的  探讨宣肺止嗽合剂联合吸入沙美特罗替卡松治疗咳嗽性变异性哮喘的临床疗效。方法  选取 2019 年 1 月—

2019 年 12 月在天津市泰达医院治疗的哮喘患者 282 例，随机分为对照组（141 例）和治疗组（141 例）。对照组吸入沙美特

罗替卡松吸入粉雾剂，50 μg/次，2 次/d。治疗组在对照组基础上口服宣肺止嗽合剂，20 mL/次，3 次/d。两组连用 7 d。观察

两组患者临床疗效，同时比较治疗前后两组患者第 1 秒用力呼气量（FEV1）、第 1 秒用力呼气容积占预计百分比（FEV1%pred）

和 FEV1/最大呼吸量（FVC），外周血调节性 T 细胞（Treg）、辅助性 T 细胞 17（Th17）百分比和 Treg/Th17，ACT 评分

和 mMRC 评分，及呼出气一氧化氮（FeNO）和嗜酸性粒细胞计数。结果  治疗后，对照组临床有效率为 74.47%，显著低

于治疗组的 95.74%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组 FEV1、FEV1%pred 和 FEV1/FVC 明显增加

（P＜0.05），且治疗组较对照组显著上升（P＜0.05）。治疗后，两组 Treg 细胞百分比显著升高（P＜0.05），Th17 百分比及

Treg/Th17 比值明显降低（P＜0.05），且治疗组 Treg 细胞百分比、Th17 百分比和 Treg/Th17 比值明显好于对照组（P＜0.05）。

治疗后，两组患者 ACT 评分显著升高（P＜0.05），mMRC 评分明显降低（P＜0.05），且治疗组 ACT 评分和 mMRC 评分明

显好于同期对照组（P＜0.05）。治疗后，两组 FeNO 和嗜酸性粒细胞计数显著降低（P＜0.05），且治疗组 FeNO 和嗜酸性粒

细胞计数较对照组明显下降（P＜0.05）。结论  宣肺止嗽合剂联合沙美特罗替卡松治疗咳嗽变异性哮喘疗效显著，能够有效

的改善肺部功能，调节免疫能力，降低 FeNO 和炎症水平。 
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Clinical study on Xuanfei Zhisou Mixture combined with salmeterol and fluticasone 

in treatment of cough variant asthma  

ZHANG Lian-chun, XU Jian-xin 

Department of Respiratory, Tianjin TEDA Hospital, Tianjin 300457, China 

Abstract: Objective  To explore the clinical effect of Xuanfei Zhisou Mixture combined with salmeterol and fluticasone in treatment 

of cough variant asthma. Methods  Patients (282 cases) with cough variant asthma in Tianjin TEDA Hospital from January 2019 to 

December 2019 were randomly divided into control (141 cases) and treatment (141 cases) groups. Patients in the control group were 

inhalation administered with Salmeterol Xinafoate and Fluticasone Propionate Powder for Inhalation, 50 μg/time, twice daily. Patients 

in the treatment group were po administered with Xuanfei Zhisou Mixture on the basis of the control group, 20 mL/time, three times 

daily. Two groups were treated for 7 d. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the FEV1, FEV1%pred, FEV1/FVC, 

Treg, Th17% and Treg/Th17 of peripheral blood, ACT and mMRC scores, FeNO and eosinophil count in two groups before and after 

treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacy in the control group was 74.47%, which was significantly 

lower than 95.74% in the treatment group, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the FEV1, 

FEV1%pred and FEV1/FVC in two groups were significantly increased (P < 0.05), and which in the treatment group were significantly 

higher than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the Treg% in two groups was significantly increased (P < 0.05), 

but the Th17% and Treg/Th17 were significantly decreased (P < 0.05), and the Treg%, Th17% and Treg/Th17 in the treatment group 

were significantly better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the ACT scores in two groups were significantly 

increased (P < 0.05), but the mMRC scores were significantly decreased (P < 0.05), and these scores in the treatment group were  
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significantly better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the FeNO and eosinophil count in two groups were 

significantly decreased (P < 0.05), and which in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). 

Conclusion  Xuanfei Zhisou Mixture combined with salmeterol and fluticasone in treatment of cough variant asthma has certain 

effectiveness, can effectively improve lung function, regulate immune function, and reduce FeNO and inflammation levels. 

Key words: Xuanfei Zhisou Mixture; Salmeterol Xinafoate and Fluticasone Propionate Powder for Inhalation; cough variant asthma; 

FEV1; Treg; FeNO 

 

咳嗽性哮喘又称咳嗽变异性哮喘，是一种以慢

性或者持续性咳嗽为主要临床表现的特殊类型的哮

喘[1]。因与上呼吸道感染和慢性支气管炎临床特征

相似，因此极易造成误诊，影响治疗。沙美特罗替

卡松粉吸入剂是新型的吸入性治疗支气管哮喘的药

物，是混合剂量的吸入性的皮质固醇和长效激动剂

的组合[2]，具有不良反应小，患者易于接受，方便

长期使用的优点[3]。风邪犯肺证为咳嗽变异性哮喘

常见中医证型，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[4]。本研究采用宣

肺止嗽合剂联合吸入沙美特罗替卡松治疗咳嗽变异

性哮喘，效果突出，为临床提供了可靠的依据。 

1  资料和方法 

1.1  一般临床资料  

选取 2019 年 1 月—2019 年 12 月在天津市泰达

医院住院治疗的哮喘患者 282 例，男性 169 例，女

性 113 例，年龄 20～55 岁，平均年龄（39.46±2.16）

岁。纳入标准：（1）所有治疗已经过患者本人同意，

签订知情同意书；（2）符合咳嗽变异性哮喘诊断标

准[5]；（3）心肝肾功能正常。排除标准：（1）合并

肺炎及肺部恶性肿瘤者；（2）长期吸烟史者；（3）

对治疗药物过敏者；（4）合并呼吸道感染，免疫系

统疾病的患者。 

1.2  药物 

宣肺止嗽合剂由甘肃普安制药有限公司生产，

规格 20 mL/支，产品批号 CP002150801；沙美特罗

替卡松吸入粉雾剂由 Glaxo Wellcome Production 生

产，规格 50 μg/泡，产品批号 245C-A。 

1.3  分组及治疗方法 

随机将患者分为对照组（141 例）和治疗组

（141 例），其中对照组男 98 例，女 43 例，年龄 20～

50 岁，平均年龄（35.75±2.34）岁。治疗组男 96

例，女 45 例，年龄 25～55 岁，平均年龄（37.44±

1.64）岁。两组性别、年龄等一般资料比较差异无

统计学意义，具有可比性。 

两组患者均给予健康教育、劝导戒烟、解痉平

喘、祛痰等康复基础治疗，对照组吸入沙美特罗替

卡松吸入粉雾剂，50 μg/次，2 次/d。治疗组在对照

组的基础上口服宣肺止嗽合剂，20 mL/次，3 次/d。

两组连用 7 d。 

1.4  疗效判定标准[6] 

临床痊愈：患者症状消失，肺部啰音消失，胸

部 X 线检查病灶完全吸收；有效：临床症状有明显

的减轻，胸部 X 线检查病灶有明显的改善；无效：

临床症状有没有变化，胸部 X 线检查病灶无改善或

者明显增大。 

总有效率＝（临床痊愈＋有效）/总例数 

1.5  指标观察 

1.5.1  肺功能  在治疗前后对患者的肺功能指标进

行检测，包括第 1 秒用力呼气量（FEV1）、第 1 秒

用力呼气容积占预计百分比（FEV1%pred）、最大呼

吸量（FVC）和 FEV1/FVC。 

1.5.2  调节性 T 细胞（Treg）、辅助性 T 细胞 17

（Th17）百分比和 Treg/Th17 比值  患者入院后空腹

8 h 后采用真空肝素钠抗凝管抽取外周静脉血 4 

mL，取 1 mL 进行流式细胞检测 Treg、Th17，采用

流式分析软件 flowjo10 版分析流式细胞结果，并计

算 Treg/Th17 比值，试剂盒购自于上海逸峰生物有

限公司，治疗后进行重复检测。 

1.5.3  ACT 和 mMRC 评分[7]  ACT 评分即为哮喘

控制测试，根据患者身体健康状况践行评分，共计

5 个问题，每个问题 1～5 个选项，得分区间 5～25

分，得分越高患者疾病的控制效果越好。mMRC 评

分为改良版英国医学研究委员会呼吸困难量表，该

表分为 0～4 级，分值越高呼吸困难程度越重，治疗

后再次进行 ACT 和 mMRC 评分。  

1.5.4  FeNO 和外周血嗜酸性粒细胞计数  呼出气

一氧化氮（FeNO）含量测定采用 Sunvou-CA2122

纳库伦呼气分仪（中国尚沃医疗电子），测定方法参

照 ATS/ERS 推荐的检测技术标准进行严格操作。采

用日本 XN2800 希森美康血细胞分析仪进行血常规

检测，并记录外周血嗜酸性粒细胞计数，治疗后再
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次进行血常规检查。 

1.6  不良反应观察 

观察记录两组不良反应发生情况。 

1.7  统计分析 

采用 SPSS 19.0 软件进行数据处理，计数资料

采用百分比形式表示，进行 χ2检验，计量资料采用

x±s 表示，进行 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组患者临床疗效比较 

治疗后，对照组临床痊愈 66 例，有效 39 例，

无效 36 例，总有效率 74.47%；治疗组临床痊愈 81

例，有效 54 例，无效 6 例，总有效率 95.74%，治

疗组总有效率明显高于对照组（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组患者肺功能比较 

治疗后，两组 FEV1、FEV1%pred 和 FEV1/FVC

较治疗前明显增加（P＜0.05），且治疗后治疗组

FEV1、FEV1%pred 和 FEV1/FVC 较对照组的指标

显著上升（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组外周血 Treg、Th17 百分比和 Treg/Th17

比较 

治疗后，两组 Treg 细胞百分比较治疗前显著升

高（P＜0.05），Th17 百分比以及 Treg/Th17 比值较

治疗前明显降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组 Treg

细胞百分比、Th17 百分比和 Treg/Th17 比值均明显

优于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组患者 ACT 评分和 mMRC 评分比较 

治疗后，两组患者 ACT 评分较治疗前显著升高

（P＜0.05），mMRC 评分较治疗前明显降低（P＜

0.05）；治疗后，治疗组 ACT 评分较同期对照组显

著升高（P＜0.05），治疗组 mMRC 评分较同期对照

组明显降低（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组患者 FeNO 和嗜酸性粒细胞计数比较 

治疗后，两组 FeNO 和嗜酸性粒细胞计数较治

疗前显著降低（P＜0.05），且治疗后治疗组 FeNO

和嗜酸性粒细胞计数较对照组明显下降（P＜0.05），

见表 5。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 临床痊愈/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 141 66 39 36 74.47 

治疗 141 81 54  6 95.74* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组肺功能比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on pulmonary function changes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 FEV1/L FEV1%pred/% FEV1/FVC 

对照 141 治疗前 1.10±0.22 47.30±7.58 53.39±7.28 

  治疗后 1.29±0.42* 57.95±6.53* 58.59±7.19* 

治疗 141 治疗前 1.04±0.27 46.74±5.38 52.69±4.94 

  治疗后 1.43±0.39*▲ 63.42±6.67*▲ 62.75±3.91*▲ 

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  两组外周血 Treg、Th17 百分比和 Treg/Th17 比值对比（x ± s ） 

Table 3  Comparison on Treg, Th17% and Treg/Th17 ratio of peripheral blood between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 Treg 细胞/% Th17 细胞/% Treg/Th17 细胞 

对照 141 治疗前 8.17±0.43 12.31±0.43 1.26±0.40 

  治疗后 14.22±0.47*   5.33±0.28*  0.46±0.27* 

治疗 141 治疗前 8.23±0.47 11.54±0.47 1.28±0.42 

  治疗后  19.02±0.51*▲   3.86±0.23*▲   0.21±0.27*▲ 

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 
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表 4  两组 ACT 评分和 mMRC 评分比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on ACT score and MMRC score between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
ACT 评分 mMRC 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 141 13.15±4.32 18.54±2.11* 2.57±0.89 1.92±0.58* 

治疗 141 12.97±6.98 22.31±3.43*▲ 2.73±0.66 1.36±0.53*▲ 

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 5  两组 FeNO 和嗜酸性粒细胞计数比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on FeNO and eosinophil count between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
FeNO/ppb 嗜酸性粒细胞计数（×109∙L−1） 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 141 45.67±9.35 27.28±6.96* 0.32±0.03 0.25±0.08* 

治疗 141 46.59±9.21 22.99±6.27*▲ 0.31±0.04 0.16±0.08*▲ 

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 

2.6  两组不良反应比较 

治疗期间，两组均未发生严重不良反应。 

3  讨论 

咳嗽变异性哮喘是支气管哮喘的一种特殊类

型，临床主要表现为顽固性咳嗽，病理变化和哮喘

相同，是持续性的气道高反应性和气道炎症反应[8]。

好发于任何年龄段，发病率较高。如果不及时治疗

会发展成为典型哮喘，并发症多，其中咳嗽比较显

著，会反复发作。目前，对于咳嗽变异性哮喘的方

法较多，药物治疗就是其中一种，但是有些药物的

副作用比较大，不能够对该病进行完全治疗，患者

停药就会出现复发的现象。一方面与哮喘患者本身

机体相关，另一方面是由于哮喘患者对外界的刺激

敏感性较高，所以导致致病因子刺激气道上皮的咳

嗽受体，引起咳嗽[9]，给咳嗽变异性哮喘患者带来

了严重的生活质量影响。 

研究表明，咳嗽变异性哮喘患者气道慢性炎症

是由辅助性 T 淋巴细胞所导致[10]。近年来，咳嗽变

异性哮喘患者体内 Treg 与 Th17 细胞失衡逐渐受到

临床上的关注。Th17 细胞是辅助性的 T 淋巴细胞，

受转录因子 RORGγt 调节，具有分泌炎性因子的特

征[11]。相关研究发现，支气管哮喘患者支气管肺泡

灌洗液中 Th17 细胞表达增多，同时炎症因子随着

升高[12]。朱飞等[13]研究表明，Th17 细胞改变与支

气管哮喘的发生发展关系密切。Treg 细胞是免疫调

节的负性调节细胞，参与调节多种免疫反应，包括

患者自身的免疫反应、过敏反应和抵抗宿主反应。

近年来发现 Treg 细胞数量的变化已经参与到咳嗽

变异性哮喘气道炎症的发病机制中。咳嗽变异性哮

喘患者接触到过敏原后，Treg细胞数量会发生变化。

研究表明，Treg 细胞数量增加，支气管哮喘病情加

重[14]。在一定的条件下，Th17 细胞可向 Treg 细胞

转化。因此 Treg 细胞参与哮喘机制需要进一步的研

究。Th17 细胞可以促进哮喘发病，Treg 细胞可以抑

制发病，因此 Treg/Th17 细胞失衡在咳嗽变异性哮

喘发病中起着关键的作用。本研究表明，对照组和

治疗组的 Treg 细胞百分比较治疗前显著升高，Th17

百分比以及 Treg/Th17 比值较治疗前明显降低，治

疗组治疗后 Treg 细胞百分比较对照组治疗后的指

标明显增加，Th17 百分比以及 Treg/Th17 比值较对

照组治疗后的指标明显降低，从而一方面说明Treg、

Th17 细胞和 Treg/Th17 比值在咳嗽变异性哮喘的发

生发展中起着重要作用；另一方面说明宣肺止嗽合

剂联合吸入沙美特罗替卡松治疗能够有效的增加

Treg 细胞，降低 Th17 细胞和 Treg/Th17 比值。 

FeNO 是一种气道炎症指标，相关研究证实，

FeNO 在哮喘患者中明显升高，可反映气道炎症水

平[15]。咳嗽变异性哮喘一般是由肥大细胞、嗜酸性

粒细胞和 T淋巴细胞分泌的炎症而诱发的气道慢性

炎症[16]。另外，Treg/Th17 细胞比值失衡也会导致

气道炎症的发生，所以说明 FeNO 与 Treg/Th17 细

胞比值具有一定的相关性。研究证实，Treg/Th17
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细胞比值的失衡和支气管哮喘发展联系密切[17]。本

研究结果显示，对照组和治疗组的 FeNO 和嗜酸性

粒细胞计数较治疗前显著降低，治疗组治疗后

FeNO 和嗜酸性粒细胞计数较对照组治疗后的指标

明显下降，不仅说明 FeNO 和嗜酸性粒细胞与嗽性

哮喘有一定的关系，也说明宣肺止嗽合剂联合吸入

沙美特罗替卡松治疗能够 FeNO 水平和嗜酸性粒细

胞数量，对嗽性哮喘的治疗具有一定的效能性。 

综合上述，对于嗽性哮喘的治疗，宣肺止嗽合

剂和吸入沙美特罗替卡松联合具有一定的有效性，

能够有效的改善肺部功能，调节免疫能力，降低

FeNO 和炎症水平。 
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