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清咳平喘颗粒联合沙美特罗替卡松治疗热伤肺络型咳嗽变异性哮喘的临床
研究 

周志伟，黄鹏展，邱海丽 

哈尔滨市中医医院，黑龙江 哈尔滨  150010 

摘  要：目的  观察清咳平喘颗粒联合沙美特罗替卡松吸入粉雾剂治疗热伤肺络型咳嗽变异性哮喘的临床疗效。方法  选

取 2020 年 3 月—2021 年 3 月在哈尔滨市中医医院呼吸科门诊就诊的 100 例热伤肺络型咳嗽变异性哮喘患者，采用随机数字

表法将所有患者分为对照组和治疗组，每组各 50 例。对照组患者给予沙美特罗替卡松吸入粉雾剂，1 吸（泡）/次，2 次/d。

治疗组在对照组的基础上开水冲服清咳平喘颗粒，10 g/次，3 次/d。两组患者均连续治疗 4 周。观察两组患者临床疗效，比

较两组患者的中医证候积分、肺功能指标和血清免疫功能指标水平。结果  治疗后，治疗组患者的总有效率为 90.00%，明

显高于对照组的总有效率 80.00%，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者咳嗽、咳痰、喘息、哮鸣音评分均显著

降低（P＜0.05），且治疗后治疗组患者咳嗽、咳痰、喘息、哮鸣音评分明显低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。治

疗后，两组患者第 1 秒用力呼气容积（FEVl）、最大呼气流速（PEF）、FEV1/FVC 均显著升高（P＜0.05），且治疗组 FEVl、

PEF、FEV1/FVC 显著高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者血清嗜酸性粒细胞（EOS）、免疫球蛋

白 E（IgE）水平均显著降低（P＜0.05），且治疗组的血清 EOS、IgE 水平均低于对照组，差异具有统计学意义（P＜0.05）。

结论  清咳平喘颗粒联合沙美特罗替卡松吸入粉雾剂治疗热伤肺络型咳嗽变异性哮喘具有较好的临床疗效，可缓解患者临

床症状，改善肺功能指标，有效恢复患者 EOS、IgE 至正常水平，具有良好的临床安全性。 
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Clinical study on Qingke Pingchuan Granules combined with salmeterol xinafoate 

and fluticasone propionate in treatment of cough variant asthma of heat-injured 

lung complex type 
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Abstract: Objective  To observe the clinical efficacy of Qingke Pingchuan Granules combined with Salmeterol Xinafoate and 

Fluticasone Propionate Powder for inhalation in treatment of cough variant asthma of heat-injured lung complex type. Methods  

Patients (100 cases) with cough variant asthma of heat-injured lung complex type in Harbin Traditional Chinese Medicine Hospital 

from March 2020 to March 2021 were divided into control and treatment groups according to random number table, and each group 

had 50 cases. Patients in the control group were given Salmeterol Xinafoate and Fluticasone Propionate Powder for inhalation, 1 suction 

(bubble) /time, twice daily. Patients in the treatment group were po administered with Qingke Pingchuan Granules on the basis of the 

control group, 10 g/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 4 weeks. After treatment, the clinical efficacies were 

evaluated, and the scores of traditional Chinese medicine syndromes, the lung function indexes, the serum levels of immune function 

indexes in two groups were compared. Results  After treatment, the total effective rate of the treatment group was 90.00%, which was 

significantly higher than 80.00% of the control group (P < 0.05). After treatment, the scores of cough, expectoration, wheezing, and 

wheezing in two groups were significantly decreased (P < 0.05), and the scores of cough, expectoration, wheezing, and wheezing in 

the treatment group were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, FEVl, PEF, and FEV1/FVC of 

the two groups were significantly increased (P < 0.05), and FEVl, PEF, and FEV1/FVC in the treatment group were significantly higher 

than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of EOS and IGE in two groups were significantly decreased  
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(P < 0.05), and the levels of EOS and IgE in the treatment group were lower than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  

Qingke Pingchuan Granules combined with Salmeterol Xinafoate and Fluticasone Propionate Powder for inhalation in treatment of 

cough variant asthma of heat-injured lung complex type can alleviate patients’ clinical symptoms, improve pulmonary function indexes, 

effectively restore patients’ EOS and IgE to normal levels, with good clinical safety. 

Key words: Qingke Pingchuan Granules; Salmeterol Xinafoate and Fluticasone Propionate Powder for inhalation; cough variant 

asthma of heat-injured lung complex type; score of traditional Chinese medicine syndrome; pulmonary function; EOS 

 

咳嗽变异性哮喘是一种以持续慢性咳嗽为主要

或唯一症状的特殊类型的哮喘，具有持续性气道高

反应和气道炎症反应，常常在夜间或清晨发作，运

动后或遇冷空气之后症状加重，往往表现为无明显

呼吸困难、喘息、胸闷、气急等症状，但由于患者

咳嗽持续发生或反复发作，导致病症迁延不愈，最

终引发咳嗽变异性哮喘的发生[1]。目前临床上治疗

咳嗽变异性哮喘主要以抗炎、缓解平滑肌痉挛、抗

过敏为主。沙美特罗替卡松是临床推荐治疗咳嗽变

异性哮喘的药物之一，短时间内效果较为突出，但

随着治疗时间的延长，由于患者的治疗依从性较差、

药物的不良反应等多方面原因使得整体疗效无法达

到临床预期[2]。清咳平喘颗粒具有清热宣肺、止咳

平喘的功效，对于急、慢性哮喘属热伤肺络型症候

具有良好的临床疗效。研究表明，清咳平喘颗粒具

有止咳、舒张支气管平滑肌、改善嗜酸性粒细胞性

气道炎症、降低炎性渗出等作用，临床已被用于多

种类型哮喘的治疗[3-4]。本研究采用清咳平喘颗粒联

合沙美特罗替卡松粉吸入剂治疗热伤肺络型咳嗽变

异性哮喘，考察其在临床中的应用效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2020 年 3 月—2021 年 3 月在哈尔滨市中

医医院呼吸科门诊就诊的 100 例热伤肺络型咳嗽变

异性哮喘患者。其中男性 53 例，女性 47 例，年龄

18～75 岁，平均年龄（44.80±3.65）岁，病程 3～

12 个月，平均病程（4.13±2.25）个月。本研究中所

有患者均签订知情同意书，获得哈尔滨市中医医院

伦理委员会批准（审批号 202003）。 

1.2  诊断标准 

西医诊断标准：符合《咳嗽的诊断与治疗指南

（2021）》中咳嗽变异性哮喘的诊断标准[5]：（1）慢性

咳嗽，常伴有明显的夜间刺激性咳嗽；（2）支气管

激发试验阳性，或最大呼气流速（PEF）平均昼夜变

异率＞10%，或支气管舒张试验阳性；（3）抗哮喘

治疗有效。 

中医诊断标准：符合《中医内科学》中“咳嗽”

热伤肺络辨证分型[6]，证见咳嗽气喘、咳痰或痰中

带血、乏力气短、身热口渴、面红目赤、咽痛、舌

质红、舌苔黄而干、脉数。 

1.3  纳入和排除标准 

纳入标准：（1）符合上述诊断标准；（2）患者

依从性好，同意并配合试验；（3）对本研究所用药

物无过敏反应；（4）无其他肺部病变。 

排除标准：（1）其他原因导致的咳嗽；（2）过

敏体质；（3）重要脏器功能衰竭。 

脱落、剔除标准：（1）因各种情况不能继续接

受临床治疗或在治疗过程中自行停药；（2）治疗过

程中发生严重不良反应或并发症，不宜继续接受再

治疗；（3）患者的依从性差，未能按治疗方案服用

药物，影响药效和安全性判断。 

1.4  分组和治疗方法 

采用随机数字表法将所有患者分为对照组和治

疗组，每组各 50 例。对照组男 21 例，女 29 例；年

龄 18～74 岁，平均（44.13±3.45）岁；病程 3～12

个月，平均（4.21±2.34）个月。治疗组男 32 例，

女 18 例；年龄 20～75 岁，平均（45.46±2.67）岁；

病程 3～12 个月，平均（4.05±1.36）个月。两组患

者的年龄、性别、病程等一般资料比较差异无统计

学意义，具有可比性。 

对照组患者给予沙美特罗替卡松吸入粉雾剂

（法国葛兰素威康公司生产，每泡含 50 μg 沙美特

罗、500 μg丙酸氟替卡松，产品批号EK3P-A、U35H、

7W5P、V29T），1 吸（泡）/次，2 次/d。治疗组在

对照组的基础上开水冲服清咳平喘颗粒（长春雷允

上药业有限公司生产，规格 10 g/袋，产品批号

003191201、003191202），10 g/次，3 次/d。两组患

者均连续治疗 4 周。 

1.5  临床疗效评价标准[7] 

临床控制：咳嗽、临床症状、体征消失或基本

消失，积分改善率≥95%；显效：咳嗽明显减轻，临

床症状、体征大部分消失，70%≤积分改善率＜

95%；有效：临床症状、体征减轻，30%≤积分改善

率＜70%；无效：临床症状、体征均无明显改善，甚
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或加重，积分改善率＜30%。 

总有效率＝（临床控制例数＋显效例数＋有效例数）/总

例数 

1.6  观察指标 

1.6.1  中医证候评分  对 4 项中医证候咳嗽、咳痰、

喘息、哮鸣音进行评分[8]。0 分：咳嗽、咳痰、喘息、

哮鸣音恢复到发作前水平；1 分：咳嗽、咳痰、喘

息、哮鸣音显著减轻但未恢复到发作前水平；2 分：

咳嗽、咳痰、喘息、哮鸣音减轻，但程度不显著；

3 分：咳嗽、咳痰、喘息、哮鸣音均未恢复到发作前

水平。 

1.6.2  肺功能指标  使用 MSA99 肺功能仪（北京

麦邦光电仪器有限公司）于治疗前后检测两组患者

第 1 秒用力呼气容积（FEVl）、PEF、FEV1/FVC。 

1.6.3  血清免疫功能指标  分别于治疗前后采集两

组患者清晨血液 10 mL，使用 HF-3800 血液分析仪

（山东博越科学仪器有限公司）检测嗜酸性粒细胞

（EOS），使用 Mediwiss 敏筛过敏原检测仪 C1 检测

免疫球蛋白 E（IgE）水平变化情况。 

1.7  不良反应观察 

观察并统计治疗期间两组患者不良反应发生的

情况，包括可能发生的腹泻、呕吐、皮疹、咽喉不

适、声音嘶哑。 

1.8  统计学方法 

使用 SPSS 23.0 统计软件分析数据，计量资料

（中医证候评分、肺功能指标、免疫功能指标）和计

数资料（总有效率、不良反应发生率）分别以x±s

和例（%）表示，并分别行 t、χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组患者临床疗效比较 

治疗后，治疗组患者的总有效率为 90.00%，明

显高于对照组的总有效率 80.00%，差异有统计学意

义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组患者中医证候积分比较 

治疗后，两组患者咳嗽、咳痰、喘息、哮鸣音

评分均显著降低（P＜0.05），且治疗后治疗组患者

咳嗽、咳痰、喘息、哮鸣音评分明显低于对照组，

差异有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组患者肺功能指标比较 

治疗后，两组 FEVl、PEF、FEV1/FVC 均显著

升高（P＜0.05），且治疗组 FEVl、PEF、FEV1/FVC

显著高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），

见表 3。 

2.4  两组患者血清免疫功能指标比较 

治疗后，两组患者血清 EOS、IgE 水平均显著

降低（P＜0.05），且治疗组的血清 EOS、IgE 水平均

低于对照组，差异具有统计学意义（P＜0.05），见

表 4。 

2.5  两组患者不良反应比较 

对照组、治疗组患者的不良反应发生率分别为

10.00%、8.00%，差异无统计学意义，见表 5。两组

患者经停药后均消失，未采取特殊措施。 

表 1  两组总有效率的比较 

Table 1  Comparison on the total effective rates between two groups 

组别 n/例数 临床控制/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 50 11 15 14 10 80.00 

治疗 50 15 14 16  5  90.00* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组中医证候评分比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on scores of traditional Chinese medicine syndromes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例数 观察时间 咳嗽评分 喘息评分 咳痰评分 哮鸣音评分 

对照 50 治疗前 2.53±0.37 1.78±0.33 2.12±0.34 1.44±0.35 

  治疗后  0.78±0.26*  0.87±0.13*  0.77±0.43*  0.54±0.21* 

治疗 50 治疗前 2.48±0.26 1.87±0.25 2.23±0.31 1.59±0.29 

  治疗后   0.53±0.22*▲   0.65±0.12*▲   0.48±0.23*▲   0.37±0.18*▲ 

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 



第 37 卷第 6 期  2022 年 6 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 37 No. 6 June 2022 

   

·1341· 

表 3  两组肺功能指标比较（x ± s） 

Table 3  Comparison on lung function indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 FEVl/L PEF/(L·min−1) FEV1/FVC/% 

对照 50 治疗前 1.46±0.31 4.14±0.63 53.16±7.53 

  治疗后  2.18±0.25*  4.99±0.32*  62.84±9.59* 

治疗 50 治疗前 1.37±0.63 4.21±0.57 52.57±8.31 

  治疗后   2.52±0.46*▲   5.46±0.28*▲   70.24±8.48*▲ 

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  两组血清 EOS、IgE 水平比较（x ± s） 

Table 4  Comparison on the serum levels of EOS and IgE between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
EOS/% IgE/(mg·L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 50 16.04±4.33   6.64±2.31* 1.42 ±0.36 0.78±0.48* 

治疗 50 16.56±4.54    3.35±0.48*▲ 1.38 ±0.32   0.41±0.19*▲ 

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  两组不良反应发生率比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 腹泻/例 呕吐/例 皮疹/例 咽喉不适/例 声音嘶哑/例 发生率/% 

对照 50 1 0 1 2 1 10.00 

治疗 50 2 0 0 1 1  8.00 

 

3  讨论 

咳嗽变异性哮喘为常见的呼吸系统疾病，发病

机制至今仍未明确，可能与遗传基因、免疫功能、

环境污染等多种因素有关。沙美特罗替卡松吸入粉

雾剂是治疗哮喘类疾病的特效药，为长效 β2 受体激

动剂/吸入性糖皮质激素沙美特罗、丙酸氟替卡松的

复合制剂，通过对机体内 β2 受体有效兴奋、激活腺

苷酸环化酶，促使人体内细胞内的环磷酸腺苷合成

量增加，因此可以使体内肥大细胞膜达到稳定，并

对支气管平滑肌起到舒张作用[9]。咳嗽变异性哮喘

在中医学中归属于“哮咳”“风咳”等范畴，热伤肺

络证型属于哮喘病证的热哮类型，多因先天禀赋不

足，或因风寒、风热、痰邪、湿邪等外邪导致肺失

宣肃、气道挛急、肺气上逆，引发咳嗽频作。清咳

平喘颗粒由麻杏石甘汤加味而成，组方包括石膏、

金荞麦、鱼腥草、麻黄（蜜灸）、炒苦杏仁、川贝母、

矮地茶、枇杷叶、紫苏子（炒）、灸甘草，用于外感

热病，能够延长氨水或二氧化硫引咳小鼠的咳嗽潜

伏期，以减少咳嗽次数，并且能够促进小鼠气管酚

红排出，延长组胺和乙酰胆碱混合液引喘豚鼠的引

喘潜伏期[10-11]。清咳平喘颗粒具有抗炎、止咳、增

强细胞免疫和体液免疫的作用[12]。本研究使用清咳

平喘颗粒联合沙美特罗替卡松粉吸入剂治疗咳嗽变

异性哮喘，治疗后，治疗组患者的总有效率明显高

于对照组，治疗组的咳嗽、咳痰、喘息、哮鸣音评

分均明显低于对照组，症状得到了减轻；治疗组肺

功能指标得到明显的改善，FEVl、PEF、FEV1/FVC

显著高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。 

咳嗽变异性哮喘的发生是因体内 Th1/Th2 平衡

失调[13]，促使 IgE 生成，导致 EOS、肥大细胞呈现

致敏状态，形成变态反应性炎症，诱发咳嗽变异性

哮喘的发生，而 IgE、EOS 在哮喘发病机制中发挥

关键作用，IgE 直接作用于平滑肌细胞促进气道重

构，EOS 过度积累和激活可损伤肺组织[14-15]。本研

究中，治疗后，治疗组的血清 EOS、IgE 水平均明

显低于对照组，差异具有统计学意义（P＜0.05）。 

综上所述，清咳平喘颗粒联合沙美特罗替卡松

吸入粉雾剂治疗热伤肺络型咳嗽变异性哮喘具有较
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好的临床疗效，可缓解患者临床症状，改善肺功能

指标，有效恢复患者 EOS、IgE 至正常水平，具有

良好的临床安全性。 
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