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苏黄止咳胶囊辅助治疗咳嗽变异性哮喘的临床研究 

朱文静 
洪泽县人民医院呼吸内科，江苏 洪泽  223100 

摘  要：目的  探究苏黄止咳胶囊辅助治疗咳嗽变异性哮喘的疗效及安全性。方法  选择 2013 年 2 月—2014 年 12 月期间

洪泽县人民医院收治的 100 例咳嗽变异性哮喘患者，按照随机数字法分为治疗组和对照组，每组各 50 例。对照组患者给予

常规止咳及对症治疗，治疗组患者则在对照组基础上服用苏黄止咳胶囊辅助治疗。观察两组临床症状的消失时间及不良反应

发生情况。治疗前后采用肺功能仪测定用力肺活量（FVC）、第一秒用力呼气容积（FEV1）、呼气峰值流量（PEF）等肺功

能指标。采用酶联免疫吸附法测定血清 IL-6、TNF-α水平。采用流式细胞仪检测 CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+等细胞免

疫指标。结果  治疗后，治疗组总有效率为 94.0%、不良反应发生率为 8.0%，对照组分别为 70.0%和 50.0%，差异均有统计

学意义（P＜0.05）。治疗组咳嗽症状起效时间、气喘及哮鸣音消失时间、咳嗽消失时间明显短于对照组（P＜0.05）。治疗前

两组肺功能，血清 IL-6、TNF-α水平，CD3+、CD4+、CD4+/CD8+、CD8+等差异均无统计学意义，治疗后各指标两组组内及

组间差异均有统计学意义（P＜0.05）。结论  苏黄止咳胶囊辅助治疗咳嗽变异性哮喘患者，能够明显提高临床疗效，改善肺

功能，且具有较好的安全性，其机制可能与提高 CD3+、CD4+，下调 CD8+，减少 IL-6、TNF-α 促炎症细胞因子分泌，增强

机体细胞免疫功能有关。 
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Clinical research of Suhuang Zhike Capsule used in treatment of cough variant 
asthma 

ZHU Wen-jing 
Department of Respiratory Medicine, People’s Hospital in Hongze County, Hongze 223100, China 

Abstract: Objective  To explore the effect and safety of Suhuang Zhike Capsule used in the treatment of cough variant asthma. 
Methods  From February 2013 to December 2014, 100 cases with cough variant asthma in our hospital were selected and divided into 
treatment group and control group, 50 cases in each group. The patients in the control group were given conventional cough treatment, 
while the patients in the treatment group were given Suhuang Zhike Capsule. the disappear time of clinical symptoms and adverse 
reaction between the two groups were observed: The lung function indices such as FVC, FEV1 and PEF were detected by Spiromete; 
The levels of serum IL-6 and TNF-α were measured by ELISA, and the cellular immunity indexes of CD3+, CD4+, CD8+, and 
CD4+/CD8+ etc were determined by FACS. Results  After the treatment, the total effective rate of the the patients in the treatment 
group was 94.0%, the incidence of adverse reactions was 8.0%, while the control was 70.0% and 50.0%, respectively, the differences 
were statistically significant (P < 0.05) ; The onset time of effect on cough, the disappear time of asthma and wheezing sound, and 
cough lose time of the patients in the treatment group were significantly shorter than those of the patients in the control group (P < 
0.05). Before the treatment, the lung function, serum levels of IL-6 and TNF-a, and CD3+, CD4+, CD8+, C CD4+/D8+, etc in the two 
groups were no statistically significant difference (P > 0.05). But after the treatment, the differences were no statistically significance in 
each group. Conclusion  Suhuang Zhike Capsule used in the treatment of cough variant asthma can obviously improve the clinical 
curative effect and lung function and have good security. The mechanism may be related to the increase of CD3+, CD4+, CD8+, 
decrease of IL-6 and TNF-α secretion, and enhancement of the cellular immune function. 
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咳嗽变异性哮喘多以持续性咳嗽为主要临床症

状，常常发生在夜间或凌晨，又称之为咳嗽型哮喘、

隐匿型哮喘[1]。中医学根据其临床症状归属为“风

咳”范畴，在《诸病源候论》中有详细记载。根据

有关部门统计，近年来该疾病的发病率逐年提高，

约占咳嗽患者的 30%左右，严重影响了患者的身心

健康[2]。研究显示，咳嗽变异性哮喘既表现为气道

高反应性，还伴有细胞因子和细胞免疫等方面的异

常[3-4]。国内研究显示苏黄止咳胶囊辅助治疗咳嗽变

异性哮喘患者疗效满意[3]。因此，本文选择 100 例

咳嗽变异性哮喘患者，探究苏黄止咳胶囊辅助治疗

咳嗽变异性哮喘的疗效及可能的作用机制。 
1  资料与方法 
1.1  临床资料 

选择 2013 年 2 月—2014 年 12 月期间洪泽县人

民医院收治的 100 例咳嗽变异性哮喘患者，按照随

机数字法分为两组，治疗组 50 例，对照组 50 例。

其中治疗组患者男性 29 例，女性 21 例，年龄 25～
58 岁，平均年龄（36.50±3.50）岁，病程 2～10 个

月。对照组患者男性 28 例，女性 22 例，年龄 26～
57 岁，平均年龄（35.50±3.40）岁，病程 3～11 个

月。两组患者在年龄、性别等一般资料对比差异无

统计学意义（P＞0.05），具有可比性。 
1.2  病例纳入标准 

（1）所有患者均符合《中药新药临床研究指导

原则》的诊断标准；（2）符合咳嗽变异性哮喘西医

诊断标准[4]；（3）年龄 20～60 岁；（4）无严重肝肾

功能异常、精神异常；（5）志愿加入研究并签署知

情同意书。 
1.3  治疗方法 

对照组患者给予复发磷酸可待因口服液、硫酸

特布他林（博利康尼）、孟鲁斯特等止咳对症治疗。

治疗组患者在对照组基础上服用苏黄止咳胶囊（扬

子江药业集团，批号：12071801，规格 0.45 g/粒）

治疗，用法用量：每次 3 粒，每天 3 次。7 d 为一个

疗程，所有患者均治疗 3 个疗程。 
1.4  观察指标 
1.4.1  观察两组患者临床症状消失时间、不良反应。 
1.4.2  肺功能测定  治疗前后采用肺功能仪测定用

力肺活量（FVC）、第一秒用力呼气容积（FEV1）、
呼气峰值流量（PEF）等肺功能指标。 
1.4.3  细胞因子及细胞免疫测定  治疗前后采用酶

联免疫吸附法测定血清 IL-6、TNF-α水平。采用流

式细胞仪检测 CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+等

细胞免疫指标。 
1.5  疗效评价标准[5] 

参照《中药新药临床研究指导原则》的疗效进

行评价，临床症状、体征消失或基本消失，症候积

分减少≥95%为临床治愈；临床症状、体征明显改

善，症候积分减少≥70%为显效；临床症状、体征

均有好转，症候积分减少≥30%为有效；临床症状、

体征无明显改善，甚或有加重，症候积分减少不足

30%为无效。 
1.6  统计学方法 

应用 SPSS17.0 统计软件，计数资料以率（%）

表示，组间比较采用 χ2 检验或 Flash 确切概率法。 
2  结果 
2.1  两组患者疗效的分析 

治疗后，治疗组总有效率 94.0%，对照组为

70.0%，差异有统计学意义（P＜0.05）。见表 1。 

表 1  两组患者的疗效分析 ( ±x s , n=50) 
Table 1  Clinical analysis of patients in two groups ( ±x s , 

n=50) 

组别 显效/例（%） 有效/例（%） 无效/例（%） 总有效率/%
对照 19 (38.0) 16(32.0)  15(30.0)  70.0 
治疗 38 (76.0) 9(18.0)  3(6.0)  94.0* 

与对照组比较：*P<0.05 
*P<0.05 vs control group 

2.2  两组患者临床症状改善时间对比 
治疗后，治疗组咳嗽症状起效时间、气喘及哮

鸣音消失时间、咳嗽消失时间明显短于对照组（P＜
0.05）。见表 2。 

表 2  两组患者临床症状改善时间对比 ( ±x s , n=50) 
Table 2  Comparison of clinical symptoms improved time 

of patients in two groups ( ±x s , n=50) 

组别
咳嗽症状起

效时间/d 
咳嗽症状消 
失时间/d 

气喘消失 
时间/d 

哮鸣音消

失时间/d
对照 6.3±2.6 11.3±4.6 6.4±2.1 9.8±3.2
治疗 3.1±1.2* 7.6±3.2* 3.6±2.1* 4.1±2.3*

与对照组比较：*P<0.05 
*P<0.05 vs control group 

2.3  两组治疗前后肺功能比较 
治疗前两组肺功能差异无统计学意义，治疗

后两组 FVC、FEV1、PEF 组内及组间差异均有统

计学意义（P＜0.05）。见表 3。 
2.4  两组治疗前后 IL-6、TNF-α比较 

治疗前两组患者血清 IL-6、TNF-α水平差异无

统计学意义。治疗后，两组血清 IL-6、TNF-α水平
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均较治疗前明显降低（P＜0.05），且治疗组血清

IL-6、TNF-α水平低于对照组（P＜0.05）。见表 4。 
2.5  两组治疗前后细胞免疫比较 

治疗前两组 CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+

等指标差异无统计学意义。治疗后两组组内及组间

差异均有统计学意义（P＜0.05）。见表 5。 

表 3  两组治疗前后肺功能比较 ( ±x s , n=50) 
Table 3  Comparison of pulmonary function before and 

after treatment in two groups ( ±x s , n=50) 

组别 时间 FVC/L FEV1/L PEF/L 
对照 治疗前 3.13±0.31 2.75±0.21 6.75±1.45 

 治疗后 3.64±0.49* 3.67±0.18* 7.29±1.47*

治疗 治疗前 3.19±0.36 2.76±0.19 6.74±1.41 
 治疗后 4.22±0.72*# 4.24±0.41*# 8.27±1.55*#

与对照组比较：#P<0.05；与同组治疗前比较：*P<0.05 
#P<0.05 vs control group; *P<0.05 vs same group before treatment 

2.6  两组不良反应的分析 
治疗组主要不良反应为嗜睡、倦怠、头晕口干

等，不良反应发生率为 8.0%；对照组除上述不良反

应外，还检测到血、尿常规异常及肝、肾功能异常，

总不良反应率为 50.0%，与治疗组比较差异有统计

学意义（P＜0.05）。见表 6。 

表 4  两组治疗前后 IL-6、TNF-α比较 ( ±x s , n=50) 
Table 4  Comparison of IL-6 and TNF-α before and after 

treatment in two groups ( ±x s , n=50) 

IL-6/(ng·L−1) TNF-α/(ng·L−1) 组别

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 
对照 27.79±9.07 20.88±3.07* 1.33±0.24 0.98±0.14*

治疗 28.24±8.95 14.12±2.95*# 1.35±0.32 0.71±0.12*#

与对照组比较：#P<0.05；与同组治疗前比较：*P<0.05 
#P<0.05 vs control group; *P<0.05 vs same group before treatment 

表 5  两组治疗前后 CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+比较 ( ±x s , n=50) 
Table 5  Comparison of CD3+, CD4+, CD8+, and CD4+/CD8+ before and after treatment in two groups ( ±x s , n=50) 

组别 时间 CD3+/% CD4+/% CD8+/% CD4+/CD8+ 
对照 治疗前 58.04±3.31 30.19±2.21 30.16±2.74 1.04±0.12 

 治疗后 60.09±5.29* 31.21±2.56* 29.29±2.34* 1.09±0.17* 

治疗 治疗前 57.89±4.34 30.21±2.34 30.17±3.22 1.03±0.14 
 治疗后 67.47±7.05*# 39.84±3.37*# 21.54±1.24*# 1.83±0.35*# 

与对照组比较：#P<0.05；与同组治疗前比较：*P<0.05 
#P<0.05 vs control group; *P<0.05 vs same group before treatment 

表 6  两组不良反应分析 
Table 6  Adverse reactions of patients in two groups 

组别 嗜睡/例(%) 倦怠/例(%) 头晕口干/例(%) 血常规异常/例(%) 肾功能异常/例(%) 肝损伤/例(%) 尿常规异常/例(%) 不良反应率/%

对照 4 (8.0) 6 (12.0) 2 (4.0) 3 (6.0) 5 (10.0) 2 (4.0) 3 (6.0) 50.0 

治疗 1 (2.0) 2 (4.0) 1 (2.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 8.0* 

与对照组比较：*P<0.05 
*P<0.05 vs control group 

3  讨论 
咳嗽变异性哮喘是指以慢性咳嗽为主要或唯一

临床表现的一种特殊类型哮喘[6]。咳嗽变异性哮喘是

哮喘的一种表现形式，其生理病理与哮喘病一样[7]。

哮喘是影响人们身心健康的重要疾病之一，若治疗

不及时、不规范，哮喘可能使患者死亡，而规范化

治疗可使大约 82%的哮喘患者疾病得到非常好的控

制[8]。因此，治疗咳嗽变异性哮喘具有重要的临床

意义。临床上治疗该疾病的西药如孟鲁司特、布地

奈德气雾剂、沙美特罗替卡松（舒利迭）等药物副

作用比较大，且长期用药后的耐药性以及停药后病

情的反跳等不良反应十分严重，限制了在临床上的

使用[9]。 
研究认为，咳嗽变异性哮喘患者气道处于应激

状态，可激发机体的免疫应激反应，T、B 淋巴细

胞和炎症细胞因子在疾病的发生发展中发挥着重要

作用[10-11]，因此 CD3+、CD4+、CD8+和 IL-6、TNF-α
水平可作为检测的重要指标。IL-6 和 TNF-α均为促

炎症细胞因子，前者由 Th2 细胞分泌，可诱导 T 辅

助细胞增殖及 B 淋巴细胞分化，在气道慢性炎症反

应及气道重塑过程中发挥重要作用；后者由单核-
巨噬细胞分泌，可诱导 IL-6 等其他促炎症细胞因子
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分泌，其高表达可进一步加重呼吸道炎症反应[12]。 
祖国医学认为，咳嗽变异性哮病位在肺，与脾、

肾关系密切，应予补肺、健脾、益肾，提高机体免

疫力等方面治疗。研究证实，苏黄止咳胶囊辅助治

疗咳嗽变异性哮喘在临床上取得了令人满意的效

果，且不良症状减少[13]。苏黄止咳胶囊是由麻黄、

紫苏叶、地龙、枇杷叶、紫苏子、蝉蜕、前胡、牛

蒡子、五味子组成。麻黄有松弛支气管平滑肌的作

用；蝉蜕可对抗组织胺引起的支气管收缩；紫苏叶

镇咳，对组胺有拮抗作用，同时抑制免疫球蛋白的

产生，有抗病毒作用；五味子有镇咳祛痰作用，有

增强免疫细胞的功能；前胡可以抑制支气管平滑肌

收缩，增强呼吸道黏液分泌；地龙有抗组胺，舒张

支气管的作用；枇杷叶可以平喘、祛痰、抗炎、抗

菌、抗病毒；紫苏子也是平喘的作用；牛蒡子有抗

菌，提高免疫力的作用。有报道显示，苏黄止咳胶

囊具有明显的化痰、止咳、缓急、平喘、抗炎及免

疫调节作用[14]。 
综上所述，苏黄止咳胶囊辅助治疗咳嗽变异性

哮喘患者，能够明显提高临床疗效，改善肺功能，

且具有较好的安全性，其机制可能与提高 CD3+、

CD4+，下调 CD8+，减少 IL-6、TNF-α 促炎症细胞

因子分泌，增强机体细胞免疫功能有关。 
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