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清咳平喘颗粒治疗轻、中度支气管哮喘急性发作期（热哮证）的临床疗效观察  

谢  丹，徐倍琪，盛  俊* 

昆山市中医医院，浙江 昆山  215399 

摘  要：目的  观察清咳平喘颗粒治疗轻、中度支气管哮喘（简称哮喘）急性发作期（热哮证）患者的临床疗效。方法 选取

2023 年 8 月—2024 年 12 月就诊于昆山市中医医院门诊及病房的轻、中度哮喘急性发作期患者 80 例，按照 1∶1 原则随机

分为观察组和对照组，每组各 40例。对照组采取化学药治疗；观察组在对照组治疗基础上联合清咳平喘颗粒治疗，疗程均

为 5 d。以临床总有效率、治疗前后中医证候积分、体征分级量化表、用力呼气流量峰值（PEF）、临床症状起效时间、临床

症状消失比例为疗效指标。结果  临床疗效结果显示，药物干预后，观察组总有效率为 97.50%，优于对照组的总有效率

87.50%，差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，与对照组比较，观察组中医证候积分、体征分级量化表（喘息、咳嗽、哮

鸣音）积分在第 3、5天显著降低（P＜0.05）；治疗后，与对照组相比，观察组在治疗 5 d后的 PEF显著升高（P＜0.05），且

PEF改善率大于对照组（P＜0.05）；治疗后，与对照组相比，观察组在治疗后的临床症状（喘息、哮鸣音、咳嗽）起效时间

缩短（P＜0.05），临床症状消失率升高（P＜0.05）。结论  清咳平喘颗粒有助于改善轻、中度支气管哮喘急性发作期（热哮

证）患者的中医证候积分、体征分级量化表积分、PEF，缩短临床症状起效时间和提高临床症状消失率，治疗效果明显，且

药物安全，推荐临床应用。 
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Observation on clinical efficacy of Qingke Pingchuan Granules in treatment of acute 

exacerbation stage of mild to moderate bronchial asthma (hot asthma syndrome) 

XIE Dan, XU Beiqi, SHENG Jun 

Kunshan Hospital of Chinese Medicine, Kunshan 215399, China 

Abstract: Objective  To observe the clinical efficacy of Qingke Pingchuan Granules in the treatment of patients with mild to moderate 

bronchial asthma (hot asthma syndrome) during the acute attack period. Methods  A total of 80 patients with mild to moderate bronchial 

asthma in the acute attack period who visited the outpatient department and inpatient ward of Kunshan Hospital of Traditional Chinese 

Medicine from August 2023 to December 2024 were selected and randomly divided into the observation group and the control group 

at a ratio of 1:1, with 40 cases in each group. The control group was treated with western medicine, while the observation group was 

treated with Qingke Pingchuan Granules in addition to the treatment of the control group. After 5 d of treatment, the clinical efficacy, 

safety, TCM syndrome scores, symptom grading quantification table (wheezing, cough, wheezing sound), peak expiratory flow (PEF), 

onset time of clinical symptoms (wheezing, wheezing sound, cough), and the proportion of clinical symptom relief/disappearance were 

observed and compared between the two groups. Results  The clinical efficacy results showed that after drug intervention, the total 

effective rate of the treatment group was 97.50%, which was significantly higher than that of the control group (87.50%), with a 

statistically significant difference (P < 0.05). After treatment, compared with the control group, the TCM syndrome scores and symptom 

grading quantification table (wheezing, cough, wheezing sound) scores of the observation group were significantly reduced on the 3rd 

and 5th days (P < 0.05). After treatment, compared with the control group, the PEF of the observation group was significantly increased 

on the 5th day (P < 0.05), and the improvement rate of PEF was greater than that of the control group (P < 0.05). After treatment, 

compared with the control group, the onset time of clinical symptoms in the observation group was reduced (P < 0.05), and the 

disappearance rate of clinical symptoms was increased (P < 0.05). Conclusion  Qingke Pingchuan Granules can improve the TCM 
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syndrome scores, symptom grading quantification table scores, and PEF of patients with mild to moderate bronchial asthma during the 

acute attack period (hot asthma syndrome), shorten the onset time of clinical symptoms, and increase the disappearance rate of clinical 

symptoms. The treatment effect is obvious, and the drug is safe. It is recommended for clinical application. 

Key words: bronchial asthma; acute exacerbation; heat wheezing syndrome; Qingke Pingchuan Granules; cough 

 

支气管哮喘（（简称哮喘）是一种以气道的慢性

炎症、气道高反应性、可逆性的气流受限以及气道

重构为核心特征的呼吸系统疾病，其发病受遗传和

环境因素共同调控[1]。当前全球哮喘患病人数超过

3亿，在中国 20岁以上人群中，哮喘患病率为 4.2%，

根据 2015年全国人口普查数据推算，中国 20岁以

上人群有 4 570 万人患有哮喘[2]。该疾病临床分为

急性发作期、慢性持续期与临床缓解期。其中，急

性发作期表现为咳嗽、喘息、胸闷、气促等症状的

突然发作或原有症状显著加重，根据严重程度可分

为轻度、中度、重度和危重 4 个等级[3]。目前哮喘

尚无法彻底根治，轻、中度急性发作临床多以短效

β2受体激动剂（（SABA）和吸入性糖皮质激素（（ICS）

作为主要缓解药物，但长期使用易出现不良反应及

患者的依从性下降等问题[4-5]。若哮喘急性期控制不

佳、病情反复可引起支气管扩张症、慢性阻塞性肺

疾病甚至肺源性心脏病等严重并发症，因此及时控

制哮喘急性发作期具有重要的临床意义。而中医特

色疗法具有（ 简、便、廉、验”的优势，可作为重

要补充手段。清咳平喘颗粒以麻杏石甘汤化裁，具

有清热宣肺，止咳平喘之效，有较好的临床疗效。

本研究旨在系统评价清咳平喘颗粒治疗轻中度支

气管哮喘急性发作期（（热哮证）的有效性和安全性，

为中医药治疗该病症提供循证依据。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

病例来源于 2023 年 8 月—2024 年 12 月就诊

于昆山市中医医院门诊及病房，符合轻、中度哮喘

（（热哮证）的患者 80例，采用随机对照试验设计，

未使用盲法，按照随机数字表法将患者分为观察组

与对照组。本研究已通过昆山市中医医院医学伦理

委员会审核，伦理批号 KZY2023-011-01。 

1.2  样本量设计 

基于前期清咳平喘颗粒研究数据，治疗后两组

中医证候积分差异 2分，标准差 2.14，按照 α为单

侧 0.025，两组样本量比例为 1∶1，统计功效为 90%

（（β 为 0.10），使用 PASS 11.0 计算得观察组样本量

26 例，对照组样本量为 26 例，考虑到一定的脱落

率，适当对样本量进行放大，确定样本量为 80例，

对照组和观察组各 40例。 

1.3  纳入标准 

18周岁≤年龄≤65周岁，性别不限；参照（ 支

气管哮喘防治指南（（2020年版）》[6]，符合支气管哮

喘急性发作期西医诊断标准；参照（ 支气管哮喘中

医诊疗专家共识（（2012）》[7]，符合哮喘热哮证中医

诊断标准；急性发作病程不超过 72 h且严重程度分

级属轻、中度者；自愿签署知情同意书。 

1.4  排除标准 

处于哮喘慢性持续期和临床缓解期者；急性发

作病程大于 72 h 者；急性发作严重程度分级属重

度、危重度者；妊娠或哺乳期妇女；严重心功能不

全者（（心功能 3级以上），合并严重肝肾疾病（（肝硬

化、门静脉高压、透析、肾移植等）；合并造成气喘

或呼吸困难的其他呼吸系统疾病患者；根据研究者

的判断，不适合参加本试验者；依从性差，易造成

失访者；对本试验药物过敏者。 

1.5  治疗方法 

对照组患者给予西医常规对症治疗（包括

SABA联合 ICS，必要时采用雾化、抗感染等治疗）。

观察组在对照组基础上给予清咳平喘颗粒（（国药准

字 Z20040047，规格每袋 10 g，批号 003211201，

长春雷允上药业有限公司），开水冲服，每次 1袋，

每天 3次，疗程为 5 d。 

1.6  观察指标 

1.6.1  中医证候积分  治疗前、治疗第 3天、治疗

第 5天观察患者的中医证候积分，依据（ 中药新药

临床研究指导原则》中标准计算中医证候积分[8]，

分值越低，症状越轻。 

1.6.2  体征分级量化表评分  治疗前、治疗第 3天、

治疗第 5天观察患者的体征分级量化表，以喘息、

咳嗽、哮鸣音为主证，以痰色质、舌象、脉象为次

证，并根据其轻重程度计 0～6分，根据其主要症状

积分及次要症状积分合计得到总积分，分值越低症

状越轻。 

1.6.3  用力呼气流量峰值（PEF）  治疗前及治疗第

5天进行肺功能检查。采用德国耶格肺功能测试系统



第 49 卷第 7 期  2026 年 7 月     Drug Evaluation Research    Vol. 49 No. 7  July 2026 

     

·2472· 

测定 PEF。 

1.6.4  临床症状起效时间  记录喘息症状或哮鸣

音有好转，评分等级减少 1级所需时间。 

1.6.5  临床症状消失率  记录 5 d内喘息症状或哮

鸣音完全消失例数，并计算占比。 

1.7  疗效判断标准 

根据 中药新药临床研究指导原则》制定疗效判

断标准。临床控制：症状完全缓解，主症积分（ 主

症计分和”为喘息、咳嗽、哮鸣音的计分和）减少≥

90%，偶有轻度发作不需用药即可缓解；显效：症

状明显减轻，主症积分减少 75%～90%，仍需用 ICS

和（（或）支气管扩张剂；好转：症状有所缓解，主

症积分减少 30%～＜75%，仍需用 ICS和（（或）支

气管扩张剂；无效：症状无改善甚至加重。 

总有效率＝(临床控制例数＋显效例数＋好转例数)/总

例数 

控显率＝(临床控制例数＋显效例数)/总例数 

1.8  不良反应观察 

观察治疗期间对照组和观察组有无胸闷、心

悸、恶心、呕吐、腹泻、发热、肝肾功能损伤等不

良反应情况。 

1.9  统计分析 

所有数据均采用 SPSS 21.0进行统计分析，计

数资料的比较采用 χ2检验。计量资料符合正态分布

及方差齐性，组间比较采用独立样本 t 检验，治疗

前后比较，采用配对样本 t检验；若不符合正态分布

及方差齐性，采用非参数秩和检验，等级资料的比较

采用 χ2检验。若 P＜0.05则认为差异有统计意义。 

2  结果 

2.1  两组基线资料比较 

对照组 40例，男、女各 20例，年龄（44.2±

16.3）岁；观察组 40例，男 28例，女 12例，年龄

（（41.5±13.4）岁。两组基线资料比较无显著性差异

（（P＞0.05），具有可比性。 

2.2  两组临床疗效比较 

药物干预后，观察组总有效率为 97.50%，优

于对照组的总有效率 87.50%，差异有统计学意义

（（P＜0.05）。见表 1。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison of 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/% 控显率/% 

对照 40  9 12 14 5 87.50 52.50 

观察 40 18 14  7 1 97.50*  80.00* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

2.3  两组中医证候积分比较 

与治疗前相比，对照组治疗第 5天中医证候积

分显著降低（（P＜0.05），观察组在治疗后 3、5 d中

医证候积分均较治疗前显著降低（P＜0.05）；与对

照组比较，观察组中医证候积分在第 3、5天显著降

低差异有统计学意义（P＜0.05）。见表 2。 

表 2  两组中医证候积分治疗前后比较 

Table 2  Comparison of TCM syndrome scores of two groups before and after treatment 

组别 n/例 
中医证候积分 

治疗前 治疗3 d 治疗5 d 

对照 40 25.88±5.31 12.95±5.52 6.88±5.12△ 

观察 40 24.70±6.24    9.10±6.27△*  3.35±7.47△* 

与同组治疗前比较：△P＜0.05；与对照组治疗同期比较：*P＜0.05。 

△P < 0.05 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs control group at same time point. 

2.4  两组体征分级量化表 

与治疗前相比，对照组治疗第 5 天体征分级

量化表评分（喘息、咳嗽、哮鸣音）较治疗前显著

降低（（P＜0.05），观察组治疗后 3、5 d体征分级量

化表评分（（喘息、咳嗽、哮鸣音）均较治疗前显著

降低（P＜0.05）。与对照组比较，观察组体征分级

量化表（（喘息、咳嗽、哮鸣音）在第 3天、第 5天

显著降低差异有统计学意义（P＜0.05）。见表 3。 
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表 3  两组体征分级量化表评分比较 

Table 3  Comparison of two groups’ symptom grading quantification tables 

组别 n/例 
喘息 咳嗽 哮鸣音 

治疗前 治疗3 d 治疗5 d 治疗前 治疗3 d 治疗5 d 治疗前 治疗3 d 治疗5 d 

对照 40 5.80±0.60 2.90±2.28 1.45±1.48△ 6.0±0 3.90±1.48 2.25±1.56△ 5.60±0.80 3.95±2.30 1.30±1.52△ 

观察 40 5.65±0.76 1.65±2.09△* 0.45±0.95△* 6.0±0 1.60±2.06△* 1.35±1.37△* 5.50±0.87 2.45±2.35△* 0.55±1.18△* 

与同组治疗前比较：△P＜0.05；与对照组治疗同期比较：*P＜0.05。 

△P < 0.05 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs control group at same time point. 

2.5  两组 PEF 比较 

与治疗前相比，治疗 5 d后两组 PEF值均显著

升高（（P＜0.05）；与对照组相比，观察组在治疗 5 d

后的 PEF显著升高（（P＜0.05），且 PEF治疗前后改

善率大于对照组，差异具有统计学意义（（P＜0.05）。

见表 4。 

2.6  两组患者临床症状起效时间比较 

与对照组相比，观察组治疗后的临床症状（（喘

息、哮鸣音、咳嗽）起效时间缩短，差异具有统计

学意义（P＜0.05）。见表 5。 

表 4  两组 PEF 比较 

Table 4  Comparison of PEF between two groups 

组别 n/例 
PEF/(L·min−1) 

PEF治疗前后改善率/% 
治疗前 治疗5 d 

对照 40 221±55 354±64△ 60.18±45.06 

观察 40 202±60 403±75△* 100.00±14.28* 

与同组治疗前比较：△P＜0.05；与对照组治疗同期比较：*P＜0.05。 

△P < 0.05 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs control group at same time point. 

表 5  两组临床症状起效时间比较 

Table 5  Comparison of onset time of clinical symptoms between two groups 

组别 n/例 喘息好转时间/d 哮鸣音好转时间/d  咳嗽好转时间/d 

对照 40 3.40±0.80 3.85±0.99 3.50±0.87 

观察 40 3.10±0.44* 3.30±0.71* 3.15±0.53* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

2.7  两组患者 5 d 内临床症状消失率比较 

与对照组相比，观察组在治疗后的临床症状

（（喘息、哮鸣音、咳嗽）消失比例较高，且具有统计

学意义（P＜0.05）。见表 6。 

2.8  两组不良反应发生情况 

对照组：恶心 1例、胸闷 1例，发生率 5.00%；

观察组：恶心 2例，发生率 5.00%。均为 1级轻微

不良反应，未行特殊处理，24 h内自行缓解，无肝

肾功能损伤等严重不良反应；两组不良反应发生率

比较：χ²＝0.000，P＝1.000，差异无统计学意义。 

3  讨论 

哮喘的病因涉及遗传因素、免疫因素、变态反

应、气道慢性炎症、气道高反应性及气道重塑等多

种因素[9-10]。哮喘急性发作期急性发作多由变应原

接触、呼吸道感染、理化刺激等诱发，以喘息、咳

嗽、胸闷、呼吸困难为典型表现，长期反复发作可 

表 6  两组患者临床症状（喘息、哮鸣音、咳嗽）消失比例 

Table 6  Proportion of disappearance of clinical symptoms (wheezing, wheezing sounds, coughing) in two groups of patients 

组别 n/例 
5 d内喘息消失 5 d内哮鸣音消失 5 d内咳嗽消失 

消失数/例 占比/% 消失数/例 比例/% 消失数/例 比例/% 

对照 40 21 52.5 21 52.5  9 22.5 

观察 40 32 80.0* 32 80.0* 18 45.0* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 
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引发肺气肿、呼吸衰竭、心力衰竭等严重并发症，

严重可危及患者生命[11-13]。尽管全球哮喘防治倡议

与国内指南不断更新，但我国哮喘整体控制率仍低

于欧美国家[14-15]。中医药在哮病急性期辨证施治方

面具有独特优势。 

支气管哮喘属于中医学（ 哮病、喘证”的范畴，

为沉痼之病，易反复，症状错综复杂。 症因脉治·哮

病》有言：（ 哮病之因，痰饮留伏，结成窠臼，潜伏

于内，偶有七情之犯，饮食之伤，或外有时令之风

寒束其肌表，则哮喘之症作矣。”可见哮病急性发作

多有诱因刺激，或因先天禀赋不足，加之气候交替，

寒热刺激，或敏感因素刺激，或情绪刺激，或饮食

不节等，外因牵动内伏之宿痰，痰气搏结，致气道

阻塞、气机逆乱、肺失宣降而发作。风寒化热、痰

浊郁热是热哮证的常见成因，治疗应以清热宣肺、

化痰平喘为基本原则，以表里同治，标本兼顾。 

清咳平喘颗粒为中药复方制剂，方中以石膏清

热泻火为君药，麻黄、苦杏仁宣肺平喘，金荞麦、

鱼腥草止咳化痰共为臣药，佐以枇杷叶、紫苏子、

川贝母、矮地茶调整气机通降的同时增强清热化痰

之功；甘草调和诸药为使药，使方药相辅相成，以

达宣肺平喘、化痰降浊之功[16]。现代药理学研究显

示，生石膏的主要成分硫酸钙具有解除支气管痉挛

的作用[17]；麻黄中的麻黄碱可兴奋 β受体而舒张支

气管平滑肌，同时能抑制过敏介质释放而抑制气道高

反应性，发挥降气平喘的功效[18]，杏仁所含的苦杏仁

苷可舒张支气管平滑肌，具有镇咳、平喘的作用[17]；

金荞麦、鱼腥草、枇杷叶等多具有抗炎、抗过敏的作

用[18-23]，紫苏子中的多不饱和脂肪酸可减轻气道炎

症，甘草可解痉抗炎[24-25]；诸药合用可通过解痉抗炎、

舒张支气管平滑肌等作用改善哮喘患者症状[26]。 

本研究结果显示，在西医常规治疗基础上联用

清咳平喘颗粒的观察组总有效率 97.50%，优于对照

组的总有效率 87.50%（（P＜0.05）；治疗后，与对照

组比较，观察组中医证候积分、体征分级量化表（（喘

息、咳嗽、哮鸣音）评分在第 3天、第 5天显著降

低（P＜0.05）；治疗后，与对照组相比，观察组在

治疗 5 d后的 PEF显著升高（（P＜0.05），且 PEF改

善率大于对照组（P＜0.05）；治疗后，与对照组相

比，观察组在治疗后的临床症状（喘息、哮鸣音、

咳嗽）起效时间缩短（（P＜0.05），临床症状（（喘息、

哮鸣音、咳嗽）消失率升高（P＜0.05）。 

本研究仍存在不足：（1）单中心：本研究仅在

昆山市中医医院单一中心开展，研究对象来源、地

域分布、诊疗环境相对集中，难以完全反映不同地

区、不同级别医院、不同人群的临床实际情况，研

究结论的外推性与普适性受限。（2）小样本：虽经

样本量估算满足主要结局分析，但小样本易受基线

波动、个体差异及偶然因素影响，对少见不良反应、

亚组效应的评估精度不足，结果稳健性有待更大样

本验证。（3）未设安慰剂对照：研究采用化学药常

规治疗作为对照，未设置安慰剂平行对照，且因干

预措施特点未对患者与治疗执行者实施双盲，仅对

评估者与数据统计者设盲，存在一定测量偏倚与期

望偏倚风险，难以完全排除非特异性因素对疗效的

影响。未来需开展多中心、大样本、随机双盲安慰剂

对照试验，延长观察周期，验证长期疗效与安全性。 

清咳平喘颗粒治疗支气管哮喘急性期（热哮

证）能够改善患者临床症状及体征，有一定的应用

价值，在严格掌握适应证前提下，可考虑作为中西

医结合治疗的选择之一。 
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