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布地奈德福莫特罗联合苏黄止咳胶囊治疗
咳嗽变异性哮喘６４例临床研究

包 弘，肖 磊△，马丽敏
（江苏省张家港市中医医院，江苏张家港２１５６００）

摘要：目的探讨布地奈德福莫特罗联合苏黄止咳胶囊治疗咳嗽变异性哮喘的疗效及对嗜酸性粒细胞（ＥＯＳ）、呼出气一氧化氮（ＦＥＮＯ）
的影响。方法将医院２０１５年１０月至２０１７年８月收治的１２８例患者按随机数字表法分为观察组和对照组，各６４例。对照组患者给予
布地奈德福莫特罗干粉吸入剂，１吸／次，２次／日。观察组患者在对照组治疗基础上加用苏黄止咳胶囊，１． ３５ ｇ ／次，３次／日。两组均治
疗３周。结果观察组总有效率为９６． ８８％，明显高于对照组的７９． ６９％（χ２ ＝ ９． ７０４，Ｐ ＜ ０． ０１）；治疗后，观察组患者的第１秒用力呼气
容积（ＦＥＶ１）、第１秒用力呼气量与用力肺活量比值（ＦＥＶ１％）均明显高于对照组（Ｐ ＜０． ０１），咳嗽症状消失时间明显短于对照组牗 Ｐ ＜０． ０１牘，
中医证候总积分、视觉模拟评分（ＶＡＳ）及ＥＯＳ和ＦＥＮＯ水平均明显低于对照组（Ｐ ＜ ０． ０１）；两组不良反应发生率无明显差异（Ｐ ＞ ０． ０５）。
结论布地奈德福莫特罗联合苏黄止咳胶囊治疗咳嗽变异性哮喘疗效显著，可明显改善ＥＯＳ，ＦＥＮＯ水平和肺功能，安全性较高，值
得推广。
关键词：布地奈德；福莫特罗；苏黄止咳胶囊；咳嗽变异性哮喘；嗜酸性粒细胞；呼出气一氧化氮；临床疗效
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咳嗽变异性哮喘（ｃｏｕｇｈ ｖａｒｉａｎｔ ａｓｔｈｍａ，ＣＶＡ）是由肥
大细胞等多种细胞组分参与的慢性反应性疾病，以气道
高反应性、变应原致敏和气道慢性炎症为主要特征犤 １ 犦。
刺激性干咳为主要症状，夜晚或清晨多发，无明显胸闷、
气促、喘息等症状或体征，肺部一般无罗音，油烟、冷空
气等变应原可加重咳嗽症状犤 ２ 犦。调查显示，我国慢性咳
嗽的病因构成中ＣＶＡ占１４％ ～ ３３％，女性患者多于男
性，如不及时有效治疗，３０％ ～ ４５％的患者会进展为典

型哮喘犤 ３ 犦。目前临床多将激素吸入治疗作为一线治疗方
案，还采用白三烯受体拮抗剂、支气管舒张剂等，均能有
效阻止其进展为哮喘，缓解咳嗽症状，降低气道反应性
及气道炎症犤 ４ 犦。中医认为，肺气虚则卫表不固，外邪易
侵，正气亏虚无力去邪，邪易留伏犤 ５ 犦。苏黄止咳胶囊有固
表益气、健脾补气、固本滋阴、化痰平喘功效，治疗ＣＶＡ
疗效较好犤 ６ 犦。本研究中探讨了布地奈德福莫特罗联合苏
黄止咳胶囊治疗ＣＶＡ的疗效及对嗜酸性粒细胞
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表１ 两组患者一般资料比较（ｎ ＝ ６４）
年龄（岁） 病程（年）组别

观察组
对照组
χ２ ／ ｔ值
Ｐ值

性别
（男／女，例）
３０ ／ ３４
３３ ／ ３１
０． ２８１
０． ５９６

范围
２３ ～ ６１
２１ ～ ６４

Ｘ ± ｓ
４１． ２７ ± ２． ９４
４０． ９６ ± ３． ０２
０． ５８８
０． ５５７

范围
０． １ ～ ３
０． ２ ～ ３

Ｘ ± ｓ
２． ２５ ± ０． ４３
２． １７ ± ０． ３９
１． １０３
０． ２７２

表４ 两组患者咳嗽症状消失时间及相关评分比较（Ｘ ± ｓ，ｎ ＝ ６４）
中医证候总积分（分） ＶＡＳ评分（分）组别 咳嗽症状消失时间（ｄ）

观察组
对照组
ｔ值
Ｐ值

８． ８２ ± １． ５６
１３． ７９ ± １． ４２
１８． ８４８
＜ ０． ０１

治疗前
１４． ７９ ± ４． ３１
１５． ０３ ± ３． ５５
０． ３４４
０． ７３２

治疗后
５． ３６ ± ４． ２３
８． ５８ ± ４． ３１
４． ２６６
＜ ０． ０１

治疗前
６． ２４ ± ０． ５２
６． １３ ± ０． ４９
１． ２３２
０． ２２０

治疗后
０． ４６ ± ０． ３３
１． １６ ± ０． ４８
９． ６１４
＜ ０． ０１

牗ＥＯＳ牘、呼出气一氧化氮（ＦＥＮＯ）的影响，现报道如下。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

纳入标准：符合２０１５年中华医学会《咳嗽的诊断与
治疗指南》犤 ７ 犦中ＣＶＡ诊断标准，即咳嗽症状持续８周以
上，伴有明显夜间咳嗽；支气管激发试验（＋）或呼气峰
流速（ＰＥＦ）平均变异率大于１０％；吸入支气管扩张剂等
抗喘治疗有效；符合《中药新药临床研究指导原则牗试
行牘》犤 ８ 犦中ＣＶＡ的诊断标准；患者与其家属均自愿参加
并签署知情同意书。

排除标准：对研究用药过敏；伴面部畸形、鼻腔及神
经肌肉严重疾病；合并严重的心律失常、心肌缺血等心
脏疾病；合并严重的心脑血管、肝肾等器官或组织疾病；
合并肺炎、肺气肿、肺结核等其他呼吸系统疾病；合并严
重的血液、免疫、内分泌或神经系统疾病。

病例选择与分组：选取医院２０１５年１０月至２０１７年
８月收治的ＣＶＡ患者１２８例，采用随机数字表法分为
观察组和对照组，各６４例。两组患者一般资料比较，差异
无统计学意义（Ｐ ＞ ０． ０５），具有可比性。详见表１。

１． ２ 方法
两组患者均给予常规护理及抗炎、复方甘草片（天

津华津制药有限公司，国药准字Ｈ１２０２１１４２，规格为每
片含甘草流浸膏粉１１２． ５ ｍｇ）止咳等处理。在此基础
上，对照组每日吸入布地奈德福莫特罗干粉吸入剂（瑞
典阿斯利康公司，进口药品注册证号Ｈ２００９０７７３，规格
为每吸１６０ μｇ ／ ４． ５ μｇ），１吸／次，２次／日。观察组在对
照组治疗基础上加用苏黄止咳胶囊（扬子江药业集团北
京海燕药业有限公司，国药准字Ｚ２０１０３０７５，规格为
每粒０． ４５ ｇ），１． ３５ ｇ ／次，３次／日。两组患者均以１周
为１个疗程，共治疗３个疗程。
１． ３ 观察指标及疗效判定标准

使用肺功能检测仪检测第１秒用力呼气容积

（ＦＥＶ１）、第１秒用力呼气量占用力肺活量百分比
（ＦＥＶ１％）等肺功能指标；采用视觉模拟评分（ＶＡＳ）法犤 ８ 犦

评价咳嗽程度，０分表示程度最轻，１０分表示程度最重
且严重影响生活质量；根据患者的舌象、神情、痰、脉象
及头晕头痛等表现对其进行中医证候评分犤 ８ 犦，＞ ７分表
示证候诊断成立，７ ～ １４分为轻度，１５ ～ ２１分为中度，
＞ ２２分为重度。治疗前与治疗３周后制备痰标本，离心
处理后取细胞沉渣检测ＥＯＳ水平；同时使用ＦＥＮＯ测
定仪测定ＦＥＮＯ水平，所有操作均严格按照产品说明书
进行。记录两组患者的咳嗽症状消失时间，以及胃肠道
不适、水电解质紊乱、头晕、头痛等不良反应。

参考《中药新药临床研究指导原则（试行）》犤８ 犦判定临
床疗效。痊愈：咳嗽、咳痰等症状消失，中医证候积分较治
疗前减少超过９５％；显效：咳嗽、咳痰等症状基本消失，中
医证候积分较治疗前减少７０％ ～ ９５％；有效：咳嗽、咳痰
等症状好转，中医证候积分较治疗前减少３０％ ～ ７０％；无
效：临床症状未见明显好转或加重，中医证候积分较治疗
前减少不足３０％。以前三者合计为总有效。
１． ４ 统计学处理

采用ＳＰＳＳ １９． ０统计学软件分析。组间计数资料比
较行χ２检验；计量资料符合正态性、方差齐性时行ｔ检验，
如不符合正态分布，则行Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验。Ｐ ＜ ０． ０５
为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表５。治疗期间，观察组患者出现胃
肠道症状３例，水电解质紊乱１例，头痛２例，头晕１例；
对照组患者出现胃肠道症状４例，水电解质紊乱２例，

表３ 两组患者肺功能指标变化比较（Ｘ ± ｓ，ｎ ＝ ６４）
ＦＥＶ１（ｍＬ） ＦＥＶ１（％）组别

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％），ｎ ＝ ６４ 犦
组别
观察组
对照组

痊愈
３３（５１． ５６）
２４（３７． ５０）

显效
１８（２８． １２）
１８（２８． １２）

有效
１１（１７． １９）
９（１４． ０６）

无效
２（３． １２）
１３（２０． ３１）

总有效
６２（９６． ８８）
５１（７９． ６９）

注：与对照组比较，χ２ ＝ ９． ７０４， Ｐ ＜ ０． ０１。

观察组
对照组
ｔ值
Ｐ值

治疗前
１ ８１４． ７１ ± ３０１． ５５
１ ７９２． ４６ ± ３０４． ９７

０． １１７
０． ９０２

治疗后
２ ２９５． ６０ ± ３１２． ６５
１ ９０１． ２８ ± ３１５． ８４

６． １０３
＜ ０． ０１

治疗前
５４． ０２ ± ５． ５３
５３． ６５ ± ５． ４７
０． １８６
０． ８４５

治疗后
８０． １３ ± ６． ４０
６２． ３４ ± ６． ０５
１３． ８５５
＜ ０． ０１
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表５ 两组患者ＥＯＳ及ＦＥＮＯ表达水平比较（Ｘ ± ｓ，ｎ ＝ ６４）
ＥＯＳ（％） ＦＥＮＯ（× １０ － ９）组别

观察组
对照组
ｔ值
Ｐ值

治疗前
１４． ７２ ± ４． ３３
１５． ２６ ± ４． ９２
０． ６５９
０． ５１１

治疗后
４． ５１ ± １． ６４
９． ５７ ± ２． ０５
１５． ４１９
＜ ０． ０１

治疗前
４１． ５９ ± ４． ７２
４２． １６ ± ５． ０４
０． １８９
０． ８５６

治疗后
１１． ６３ ± ５． １７
２０． ７６ ± ６． ２６

８． ９９６
＜ ０． ０１

头痛及头晕各１例。两组不良反应总发生率比较无明显
差异（１０． ９４％比１２． ５０％，χ２ ＝ ０． ０７６，Ｐ ＞ ０． ０５）。
３ 讨论

ＣＶＡ的发病机制：气道慢性炎症，多种炎性因子及
ＥＯＳ等炎性细胞参与大、中气道的炎性反应，刺激机体
产生咳嗽症状，而小气道无明显异常，故喘息、气促症状
不明显犤 ９ 犦；气道高反应性，白三烯、组胺、肿瘤坏死因子
（ＴＮＦ）、免疫球蛋白（ＩｇＥ）、白细胞介素４（ＩＬ － ４）、白细
胞介素８（ＩＬ － ８）等炎性因子通过破坏黏膜上皮完整
性，促使其脱落、凋亡，致使上皮细胞神经纤维暴露在外
环境中，不断刺激神经递质释放，导致神经源性炎症，降
低咳嗽阈值，导致对咳嗽反射的化学或机械刺激的易感
性增加，引起气道的高反应性犤 １０ 犦，同时炎性反应刺激一
氧化氮合酶（ＮＯＳ）高表达，导致ＦＥＮＯ升高；变应原致
敏，通常在尘螨、冷空气、真菌等外源性过敏原刺激下，
由肥大细胞、淋巴细胞等多种细胞及其组分共同介导，
促进组胺、缓激肽、ＥＯＳ趋化因子等多种活性物质释放，
造成支气管平滑肌痉挛收缩，增加黏膜分泌物，诱发水
肿及痰栓，最终导致气道狭窄犤 １１ 犦。本研究结果显示，治
疗后，观察组ＥＯＳ及ＦＥＮＯ水平明显降低，且显著低于
对照组，表明苏黄止咳胶囊可有效抑制ＥＯＳ活化、迁
移，减少嗜酸性阳离子蛋白、白三烯等因子对气道上皮
的损伤，从而减轻气道炎性反应，并可能通过降低ＮＯＳ
的表达来减少炎性细胞在上皮的浸润，从而降低ＦＥＮＯ
的水平，有效降低气道高反应，缓解气道痉挛，减少分泌
物在上皮聚集，减轻咳嗽症状。

布地奈德福莫特罗可舒张支气管平滑肌，通过多种
药效途径治疗ＣＶＡ，是治疗气道慢性炎症的有效药物，
但停药后症状往往反复，无法有效治愈，给患者及医务
人员带来很大困扰犤 １２ 犦。中医认为，ＣＶＡ属“风咳”“哮证”
范畴，病机在于外感失治、邪气屯于肺，导致肺气失宣，
表现为咽痒、干咳等阴虚肺燥的征象，故治疗应以疏风、
宣肺为主犤１３犦。苏黄止咳胶囊中炙麻黄、蝉蜕、地龙为君药，
杏仁、款冬花为臣药，升降同施，能起到固表益气、健脾
补气、固本滋阴、疏风通络、宣肺止咳、化痰平喘的作用犤１４犦。
本研究中，观察组患者总有效率明显高于对照组，且咳
嗽症状消失时间明显短于对照组，治疗后ＦＥＶ１ 和
ＦＥＶ１％均明显高于对照组，且中医证候总积分及ＶＡＳ

评分均明显低于对照组（Ｐ ＜ ０． ０１），说明布地奈德福莫
特罗联合苏黄止咳胶囊能有效缓解咳嗽症状，改善生活
质量，缓解呼气性呼吸困难的症状，有效改善肺功能和
气道高反应性。两组不良反应发生率无明显差异，说明
布地奈德福莫特罗联合苏黄止咳胶囊安全性好。

综上所述，布地奈德福莫特罗联合苏黄止咳胶囊治
疗ＣＶＡ疗效显著，能明显改善患者ＥＯＳ和ＦＥＮＯ水平
及肺功能，且治疗安全性较高，值得推广。
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