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·论著·

射干麻黄汤中药配方颗粒治疗哮喘的疗效观察
杨硕，罗光伟，胡小萍，万军，夏倩，陈菁，袁文胜，孙洁民

（武汉市第一医院呼吸内科，湖北  武汉  430022）

【摘要】 目的 观察射干麻黄汤中药配方颗粒对哮喘患者的治疗效果。方法 采用前瞻性研究方法，将
51 例轻度哮喘（寒哮）患者按随机数字表法分为治疗组 25 例和对照组 26 例。两组常规对症治疗相同，对照组
给沙丁胺醇气雾剂，每次吸入 100 μg，每日 4 次；治疗组在对照组用药基础上加用射干麻黄汤中药配方颗粒冲
服，每日 1 剂，早晚两次冲服；两组均治疗 12 周。分别于治疗前后进行哮喘控制测试评分（ACT 评分），并检测
1 秒用力呼气容积（FEV1）、最大呼气峰流速（PEF）水平，观察两组临床疗效及不良反应和依从性。结果 治
疗组患者病情完全控制水平明显优于对照组（16 例比 9 例，χ 2＝4.82，P＝0.028）。两组治疗后 FEV1、PEF 及
ACT 评分均较治疗前明显升高，且以治疗组升高更显著 〔FEV1（L）：2.67±0.46 比 2.32±0.47，PEF（L/min）：
327.6±49.4 比 273.1±42.8，ACT 评分（分）：22.8±2.0 比 21.1±2.6，均 P＜0.05〕，治疗组治疗后 FEV1% 预计 
值较治疗前升高，对照组较治疗前降低，治疗后两组比较差异有统计学意义（0.68±0.07 比 0.80±0.11，P＜
0.05），两组均无明显不良反应，患者依从性较好。结论 射干麻黄汤中药配方颗粒能有效改善哮喘患者的临床
症状、肺功能及控制水平，有助于哮喘病情的控制。
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【Abstract】 Objective　To observe the therapeutic effect of traditional Chinese medicine （TCM） granules made 
by the formula of Shegan Mahuang decoction for treatment of patients with asthma. Methods A prospective study 
was conducted， 51 cases of light to moderate asthma （cold type）patients were randomly divided into treatment group

（25 cases）and control group（26 cases）. Conventional symptomatic treatments were of the same in two groups. The 
patients in control group were given salbutamol aerosol inhalation， 100 μg each time， 4 times per day ； based on the 
treatment of the control group， additionally the above mentioned TCM granules dissolved in water was administered 
orally 1 dose/day taken twice once in the morning and another once in the evening in treatment group. The therapeutic 
course was 12 weeks in both groups.  Before and after treatment， the asthma control test（ACT） score， forced expiratory 
volume in 1 second（FEV1） and peak expiratory flow（PEF） were observed. The therapeutic effect， adverse reaction 
and compliance were evaluated. Results The number of patients with asthma completely controlled in the treatment 
group was significantly higher than that in the control group（16 cases vs. 9 cases，χ 2＝4.82， P＝0.028）. In the 
patients of two groups， FEV1， PEF and ACT scores were significantly improved after treatment，and in the treatment 
group， they were obviously higher than those in control group 〔FEV1（L）：2.67±0.46 vs. 2.32±0.47， PEF（L/min）：
327.6±49.4 vs. 273.1±42.8， ACT score： 22.8±2.0 vs. 21.1±2.6， all P＜0.05〕. After treatment， FEV1% predicted 
value was increased in the treatment group but decreased in control group，there was significantly statistical difference

〔（0.68±0.07）% vs. （0.80±0.11）%，P＜0.05〕，no significant adverse reaction was found， compliance was good.  
Conclusion TCM granules made by formula of Shegan Mahuang decoction can improve the clinical symptoms， 
pulmonary function and control level in patients with asthma， so it is an effective medicine for the control of asthma.
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 支气管哮喘（哮喘）是一种常见的呼吸系统疾

病，近年来其发病率呈明显上升的趋势。目前对哮

喘的治疗需要长期吸入糖皮质激素等药物以控制其

临床症状［1］。尽管使用糖皮质激素能够较好地控制

哮喘症状，但花费很高，且存在不良反应［2-4］。哮喘

属中医学“哮证”范畴，祖国医学认为寒痰伏肺是本

病的病机关键，以祛风化痰解痉为主要治疗大法。

张仲景在 《金匮要略 ·咳嗽上气病篇》 中明确提出，

“咳逆上气，喉中水鸡声，射干麻黄汤主之”，说明射

干麻黄汤治疗哮喘疗效确切。本研究进一步观察其

在控制哮喘临床症状及发作方面的作用。

1 资料与方法

1.1 研究方法及病例选择：采用前瞻性研究方法，

选择 51 例 2010 年 9 月至 2013 年 3 月武汉市第一

医院呼吸内科门诊患者。
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1.1.1 诊断标准：西医诊断符合“支气管哮喘防治

指南”中哮喘的诊断标准［5］，中医辨证标准参照文

献［6］制定。

1.1.2 纳入及排除标准：年龄在 18 岁以上，病情为

轻度发作；中医辨证属于寒哮，能接受并完成治疗、

观察和各项检查；所有患者入组前签署知情同意书。

排除标准：合并支气管扩张、肺结核等基础肺病者；

有严重心、脑、肝、肾等疾病者；有诱发加重或使哮喘

难以控制的因素；对本试验药物过敏者；妊娠和哺乳

期妇女；不能依从研究方案者。

1.2 一般资料：51 例符合纳入标准的患者入选，按 
随机数字表法分为治疗组（25 例）和对照组（26 例）。 
治疗组中男性 12 例，女性 13 例；年龄 19～60 岁， 
平均（44.0±11.8）岁。对照组中男性13例，女性13例； 
年龄 20～58 岁，平均（44.1±9.8）岁。两组患者性

别、年龄、病情严重程度比较差异均无统计学意义

（均 P＞0.05），具有可比性。

 本研究符合医学伦理学标准，并经医院伦理委

员会批准，所有治疗取得患者或家属知情同意。

1.3 治疗方法：对照组应用沙丁胺醇气雾剂（英国

葛兰素史克制药有限公司）100 μg，每日 4 次。治疗

组在对照组的基础上加用射干麻黄汤中药配方颗

粒（湖北天济中药饮片有限公司）冲服，药物组成： 
射干 12 g，麻黄 12 g，细辛 3 g，生姜 9 g，大枣 10 g，
紫菀 12 g，款冬花 10 g，五味子 6 g，法半夏 12 g，每
日 1 剂，早晚两次温服。两组均治疗 12 周。

1.4 观察指标和方法：分别于治疗前后进行哮喘控

制测试评分（ACT 评分）、肺通气功能检测（美国麦

加菲公司）、最大呼气峰流速（PEF，德国百瑞公司）

及中医证候评分，进行主要症状和次要症状评分，主

要症状包括气喘、喉中痰鸣，次要症状包括形寒怕

冷、喷嚏、流涕等，并观察不良反应及依从性。

1.5 疗效判定标准：按支气管哮喘防治指南［5］分为

完全控制、部分控制及未控制。完全控制：临床症状、

体征消失或基本消失；部分控制：临床症状、体征明

显改善，证候积分减少≥30% ；未控制：临床症状、体

征无明显改善甚或加重，证候积分减少＜30%。因

病情加重需调整治疗方案记为未

控制［6］。

1.6 统计学方法：采用 SPSS 18.0
统计软件，计量资料以均数 ± 标

准差（x±s）表示，组间比较采用

t 检验；等级资料比较采用秩和检

验；P＜0.05 为差异有统计学意义。

表 2 两组治疗前后 FEV1、PEF、ACT 评分比较（x±s）
组别 时间 例数 FEV1（L） FEV1% 预计值 PEF（L/min） ACT 评分（分）

对照组 治疗前 26 1.99±0.46 0.93±0.11 243.2±48.6 18.9±2.0

治疗后 26 2.32±0.47 a 0.80±0.11 a 273.1±42.8 a 21.1±2.6 a

治疗组 治疗前 25 1.91±0.37 0.66±0.06 238.9±39.4 18.4±2.0

治疗后 25 2.67±0.46 ab 0.68±0.07 ab 327.6±49.4 ab 22.8±2.0 ab

注：与本组治疗前比较，aP＜0.05；与对照组同期比较，bP＜0.05

表 1　两组临床疗效比较

组别 例数 完全控制（例） 部分控制（例） 未控制（例）

对照组 26   9 13 4

治疗组 25 16   8 1

2 结 果

2.1 两组患者临床疗效比较（表 1）：共 5 例患者试

验期间症状未控制调整治疗方案，其余均完成试验，

治疗组疗效优于对照组（χ 2＝4.82，P＝0.028）。

2.2 各组患者治疗前后 1秒用力呼气容积（FEV1）、
FEV1% 预计值、PEF、ACT 评分比较（表 2）：两组

治疗前 FEV1、FEV1% 预计值、PEF 及 ACT 评分比

较差异均无统计学意义（均 P＞0.05）。与治疗前

比较，两组治疗后 FEV1、PEF、ACT 评分均升高，

且以治疗组升高更显著（均 P＜0.05）。对照组治

疗后 FEV1% 预计值较治疗前降低，治疗组治疗后

FEV1% 较治疗前升高，且两组比较差异也有统计学

意义（均 P＜0.05）。
2.3 不良反应及依从性：51 例患者均无明显不良

反应，均能按照方案用药并完成试验。但治疗组有

14 例（56%）认为服药疗程过长不方便；若口服中

药煎剂，21 例（84%）表示不可能坚持完成疗程。

3 讨 论

 哮喘是由气道慢性炎症导致气道高反应性，引

起喘息、气急、胸闷或咳嗽等症状，病情变化急剧严

重时可危及生命，常在夜间或清晨发作。因此要尽

量减少哮喘的急性发作，规律用药控制和预防发作

已成共识，糖皮质激素是最有效的控制药物［7］。但

规律用药花费很高，且不良反应也不少见，影响患者

依从性，尤其是间歇发作的轻症患者，常常采用其他

方案代替［8-10］。中医治疗哮喘疗效确切［11-12］，且费

用低，不良反应少［13］。

 哮喘常于天冷或受寒后发作，外寒内饮，谓之

“寒哮”，出现胸膈满闷如塞，咳不甚，痰少咯吐不

爽，色白而多泡沫，形寒怕冷等证候。感染为常见发

病原因［14］。治疗哮喘常用射干、麻黄为基础组方，

如小青龙汤等［15-17］。射干麻黄汤是治疗哮喘寒证
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的经典方剂，方用射干、麻黄并为君药，射干性寒、味

苦、归肺经，主要成分有异黄酮类、苯醌类和三萜类

化合物，具有显著的抗炎、抗病毒、抗过敏、清除自由

基等生物活性［18-19］，麻黄主要成分为麻黄碱，具有

发汗散寒、宣肺平喘等功效［20］。由射干、麻黄等组

方的射干丸显示了对哮喘治疗的良好效果［21］。细

辛具有消炎、平喘、止咳、化痰等多种功效［22］，方中

细辛、生姜散寒行水，细辛又可与五味子一开一阖，

以利肺气之升降。款冬花含黄酮、萜类和生物碱，具

有止咳、平喘及抗炎等药理学作用［23］，研究证实紫

苑与款冬花配伍能有效抑制小鼠毛细血管的通透性

及氨水致敏引起的急性气道炎症［24］。该方用法半

夏降逆祛痰，大枣调胃和中，全方共奏宣肺散寒、化

饮止咳之功，对难治性哮喘疗效良好，可有效改善患

者的肺功能［25］。

 2008 年我国支气管哮喘防治指南管理上强调

应按控制水平进行分级，这种分级方法更容易被临

床医师掌握，有助于指导临床治疗，在长期管理中

应用可以帮助患者更好地控制哮喘［26］。射干麻黄

汤具有减轻气道炎症、抑制气道重塑、调节辅助性 
T 细胞 1/2（Th1/Th2）平衡的作用［27］，不仅能缓解哮

喘症状，而且可能用于控制发作。传统中药煎药过

程繁琐，不便于携带，难以适应现代社会快节奏的生

活［28-29］。本组 25 例患者有 21 例（占 84%）表示若

口服中药煎剂，不可能坚持完成疗程。而采用中药

配方颗粒冲服，使用及携带均方便，患者依从性好，

能遵医嘱服药。研究结果表明，对轻度支气管哮喘

患者，中药配方颗粒射干麻黄汤能显著改善患者肺

通气功能，不仅能有效减轻肺部症状，而且能改善喷

嚏、流涕等鼻部症状，达到异病同治［30］，同时，哮喘

控制级别及 ACT 评分均有显著提高。中药配方颗

粒射干麻黄汤使用依从性好，可有效地改善哮喘患

者肺功能，异病同治，显著缓解患者肺部及鼻部临床

症状，并有助于提高哮喘的控制水平。
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