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哮喘是气道的慢性炎症性疾病，以肺部症状、气

道梗阻和支气管高反应性为特征表现。对于多数的哮

喘患者，以吸入性糖皮质激素(ICS)或联合长效β2 受

体激动剂(LABA)治疗可达到哮喘控制。然而，约有

5%～10% 的患者尽管经过规范化的治疗，症状仍难

以控制，属于难治性哮喘[1]。笔者对难治性哮喘患者

给予加服天龙咳喘灵胶囊，取得了较好效果，现报道

如下。
1 临床资料

1.1 诊断标准 参考美国胸科学会(ATS)2000 年制

定的难治性哮喘的诊断标准[1]。当导致哮喘加重的因

素已得到治疗后，患者仍具有以下至少 1 个主要特

点，同时具有 2 个次要特点的哮喘诊断为难治性哮

喘。主要特点：需要持续应用或接近持续应用(1 年

内超过 50% 的时间)口服糖皮质激素治疗；需要应用

大剂量 ICS 治疗。次要特点：每天需要应用 LABA、
茶碱或白三烯调节剂治疗；每天或接近每天需要使用

短效β2 受体激动剂缓解症状；持续的气流受限，第

1 秒用力呼气容积(FEV1)占预计值百分比＜80% ，最

大呼气流量(PEF)日内变异率＞20% ；每年急诊就医

次数≥1 次；每年口服激素治疗疗程≥3；口服激素

或 ICS 减量≤25% 即导致哮喘恶化；过去有过濒死
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［摘要］ 目的：观察天龙咳喘灵胶囊对难治性哮喘优化治疗的效果。方法：将难治性哮喘患者分为治疗组

和对照组各 30 例，对照组给予吸入糖皮质激素 （ICS） 和长效β2 受体激动剂 （LABA） 治疗；治疗组在对照

组的基础上给予天龙咳喘灵胶囊。观察 2 组的哮喘控制测试 （ACT） 评分、肺功能第 1 秒用力呼气容积

（FEV1）、最大呼气流量 （PEF）、IgE、皮质醇的变化和口服激素撤停的效果。结果：2 组 ACT 评分治疗 12 周

后与治疗前比较均有显著增高，差异有非常显著性意义 （F=281.77，P＜0.01）；2 组治疗 12 周后 ACT 评分比

较，差异也有非常显著性意义 （F=13.86，P＜0.01）。在肺功能的改善方面，2 组治疗后 FEV1、PEF 较治疗前均

有显著增加 （F=274.26，F=1603.32，P＜0.01）；2 组治疗后 FEV1、PEF 比较，差异也有显著性或非常显著性意

义 （F=4.88，P＜0.05；F=20.29，P＜0.01）。2 组血清 IgE 治疗 12 周后较治疗前均有显著下降 （F=501.55，P＜
0.01），2 组治疗 12 周后比较，差异有非常显著性意义 （F=10.87，P＜0.01）。皮质醇方面，2 组治疗 12 周后皮

质醇水平均较治疗前显著提升 （F=256.19，P＜0.01），2 组治疗后比较，差异也有非常显著性意义 （F=37.46，

P＜0.01）。发生口服激素撤停反应例数，治疗组 9 例 （占 30.0%），对照组 16 例 （占 53.3%），2 组口服激素撤

停反应发生率比较，差异无显著性意义 （χ2=3.36，P＞0.05）。成功撤停例数，治疗组 27 例 （占 90.0%），对照

组 20 例 （占 66.7%），2 组成功撤停率比较，差异有显著性意义 （χ2=4.81，P＜0.05）。结论：天龙咳喘灵胶囊对

难治性哮喘的治疗具有增效作用，值得推广。
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的哮喘发作。
1.2 排除标准 慢性阻塞性肺疾病、支气管扩张症、
慢性心功能不全、肺血栓栓塞症、肺囊性纤维化、声

带功能障碍、气管异物和肿瘤以及睡眠呼吸暂停低通

气综合征等。
1.3 一般资料 选择广州医学院第一附属医院 2011

年 1 月～2013 年 3 月住院符合上述诊断的患者，随

机分为治疗组与对照组各 30 例。治疗组男 12 例，

女 18 例；年龄 16～52 岁，平均(33.2±10.1)岁。对

照 组 男 9 例 ， 女 21 例 ； 年 龄 20～60 岁 ， 平 均

(39.8±8.3)岁。2 组年龄、性别、病程等经统计学处

理，差异均无显著性意义(P＞0.05)。患者在治疗前

均有不规律口服糖皮质激素史。
2 治疗方法

2.1 对照组 采用常规治疗，给予 ICS 和 LABA。
具体为吸入沙美特罗氟替卡松粉吸入剂(每喷含药 50

μg 沙美特罗和 100 μg 丙酸氟替卡松)，每天 2 次，

每次 1 喷。
2.2 治疗组 在对照组基础上加服天龙咳喘灵胶囊

(含黄芪、麻黄、淫羊藿叶、桃仁、五味子、黄芩、
青天葵、丹参、甘草等药，由广州医学院第一附属医

院制剂室提供)，每次 2 粒，每天 3 次。
疗程均为 12 周。激素撤停方法：按治疗方案进

行为期 10 天的药物治疗，同时激素逐渐减量，至第

10 天全部停用口服激素，并进入观察期。出现激素

撤停反应如哮喘发作者，则先将口服激素恢复至发作

前剂量，待病情稳定 3 天后再减量，同时配合吸入

短效β2 受体激动剂如沙丁胺醇。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 哮喘控制测试(ACT)评分；肺功能：

FEV1、PEF；血清 IgE、皮质醇，检测时间为早上 8

点；记录撤停反应发生人数和成功撤停例数(即不再

需要口服激素或短效β2 受体激动剂治疗超过 2 周)。
3.2 统计学方法 数据用 SPSS17.0 统计软件分析，

计量资料以(x±s)表示，治疗前后和组间比较采用重

复测量数据的方差分析法；计数资料采用 χ2 检验。
4 治疗结果

4.1 2 组 ACT 评分、FEV1 和 PEF 变化比较 见表

1。2 组 ACT 评分治疗 12 周后与治疗前比较均有显

著增高，差异有非常显著性 意 义 (F=281.77，P＜
0.01)；2 组治疗 12 周后 ACT 评分比较，差异也有非

常显著性意义(F=13.86，P＜0.01)。在肺功能的改善

方面，2 组治疗后 FEV1、PEF 较治疗前均有显著增

加 (F=274.26，F=1603.32，P＜0.01)； 2 组 治 疗 后

FEV1、PEF 比较，差异也有显著性或非常显著性意

义(F=4.88，P＜0.05；F=20.29，P＜0.01)。

表 1 2 组 ACT 评分、FEV1 和 PEF 变化比较(x±s)

与本组治疗前比较，①P ＜ 0.01；与对照组治疗后比较，

②P ＜ 0.05，③P ＜ 0.01

4.2 2 组血清 IgE 和皮质醇水平变化比较 见表 2。
2 组血清 IgE 治疗 12 周后较治疗前均有显著下降

(F=501.55，P＜0.01)；2 组治疗 12 周后比较，差异

有非常显著性意义(F=10.87，P＜0.01)。皮质醇方

面，2 组治疗 12 周后皮质醇水平均较治疗前显著提

升(F=256.19，P＜0.01)；2 组治疗后比较，差异也

有非常显著性意义(F=37.46，P＜0.01)。

表 2 2 组血清 IgE 和皮质醇水平变化比较(x±s)

与本组治疗前比较，①P ＜ 0.01；与对照组治疗后比较，

②P ＜ 0.01

4.3 2 组口服激素撤停反应发生率及成功撤停率比

较 发生口服激素撤停反应例数，治疗组 9 例(占

30.0% )，对照组 16 例(占 53.3% )，2 组口服激素撤

停反应发生率比较，差异无显著性意义 (χ2=3.36，

P＞0.05)。成功撤停例数，治疗组 27 例(占 90.0% )，

对照组 20 例(占 66.7% )，2 组成功撤停率比较，差

异有显著性意义( χ2=4.81，P＜0.05)。
5 讨论

虽然难治性哮喘在哮喘患者中的比例不高，但据

文献报道，其急诊就医率和住院率分别为轻、中度哮

喘患者的 15 倍和 20 倍，是导致哮喘治疗费用增加

的重要原因之一[2]。其发病机制主要有：以嗜酸粒细

胞或中性粒细胞浸润为主的气道炎症；气道重塑；遗

组 别

治疗组

对照组

n

30

30

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

ACT评分(分)
11.82±3.47
23.14±2.14①③

12.30±3.60
18.13±2.88①

FEV1(L)
1.23±0.41
2.83±0.54①②

1.17±0.40
2.41±0.71①

PEF(L/min)
155.71±25.73
397.37±23.27①③

171.52±36.63
328.29±32.22①

组 别

治疗组

对照组

n

30

30

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

IgE(ku/L)
325.89±19.1 2
170.91±36.1 3①②

298.40±23.76
235.14±32.44①

皮质醇(nmol/L）
120.31±22.03
234.82±36.1 6①②

134.53±21 .08
165.98±14.33①
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传因素；激素反应性。而导致哮喘难以控制的危险因

素则有：依从性差、呼吸道感染、上气道病变、环境

致喘因素、药源性因素、胃食管返流、社会和心理因

素、烟雾暴露、肥胖等。目前对难治性哮喘的治疗方

法主要有大剂量 ICS 和口服激素、短效β2 受体激动

剂、LABA、茶碱类药物、白三烯调节剂、抗 IgE 单

克隆抗体、免疫抑制剂、抗代谢药等。
哮喘古称为哮证，而难治性哮喘则多属于中医学

顽哮范畴。作为一种哮喘的亚型，国内研究中医药治

疗难治性哮喘的报道不多，且多数为中西医结合治疗

的研究，如魏春华等[3]观察了柴朴颗粒、王晶波等 [4]

观察了射干麻黄汤加味联合 ICS、LABA 对难治性哮

喘的治疗效果；李强等[5]观察了补肾止喘冲剂联合氨

茶碱、糖皮质激素、LABA 等对难治疗哮喘的疗效，

显示了中药治疗这一疾病的潜力。天龙咳喘灵胶囊为

本院邱志楠教授治疗哮喘的经验方，本研究表明，该

胶囊联合 ICS/LABA 复合制剂可有效控制难治性哮喘

的发作，其 ACT 评分显示，多数患者的哮喘已得到

良好控制，效果优于单纯西药。从肺功能的角度看，

较重要的两个指标 FEV1 和 PEF 均有改善，且口服激

素成功撤停率较对照组为高。
邱教授认为，难治性哮喘之所以难治，在于除具

有哮喘的宿痰特点外，还有“伏风潜藏”的特点。当

过敏原或微生物等在中医学属于外风的因素侵袭人体

引动内风，内外风合邪激动宿痰阻于气道时，发为哮

喘，按常规祛外风清宿痰的方法难取佳效，必须重视

内外风共祛，搜伏风才能制止哮喘时发时藏的的夙

根。此外，难治性哮喘为年久宿疾，病损阳气，其宿

痰应为肾阳不足，无力温煦水液，久而藏入至深之络

道，故予虫类搜络化痰外，更需温肾化痰，双拳合

璧，疗效始佳。天龙咳喘灵胶囊重用黄芪，补肺虚，

裨“正气存内而伏邪不兴”；麻黄宣肺止咳平喘，两

者共为君药。淫羊藿叶镇咳止嗽、温肾纳气，药理研

究表明，其鲜品粗提物有一定的祛痰作用和中枢性镇

咳作用，对组胺性哮喘动物有保护作用，且能促进肾

上腺皮质功能而提高体内激素水平 [6]；桃仁通络搜

风，止咳化痰，祛久病入络之邪，王志英[7]认为，血

瘀是哮喘基本病机之一，桃仁则是治疗哮喘血瘀的常

用药；五味子敛气止咳；同奏臣药之功。佐以苦寒之

黄芩、甘寒之青天葵制约芪、麻药性之燥烈，实有消

炎之功。药理研究显示，青天葵能延长哮喘豚鼠呼吸

困难的潜伏期和引喘潜伏期，具有平喘作用[8]。更兼

丹参通络搜风，祛潜藏之内风，研究还显示它可以延

缓和减轻哮喘大鼠的气道重塑 [9]。使以甘草调和诸

药，诸药合用，适用于治疗难治性哮喘。
难治性哮喘患者体内 IgE 显著升高，这是由于哮

喘患者体内存在着 Th1/Th2 亚群功能失衡，主要表

现在 Th1 功能低下，Th2 功能亢进。IgE 的升高与

Th2 类细胞因子(IL- 4 等)水平升高和 Th1 类细胞因子

(IFN- γ等)降低有关。天龙咳喘灵胶囊可降低 IgE 水

平，推测与其调节体内免疫反应及细胞因子网络，特

别是 Th1/Th2 亚群的平衡有关。且其可将低下的皮

质醇水平升高，减少外源性激素用量，推测其温补脾

肾作用可调节体内的下丘脑 - 垂体 - 肾上腺轴，促

进内源性激素分泌。但其对难治性哮喘的长期疗效和

具体的作用机制尚不明确，有待于进一步研究。
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