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摘  要 

目的：观察咳喘六味合剂联合西医常规疗法治疗肥胖型哮喘(外寒内饮证)急性发作期患者的临床疗效。

方法：将78例肥胖型哮喘(外寒内饮证)急性发作期患者随机分为对照组与治疗组，对照组患者给予平喘

对症等西药基础治疗；治疗组患者在给予基础治疗的同时加用咳喘六味合剂治疗，疗程均为2周。观察

两组患者治疗前后的中医证候积分、哮喘控制水平测试量表(ACT)，生存质量评分(AQLQ)、肺功能[用力

肺活量(FVC)、第一秒用力呼气容积(FEV1)、最大呼气流速(PEF)]的变化。结果：经治后对照组中医症
候总有效率为75%，治疗组为88.1%，两组比较有统计学差异(P < 0.05)；两组中医证候积分(包括喘息、

气短、咳嗽、咯痰、哮鸣音)治疗后均较前改善(P < 0.05)，且在改善喘息、气短、咳嗽、咯痰方面，治

疗组优于对照组(P < 0.05)；两组治疗后AQLQ评分均较前改善，且治疗组改善程度优于对照组(P < 0.05)；
两组治疗后ACT评分均较前好转，治疗组改善明显优于对照组(P < 0.01)；两组治疗后肺功能FVC、FEV1、
PEF均较前改善(P < 0.05)，且治疗组改善FEV1、PEF更优于对照组(P < 0.05)。结论：咳喘六味合剂联

合西医常规疗法治疗肥胖型哮喘(外寒内饮证)急性发作期患者临床疗效明显，可明显减轻临床症状，更
好地控制哮喘发作，提高生存质量，改善肺功能，值得临床进一步推广。 
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Abstract 
Objective: To observe the clinical effect of Kechuan Liuwei Mixture combined with western medi-
cine routine therapy on obese asthma of cold type in acute attack period. Methods: 78 patients 
with cold type of obese asthma were randomly divided into control group and treatment group. 
Patients in the control group were given western medicine routine therapy. Patients in the treat-
ment group were given basic treatment at the same time with Kechuan Liuwei Mixture treatment, 
the course of treatment was 2 weeks. The changes of TCM syndrome score, asthma control level 
test scale (ACT), quality of life score (AQLQ), lung function [forced vital capacity (FVC), forced ex-
piratory volume in the first second (FEV1), peak expiratory flow rate (PEF)] before and after 
treatment in 2 groups were observed. Results: After treatment, the total effective rate of TCM syn-
drome was 75% in the control group and 88.1% in the treatment group, and there was a statistical 
difference between the two groups (P < 0.05). The TCM syndrome scores (including wheezing, 
shortness of breath, cough, sputum and wheezing) in both groups were improved after treatment (P 
< 0.05), and the treatment group was better than the control group in improving wheezing, short-
ness of breath, cough and sputum (P < 0.05); AQLQ scores in both groups were improved, and the 
improvement degree in treatment group was better than that in control group (P < 0.05). ACT scores 
in both groups were improved, and the improvement in treatment group was significantly better 
than that in control group (P < 0.01). Lung function FVC, FEV1 and PEF were improved in both groups 
(P < 0.05), and FEV1 and PEF were improved in the treatment group more than in the control 
group (P < 0.05). Conclusion: The clinical efficacy of Kechuan Liuwei Mixture combined with west-
ern medicine routine therapy in the treatment of cold type obese asthma acute attack patients is 
obvious, which can significantly reduce the clinical symptoms, better control the asthma attacks, 
improve the quality of life, improve lung function and be worthy of further clinical promotion. 
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1. 引言 

支气管哮喘(简称哮喘)是以气道炎症为主的多种病理因素参与的慢性呼吸道疾病[1]。临床主要表现

为反复喘息、咳嗽、气急、胸闷等，听诊可及以呼气相为主的弥漫性哮鸣音。哮喘在儿童和成人中有许

多表型，遗传、免疫、环境等多种因素可以诱发、加重哮喘，其异质性令治疗尤为困难。肥胖症已被世

界卫生组织确认为流行病，2014 年 GINA (The Global Initiative for Asthma)把肥胖定为哮喘发生和加重的

重要宿主因素之一，提出肥胖型哮喘是哮喘新的分型，但其机制尚未完全明确，这一特殊类型的哮喘患

者临床表现更重、治疗更不敏感、病情控制更不稳定[2]。深入寻找防治肥胖型哮喘的新的治疗方法和药

物，对肥胖型哮喘的防治具有重要的意义。 
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咳喘六味合剂为上海中医药大学附属龙华医院吴银根教授根据多年中医药防治哮喘经验而创制，

前期通过临床观察发现，咳喘六味合剂能有效提高临床有效率，改善患者肺功能，下调血浆 IgE、ECP、
IL-4、IL-5 含量，说明该方能降低哮喘患者气道阻力，改善哮喘患者的过敏体质，并具有抑制气道炎

症的作用[3] [4] [5]，但对肥胖型哮喘这一特殊类型的难治性哮喘未作深入观察，本研究拟通过使用咳

喘六味合剂联合西医常规疗法治疗肥胖型哮喘(外寒内饮证)急性发作期患者，结果证实临床疗效显著，

现总结如下。 

2. 临床资料 

2.1. 病例来源 

选择 2018 年 3 月~2019 年 3 月上海中医药大学附属龙华医院呼吸科门诊就诊的肥胖型哮喘患者 78
例；其中治疗组 42 例，女性 26 例，男性 16 例，最大年龄 72 周岁，最小年龄 28 周岁，平均年龄 47.65 ± 
6.25 岁，哮喘病情属中度者 12 例，轻度者 30 例；对照组 36 例，女性 23 例，男性 13，最大年龄 73 周

岁，最小年龄 26 周岁，平均年龄 53.64 ± 7.28 岁，哮喘患者病情中度者 14 例，病情轻度者 22 例。两组

患者年龄、性别、不同发作程度人数分布等基线资料无显著性差异(P > 0.05)，具有可比性。 

2.2. 纳入排除标准 

1)纳入标准：① BMI 大于 25；② 符合中华医学会呼吸病学分会哮喘学组 2020 年修订的《支气管

哮喘防治指南(2020 年版)》[6]中支气管哮喘的诊断标准及病情分级标准，确诊为处于急性发作期轻度或

中度患者；③ 签署知情同意，并接受本药物治疗的患者；④ 符合中华中医药学会肺系病专业委员会/中
国民族医药学会肺病分会 2016 年制定《支气管哮喘中医证候诊断标准(2016 版)》符合外寒内饮证的临床

标准[7]；⑤ 年龄在 18~75 周岁之间。 
2) 排除标准：① 哮喘患者处于临床缓解期和慢性持续期的患者；② 重度哮喘及致命性哮喘；③患

者年龄小于 18 周岁或大于 75 周岁的患者；④ 孕妇或哺乳期的妇女；⑤ 合并有严重心、肝、肾疾病且

功能严重障碍的患者；⑥ 不符合纳入标准，有精神或认知障碍，依从性差者。 
3) 中止标准：① 在研究过程中发生严重不良事件，出现并发症不能继续完成试验者；② 因个人原

因无法完成观察期内临床观察者；③ 需要采取积极措施治疗的病情加重者。 

2.3. 治疗方法 

1) 对照组：西医常规治疗，包括吸氧、化痰、平喘、解痉、抗感染等治疗，根据病情必要时使用舒

利迭(葛兰素史克，50/250 μg)吸入，1 吸/次，2 次/天。 
2) 治疗组：在西医常规治疗的基础上同时加用咳喘六味合剂(上海中医药大学附属龙华医院院内制剂，

沪药制字 Z04170941)，15 ml，一天三次，饭后口服。 
3) 以上两组均治疗观察 2 周。 

2.4. 观察指标 

1) 中医证候积分：参照 2002 年临床试验研究国家药品监督管理局《中药新药临床研究指导原则》[8]，
观察两组患者治疗前后哮喘主要症状及体征(包括喘息、气短、咳嗽、咯痰、哮鸣音)的变化情况，均采用

4 级标准计分：0 分为无症状；1 分为轻度；2 分为中度；3 分为重度。 
2) ACT 评分：采用哮喘控制水平测试量表(由 5 个问题评分组成，哮喘控制温 5 分，部分控制为 20~24

分，未控制为 19 分)，记录治疗前后 ACT 评分。 
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3) 生存质量评分[9] (Asthma quality of life questionnaire, AQLQ)：共有 35条项目，包括活动受限(1~12)，
哮喘症状(13~20)，心理状况(22~26)，对刺激源的反应(27~31)，对自身健康的关心(32~35)，按 5 分制评

分，1 分最差，5 分最好。 
4) 肺功能检测：检测患者治疗前后肺功能，主要记录 FVC、FEV1、PEF 数值。 

2.5. 疗效判定标准 

疗效评定标准参照《中药新药临床研究指导原则》中哮喘疗效标准[8]制定：依据临床症状、用药情况、

FEV1 (或 PEF)实测值以及 FEV1(或 PEF)占预计值百分比，分为临床控制、显效、好转、无效 4 个疗效等级。 

2.6. 统计分析 

数据统计分析描述用 SPSS18.0 统计软件完成，描述性分析中对计量资料采用均值 ± 标准差( sχ ± )
表示。对于符合正态分布、方差齐性的计量资料采用方差分析，如不符合，则采用 Wilcoxon 秩和检验；

计数资料采用卡方检验；等级资料使用 Wilcoxon 秩和检验。P < 0.05 为差异有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 中医症候疗效分析 

经治后，治疗组和对照组的中医症候疗效有效率分别为 88.1%和 75%，治疗组优于对照组(P < 0.05)。
见表 1。 
 
Table 1. Analysis of curative effect of TCM syndromes 
表 1. 中医证候疗效分析 

组别 n 临床控制 显效 好转 无效 总有效率 

对照组 36 12 10 5 9 75% 

治疗组 42 20 11 6 5 88.1%△ 

注：△表示对照组与治疗组治疗后组间比较有差异(P < 0.05)。 

3.2. 两组中医症候总积分比较 

经治后，两组中医证候积分均较治疗前改善(P < 0.05)，且在改善喘息、气短、咳嗽、咯痰方面优于

对照组(P < 0.05)。见表 2。 
 
Table 2. Comparison of TCM syndrome scores between two groups ( x s± ) 
表 2. 两组中医证候积分比较( x s± ) 

组别 n 时间 喘息 气短 咳嗽 咯痰 哮鸣音 

对照组 36 
治疗前 2.9 ± 0.74 2.75 ± 0.66 2.35 ± 0.46 2.52 ± 0.59 2.95 ± 0.89 

治疗后 1.67 ± 0.68* 1.68 ± 0.7* 1.37 ± 0.17* 1.32 ± 0.17* 1.43 ± 0.2* 

治疗组 42 
治疗前 2.91 ± 0.75 2.99 ± 0.87 2.43 ± 0.42 2.48 ± 0.46 2.91 ± 0.83 

治疗后 1.15 ± 0.16*△ 1.1 ± 0.12*△ 1.05 ± 0.11*△ 1.15 ± 0.31*△ 1.38 ± 0.16* 

注：*表示各组内治疗前后比较有差异(P < 0.05)，△表示对照组与治疗组治疗后组间比较有差异(P < 0.05)。 

3.3. 生存质量评分(AQLQ)比较 

两组治疗后 AQLQ 评分均较前改善(P < 0.05)，治疗组优于对照组(P < 0.05)。见表 3。 
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Table 3. Comparative analysis of quality of life score (AQLQ) ( x s± ) 
表 3. 生存质量评分(AQLQ)比较分析( x s± ) 

组别 n 治疗前 治疗后 

对照组 36 138.21 ± 14.58 145.99 ± 15.20* 

治疗组 42 136.54 ± 13.37 153.06 ± 16.44*△ 

注：*表示各组内治疗前后比较有差异(P < 0.05)，△表示对照组与治疗组治疗后组间比较有差异(P < 0.05)。 

3.4. 哮喘控制测试评分(ACT)比较 

两组治疗后 ACT 评分较前改善(P < 0.05)，治疗组改善明显优于对照组(P < 0.01)。见表 4。 
 
Table 4. Comparison of ACT ( x s± ) 
表 4. 哮喘控制测试评分比较( x s± ) 

组别 n 治疗前 治疗后 

对照组 36 18.21 ± 2.61 19.25 ± 1.73* 

治疗组 42 17.61 ± 2.42 22.68 ± 2.28*△△ 

注：*表示各组内治疗前后比较有差异(P < 0.05)，△表示对照组与治疗组治疗后组间比较有差异(P < 0.05)。 

3.5. 治疗前后肺功能的比较 

两组治疗后肺功能 FVC、FEV1、PEF 较前均改善(P < 0.05，P < 0.01)，在改善 FEV1、PEF 方面，治

疗组优于对照组(P < 0.05)。见表 5。 
 
Table 5. Comparison of lung function ( x s± ) 
表 5. 肺功能比较( x s± ) 

组别 n 
FVC (L) FEV1 (L) PEF (L/S) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照组 36 2.36 ± 0.48 2.98 ± 0.69* 1.56 ± 0.2 1.92 ± 0.31* 2.67 ± 0.62 4.16 ± 0.84** 

治疗组 42 2.3 ± 0.43 3.07 ± 0.74* 1.49 ± 0.16 2.39 ± 0.47**△ 2.61 ± 0.59 4.88 ± 0.96**△ 

注：*示各组内治疗前后比较有差异(P < 0.05)，**表示各组内治疗前后比较有显著差异(P < 0.01)，△表示对照组与治疗组治疗后组间比较有差

异(P < 0.05)。 

4. 讨论 

支气管哮喘是具异质性的呼吸系统疾病，由多种细胞因子参与的慢性气道炎症，以喘鸣，气短，胸

闷和咳嗽为主要症状，常伴有限制性通气功能障碍[6]。肥胖型哮喘是哮喘的一种新的表型，以往临床研

究发现，哮喘的发病率与肥胖发病率的增高呈正相关，而且肥胖型哮喘患者的病情较普通哮喘患者症状

更严重，更容易反复发作，常规治疗反应较差，是临床治疗棘手的难题[10] [11] [12] [13]。虽然对糖皮质

激素治疗不敏感，目前仍是其主要的治疗手段，但是肥胖容易伴随血脂、血糖等代谢紊乱问题，而激素

的应用更加重这些代谢问题，引发一系列副反应。因此，寻找防治肥胖型哮喘这一特殊类型的难治性哮

喘的有效药物已经成为广大学者关注的热点。 
中医对哮喘的认识古已有之，可归属于“哮证”、“哮病”等，是一种反复发作的痰鸣气喘疾患，

哮病的发生与“痰”密切相关，乃宿痰内伏于肺，遇诱因引触，以致痰阻气道，气道挛急，肺失肃降，
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肺气上逆而发哮喘。肥胖与痰、湿、气虚等关系密切，清代叶天士指出：“夫肌肤柔白属气虚，外似丰

溢，里真大怯，盖阳虚之体，惟多痰多湿……”，阐明肥胖人本虚标实的病理属性：气虚阳虚为本、多

痰多湿为标。先天禀赋不足，伏痰于肺是哮病发生的根本病机。因此，我们认为，痰湿是引起肥胖和哮

喘的共同病理因素，也是联系肥胖和哮喘的核心。痰饮为脏腑功能低下，阳气不足导致的病理产物，气

行不畅、痰饮内停进一步可导致痰瘀交阻。仲景倡“以温药和之”，温散痰饮兼以温阳化气，恢复脏腑

正常生理功能，消除发病夙根。吴鞠通提出的“盖饮为阴邪，非温不化”恰合仲景之意。吴银根教授创

制的咳喘六味合剂方以附子、麻黄为君，辛温大热，附子温少阴之真阳，麻黄发太阳之表寒，从而达到

温肾散寒、宣肺平喘之功。细辛辛温香窜既助麻黄以解表散外寒，又能助附子以温阳以祛里寒。桃仁化

痰祛瘀，以解哮喘痰瘀之宿根，共同为臣；佐以苦寒之黄芩、虎耳草，一可清肺化痰，一可兼制附子、

麻黄等温热药物之辛燥太过，还能兼顾其病机转化，预防哮证因反复发作，本质之寒久羁，郁而化热。

全方标本兼顾，寒温并用，宣肃同施，既针对哮病阳虚痰饮伏肺之宿根，又针对肥人多寒湿的病理特征，

丰富了“病痰饮者，当以温药和之”的内涵。 
咳喘六味合剂联合常规疗法治疗支气管哮喘急性发作期(外寒内饮证)患者，可显著改善患者中医证候

积分，尤其在减轻喘促、气短、咳嗽、咯痰方面优于单纯西医治疗组；生存质量积分较单纯西医治疗组

提高更明显，患者生活自理能力、心理状态、对刺激源的反应以及对自身健康的重视都得到提升，更有

利于疾病的预后；哮喘控制 ACT 评分改善程度明显优于单纯西医治疗组；联合治疗也可以一定程度改善

肺功能，尤其在 FEV1、PEF 方面优于单纯西医治疗组。 
咳喘六味合剂治疗外寒内饮证哮喘急性发作期(轻、中度)的整体疗效优于单纯西医治疗组，今后可进

一步增大样本量、延长观察周期进行临床研究。 
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