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摘要：目的 评价麻芍平喘汤治疗哮喘冷哮证的临床疗效及对患者血清炎症因子的影响。方法 将 67 例支气管

哮喘冷哮证患者随机分为对照组（32 例）和治疗组（35 例）。对照组给予布地奈德福莫特罗粉吸入剂吸入等基础

治疗，治疗组在对照组的基础上给予口服麻芍平喘汤治疗，连续治疗 7 d。观察 2 组患者治疗前后中医证候积

分、肺功能指标［用力肺活量（FVC）、第 1 秒用力呼气容积（FEV1）、FEV1/FVC 和呼气峰流速（PEF）］和血清炎

症因子［白细胞介素 13（IL-13）、肿瘤坏死因子 α（TNF-α）、干扰素 γ（IFN-γ）］水平的变化情况，并评价麻芍

平喘汤治疗后的临床疗效和安全性。结果 试验过程中对照组脱落 2 例，共纳入研究 30 例；治疗组脱落

5 例，共纳入研究 30 例。治疗后，治疗组总有效率为 93.33%（28/30），对照组总有效率为 86.67%（26/30），治

疗组临床疗效优于对照组（P＜0.05）。2 组患者治疗后的中医证候积分均较治疗前显著降低（P＜0.01），且治疗

组中医证候积分改善更显著（P＜0.01）；治疗后，2 组患者的 FVC、FEV1、FEV1/FVC、PEF 水平均较治疗前显

著提高（P＜0.01），且治疗组对肺功能的改善效果明显优于对照组（P < 0.05，P < 0.01）；2 组患者治疗后的血

清炎症因子 IL-13、TNF-α 水平均较治疗前显著下降（P < 0.01），IFN-γ 显著上升（P < 0.01），治疗组对血清

炎症因子的调节作用明显优于对照组（P < 0.05，P < 0.01）。结论 麻芍平喘汤治疗哮喘冷哮证疗效明显，能

有效地缓解临床中医证候，还可明显改善患者的肺功能和血清 IL-13、TNF-α、IFN-γ 水平，从而达到哮喘

冷哮证的治疗作用。
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Abstract：Objective To evaluate the clinical efficacy of Mashao Pingchuan Decoction in the treatment of cold
asthma and its influence on serum inflammatory factors. Methods 67 patients with bronchial asthma and cold
syndrome were randomly divided into a control group of 32 cases and a treatment group of 35 cases. The control

·· 573



Traditional Chinese Drug Research & Clinical Pharmacology，2021 April，Vol. 32 No. 4
group was given the basic treatments of budesonide and formoterol powder inhalation，whereas the treatment group
was additionally given oral Mashao Pingchuan decoction for 7 consecutive days. The changes of TCM syndrome
scores， lung function indexes（FVC， FEV1， FEV1/FVC and PEF） and the levels of serum inflammatory factors
（IL-13，TNF-α，IFN-γ）in the two groups of patients were observed before and after treatment. And the clinical
efficacy and safety of MaShao Pingchuan decoction after treatment were evaluated. Results During the experiment，
2 cases in the control group and 5 cases in the treatment group fell off， 30 cases in each group were finally
included. After treatment，the total effective rate of the treatment group was 93.33%（28/30），and the total effective
rate of the control group was 86.67%（26/30）. The clinical efficacy of the treatment group was better than that of the
control group（P < 0.05）. The scores of TCM syndromes in the two groups after treatment were significantly lower
than those before treatment（P < 0.01）， and the scores of TCM syndromes in the treatment group significantly
improved（P < 0.01）；The levels of FVC，FEV1，FEV1/FVC，PEF in two groups were significantly higher after
treatment than before treatment（P < 0.01）， and the improvement of lung function in the treatment group was
significantly better than that of the control group（P < 0.05，P < 0.01）. The levels of serum inflammatory factors
IL-13 and TNF-α of the two groups after treatment were significantly lower than those before treatment（P < 0.01），

and IFN-γ was significantly increased（P < 0.01）. The regulation of serum inflammatory factors in the treatment
group was significantly better than that in the control group（P < 0.05，P < 0.01）. Conclusion Mashao Pingchuan

decoction has obvious curative effect in the treatment of asthma and cold syndrome. It was also found that Mashao

Pingchuan decoction can effectively alleviate clinical TCM syndromes， significantly improve the patient’s lung
function and serum IL-13，TNF-α，IFN-γ levels，and achieve the therapeutic effect for asthma and cold asthma
syndrome.
Keywords： Mashao Pingchuan decoction； bronchial asthma； cold asthma； efficacy evaluation； inflammatory
factors

支气管哮喘（Bronchial Asthma，简称哮喘）是由

多种炎性细胞和细胞因子参与的气道炎症性疾病，

以可逆性气道气流受限为特征，临床多表现为气

喘、呼吸困难、胸闷和咳嗽等症状 [1-2]。目前，全球

支气管哮喘患者已超过 3.58 亿，其中我国约占

6.67%[3]。研究发现炎性细胞产生的一系列炎性介质

导致的气道平滑肌功能紊乱和气道重塑是哮喘反复

发作、迁延不愈的主要病理机制 [4-5]。临床治疗哮喘

的常用药物如糖皮质激素、β 受体激动剂等，虽然能

够使患者病情得到一定程度的缓解，但长期使用会

导致患者呼吸道反复感染，且复发率及不良反应发

生率均较高，因而导致此类药物临床应用受限 [6-7]。

中医辨证治疗哮喘，能有效地祛除哮喘风、寒、

痰、瘀等发病夙根，针对性地改善患者的中医临床

证候，且毒副作用小，不易产生耐药性，在哮喘的

临床治疗中具有重要优势[8]。麻芍平喘汤是首届国医

名师韩明向教授临床治疗冷哮证的经验方，其临床

效果明显，作为安徽省中医院院内制剂被广泛用于

临床治疗。前期研究[9-10]发现麻芍平喘汤能通过抑制

哮喘大鼠肺组织转化生长因子 β1（TGF-β1）、黏蛋白

5AC（Muc5AC）、血小板衍生生长因子 BB（PDGF-BB），

α-平滑肌肌动蛋白（α-SMA）表达和血清炎症因子如

白细胞介素 6（IL-6）、白细胞介素 8（IL-8）、白细

胞介素 13（IL-13）等的表达，有效地改善大鼠的气

道炎症，缓解其气道重塑。临床方面对该方治疗哮

喘冷哮证的中医证候疗效、证候改善规律和生活质

量进行了分析研究[11]，在前期研究的基础上，本研究

进一步探讨了该方对哮喘冷哮证患者中医证候积

分、肺功能及血清炎症因子 IL-13、肿瘤坏死因子 α
（TNF-α）、干扰素 γ（IFN-γ）水平的影响。现将研

究结果报道如下。

1 资料与方法
1.1 研究对象与分组 选取 2018 年 1 月至 2019 年

12 月安徽省中医院呼吸科门诊就诊的哮喘冷哮证患

者 67 例，采用随机数字表法将患者分为 2 组，治疗

组 35 例，对照组 32 例。

1.2 诊断标准 西医诊断参照中华医学会呼吸病学分

会发布的《支气管哮喘防治指南（2016 年版）》[12]中哮

喘急性发作期轻度、中度诊断标准。中医诊断参照
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中华中医药学会肺系病分会发布的《支气管哮喘中

医诊疗专家共识（2012 年）》[13]中哮喘冷哮证的诊断标

准。主症：气急喘憋，呼吸急促，喉中哮鸣有声；

胸膈满闷；咳不甚，咯痰稀白。次症：口不渴或口

渴喜热饮；形寒怕冷，受寒易发；面色青晦；舌

脉：舌质淡，舌苔白滑，脉弦或浮紧。当满足主

症、舌脉，并有 2 个及以上次症即可诊断为该证型。

1.3 纳入标准 符合上述诊断标准者；年龄 18～70岁；

若合并其他疾病，但其他疾病目前处于相对稳定

期；具备一定理解力，有良好依从性；签署知情同

意书自愿参与研究者。

1.4 排除标准 慢性阻塞性肺疾病、肺间质纤维化等

其他呼吸系统疾病的急性发作期患者；合并心脑血

管、肝、肾、造血系统严重原发疾病或肝肾功能异

常患者；合并各系统肿瘤患者；处于妊娠或哺乳期

的妇女及对涉及药物过敏者。

1.5 病例剔除及脱落标准 详细询问患者病史，剔除

不符合纳入标准的患者；未按照试验方案进行治疗

的患者；试验过程中发生严重不良事件或严重并发

症等不宜继续接受试验的患者；因个人原因退出研

究的患者。

1.6 治疗方法

1.6.1 对照组 对照组给予布地奈德福莫特罗粉吸入

剂[AstraZeneca AB（瑞典），注册证号 H20140458]治
疗，每次 2 吸，早晚各 1 次。期间按需吸入硫酸沙

丁胺醇气雾剂和口服泼尼松龙治疗。连续治疗 7 d。
1.6.2 治疗组 在对照组基础上给予麻芍平喘汤口服

治疗。药物组成：麻黄 10 g、细辛 3 g、五味子 9 g、
钩藤 12 g、赤芍 7 g。中药汤剂由安徽省中医院制剂

中心按统一标准制备，每日 1 剂，早晚各温服

150 mL。连续治疗 7 d。
1.7 观察指标和疗效评价

1.7.1 中医证候积分 为更加准确地反应患者中医证

候的变化情况，根据患者喘促、喉中痰鸣、肺部哮

鸣音、胸闷、咯痰等主要症状和咳嗽、形寒畏冷、

气短、舌质等次要症状的无、轻、中、重 4 个级别

分别进行评估，主要症状分别赋 0、2、4、6 分，次

要症状则分别赋 0、1、2、3 分[14]。治疗前后分别采

集患者数据 1 次，分值越高，表明患者病情愈重。

1.7.2 肺功能指标 采用瑞士 ndd EasyOne 肺功能检

测仪，分别于实验入组、治疗 7 d 后采集患者不使用

支气管舒张剂情况下患者的用力肺活量（FVC）、第

1 秒用力呼气容积（FEV1）、FEV1/FVC 与呼气峰流速

（PEF）4 个肺功能指标来评估患者治疗后肺功能恢复

情况。

1.7.3 血清炎症因子 采集 2 组患者治疗前后晨起空

腹静脉血 3 mL，于室温下自然静置 10～20 min 后，

离心半径 8 cm，3 000 r·min-1条件下离心 10 min，分

离上层血清，置-80 ℃冰箱保存待测。应用 ELISA
试剂盒检测血清中 IL-13、TNF-α、IFN-γ 水平。操

作步骤按试剂盒（武汉基因美科技有限公司，试剂货

号：JYM0151Hu、JYM0110Hu、JYM0162Hu）说明书

操作进行。

1.8 疗效评价 参照《支气管哮喘防治指南》[15]制订

的哮喘疗效评级标准对本治疗效果进行评价。根据

患者症状、活动受限、用药情况、肺功能、急性发

作次数、对哮喘控制情况进行评估，将其分为完全

控制、部分控制和未控制 3 级，总有效率=（完全控

制病例数＋部分控制病例数）/总病例数×100%。

1.9 统计方法 采用 SPSS Statistic 22.0 统计软件进行

数据统计分析，计量资料用均数±标准差（x ± s）表

示。计数资料用率或构成比表示，组间比较采用卡

方检验。计量资料符合正态性和方差齐性，组间比

较采用两独立样本 t 检验、配对 t 检验；不满足正态

性，采用秩和检验。P < 0.05 表示差异有统计学意

义。

2 结果
2.1 2 组患者基线资料比较 对照组 32 例患者中，

哮喘病情轻度 15 例，中度 17 例；男 12 例，女

20 例；年龄 26～69 岁，平均年龄（46.50±12.73）岁；

病程 3～38 年，平均病程（13.19±10.28）年。治疗组

35 例患者中，哮喘病情轻度 19 例，中度 16 例；男

16 例，女 19 例；年龄 25～70 岁，平均年龄（47.34±
13.31）岁；病程 3～46 年，平均病程（13.71±10.40）年。

对照组有 2 例患者未按要求复诊、随访；治疗组有

4 例未按要求服药，1 例未按要求复诊、随访；最终

各组各纳入患者 30 例。纳入研究的 2 组患者的年

龄、性别、哮喘严重程度、病程等一般资料比较，

组间差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

2.2 2 组患者临床疗效比较 表 1 结果显示，治疗

1 周后，治疗组和对照组总有效率分别为 93.33%
（28/30）和 86.67%（26/30），2 组总有效率比较，治疗

组临床疗效优于对照组，差异有统计学意义（P＜

0.05）。
2.3 2 组患者治疗前后中医证候积分比较 表 2 结果

显示，治疗前，2 组患者中医证候积分比较，差异具

有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，2 组患者中医证
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候积分较治疗前显著改善（P < 0.01）。由于中医证候

积分基线数据具有差异，故进行中医证候积分差值

（治疗前积分-治疗后积分）比较，结果显示治疗组对

中医证候积分的改善作用明显优于对照组，差异具

有统计学意义（P < 0.01）。
表 1 2组支气管哮喘冷哮证患者临床疗效比较[例（%）]
Table 1 Comparison of clinical effect of the cold asthma of
bronchial asthma patients between the two groups[n（%）]
组别

对照组

治疗组

例数/例
30
30

完全控制

9（30.00）
17（56.67）

部分控制

17（56.67）
11（36.67）

未控制

4（13.33）
2（6.67）

总有效

26（86.67）
28（93.33）#

注：与治疗后对照组比较，#P＜0.05

表 2 2组支气管哮喘冷哮证患者治疗前后中医证候积分比较

（x ± s）

Table 2 Comparison of TCM syndrome scores of the cold
asthma of bronchial asthma patients in the two groups before and
after treatment（x ± s）

组别

对照组

治疗组

例数/例
30
30

治疗前/分
20.10 ± 2.68
21.77 ± 3.45#

治疗后/分
7.50 ± 3.07*

6.13 ± 3.23*

治疗前后积分差/分
12.73 ± 3.39
15.63 ± 3.71#

注：与同组治疗前比较，
*
P < 0.01；与对照组比较，#P＜0.01

2.4 2 组患者治疗前后肺功能指标比较 表 3 结果显

示，治疗前，2 组患者肺功能各指标比较，差异无统

计学意义（P＞0.05）。治疗后， 2 组患者的 FVC、

FEV1、FEV1/FVC、PEF 水平均较治疗前显著提高

（P＜0.01），且治疗组除 FVC 外（P＞0.05），对 FEV1、

FEV1/FVC、PEF 的改善作用均明显优于对照组，差

异均有统计学意义（P＜0.05，P＜0.01）。
2.4 2 组患者治疗前后血清炎症因子比较 表 4 结

果显示，治疗前，2 组患者血清炎症因子 IL-13、
TNF-α、IFN-γ 水平比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后， 2 组患者血清炎症因子 IL- 13、
TNF-α 水平较治疗前明显明显降低，IFN-γ 明显升

高，差异具有统计学意义（P < 0.01），且治疗组对血

清 IL-13、TNF-α 的抑制作用和对 IFN-γ 的促进作

用明显优于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05，
P＜0.01）。
2.5 安全性评价 2 组患者试验开展前后的常规体格

检查、实验室肝肾功能和血尿常规等安全指标检查

均未发现异常。治疗及随访期间，2 组均未出现过敏

等药品不良事件。

3 讨论
哮喘属中医学“哮病”“喘证”范畴，前期流行

病学调查发现冷哮证是哮喘急性发作较为常见的临

床证型[16]。冷哮证多为本虚标实之证，寒盛阳虚是其

基本病机 [17]，其发病多由外感风寒之邪，加之肺、

脾、肾功能不足，津液输布失常，痰饮内伏，酿生

痰瘀。“血不利则为水”，瘀亦能酿生痰饮，痰瘀互

表 3 2组支气管哮喘冷哮证患者治疗前后肺功能指标比较（x ± s）

Table 3 Comparison of lung function indexes of the cold asthma of bronchial asthma patients in the two groups before and after
treatment（x ± s）

组别

对照组

治疗组

例数/例
30
30
30
30

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

FVC/L
2.47 ± 0.41
3.01 ± 0.36*

2.43 ± 0.35
3.10 ± 0.40*

FEV1/L
1.61 ± 0.35
2.15 ± 0.33*

1.62 ± 0.23
2.32 ± 0.26*##

FEV1/FVC
65.02 ± 6.79
71.56 ± 5.38*

66.84 ± 3.23
75.05 ± 4.39*#

PEF/（L·s-1）

2.62 ± 0.41
3.52 ± 0.57*

2.67 ± 0.59
4.08 ± 0.60*#

注：与同组治疗前比较，
*
P < 0.01；与治疗后对照组比较，#P＜0.01，##P＜0.05

表 4 2组支气管哮喘冷哮证患者治疗前后血清炎症因子比较（x ± s）

Table 4 Comparison of serum inflammatory factors of the cold asthma of bronchial asthma patients in the two groups before and after
treatment（x ± s）

组别

对照组

治疗组

例数/例
30
30
30
30

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

IL-13/（pg·mL-1）

276.54 ± 25.27
240.09 ± 30.88*

282.40 ± 31.22
215.82 ± 21.36*#

TNF-α/（pg·mL-1）

460.93 ± 62.85
397.86 ± 58.70*

459.28 ± 70.97
359.22. ± 59.30*##

IFN-γ/（pg·mL-1）

80.28 ± 15.15
112.68 ± 12.30*

81.76 ± 13.40
130.02 ± 17.31*##

注：与同组治疗前比较，
*
P < 0.01；与治疗后对照组比较，#P＜0.01，##P＜0.05
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为因果，造成肺系水液代谢严重失常，风寒之邪每

借肺系有形的内伏之痰瘀为依附，内外相引，造成

哮喘迁延不愈，反复急性发作[18]。中医临床治疗冷哮

多以辛散宣肺平喘为治疗原则。麻芍平喘汤具有祛

痰利气、宣肺平喘的功效，方中麻黄辛宣温肺，散

寒平喘，为君药。现代研究表明其有效成分麻黄碱

可通过解除支气管痉挛，达到平喘镇咳的作用[19]。细

辛辛散温通，祛风散寒，温肺化饮，防止水聚为

饮，助麻黄解表祛邪，但一味辛散恐肺气不敛，反

而加重咳喘。联用五味子则酸涩收敛肺气，使散中

有收，以防辛散太过致使肺气不敛和伤津耗气，合

为臣药。现代研究 [20]表明细辛挥发油、五味子挥发

油、五味子总酸具有平喘、镇咳和祛痰作用。钩

藤，轻清疏泄透邪，息风止痉，祛风痰，开气闭。

现代研究表明其能缓解大鼠气管痉挛，亦可明显抑

制组胺所致的哮喘[21]。宿痰为哮喘发病之夙根，瘀血

是哮喘迁延不愈的重要因素，痰瘀互结导致哮喘反

复发作，方中的赤芍可化瘀，亦可以防痰瘀郁而化

热，诸药合用解表宣肺，解痉平喘[22]。诸药配伍共奏

疏风散寒利气，祛痰解痉平喘之功，该方组方严

谨、功效突出，适用于哮喘冷哮证的临床治疗。本

研究运用麻芍平喘汤联合布地奈德福莫特罗粉吸入

剂治疗哮喘冷哮证，能明显地改善患者的中医证

候，且作用效果优于对照组，表明麻芍平喘汤联合

布地奈德福莫特罗粉吸入剂能起到协同起效作用，

加快缓解患者各种症状和体征，临床作用效果明

显。2 组患者治疗中均未见不良药物反应，表明该药

临床治疗冷哮证安全。在临床有效率方面，研究发

现治疗组总有效率较对照组高，这一方面是联合用

药协同作用的结果，也可能与治疗组轻度哮喘患者

人数较多有关。其次，绝大多数中度哮喘患者的治

疗效果为部分控制，结合前期生活质量及中医症状

评价的研究分析和临床观察情况[13]，我们认为这可能

与治疗时间密切相关，想要达到完全控制还需要适

当延长疗程。

肺功能是诊断哮喘的金标准，能反映患者哮喘病

情程度，亦是哮喘临床疗效评价的主要指标之一。

FEV1和 FEV1/FVC 指标主要用于反映患者气道阻塞情

况；PEF 是反应呼吸肌强度、肺组织弹力、回缩力

和肺容量以及评估气道阻力情况的指标[23-24]。哮喘急

性发作期间，由于气道挛缩造成的呼气受限，在肺

功能上主要表现为 FVC、FEV1、FEV1/FVC、PEF 等

肺功能指标的下降。本研究结果显示麻芍平喘汤联

合布地奈德福莫特罗粉吸入剂和单用布地奈德福莫

特罗粉吸入剂均能明显改善患者的 FVC、FEV1、

FEV1/FVC、PEF 水平，联合用药对于肺功能 FEV1、

FEV1/FVC、PEF 指标的改善效果更加明显。

目前普遍认为 Th1/Th2 免疫反应失衡，Th2 细胞

分泌的大量炎性细胞因子聚集于气道是导致气道炎

症和哮喘急性的发生发展的重要因素 [25]。 IFN-γ、
IL-13 分别是 Th1、Th2 型细胞在哮喘气道慢性炎症

中的关键细胞因子。IL-13 是哮喘发病关键细胞因子

之一，是过敏性哮喘发病的重要因素[26]，其可促进免

疫球蛋白 E 的产生，进而造成嗜酸性粒细胞、单核

细胞等大量炎症细胞的聚集浸润，气道黏液过度分

泌，气道上皮纤维化，致使哮喘患者出现持续的慢

性气道炎症以及高反应性[27-28]。有研究表明细辛水提

液能有效抑制哮喘小鼠血清 IL-13 的表达[29]。TNF-α
是哮喘气道中的前炎性细胞因子，亦是哮喘炎症过

程中的重要启动因子 [30]。TNF-α 可以调控细胞因

子、黏附分子和黏液素的表达和释放，造成局部血

管通透性增强，促进支气管炎性介质的释放和炎性

介质之间相互作用，其水平越高，表明病情越严

重 [31-32]。有研究表明麻黄碱具有拮抗 TNF-α 的炎症

作用[34]。IFN-γ 由 T 细胞和 NK 细胞分泌，它主要起

着免疫调节作用，能将静止状态的 T 细胞转变为 Th1
细胞，阻止 Th2 细胞增殖，纠正 Th1/Th2 功能失衡，

从而控制气道炎症的发生 [35-36]。哮喘状态下，体内

IFN-γ 水平明显下降，Th1 细胞分化减少[37]。有研究

表明麻黄能有效地调节哮喘大鼠肺泡灌洗液中 IFN-γ
和 IL-13 的表达，达到治疗作用[38]。本研究结果显示

麻芍平喘汤联合布地奈德福莫特罗粉吸入剂能明显

降低哮喘冷哮证患者血清促炎因子 IL-13、TNF-α 和

升高血清抑炎因子 IFN-γ 的水平，表明其能通过调

节机体血清 IL-13、TNF-α、IFN-γ 功能失衡，缓解

气道炎症反应，起到治疗哮喘的作用。

综上所述，麻芍平喘汤辨证治疗哮喘冷哮证能有

效提高临床总有效率，缓解患者中医证候，改善患

者肺功能，调节机体血清 IL-13、TNF-α、IFN-γ 功

能失衡，临床治疗效果明显，安全性高，值得推

广。但其对哮喘发病中 Th1/Th2 功能失衡的调节作用

机制还有待进一步深入研究。
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