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［摘　要］　目的　观察疏风宣肺化痰利咽方为主治疗上气道咳嗽综合征（ＵＡＣＳ）的临床疗效及安全性。 方法　将２９４例

ＵＡＣＳ患者随机分为治疗组１９６例和对照组９８例，治疗组给予疏风宣肺、化痰利咽方颗粒剂并随证加减，对照组给予安慰剂，

两组均每日１剂，共给药４周。观察两组患者咳嗽消失率、咳嗽总疗效、中医证候疗效，并进行咳嗽生活量表评分及安全性检

测。 结果　治疗组完成观察１９５例，咳嗽消失率为５９．４９％，咳嗽疗效总有效率为８２．５６％，中医证候疗效总有效率为

８３．０８％；对照组完成观察９６例，分别为１９．７９％、５８．３３％、４６．８８％，治疗组均优于对照组（Ｐ＜０．０１）。治疗后治疗组咳嗽生

活量表评分明显高于对照组（Ｐ＜０．０５）。两组均无明显不良反应。 结论　疏风宣肺化痰利咽方为主治疗 ＵＡＣＳ疗效确切，

能够显著改善患者生存质量，无明显不良反应。

［关键词］　疏风宣肺化痰利咽方；上气道咳嗽综合征；咳嗽；证候疗效
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　　上气道咳嗽综合征（ＵＡＣＳ）是指由于鼻部疾病
引起分泌物倒流鼻后和咽喉部，甚至反流入声门或
气管，导致以咳嗽为主要表现的综合征，西医多针对

病因治疗，疗效不理想。我们前期以疏风宣肺、化痰
利咽为主，对症加减的整体治疗方案，取得了满意疗
效［１］。本研究以疏风宣肺、化痰利咽方为主结合辨
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证加减治疗 ＶＡＣＳ患者，采用随机、双盲、多中心、
安慰剂平行对照临床试验，现报告如下。

１　临床资料

１．１　西医诊断标准
参照中华医学会呼吸病学分会哮喘学组修订的

《咳嗽的诊断与治疗指南》［２］中有关 ＵＡＣＳ的标准
制定：①发作性或持续性咳嗽、以白天咳嗽为主，入
睡后较少咳嗽；②鼻后滴流或咽后壁黏液附着感；③
有鼻炎、鼻窦炎、鼻息肉或慢性咽喉炎等病史；④检
查发现咽后壁有黏液附着，鹅卵石样外观；⑤经针对
性治疗后咳嗽缓解。

１．２　中医辨证标准
参照《中医诊断与鉴别诊断学》［３］确定风痰恋肺

证：咳嗽、咽痒、咯痰、鼻塞、或有鼻涕、鼻后滴流感、
频繁清嗓、咽喉黏液附着或有异物感，舌苔薄或腻，
脉细或滑。

１．３　纳入标准
符合ＵＡＣＳ西医诊断标准和中医辨证标准者；

年龄１８～７０岁；性别不限；受试者自愿签署知情同
意书。

１．４　排除标准
合并有心血管、肝、肾和造血系统等严重原发性

疾病及精神病患者；妊娠或哺乳期妇女；对本药处方
中药物组成有过敏史者；本研究前１个月内参加
过其他新药临床试验，或正在参加其他新药临床试
验者。

１．５　一般资料
选取２００９年１月至２０１１年５月６家医院门诊

患者２９４例（南京中医药大学附属医院９４例、安徽
中医学院附属医院６７例、江西中医学院附属医院

６０例、江苏省无锡市中西医结合医院３３例、江苏省
苏州市中医院２８例、江苏省中西医结合医院１２
例）。采用随机数字表法按１∶２的比例将患者分为
治疗组与对照组。治疗组１９６例，脱落１例，完成

１９５例，其中男９３例，女１０２例；年龄１９～７０岁，平
均（３９．３７±１３．００）岁；病程３～８６周，平均（１２．４８±
８．３６）周；咳嗽的病情程度［２］：轻度３９例、中度１０２
例、重度５４例。对照组９８例，脱落２例，完成９６
例，其中男４６例，女５０例；年龄２０～６７岁，平均
（３８．４６±１２．１２）岁；病程３～８３周，平均（１０．１３±
６．３５）周；咳嗽的病情程度：轻度２３例、中度４２例、
重度３１例。两组患者年龄、病程、病情程度比较差
异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　双盲方法

①试验药物与对照药物均由指定厂家按盲法要
求设计编号，两者外观相同；②研究人员选择好符合
研究条件的患者，按随机数字表号分配药物，研究人
员对药物、分组始终处于盲态；③对结局评价者设
盲，设立独立的评价人员、监查员、药物管理员，始终
处于盲态；④随机编码表由组长单位建立，存放于组
长单位课题组；⑤研究用药由课题承担单位统一采
购后分发至各研究分中心；⑥研究完成数据录入后，
由数据统计方揭盲进行数据统计。

２．２　治疗方法
治疗组给予疏风宣肺化痰利咽方颗粒剂（由江

阴天江药业有限公司提供，批号０９０２４２１－３２），药物
组成：荆芥１０ｇ，桔梗６ｇ，麻黄６ｇ，苦杏仁１０ｇ，僵蚕

１０ｇ，白前１０ｇ，浙贝母１０ｇ，远志６ｇ，甘草３ｇ，桑白
皮１０ｇ，蛤壳１５ｇ。若兼气虚夹寒证，加党参１０ｇ、
细辛３ｇ；若兼肺热夹湿证，加金荞麦１５ｇ、薏苡仁

２０ｇ；若兼阴虚肺燥证，加南沙参１０ｇ、阿胶６ｇ。每
日１剂，分两次用开水冲服。
对照组给予模拟包装的颗粒剂及其加减方安慰

剂（由江阴天江药业有限公司提供，其外观、形状、重
量等同治疗组，由治疗组药物的１／４０用量药材和糊
精组成，批号０９０２４２１－３２），服法加减同治疗组。
试验期间禁止使用其他治疗咳嗽的中西药物。两组
疗程均为４周。

２．３　观察指标及方法

２．３．１　咳嗽消失率　观察两组治疗后咳嗽完全消
失情况。

２．３．２　咳嗽生活量表（ＬＣＱ）［４］评分　应用交谈
法［５］通过询问测评计分，计１９项，每项按７级评分，
根据质量高低依次分为１～７分，分数越低表示生存
质量越低。所有项目评分相加即得总分（ＴＳ），ＴＳ
除以项目数即总均分（ＴＭＳ），两组于治疗前后各测

１次。

２．３．３　安全性检测　包括一般体检项目：血常规、
尿常规、大便常规、肝功能、肾功能、心电图及治疗期
间发生的不良反应。

２．４　疗效标准
咳嗽总疗效判断标准参照《中药新药临床研究

指导原则》［６］。临床治愈：咳嗽症状完全消失，主症
分值为０；显效：主症分值同时下降２个等级；有效：
主症分值同时下降１个等级，或１个主症下降２个
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等级，１个下降１个等级；无效：咳嗽减轻不明显或
咳嗽加重。
中医证候疗效判定标准参照《中药新药临床研

究指导原则》［６］进行中医证候积分，根据尼莫地平
法［７］计算，疗效指数＝治疗前积分－治疗后积分／治
疗前积分×１００％。临床治愈：疗效指数＞９５％；显
效：疗效指数为７０％～９５％；有效：为３０％～６９％；
无效：疗效指数＜３０％。

２．５　统计学方法
采用ＳＡＳ　９．１３统计软件。计数资料用χ

２ 检

验，计量资料用ｔ检验。

３　结果

３．１　两组患者治疗后咳嗽消失率比较
治疗组１９５例，治疗后咳嗽完全消失１１６例，咳

嗽消失率为５９．４９％；对照组９６例，治疗后咳嗽消
失１９例，咳嗽消失率为１９．７９％。两组比较差异有
统计学意义（Ｐ＜０．０１）。

３．２　两组患者咳嗽总疗效比较
治疗组１９５例，临床治愈９１例占４６．６７％，显

效２０例占１０．２６％，有效５０例占２５．６４％，无效３４
例占１７．４４％，总有效１６１例占８２．５６％。对照组

９６例，临床治愈１９例占１９．７９％，显效１２例占

１２．５０％，有 效 ２５ 例 占 ２６．０４％，无 效 ４０ 例 占

４１．６７％，总有效５６例占５８．３３％。两组比较差异
有统计学意义（Ｐ＜０．０１），治疗组咳嗽总疗效优于
对照组。

３．３　两组患者中医证候疗效比较
治疗组１９５例，临床治愈３９例占２０．００％，显

效６９例占３５．３８％，有效５４例占２７．６９％，无效３３
例占１６．９２％，总有效１６２例占８３．０８％。对照组

９６ 例，临 床 治 愈 ２ 例 占 ２．０８％，显 效 ９ 例 占

９．３８％，有 效 ３４ 例 占 ３５．４２％，无 效 ５１ 例 占

５３．１２％，总有效４５例占４６．８８％，两组比较差异有
统计学意义（Ｐ＜０．０１），治疗组中医证候疗效优于
对照组。

３．４　两组患者治疗前后ＬＣＱ评分比较
表１示，两组患者治疗后ＴＳ及ＴＭＳ均较治疗

前明显提高，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。治疗后
治疗组ＴＳ及ＴＭＳ均较对照组明显提高（Ｐ＜０．０５）。

３．５　安全性检测
两组治疗后血常规、尿常规、大便常规及肝功

能、肾功能、心电图等安全性指标均正常。两组中各
有２例因服药过程中不慎受凉出现咳嗽咽痛加重，

经分析与本药无关，余无其他特殊不良反应发生。

表１　两组患者治疗前后ＬＣＱ评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＴＳ　 ＴＭＳ

治疗组 治疗前 １９５　 ７６．１６±１５．５３　 ４．０１±０．８２
治疗后 １９５　 １０１．５９±１４．５０＊△ ５．３６±０．７５＊△

对照组 治疗前 ９６　 ７７．６１±１５．１４　 ４．０８±０．８０
治疗后 ９６　 ９１．２５±１７．８３＊ ４．８０±０．９４＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，

△Ｐ＜０．０５

４　讨论

ＵＡＣＳ西医治疗多采取对因治疗，如非变应性
鼻炎首选第一代抗组胺剂和减充血剂，对于变应性
鼻炎首选鼻腔吸入糖皮质激素，各种抗组胺药，抗感
染是治疗细菌性鼻窦炎的重要措施，治疗时间不少
于４周［２］。虽然大部分患者可在短时间内见效，但
停止用药后，咳嗽又会出现。我们发现本病临床表
现既有鼻症（鼻痒、鼻塞、流涕、喷嚏等），又有咽喉受
累的症状（咽痒不适、咽喉部滴流感、口咽黏液附着、
频繁清喉等），同时还有咳嗽或咯痰的主要表现，由
于病邪性质的不同、侵袭部位的次第侧重以及病理
演变的不同，临床也可出现明显鼻症、鼻咽（喉）同
病、或咽喉症较著等不同症情。但我们认为风痰恋
肺、鼻窍不利、咽喉不畅、肺气失宣是本病的关键病
机［８］。可以兼有气虚夹寒、肺热夹湿以及阴虚肺燥
等主要病理演变。因此，选用荆芥、麻黄疏风宣肺，

桔梗、僵蚕利咽化痰共为君药；白前、苦杏仁宣肺降
气化痰，浙贝母化痰解郁散结共为臣药；远志镇咳化
痰，蛤壳咸寒软坚、化痰镇咳，桑白皮清泻肺热，顾及
风痰久郁易于化热之势，共为佐药；甘草调和诸药，
与麻黄、苦杏仁共成三拗汤意以增疏风宣肃肺气之
功；与桔梗相配组成甘桔汤清利咽喉。诸药合用，共
奏祛风宣肺、利咽化痰、宣达肺气之功。如鼻症明
显，兼有喷嚏、清水样涕、易感冒、怕冷、遇寒易发、脉
细气虚夹寒者，则加用党参、细辛等益气祛寒；如兼
流脓性涕、咯吐黄稠痰、口黏、舌苔黄腻肺热夹湿者，
则加用金荞麦、薏苡仁等清肺化湿；如兼咽喉干燥、
口干、痰少质黏如丝、舌苔薄干、脉细数等阴虚肺燥
者，则加南沙参、阿胶等养阴润肺。现代药理研究证
实，荆芥、桔梗具有良好的抗炎祛痰作用［９－１１］；麻
黄、苦 杏 仁、浙 贝 母 具 有 良 好 的 镇 咳、祛 痰 作
用［１２－１５］。

本研究结果表明，疏风宣肺、化痰利咽为主，结合
辨证加减治疗ＵＡＣＳ疗效显著，其在咳嗽消失率、咳
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嗽总疗效及中医证候疗效和生存质量方面均显示出

其优势，且无特殊不良反应，值得进一步研究。
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２０１３年第五届海峡两岸中医药合作发展论坛
暨首届海峡两岸中西医药汇通学术研讨会通知

由中华中医药学会、台湾海峡两岸中医药合作发展交流协会、台湾大仁科技大学以及台湾商工统一促进会联合主

办的“２０１３年第五届海峡两岸中医药合作发展论坛暨首届海峡两岸中西医药汇通学术研讨会”定于２０１３年５月２２日

－５月２９日在台湾大仁科技大学举办。本次论坛旨在发扬中华传统中医药文化；拓展两岸中西医药产、学、研等方面的

汇通交流；建立中西医药的两岸科技交流平台；探讨两岸中西医药法规及适用范围；扩大两岸中西医药合作发展的

渠道。

１．参会费用：报名费３　０００元∕人。报名后我们将发正式参会通知，并交纳会务费用。交款方式：（１）银行汇款：开

户行：中国工商银行北京市分行和平里北街支行，账号：０２００００４２０９２０００１５４３６，户名：中华中医药学会。汇款时请注明
“赴台湾报名费”（汇款请在报名截止日期前办理）。（２）邮政汇款：邮编：１０００２９，北京市朝阳区樱花东街甲４号中华中

医药学会国际部收。

２．联系方式：中华中医药学会国际部，电话／传真：０１０－６４２０６８０５，Ｅ－ｍａｉｌ：ｚｙｙｘｈｇｊｂ＠１６３．ｃｏｍ，联系人：贾雪晴

１５１１０１０１８１７，闫铮１３８１０５６８１６１，孙永章１３９０１２３０４６９。

３．论文征集：发送邮件到ｚｙｙｘｈｇｊｂ＠１６３．ｃｏｍ和２０１２＠ｃｓｔｃｍ．ｏｒｇ，论文请以 Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ　Ｏｆｆｉｃｅ　Ｗｏｒｄ文档格式（宋

体，４号字，１．５倍行距，勿用稿纸格式）添加附件形式发送，并于电子邮件中注明作者姓名、职称、职务、单位、手机等相

关信息。论文征集及报名交费截止日期为２０１３年４月１５日

４．赴台材料：（１）大陆地区人民入出台湾地区申请书（有赴台经历的专家请附上大陆居民往来台湾通行证复印件或

护照复印件，不必填写申请书；若初次赴台或未持有护照的专家，请务必正确填写申请书。）（２）任职证明（与会人员每人

独立开具，并加盖公章）。（３）彩色白底两寸大头正向相片（请背面注明姓名）。（４）身份证正反面复印件。（５）最高学历

毕业证书文件复印件。与会人员是医师，需另附：中医师执照文件复印件。（６）所属单位相关法人证书或登记证明。

特别提示：参会代表担任党、政、军职之真实身份需据实填写。如因个人原因未能赴台参会，所交报名费不予退还。

赴台材料、大陆地区人民入出台湾地区申请书以及大陆地区人民入出台湾地区申请书填写范例说明等详细信息，请到

学会网站ｗｗｗ．ｃａｃｍ．ｏｒｇ．ｃｎ国际交流栏目下载。
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