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[摘要] 　 目的:系统评价苏黄止咳胶囊治疗支气管哮喘的临床疗效。 方法:计算机检索中国知网

(CNKI)、万方数据(WANFANG
 

DATA)、维普中文科技期刊数据库(VIP)、PubMed、Embase、Web
 

of
 

Science、
Cochrane

 

library 等数据库中有关苏黄止咳胶囊治疗支气管哮喘的随机对照试验(RCTs),检索时限为自建库

至 2023 年 5 月 31 日,采用 Review
 

Manager
 

5. 3 对纳入文献进行 Meta 分析。 结果:共纳入 11 篇 RCTs,共计

951
 

例患者。 Meta 分析结果显示苏黄止咳胶囊能够提高临床有效率[RR = 1. 20,95%
 

CI
 

(1. 13,1. 27),P<
0. 00001],缩短咳嗽消失时间[SMD = -1. 19,95%

 

CI
 

(-1. 70,-0. 68),P<0. 00001]、气喘消失时间[SMD =
-0. 66,95%

 

CI
 

(-1. 20,-0. 12),P = 0. 02]、哮鸣音消失时间[SMD = - 1. 09,95%
 

CI
 

( - 2. 03,- 0. 15),P =
0. 02],改善患者用力肺活量[SMD = 1. 07,95%

 

CI
 

(0. 57,1. 56),P<0. 0001]、第 1 秒用力呼气容积[SMD =
1. 19,95%

 

CI
 

(0. 85,1. 54),P < 0. 00001]、第 1 秒用力呼气容积占预计值百分比 [ SMD = 0. 89,95%
 

CI
 

(0. 18,1. 61),P= 0. 01]以及第 1 秒用力呼气容积比用力肺活量[ SMD = 1. 38,95%
 

CI
 

(0. 33,2. 44),P =
0. 01],降低患者呼出气一氧化氮[SMD = -0. 92,95%

 

CI
 

(-1. 29,-0. 56),P<0. 00001]、诱导痰嗜酸粒细胞

[SMD = -1. 87,95%
 

CI
 

(-3. 00,-0. 74),P = 0. 001]、血清 IgE[SMD = -1. 21,95%
 

CI
 

( -1. 79,-0. 64),P<
0. 0001],并且未见明显不良反应[RR = 1. 13,95%

 

CI
 

(0. 45,2. 81),P = 0. 80]。 结论:苏黄止咳胶囊可减轻

哮喘患者的气道炎症及气道高反应性,提高肺功能,进而改善临床症状,提高临床有效率,但证据质量并不

高,仍需要大样本的高质量随机对照试验进一步证实。
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　 　 支气管哮喘(以下简称哮喘)是一种常见的慢性

气道炎症性疾病,其临床表现为反复发作的气喘,可
伴有咳嗽、胸闷、流涕等[1] 。 哮喘存在多种临床表型,
可逆的气流受限和气道高反应是其共同的临床特

点[1] 。 流行病学调查发现,哮喘的全球患病率均呈

上升趋势[2] ,据估算,我国成人之中,约有 4500 万哮

喘患者[3] 。 目前,哮喘的治疗目标是实现疾病的“总
体控制”,即不仅要控制哮喘的既有症状,还要降低

急性加重的风险[1] 。 随着哮喘规范化诊治的推广,
本病的治疗情况较过去有了较大的改善,但我国哮喘

的总体控制率仍不足三成,低于发达国家[4] 。

中医药是中华文化的瑰宝,是古人几千年的智

慧结晶,在临床上,中西医结合往往能达到更好的

治疗效果。 苏黄止咳胶囊是国医大师晁恩祥教授

根据“风咳”理论研制而成,临床常用于治疗咳嗽变

异性哮喘(cough
 

variant
 

asthma,CVA)以及感染后咳

嗽,能有效缓解患者咳嗽症状,提高治愈率。 近些

年,两项荟萃分析表明,苏黄止咳胶囊还能改善患

者肺功能,可用于慢性阻塞性肺病( chronic
 

obstruc-
tive

 

pulmonary
 

disease,COPD)的稳定期及急性加重

期的治疗[5-6] 。 然而,典型哮喘患者能否从中获益

尚不清楚。 因此,笔者进行了此项荟萃分析,以总
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结苏黄止咳胶囊治疗哮喘的相关证据,为临床用药

提供循证依据。
1　 资料与方法

1. 1 　 纳入标准 　 1) 研究类型: 随机对照试验

(RCTs)。 2)研究对象:诊断为哮喘的患者。 3) 干

预措施:对照组患者给予安慰剂治疗,治疗组给予

苏黄止咳胶囊治疗;或者对照组予常规方案治疗,
治疗组在此基础上加予苏黄止咳胶囊治疗。 4)结

局指标。 ①临床有效率;②临床症状的改善,包括

咳嗽消失时间、气喘消失时间以及哮鸣音消失时

间;③肺功能相关指标,包括用力肺活量( FVC)、第
1 秒用力呼气容积(FEV1)、第 1 秒用力呼气容积占

预计值百分比(FEV1%)、第 1 秒用力呼气容积比用

力肺 活 量 ( FEV1 / FVC%); ④ 呼 出 气 一 氧 化 氮

(FeNO);⑤诱导痰嗜酸粒细胞(EOS);⑥血清免疫

球蛋白 IgE;⑦安全性评价。
1. 2　 排除标准 　 1)重复的文献。 2)招募 CVA 等

非典型哮喘患者的研究。 3)对照组给予苏黄止咳

胶囊以外的中药或中成药制剂的研究。 4)数据不

完整,无法提取。
1. 3　 检索策略　 检索中国知网( CNKI)、万方数据

(WANFANG
 

DATA)、 维普中文科技期刊数据库

(VIP)、 PubMed、 Embase、 Web
 

of
 

Science、 Cochrane
 

Library 等数据库中有关苏黄止咳胶囊治疗哮喘的

RCTs。 检索时间为自建库至 2023 年 5 月 31 日,语
种不限。 中文检索式为“苏黄止咳胶囊” AND“哮

喘”;英文检索式为“Suhuang
 

Zhike
 

capsule” OR“Su-
huang

 

antitussive
 

capsule”AND“asthma”。
1. 4　 文献筛选与资料提取　 由 2 名研究者根据纳

入、排除标准独立进行文献筛选及提取,如有不同

意见,则进行讨论协商,仍有争议可征求第 3 位研

究者的意见。 提取的资料包括第一作者、发表时

间、受试者干预措施、疗程及结局指标。
1. 5　 文献质量评价　 根据 Cochrane 协助网推荐的

偏倚风险评估法对纳入的文献进行质量评价,共包

括 7 个方面的偏倚评估:选择偏倚、实施偏倚、测量

偏倚、随访偏倚、报告偏倚、其他偏倚。 偏倚结果评

定为高风险、低风险和不清楚。
1. 6　 统计学方法　 采用 Review

 

Manager
 

5. 3 软件,
二分类变量采用风险比( RR),连续性变量采用标

准化均数差( SMD)。 对异质性较小的研究( I2 ≤

50%),采用固定效应模型合并分析;存在明显异质

性的研究( I2 >50%),采用随机效应模型合并分析。
假设检验的结果用 P 值表示,P<0. 05 时,表示差异

具有统计学意义。 采用“漏斗图”对纳入研究进行

发表偏倚评价。
2　 结　 　 果

2. 1　 文献检索结果　 共获文献 503 篇,删除重复文

献 247 篇,阅读剩下文献的标题及摘要,排除关于

CVA 的研究、综述文献、动物实验、会议摘要后,共
获得 17 篇文献。 阅读全文,最终纳入 11 篇 RCTs。
文献筛选流程见图 1。

图 1　 文献筛选流程图

2. 2　 纳 入 文 献 的 基 本 特 征 　 共 纳 入 11 项

RCTs[7-17] ,纳入哮喘患者 951
 

例。 对照组给予常规

治疗措施,包括抗炎、解痉、平喘、抗感染等,治疗组

在对照组的治疗基础上加予苏黄止咳胶囊;疗程为

7 ~ 28
 

d 不等。 (见表 1)
2. 3　 纳入文献的质量评价　 5 项研究[8,10,14-16] 采取

随机数字表法,1 项研究[11] 采取抛硬币法,随机方

法均评为“低风险”;4 项研究[7,9,13,17] 仅提及随机字

样,随机方法评为“不清楚”,1 项研究[12] 根据治疗

方法分组,随机方法评为“高风险”。 所有研究均未

提及是否进行分配隐藏,评为“不清楚”;所有研究

均未提及是否对受试者以及研究中设置盲法,故实

施偏倚和测量偏倚均评为“不清楚”;所有研究均未

有脱落受试者,随访偏倚评为“低风险”;所有研究

均报告预先声明结局,评为“低风险”,所有研究均

未有明显其他偏倚来源,评为“低风险”。 (见图 2)
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表 1　 纳入文献的基本特征

纳入文献
样本量

T / C
干预措施　 　 　 　

T / C　 　 　 　 疗程 / d 结局指标

黄秋霞 2023[7] 35 / 35 对照组治疗方案+苏黄止咳胶囊 / 茶碱缓释片 7 ①③

张　 倩 2022[8] 43 / 43 对照组治疗方案+苏黄止咳胶囊 / 茶碱缓释片 14 ①②③④⑦

侯昊林 2022[9] 20 / 20 对照组治疗方案+苏黄止咳胶囊 / 甲泼尼龙+异丙托溴铵 7 ①⑤⑥

怀　 利 2021[10] 30 / 30 对照组治疗方案+苏黄止咳胶囊 / 抗炎、解痉、平喘 14 ①②③⑤⑥⑦

梁　 宇 2020[11] 50 / 50 对照组治疗方案+苏黄止咳胶囊 / 糖皮质激素+抗感染 28 ①②③④

冯小卫 2020[12] 42 / 38 对照组治疗方案+苏黄止咳胶囊 / 布地奈德+氨溴索+氨茶碱 10 ~ 15 ①③

李继庭 2019[13] 20 / 20 对照组治疗方案+苏黄止咳胶囊 / 甲泼尼龙+异丙托溴铵 7 ①②⑤⑥

伍素霞 2018[14] 45 / 45 对照组治疗方案+苏黄止咳胶囊 / 布地奈德福莫特罗+茶碱缓释片 28 ①③⑦

张　 涵 2017[15] 120 / 120 对照组治疗方案+苏黄止咳胶囊 / 糖皮质激素+支气管舒张剂+抗感染(具体不详) 14 ④⑤

徐　 丽 2017[16] 21 / 24 对照组治疗方案+苏黄止咳胶囊 / 糖皮质激素+支气管舒张剂 10 ④⑤⑥

周日文 2015[17] 50 / 50 对照组治疗方案+苏黄止咳胶囊 / 布地奈德+抗感染+止咳平喘 7 ①

　 　 注:T—治疗组;C—对照组;①—临床有效率;②—临床症状的改善;③—肺功能;④—FeNO;⑤—诱导痰 EOS;⑥—血清免

疫球蛋白 IgE;⑦—安全性评价。

图 2　 文献偏倚风险评估比例图

2. 4　 Meta 分析结果

2. 4. 1　 临床有效率 　 9 篇研究[7-14,17] 比较了临床

有效率,共纳入患者 666
 

例。 异质性检验I2 = 0%,采

用固定效应模型,结果表明,治疗组临床有效率高

于对照组,差异有统计学意义[ RR = 1. 20,95%
 

CI
 

(1. 13,1. 27),P<0. 00001]。 (见图 3)

图 3　 临床有效率 Meta 分析森林图
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2. 4. 2　 临床症状的改善　 4 篇研究[8,10-11,13]比较了

咳嗽消失时间,共纳入患者 286
 

例。 异质性检验

I2 = 74%,采用随机效应模型,结果表明,治疗组患

者咳嗽消失时间少于对照组患者,差异有统计学意

义[ SMD = - 1. 19, 95%
 

CI
 

( - 1. 70, - 0. 68), P <
0. 00001]。 4 篇研究[8,10-11,13] 比较了气喘消失时

间,共纳入患者 286
 

例。 异质性检验 I2 = 79%,采用

随机效应模型,结果表明,治疗组患者气喘消失时

间少于对照组患者,差异有统计学意义 [ SMD =
-0. 66,95%

 

CI
 

( -1. 20,-0. 12),P = 0. 02]。 4 篇研

究[8,10-11,13] 比较了哮鸣音消失时间,共纳入患者

286
 

例。 异质性检验 I2 = 92%,采用随机效应模型,
结果表明,治疗组患者哮鸣音消失时间少于对照组

患者,差异有统计学意义 [ SMD = - 1. 09, 95%
 

CI
 

( -2. 03,-0. 15),P= 0. 02]。 (见图 4)

图 4　 临床症状的改善 Meta 分析森林图

2. 4. 3　 肺功能　 共有 6 篇研究[7-8,10-12,14] 比较了肺

功能,其中 4 篇研究[7,10,12,14] 比较了 FVC,共纳入患

者 300
 

例。 异质性检验 I2 = 75%,采用随机效应模

型,结果表明,治疗组患者 FVC 高于对照组患者,差
异有统计学意义 [ SMD = 1. 07, 95%

 

CI
 

( 0. 57,
1. 56),P<0. 0001];3 篇研究[10-12] 比较了 FEV1,共
纳入患者 240

 

例。 异质性检验 I2 = 34%,采用随机

效应模型,结果表明,治疗组患者 FEV1 高于对照组

患者, 差异有统计学意义 [ SMD = 1. 19, 95%
 

CI
 

(0. 85,1. 54),P < 0. 00001]; 2 篇研究[7-8] 比较了

FEV1
 

%,共纳入患者 156
 

例。 异质性检验 I2 =
78%,采用随机效应模型,结果表明,治疗组患者

FEV1% 高 于 对 照 组 患 者, 差 异 有 统 计 学 意 义

[SMD = 0. 89,95%
 

CI
 

(0. 18,1. 61),P = 0. 01];2 篇

研究[11,14]比较了 FEV1 / FVC%,共纳入患者 190
 

例。

异质性检验 I2 = 91%,采用随机效应模型,结果表

明,治疗组患者 FEV1 / FVC%高于对照组患者,差异

有统计学意义[SMD = 1. 38,95%
 

CI
 

(0. 33,2. 44),
P= 0. 01]。 (见图 5)
2. 4. 4　 FeNO　 4 篇研究[8,11,15-16] 比较了 FeNO,共
纳入患者 471

 

例。 异质性检验
 

I2 = 68%,采用随机

效应模型,结果表明,治疗组患者 FeNO 水平低于对

照组患者,差异有统计学意义[ SMD = -0. 92,95%
 

CI
 

( -1. 29,-0. 56),P<0. 00001]。 (见图 6)
2. 4. 5　 诱导痰 EOS　 5 篇研究[9-10,13,15-16] 比较了诱

导痰 EOS,共纳入患者 425
 

例。 异质性检验 I2 =
94%,采用随机效应模型,结果表明,治疗组患者诱

导痰 EOS 低于对照组患者, 差异有统计学意义

[SMD = - 1. 87, 95%
 

CI
 

( - 3. 00, - 0. 74 ), P =
0. 001]。 (见图 7)
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图 5　 肺功能 Meta 分析森林图

图 6　
 

FeNO
 

Meta 分析森林图

图 7　 诱导痰 EOS
 

Meta 分析森林图

2. 4. 6　 血清免疫球蛋白 IgE　 4 篇研究[9-10,13,16] 比较

了血清 IgE,共纳入患者 185
 

例。 异质性检验 I2 =69%,
采用随机效应模型,结果表明,治疗组患者血清 IgE 水

平低于对照组患者,差异有统计学意义[SMD = -1. 21,
95%

 

CI
 

(-1. 79,-0. 64),P<0. 0001]。 (见图 8)

2. 4. 7　 安全性评价　 3 篇研究[8,10,14]比较了安全性

评价,共纳入患者 236
 

例。 异质性检验 I2 = 0%,采
用固定效应模型,结果表明,治疗组患者未出现明

显不良反应事件[RR = 1. 13,95%
 

CI
 

(0. 45,2. 81),
P= 0. 80]。 (见图 9)
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图 8　 血清免疫球蛋白 IgE
 

Meta 分析森林图

图 9　 安全性评价 Meta 分析森林图

2. 5　 发表偏倚　 根据临床有效率指标绘制漏斗图

进行发表偏倚评估(见图 10)。 结果显示,散点大多

分布在 95%可信区间内,左右基本对称,提示不存

在发表偏倚。

图 10　 发表偏倚评估的漏斗图

3　 讨　 　 论

　 　 在临床上,苏黄止咳胶囊常运用于治疗 CVA,
本次 Meta 分析表明,对于典型哮喘患者,苏黄止咳

胶囊能够缩短患者咳嗽、气短及哮鸣音的消失时

间,提高临床有效率,具有安全性,并且,苏黄止咳

胶囊能够抑制机体 IgE 的合成与释放、减少呼吸道

黏膜炎症因子的分泌、松弛支气管平滑肌进而改善

肺功能。
本病属于中医学“哮病”范畴。 中医学对于哮

喘的认识源远流长,早在《黄帝内经》中就有关“喘

鸣”“喘喝”的记载;金元时期,医家朱丹溪在《症因

脉治》最早提出了“哮喘”之病名。 哮病的反复发作

与“宿根”密切相关,从现代医学角度,这类似于哮

喘的遗传性以及气道的慢性非特异性炎症[18-19] 。
主流观点认为,“伏痰”是哮病的“宿根”,然而也有

医家提出,痰是哮病的病理因素,风邪伏肺应为本

病“宿根” [20] 。 “风为百病之长”,外感六淫,风邪为

始,并且风邪“易袭阳位”,即肺之所在,哮病发作时

变化迅疾,具有反复性,与“风善行而数变”“风性挛

急”的特点相吻合。 因此,这也为苏黄止咳胶囊从

“风”治疗哮喘提供了理论依据。
苏黄止咳胶囊重用麻黄为君,行疏风、宣肺之

效,而苏叶、苏子善下气降逆,与麻黄相伍,一宣一

降恢复肺之宣肃。 牛蒡子解毒利咽,咽喉为肺之门

户,咽喉畅通亦可加强宣肺之功效。 前胡、枇杷叶

味苦性寒,可清肺化痰,降逆止咳。 此外,风邪遏

伏,易入络生风,久病耗损,也可致阴虚动风,故以

地龙、蝉蜕息风通络止痉,同时还运用五味子上敛

肺气,下滋肾阴,肺肾同治,标本兼顾。 药理学检测

发现,苏黄止咳胶囊含有麻黄碱、伪麻黄碱、白花前

胡甲素、牛蒡苷等活性成分,具有抗炎、平喘、镇咳

等功效[21-22] ,而网络药理学分析则表明,苏黄止咳

胶囊可能作用于白细胞介素-17、核因子 κB 等炎症

信号通路发挥疗效[23] 。 典型哮喘和 CVA 虽然属于

不同临床表型,但目前普遍认为,其发病机制与

CVA 并无本质区别,均与气道炎症、气道高反应性

以及气道重塑的病理机制密切相关,因此,有同样

理由推测这也是苏黄止咳胶囊治疗典型哮喘的潜

在机制,但这需要基础实验进一步澄清。
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根据 2021 年中成药治疗成人哮喘专家共

识[24] ,苏黄止咳胶囊被推荐用于治疗 CVA (风咳

证)患者,本次 Meta 分析结果表明,苏黄止咳胶囊

用于典型哮喘患者,同样具有治疗潜力。 然而,多
数研究者在招募受试者时并未进行辨证论治,因
此,苏黄止咳胶囊在哮喘患者中适用的证型尚不确

切,尽管其临床常用于“风咳证”患者,但这仍需临

床试验来证实。 除此之外,本研究仍然存在以下局

限性:1)本研究中部分结局指标具有较高异质性,
同时,由于纳入研究有限,未能进行亚组及 Meta 回

归分析,故异质性来源尚不清楚,这在一定程度上

限制了对结果的解释;2) 各研究中哮喘的诊断标

准、基础治疗措施以及疗程并不一致,或许会对结

果产生不同程度的影响;3)纳入研究未提及分配隐

藏以及受试者与研究者施盲情况,故研究结果易受

到受试者及研究者的主观影响,进而产生选择性

偏倚。
总之,本研究表明苏黄止咳胶囊运用于支气管

哮喘,能提高临床疗效,并且具有安全性。 然而,值
得注意的是,现有的证据均来自小样本临床研究,
证据质量并不高,今后需开展大样本、多中心、双

盲、平行对照的临床试验,以进一步证实现有的

发现。
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