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摘要  中成药防治支气管哮喘积累了丰富的理论与实践经验，但多数中成药的疗效、安全性、应用指

征、作用特点等尚不明确，导致不合理、不规范使用现象广泛存在。基于循证的有效性与安全性证据，明

确中成药的适应症，规范中成药的使用并制定合理化治疗策略是发挥中成药优势的关键。在此背景下，国

家中医药管理局首部基于循证的《中成药治疗成人支气管哮喘临床应用指南》于 2022 年 3 月正式发布。

本文结合指南编写过程、临床经验，从指南编写过程、推荐意见对指南进行解读，探讨中成药在哮喘防治

中的临床价值与特色，并指出本领域未来的研究方向。
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ABSTRACT Chinese patent medicine（CPM）has been applied to the treatment of asthma widely and 
built up richer theoretical and practical experience. However， the clinical application of CPM still suffers from 
unclear efficacy， safety， application indications， and function characteristics， leading to unreasonable and non-
standard usage. Evidence-based effectiveness and safety， the full description of instruction including dosage， 
course， target user， and usage basing syndrome differentiation are the keys to maximizing the curative effect of 
CPM. In this context， the National Administration of Traditional Chinese Medicine approved the first evidence-
based guideline of Clinical Application Guidelines of CPM for Adults with Bronchial Asthma was released in March 
2022. Based on the methodology of guidelines and clinical experience， this paper clarifies the particularity and 
value of CPM in the management of asthma and put forward the research direction.
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2022 年《中成药治疗优势病种临床应用指南》

标准化项目组正式发布了《中成药治疗成人支气管哮

喘临床应用指南》[1]。该指南基于临床关键问题，依

据循证证据，结合支气管哮喘（哮喘）中西医诊疗思

路和我国中成药临床研究现状，涵盖了临床常用治疗

哮喘的中成药的推荐意见、临床指标改善情况、使用

条件、安全性及证据描述，共计 12 条推荐意见。笔

者对《中成药治疗成人支气管哮喘临床应用指南》的

推荐意见和方法学内容进行阐释，帮助临床医生更好

地理解和应用指南。 
1 制订背景 哮喘是一种常见的慢性呼吸道疾

病，我国 8 个省市进行的“全国支气管哮喘患病情

况及相关危险因素流行病学调查”结果显示，我国

14 岁以上人群医生诊断的哮喘患病率为 1.24%，且

呈不断上升趋势 [2]。哮喘治疗目标在于达到哮喘症状

的良好控制 [3]，但我国新近的多中心横断面调查发

现，城区和城市门诊的哮喘控制率分别为 28.5%[4]和

39.2%[5]。中医药广泛应用于哮喘的治疗，具有改善

临床症状、减少急性发作、改善肺功能方面的效果，

且安全性良好 [6]。但长期口服中药汤剂使患者的依从

性受到挑战，极大影响了中医药参与哮喘疾病全病程

的管理 [7]。中成药因其配方固定、制剂统一、可规模

化生产、携带方便和服用等特点，在标准化、规范化、

有效性、安全性方面得到广泛认可 [8]。但中成药在哮

喘的治疗中存在应用指征、治疗效果、作用特点不明

确的问题，哮喘防治相关的中、西医指南中均未提及中

成药或仅列有少数中成药，对中成药的药物组成、使用

方法也缺乏清晰的描述，限制了临床中成药的使用，至

今仍未形成公认的中成药临床应用指南 [9]。

鉴于此，由国家中医药管理局立项，《中成药治

疗优势病种临床应用指南》标准化项目组委托中国中

药协会呼吸病药物研究专业委员会承担，遵照循证临

床实践指南制订的方法和步骤，以医务人员普遍关注

的问题为核心，基于当前最佳循证证据，并结合临

床实际诊疗及中医药辨证特色 [10]，制订了《中成药

治疗成人支气管哮喘临床应用指南》（简称“指南”），

旨在为我国哮喘防治相关医务人员，尤其是西医师、

全科医师提供指导，使其在使用中成药防治哮喘的核

心问题上趋于同质化认识，从而引导哮喘的合理用药

和规范管理，以达到减少社会及家庭经济负担的目的。

2 方法学特点与创新

2.1 指南定位与使用人群 本指南是首部将使

用对象定位于西医师、全科医师的中医药指南，关注

中成药在哮喘防治中的应用，目的旨在规范中成药在

哮喘防治中的应用，探求相对于常规西药，中成药在

临床应用过程中的替代、补充、增效和“减毒”作用，

从而突出中成药的临床价值。

2.2 参与人员 指南开发小组首创中西医双组

长制，分别邀请中日友好医院林江涛教授、天津中医

药大学第二附属医院孙增涛教授作为指南的中西医组

长。指南编写过程中，始终坚持中西医专家 1∶1 的

原则，累计邀请来自全国多省市的 26 位中医专家、

26 位西医专家参与到指南的临床问题构建、中成药

遴选、共识形成、审稿、同行评议等过程。中西医专

家的广泛参与、学科交叉、协同创新，既保证了指南

的推荐意见保持中医药辨证论治的特点，又充分保证

西医师能看得懂、用得上，从而保证指南编写的科学

性、临床适用性，也促进中西医哮喘防治相关专家互

学、互信、互帮，更是中西融合发展、协同发展的关

键举措 [10]。

2.3 临床问题构建 本指南临床问题的构建和

结局指标遴选，采用专家调研、文献预检索及专家共

识的方式。本指南预先对全国 30 余位中西医呼吸科

医生通过 Delphi 调查问卷的形式，收集临床专家对

中成药治疗支气管哮喘相关临床问题的看法和建议。

通过问卷综合分析，西医师更关注中成药治疗哮喘，

在改善喘息、气急、胸闷、咳嗽等临床症状、减少哮

喘急性发作、少哮喘西药药物使用量。在客观评价以

及疾病预后相关的结局中，西医更关注中成药在改善

肺功能、减轻炎症反应方面的作用。与此同时，中医

师、基层医师更关注中成药对哮喘患者的生活质量、

中医证候疗效积分方面中医药的优势与特色。

因此，结合西医临床诊疗指南及文献报告中对哮

喘的急性急性期、临床缓解期、慢性持续期的分期，

本课题组按照哮喘临床分期构建临床问题，重点关注

各分期侧重点，如急性发作期侧重症状的缓解，慢性持

续期侧重急性发作次数，临床缓解期侧重预防复发等。

上述临床问题的设置，即综合了中医师、西医师

在疾病诊治与疗效评估中各自的关注点和诊疗习惯，

又方便使用 PICO 原则 [患者（participants，P）；干

预（intervention，I）；对照措施（control，C）；结局

指标（outcome，O）]将临床问题转化为科学研究问

题，为后续文献检索及推荐意见奠定良好基础 [11]。

2.4 文献检索与中成药遴选 《中成药治疗优势

病种临床应用指南》与常规诊疗指南的区别在于，本

指南的干预措施只关注中成药，因此指南编写过程中

有“中成药遴选”这一特殊环节。中成药遴选的目的

是找出所有可用于治疗哮喘的中成药，包括具有哮喘
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适应症的中成药、证候类（哮、喘、气逆、痰鸣）中

成药。其中证候类包括对症治疗哮、喘、气逆、痰鸣

但无特指疾病的中成药，以及对症治疗（哮、喘、气

逆、痰鸣）但特指其他疾病（如具有止咳平喘功效，

但特指急性气管支气管炎等病种）。

因此中成药的遴选方法，本课题组一方面全面检

索了国家医保目录、基药目录、国家药典目录等官方

中成药目录以及 39 药品通目录、丁香园用药助手等

药品药品收录网站，另一方面考虑到中医药临床诊疗

实践的特殊性，有可能出现超适应症、超中医证候用

药，需课题组也通过系统全面的文献检索，检索出有

文献报道的超适应症、超中医证候用药，如六味地黄 
丸 [12]。虽然上述中成药因循证证据质量差、未达成

专家共识等原因未进入指南，但全面的文献检索和中

成药遴选，可以保证全部有循证证据的中成药进入指

南专家共识阶段。

3 推荐意见解读

3.1 指南的传承性 中医经典名方在哮喘治疗

中的应用 本指南第一条推荐意见：推荐哮喘急性发

作期，临床表现为遇寒受冷发作、咳嗽痰少或清稀泡

沫痰的患者，在西医常规治疗基础上联合使用小青龙

制剂（包括小青龙颗粒、小青龙胶囊、小青龙合剂）。

在指南文献检索阶段，工作组未检索到符合纳、排标

准的小青龙制剂治疗成人哮喘的研究证据，但课题组

专家提出小青龙汤是汉 • 张仲景的《伤寒杂病论》中

的经典名方，因此课题组在专家意见基础上，检索小

青龙汤原方治疗哮喘急性发作的研究证据，将此证据

作为推荐小青龙制剂的“间接证据”，并经专家共识

决策，推荐强度达成“强推荐”共识。此外，本指南

还推荐了源于张仲景的《伤寒杂病论》、后被《太平

惠民和剂局方》[13] 收录的三拗汤，即本指南推荐的

三拗片，以及源于《世医得效方》[14] 一书中收录的

玉屏风散，即本指南推荐的玉屏风颗粒。

源于古代经典名方的中成药广泛应用于临床实践

中，此类中成药多无高质量临床研究，已经发表的临

床研究往往与其他干预措施混杂在一起，难以独立评

估疗效。因此指南制订过程中应重视此类中成药，重

视古籍经典对临床医生诊疗指导的作用，一方面遵循

循证医学方法，充分挖掘循证证据 [15]，无“直接证据”

时也可使用“间接证据”[16]，以增加临床医生信心，

另一方面更要用现代语言明晰古籍，与西医诊疗思路

相融合，使古籍经典更具针对性，从而充分发挥古代

经典名方的临床价值，传承好中医药的精华 [17]。

3.2 指南的严谨性 低或极低质量证据进行强

推荐的解读 本指南对小青龙制剂的推荐强度为“强

推荐”，证据质量为极低质量。本指南使用 GRADE
证据分级评价方法，率先打破了根据研究设计类型制

订等级的方法，证据质量和推荐强度不再绝对一一对

应。证据质量是指在多大程度上能够确信疗效评估的

正确性，将研究的设计类型、方法学质量、结果一致

性和证据直接性进行综合考虑 [18]。因此，考虑到“小

青龙汤”为中医经典名方，纳入的临床研究均为小青

龙汤原方（未进行任何加减），不同研究间的一致性

良好，“强推荐”的推荐强度意味着专家共识组对推

荐意见利大于弊具有较大的把握度，因此本指南规定

基于中医经典名方的低质量证据方可进行强推荐 [19]。

3.3 指南的真实性 循证证据结果与临床实践

不符、病症不符的案例解决示范 在哮喘慢性持续

期，本指南推荐症状反复加重、怕风怕冷、面色苍白、

腰膝酸软的患者，在西医治疗基础上联合使用喘可治

注射液（弱推荐，极低质量）；哮喘临床缓解期，推

荐出汗多、怕风怕冷、气短乏力、体弱易感冒为主要

临床表现的患者，联合使用玉屏风颗粒（弱推荐，极

低质量）。但在工作组检索到的文献中，喘可治注射

液被用于哮喘急性发作期，玉屏风颗粒被用于咳嗽变

异性哮喘（详见指南参考文献）。在专家共识会阶段，

共识专家明确提出基于从中成药的组方（喘可治注射液

由巴戟天、淫羊藿组成；玉屏风颗粒由黄芪、防风、炒

白术组成）、中医学理论（喘可治注射液具有温阳补肾、

平喘止咳的功效；玉屏风颗粒具有益气、固表、止汗的

功效）以及临床实际应用，喘可治注射液应推荐用于哮

喘慢性持续期，玉屏风颗粒推荐用于临床缓解期，以在

疾病稳定期分别发挥温阳补肾或益气固表的功效，改善

肺功能及炎症水平，减少哮喘急性发作次数 [20，21]。

本指南制订过程中始终坚持“循证为主”的编制

原则，指南的推荐意见建立在当前可的最佳证据的系

统评价基础上，优先采用有循证医学证据支持的干预

措施作为指南的推荐意见。但中医药的证据体系尚不

完善，中医药指南应纳入中医思维体系、临床诊疗实

践，生产出适用于临床实践、符合中医辨证整体思路、

疗效确切、能满足中西医临床医师诉求的推荐意见，

增加指南的真实性与实用性。

3.4 指南的实用性 中西医诊疗思维的融

合 本指南的使用对象定位于西医师、全科医师，因

此在指南推荐意见编写过程中，充分考量了推荐意见

的可读性，尤其涉及到中医证候、辨证论治环节。在

充分征求西医专家意见的基础上，采取“主症 + 兼症” 
“病症结合、证症结合” “推荐意见总结表 / 流程图”
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的方式，一方面把中成药的使用与西医的分期治疗相

结合，给予中成药明确的定位，另一方面把中医的证

候与西医的症状相结合，将中医晦涩难懂的术语进行

适当的转化，语言尽量简单易懂，力求西医师、全科

医师“看得懂、易掌握、愿意用”，解决临床指南“数

量多，应用少”的问题。

3.5 中西医专家经验在中成药治疗哮喘的价值

与体现 经过两次专家共识会（2020 年 1 月，安徽

合肥；2020 年 8 月，浙江绍兴），课题组已经对哮喘

急性发作期、慢性持续期推荐中成药达成专家共识。

但由于工作组未检索到慢性持续期中成药的临床研

究，针对临床缓解期暂无中成药可供推荐。为保证中

成药治疗哮喘的完整性，发挥中医药在哮喘稳定期的

优势，课题组于2020年11月在北京召开专家共识会，

专门针对哮喘临床缓解期的中成药进行讨论与共识。

中医专家一直认为，哮喘长期反复发作，寒痰伤及脾

肾之阳，痰热耗灼肺肾之阴，哮喘后期可从实转虚，

表现为肺、脾、肾脏气虚弱之后，导致哮喘长期不愈、

反复发作。基于此，经专家提议与讨论，结合中医学理

论及专家经验，在众多中成药中进行遴选（多为补肺益

气，温脾补肾品种，如参苓白术散、利肺片、玉屏风颗

粒、蛤蚧定喘胶囊、苓桂咳喘宁胶囊、固本咳喘胶囊、

固肾定喘丸、金匮肾气丸等）[22]，最终推荐玉屏风颗

粒用于哮喘临床缓解期肺脾气虚证患者，推荐固本咳

喘胶囊用于哮喘临床缓解期脾肾阳虚患者，并通过使

用间接证据、专家经验等方法，最终达成专家共识。

3.6 中成药单独用于支气管哮喘的治疗 本指

南推荐在哮喘慢性持续期，间歇状态或轻度持续患

者，如患者不耐受或不接受吸入型糖皮质激素治疗

时，可考虑单独使用丹龙口服液、止喘灵口服液或喘

可治注射液。此外，也推荐临床缓解期患者可对症单

独使用玉屏风颗粒或固本咳喘胶囊。特殊类型的咳嗽

变异性哮喘，根据患者的需求，也可单独使用苏黄止

咳胶囊或者三拗片，且中成药单独使用的推荐意见全

部基于循证研究证据。中成药单独使用的推荐意见，

在很大程度上肯定了优势中成药品种在哮喘防治中的

临床价值与优势。但需要强调的是，以上中成药单独

使用的意见，除苏黄止咳胶囊因有较多且高质量的研

究而获得强推荐外，其余中成药均因低质量或极低质

量证据，获得弱推荐。

4 不足与展望 
4.1 结局指标 本课题组通过专家共识的方法，

将临床症状（如喘息、气急、胸闷、咳嗽等）的改善、

哮喘急性发作次数、生活质量的改善以及不良反应作

为关键结局指标，将肺功能、炎症指标作为重要结局

指标。虽然有循证证据显示中成药可有效改善哮喘患

者的肺功能和炎症状态，受限于指南工作组精力及篇

幅，本指南未将上述证据进行呈现。此外，本课题组

将中成药对减少西药不良反应、降低经济成本设定为

不重要结局指标，但本指南未检索到单独的药物经济

学研究证据，纳入的大多数临床研究未进行安全性研

究观察，更无直接观察中成药单独使用的安全性数据

以及西常规治疗加载中成药后中成药对西药安全性影

响的数据。上述结局指标对中成药临床价值的评估至

关重要，在本指南后续更新时应对上述结局指标相关

证据进行全面检索与梳理，建议今后的临床研究需加

强对中成药安全性、与西药联合使用对不良反应的作

用以及药物经济学相关研究。

4.2 特殊类型哮喘 特殊情况哮喘的病理生理

机制、预防管理、药物治疗与普通哮喘不尽相同 [23]，

但本课题组未检索到中成药关于胸闷变异性哮喘、妊

娠期哮喘、围手术期哮喘、职业性哮喘、运动性哮喘

以及重症哮喘管理的研究证据，未对上述类型哮喘形

成推荐意见。中成药对特殊类型哮喘的防治，绝大多

数还聚焦于咳嗽变异性哮喘，但中成药干预特殊类型

哮喘应引起中西医呼吸专科医师的重视，以发挥中医

药优势，为特殊类型哮喘的防控提供中医药策略，提

高哮喘整体控制水平。

4.3 研究证据质量 本课题组共检索到 303 种

可防治哮喘的中成药，但有符合纳排标准的文献支持

的中成药仅 26 种，其中 19 种中成药因无充分的证

据支持，未能纳入指南。同样，中成药防治哮喘的研

究数量较多，文献初筛且全文阅读的文献达 557 篇，

但符合纳入标准的研究文献仅 129 篇，最终纳入指南

仅 71 篇。绝大多数研究因质量较差、方法学设计不

够严谨、文献报告质量较差、结果欠缺说服力、难以

达到预期的循证价值排除，无法为指南的制订提供高

质量循证证据，导致本指南除丹龙口服液为中级质量

证据外 [24]，其余皆为低或极低质量，且大多数推荐

意见为弱推荐，不利于提高临床医生使用中成药的自

信，设计不合理的临床研究甚至会误导中成药的合理

应用 [25，26]。基于此，本课题组倡导“补短板、强弱项、

扬优势、激活力”的原则，开展高质量的临床研究，

保证临床试验过程规范，结果科学可靠，数据可朔源，

保证其真实性，补齐中成药循证研究薄弱的现状，同

时挖掘与阐述不同品种的中成药在哮喘防治过程的优

势环节和突出特点，规范、合理、科学的应用于哮喘

的防治过程中。
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4.5 指南的宣传与推广 本指南在编制完成后，

第一时间召开新闻发布会，同时投稿《中国中西医结

合杂志》，推动指南在学术期刊发表，并且在 2021 年

7 月召开的第五届中国中西融合呼吸病学术大会进行

宣讲，后续本指南课题组还将召开专题宣讲培训会，

推动指南的系统学习与应用。此外，指南的推广应加

强医护一体化的教育、管理与培训，让呼吸专科医师、

基层社区医生重视中成药在哮喘防治中的应用，促进

通过医生与患者的共同决策，加强医护使用中成药进

行哮喘的管理，增加中成药使用的依从性 [27]。同时，

在互联网时代，移动哮喘管理逐渐成为哮喘的主要管

理方式，指南的推广以及中成药的使用可纳入的全国

哮喘研究协作组组织的“全国移动哮喘评估和管理项

目 e 计划，纳入到全国的哮喘行动计划中 [28]，以更

好地实现哮喘的良好控制。

《中成药治疗成人支气管哮喘临床应用指南》推

荐意见明确，通过“病症结合、证症结合”等方法，

可以为西医师、全科医师使用中成药提供较强的指

导，临床医生可根据哮喘患者的分期、临床症状，结

合患者的意愿及自身经验选择中成药。但受限于临床

研究数量及质量，本指南推荐的中成药数量有限，且

证据级别较低，未能覆盖哮喘防治的全部阶段或环

节。“中西医并重、中西药并用”的中西医协同发展

战略已成为我国医疗卫生的基本政策，今后应开展中

西医结合防治支气管哮喘临床诊疗方案的研究，探索

中西药联合使用的临床方案，研究、制订、实施“宜

中则中、宜西则西”的中西医结合诊疗方案，为哮喘

患者提供更高水平的中西医结合医疗服务。

利益冲突：《中成药治疗成人支气管哮喘临床应

用指南》由国家中医药管理局批准立项，中国中药协

会提供资金支持，无潜在利益冲突。指南解读者与指

南相关推荐意见无经济或非经济利益冲突。
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杭州市红十字会医院举行 2024 中西医结合医院高质量发展大会
暨建院 100 周年系列学术活动

11 月 16 日，杭州市红十字会医院 2024 中西医结合医院高质量发展大会暨建院 100 周年系列学术活
动在杭州之江饭店举行。浙江省人大常委会副主任、省总工会主席刘忻出席并颁奖。杭州市委常委、副
市长方毅，国家中医药管理局中西医结合与少数民族医药司副司长董云龙，浙江省卫生健康委副主任徐
旭卿出席并致辞。杭州市人大常委会副主任罗卫红，市政协副主席於卫国，市政协原副主席周智林等出
席会议，医院党政领导班子、老领导、老专家代表、干部职工代表及社会各界朋友近千人参加。

省卫生健康委副主任徐旭卿充分肯定了市红十字会医院百年发展取得的优异成绩，并对下一步发展
提出希望：一是要不忘初心，践行使命。持续优化诊疗流程，提升患者就医体验；二是要发挥优势，狠抓
提升。做精尖峰学科、做强优势学科、发展潜力学科；三是要创新发展，再谋突破。在临床诊治新技术、
新药物、新方法上深化合作、提能升级。开启医院高质量发展的新征程，助推省域卫生健康现代化和中
医药强省建设。

国家中医药管理局中西医结合与少数民族医药司副司长董云龙在致辞时说，国家中医药管理局深入
实施中西医协同推进工程，在全国建设中西医协同旗舰医院、旗舰科室。浙江省成为首批国家中医药综
合改革示范区建设省份，杭州市入选国家中医药传承创新发展试验区。近年来，杭州市红十字会医院在

“国考”中始终保持国内中西医结合医院全国一流的领先地位，妇科和康复医学科入选国家中西医协同旗
舰科室，在区域乃至全国范围内发挥了示范和引领作用。希望医院以百年华诞为新的起点，在新时代不
断攀登新的高峰。

市委常委、副市长方毅指出，杭州市委市政府始终把保障人民生命健康放在优先发展的战略位置，高
位推动全市卫生健康事业高质量发展和卫生健康现代化。市红十字会医院是我市卫生健康事业发展进程的
先行者、开拓者，历经百年发展，办医规模不断扩大、医疗水平显著提高、就医环境明显改善。未来，希
望红会医院不忘初心使命，珍惜百年荣光，坚持“特色兴院，中西结合”，传承发扬中医药文化，稳步提升
中西医结合诊疗水平，为人民健康贡献更大力量，推动全市卫生健康事业发展再上新台阶，再创新辉煌！

省人大常委会副主任、省总工会主席刘忻为中科院院士、市红十字会医院名誉院长陈可冀，市红十
字会医院原副院长、杰出外科专家曲福仁颁发“仁爱杰出人物”奖并献花。

活动现场举行了杭州市胸科医院、浙江省中西医结合医院钱塘院区授牌仪式。发布了市红十字会医
院史话书籍《仁爱精医百年路》。

会后，举行了系列学术讲座。中国科学院院士、中国科学院肿瘤与基础医学研究所所长、浙江省肿
瘤医院院长谭蔚泓教授作“分子医学力推健康中国”报告；多伦多大学全球外科部主任、白求恩医学发展
协会会长、中国政府的“友谊奖”获得者 Lee Edward Errett  教授作“cardiac surgery around the world”
报告；国家疾控中心结核病防治所所长赵雁林教授作“高质量发展助力终结结核病流行”报告；中华医学
会妇产科学分会副主委、中国医师协会妇产科分会会长、上海交大附属仁济医院主任医师狄文教授作“临
床医生如何做好高质量临床研究”报告。

（杭州市红十字会医院党建办 供稿）


