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化痰理气口服液治疗慢性阻塞性肺疾病
急性加重期临床研究∗
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摘　 要:目的 探讨化痰理气口服液治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期(AECOPD)疗效。 方法 将 90 例 AE-
COPD 患者随机分为对照组和治疗组,各组 45 例。 对照组予以常规西医治疗,治疗组加服化痰理气口服液。 观

察两组治疗前后结果。 结果 治疗组总有效率 91. 1% ,对照组总有效率 77. 8% ,两组治疗后白细胞、中性粒细胞

比率、C-反应蛋白均较治疗前下降( p < 0. 05),治疗组效果优于对照组(p < 0. 05),治疗组医院焦虑抑郁自评量

表(HADS)评分中焦虑和抑郁积分均显著低于对照组(p < 0. 05)。 结论 化痰理气口服液用于 AECOPD 患者可

更快缓解症状、降低炎性指标、改善患者的焦虑和抑郁,安全有效。
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　 　 慢性阻塞性肺疾病(简称 COPD 或慢阻肺)是
一种慢性的、逐渐进展的、反复急性加重的、以气

流受限而又不完全可逆为特征的破坏性的肺部疾

病[1]。 已成为当前全球第 4 位死亡原因,2020 年

将达到疾病负担第 5 位,并成为第 3 大死亡原因。
慢性阻塞性肺疾病急性加重期(AECOPD)则指在

慢阻肺病程中出现呼吸困难、咳嗽和 /或咳痰急性

加重,超出日常状况变化,并且需要改变药物治

疗[2]。 AECOPD 除临床症状加重外,并合并炎性

指标的升高及焦虑抑郁加重[3]。 慢阻肺反复发

作、抗生素及激素的反复使用,导致常规抗炎平喘

治疗疗效下降,患者症状改善较慢,临床实践研究

中药治疗有较好的疗效和意义。 通过观察化痰理

气口服液治疗 AECOPD 的效果,取得了较好疗效,
报告如下。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料　 选取 2018 年 7 月—2020 年 4 月

在西安市中医医院肺病科收集的 90 例患者为研究

对象,按随机数字表法将患者分为两组,治疗组 45
例,平均年龄( 68. 2 ± 5. 18)岁,其中男 31 例,女
14 例; 对照组 45 例,平均年龄( 66. 2 ± 5. 64)岁,
其中男 30 例,女 15 例。 两组在性别、年龄、吸烟、
体重 等 方 面 具 有 可 比 性, 差 异 无 统 计 学 意

义( p > 0. 05)。
1. 2　 纳入标准　 符合慢性阻塞性肺疾病诊治指

南( 2013 年修订版) 〔1〕 诊断标准的Ⅱ一Ⅲ级的

AECOPD 患者; 年龄 40 ~ 80 岁,性别不限;中医辨

证参照文献 [4],符合痰气交阻证型, 主症:咳喘痰

多,痰色白或呈灰色或黄白痰,质粘腻或稠厚成

块,咽喉或胸部似有物梗阻,胸闷脘痞,气短,呕恶

纳呆,神疲体倦,舌质淡暗,苔白腻,脉细滑或滑。
入组患者自愿签署知情同意书,治疗及随访依从

性良好。
1. 3　 排除标准　 ①严重高血压、心脏病、糖尿病、
肝肾功能衰竭者;②肺纤维化、肺结核、严重支气

管扩张;③急性脑血管病等神经系统疾病;④精神
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性疾病;⑤酗酒、药物滥用;⑥恶性肿瘤等。
2　 治疗方法

根据慢性阻塞性肺疾病诊治指南 AECOPD 治

疗原则〔2〕,对照组静滴头孢噻肟,3 g,2 次 / d、多索

茶碱 0. 3 g,1 次 / d, 静推氨溴索 30 mg,2 次 / d,以
抗感染、解痉平喘、化痰治疗。 治疗组在对照组基

础上加服化痰理气口服液 10 mL( 西安市中医医

院,批号 20130301,规格 100 mL),口服,tid, 10 天

为 1 疗程。 于入院第 1 天及治疗结束的第 10 天时

进行评估,观察两组患者的临床疗效。
3　 观察指标与统计学方法

3. 1　 观察指标 　 评估临床疗效,评估炎性指标:
①观察记录两组患者入院第 1 天、第 10 天疗程结

束时症状和体征(咳嗽、咯痰、胸闷喘息、干湿啰音

等),参照 《中药新药临床研究指导原则 (2002
版)》 [5]中的计分法,症状按 4 分计,正常为 0 分,
轻、中、重分别对应 1 分、 2 分、 3 分,进行评分。
舌象、脉象只描述,不记分。 ②测定记录前后两次

血常规中白细胞计数(WBC)、中性粒细胞百分比

(NE% )和 C -反应蛋白(CRP)的数据。 ③应用中

华医学会精神病学分会焦虑障碍协作组推荐的医

院焦虑抑郁量表(HADS) [6],判断患者抑郁焦虑症

状程度。 HADS 共有 14 项的自评量表,其中 HA

及 HD 是独立的两个分量表,可单独评估焦虑和抑

郁,每个分量表有 7 个项目,每项评分为 0 ~ 3 级,
计为 0 ~ 3 分。 正常分值为 0 ~ 7 分,大于 8 分即为

焦虑抑郁状态,轻度为 8 ~ 10 分,中度为 11 ~ 14
分,重度为 15 ~ 21 分。
3. 2　 统计学方法　 采用 SPSS 20. 0 统计软件进行

统计学分析。 百分率的比较采用 x2 检验,计量资

料采用均数 ± 标准差(x ± s)表示,采用 t 检验。 p
< 0. 05 为差异有统计学意义。
4　 疗效标准与治疗结果

4. 1　 疗效标准　 参考文献[1,5],临床控制:临床症

状和体征改善大于 90% ,WBC、NE% 及 CRP 恢复

正常;显效:临床症状及体征改善在 60% ~ 90%之

间,WBC、NE% 、CRP 有明显下降;有效:临床症状

及体征改善 30% ~ 60% ,WBC、NE% 、CRP 稍微有

下降;无效:临床症状、体征改善小于 30% 、或无明

显改善、或者加重,WBC、NE% 、CRP 无改善或较前

升高。 总有效率 = (临床控制例数 + 显效例数 +
有效例数) /总例数。 症状和体征改善率 = ( 治疗

前症状体征积分 -治疗后症状体征积分) /治疗前

症状体征积分 × 100% 。
4. 2　 两组患者治疗后临床疗效比较　 见表 1 。

表 1　 两组治疗后临床疗效比较 [n(% )]

组别 n 临床控制 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 45 19(42. 2) 12 (26. 7) 10(22. 2) 4(8. 9) 91. 1

对照组 45 15 (33. 3) 8(17. 8) 12 (26. 7) 9 (22. 2) 77. 8

　 　 治疗组和对照组总有效率分别为 91. 1% 和

77. 8% ,经统计学处理:治疗组与对照组有显著性

差异(x2 值 = 5. 03,p < 0. 05)。

4. 3　 两组患者治疗前后炎性指标 　 比较白细胞

计数( WBC)、 中性粒细胞比率(NE% )、 C-反应

蛋白(CRP)。 见表 2。
表 2　 两组治疗前后 WBC 、NE%和 CRP 比较(x ± s)

组别 n WBC( ×109 / L) NE(% ) CPR(mg / L)

治疗组 45

治疗前 　 　 　 11. 68 ± 2. 78 　 　 　 0. 77 ± 0. 22 　 　 　 36. 62 ± 11. 28

治疗后 　 　 　 6,91 ± 1. 97∗△ 　 　 　 0. 65 ± 0. 28∗△ 　 　 　 8. 66 ± 5. 46∗△

治疗组 45

治疗前 　 　 　 11. 87 ± 3. 14 　 　 　 0. 74 ± 0. 16 　 　 　 35. 15 ± 21. 57

治疗后 　 　 　 7. 91 ± 2. 77∗ 　 　 　 0. 67 ± 0. 13∗ 　 　 　 13. 53 ± 8. 61∗

　 　 注:与本组治疗前比较∗p < 0. 05 ;与对照组治疗后比较△p < 0. 05。
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4. 4　 两组患者治疗前后焦虑抑郁症状 HA、HD 评分比较　 见表 3。
表 3　 两组治疗前后患者 ADHS 评分比较(x ± s)

组别 n 时间 HA 评分 / 分 HD 评分 / 分

治疗组 45
治疗前 　 　 　 　 10. 8 ± 1. 6 　 　 　 　 10. 1 ± 1. 7

治疗后 　 　 　 　 6. 6 ± 1. 5∗△ 　 　 　 　 6. 9 ± 1. 4∗△

对照组 45
治疗前 　 　 　 　 10. 7 ± 1. 8 　 　 　 　 11. 1 ± 1. 7

治疗后 　 　 　 　 7. 5 ± 1. 7∗ 　 　 　 　 7. 8 ± 1. 4∗

　 　 注:与本组治疗前比较∗p < 0. 05 ;与对照组治疗后比较△p < 0. 05。

5　 讨论

慢性阻塞性肺疾病是一种致残率和死亡率极

高的疾病[1]。 病程越长的慢阻肺患者,伴有焦虑

和(或)抑郁的风险越大。 这是由于患者病情长期

迁延不愈, 需长期反复就医, 造成心理、经济压力

过大而致。 另外,慢阻肺患者的临床治疗过程中,
常常使用糖皮质激素等药物,容易使患者的心理

障碍加重, 进而致患者的抑郁或焦虑症状加重[3]。
慢阻肺急性加重时焦虑抑郁症状更为严重。 细菌

感染和气道粘液高分泌[7]是引起 AECOPD 的主要

原因。 抗感染、祛痰是急性期的重要疗法[7]。 但

临床反复使用抗生素导致细菌耐药,治疗难度增

大。 西药祛痰药虽然很多,但祛痰机理单一。 中

医药日益受到重视,中药方剂在临床应用都有显

著的疗效[8]。 国内专家认为中药制剂与西药制剂

比较,具有“多靶点、多效应”的优势作用[9]。 “化
痰理气口服液”由名老中医黄保中主任验方“蒌贝

枳桔二陈汤”演变而来。 前期应用蒌贝枳桔二陈

汤汤剂,对痰气交阻证的慢阻肺稳定期及急性期

患者均进行了临床观察,治疗结果显示:此方可提

高慢阻肺患者生活质量、减少住院率,治疗组患者

的临床疗效、咯痰量及咳痰时间减少等单项症状

改 善 显 著 优 于 对 照 组, 均 有 显 著 差 异

(p < 0. 05) [10 - 11]。 经过 10 多年的临床观察,汤剂

疗效显著,为了方便更多的咳喘患者使用,2013 年

进行了院内制剂改革,改为“化痰理气口服液”,并
做了祛痰、止咳、平喘作用的药效学研究及急毒试

验课题研究,证明了其有效性和安全性[12 - 13]。 同

时观察了化痰理气口服液联合西药吸入剂治疗慢

阻肺稳定期临床研究,疗效可靠,无不良反应[14]。
慢阻肺属中医“肺胀”范畴,典型的临床症状

为咳、痰、喘、胀、瘀五大症,为本虚标实证,病位主

要在肺、脾、肾,久病涉及心、肝。 肺病及母,土虚

木郁,气机郁滞,患者则会合并出现心烦郁闷、紧
张失眠、情绪低落等抑郁焦虑症状。 如果慢阻肺

患者伴抑郁和(或)焦虑,就会对其生活质量及生

命造成严重影响。 中医认为焦虑抑郁为久病气虚

气机不畅所致,研究表明“培土生金”法可改善慢

阻肺患者合并的焦虑抑郁情绪[15]。
化痰理气口服液,由瓜蒌贝母散、枳桔二陈汤

加减化裁而成。 具有宽胸散结,化痰理气,平喘止

咳,益气健脾之效。 方中全瓜蒌、 浙贝为君药,清
热散结,化痰止咳,理气宽胸; 桔梗、枳壳为臣药,
加强君药的化痰理气之效,桔梗开肺之气结,宣肺

之气郁,载药于上焦,《素问·藏气法时论》云:“肺
苦气上逆,急食苦以泄之。”枳壳味苦,能泄至高之

气;桔梗伍枳壳,具有升降气机之功; 佐药黄芪、陈
皮、法半夏、白术、云苓,理气燥湿化痰,健脾益气

以绝生痰之源,起到培土生金作用,辛温药陈皮、
半夏并用,可制约苦寒君药瓜蒌、 贝母之寒凉,使
方药不寒不燥。 使药为桔梗、甘草;桔梗引药入肺

经,甘草调和诸药。 枳壳配白术, 行气健脾,调补

中气;全瓜蒌配白术、枳壳具有化痰通腑、行气泻

热之功,腑气通达,肺热下移,则咳喘缓解。 本方

除化痰散结外,具有健脾益气、补土生金,行气畅

中之效。 脾气健运,则气血充盈,脑有所养,气机

调达,土枢四象,木升金降,心肾相交,一气周流,
故能改善患者的失眠、心悸、情绪不宁、忧思多梦

等症,达到缓解焦虑抑郁症状。 全方配伍针对痰

气交阻的病机,化痰止咳同时着重理气补气,是
“善治痰者,不治痰而治气”的理气化痰理论的体

现,是治疗痰气交阻型慢阻肺急性发作期的有效

方药。
课题研究结果认为,对于慢阻肺急性发作患

者采用中西医结合治疗方法,联合使用化痰理气

口服液,与常规西医抗感染、平喘、化痰等对症治
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疗相比,可以更快的缓解症状,更快改善急性期的

炎性指标;此药可能有缓解患者的焦虑和抑郁症

状的作用;患者依从性好,安全有效,值得推广应

用。 目前研究存在问题:本研究样本量较少,未能

做多中心临床研究,且观察炎性指标较少,未能从

分子机制层面进行验证。 下一步可行多中心、大
样本临床研究,并进一步从分子机制层面进行

研究。
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