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摘  要：目的  探讨京制咳嗽痰喘丸联合复方异丙托溴铵治疗慢性阻塞性肺疾病急性发作期的临床研究。方法  选取 2017

年 1 月—2018 年 12 月中国人民解放军总医院和空军总医院收治的 265 例慢性阻塞性肺疾病急性发作期患者，随机分成与对

照组（133 例）和治疗组（132 例）。对照组给予吸入用复方异丙托溴铵溶液，2.5 mL 加入雾化器氧气驱动雾化吸入治疗，3

次/d。治疗组在对照组基础上口服京制咳嗽痰喘丸，30 粒/次，2 次/d。两组均连续治疗 14 d。观察两组的临床疗效，比较两

组症状缓解时间、改良版英国医学研究委员会呼吸问卷（mMRC）评分、慢性阻塞性肺疾病患者自我评估测试问卷（CAT）

评分、肺功能指标、血清学指标的变化情况。结果  治疗后，对照组和治疗组的总有效率分别是 86.5%、95.5%，两组比较

差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组咳嗽缓解时间、咳痰缓解时间、喘息缓解时间和肺部哮鸣音缓解时间均显

著短于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组 mMRC 评分和 CAT 评分均显著降低，同组治疗前

后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组 mMRC 评分和 CAT 评分均显著低于对照组，两组比较差异具有统计

学意义（P＜0.05）。治疗后，两组第 1 秒用力呼气容积（FEV1）、一氧化碳弥散量（DLCO）与肺泡通气量（VA）比值（DLCO/VA）、

FEV1 与用力肺活量（FVC）比值（FEV1/FVC）、FEV1 占预计值百分比（FEV1 占预计值%）均较治疗前显著增高，同组治

疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组这些肺功能指标显著高于对照组，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）。治疗后，两组 C 反应蛋白（CRP）、降钙素原（PCT）、淀粉样蛋白 A（SAA）、和肽素（CPP）、白三烯 B4（LTB4）

血清水平均较治疗前显著降低，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组这些血清学指标显著低于

对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  京制咳嗽痰喘丸联合复方异丙托溴铵治疗慢性阻塞性肺疾病急性

发作期具有较好的临床疗效，可迅速稳定患者病情，减轻加重的呼吸道症状，保护肺功能，缓解机体炎症应激状态，具有一

定的临床推广应用价值。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Jingzhi Kesou Tanchuan Pills Pills combined with compound ipratropium 

bromide in treatment of acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease. Methods  Patients (265 cases) with acute 

exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease in Chinese PLA General Hospital and Air Force General Hospital from January  
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2017 to December 2018 were randomly divided into the control group (133 cases) and treatment group (132 cases). Patients in the control 

group were given Compound Ipratropium Bromide Solution for inhalation, 2.5 mL added to atomization, and oxygen drived atomization, 

three times daily. Patients in the treatment group were po administered with Jingzhi Kesou Tanchuan Pills, 30 grains/time, twice daily. 

Patients in two groups were treated for 14 d. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and symptom relief time, mMRC score, 

CAT score, pulmonary function indicators, and serological indicators in two groups were compared. Results  After treatment, the 

clinical efficacy in the control and treatment groups were 86.5% and 95.5%, respectively, and there were differences between two groups 

(P < 0.05). The remission times of cough, sputum, wheezing and pulmonary asthma in the treatment group were significantly shorter than 

those in the control group, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, mMRC score and CAT score in two 

groups were significantly decreased, and there were differences in the same group (P < 0.05). After treatment, mMRC score and CAT 

score in the treatment group were lower than those in the control group, and there were differences between two groups (P < 0.05). After 

treatment, FEV1, DLCO/VA, FEV1/FVC, and FEV1% in two groups were significantly increased, and there were differences in the same 

group (P < 0.05). After treatment, pulmonary function indexes in the treatment group were higher than those in the control group, and there 

were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, CRP, PCT, SAA, CPP, and LTB4 in two groups were significantly 

decreased, and there were differences in the same group (P < 0.05). After treatment, the serological indicators in the treatment group were 

lower than those in the control group, and there were differences between two groups (P < 0.05). Conclusion  Jingzhi Kesou Tanchuan 

Pills combined with compound ipratropium bromide solution has significant effect in treatment of acute exacerbation of chronic 

obstructive pulmonary disease, and can rapidly stabilize the condition of patients, and also can reduce aggravated respiratory symptoms, 

and protect lung function, and relieve the inflammatory stress state of the body, which has a certain clinical application value.  

Key words: Jingzhi Kesou Tanchuan Pills; Compound Ipratropium Bromide Solution for Inhalation; acute exacerbation of chronic 

obstructive pulmonary disease; mMRC score; CAT score; FEV1; DLCO/VA; FEV1/FVC; CRP; PCT; SAA; CPP; LTB4 

 

慢性阻塞性肺疾病是一种常见病、多发病，以

进行性发展、不完全可逆的持续气流受限为特征，

严重危害着人类健康。据统计 2013 年我国慢性阻塞

性肺疾病总死亡人数约为 91 万（约占全球该病死亡

总人数的 31.1%），在国内单病种总死亡人数的排名

中位列第三，且占我国全部死因的 11%
[1]。此类慢

性呼吸系统疾病患者每年会发生 0.5～3.5 次的急性

加重，这是导致慢性阻塞性肺疾病患者死亡的重要

因素。急性发作期病人呼吸系统症状以咳嗽加剧、

呼吸困难加重（由气体陷闭和呼出气气流受限的急

性加剧所致）、痰量增多和（或）痰液呈脓性为典型

表现，超出日常的变异，需要额外的治疗[2]。目前

临床对于该病急性发作期的药物治疗以支气管扩张

剂、抗炎药物（糖皮质激素、磷酸二酯酶⁃4 抑制剂）

及其他对症支持治疗（抗氧化剂、祛痰药）等为主，

其中前者是本病治疗的基本药物[3]。复方异丙托溴

铵是两种速效支气管扩张剂（异丙托溴铵＋沙丁胺

醇）的复方制剂，两者能协同作用而产生强大的支

气管扩张效应，进而在缓解气流受限方面优于单药

治疗，是当前慢性阻塞性肺疾病急性发作期治疗的

常用药[4]。慢性阻塞性肺疾病属中医学“喘病”“肺

胀”等范畴。京制咳嗽痰喘丸（曾用名“气管炎咳

嗽痰喘丸”）是复方中药，有散风清热、祛痰定喘、

宣肺止咳之效，适用于喘病痰热壅肺证[5]。因此，

本研究对慢性阻塞性肺疾病急性发作期采取京制咳

嗽痰喘丸联合复方异丙托溴铵进行治疗，取得了满

意效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2017 年 1 月—2018 年 12 月中国人民解放

军总医院和空军总医院收治的 265 例慢性阻塞性肺

疾病急性发作期患者，其中男 153 例，女 112 例；

年龄 49～80 岁，平均年龄（63.8±6.9）岁；慢性阻

塞性肺疾病病程 1～23 年，平均病程（10.4±3.1）

年；临床分级：中度 162 例，重度 103 例。 

纳入标准  （1）满足慢性阻塞性肺疾病诊断标

准，病程处于急性发作期[6]；（2）年龄 40～80 岁；

（3）无入住监护病房指征；（4）自愿签订知情同意

书；（5）无呼吸道手术史；（6）肝肾功能正常；（7）

能理解并独立完成相关问卷调查；（8）非过敏体质；

（9）入组前未有针对本次急性加重的药物加强治疗。 

排除标准  （1）患有前列腺肥大、嗜铬细胞瘤、

严重的器质性心血管疾病、未控制的糖尿病等其他

疾病者；（2）有药物过敏史者；（3）合并快速心率

失常、肥厚性梗阻性心肌病等不宜使用复方异丙托

溴铵的情况者；（4）合并肺炎、心律失常、肺栓塞

或胸腔积液或肺水肿等其他疾患者；（5）气流受限

由其他因素引起者；（6）确诊为哮喘、充血性心力
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衰竭或肺结核等与慢性阻塞性肺疾病有相似症状的

疾病者；（7）近 6 个月有心肌梗死病史者。 

1.2  药物 

京制咳嗽痰喘丸由北京同仁堂股份有限公司同

仁堂制药厂生产，规格每 100 粒重 21 g，产品批号

20161105、20180124；吸入用复方异丙托溴铵溶液

由法国 Laboratoire Unither 生产，规格 2.5 mL/支，

产品批号 6981021、7981103。 

1.3  分组和治疗方法 

运用随机数字表法将 265 例患者随机分成对照

组（n=133）和治疗组（n=132）。其中对照组男 75

例，女 58 例；年龄 49～79 岁，平均年龄（63.4±

7.1）岁；慢性阻塞性肺疾病病程 1～23 年，平均病

程（10.5±3.2）年；临床分级：中度 63 例，重度

50 例。治疗组男 78 例，女 54 例；年龄 49～80 岁，

平均年龄（64.1±6.7）岁；慢性阻塞性肺疾病病程

1～22 年，平均病程（10.2±2.9）年；临床分级：

中度 79 例，重度 53 例。两组患者一般资料比较差

异无统计学意义，具有可比性。 

所有患者均采取相同的一般治疗，包括控制性

氧疗、抗感染、抗炎、排痰治疗、适当补充液体和

电解质等。对照组患者给予吸入用复方异丙托溴铵

溶液，2.5 mL 加入雾化器氧气驱动雾化吸入治疗，

3 次/d。治疗组在对照组基础上口服京制咳嗽痰喘

丸，30 粒/次，2 次/d。两组均连续治疗 14 d。 

1.4  疗效判定标准[7] 

临控：主要症状、体征（咳、痰、喘及肺部哮

鸣音）改善，达急性发作前水平。减轻：上述主要

症状、体征有好转，但不及发作前状态。无效：急

性发作后 1 个月以上主要症状、体征仍未恢复至发

作前水平。 

总有效率＝（临控＋减轻）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  症状缓解时间  统计两组主要症状、体征（如

咳嗽、肺部哮鸣音等）的缓解时间。 

1.5.2  改良版英国医学研究委员会呼吸问卷

（mMRC）评分[8]
  用于评估治疗前后患者呼吸困难

的严重程度，该问卷共分为 0～4 级，依次计 0～4

分，分值越高则呼吸困难程度越重。 

1.5.3  慢性阻塞性肺疾病患者自我评估测试问卷

（CAT）评分[9]
  本调查问卷有 8 个项目，涉及咳嗽、

咳痰、睡眠质量、胸闷、气喘等多个方面，每项评

分 0~5 分，因此 CAT 分值范围 0～40 分，得分越高

则患者综合症状越多。 

1.5.4  肺功能参数  运用美国森迪斯产的 Vmax 

Encore 229 型肺功能仪对治疗前后受试者相关肺功

能参数[第 1 秒用力呼气容积（FEV1）、一氧化碳弥

散量（DLCO）与肺泡通气量（VA）比值（DLCO/VA）、

FEV1 与用力肺活量（FVC）比值（FEV1/FVC）、

FEV1 占预计值百分比（FEV1 占预计值%）]进行常

规测定，检查时注意患者取坐位、夹好鼻夹、保证

气密性等细节操作。 

1.5.5  血清学指标  治疗前后采患者肘静脉血 9 

mL，常规离心后留取上清液，保存于−4 ℃冰箱中

待测，所有血清样本在 6 h 内检测完毕；其中 C 反

应蛋白（CRP）水平采用深圳国赛生物产的 Astep

型特定蛋白分析仪及其配套试剂盒（散射免疫比浊

法）检测；降钙素原（PCT）水平使用美国贝克曼

库尔特产的 ACCESS2 型化学发光免疫分析仪及免

疫发光法（北京普朗）测定；淀粉样蛋白 A（SAA）、

和肽素（CPP）、白三烯 B4（LTB4）水平运用美国

PerkinElmer 产的 EnVision 型酶标仪及酶联免疫法

（深圳安群生物）检测，操作均按说明书。 

1.6  不良反应 

记录两组患者因用药而产生的副作用。 

1.7  统计学分析 

采取统计软件 SPSS 22.0 处理数据，计数资料

以百分比表示，使用 χ
2 检验；计量资料采用x±s

表示，选用 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组临控 61 例，减轻 54 例，总有

效率是 86.5%；治疗组临控 71 例，减轻 55 例，总

有效率是 95.5%，两组总有效率比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组症状缓解时间比较 

治疗后，治疗组咳嗽缓解时间、咳痰缓解时间、

喘息缓解时间和肺部哮鸣音缓解时间均显著短于对

照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），

见表 2。 

2.3  两组 mMRC 评分和 CAT 评分比较 

治疗后，两组患者 mMRC 评分和 CAT 评分均

显著降低，同组治疗前后比较差异均有统计学意义

（P＜0.05）；治疗后，治疗组 mMRC 评分和 CAT 评

分均显著低于对照组，两组比较差异具有统计学意

义（P＜0.05），见表 3。 
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2.4  两组肺功能指标比较 

治疗后，两组 FEV1、DLCO/VA、FEV1/FVC、

FEV1 占预计值均较治疗前显著增高，同组治疗前

后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，治

疗组这些肺功能指标显著高于对照组，两组比较差

异具有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组血清学指标比较 

治疗后，两组 CRP、PCT、SAA、CPP、LTB4

血清水平均较治疗前显著降低，同组治疗前后比较

差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组这

些血清学指标显著低于对照组，两组比较差异具有

统计学意义（P＜0.05），见表 5。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on curative effect between two groups 

组别 n/例 临控/例 减轻/例 无效/例 总有效率/% 

对照 133 61 54 18 86.5 

治疗 132 71 55 6 95.5* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 2  两组症状缓解时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on remission time of main symptoms between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
症状缓解时间/d 

咳嗽 咳痰 喘息 肺部哮鸣音 

对照 133 6.42±1.28 6.06±1.31 5.38±1.05 8.12±1.50 

治疗 132 4.20±0.73* 3.89±0.67* 3.46±0.62* 6.07±1.13* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 3  两组 mMRC 评分和 CAT 评分比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on mMRC score and CAT score between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
mMRC 评分 CAT 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 133 3.12±0.53 0.89±0.20* 25.75±5.23 8.87±1.69* 

治疗 132 3.01±0.58 0.54±0.12*▲ 24.94±5.58 6.36±1.25*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组肺功能指标比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on pulmonary function indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 FEV1/L DLCO/VA/(mL∙mmHg−1∙min−1) FEV1/FVC/% FEV1 占预计值/% 

对照 133 治疗前 1.35±0.32 1.59±0.40 51.88±5.61 47.94±6.20 

  治疗后 1.84±0.41* 2.12±0.48* 57.49±5.18* 59.83±8.31* 

治疗 132 治疗前 1.39±0.34 1.64±0.43 53.04±5.83 49.16±5.95 

  治疗后 2.02±0.45*▲ 2.48±0.52*▲ 62.86±6.09*▲ 65.27±7.69*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05（1 mmHg＝133 Pa） 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment (1 mmHg＝133 Pa) 

2.6  两组不良反应比较 

对照组患者有 1 例喉部刺激感，2 例口干，2

例恶心，1 例声音嘶哑，不良反应发生率是 4.5%；

治疗组有 1 例头疼，3 例口干，3 例恶心，1 例声音

嘶哑，不良反应发生率是 6.1%，两组比较差异无统

计学意义。 

3  讨论 

目前慢性阻塞性肺疾病居全球死亡原因的第 4

位，到 2020 年估计将升至第 3 位。急性发作期是该

呼吸系统疾病病程的重要组成部分，也是决定此类 
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表 5  两组血清学指标比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on serological indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 CRP/(mg∙L−1) PCT/(μg∙L−1) SAA/(mg∙L−1) CPP/(pmol∙L−1) LTB4/(ng∙L−1) 

对照 133 治疗前 41.53±12.20 1.29±0.30 89.64±21.07 15.85±4.76 153.31±26.49 

  治疗后 8.79±2.08*▲ 0.57±0.12*▲ 24.61±4.52*▲ 9.47±2.13*▲ 64.83±13.27* 

治疗 132 治疗前 43.86±11.69 1.34±0.27 93.42±22.31 16.23±4.94 148.20±24.35 

  治疗后 5.94±1.54*▲ 0.45±0.08*▲ 15.29±3.80*▲ 6.79±1.75*▲ 56.57±8.34*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

疾病患者预后和健康状况的主要因素，同时也是这

类病人医疗费用的主要支出部分。国内研究显示慢

性阻塞性肺疾病急性发作期住院患者平均住院费用

高达 11 598 元人民币（每人每次）[10]。可见本病急

性发作期对患者生命质量、社会经济负担及疾病进

展均产生了严重的负性影响。支气管扩张剂是慢性

阻塞性肺疾病急性发作期治疗的基本药物，当前临

床上常用的主要有 3 种，即抗胆碱能药物、β2 受体

激动剂和茶碱类药物，且给药方式以吸入为首选，

主要考虑其起效迅速、副作用小等特点[11]。同时急

性发作期应优先选择短效支气管扩张剂进行治疗，

旨在快速缓解病人气流受限，控制急性加重的呼吸

道症状。短效 β2 受体激动剂（SABA）联合短效 M

受体阻断剂（SAMA）是目前临床上治疗该呼吸内

科疾病急性发作期常用的支气管扩张剂联用方案之

一。复方异丙托溴铵是由异丙托溴铵和沙丁胺醇两

种短效支气管扩张剂组成的复方制剂，其中异丙托

溴铵作为 SAMA，雾化吸入后，可通过与内源性胆

碱竞争呼吸道平滑肌上的 M 胆碱受体（即毒蕈碱受

体），而起到扩张支气管、抑制黏液高分泌状态等作

用；沙丁胺醇则属于 SABA，吸入后，主要可通过

兴奋气道肥大细胞和平滑肌细胞膜表面的 β2 肾上

腺素能受体，发挥稳定肥大细胞膜、舒张气道平滑

肌等作用，并有拮抗支气管收缩的效果；可见两者

能通过不同的作用机制而形成支气管扩张的叠加效

应，疗效优于其单一成分给药[12]。 

中医认为慢性阻塞性肺疾病急性发作期多以痰

热壅肺等实证为主，在原有痰热内蕴的病机基础之

上又复感风寒之邪，导致肺失宣降，造成肺络热伤

加剧，故而引发病情急性加重。因此其治法应以“散

寒、宣肺、祛痰、平喘、止咳”等为主。京制咳嗽

痰喘丸是北京同仁堂名药，处方来源于近代名医施

今墨治疗气管炎咳嗽痰喘的经验方—气管炎咳嗽痰

喘丸，主要是由前胡、桑叶、桔梗、化橘红、旋覆

花、茯苓等 36 味药材经现代制药工艺精制而成的中

药丸剂，具有宣肺散寒、肃肺平喘、清热化痰、止

咳祛痰等功效，正好契合慢性阻塞性肺疾病急性发

作期痰热壅肺证之中医病机要点。徐慧媛等[13]报道

显示慢性支气管炎急性发作期及急性气管炎、支气

管炎采用气管炎咳嗽痰喘丸治疗均可取得满意疗

效。本研究中治疗组总有效率是 95.5%，较对照组

的 86.5%显著升高，患者主要症状、体征的缓解时

间均较对照组显著缩短；且治疗后，相关症状评估

量表评分及肺功能参数的改善效果也均显著优于对

照组，另外两组药物不良反应发生率都不高，又未

见严重不良事件。说明京制咳嗽痰喘丸联合复方异

丙托溴铵治疗慢性阻塞性肺疾病急性发作期的疗效

和安全性是值得肯定的。 

患者体内炎症反应的加剧与慢性阻塞性肺疾病

急性发作期的发病密切相关，其中呼吸道细菌感染

是诱发病情急性加重的最常见诱因。CRP 是一种由

肝细胞在多种促炎因子[如白介素（IL）-6 等]刺激

下合成分泌的急性时相蛋白，对于慢性阻塞性肺疾

病急性发作期患者而言，由于体内继发细菌感染、

炎症反应增强及组织损伤等多重因素影响，导致血

中 CRP 浓度随病情加重而升高，因此 CRP 是反映

机体感染和炎症状态的可靠生物标志物[14]。PCT 是

一种特异性反映机体细菌感染状况的炎症标志物，

可用于指导慢性阻塞性肺疾病急性发作期患者的初

始抗菌治疗[15]。SAA 也是急性时相蛋白，当机体在

各种炎症因素（如细菌毒素、炎性因子等）刺激下，

其血中含量在短期内即可急剧增高，其敏感性高于

CRP，该非特异性炎症指标是判别慢性阻塞性肺疾

病患者病程是否处于急性发作期及有无合并细菌感

染的重要依据[16]。CPP 是近年发现的一种炎症指

标，慢性阻塞性肺疾病急性发作期患者病情越重，

其血中水平越高，故而能客观反映出患者机体感染

状况与病情严重程度，并可用于评估疗效[17]。LTB4
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属强效中性粒细胞（NEU）趋化剂，可募集、活化

NEU，使之又生成过量的 LTB4、IL-8 等炎症产物，

进一步趋化 T 淋巴细胞、NEU 等免疫细胞源源不断

地聚集于炎症部位，形成恶性循环，持续扩大局部

炎症反应，参与慢性阻塞性肺疾病急性发作期的疾

病进展[18]。本研究中治疗组治疗后 CRP、PCT、SAA

等以上炎症标志物的血清水平均显著低于对照组同

期，提示慢性阻塞性肺疾病急性发作期采取京制咳

嗽痰喘丸联合复方异丙托溴铵治疗在控制机体感

染、拮抗炎症反应上更具优势。 

综上所述，京制咳嗽痰喘丸联合复方异丙托溴

铵治疗慢性阻塞性肺疾病急性发作期具有较好的临

床疗效，可迅速稳定患者病情，减轻加重的呼吸道

症状，保护肺功能，缓解机体炎症应激状态，具有

一定的临床推广应用价值。 
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