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清咳平喘颗粒在慢性阻塞性肺疾病急性加重期患者中的临床疗效观察

赵张燕，王 梅，唐海成*

上海市（复旦大学附属）公共卫生临床中心 呼吸与危重症医学科，上海 201508

摘 要： 目的 观察清咳平喘颗粒治疗慢性阻塞性肺疾病（COPD）急性加重期患者的临床疗效。方法 回顾性选取 2019年

11月—2021年 5月在上海市（复旦大学附属）公共卫生临床中心呼吸内科住院的COPD急性加重期患者 70例为研究对象，

根据药物治疗方法分为试验组和对照组，每组各 35例。对照组根据病情常规给予低流量氧疗、抗感染、解痉平喘化痰等综

合治疗，试验组在对照组治疗基础上加用清咳平喘颗粒，开水冲服，每次10 g，每日3次。两组均治疗10 d。观察两组患者

治疗前后中医证候疗效，慢性阻塞性肺疾病症状评估测试（CAT）评分，肺功能、动脉血气、炎症指标及不良反应。结果

试验组中医证候疗效总有效率（88.6%）明显高于对照组（68.6%）（P＜0.05）。试验组及对照组患者治疗前CAT评分、动

脉血气、肺功能指标比较差异均无统计学意义（P＞0.05），治疗后两组患者CAT评分和动脉二氧化碳分压（pCO2）均较治

疗前显著降低（P＜0.05），治疗后两组患者动脉血氧分压（pO2）、第 1秒用力呼气容积（FEV1）和第 1秒用力呼气容积/用

力肺活量（FEV1/FVC）均较治疗前显著升高（P＜0.05）；治疗后试验组患者CAT评分、动脉血气及肺功能指标较对照组

改善均更明显，差异均有统计学意义（P＜0.05）。治疗前，两组患者外周血白细胞（WBC）计数、C反应蛋白（CRP）、血

清降钙素原（PCT）水平比较均无统计学差异（P＞0.05），治疗后两组患者WBC、CRP、PCT水平均较本组治疗前显著降

低（P＜0.05），且治疗后试验组WBC、CRP、PCT水平较显著低于对照组（P＜0.05）。试验组不良反应发生率 14.3%与对

照组（8.6%）比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论 清咳平喘颗粒治疗COPD急性加重期患者有协同作用，缓解临床

症状，改善肺功能，疗效及安全性均较好。
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Abstract: Objective To observe the clinical efficacy of Qingke Pingchuan Granules in treatment of patients with chronic

obstructive pulmonary disease (COPD) in acute exacerbations. Methods 70 patients with acute exacerbation of COPD hospitalized

in the respiratory department of Shanghai Public Health Clinical Center (affiliated to Fudan University) from November 2019 to

may 2021 were selected retrospectively. According to the drug treatment methods, they were divided into experimental group and

control group, with 35 cases in each group. Pateints in the control group were given low flow oxygen therapy, anti-infection,

antispasmodic, asthma and phlegm treatment according to the condition. Pateints in the experimental group were treated with

Qingke Pingchuan Granule, 10 g each time, three times a day. Both groups were treated for ten days. The curative effects of TCM

syndromes, chronic obstructive pulmonary disease symptom assessment test (CAT) score, pulmonary function, arterial blood gas,

inflammatory indexes and adverse reactions were observed before and after treatment. Results The total effective rate of TCM

syndrome in the experimental group (88.6%) was significantly higher than that in the control group (68.6%) (P < 0.05). There was
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no significant difference in CAT score, arterial blood gas and pulmonary function between the experimental group and the control

group before treatment (P > 0.05). After treatment, the CAT score and arterial carbon dioxide partial pressure (pCO2) of the two

groups were significantly lower than those before treatment (P < 0.05). Arterial oxygen partial pressure(pO2), the first second forced

expiratory volume (FEV1) and the first second forced expiratory volume/forced vital capacity (FEV1/FVC) were significantly

higher than those before treatment (P < 0.05). After treatment, the CAT score, arterial blood gas and pulmonary function indexes in

the experimental group were significantly improved compared with those in the control group (P < 0.05). Before treatment, there

was no significant difference in peripheral blood leukocyte (WBC), C-reactive protein (CRP) and serum procalcitonin (PCT) levels

between the two groups (P > 0.05). After treatment, the levels of WBC, CRP and PCT in two groups were significantly lower than

those before treatment (P < 0.05), and the levels of WBC, CRP and PCT in the experimental group were significantly lower than

those in the control group (P < 0.05). The incidence of adverse reactions in the experimental group was 14.3%, and there was no

significant difference between the experimental group and the control group (8.6%) (P > 0.05). Conclusion Qingke Pingchuan

Granule has synergistic effect in treatment of patients with acute exacerbation of COPD, alleviating clinical symptoms and

improving pulmonary function. It has good curative effect and safety.

Key words: Qingke Pingchuan Granule; chronic obstructive pulmonary disease; acute exacerbation; pulmonary function; arterial

blood gas; inflammatory index

慢性阻塞性肺疾病（COPD）是一种具有持续存

在气流受限特征的可预防和治疗的疾病［1］，我国 20

岁及以上成人COPD患病率为 8.6%，40岁以上人群

患病率高达 13.7%，目前估算我国 COPD 患者数量

近 1亿，严重危害人类健康，其反复急性加重及合并

症直接影响患者的预后［2］，早期规范合理的治疗至

关重要。传统的西医以支气管舒张剂治疗为基础，

辅以糖皮质激素、抗菌药物、化痰药等药物治疗，对

于反复急性加重的COPD患者，需要长期吸入支气

管舒张剂和糖皮质激素来缓解症状，因而不可避免

会带来一些药物不良反应，而新药研发近几年处于

瓶颈期，缺乏有效的突破，COPD患者如何优化合理

的使用药物一直是临床医生关注的热点。近年中

医药在治疗COPD疾病方面取得一些进展，中药如

黄芪、甘草等和中药复方补肺汤、六君子汤等具有

祛痰、支气管舒张和免疫调节等作用，可有效缓解

COPD患者临床症状，改善肺功能和免疫功能，提高

生活质量［3-5］。清咳平喘颗粒具有清热宣肺、止咳平

喘的作用，用于急性支气管炎和慢性支气管炎急性

发作期治疗，目前清咳平喘颗粒用于COPD急性加

重期的治疗仅有零星报道［6］，本研究旨在进一步探

讨清咳平喘颗粒在COPD急性加重期患者中的疗效

及安全性，为临床更高效治疗COPD提供参考。

1 资料与方法

1.1 研究对象

回顾性选取 2019年 11月—2021年 5月在上海

市（复旦大学附属）公共卫生临床中心呼吸内科住

院的COPD急性加重期患者 70例为研究对象，其中

男性 40 例，女性 30 例，年龄 44～83 岁，平均年

龄（60±3）岁 ，病程 3～26 年 ，平均（11±7）年。

COPD 的诊断符合《慢性阻塞性肺疾病诊治指

南》［7］。COPD 急性加重期即呼吸系统症状突然恶

化超出日常变异。主要症状为呼吸困难加重，常伴

有喘息、胸闷、咳嗽加剧、痰量增加、痰液颜色

和（或）黏度改变以及发热等。

1.2 纳入标准与排除标准

1.2.1 纳入标准 根据患者病程、症状、体征、肺功

能和胸部影像学检查明确诊断为 COPD 急性加

重期［7］。

1.2.2 排除标准 肺性脑病；呼吸衰竭需要机械通

气者；有严重心、脑、肾、肿瘤及血液系统疾病者；对

药物成分过敏者；有精神障碍者；依从性差者。

1.3 方法

两组患者入院后常规检查血常规、动脉血气分

析、肺功能、超声心动图及胸部影像等，对照组根据

病情常规给予低流量氧疗、抗感染、解痉平喘化痰

等综合治疗，试验组在对照组治疗基础上加用清咳

平喘颗粒（长春雷允上药业有限公司，规格：每袋装

10 g，国药准字：Z20040047，生产批号：003190801、

003200601），开水冲服，每次 10 g，每日 3次。两组

均治疗10 d。

1.4 观察指标

1.4.1 中医证候积分［8］ 中医证候包括咳嗽、咯痰、

发热、气短、乏力、口干、便干、纳差。每项评分 0～3

分，总分越高症状越重。疗效指数＝（治疗前积

分－治疗后积分）/治疗前积分。显效：临床症状、体

征明显缓解，疗效指数≥70%。有效：临床症状体征

有所缓解，30%≤疗效指数＜70%。无效：未达到以
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上标准。

总有效率=（显效＋有效）例数/总例数

1.4.2 慢性阻塞性肺疾病症状评估测试（CAT）评

分 采用CAT评分量表法［9］，由研究者对受试对象

讲解后由受试者自行独立完成评估，量表内容包括

咳嗽、咳痰、胸闷、家务、外出、上楼或爬坡感、信心、

睡眠及精力等共 9 个方面，各为 5 级评分，总分 40

分，分值越高，症状越重。

1.4.3 肺功能测定 采用硫酸沙丁胺醇气雾剂（葛

兰素史克制药有限公司生产，商品名：万托林，批

号：KF0425），告知受检者正确吸入方式，采用

CHESTAC-8900肺功能仪（中国鱼跃医疗设备有限

公司）测定第 1秒用力呼气容积（FEV1）和第 1秒用

力呼气容积/用力肺活量（FEV1/FVC）。

1.4.4 动脉血气和炎症指标检测 入院后 1 h内采

集患者动脉血 2 mL，应用ABL90血气分析仪（雷度

米特医疗设备有限公司）测定患者未吸氧状态下的

动脉血氧分压（pO2）和二氧化碳分压（pCO2）；血常

规检测，取外周静脉血 2 mL，应用 XN9000 全自动

血常规检测仪（日本SYSMEX株式会社），采用配合

的试剂盒检测；C反应蛋白（CRP）检测，取外周静脉

血 2 mL，应用 PA-990特定蛋白仪（深圳普门科技股

份有限公司），采用配套的试剂盒，检测方法为散射

比浊法；血清降钙素原（PCT）检测，取外周静脉

血 2 mL，应用 e602免疫分析仪（罗氏集团），并采用

罗氏原装配套试剂盒，检测方法为电化学发光法，

均严格按照试剂盒说明书操作。

1.4.5 安全性观察 治疗期间观察两组患者不良

反应发生情况。

1.5 统计学方法

应用 SPSS 20.0统计软件进行数据分析。计数

资料以百分率表示，组间比较采用 χ2检验。计量资

料以 x̄ ± s表示，组间比较采用 t检验。以P＜0.05为

差异有统计学意义。

2 结果

2.1 一般资料比较

根据药物治疗方式不同将患者分为试验组和

对照组，每组各 35 例。试验组男性 19 例，女性 16

例，年龄 44～83 岁，平均年龄（62±5）岁，病程 3～

25 年，平均（12±3）年。对照组男性 21 例，女性

14 例，年龄 46～77 岁，平均年龄（57±8）岁，病程

4～26 年，平均（11±4）年。两组患者性别、年龄、

病程比较差异无统计学意义（P＞0.05），具有可

比性。

2.2 两组患者中医证候疗效比较

试验组中医证候疗效总有效率高于对照组，差

异有统计学意义（P＜0.05），见表1。

2.3 两组患者 CAT 评分、肺功能指标及动脉血气

比较

试验组及对照组患者治疗前CAT评分、动脉血

气、肺功能指标比较差异均无统计学意义（P＞

0.05），治疗后两组患者 CAT评分和 pCO2均较治疗

前显著降低（P＜0.05），治疗后两组患者 pO2、FEV1

和FEV1/FVC均较治疗前显著升高（P＜0.05）；治疗

后试验组患者CAT评分、动脉血气及肺功能指标较

对照组改善均更明显，差异均有统计学意义（P＜

0.05），见表2和3。

2.4 两组患者炎症指标比较

治疗前，两组患者外周血白细胞（WBC）计数、

CRP、PCT 水平比较均无统计学差异（P＞0.05），治

疗后两组患者 WBC、CRP、PCT水平均较本组治疗

前显著降低（P＜0.05），且治疗后试验组 WBC、

CRP、PCT 水平较显著低于对照组（P＜0.05），

见表4。

2.5 两组不良反应比较

试验组患者中 3 例出现恶心，1 例出现纳差，1

例出现轻度腹泻，总发生率为 14.3%；对照组患者中

有 2例出现恶心，1例出现纳差，总发生率为 8.6%。

所有患者均未予以特殊处理，症状自行缓解，两组

表 1 两组患者中医证候疗效比较

Table1 Comparison on changes of traditional Chinese

medicine syndrome curative effect between two groups

组别

对照

试验

n/例

35

35

显效/例

6

9

有效/例

18

22

无效/例

11

4

总有效率/%

68.6

88.6*

与对照组比较：*P＜0.05
*P＜0.05 vs control group

表2 两组患者CAT评分比较（
-x±s）

Table 2 Comparison of CAT scores between two groups

(
-x±s)

组别

对照

试验

n/例

35

35

CAT评分

治疗前

31.89±5.41

30.11±2.67

治疗后

20.91±3.43*

18.86±2.00*#

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
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不良反应发生率比较差异无统计学意义（P＞0.05）。

3 讨论

COPD是呼吸系统常见气道慢性炎症性疾病，

炎症反应伴随着疾病发展的每一个环节，包括炎症

因子的代谢、氧化应激反应、黏液高度分泌等［10］。

病理改变主要为慢性非特异性炎症引起的气道壁

结构重塑，气道狭窄，通气/血流比例失调等［11-12］。

COPD在疾病进展过程中，反复因感染等多种因素

引起急性加重，肺功能进行性恶化，严重威胁患者

生活质量及生命。随着人口老龄化，COPD成了全

球性的公共卫生问题，因此，早期正确判断病情并

积极规范治疗关系重大。化学药在COPD治疗中发

挥了重要的作用，包括支气管扩张剂、糖皮质激素、

抗感染药物等［13-14］，但这些药物长期反复使用存在

耐药及多种不良反应。近些年随着中医药不断发

展，中医药用于防治COPD的有效性与安全性得到

临床初步认可，尤其在急性发作期能减轻患者临床

症状，在缓解期能够提高患者的免疫力、改善微循

环、抑制炎症反应、降低气道高反应性、提高患者生

活质量［15-17］。

中医学认为COPD属咳嗽、喘证、肺胀等范畴。

病因主要分为“外邪”和“内因”，外邪犯肺，肺主宣

发肃降，肺虚则气不畅，气机不畅，脾主运化，久之

则累及脾，脾肺亏虚又致肾不纳气，脾肺肾三脏皆

虚，病情反复，绵延不愈［18］。临床治疗以止咳、化

痰、平喘为主，调畅全身气机，使肺气下行，脾气丰

满，肾气充盈，精气合一，标本兼治。

清咳平喘颗粒组方是在“麻杏石甘汤”［19］的基

础上加味得到的，具体组方为生石膏、鱼腥草、金荞

麦、苦杏仁、麻黄、矮地茶、川贝母、紫苏子、枇杷叶、

甘草［6］。方中以石膏为君药，辛甘大寒，清泻肺热；

以金荞麦、鱼腥草、麻黄、苦杏仁为臣药，清热宣肺，

止咳化痰；川贝母、矮地茶、枇杷叶、紫苏子为佐药，

化痰止咳下气；甘草为方中使药，甘而性温，止咳祛

痰，益气和中，调和诸药；全方组成紧密，相辅相成，

共奏清热宣肺，止咳平喘之功。所以清咳平喘颗粒

有抗炎、止咳、平喘、增强细胞和体液免疫等功效，

尤其对合并黄痰患者更有效。本研究结果表明，试

验组治疗后炎症指标较对照组明显改善，进一步提

示该药适用于 COPD 急性加重期的治疗［20］。本研

究发现，试验组患者口服清咳平喘颗粒治疗后，中

医证候评分改善情况优于对照组，临床症状CAT评

分、肺功能及动脉血气指标较对照组改善明显，治

疗总有效率优于对照组，表示清咳平喘颗粒可明显

改善症状，改善患者肺功能，促进疾病恢复。王添

全等［21］研究发现清咳平喘颗粒在治疗 COPD 的过

程中推测其主要与细胞质内的调控因子的合成与

转运有关，涉及的细胞组成也多数为细胞质、管腔、

内体等运输结构有关，合成释放后的细胞因子在人

体内参与控制细胞增殖、凋亡等功能来改善病情，

进一步通过对潜在核心靶点进行分析，推测清咳平

喘颗粒可能是通过调节 KDR、TGFβ1、TIMP-1、

CAV1、HIF1α、IL2等靶点，影响蛋白多糖、HIF-1信

号通路以及Th17细胞分化等通路来改善病情，揭示

了清咳平喘颗粒具有多成分，多靶点，多通路的治

疗特点。

表3 两组患者动脉血气和肺功能指标比较（
-x±s）

Table 3 Comparison of indexes of arterial blood gas and lung function between two groups (
-x±s)

组别

对照

试验

n/例

35

35

pCO2/mm Hg

治疗前

58.86±7.66

60.20±4.59

治疗后

41.86±4.04*

39.14±2.98*#

pO2/mm Hg

治疗前

60.80±5.55

59.02±3.25

治疗后

75.66±4.82*

79.80±4.24*#

FEV1/%

治疗前

47.29±6.70

48.37±3.59

治疗后

55.40±6.48*

59.82±4.36*#

FEV1/FVC

治疗前

41.57±3.49

43.03±3.09

治疗后

58.26±6.20*

61.86±3.56*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05，1 mm Hg＝0.133 kPa
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment，1 mm Hg = 0.133 kPa

表 4 两组患者炎症指标比较（
-x±s）

Table 4 Comparison on inflammation indexes between two groups (
-x±s)

组别

对照

试验

n/例

35

35

WBC/（×109·L−1）

治疗前

11.86±3.79

10.91±2.98

治疗后

7.31±1.80*

5.91±1.63*#

CRP/（mg·L−1）

治疗前

48.34±3.41

46.71±6.69

治疗后

19.89±5.43*

12.66±8.97*#

PCT/（ng·mL−1）

治疗前

0.56±0.40

0.60±0.39

治疗后

0.10±0.05*

0.06±0.10*#

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
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本研究结果表明，在西医手段治疗的基础上，

加用清咳平喘颗粒治疗COPD急性加重期患者，可

有效缓解急性期临床症状，改善肺功能、动脉血气

及炎症指标，达到宣肺平喘、清热化痰和抗炎的目

的，取得了较好的临床疗效，优于单纯西医治疗，这

可能是中医辨证论治、中西医结合治疗的优势。由

于该研究样本量偏少，后续还需要继续扩大样本量

进一步验证其疗效及作用机制。
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