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杏贝止咳颗粒辅助治疗对老年慢性阻塞性肺疾病稳定期患者生活质量、焦虑抑郁

状态及肺功能的影响
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摘 要： 目的 探讨杏贝止咳颗粒辅助治疗老年慢性阻塞性肺疾病（COPD）稳定期患者的临床疗效。方法 选取 2019年 12

月—2021年 12月南京市高淳人民医院呼吸科门诊就诊的COPD稳定期患者 88例，按照随机数字表法分为对照组和试验组，

每组各 44例。对照组患者使用常规药物［布地奈德福莫特罗吸入粉雾剂（II）］联合健康教育治疗；试验组在对照组的基

础上加用杏贝止咳颗粒治疗，两组均治疗 6个月。分别于治疗前及治疗 24周后测定两组患者肺功能指标［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%）、用力肺活量（FVC）］，分别于治疗前后对两组患者进行

焦虑自评量表（SAS）和抑郁自评量表（SDS）评分以及日常生活质量（ADL）和COPD患者生活质量（CAT）评分。观察

两组患者治疗期间不良反应发生情况。结果 两组研究对象的一般人口学资料（年龄、性别、婚姻状况、文化程度、月平均

收入等）比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；两组研究对象的疾病相关资料（病程、合并疾病、吸氧、氧疗、呼吸困

难严重程度、注射疫苗等）比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后两组患者SAS和SDS评分均较本组治疗前显著

降低（P＜0.05），且治疗后试验组SAS和SDS评分显著低于对照组（P＜0.05）。治疗后两组FEV1均较本组治疗前有显著升

高（P＜0.05），FEV1%和FEV1/FVC均显著升高（P＜0.05）；且治疗后，与对照组比较试验组FEV1、FEV1%和FEV1/FVC

均显著升高（P＜0.05）；治疗后两组 ADL 评分均较本组治疗前显著升高（P＜0.05），CAT 评分均较本组治疗前显著降

低（P＜0.05）；且治疗后，与对照组比较试验组ADL评分显著升高（P＜0.05），CAT评分显著降低（P＜0.05）。两组治疗

期间均未出现明显不良反应。结论 杏贝止咳颗粒辅助治疗COPD稳定期患者能有效缓解患者焦虑抑郁状态、改善肺功能，

提高患者的生存质量，值得临床推广。
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Abstract: Objective To explore the clinical efficacy of Xingbei Zhike Granule in the adjuvant treatment of elderly patients with

chronic obstructive pulmonary disease (COPD) at stable stage. Methods A total of 88 patients with stable COPD from the

respiratory department of Nanjing Gaochun People's Hospital from December 2019 to December 2021 were randomly selected, and

divided into control group and experimental group according to random number method, with 44 patients in each group. Patients in
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the control group were treated with conventional drugs [Budesonide Formoterol Inhalation Powder Spray (II)] combined with health

education. Patients in the experimental group were treated with Xingbei Zhike Granule on the basis of the control group, and both

groups were treated for six months. The pulmonary function indexes (FEV1, FEV1%, FEV1/FVC) of the patients in the two groups

were measured before and after treatment. The patients in the two groups were scored with the Self Rating Anxiety Scale (SAS) and

the Self Rating Depression Scale (SDS) before and after treatment, as well as the quality of daily life (ADL) and the quality of life

(CAT) of the patients with COPD. The adverse reactions of the two groups were observed during treatment. Results There was no

significant difference in general demographic data (age, sex, marital status, education level, average monthly income, etc.) between

the two groups (P > 0.05). There was no significant difference between the two groups in disease related data (course of disease,

concomitant diseases, oxygen inhalation, oxygen therapy, severity of dyspnea, vaccine injection, etc.) (P > 0.05). After treatment, the

SAS and SDS scores of the two groups were significantly lower than those before treatment (P < 0.05), and the SAS and SDS scores

of the experimental group were significantly lower than those of the control group (P < 0.05). After treatment, FEV1 in both groups

was significantly higher than that before treatment (P < 0.05), FEV1% and FEV1/FVC increased significantly (P < 0.05). After

treatment, FEV1, FEV1% and FEV1/FVC in the experimental group were significantly higher than those in the control group (P <

0.05). After treatment, ADL scores in both groups were significantly higher than those before treatment (P < 0.05), and CAT scores

were significantly lower than those before treatment (P < 0.05). After treatment, compared with the control group, the ADL score in

the experimental group was significantly higher (P < 0.05), while the CAT score was significantly lower (P < 0.05). There was no

obvious adverse reaction in both groups during treatment. Conclusion Xingbei Zhike Granule can effectively relieve anxiety and

depression, improve lung function, and improve the quality of life of patients with stable COPD, which is worthy of clinical

promotion.

Key words: Xingbei Zhike Granules; adjuvant treatment; chronic obstructive pulmonary disease; anxiety; depressed

慢性阻塞性肺疾病（COPD）是一种常见的、可

防可治的慢性气道疾病，以持续存在的呼吸道症状

及气流受限为特征，通常是由于长期暴露于有害颗

粒或气体引起气道和（或）肺泡异常所致，并受到肺

发育异常等宿主因素的影响［1］。COPD病人常常发

生呼吸困难、运动能力低和难以进行正常体力活

动［2］。COPD 是全球第三大死亡原因，相当于全球

所有死亡人数的 5%，其中 90% 以上发生在低收入

和中等收入国家，这表明COPD对患者和医疗服务

都是一个沉重的负担［3-4］。如何在 COPD 缓解期有

效预防疾病的发展是目前 COPD 治疗的主要

问题［5］。

杏贝止咳颗粒［6］是治疗慢性呼吸道疾病的 1种

中成药，主要是由经典名方三拗汤和甘桔汤化裁组

成，目前广泛应用于临床，尤其在辅助治疗慢性支

气管炎和COPD方面疗效显著，目前临床实际应用

杏贝止咳颗粒辅助治疗老年COPD方面积累了丰富

的治疗经验，但其相关研究报道较少，本研究以杏

贝止咳颗粒辅助治疗老年COPD稳定期患者，观察

其对患者生活质量、焦虑抑郁状态及肺功能的影

响，为药物临床应用及COPD的有效治疗提供参考。

1 资料与方法

1.1 样本量估算

于 2019 年 1～5 月进行前期预试验，选取南京

市高淳人民医院门诊收治的 COPD 稳定期患者 20

例，随机分为试验组及对照组（每组各 10例），6个月

后试验组有效率为85%，对照组有效率为55%，设置

α＝0.025，POWER 值为 0.90，输入 PASS 15.0 软件

中，选用单侧Z检验方式，最终获得样本量为试验组

和对照组各44例。

1.2 病例来源

选取 2019年 12月—2021年 12月在南京市高淳

人民医院呼吸科门诊就诊并符合纳入标准的 88例

COPD稳定期患者为研究对象。本研究通过南京市

高淳人民医院伦理委员会批准（编号 ：2018-

003-01）。

1.3 纳入标准

（1）符合《慢性阻塞性肺疾病基层诊疗指

南（2018年）》［7］中的COPD诊断标准且处于稳定期

的患者；（2）60岁≤年龄≤78岁；（3）意识清楚，了解

自己的病情并能进行有效沟通交流；（4）能够理解

本研究的临床意义，自愿无偿加入研究，积极配合

研究项目的开展，同意签署知情同意书。

1.4 排除标准

（1）合并恶性肿瘤或严重心、肝、肾等脏器功能

衰竭者；（2）患有严重视听功能障碍或肢体活动障

碍者；（3）存在面瘫、牙齿缺如等原因而无法完成常

规肺功能检查者；（4）合并重度肺功能高压、间质性

肺炎等其他肺内严重疾病者；（5）参加过类似研究

项目者。
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1.5 退出标准

（1）研究期间因个人原因要求退出研究或研究

过程中不按要求配合者；（2）研究期间因搬迁、更换

联系方式等原因而中途失去联系者；（3）研究期间

出现重大疾病致残或死亡者。

1.6 分组原则

采用随机数字表法，首先将符合研究标准的入

组患者按照就诊的先后顺序从 01～88进行编号，从

随机数字表第 12行第 15列，自上向下依次取出 88

个不相重复的两位数字，将患者的编号分别与选出

的 88 个随机数字对应，按大小将随机数字排序，

01～44对应的患者为对照组，45～88对应的患者为

试验组。并通过信封法进行分配隐藏，01～44信封

内放入对照组纸片，45～88 号信封放入试验组纸

片，并在此次研究中采用单盲法，即患者及家属暂

不清楚治疗方案。

1.7 治疗方法

对照组：常规药物治疗联合健康教育，采用布

地奈德福莫特罗吸入粉雾剂（II）［商品名：信必可都

保，瑞典阿斯利康制药有限公司生产，国药准字

H20160447，规格：每支60吸（每吸含布地奈德320 μg和

富马酸福莫特罗 9.0 μg），批号 ：PHND、PHPB、

PHLY］，每次 1～2吸，每日 2次，连续服用 6个月；对

患者建立健康档案，进行常规健康教育，主要包括

发放健康宣传手册、定期健康讲座、每 3个月 1次电

话随访、每 6个月 1次入户访视、每年 1次社区免费

体检。

试验组：在对照组基础上联合应用杏贝止咳颗

粒（江苏康缘药业股份有限公司 ，国药准字

Z20050631，规格：每袋 4 g，批号：210601、201106、

210106、210903），每次 4 g，每日 3 次，连续服用 6

个月。

1.8 观察指标

①基线指标：两组研究对象的年龄、性别、婚姻

状况、文化程度、月平均收入等。②COPD 相关指

标：两组研究对象的疾病相关资料如病程、合并疾

病、吸氧、氧疗、呼吸困难严重程度、注射疫苗等。

③肺功能检测：测定治疗前及治疗 24周后患者的第

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%）、1秒钟用力呼气容积与用

力肺活量的比值（FEV1/FVC）；使用仪器：便携式肺

功能检测仪［赛客（厦门）医疗器械有限公司生产，

产品型号 302228］。④焦虑自评量表［8］（SAS）和抑

郁自评量表［9］（SDS）评测：一般而言，SAS焦虑总分

低于 50分者为正常；50～60分者为轻度，61～70分

者是中度，70分以上者是重度焦虑。SDS标准分的

分界值为 53分，其中 53～62分为轻度抑郁，63～72

分为中度抑郁，73分以上为重度抑郁。分值越高，

状态越差。在患者治疗前及治疗 24周后评估。⑤

日常生活能力评估［10］（ADL）及 COPD 生活质量评

分表［11］（CAT评分）评测：ADL在临床工作中一般采

用Barthel指数进行评估，评分主要包括洗澡、穿衣、

修饰等 10个项目，评估患者在完成这 10个项目时

是否完全依赖他人帮助或需要何种程度的帮助，根

据患者情况每项赋分 0～15分不等，满分 100分，分

值越低表示患者活动受限越严重，越需要依赖他人

生活。对每个部分进行评分可对老年患者进行分

类：无活动受限（100 分）、轻度活动受限（61～95

分）、中度活动受限（41～50分）、重度活动受限（≤
40分）。在患者治疗前及治疗 24周后评估。CAT问

卷共包括 8个问题，可通过评估咳嗽、咳痰、胸闷、睡

眠、精力、情绪和活动能力来观察COPD对患者的影

响。患者根据自身情况，对每个项目做出相应评

分（0～5），CAT分值范围是 0～40，其中 0～10分为

轻微，11～20分为中度，21～30分为严重，31～40分

为十分严重，分值越高，表明COPD对患者的生活质

量影响越大。⑥不良反应：治疗过程中观察患者是

否存在恶心呕吐、腹痛腹泻等临床症状，治疗期间

复查肝肾功能、血常规、心电图等安全性指标。

1.9 统计学方法

应用 SPSS 24.0 软件进行数据录入和统计学分

析，研究对象的一般资料分析采用描述性统计分

析，计量资料以 x̄ ± s表示，计数资料采用例数和百

分比表示。正态分布的计量资料组间比较采用独

立样本 t检验，计数资料组间比较采用四格表 χ2检

验，等级资料组间比较采用秩和检验计算。

2 结果

2.1 研究对象的一般人口学资料

在研究过程中，对照组 2例中途自动退出，1例

因病情加重无法完成肺功能检查被剔除，故对照组

共收集 41 例患者病例资料；试验组有 1 例迁出高

淳，1例中途退出，故试验组共收集 42例患者病例资

料。两组研究对象的一般人口学资料（年龄、性别、

婚姻状况、文化程度、月平均收入等）比较，差异均

无统计学意义（P＞0.05），具有可比性，见表1。

2.2 研究对象的疾病相关资料比较

两组研究对象的疾病相关资料（病程、合并疾

病、吸氧、氧疗、呼吸困难严重程度、注射疫苗等）比
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较，差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性，

见表2。

2.3 两组患者治疗前后焦虑和抑郁状态的比较

两组患者治疗前 SAS 和 SDS 评分未见明显差

异（P＞0.05），治疗后，两组 SAS和 SDS评分均较本

组干预前显著降低（P＜0.05）；治疗后与对照组比

较，试验组 SAS和 SDS评分均显著降低（P＜0.05）；

见表3。

2.4 两组患者治疗前后肺功能指标的比较

两组患者治疗前 FEV1、FEV1%和 FVC未见明

显差异（P＞0.05），治疗后两组 FEV1均较本组治疗

前显著升高（P＜0.05），FEV1% 和 FEV1/FVC 均显

表2 两组患者疾病相关资料比较

Table 2 Comparison of disease related data between two groups

项目

病程/例

合并疾病种类/例

吸烟/例

家庭氧疗/例

呼吸困难严重程度/例

注射流感疫苗/例

类型

≤5年

6～10年

＞10年

≤1种

2～3种

＞3种

是

否

是

否

mMRc评分≤2分

mMRc评分3分

mMRc评分4分

是

否

试验组

（n＝42）

8

23

11

17

19

6

25

17

7

35

18

20

4

1

41

对照组

（n＝41）

10

20

11

18

15

8

27

14

6

35

17

19

5

2

39

χ2

1.214

0.078

0.355

0.065

0.076

0.127

0.247

P值

0.229

0.780

0.551

0.799

0.940

0.437

0.613

表1 两组患者一般人口学资料比较

Table 1 Comparison of general demographic data of patients between two groups

项目

性别/例

年龄/岁

婚姻状况/例

文化程度/例

月平均收入/例

医保支付方式/例

主要照顾人员/例

类型

男

女

已婚

离异或丧偶

小学及以下

初中

高中及中专

本科及以上

1 500元以下

1 500～3 500元

3 500元以上

农村合作医疗

城镇医疗保险

配偶

子女

其他

试验组（n＝42）

29

13

69.91±6.09

34

8

21

10

7

4

10

24

8

30

12

28

8

6

对照组（n＝41）

30

11

67.94±7.43

35

6

23

9

6

3

8

27

7

27

14

25

11

5

χ2/t

0.837

0.752

0.288

−0.583

−0.185

0.300

0.714

P值

0.679

0.713

0.591

0.560

0.854

0.584

0.752
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著升高（P＜0.05）；且治疗后，与对照组比较，试验组

FEV1、FEV1%和FVC均显著升高（P＜0.05），见表4。

2.5 两组患者治疗前后ADL和CAT评分比较

两组患者治疗前ADL和CAT评分未见明显差

异（P＞0.05），治疗后两组 ADL 评分均较本组治疗

前显著升高（P＜0.05），CAT 评分均较本组治疗前

显著降低（P＜0.05）；且治疗后，与对照组比较，试验

组 ADL 评分显著升高（P＜0.05），CAT 评分显著降

低（P＜0.05），见表5。

2.6 两组不良反应情况比较

两组患者治疗期间均未出现明显不良反应，复

查肝肾功能、血常规、心电图等指标未见明显异常。

3 讨论

COPD 是一种异质性、多因素的疾病，由吸

烟［12］、环境颗粒物污染［13］、职业颗粒物/气体/烟

雾［14］、环境臭氧污染［15］、固体燃料造成的家庭空气

污染［16］、二手烟［17］和铅暴露［18］引起。随着老龄化的

发展，COPD患者的发病率和死亡率越来越高。因

此，COPD成为对全球健康的巨大挑战。吸烟、生物

量烟雾和室内外空气污染物等环境暴露可对肺发

育、肺功能和 COPD 易感性产生不良影响。故

COPD很常见，同时也是可以预防和治疗的［19］。既

往一般通过预防呼吸道感染、寻找评价环境暴露的

生物标志物以及扩张支气管、止咳化痰等对症治疗

是预防肺功能损害和COPD发生的有效措施［20-21］。

COPD属于中医“肺胀”的范畴，本病内因为本

虚标实、上盛下虚，外因为痰瘀潴留而致病［22］。杏

贝止咳颗粒主要是由宋代《太平惠民和剂局方》中

的三拗汤以及《金匮要略》中的甘桔汤组成，具有化

痰止咳、清肺润肺的作用。主要由苦杏仁、麻黄、浙

贝母、前胡、百部、北沙参、桔梗、木蝴蝶和甘草 9味

中药组成。其中以麻黄和杏仁为君药，麻黄和杏仁

配伍宣肺止咳、降气平喘，前胡、桔梗和浙贝母为臣

药，前胡降气化痰、桔梗宣肺排痰、浙贝母散热消

痰，百部、木蝴蝶和北沙参为佐药，百部润肺止咳，

木蝴蝶清肺利咽，北沙参养阴清肺，甘草为使药。

前期网络药理学研究发现杏贝止咳胶囊对哮喘的

主要作用通路为PI3K-Akt，研究发现PI3K-Akt信号

通路对气道重塑有重要作用。故推测杏贝止咳颗

粒在治疗COPD方面有显著效果。

目前老年COPD患者常并发多种疾病，生活自

理能力较差，严重者常需要专人照料，CAT和 ADL

评分是评价老年COPD患者预后的重要量表。本研

究中加入此项量表能有效评估老年COPD患者的预

后情况，从患者生活质量和生存状态评价对COPD

患者的改善情况，而非肺功能单一指标评价。杏贝

止咳颗粒是一种中成药，长期服用能有效改善患者

肺功能，提高患者的生活质量。同时老年COPD患

者由于受凉或劳累后反复发作，频繁住院，故常伴

有焦虑抑郁症状，常常有“无用”“拖累家人”或

者“自暴自弃”的想法，通过杏贝止咳颗粒辅助治疗

后，提高患者肺部功能，减轻COPD临床症状，有效

提高老年 COPD 患者的自信心，减轻其焦虑抑郁

状态。

本研究主要从肺功能、精神状态和生活状态评

表5 两组患者治疗前后ADL、CAT评分比较（
-x±s）

Table 5 Comparison of ADL and CAT scores between two

groups before and after treatment (
-x±s)

组别

对照

试验

n/例

41

42

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

ADL评分

40.63±1.03

44.31±2.32*

40.44±1.16

48.65±1.34*#

CAT评分

23.82±6.40

20.55±5.62*

23.71±6.27

18.38±4.28*#

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 两组患者治疗前后肺功能指标的比较（
-x±s）

Table 4 Comparison of pulmonary function indexes

between two groups before and after treatment (
-x±s)

组别

对照

试验

n/例

41

42

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

FEV1/L

1.29±0.46

1.49±0.46*

1.29±0.48

1.71±0.39*#

FEV1%

54.27±17.54

58.37±12.36*

55.26±16.49

63.27±11.57*#

FEV1/FVC/%

50.83±8.47

55.67±6.12*

52.42±8.72

59.01±5.97*#

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3 两组患者治疗前后焦虑和抑郁状态比较（
-x±s）

Table 3 Comparison of emotion of patients between two

groups before and after treatment (
-x±s)

组别

对照

试验

n/例

41

42

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

SAS评分

70.09±4.21

60.50±3.32*

71.08±4.53

55.81±3.21*#

SDS评分

71.98±2.92

66.40±2.95*

71.39±2.75

60.75±2.55*#

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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估杏贝止咳颗粒辅助治疗对老年 COPD 患者的影

响，结果表明杏贝止咳颗粒可以减轻老年COPD患

者的临床症状，减轻老年COPD患者的焦虑抑郁情

绪，有效改善老年COPD稳定期患者的肺功能和生

活质量，值得在临床中应用推广。
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