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清咳平喘颗粒治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期痰热壅肺证的临床研究1 
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摘  要：目的  评估清咳平喘颗粒治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期（acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary 

disease，AECOPD）痰热壅肺证患者的疗效和安全性。方法  纳入 60 例来自广东省中医院门诊及住院的 AECOPD 痰热壅肺

证患者，采用中央随机分配系统将患者随机分成试验组和对照组，每组各 30 例。在西医常规治疗的基础上，试验组口服清

咳平喘颗粒，对照组口服清咳平喘颗粒安慰剂，疗程 14 d。观察两组的临床疗效。比较两组患者治疗前后咳嗽和咳痰评估问

卷（cough and sputum assessment questionnaire，CASA-Q）、改良版英国医学研究委员会呼吸困难问卷（modified medical research 

council，mMRC）、临床慢性阻塞性肺疾病（chronic obstructive pulmonary disease，COPD）问卷（clinical COPD questionnaire，

CCQ）、慢阻肺评估测试（COPD assessment test，CAT）评分及白细胞计数的变化。结果  治疗后，试验组咳嗽总有效率为

75.00%，高于对照组的 60.71%；试验组咳痰总有效率为 64.29%，高于对照组的 53.57%，但组间差异均无统计学意义（P＞

0.05）。试验组治疗前后 CASA-Q 的咳嗽症状评分差值显著高于对照组（P＜0.05），而咳嗽影响、咳痰症状和咳痰影响评分

的差值试验组均高于对照组，但组间差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组 mMRC 评分均显著降低（P＜0.05），且试

验组的 mMRC 评分明显低于对照组（P＜0.05）；治疗后，两组 CCQ 和 CAT 评分较治疗前均明显降低（P＜0.05），试验组

CCQ 和 CAT 评分均低于对照组，但组间差异无统计学意义（P＞0.05）；两组治疗后的白细胞计数差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗期间两组不良事件的发生率无统计学差异（P＞0.05），无严重不良事件发生。结论  在西医常规治疗基础上联合

清咳平喘颗粒口服能够减轻 AECOPD 患者的咳嗽症状，并能降低患者的 mMRC 评分，改善呼吸困难症状，且安全性较好。 
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Abatract: Objective  To evaluate the efficacy and safety of Qingke Pingchuan Granules (清咳平喘颗粒) in the treatment of acute 

exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease (AECOPD) with phlegm-heat obstructing lung syndrome. Methods  A total of 60 

patients with phlegm-heat obstructing lung syndrome of AECOPD from outpatients and inpatients of Guangdong Hospital of Chinese 

Medicine were included. The patients were randomly divided into experimental group and control group by central random distribution 
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system, with 30 cases in each group. Based on conventional western medicine treatment, the experimental group was given Qingke 

Pingchuan Granules, and the control group was given Qingke Pingchuan Granules placebo. The course of treatment was 14 d. The clinical 

effect of the two groups was observed. The changes of cough and sputum assessment questionnaire (CASA-Q), modified medical research 

council (mMRC), clinical chronic obstructive pulmonary disease (COPD) questionnaire (CCQ), COPD assessment test (CAT) and white 

blood cell (WBC) count before and after treatment were compared between the two groups. Results  After treatment, the total effective 

rate of cough in the experimental group was 75.00%, which was higher than that of the control group (60.71%). The total effective rate of 

sputum in experimental group was 64.29%, which was higher than that in control group (53.57%), but there was no statistical significance 

between groups (P > 0.05). The difference of CASA-Q cough symptom score before and after treatment in the experimental group was 

significantly higher than that in the control group (P < 0.05), and the difference of cough influence, sputum symptom and sputum influence 

score in the experimental group was higher than that in the control group, but there was no significant difference between the two groups 

(P > 0.05). After treatment, the mMRC score of both groups was significantly decreased (P < 0.05), and the mMRC score of experimental 

group was significantly lower than that of control group (P < 0.05). After treatment, CCQ and CAT scores in both groups were significantly 

lower than before treatment (P < 0.05), and CCQ and CAT scores in experimental groups were lower than those in the control group, but 

there was no statistical significance between two groups (P > 0.05). There was no significant difference in WBC count between the two 

groups after treatment (P > 0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse events between the two groups during 

treatment (P > 0.05), and no serious adverse events occurred. Conclusion  Conventional western medicine treatment combined with oral 

Qingke Pingchuan Granules can alleviate the cough symptoms of AECOPD patients, and can reduce the mMRC score of patients, and 

improve the symptoms of dyspnea, with good safety. 

Key words: Qingke Pingchuan Granule; acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease; phlegm-heat obstructing lung 

syndrome; randomized controlled trial; CASA-Q score 

 

慢 性 阻 塞 性 肺 疾 病 （ chronic obstructive 

pulmonary disease，COPD）简称慢阻肺，是一种常

见的呼吸系统疾病，以持续存在的气流受限和咳嗽、

咳痰及呼吸困难等呼吸系统症状为特征。慢阻肺急

性加重（ acute exacerbation of chronic obstructive 

pulmonary disease，AECOPD）是指患者的呼吸道症

状急性恶化，具体表现为咳嗽、咳痰等症状的加重，

需要增加药物治疗[1]。COPD 是世界第 3 大死亡原

因[2]，在全球范围内有极高的患病率。我国 40 岁以

上人群的患病率高达 13.7%，近年来呈逐渐上升趋

势[3]。AECOPD 导致患者需要附加的治疗措施，是

COPD 患者死亡的重要因素，也是患者医疗费的主

要支出部分[4]。目前，西医治疗 AECOPD 的方法包

括抗生素、祛痰剂、支气管扩张剂、糖皮质激素等

药物性治疗以及机械通气等非药物治疗[5]。越来越

多的研究证据 [6-8]表明，中医药联合西医治疗

AECOPD 对于改善患者的临床症状，提高生活质量

具有独特的优势。清咳平喘颗粒是在张仲景《伤寒

杂病论》中的麻杏石甘汤基础上，添加清肺、化痰、

解毒中药：金荞麦、鱼腥草、川贝母、矮地茶、枇

杷叶、紫苏子，采用现代制药工艺而成的中成药。

目前已有相关临床研究表明清咳平喘颗粒可以改善

AECOPD 患者的肺功能，降低炎症指标，缓解临床

症状[9-10]，但研究设计均未采用盲法和安慰剂，缺乏

高质量的研究证据。本研究拟通过随机、双盲、安

慰剂对照试验，进一步探索清咳平喘颗粒治疗

AECOPD 的临床疗效和用药安全性。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

本试验采用随机、双盲、安慰剂对照的临床研

究设计。所选病例为 2021 年 3 月—2022 年 10 月广

东省中医院呼吸科的门诊部和住院部就诊的

AECOPD 痰热壅肺证患者，采用广东省中医院方法

学研究室研制的中央随机分配管理系统随机分为试

验组（清咳平喘颗粒）与对照组（安慰剂）。盲法实

施：患者顺序号及对应的分组结果（即患者分配到

不同组别）为一级盲底，再将两组用药编盲，此为

二级盲底，并随机编制每位患者的药物编号。本研

究已在中国临床研究注册平台（http://www.chictr. 

org.cn/）进行注册，注册号：ChiCTR2100043009，

并已通过广东省中医院伦理委员会伦理审查，伦理

批件号：BF-2020-270-01。 

1.2  诊断标准 

COPD 的诊断标准、综合评估分组（A、B、C、

D 分组）、AECOPD 诊断标准、AECOPD 严重程度

评估根据慢性阻塞性肺疾病防治全球倡议（GOLD 

2021）[11]制定。中医痰热壅肺证的诊断标准参照《慢

性阻塞性肺疾病中医诊疗指南（2011 版）》[12]。 
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COPD 综合评估分组标准为①A 组：低风险，

症状少；0 或 1 次中度急性加重，未导致住院；改

良版英国医学研究委员会呼吸困难问卷（modified 

british medical research council，mMRC）评分 0～1，

CAT 评分＜10。②B 组：低风险，症状多；0 或 1 次

中度急性加重，未导致住院；mMRC 评分≥2，CAT

评分≥10。③C 组：高风险，症状少；中度急性加

重≥2 次，或≥1 次导致住院；mMRC 评分 0～1，

CAT 评分＜10。④D 组：高风险，症状多；中度急

性加重≥2 次，或≥1 次导致住院；mMRC 评分≥

2，CAT 评分≥10。 

1.3  纳入标准 

①年龄 40～85 岁，男女均可；②参照 GOLD 

2021 指南，符合 COPD 综合评估分组中 B、C、D

组的诊断标准，处于急性加重期；③参照 GOLD 

2021 指南，COPD 急性加重严重程度评估为中度至

重度；④中医辨证属痰热壅肺证；⑤患者签署知情

同意书。 

1.4  排除标准 

①合并其他呼吸系统疾病，如支气管哮喘、支

气管扩张症、气胸、胸腔积液、活动性肺结核、真

菌感染及其他肺部原发性疾病；②中医辨证以虚证

为主；③近 3 个月由于慢性系统性炎症或炎症反应

且需要使用全身糖皮质激素；④合并恶性肿瘤；⑤

严重心功能不全者（心功能 3 级以上），合并严重肝

肾疾病（肝硬化、门静脉高压、透析、肾移植等）；

⑥伴有肝功能异常 [丙氨酸氨基转移酶（alanine 

aminotransaminase，ALT）或天门冬氨酸氨基转移酶

（aspartate aminotransferase，AST）≥1.5 ULN（upper 

limits of normal，正常值上限] 或肾功能异常（血清

肌酐≥1.5 ULN）；⑦合并痴呆、精神障碍等精神疾

病的患者，及经评估后不配合的患者；⑧对试验药

物过敏的患者；⑨妊娠、计划妊娠和哺乳期患者。 

1.5  剔除与脱落标准 

1.5.1  剔除标准  不符合纳入标准或符合排除标准

而被误纳入者；未按研究方案服用药物或接受治疗

者；无任何可利用数据者。 

1.5.2  脱落标准：所有填写了知情同意书并筛选合

格进入临床试验的受试者，无论何时何因退出，只

要没有完成方案所规定的观察周期的受试者，均作

为脱落病例。 

1.6  治疗方法 

两组均采用西医常规治疗，包括控制性氧疗、

止咳化痰、解痉平喘和抗菌药物治疗，在此基础上，

试验组口服清咳平喘颗粒（长春雷允上药业有限公

司 生 产 ， 国 药 准 字 Z20040047 ， 生 产 批 号

Y0320121C），每次 1 袋，3 次/d；对照组口服清咳

平喘颗粒安慰剂（长春雷允上药业有限公司生产，

生产批号 Y0320122C），每次 1 袋，3 次/d。安慰剂

主要由蔗糖、糊精等成分组成，安慰剂与清咳平喘

颗粒药物在外观、形状、气味、口感和外包装等方

面相似，研究正式开始前已通过盲法测试。疗程均

为 14 d。 

合并用药规定：两组均采用规范的西医治疗方

案，不可使用其他同样具有清热化痰平喘效果的中

药、中成药和中医特色疗法。 

1.7  观察指标 

1.7.1  疗效指标  （1）主要效应指标：咳嗽和咳痰

评估问卷（cough and sputum assessment questionnaire，

CASA-Q）[13]，问卷包含咳嗽症状、咳嗽影响、咳痰

症状、咳痰影响 4 个方面，分值越高，患者生活健康

状况越好。（2）次要效应指标：①生活质量评分

（chronic obstructive pulmonary disease assessment test，

CAT），评估治疗前后疾病对患者生活质量的影响，

分值越高，生活质量越差；②mMRC，评估治疗前后

两组患者呼吸困难症状的改善程度，分值越高，呼吸

困难症状越严重；③临床 COPD 问卷（clinical COPD 

questionnaire，CCQ），评估治疗前后患者的临床症状

变化，分值越高，临床症状越严重；④白细胞计数，

分别于临床观察开始前 1 d 及结束时各进行 1 次血

常规检测白细胞计数。 

1.7.2  安全性指标  （1）研究期间可能发生的不良

反应症状；（2）基本生命体征：体温、呼吸、心率、

血压、外周血氧饱和度；（3）实验室检查：血常规、

肝功能、肾功能等。 

1.8  疗效判定标准 

参考 Pebelo 等[14]的研究中 CASA-Q 各指标的

最小临床意义差值（ minimal clinical important 

difference，MCID），分别对咳嗽有效率及咳痰有效

率进行统计。咳嗽有效率：咳嗽症状与咳嗽影响评

分差值与咳嗽影响评分差值均大于 MCID 判定为显

效；咳嗽症状或咳嗽影响评分差值与咳嗽影响评分

差值至少有 1 项大于 MCID 判定为有效；咳嗽症状

或咳嗽影响评分差值与咳嗽影响评分差值均不大于

MCID 判定为无效。咳痰有效率的判定同理。 

总有效率＝(显效例数＋有效例数)/总例数 
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1.9  数据录入与统计分析 

通过 SPSS25.0 版本统计软件进行数据处理，正

态分布计量资料以  sx  表示，组间比较采用独立样

本 t 检验，组内比较采用配对样本 t 检验；偏态分

布计量资料以中位数和四分位间距［M ( P25，P75)］

表示，组间比较采用独立样本非参数检验，组内比

较采用配对样本非参数检验；计数资料计算率，组

间比较采用2 检验（或确切概率法）；P＜0.05 为差

异有统计学意义。主要结局指标缺失的数据采用末

次观测值结转法（last observation carried forward，

LOCF）进行处理，如有基线、中心或其他混杂因素

的影响，用协方差分析；针对患者的吸烟状态，进

行亚组分析。 

2  结果 

2.1  病例分布 

本研究共纳入 60 例研究病例。其中试验组 30

例，剔除 2 例，脱落 3 例，28 例进入全分析集（full 

analysis set，FAS），剔除病例中有 1 例随机后未服

用药物，因此 29 例进入安全性数据集（safety set，

SS）；对照组 30 例，剔除 2 例，脱落 3 例，28 例进

入 FAS 集，30 例进入 SS 集。剔除原因包括：治疗

期间发现合并哮喘患者 1 例，支气管扩张患者 2 例，

肺结核患者 1 例。 

2.2  两组患者基线资料比较 

试验组患者平均年龄（67.29±7.37）岁，平均

体质量指数（21.15±3.09）kg/m2，28 例均为男性，

病程中位数为 5.33 年，14 例目前吸烟，14 例已戒

烟；对照组患者平均年龄（69.54±6.16）岁，平均

体质量指数（20.36±3.30）kg/m2，27 例男性，1 例

女性，病程中位数为 5.96 年，4 例从不吸烟，8 例

目前吸烟，16 例已戒烟，两组患者一般资料比较差

异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。 

2.3  两组 CASA-Q 评分比较 

如表 1 所示，治疗前和治疗后两组患者 CASA-

Q 评分的咳嗽症状评分、咳嗽影响评分、咳痰症状评

分、咳痰影响评分比较，差异均无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后，两组患者咳嗽症状评分、咳嗽影响

评分、咳痰症状评分、咳痰影响评分与治疗前比较

均显著升高，差异具有统计学意义（P＜0.05）。 

如表 2 所示，试验组患者治疗前后 CASA-Q 的

咳嗽症状评分差值高于对照组，差异有统计学意义

（P＜0.05）；试验组治疗前后的咳嗽影响、咳痰症状

和咳痰影响评分差值均高于对照组，但差异无统计

学意义（P＞0.05）。 

表 1  两组 CASA-Q 评分比较 ( x s ) 

Table 1  Comparison on CASA-Q scores between two groups ( x s ) 

组别 n/例 时间 咳嗽症状评分 咳嗽影响评分 咳痰症状评分 咳痰影响评分 

对照 28 治疗前 50.60±21.63 71.43±18.04 47.62±20.52 75.60±12.87 

  治疗后 59.82±18.85# 77.90±15.73# 60.42±17.07# 79.32±13.68# 

试验 28 治疗前 40.48±18.80 71.88±14.73 42.26±13.97 72.17±15.55 

  治疗后 62.20±20.09# 81.59±12.04# 58.04±17.93# 78.72±11.64# 

与同组治疗前比较：#P＜0.05 

#P < 0.05 vs same group before treatment 

表 2  两组 CASA-Q 评分差值比较 [ x s ，M (P25～P75)] 

Table 2  Comparison on CASA-Q score difference between two groups [ x s , M (P25—P75)] 

组别 n/例 咳嗽症状差值 咳嗽影响差值 咳痰症状差值 咳痰影响差值 

对照 28 9.23±20.46 6.47±12.06 12.80±15.46 4.17 (0.00, 8.33) 

试验 28 21.73±23.93* 9.71±14.93 15.77±16.72 6.25 (−3.13, 18.75) 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

2.3.1  已戒烟人群  如表 3 所示，根据患者的吸烟

状态（包括从未吸烟、目前吸烟和已戒烟），亚组分

析发现，在已戒烟的患者人群中，治疗前两组患者

咳嗽症状评分、咳嗽影响评分、咳痰症状评分、咳

痰影响评分比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；

治疗后，试验组患者咳嗽症状评分高于对照组，差

异有统计学意义（P＜0.05）；而两组咳嗽影响评分、

咳痰症状评分、咳痰影响评分比较，差异无统计学
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意义（P＞0.05）。与治疗前相比，试验组患者治疗

后咳嗽症状评分、咳嗽影响评分、咳痰症状评分显

著升高，差异有统计学意义（P＜0.05），咳痰影响

评分虽升高，但差异无统计学意义（P＞0.05）；对

照组患者治疗后咳痰症状评分显著升高，差异有统

计学意义（P＜0.05），咳嗽症状评分、咳嗽影响评

分、咳痰影响评分升高，但差异无统计学意义（P＞

0.05）。 

如表 4 所示，试验组患者治疗前后的咳嗽症状

评分差值高于对照组，差异有统计学意义（P＜

0.05）；咳嗽影响、咳痰症状和咳痰影响评分差值虽

然高于对照组，但差异无统计学意义（P＞0.05）。 

表 3  两组已戒烟人群 CASA-Q 评分比较 ( x s ) 

Table 3  Comparison on CASA-Q scores of ex-smokers between two groups ( x s ) 

组别 n/例 时间 咳嗽症状 咳嗽影响 咳痰症状 咳痰影响 

对照 14 治疗前 50.52±21.62 70.90±17.74 46.35±20.85 73.44±13.43 

治疗后 56.25±14.75 75.00±15.85 57.29±14.87# 77.08±14.11 

试验 16 治疗前 42.86±20.37 69.64±13.84 37.50±8.49 70.83±12.45 

治疗后 67.86±10.77#* 82.81±9.63# 51.79±17.35# 75.60±10.70 

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  两组已戒烟人群 CASA-Q 评分差值比较 [ x s ，M (P25～P75)] 

Table 4  Comparison on CASA-Q score difference of ex-smokers between two groups [ x s , M (P25—P75)] 

组别 n/例 咳嗽症状差值 咳嗽影响差值 咳痰症状差值 咳痰影响差值 

对照 16 5.72±16.02 4.10±11.73 10.94±16.31 2.08 (−3.13, 7.29) 

试验 14 25.00±20.67* 13.17±15.37 14.29±16.48 6.25 (−4.17, 12.50) 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

2.3.2  未戒烟人群  如表 5 所示，在未戒烟的患者

人群中，治疗前和治疗后两组咳嗽症状评分、咳嗽

影响评分、咳痰症状评分、咳痰影响评分比较，差

异均无统计学意义（P＞0.05）。与治疗前相比，试

验组患者治疗后咳嗽症状评分、咳痰症状评分显著

升高，差异有统计学意义（P＜0.05），咳嗽影响评

分、咳痰影响评分升高，但差异无统计学意义（P＞

0.05）；对照组患者治疗后咳嗽症状评分、咳嗽影响

评分、咳痰症状评分显著升高，差异有统计学意义

（P＜0.05），咳痰影响评分升高，但差异无统计学意

义（P＞0.05）。 

如表 6 所示，两组咳嗽症状、咳嗽影响、咳痰

症状和咳痰影响评分治疗前后差值比较，差异均无

统计学意义（P＞0.05）。 

2.4  两组临床疗效比较 

试验组咳嗽总有效率为 75.00%，高于对照组的

60.71%，但差异无统计学意义（P＞0.05）。试验组咳

痰总有效率为 64.29%，高于对照组的 53.57%，但

差异无统计学意义（P＞0.05）。见表 7、8。 

2.5  两组 mMRC 评分比较 

如表 9 所示，治疗前两组的 mMRC 评分有统

计学差异（P＜0.05），基线不均衡，用协方差分析 

表 5  两组未戒烟人群 CASA-Q 评分比较 ( x s ) 

Table 5  Comparison on CASA-Q scores of non-smokers between two groups ( x s ) 

组别 n/例 时间 咳嗽症状 咳嗽影响 咳痰症状 咳痰影响 

对照  8 治疗前 44.79±19.89 76.17±20.93 55.21±22.69 79.69±14.16 

治疗后 65.63±23.33# 83.59±17.34# 72.92±15.91# 83.33±13.91 

试验 14 治疗前 38.10±17.52 74.11±15.77 47.02±16.86 73.51±18.53 

治疗后 56.55±25.57 # 80.36±14.32  64.29±16.80 # 81.85±12.08 

与同组治疗前比较：#P＜0.05 

#P < 0.05 vs same group before treatment 
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表 6  未戒烟人群两组 CASA-Q 评分差值比较 [ x s ，M (P25～P75)] 

Table 6  Comparison on CASA-Q score difference of non-smokers between two groups [ x s , M (P25—P75)] 

组别 n/例 咳嗽症状差值 咳嗽影响差值 咳痰症状差值 咳痰影响差值 

对照  8 20.83±14.77 7.42±4.71 17.71±16.93 4.17（1.04，8.33） 

试验 14 18.45±27.19 6.25±14.19 17.26±17.44 4.17（−2.08，22.92） 

表 7  两组咳嗽疗效比较 

Table 7  Comparison on cough efficacy between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 28 10  7 11 60.71 

试验 28 11 10  7 75.00 

表 8  两组咳痰有效率比较 

Table 8  Comparison on sputum efficacy between two 

groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 28  7 8 13 53.57 

试验 28 10 8 10 64.29 

 

表 9  两组 mMRC 评分比较 [M (P25～P75)] 

Table 9  Comparison on mMRC scores between two groups 

[M (P25—P75)] 

组别 n/例 组别 mMRC 评分 

对照 28 治疗前 2（2, 3） 

25 治疗后 2（1, 2）# 

试验 28 治疗前 2（2, 2）* 

25 治疗后 1（0, 2）#* 

与同组治疗前比较：#P＜0.05；与对照组同时间点比较：*P＜0.05； 

#P < 0.05 vs same group before treatment; *P < 0.05 vs control group 

at same time point 

明确治疗方式对治疗后 mMRC 评分的影响，结果

显示，治疗前 mMRC 评分的差异对治疗后 mMRC

的评分造成影响（F＝16.625，P＝0.000），差异贡献

比例是 26.1%，但两组治疗方式的差异对治疗后

mMRC 的评分同样造成影响，具有统计学意义（F＝

6.226，P＝0.016），不同治疗方式对治疗后 mMRC

评分的差异贡献比例是 11.7%。治疗后试验组患者

的 mMRC 评分低于对照组，组间差异具有统计学

意义（P＜0.05）。与治疗前相比，两组患者治疗后

mMRC 评分降低，差异有统计学意义（P＜0.05）。

如表 10 所示，两组 mMRC 评分治疗前后差值比较，

差异无统计学意义（P＞0.05）。 

表 10  两组 mMRC 评分差值比较 [M (P25～P75)] 

Table 10  Comparison on mMRC score difference between 

two groups [M (P25—P75)] 

组别 n/例 mMRC 评分差值 

对照 25 −1 (−1, 0) 

试验 25 −1 (−2, 0) 

 

2.6  两组 CAT 评分比较 

如表 11 所示，治疗前两组患者 CAT 评分比较

差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后试验组患者

CAT 评分较对照组有明显降低的趋势，但差异无统

计学意义（P＞0.05）；与治疗前相比，两组患者治

疗后 CAT 评分降低，差异有统计学意义（P＜0.05）。

如表 12 所示，两组 CAT 评分治疗前后差值比较，

差异无统计学意义（P＞0.05）。 

2.7  两组 CCQ 评分比较 

如表 13 所示，治疗前两组患者 CCQ 评分比较

差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后试验组患者

CCQ 评分较对照组有明显降低的趋势，但差异无统 

表 11  两组 CAT 评分比较 ( x s ) 

Table 11  Comparison on CAT scores between two groups 

( x s ) 

组别 n/例 时间 CAT 评分 

对照 28 治疗前 14.89±5.42 

25 治疗后 11.08±5.04# 

试验 28 治疗前 13.07±4.81 

25 治疗后 9.56±4.83# 

与同组治疗前比较：#P＜0.05 

#P < 0.05 vs same group before treatment 

表 12  两组 CAT 评分差值比较 [M (P25～P75)] 

Table 12  Comparison on CAT score difference between two 

groups [M (P25—P75)] 

组别 n/例 CAT 评分差值 

对照 25 −3 (−5, −2) 

试验 25 −3 (−6, 0) 
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计学意义（P＞0.05）；与治疗前相比，两组患者治

疗后 CCQ 评分降低，差异有统计学意义（P＜0.05）。

如表 14 所示，两组 CCQ 评分治疗前后差值比较，

差异无统计学意义（P＞0.05）。 

表 13  两组 CCQ 评分比较 ( x s ) 

Table 13  Comparison on CCQ scores between two groups 

( x s ) 

组别 n/例 时间 CCQ 评分 

对照 28 治疗前 2.98±0.51 

25 治疗后 2.58±0.78# 

试验 28 治疗前 2.80±0.58 

25 治疗后 2.29±0.94# 

与同组治疗前比较：#P＜0.05 

#P < 0.05 vs same group before treatment 

表 14  两组 CCQ 评分差值比较 [M (P25～P75)] 

Table 14  Comparison on CCQ score difference between two 

groups [M (P25—P75)] 

组别 n/例 CCQ 评分差值 

对照 25 −0.40 (−0.60, 0.00) 

试验 25 −0.40 (−0.65, −0.05) 

 

2.8  两组白细胞计数比较 

在研究过程中，因受到新冠疫情影响，部分患

者未能及时配合完成抽血检查，最后血常规整体完

成情况：治疗前试验组 28 例，对照组 27 例；治疗

后试验组 20 例，对照组 16 例。其中治疗前后均完

成血常规检查的情况：试验组 20 例，对照组 15 例。

如表 15 所示，治疗前和治疗后两组患者白细胞计

数比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。两组治

疗前后，组内比较差异无统计学意义（P＞0.05）。

如表 16 所示，两组白细胞计数治疗前后差值比较，

差异无统计学意义（P＞0.05）。 

2.9  安全性评估 

两组患者生命体征、血常规及肝肾功能等指标 

表 15  两组白细胞计数比较 ( x s ) 

Table 15  Comparison on white blood cell count between two 

groups ( x s ) 

组别 n/例 时间 白细胞计数/(×109·L−1) 

对照 27 治疗前 7.12±2.19 

16 治疗后 8.01±2.23 

试验 28 治疗前 7.52±2.10 

20 治疗后 7.48±1.90 

表 16  两组白细胞计数差值比较 [M (P25～P75)] 

Table 16  Comparison on white blood cell count difference 

between two groups [M (P25—P75)] 

组别 n/例 白细胞计数差值/(×109·L−1) 

对照 15 −0.23 (−1.45, 0.88) 

试验 20 −0.09 (−1.01, 1.20) 

 

均未见明显异常。用药期间，试验组出现阵发性房

颤 1 例；对照组出现腹痛腹泻 3 例，恶心欲呕 1 例，

皮疹 1 例，两组均未发生严重不良事件。不良事件

与研究药物的因果关系判断均为可能无关，两组不

良事件发生例数对比差异无统计学意义。 

3  讨论 

COPD 属于中医学“肺胀”“喘证”“咳嗽”等

范畴，AECOPD 以痰、热、瘀为主，临床上多见痰

热壅肺证，发病常由外寒引动内饮，痰浊阻肺，气

机不利，痰气交阻，内郁化热所致，应以清热化痰、

宣畅气机为其治疗原则。中西医结合治疗 AECOPD

的系统评价[15-16]提示，西医常规治疗联合清热化痰

类中药可以改善 AECOPD 患者的血气、肺功能和气

道炎症等指标，疗效优于单纯西医常规治疗，为清

热化痰类中药治疗 AECOPD 提供了循证医学证据。 

蔡珍珍等[9]发现西医常规治疗的基础上辅以清

咳平喘颗粒治疗 AECOPD 痰热壅肺证患者，可以缓

解患者的呼吸困难症状，改善患者的肺功能和血气

指标；赵张燕等[10]发现在西医基础治疗基础上加用

清咳平喘颗粒，可以缓解 AECOPD 患者的临床症

状，改善肺功能、动脉血气及炎症指标。以上临床

研究表明清咳平喘颗粒在改善 AECOPD 患者的肺

功能、缓解临床症状等方面具有较大的优势，但研

究设计存在一定缺陷，如未采用盲法和安慰剂，且

对咳嗽咳痰、呼吸困难症状、生活质量等的评估缺

乏国际公认的疗效指标，所能提供的证据级别有限。 

本研究结果发现，在常规治疗基础上口服清咳

平喘颗粒，试验组对 CASA-Q 咳嗽症状评分的改善

优于对照组，但在咳嗽影响、咳痰症状和咳痰影响

评分方面，组间差异无统计学意义。吸烟作为 COPD

患者的主要危险因素，往往影响患者的临床症状，

针对患者的吸烟状态进行亚组分析后发现，在已戒

烟人群中，试验组咳嗽症状评分的改善较对照组更

为明显。治疗后，试验组患者的 mMRC 评分较对照

组下降更为明显，提示清咳平喘颗粒可有效改善患

者呼吸困难的症状。与对照组相比，治疗后试验组
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患者 CAT 评分、CCQ 评分有明显降低的趋势，但

组间的差异无统计学意义；两组治疗后白细胞计数

比较差异无统计学意义。 

清咳平喘颗粒在改善患者的咳嗽症状方面显示

出较大的优势，这与清咳平喘颗粒的组方配伍有关。

现代药理研究表明，麻黄水溶性提取物有明显的镇

咳效果[17]；苦杏仁的重要活性成分为苦杏仁苷，

其在进入人体后会被分解成氢氰酸，这种化学物

质可以控制呼吸中枢神经功能，从而达到止咳的

效果[18]；李萍等[19]发现贝母的总生物碱部分对小鼠

氨水引咳均有显著或极显著的镇咳作用；枇杷叶具

有各种化学物质，包括挥发性油、三萜类、倍半萜

类、多酚和黄酮类，其中枇杷苷、乌索酸和总三萜

酸具有显著的止咳作用[20]；矮地茶含有多种化学物

质，其中岩白菜素具有显著的止咳作用[21]；王永奇

等[22]发现，紫苏子的水提物对浓氨水喷雾诱导的咳

嗽小鼠具有一定的镇咳作用。清咳平喘颗粒中含有

的上述药物共同发挥止咳的功效。吸烟参与 COPD

的慢性气道炎症反应，包括肺局部炎症反应及全身

系统性炎症反应，戒烟是改善生活质量和防止

COPD 进一步恶化的有效干预措施。研究表明，戒

烟后烟草中有害成分对肺实质的损害仍持续存在，

但可以缓解 COPD 患者的肺功能下降速度，减轻综

合临床症状，降低急性加重风险与死亡率[23-24]。与

戒烟者相比，持续吸烟者肺部炎症浸润更为严重，

患者的病情也往往更为严重，因此咳喘临床症状更

难逆转，成为治疗的难点之一。本研究发现在已戒

烟患者人群中，清咳平喘颗粒在缓解咳嗽症状方面

的优势明显，而在未戒烟患者人群中，受限于样本

量较小，清咳平喘颗粒的疗效尚有待进一步验证。

因此，未来开展深入研究探讨清咳平喘颗粒在不同

吸烟状态人群的治疗优势具有重要临床意义。 

现代药理研究表明，麻黄所含麻黄碱等成分可

以兴奋支气管平滑肌 β 受体，松弛平滑肌[25]。鱼腥

草挥发油能拮抗乙酰胆碱对呼吸道平滑肌的作用，

舒张支气管平滑肌[26]。苦杏仁苷在进入人体后会被

分解成氢氰酸，可以舒张支气管平滑肌[27]。贝母可

以通过作用于气管壁 M 受体而起到舒张气管的作

用[28]。因此，清咳平喘颗粒可能是通过松弛气道平

滑肌，从而改善呼吸困难的症状。 

本研究尚存在一些不足之处：（1）研究的样本

量偏小，在单个中心开展，研究人群相对单一，代

表性不足；（2）由于两组患者均使用了西医常规治

疗，疗程越长，患者治愈的可能性越高，越难观察

到清咳平喘颗粒的治疗优势，若设置多时点观察疗

效指标，更能充分探索清咳平喘颗粒治疗 AECOPD

的临床优势；（3）未能对西医常规治疗方案进行严

格的限定，患者在治疗过程中合并使用了止咳化痰

类药物，影响了清咳平喘颗粒对 AECOPD 患者咳嗽

咳痰症状改善的评估；（4）少数患者入组前缺乏胸部

CT 的影像学检查结果，导致入组后进一步检查发现

合并其他疾病而被剔除。期待未来设计更加合理的

研究方案，开展多中心、大样本量的高质量临床研

究，为 AECOPD 的治疗提供更多的中医治疗方案。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 

参考文献 

[1] 中华医学会呼吸病学分会慢性阻塞性肺疾病学组, 中

国医师协会呼吸医师分会慢性阻塞性肺疾病工作委员

会, 陈荣昌, 等. 慢性阻塞性肺疾病诊治指南(2021 年

修订版) [J]. 中华结核和呼吸杂志, 2021, 44(3): 170-

205. 

[2] Halpin D M G, Celli B R, Criner G J, et al. The GOLD 

summit on chronic obstructive pulmonary disease in low- 

and middle-income countries [J]. Int J Tuberc Lung Dis, 

2019, 23(11): 1131-1141. 

[3] Wang C, Xu J Y, Yang L, et al. Prevalence and risk factors 

of chronic obstructive pulmonary disease in China (the 

China Pulmonary Health [CPH] study): A national cross-

sectional study [J]. Lancet, 2018, 391(10131): 1706-1717. 

[4] 蔡柏蔷. 慢性阻塞性肺疾病急性加重 (AECOPD) 诊

治中国专家共识 (草案) [J]. 中华哮喘杂志: 电子版, 

2013, 7(1): 1-13. 

[5] 慢性阻塞性肺疾病急性加重 (AECOPD) 诊治专家组. 

慢性阻塞性肺疾病急性加重 (AECOPD) 诊治中国专

家共识  (2017 年更新版) [J]. 国际呼吸杂志 , 2017, 

37(14): 1041-1057. 

[6] 李勇, 黄振炎. 清热化痰法治疗慢性阻塞性肺疾病急

性期 30 例临床观察 [J]. 湖南中医杂志, 2013, 29(8): 

40-42. 

[7] 陈炜, 张念志, 韩明向. 温肺化痰方对慢性阻塞性肺疾

病急性加重期患者外周血中性粒细胞弹性蛋白酶、表

皮生长因子受体表达的影响 [J]. 安徽中医药大学学

报, 2016, 35(2): 24-27. 

[8] 王志英, 金路. 周仲瑛教授治疗慢性阻塞性肺病的经

验 [J]. 南京中医药大学学报, 2013, 29(6): 585-587. 

[9] 蔡珍珍, 彭建平, 黄建华, 等. 清咳平喘颗粒联合西医

常规治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期患者的临床疗

效观察 [J]. 中草药, 2023, 54(14): 4584-4589. 

[10] 赵张燕, 王梅, 唐海成. 清咳平喘颗粒在慢性阻塞性肺



 中草药 2023 年 10 月 第 54 卷 第 19 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2023 October Vol. 54 No. 19 ·6385· 

   

疾病急性加重期患者中的临床疗效观察 [J]. 药物评价

研究, 2022, 45(5): 946-951. 

[11] WHO. Global strategy for the diagnosis, management, and 

prevention of chronic obstructive pulmonary disease (2021 

Report) [EB/OL]. (2020-11-17) [2023-09-08]. 

https://goldcopd.org. 

[12] 李建生, 李素云, 余学庆. 慢性阻塞性肺疾病中医诊疗

指南 (2011 版) [J]. 中医杂志, 2012, 53(1): 80-84. 

[13] Crawford B, Monz B, Hohlfeld J, et al. Development and 

validation of a cough and sputum assessment questionnaire 

[J]. Respir Med, 2008, 102(11): 1545-1555. 

[14] Rebelo P, Oliveira A, Paixão C, et al. Minimal clinically 

important differences for patient-reported outcome 

measures of cough and sputum in patients with COPD [J]. 

Int J Chron Obstruct Pulmon Dis, 2020, 15: 201-212.  

[15] 李桂民, 李耀辉, 曾璐. 疏风解毒胶囊治疗慢性阻塞性

肺疾病急性加重期的 Meta 分析 [J]. 药物评价研究, 

2021, 44(7): 1513-1522. 

[16] 杨秀云, 杨中良, 黄飞华, 等. 清气化痰汤结合西医治

疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期疗效和证候变化的

Meta 分析 [J]. 中华中医药学刊, 2016, 34(4): 860-863. 

[17] 沈映君, 陈长勋. 中药药理学 [M]. 上海: 上海科学技

术出版社, 2012: 37-38. 

[18] 岳星海, 赵克明. 苦杏仁的药理作用和临床应用研究

概况 [J]. 中国民族民间医药, 2023, 32(2): 45-49. 

[19] 李萍, 季晖, 徐国钧, 等. 贝母类中药的镇咳祛痰作用

研究 [J]. 中国药科大学学报, 1993, 24(6): 360-362. 

[20] 柯仲成, 朱志平, 徐志远, 等. 枇杷叶的研究进展 [J]. 

内蒙古医科大学学报, 2016, 38(1): 84-87. 

[21] 曾令阳, 王梓懿, 何翠薇. 矮地茶化学成分与药理作用

研究进展 [J]. 广西科学, 2019, 26(5): 484-489. 

[22] 王永奇, 邢福有, 刘凡亮, 等. 紫苏子镇咳、祛痰、平喘

作用的药理研究 [J]. 中南药学, 2003, 1(3): 135-138. 

[23] 杨昕宇, 肖长芳, 张凯熠, 等. 麻黄临床应用与药理作

用研究进展 [J]. 中华中医药学刊, 2015, 33(12): 2874-

2877. 

[24] 谢娜, 黎倩伶, 李勇辉. 戒烟干预对慢性阻塞性肺病的

影响 [J]. 中国药物依赖性杂志, 2021, 30(6): 401-406. 

[25] Godtfredsen N S, Lam T H, Hansel T T, et al. COPD-

related morbidity and mortality after smoking cessation: 

Status of the evidence [J]. Eur Respir J, 2008, 32(4): 844-

853. 

[26] 黄南龙, 黄焕明, 张碧玉, 等. 中药鱼腥草的药理作

用、临床应用及不良反应概述 [J]. 福建中医药, 2021, 

52(3): 58-60. 

[27] 赵玉升, 胡杰, 吴佳姝, 等. 苦杏仁炮制方法及药理作

用研究进展 [J]. 中医药导报, 2021, 27(3): 175-180. 

[28] 周颖, 季晖, 李萍, 等. 五种贝母甾体生物碱对豚鼠离

体气管条 M 受体的拮抗作用 [J]. 中国药科大学学报, 

2003, 34(1): 58-60.

[责任编辑  潘明佳] 

  


