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杏桔合剂辅助治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期患者疗效分析

王　沁
（南京市中医院肺病科，江苏　南京　２１０００１）

摘要：　目的　观察杏桔合剂辅助治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期（ＡＥＣＯＰＤ）患者的临床疗效及安全性。方
法　将２０１５年１月至２０１６年１月收治的ＡＥＣＯＰＤ患者４０例分为杏桔合剂组和常规治疗组，每组２０例。２组患者均
给予ＡＥＣＯＰＤ常规治疗，杏桔合剂组患者加用杏桔合剂治疗，疗程７ｄ。分析治疗前后临床症状积分判定疗效，比较
静脉血白细胞计数（ＷＢＣ）、中性粒细胞百分比（Ｎ）、超敏 Ｃ反应蛋白（ｈｓＣＲＰ）、降钙素原（ＰＣＴ）、动脉血氧分压
（ＰａＯ２）和动脉血二氧化碳分压（ＰａＣＯ２）等指标的变化，选择静脉血丙氨酰氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶
（ＡＳＴ）、尿素氮（ＢＵＮ）、血清肌酐（ＳＣｒ）评估用药安全性。结果　杏桔合剂组和常规治疗组患者治疗后总有效率分别
为９０．０％（１８／２０）、８５．０％（１７／２０），２组患者治疗后总有效率比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。与治疗前比较，治
疗后第３、５、７天２组患者主要临床症状（咳嗽、痰量、气喘）积分均显著下降（Ｐ＜０．０１）；与常规治疗组比较，杏桔合剂
组患者在治疗中各观察时间点的咳嗽积分均显著下降（Ｐ＜０．０５），但痰量和气喘积分各观察时间点比较差异无统计
学意义（Ｐ＞０．０５）。２组患者治疗后 ＷＢＣ、Ｎ、ｈｓＣＲＰ、ＰＣＴ均较治疗前显著下降，且随治疗时间的延长下降越显著
（Ｐ＜００１）；与常规治疗组比较，杏桔合剂组患者在治疗第３、７天时ＷＢＣ、Ｎ、ｈｓＣＲＰ下降较显著（Ｐ＜０．０５）。２组患
者治疗后ＰａＯ２均较治疗前显著升高（Ｐ＜０．０５），ＰａＣＯ２治疗前后比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；２组患者治疗后
ＰａＯ２、ＰａＣＯ２比较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；２组患者治疗前后 ＡＬＴ／ＡＳＴ、ＢＵＮ、ＳＣｒ以及组间比较差异均无统
计学意义（Ｐ＞０．０５）。结论　杏桔合剂虽不能提高ＡＥＣＯＰＤ患者总疗效，但可快速改善咳嗽，治疗中未见明显肝肾毒
性，其作用机制可能通过辅助改善炎症起作用。
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Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：　ｃｈｒｏｎｉｃｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅｐｕｌｍｏｎａｒｙｄｉｓｅａｓｅ；ａｐｒｉｃｏｔｏｒａｎｇｅｍｉｘｔｕｒｅ；ｌｕｎｇｆｕｎｃｔｉｏｎ

　　慢性阻塞性肺疾病急性加重期（ａｃｕｔｅｅｘａｃｅｒｂａ
ｔｉｏｎｏｆｃｈｒｏｎｉｃｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅｐｕｌｍｏｎａｒｙｄｉｓｅａｓｅ，ＡＥＣＯ
ＰＤ）是由各种诱因（感染、过敏等）引起的慢性阻塞
性肺疾病（ｃｈｒｏｎｉｃｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅｐｕｌｍｏｎａｒｙｄｉｓｅａｓｅ，
ＣＯＰＤ）稳定期患者呼吸道炎症的急性加重，肺功能
急剧恶化及呼吸系统症状加剧。典型表现为较平日

加重的呼吸困难、咳嗽、痰量增多和（或）脓性痰，需

要调整日常治疗方案或住院治疗。ＡＥＣＯＰＤ是呼吸
科常见病、多发病，可降低患者的生活质量，加快患

者肺功能下降，与住院患者病死率增加密切相关，并

可加重患者经济负担，是 ＣＯＰＤ病程中的重要环节
和临床诊治的关键问题［１］。南京市中医院肺病科

使用自制制剂杏桔合剂辅助治疗 ＡＥＣＯＰＤ，取得一
定效果，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２０１５年１月至２０１６年１月
在南京市中医院肺病科住院的 ＡＥＣＯＰＤ患者 ４０
例，纳入标准：（１）根据《慢性阻塞性肺疾病诊疗指
南（２０１３年修订版）》诊断标准［１］，明确诊断为

ＣＯＰＤ的患者；（２）伴有呼吸系统症状恶化或超出日
常变异，且需要改变药物治疗。排除标准：（１）年
龄＜４０岁或＞８０岁；（２）合并呼吸衰竭并需要使用
机械通气；（３）合并严重心、脑、肝、肾等原发性疾
病，或合并肿瘤、自身免疫性疾病、精神病患者；（４）
自研究之日起３个月内有呼吸道感染，使用过抗生
素者；（５）２ｄ内使用过中药治疗本病者；（６）３个月
内参加过其他临床试验者。将４０例患者根据治疗
方法分为杏桔合剂治疗组和常规治疗组，每组 ２０
例。杏桔合剂治疗组：男１７例，女３例，平均年龄
（６２．３±２６）岁，体质量指数（ｂｏｄｙｍａｓｓｉｎｄｅｘ，ＢＭＩ）
（２３１±１．６）ｋｇ·ｍ－２，吸烟每年（６５３±１５６）支，治疗
前动脉血氧分压（ｐａｒｔｉａｌｐｒｅｓｓｕｒｅｏｆｏｘｙｇｅｎ，ＰａＯ２）
（７３．２±７．５）ｍｍＨｇ（１ｍｍＨｇ＝０．１３３ｋＰａ），动脉血二

氧化碳分压（ｐａｒｔｉａｌｐｒｅｓｓｕｒｅｏｆｃａｒｂｏｎｄｉｏｘｉｄｅ，ＰａＣＯ２）
（４５．２±２．３）ｍｍＨｇ，丙氨酰氨基转移酶（ａｌａｎｉｎｅａｍｉ
ｎｏｔｒａｎｓｆｅｒａｓｅ，ＡＬＴ）／天门冬氨酸氨基转移酶（ａｓｐａｒｔａｔｅ
ａｍｉｎｏｔｒａｎｓｆｅｒａｓｅ，ＡＳＴ）１．２１±０．３２，尿素氮（ｕｒｅａｎｉｔｒｏ
ｇｅｎ，ＢＵＮ）（５．６±１．３）ｍｍｏｌ·Ｌ－１，血清肌酐（ｓｅｒｕｍ
ｃｒｅａｔｉｎｉｎｅ，ＳＣｒ）（９５．４±２．６）μｍｏｌ·Ｌ－１；常规治疗
组：男１６例，女４例，平均年龄（６５．４±３１）岁，ＢＭＩ
（２３．５±１．８）ｋｇ·ｍ－２、吸烟每年（６８４±１０３）支，治疗
前ＰａＯ２（７８．４±６．１）ｍｍＨｇ，ＰａＣＯ２（４２．４±３１）ｍｍＨｇ，
ＡＬＴ／ＡＳＴ１．５６±０．４１，ＢＵＮ（６．２±２．１）ｍｍｏｌ·Ｌ－１，
ＳＣｒ（８７．６±４．３）μｍｏｌ·Ｌ－１，２组患者性别、年龄、
ＢＭＩ、吸烟指数、治疗前 ＰａＯ２、ＰａＣＯ２、ＡＬＴ／ＡＳＴ、
ＢＵＮ、ＳＣｒ等比较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５），
具有可比性。

１．２　治疗方法　２组患者均给予ＡＥＣＯＰＤ常规治疗
方案，包括控制性氧疗（氧气鼻导管吸氧２Ｌ·ｍｉｎ－１），
注射用哌拉西林舒巴坦钠（四川制药制剂有限公

司，国药准字Ｈ２００６１１０８）５．０ｇ加入９ｇ·Ｌ－１氯化
钠注射液（中国大冢制药有限公司，国药准字

Ｈ１２０２００２４）１００ｍＬ，静脉滴注，每日３次；青霉素皮
试阳性者选用注射用头孢曲松他唑巴坦钠（海口奇

力制药股份有限公司，国药准字 Ｈ２００９０１７７）２．０ｇ，
加入生理盐水１００ｍＬ，缓慢静脉滴注，每日２次；注
射用盐酸氨溴索（常州四药制药有限公司，国药准

字Ｈ２００３１３４４）６０ｍｇ，加入生理盐水２０ｍＬ，静脉注
入２０ｍｉｎ，每日２次；注射用多索茶碱（瑞阳制药有
限公司，国药准字 Ｈ２００５２２３９）０．２ｍｇ，以及地塞米
松磷酸钠注射液（辰欣药业股份有限公司，国药准

字Ｈ３７０２１９６９）５ｍｇ共同加入生理盐水２０ｍＬ，静
脉注入１ｈ，每日１次。杏桔合剂组患者在常规治疗
基础上加用杏桔合剂（南京市中医院制剂部，苏药

制字Ｚ０４０００８１９）２０ｍＬ，早、晚饭后３０ｍｉｎ口服，每
日２次。２组患者疗程均为７ｄ。
１．３　观察指标　（１）症状积分：将该研究观察症状
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（咳嗽、痰量、气喘）分为无、轻、中、重４个等级，积
分为０、２、４、６分，分别于治疗前及治疗第３、５、７天
观察并记录；（２）炎性指标：在治疗前及治疗第３、７
天监测静脉血中的白细胞计数（ｗｈｉｔｅｂｌｏｏｄｃｅｌｌ，
ＷＢＣ）、中性粒细胞百分比（ｎｅｕｔｒｏｐｈｉｌｓ，Ｎ）、超敏 Ｃ
反应 蛋 白 （ｈｙｐｅｒｓｅｎｓｉｔｉｖｅＣｒｅａｃｔｉｖｅｐｒｏｔｅｉｎ，ｈｓ
ＣＲＰ）、降钙素原（ｐｒｏｃａｌｃｉｔｏｎｉｎ，ＰＣＴ）；（３）动脉血气
分析：在治疗前、治疗第７天监测动脉血气分析中的
ＰａＯ２和ＰａＣＯ２；（４）安全性指标：治疗前、治疗第 ７
天监测静脉血生化中的 ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＢＵＮ、ＳＣｒ水平。
血常规、血生化由南京市中医院检验科完成，ＰＣＴ、
ｈｓＣＲＰ、血气分析由南京市中医院肺病科科室仪器
完成。

１．４　疗效判定标准　参照《中药新药临床研究指
导原则》执行［２］。疗效指数：根据咳嗽、咳痰、喘息

等症状积分计算疗效指数，作为判定临床疗效的标

准。疗效指数＝（治疗前总积分 －治疗后总积分）／
治疗前总积分×１００％。临床控制：临床症状消失或
基本消失，疗效指数≥９５％；显效：临床症状显著减
轻，但未恢复到急性发作前水平，疗效指数≥７０％；
有效：临床症状有减轻，但程度不及显效者，疗效指

数≥３０％；无效：临床症状无改变或加重，疗效指
数＜３０％。计算各症状疗效指数的算术平均数评价
总体临床疗效。

１．５　统计学处理　应用 ＳＰＳＳ２２．０统计学软件进
行统计分析，计量资料以均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，
计数资料用率表示，正态分布且方差齐的计量资料

的２组比较采用独立样本 ｔ检验，如方差不齐采用
非参数秩和检验，多组均数比较采用单因素方差分

析，如组间差异有统计学意义，则使用最小显著差数

法进行２组间比较。计数资料采用 χ２检验。假设
检验统一使用双侧检验，检验水准α＝０．０５。

２　结果

２．１　２组患者临床疗效比较　杏桔合剂组患者治
疗后临床控制５例，显效６例，有效７例，无效２例，
总有效率为９０．０％（１８／２０）；常规治疗组患者治疗
后临床控制４例，显效５例，有效８例，无效３例，总
有效率为８５．０％（１７／２０）；杏桔合剂组患者治疗总
有效率略高于常规治疗组，但差异无统计学意义

（χ２＝０．２２９，Ｐ＞０．０５）。
２．２　２组患者治疗前后临床症状积分比较　结果
见表１。与治疗前比较，治疗后第３、５、７天２组患
者主要临床症状（咳嗽、痰量、气喘）积分均有显著

下降，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１），且２组患者均
随治疗时间的增加其主要临床症状积分下降越明

显，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；与常规治疗组比
较，杏桔合剂组患者在治疗中各观察时间点的咳嗽

积分均显著下降，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），痰
量和气喘积分比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
表１　２组患者治疗前后临床症状积分比较
Ｔａｂ．１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｓｙｍｐｔｏｍｓｃｏｒｅｓｂｅｆｏｒｅａｎｄ
ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ （珔ｘ±ｓ）

组别 ｎ 咳嗽 痰量 气喘

杏桔合剂组 ２０

　　治疗前 ４．５８±１．２３ ４．７８±１．０２ ３．８５±０．９７

　　治疗第３天 ３．２７±１．１２ａ ３．０１±１．７４ａ ３．４７±１．２４ａ

　　治疗第５天 ２．０４±１．１４ａｂ ２．４７±１．２９ａｂ ２．７５±１．６８ａｂ

　　治疗第７天 １．０７±１．４５ａｂｃ １．２５±０．９９ａｂｃ １．７４±１．４１ａｂｃ

常规治疗组 ２０

　　治疗前 ４．８７±１．０２ ５．０１±０．９４ ４．１５±１．４５

　　治疗第３天 ３．７５±０．７８ａｄ ４．２５±１．０２ａ ３．７７±１．７４ａ

　　治疗第５天 ２．９４±１．５８ａｂｄ ２．５８±１．２９ａｂ ２．６２±０．４７ａｂ

　　治疗第７天 １．９８±１．２４ａｂｃｄ １．７８±１．３１ａｂｃ １．６５±０．７２ａｂｃ

　　注：与治疗前比较ａＰ＜０．０１；与治疗第３天比较ｂＰ＜０．０１；与治

疗第５天比较ｃＰ＜０．０１；与杏桔合剂组比较ｄＰ＜０．０５。

２．３　２组患者治疗前后炎性指标变化情况比较　
结果见表２。２组患者治疗后 ＷＢＣ、Ｎ、ｈｓＣＲＰ、ＰＣＴ
均较治疗前明显下降，且随治疗时间的增加下降越

显著，差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０１）；与常规治疗
组比较，杏桔合剂组患者在治疗第３、７天时 ＷＢＣ、
Ｎ、ｈｓＣＲＰ的下降较显著，差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）。
表２　２组患者治疗前后炎性指标变化情况比较
Ｔａｂ．２　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙｍａｒｋｅｒｓｂｅｆｏｒｅａｎｄ
ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ （珔ｘ±ｓ）

组别 ｎ ＷＢＣ／（×１０９Ｌ－１） Ｎ／％ ｈｓＣＲＰ／（ｍｇ·Ｌ－１）　ＰＣＴ／（μｇ·Ｌ－１）

杏桔合剂组 ２０

　　治疗前 １３．５±２．５ ８４．５±３．４ １０２．０±１４．０ ０．７±０．４

　　治疗第３天 ７．６±１．５ａ ７１．６±２．５ａ ５７．０±１３．０ａ ０．４±０．１ａ

　　治疗第７天 ４．５±２．１ａｂ ６１．４±３．４ａｂ １８．０±２４．０ａｂ ０．３±０．３ａｂ

常规治疗组 ２０

　　治疗前 １２．７±１．８ ８６．３±４．２ １２４．０±２７．０ ０．７±０．３

　　治疗第３天 ９．４±２．５ａｃ ７５．１±３．４ａｃ ８６．０±２４．０ａｃ ０．５±０．２ａ

　　治疗第７天 ６．７±１．７ａｂｃ ６８．５±２．７ａｂｃ ２９．０±１８．０ａｂｃ ０．２±０．３ａｂ

　　注：与治疗前比较ａＰ＜０．０１；与治疗第３天比较ｂＰ＜０．０１；与杏

桔合剂组比较ｃＰ＜０．０５。

２．４　２组患者治疗前后血气分析及生化指标比较
　结果见表３。２组患者治疗后ＰａＯ２均较治疗前显
著升高，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），ＰａＣＯ２治疗
前后比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；２组患者治
疗后的ＰａＯ２、ＰａＣＯ２比较差异均无统计学意义（Ｐ＞
００５）。２组患者治疗前后 ＡＬＴ／ＡＳＴ、ＢＵＮ、ＳＣｒ及
组间比较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
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表３　２组血气分析及生化指标比较
Ｔａｂ．３　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｂｌｏｏｄｇａｓａｎａｌｙｓｉｓａｎｄｂｉｏｃｈｅｍｉｃａｌｉｎｄｉｃａｔｏｒｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ （珔ｘ±ｓ）
组别 ｎ ＰａＯ２／ｍｍＨｇ ＰａＣＯ２／ｍｍＨｇ ＡＬＴ／ＡＳＴ ＢＵＮ／（ｍｍｏｌ·Ｌ－１） ＳＣｒ／（μｍｏｌ·Ｌ－１）
杏桔合剂组 ２０
　　治疗前 ７３．２±７．５ ４５．２±２．３ １．２±０．３ ５．６±１．３ ９５．４±２．６
　　治疗第７天 ８５．５±６．５ａ ４３．７±３．１ １．３±０．２ ６．７±２．１ ９２．６±３．１
常规治疗组 ２０
　　治疗前 ７８．４±６．１ ４２．４±２．４ １．６±０．４ ６．２±２．１ ８７．６±４．３
　　治疗第７天 ８４．２±４．６ａ ４２．８±２．７ １．５±０．４ ６．０±３．１ ８５．７±２．８

　　注：与治疗前比较ａＰ＜０．０５；１ｍｍＨｇ＝０．１３３ｋＰａ。

３　讨论

ＣＯＰＤ多属于中医学的“咳嗽、喘病、肺胀”等范
畴，病理机制为肺脏感邪，迁延失治，痰淤稽留，损伤

正气，肺、脾、肾虚损，正虚卫外不固，外邪易反复侵

袭，诱使本病急性加重，病理变化为本虚标实。急性

期以实为主，病理机制为痰（痰热、痰浊）阻或痰淤

互阻。故痰邪是 ＡＥＣＯＰＤ的核心病机和主要矛
盾［３］。杏桔合剂是南京市中医院运用多年的院内

制剂，成分为苦杏仁、桔梗、陈皮、甘草等４味中药，
功效为宣肺化痰，主治咳嗽、咽痛、痰咳不爽等症。

其中，苦杏仁与桔梗是临床用于止咳、平喘、祛痰的

经典药对，在《景岳全书》《医学入门》《温病条辨》

《济生方》等中医药古籍中多有记载［４］。苦杏仁辛散

苦降，以降为主，长于宣通肺气，润燥下气；桔梗既升

且降，以升为主，功可宣通肺气，二者配伍，升降调和，

相须而用，互为君臣。陈皮理气健脾，燥湿化痰，归于

佐药。《药性论》：“治胸膈间气，开胃，主气痢，消痰

涎，治上气咳嗽。”《本草纲目》：“其治百病，总取其理

气燥湿之功。同补药则补，同泻药则泻，同升药则升，

同降药则降。”甘草祛痰、止咳，调和药性为使。

现代药理学研究显示，杏桔合剂中的４味药物
无论从单药还是配伍研究，均能通过多种有效成分，

从多种渠道起到止咳、化痰、平喘、抗炎、调节免疫甚

至抗菌、抗病毒等作用，适用于 ＡＥＣＯＰＤ患者的辅
助治疗［５］。杏仁含有苦杏仁甙，在下消化道被逐渐

分解出微量氢氰酸，抑制呼吸中枢，而达镇咳、平喘

作用［６］。同时可促进肺表面活性物质的合成，使油

酸型呼吸窘迫综合征实验动物的病变得到改善。桔

梗的根主要含有桔梗皂苷，有祛痰、镇咳、抗炎与免

疫增强、镇静镇痛解热等作用［７］。杏仁与桔梗在止

咳、平喘、祛痰方面均有配伍增效作用，表现为显著

增加大鼠痰液分泌量；显著减轻脂多糖致大鼠肺黏

液高分泌模型的气道上皮损伤，减少肺间质内炎症

细胞浸润，降低黏蛋白的分泌和下调黏蛋白５ＡＣ的
表达；显著抑制支气管肺泡灌洗液中肿瘤坏死因子
α和白细胞介素８［８１０］升高。陈皮含多种化学组
分［１１］，其所含挥发油有刺激性祛痰作用，主要有效

成分为柠檬烯。甘草具有肾上腺皮质激素样作用、

抗炎作用、调节免疫、抗病毒抗菌、止咳平喘和祛痰

作用、抗氧化、解毒以及解热镇痛抗惊厥等作用［１２］。

本研究结果显示，杏桔合剂组患者在治疗总有

效率、咳痰量、气喘３方面与常规治疗组比较差异无
统计学意义，提示杏桔合剂无法进一步提高有效率，

减少痰量和缓解气喘。但研究结果也提示杏桔合剂

组患者治疗后各观察时间点咳嗽积分均显著优于常

规治疗组，说明该药在早期改善咳嗽方面有优势，且

２组患者治疗后的痰量、气喘积分及血气分析中
ＰａＯ２、ＰａＣＯ２结果并无显著差异，可能提示杏桔合剂
在快速镇咳时，并不影响排痰及诱发呼吸衰竭。杏

桔合剂组较常规治疗组在治疗后 ＷＢＣ、Ｎ、ｈｓＣＲＰ
等下降显著，差异有统计学意义，提示杏桔合剂可协

助增强常规治疗方案在抗炎方面的作用，这或许是

杏桔合剂快速镇咳的机制，有待后续研究证实。
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