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摘 要 目的：观察肺力咳合剂联合化学药物治疗老年慢性阻塞性肺病急性期（AECOPD）并肺动脉高压的疗效及安全性。方法：

将106例老年AECOPD并肺动脉高压患者按完全随机化法分为治疗组（54例）和对照组（52例）。对照组患者入院当天采用常规

的低流量吸氧、抗感染、扩张气道、稀释痰液、给予糖皮质激素和利尿药等治疗，治疗组患者在对照组基础上加用肺力咳合剂，每日

3次，每次20 ml。两组疗程均为14 d。观察两组患者治疗前后肺动脉收缩压（PASP）、6 min步行距离、Brog呼吸困难评分、动脉血

气指标、肝肾功能、平均动脉压及不良反应发生情况。结果：治疗后，两组患者的 PASP 均显著下降，但治疗组下降更显著（P＜

0.05）；两组患者6 min步行距离、Brog 呼吸困难评分及动脉血气指标均显著改善，但治疗组改善更显著（P＜0.05）；两组患者肝、

肾功能及平均动脉压比较差异均无统计学意义（P＞0.05）。两组患者不良反应发生率比较差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：

肺力咳合剂联合化学药物治疗老年AECOPD并肺动脉高压疗效显著，安全性较好。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To observe therapeutic efficacy and safety of Feilike mixture combined with chemicals in the treat-

ment of acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease（AECOPD）complicating with pulmonary artery hypertension.

METHODS：106 patients with AECOPD complicating with pulmonary artery hypertension were randomly divided into treatment

group（54 cases）and control group（52 cases）. On the day of admission，control group received conventional therapy as low flow

oxygen，anti-infection，glucocorticoid，airway expansion，diluting sputum，diuretic therapy. Treatment group was additionally giv-

en Feilike mixture 3 times a day，20 ml each time. Treatment course lasted for 14 d in 2 groups. Pulmonary arterial systolic pres-

sure（PASP），6 min walking distance，Brog scale grading，arterial blood gas analysis and the incidence of adverse drug reactions

were all observed in 2 groups. RESULTS：PASP of 2 groups were decreased significantly，but more significant in treatment group

（P＜0.05）；6 min walking distance，Brog scale grading and arterial blood gas indexes of 2 groups were significantly improved，

but more significant in treatment group（P＜0.05）；The was no statistical significance in hepatic and renal function and mean arteri-

al pressure between 2 groups（P＞0.05）；there was no statistical significance in the incidence of ADR between 2 groups（P＞

0.05）. CONCLUSIONS：Feilike mixture combined with chemicals is effective and safe in the treatment of AECOPD complicating

with pulmonary artery hypertension in elderly patients.
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慢性阻塞性肺病（Chronic obstructive pulmonary disease，

COPD）是一种严重危害人们健康的常见病，COPD 反复急性

发作，最终将发展为呼吸衰竭和肺心病[1]。肺动脉高压是肺心

病形成的关键环节，直接影响着肺心病的发展进程和预后。

目前，临床常用的降低肺动脉高压的某些化学药物[2]（钙拮抗

药等）由于疗效不确切、副作用较大及价格昂贵等原因，使用

受到限制。而中成药肺力咳胶囊在降低肺动脉高压方面显示

出较好的疗效[3]。本研究观察了与肺力咳胶囊组方相同的肺

力咳合剂 [4]联合化学药物治疗老年 COPD 急性期（AECOPD）

并肺动脉高压的疗效及安全性，以为临床治疗提供参考。

1 资料与方法
1.1 一般资料

选取 2011年 1月－2013年 3月潍坊医学院附属益都中心

医院老年病科老年AECOPD并肺动脉高压住院患者 106例，

入选患者均符合中华医学会2007年修订的COPD诊断标准[1]、

肺动脉高压诊断标准[5]，静息状态下肺动脉收缩压＞30 mm Hg

（1 mm Hg＝0.133 kPa），并排除其他原因所致的肺动脉高压；

中医辨证为痰热蕴肺型，咳喘气短，痰黄稠黏，发热，胸憋闷不

能平卧，烦躁，大便秘结，小便黄赤，口干渴，面部下肢水肿，口

唇发绀，舌红绛或紫绛，苔黄或黄腻（中医辨证标准参照《中医

内科学》[6]）。本研究经过潍坊医学院附属益都中心医院伦理

委员会批准且所有患者均签署知情同意书。

1.2 分组

将106例老年AECOPD并肺动脉高压患者按完全随机化

法分为肺力咳治疗组（简称治疗组）和常规治疗对照组（简称

对照组）。治疗组 54例，男性 37例，女性 17例；年龄 65～89

岁，平均（77.5±11.8）岁；病程 14～30年，平均（21.8±8.9）年。

对照组 52 例，男性 35 例，女性 17 例；年龄 66～88 岁，平均

（76.5±11.4）岁；病程 15～32年，平均（22.5±7.6）年。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。

1.3 治疗方法

对照组患者入院当天采用常规的低流量吸氧、抗感染、

扩张气道、稀释痰液、给予糖皮质激素和利尿药等治疗；治疗

组患者在对照组基础上加用肺力咳合剂（贵州健兴药业有限

公司，规格：150 ml/瓶），每日 3次，每次 20 ml。两组疗程均为

14 d。

1.4 观察指标

1.4.1 肺动脉收缩压（PASP） 采用超声多普勒血流频谱分析

仪无创测量。两组患者在入院当天治疗前、治疗 14 d后各进

行心脏彩超检查1次，测三尖瓣区血液返流速度（v，单位m/s），

用简化的伯努利方程计算PASP[7]，PASP（mm Hg）＝4v2+10，并

排除右室流出道梗阻及肺动脉瓣狭窄。

1.4.2 动脉血气指标 两组患者在入院当天治疗前、治疗14 d

后检测动脉血气指标1次，包括动脉血氧分压[pbt（O2）]、动脉血

二氧化碳分压[pbt（CO2）]及动脉血酸碱值。

1.4.3 6 min步行距离和Brog呼吸困难评分 两组患者在入

院当天治疗前、治疗14 d后分别测量6 min步行距离及静息状

态下的Brog呼吸困难评分。

1.4.4 安全性指标 观察并记录患者在治疗过程中是否有胃

肠道不良反应、肝肾功能受损及血压下降等情况发生。

1.5 统计学方法

采用 SPSS 12.0统计学软件进行统计分析。计量资料以

x±s表示，采用独立样本的 t检验或配对设计资料的 t检验；计

数资料比较采用χ2检验。显著性检验水平均设为α＝0.05，P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者PASP、6 min步行距离、Brog呼吸困难评分比

较

治疗后，两组患者PASP较治疗前均显著下降（P＜0.05），

且治疗组下降更显著（P＜0.05）；两组患者 6 min 步行距离和

Brog呼吸困难评分较治疗前均显著改善（P＜0.05），且治疗组

改善更显著（P＜0.05）。两组患者治疗前后PASP、6 min步行

距离、Brog呼吸困难评分比较见表1。

表1 两组患者治疗前后PASP、6 min步行距离、Brog 呼吸困

难评分比较（x±s）

Tab 1 Comparison of PASP，6 min walking distance，

Brog scale classification between 2 groups before and after

treatment（x±s）

组别

治疗组

对照组

时间段

治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

n

54

54

52

52

PASP，
mm Hg

48.59±8.12＊

32.53±6.21#Δ

47.89±7.95

36.69±5.45#

6 min步行距离，
m

231.1±47.2＊

313.6±45.1#Δ

230.7±49.3

289.6±48.1#

Brog呼吸困难评分，
分

3.81±1.10＊

1.82±0.73#Δ

3.99±1.01

2.23±0.80#

与对照组治疗前比较：＊P＞0.05；与同组治疗前比较：#P＜0.05；与

对照组治疗后比较：ΔP＜0.05

vs. control group before treatment：＊ P＞0.05；vs. before treat-

ment：#P＜0.05；vs. control group after treatment：ΔP＜0.05

2.2 两组患者动脉血气指标比较

治疗后，两组患者动脉血气指标较治疗前均显著改善

（P＜0.05），且治疗组改善更显著（P＜0.05）。两组患者治疗

前、后动脉血气指标比较见表2。

表2 两组患者治疗前后动脉血气指标比较（x±s）

Tab 2 Comparison of arterial blood gas between 2 groups

before and after treatment（x±s）

组别 时间段
治疗组

对照组

治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

n

54

54

52

52

pbt（O2），mm Hg

56.6±6.5＊

76.6±7.5#Δ

58.3±7.2

66.6±5.5#

pbt（CO2），mm Hg

72.6±9.5＊

52.6±3.8#Δ

73.7±8.9

58.6±4.5#

pH

7.23±0.05＊

7.40±0.03#Δ

7.22±0.05

7.35±0.04#

与对照组治疗前比较：＊P＞0.05；与同组治疗前比较：#P＜0.05；与

对照组治疗后比较：ΔP＜0.05

vs. control group before treatment：＊ P＞0.05；vs. before treat-

ment：#P＜0.05；vs. control group after treatment：ΔP＜0.05

2.3 安全性

治疗后，两组患者肝、肾功能及平均动脉压比较差异均无

统计学差异（P＞0.05），详见表3。对照组患者有1例出现胃肠

道反应，治疗组患者均未出现胃肠道反应，两组不良反应发生

率比较差异无统计学意义（P＞0.05）。

3 讨论
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肺动脉高压是一类以肺血管阻力进行性升高为主要特征

的疾病，是影响COPD预后的独立危险因素[2]，其发病率、致残

率及病死率都很高[8]。AECOPD肺血管阻力增高的功能性因

素有缺氧、高碳酸血症和呼吸性酸中毒[1]。

中医认为，AECOPD 患者的病机为本虚夹外邪，肺失宣

肃，热蕴肺，属邪盛阶段，故治宜清热解毒、宣肺化痰止咳。多

项研究显示，中药联合化学药物治疗该病疗效显著[9]。肺力咳

合剂的主要成分为黄芩、前胡、百部、红花龙胆、梧桐根、白花

蛇舌草、红管药[10]，诸药合用，长于清热解毒、清肺化痰止咳，切

中AECOPD之病机。

本研究系前瞻性研究，对照组采用抗感染、扩张气道、稀

释痰液等常规治疗，治疗组在常规治疗基础上加用肺力咳合

剂，结果显示治疗组在改善患者 PASP、6 min 步行距离、Brog

呼吸困难评分、动脉血气指标方面显著优于对照组。治疗过

程中两组患者肝、肾功能及平均动脉压比较差异亦无统计学

意义，这与国内研究结果亦相似[4]。研究表明，肺力咳合剂在

降低肺动脉压力的同时，对体循环动脉血压却无显著影响，且

未见明显不良反应发生，提示该药具有目前多数扩血管化学

药物所不具备的优点 [2]。本研究结果表明，治疗组患者的缺

氧、二氧化碳潴留及酸中毒症状得到显著改善，提示肺力咳合

剂通过改善患者通气功能，纠正患者缺氧、高碳酸血症和呼吸

性酸中毒，从而起到降低肺动脉压力的作用。

综上所述，肺力咳合剂联合化学药物治疗老年AECOPD

并肺动脉高压疗效显著，安全性较好。
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本刊讯 2013年 9月 12－13日，国家食品药品监督管理

总局食品药品安全总监焦红赴吉林省调研食品药品监管工

作。焦红听取了吉林省食品药品监管局机构改革进展情况和

医疗器械监管工作情况的汇报，调研了省医疗器械检测所和

食品药品审评中心，深入地市考察了医疗器械生产企业。焦

红指出，新组建的吉林省食品药品监管局更好地整合了食品

药品监管资源，监管职责更加明晰，监管合力更为加强，呈现

出良好的工作态势。吉林省医疗器械监管注重制度体系建

设，强化责任落实，有效地规范了医疗器械的生产、经营和使

用行为。

在考察医疗器械企业时，焦红指出，医疗器械与人民群众

生命健康密切相关，企业要按照法规要求建立并不断完善质

量管理体系，确保在日常生产过程中，质量管理体系能够真正

发挥作用。同时，企业要加强上市后产品的风险管理，认真履

行产品质量跟踪、不良事件监测和产品的召回等方面的义务，

重视产品的售后服务。

焦红要求，监管部门一要提高服务意识，将规范监管与强

化服务相结合，创新机制与促进发展相结合，不断提高监管效

能，践行为民宗旨。二要加强对企业的监督检查，特别是对企

业质量管理体系运行情况的检查，督促企业认真落实好产品

安全主体责任。三要强化医疗器械上市后监管，提高监测、评

价和风险预警能力，保障患者用械安全。

国家食品药品监督管理总局食品药品安全总监焦红赴吉林省调研食品药品监管工作

表3 两组患者治疗前后肝、肾功能及平均动脉压比较（x±s）

Tab 3 Comparison of liver and kidney function and arteri-

al pressure between 2 groups before and after treatment

（x±s）

组别

治疗组

对照组

时间段

治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

n

54

54

52

52

丙氨酸氨基转移酶，
u/L

36.68±8.12＊

35.97±7.81#Δ

37.09±7.75

36.69±8.65#

血肌酐，
μl/ml

93.11±10.61＊

91.62±12.11#Δ

89.70±10.32

90.91±11.10#

平均动脉压，
mm Hg

82.81±11.10＊

83.72±12.70#Δ

83.99±11.92

82.23±10.80#

与对照组治疗前比较：＊P＞0.05；与同组治疗前比较：#P＞0.05；与

对照组治疗后比较：ΔP＞0.05

vs. control group before treatment：＊ P＞0.05；vs. before treat-

ment：#P＞0.05；vs. control group after treatment：ΔP＞0.05
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