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补肺活血胶囊联合盐酸氨溴索对慢性阻塞性肺疾病稳定期患者肺功能、
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摘要 目的：观察补肺活血胶囊联合盐酸氨溴索对慢性阻塞性肺疾病（COPD）稳定期患者肺功能、睡眠质量及免疫功能的影响。方

法：选取 2018年 3月 ~2021年 3月期间我院收治的 COPD稳定期患者 120例，按照计算机随机生成数据将患者分为对照组（给

予盐酸氨溴索治疗，60例）和研究组（给予补肺活血胶囊联合盐酸氨溴索治疗，60例），两组均治疗 3个月。观察两组疗效、肺功

能、睡眠质量、免疫功能的变化，观察两组患者不良反应发生情况。结果：对比两组临床总有效率，研究组较对照组高（P<0.05）。治
疗 3个月后，研究组第一秒用力呼气容积（FEV1）、最大呼气流量（PEF）、用力肺活量（FVC）高于对照组（P<0.05）。治疗 3个月后，

研究组匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）评分低于对照组（P<0.05）。治疗 3个月后，研究组 CD8+低于对照组，CD3+、CD4+、CD4+/CD8+

高于对照组（P<0.05）。治疗 3个月后，研究组症状体征积分低于对照组（P<0.05）。两组不良反应发生率对比无统计学差异（P>0.05）。
结论：COPD稳定期患者采用盐酸氨溴索与补肺活血胶囊联合治疗可改善肺功能、免疫功能、睡眠质量，疗效可靠。

关键词：补肺活血胶囊；盐酸氨溴索；慢性阻塞性肺疾病；稳定期；肺功能；睡眠质量；免疫功能

中图分类号：R563 文献标识码：A 文章编号：1673-6273（2022）13-2555-04

Effects of Bufei Huoxue Capsule Combined with Ambroxol Hydrochloride
on Pulmonary Function, Sleep Quality and Immune Function

in Patients with Stable Chronic Obstructive Pulmonary Disease*

To observe the effects of Bufei Huoxue capsule combined with ambroxol hydrochloride on pulmonary

function, sleep quality and immune function in stable patients with chronic obstructive pulmonary disease(COPD). 120 patients

with stable COPD who were treated in our hospital from March 2018 to March 2021 were collected. According to the computer randomly

generated data, the patients were divided into control group (treated with ambroxol hydrochloride, 60 cases) and study group (treated with

Bufei Huoxue capsule combined with ambroxol hydrochloride, 60 cases). Both groups were treated for 3 months. The changes of curative

effect, pulmonary function, sleep quality and immune function of the two groups were observed. The adverse reactions of the two groups

were observed. The total clinical effective rate in the study group was higher than that in the control group(P<0.05). 3 months
after treatment, the first second forced expiratory volume (FEV1), maximum expiratory flow (PEF) and forced vital capacity(FVC) in the

study group were higher than those in the control group (P<0.05). 3 months after treatment, the Pittsburgh sleep quality index (PSQI)

score in the study group was lower than that in the control group (P<0.05). 3 months after treatment, CD8+ in the study group was lower
than that in the control group, and CD3+, CD4+, CD4+/CD8+ were higher than those in the control group (P<0.05). 3 months after treat-
ment, the score of symptoms and signs in study group was lower than that in control group (P<0.05). There was no significant difference
in the incidence of adverse reactions between the two groups (P>0.05). The patients with stable COPD use Bufei Huoxue

capsule combined with ambroxol hydrochloride treatment can improve pulmonary function, immune function snd sleep quality, the cura-

tive effect is reliable.
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前言

慢性阻塞性肺疾病（COPD）是常见的慢性呼吸系统疾病，

主要表现为咳嗽、咳痰、喘息和气短等，这些症状均会加重患者

不适感，在影响身心健康的同时，也会导致患者睡眠质量下

降 [1,2]。COPD稳定期患者症状相对平和，治疗多通过降低气道

重塑、缓解呼吸困难症状、促进机体恢复等方面进行[3]。盐酸氨

溴索化痰作用显著，常用于治疗各种呼吸道疾病，但单一应用

该药物治疗 COPD稳定期效果有限[4]。补肺活血胶囊由赤芍、

黄芪和补骨脂组成，具有固肾补肺、益气活血的功效，既往在

COPD稳定期患者中具有良好的应用基础[5]。本研究以我院收

治的 COPD稳定期患者为研究对象，观察补肺活血胶囊联合盐

酸氨溴索治疗的临床应用价值，以期为临床治疗提供参考。

1 资料与方法

1.1 基线资料

选取我院 2018年 3月 ~2021年 3月收治的 120例 COPD

稳定期患者，研究方案已经获得我院伦理学委员会批准。按照

计算机随机生成数据将患者分为对照组（60例）和研究组（60

例）。对照组患者中女性 19例，男性 41例，病程 7个月 ~5年，

平均（3.26± 0.84）年；体质量指数 22~32 kg/m2，平均（25.69±

2.45）kg/m2；年龄 35~68岁，平均（52.49± 6.37）岁；合并高血压

9例，冠心病 7例，糖尿病 6例。研究组患者中女性 21例，男性

39例，体质量指数 23~34 kg/m2，平均（26.35± 2.69）kg/m2；病程

9个月 ~6年，平均（3.32± 0.93）年；年龄 36~70 岁，平均

（52.16± 5.38）岁；合并高血压 10例，冠心病 6例，糖尿病 7例。

两组一般资料对比无差异（P>0.05），具有可比性。
1.2 纳入排除标准

纳入标准：（1）符合《慢性阻塞性肺疾病诊治指南》[6]中

COPD诊断标准，处于稳定期；（2）自愿参加本次研究，签署知

情同意书；（3）对本次研究用药无过敏症。排除标准：（1）治疗期

间病情加重或出现其他并发症者；（2）孕妇及哺乳期妇女；（3）

肝、肾功能障碍或疾患，影响试验药物代谢者；（4）存在智力或

认识障碍者；（5）不能配合肺功能检查；（6）合并严重心脑血管

疾病；（7）合并严重内分泌；（8）治疗前使用过抗血小板和(或)抗

凝类药物。

1.3 方法

两组均接受扩张支气管、止咳、平喘、化痰、给予抗生素等

常规治疗。对照组患者在此基础上接受盐酸氨溴索葡萄糖注射

液（安徽国森药业有限公司，规格：50 mL：盐酸氨溴索 15 mg与

葡萄糖 2.5 g，国药准字 H20041754）治疗，将 30 mg盐酸氨溴

索溶于 5%的葡萄糖溶液 250 mL中，静脉滴注，2次 /d。研究组

则在对照组的基础给予补肺活血胶囊（广东雷允上药业有限公

司，规格：每粒装 0.3 5g，国药准字 Z20030063）治疗，口服，4例

/次，3次 /d。两组均连续治疗 3个月。

1.4 观察指标

（1）疗效评价：X线胸片检查肺部感染性病变吸收消失，呼

吸困难、咳嗽、咳痰等症状消失，肺功能检查显示恢复正常为治

愈。X线胸片检查肺部感染性病变部分吸收，上述临床症状消

失，肺功能检查显示有所改善为好转。未达到治愈、好转标准为

无效。治愈率＋好转率＝总有效率[7]。（2）肺功能检测：采用肺功

能仪（德国耶格公司生产的 Master Screen paed型）检测两组患

者治疗前、治疗 3个月后第一秒用力呼气容积（FEV1）、最大呼

气流量（PEF）、用力肺活量（FVC）。（3）免疫功能测定：治疗前、

治疗 3个月后抽取患者静脉血 5 mL，经 Epics XL型号流式细

胞仪（美国 BeckMAN COULTER公司生产）检测 T淋巴细胞

亚群指标：CD3+、CD4+、CD8+，计算 CD4+/CD8+。（4）睡眠质量评

价：采用匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）[8]评估治疗前、治疗 3个月

后睡眠质量，PSQI总分 21分，分数越高表示睡眠越差。（5）安

全性评价：观察两组恶心、呕吐、消化不良、腹泻等发生情况。

1.5 统计学方法

采用 SPSS26.0软件分析数据，计量资料用（x± s）描述，采
用配对资料 t检验（组内治疗前后比较）+独立样本 t检验（组

间比较）。用%表示计数资料，用 x2检验；检验水准为琢=0.05。

2 结果

2.1 疗效对比

研究组的总有效率为 93.33%（56/60），明显高于对照组的

73.33%（44/60）（P<0.05），见表 1。

表 1 疗效对比 [例（%）]

Table 1 Comparison of curative effects [n（%）]

Groups Cure Improve Invalid Total effective rate

Control group（n=60） 18（30.00） 26（43.33） 16（26.67） 44（73.33）

Study group（n=60） 23（38.33） 33（55.00） 4（6.67） 56（93.33）

x2 8.640

P 0.003

2.2 肺功能指标对比

治疗前，两组肺功能指标比较无统计学差异（P>0.05）。治
疗 3个月后，两组 FEV1、PEF、FVC均升高（P<0.05）。治疗 3个

月后，研究组 FEV1、PEF、FVC高于对照组（P<0.05）。见表 2。

2.3 睡眠质量对比

治疗前，两组睡眠质量比较无统计学差异（P>0.05）。治疗 3

个月后，两组 PSQI评分下降（P<0.05）。研究组治疗 3个月后

PSQI评分较对照组低（P<0.05）。见表 3。

2.4 免疫功能指标对比

治疗前，两组免疫功能指标比较无差异（P>0.05）。治疗 3
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Note: compared with before treatment, *P<0.05.

Note: compared with before treatment, *P<0.05.

个月后，两组 CD8+下降，CD3+、CD4+、CD4+/CD8+升高（P<0.
05）。治疗 3 个月后，研究组 CD8+低于对照组，CD3+、CD4+、

CD4+/CD8+高于对照组（P<0.05）。见表 4。

2.5 不良反应发生率对比

两组不良反应发生率对比无统计学差异（P>0.05），见表 5。

表 2 肺功能指标对比（x± s）
Table 2 Comparison of pulmonary function indexes（x± s）

Groups

FEV1（L） PEF（L/min） FVC（L）

Before treatment
3 months after

treatment
Before treatment

3 months after

treatment
Before treatment

3 months after

treatment

Control group（n=60） 1.22± 0.29 2.15± 0.37* 57.64± 4.25 67.19± 5.67* 1.35± 0.33 1.84± 0.37*

Study group（n=60） 1.28± 0.35 2.64± 0.41* 57.16± 5.82 75.62± 6.72* 1.39± 0.36 2.21± 0.32*

t -1.022 -6.873 0.516 -7.427 -0.634 -5.859

P 0.309 0.000 0.607 0.000 0.527 0.000

表 3 睡眠质量对比（x± s，分）
Table 3 Comparison of sleep quality（x± s, scores）

Groups
PSQI

Before treatment 3 months after treatment

Control group（n=60） 13.18± 2.62 8.42± 1.15*

Study group（n=60） 13.02± 1.85 5.81± 0.73*

t 0.386 14.842

P 0.700 0.000

Note: compared with before treatment, *P<0.05.

表 4 免疫功能指标对比（x± s）
Table 4 Comparison of immune function indexes（x± s）

Groups

CD3+（%） CD4+（%） CD8+（%） CD4+/CD8+

Before

treatment

3 months after

treatment

Before

treatment

3 months after

treatment

Before

treatment

3 months after

treatment

Before

treatment

3 months after

treatment

Control group

（n=60）
38.26± 5.71 43.86± 5.76* 30.58± 3.83 34.28± 4.82* 27.17± 3.18 24.20± 3.27* 1.13± 0.21 1.42± 0.23*

Study group

（n=60）
37.95± 5.38 48.16± 5.27* 30.25± 4.36 38.26± 5.26* 27.23± 4.19 21.69± 3.23* 1.11± 0.24 1.76± 0.25*

t 0.306 -4.266 0.440 -4.231 -0.088 4.230 0.486 -7.753

P 0.760 0.000 0.660 0.000 0.930 0.000 0.428 0.000

表 5 不良反应发生率对比 [例（%）]

Table 5 Comparison of adverse reaction rates [n（%）]

Groups Nausea and vomiting Indigestion Diarrhea Total incidence

Control group（n=60） 2（3.33） 3（5.00） 1（1.67） 6（10.00）

Study group（n=60） 3（5.00） 3（5.00） 1（1.67） 7（11.67）

x2 0.086

P 0.769

3 讨论
COPD的主要特征为气流受限，长期的气流受限可诱发患

者气道出现持续高反应性和不可逆狭窄，并发严重的呼吸系统
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或者肺部疾病，导致肺功能下降[9,10]。同时，长期的气流受限会

引起 COPD患者不适感，因而产生焦虑、烦躁、不安等不良情

绪，进而影响患者睡眠质量，加重患者呼吸障碍，形成恶性循

环[11,12]。除此之外，COPD患者常伴有免疫功能异常，可能是与

COPD患者常处于不良环境刺激（如粉尘、吸烟、化学污染、空

气质量下降）有关，机体免疫功能低下可诱发肺结核的发生，使

COPD患者预后变差[13-15]。因此，在治疗 COPD疾病过程中，促

进患者免疫和肺功能改善、提高睡眠质量对于改善患者预后具

有积极的意义。

盐酸氨溴索是一种多糖纤维分解剂，其可促进呼吸道内部

粘稠分泌物的排除及减少粘液的滞留，避免痰液滞留，发挥祛

痰的作用，从而改善患者的呼吸状况[16]。盐酸氨溴索在应用达

到一定的血药浓度时，可促进肺泡表面活性物质生成和分泌，

帮助恢复纤毛上皮的作用，从而发挥肺保护作用[17]。同时还有

研究证实[18]，盐酸氨溴索可促进 T淋巴细胞的成熟及分化，可

通过减少白三烯与组胺的生成，减少咳嗽次数，且能够与抗生

素发生协同作用，帮助抗生素提高机体免疫功能。因此，盐酸氨

溴索在 COPD稳定期患者中具有一定的疗效。吴亚男等[19]学者

的研究报道表明，小剂量红霉素联合盐酸氨溴索片治疗 COPD

稳定期患者的疗效优于单用盐酸氨溴索者。考虑到西药治疗长

期应用不良反应发生风险较高，本研究尝试以中成药补肺活血

胶囊作为辅助药物，夏文娟等[20]学者的研究中指出，补肺活血

胶囊治疗能有效改善 COPD患者临床症状，促进肺功能恢复。

本次结果显示，以补肺活血胶囊联合盐酸氨溴索治疗

COPD稳定期患者，可有效改善患者肺功能，提高治疗效果，改

善患者睡眠质量。补肺活血胶囊中的赤芍通利血脉、化瘀活血，

补骨脂补肾阳，助肾纳气，黄芪补益肺脾肾之气，三药配伍，共

奏固肾补肺、活血益气之效[21,22]。现代药理研究表明[23]，补肺活

血胶囊的主要成分皂甙、黄酮类似物、多糖等具有增强机体免

疫力、抗菌、抗氧化、保护肺功能、抗炎等作用，同时还可改善微

循环，而肺功能的改善、治疗效果的提升可明显缓解患者焦虑

不安情绪，有利于其睡眠质量的提高。

免疫功能在 COPD的病情进展中发挥重要作用，T淋巴细

胞亚群是人体免疫功能的重要组成成分，可有效对抗疾病感

染[24,25]。CD4+/CD8+可有效反映人体免疫功能状态，当处于下降

状态时提示抑制性 T细胞增多，细胞免疫功能低下，机体为易

感状态[26-28]。本次研究中，治疗 3个月后，研究组 CD8+低于对照

组，CD3+、CD4+、CD4+/CD8+高于对照组，表明补肺活血胶囊联

合盐酸氨溴索在改善 COPD稳定期患者免疫功能方面效果显

著。黄芪能促进人体血液中白细胞的增加，显著提高单核巨噬

细胞系统和白细胞的吞噬功能，加强细胞免疫功能[29]；补骨脂

在免疫器官、免疫细胞及免疫分子的各个当面具有不同的调节

作用[30]；赤芍也被证实具有提高免疫功能的作用[31]。观察两组

用药安全性可知，补肺活血胶囊联合盐酸氨溴索治疗不会增加

不良发应，具有较好的安全作用。

综上所述，补肺活血胶囊联合盐酸氨溴索可有效改善

COPD稳定期患者肺功能和免疫功能，提升患者睡眠质量，疗

效较好。
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