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摘要： 目的　 考察通宣理肺胶囊联合氢溴酸右美沙芬对小气道功能障碍伴咳嗽患者的临床疗效。 方法　 １２１ 例患者随

机分为对照组 （５１ 例） 和观察组 （７０ 例）， 对照组给予氢溴酸右美沙芬， 观察组在对照组基础上加用通宣理肺胶囊。
检测咳嗽程度、 咳嗽特点、 肺功能指标 （ＦＶＣ、 ＦＥＶ ／ ＦＶＣ、 ＦＥＦ５０、 ＭＭＥＦ）、 ＳＰＯ２、 疲劳症状变化。 结果　 治疗后，
观察组咳声重浊例数少于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 无咳声、 咳声低微例数更多 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， ＦＥＦ５０、 ＦＥＦ７５、 ＭＭＥＦ、 ＳＰＯ２

更高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 随访时， 观察组咳嗽程度低于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 无咳声、 咳声低微、 无痰、 无胸闷例数更多 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， ＦＶＣ、 ＦＥＶ ／ ＦＶＣ、 ＦＥＦ５０、 ＭＭＥＦ、 ＳＰＯ２ 评分更高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 躯体疲劳、 精神疲劳、 疲劳后果、 总体疲劳程

度评分更低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 结论　 通宣理肺胶囊联合氢溴酸右美沙芬可改善小气道功能障碍伴咳嗽患者咳嗽、 肺功能，
并且改善咳嗽、 疲劳症状的远期效果优于单用后者。
关键词： 通宣理肺胶囊； 氢溴酸右美沙芬； 小气道功能障碍； 咳嗽
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　 　 小气道功能障碍是指管腔直径小于 ２ ｍｍ 的气道功能

减退而常规通气功能正常的病理生理状态［１］ ， 我国超过

４０％ 的 ２０ 岁及以上人群患有本病， 吸烟、 空气污染暴露、
体质量指数增加是主要危险因素［１］ 。 其早期症状隐匿， 不

易被传统的检查手段准确评估， 患者常因咳嗽就诊才被发

现。 若被忽视， 则可发展为支气管哮喘、 慢阻肺等疾病。
目前， 治疗小气道功能障碍伴咳嗽时大多采用中枢性镇咳

药， 如氢溴酸右美沙芬片［２］ 等， 虽然止咳效果较好， 但易

于反复， 对肺功能的改善效果也有待验证。 故探究新型治

疗手段来恢复肺损伤， 防止发展为大气道病变显得尤为

重要。
通宣理肺胶囊是具有解表散寒、 宣肺止嗽功效的中成

药， 常用于治疗外感风寒所致的感冒咳嗽［３］ ， 前期发现它

对小气道功能障碍伴咳嗽的远期疗效较好。 本研究考察通
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宣理肺胶囊联合氢溴酸右美沙芬对小气道功能障碍伴咳嗽

患者的临床疗效， 以期为本病治疗及防止咳嗽复发提供新

思路和证据， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０２０ 年 １２ 月至 ２０２１ 年 ９ 月就诊于寿光市

稻田中心卫生院呼吸病诊治中心的 １２１ 例小气道功能障碍

伴咳嗽患者， 治疗前询问患者意愿， ２ 种治疗方案均能接

受者有 ８２ 例， 根据就诊顺序采用随机数字表法分组； 只接

受 １ 种治疗方案有 ３９ 例， 分到相应组 （对照组 ３１ 例， 观

察组 ８ 例） 中， 其间确诊肺栓塞、 肺腺癌各 １ 例， 视为脱

落， 最终 １１９ 例完成研究， 其中对照组 ５１ 例， 观察组 ６８
例， ２ 组年龄、 身高、 体质量、 入组时生命基本指征比较，
差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具有可比性。 研究经滨州

医学院伦理委员会批准 （伦研批第 ２０２０⁃３２３ 号）。
１􀆰 ２　 诊断标准　 根据 《肺功能检查实用指南》 ［４］ 制定， 包

括最大呼气中期流量 （ＭＭＥＦ）、 呼出肺活量 ５０％ 时最大呼

气流量 （ ＦＥＦ５０％ ） 及 ７５％ 时最大呼气流量 （ ＦＥＦ７５％ ），
如果任意 ２ 项低于正常值下限 （ＬＬＮ， ６５％ 预计值）， 而且

经肺 ＣＴ 排除其他影响肺功能的呼吸系统疾病， 如大气道

占位、 间质病、 支气管扩张等， 即可确诊。
１􀆰 ３　 纳 入 标 准 　 （ １） 符 合 “ １􀆰 ２ ” 项 下 诊 断 标 准；
（２） 咳嗽； （３） 年龄≥１８ 岁； （４） 能理解、 配合实验，
自愿签署知情同意书。
１􀆰 ４　 排除标准　 （１） 存在其他能导致呼吸困难的疾病，
如心功能不全、 慢阻肺、 支气管哮喘等； （２） 合并其他系

统严重基础疾病， 如不能控制的高血压、 近 ３ 个月内心肌

梗死植入支架等； （３） 近 ３ 个月内出现气胸。
１􀆰 ５　 脱落标准　 （１） 未按时复诊， 无法准确获取实验数

据； （２） 治疗过程中出现急性疾病或病情进展， 需要进行

其他治疗。
１􀆰 ６　 治疗手段　 《咳嗽的诊断与治疗指南》 ［５］ 指出， 含有

右美沙芬的复方镇咳药物对于成人慢性咳嗽有一定疗效

（２Ａ）， 故本研究选择氢溴酸右美沙芬 （上海上药信谊药厂

有限公司， 批号 ３５２１０８０２， 国药准字 Ｈ３１０２１１９５） 作为基

础治疗药物。 对照组采用上述药物口服 １５ ｄ， 每天 ３ 次，
每次 ２ 片； 观察组在对照组基础上采用通宣理肺胶囊 （山
东明仁福瑞达制药有限公司， 国药准字 Ｚ１０９６００８７） 口服 １

个月， 每天 ３ 次， 每次 ２ 粒。
１􀆰 ７　 指标检测　 于治疗前、 治疗第 １５ 天、 治疗第 ３ 个月

末进行检测， （１） 咳嗽症状， 包括咳嗽程度量表、 咳嗽症

状特点， 前者根据圣乔治呼吸问卷［６］ 定制咳嗽症状评分，
包括日间咳嗽、 夜间咳嗽、 过去 ４ 周咳嗽情况， 采用 ４ 级

评分， ０～３ 分分别代表无咳嗽、 偶有短暂咳嗽、 频繁咳嗽

（轻度影响日常生活）、 频繁咳嗽 （严重影响日常生活），
以上 ３ 项分数相加为咳嗽程度总分； 后者根据 《中医诊断

学》 ［７］制定， 即①咳嗽特点， 包括无症状、 晨起加重、 无

明显变化、 其他； ②咳声， 包括无咳声、 咳声低微、 咳声

重浊、 其他； ③痰量， 包括无痰、 少量、 中量、 多量；
④痰色， 包括痰白、 痰黄、 痰黄白相间、 痰灰黑； ⑤痰质，
包括清晰、 黏稠、 成块、 泡沫多、 其他； ⑥痰能否咳出，
包括易于咳出、 不易咳出； ⑦胸闷， 包括无症状、 轻度、
中度； （２） 肺功能指标， 包括 ＦＶＣ、 ＦＥＶ ／ ＦＶＣ、 ＦＥＦ５０、
ＭＭＥＦ， 采用手持式肺功能仪 （橙意家人科技有限公司，
版 本 Ｃｃｈｅｎｇｙｉｆａｍｉｌｙ９􀆰 １， 型 号 ＳＰ１０ＢＴ， 标 准 Ｑ ／ ＱＫ２１⁃
２０１７）， 在患者安静、 清醒状态下进行检测； （３） 疲劳症

状， 采用 《中华中医药学会团体标准———疲劳的评定标

准》 中疲劳自评量表 （ＦＳＡＳ） ［８］ 进行评价， 由患者根据个

人情况自行填写， 如有阅读或理解障碍， 则由研究者先对

量表条目进行解读， 再由患者自行填写， 或研究者根据患

者回答填写。
１􀆰 ８　 问卷质量控制　 患者完成问卷后， 研究者逐一检查是

否漏填， 挑选 ２～３ 个条目再次询问患者， ２ 次回答一致为有

效问卷， 若不一致则重新填写。 研究者在解读量表条目过程

中语气平稳一致， 避免使用诱导性语言， 降低研究者偏倚。
１􀆰 ９　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ ２２􀆰 ０ 软件进行处理， 计量资

料以 （ｘ±ｓ） 表示， 组间比较采用 ｔ 检验； 计数资料以百分

率表示， 组间比较采用卡方检验。 以 Ｐ＜０􀆰 ０５ 为差异具有

统计学意义 （比较不同时间点咳嗽症状时， 取校正后的检

验水准 ０􀆰 ０１６ ７）。
２　 结果

２􀆰 １　 咳嗽程度 　 治疗后、 随访时， ２ 组咳嗽程度均降低

（Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， 观察组夜间咳嗽评分高于对照组

（Ｐ＜０􀆰 ０５）。 随访时， 观察组咳嗽程度降低更明显 （Ｐ ＜
０􀆰 ０５）。 见表 １。

表 １　 ２ 组咳嗽程度比较 （分， ｘ±ｓ）
组别 时间点 总分　 过去 ４ 周咳嗽　 日间咳嗽　 夜间咳嗽

观察组（ｎ＝ ６８） 治疗前 ７􀆰 １９±１􀆰 ６０∗＃ ３􀆰 ６８±０􀆰 ６８∗＃ ２􀆰 ０１±０􀆰 ６３∗＃ １􀆰 ５０±０􀆰 ７６∗＃

治疗后 ４􀆰 ４１±１􀆰 ３０＃ ２􀆰 ３８±０􀆰 ７５＃ １􀆰 １８±０􀆰 ５２＃ ０􀆰 ８５±０􀆰 ５０＃

随访时 ２􀆰 ６９±１􀆰 ５８∗ １􀆰 ５１±０􀆰 ９５∗ ０􀆰 ９３±０􀆰 ５３∗ ０􀆰 ２５±０􀆰 ４４∗

对照组（ｎ＝ ５１） 治疗前 ６􀆰 ９４±１􀆰 ３６∗＃ ３􀆰 ６１±０􀆰 ６０∗＃ ２􀆰 ０６±０􀆰 ５８∗＃ １􀆰 ２５±０􀆰 ６６∗＃

治疗后 ４􀆰 １６±１􀆰 ９５ ２􀆰 ３３±１􀆰 １１ １􀆰 ２５±０􀆰 ７２ ０􀆰 ５９±０􀆰 ６１＃

随访时 ４􀆰 ５１±１􀆰 １２ ２􀆰 ５１±０􀆰 ７６ １􀆰 １６±０􀆰 ４２ ０􀆰 ８４±０􀆰 ４２∗

　 　 注： 与同组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与同组随访时比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

　 　 治疗后、 随访时， 观察组咳嗽、 咯痰、 胸闷例数减少

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 而对照组无明显变化 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 治疗后， 观察

组咳声重浊例数少于对照组， 无咳声、 咳声低微例数更多

（Ｐ＜０􀆰 ０５）。 随访时， 观察组咳声中的其他、 痰易于咳出、 轻

度胸闷例数少于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 无咳声、 咳声低微、 无

痰、 痰不易咳出、 无胸闷例数更多 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 见表 ２。
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２􀆰 ２　 肺 功 能 指标、 ＳＰＯ２ 水 平 　 随访时， 观察组 ＦＶＣ、
ＦＥＶ１ ／ ＦＶＣ、 ＳＰＯ２ 水平升高 （Ｐ ＜ ０􀆰 ０５）， 对照组 ＦＥＦ５０、
ＦＥＦ７５、 ＭＭＥＦ 升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， 观察组 ＦＥＦ５０、

ＦＥＦ７５、 ＭＭＥＦ、 ＳＰＯ２ 高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 随访时， 观

察组 ＦＶＣ、 ＦＥＶ ／ ＦＶＣ、 ＦＥＦ５０、 ＭＭＥＦ、 ＳＰＯ２ 水平高于对

照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 见表 ３。
表 ３　 ２ 组肺功能指标、 ＳＰＯ２ 水平比较 （ｘ±ｓ）

组别 时间点 ＦＶＣ ＦＥＶ１ ／ ＦＶＣ ＦＥＦ５０　

观察组（ｎ＝ ６８） 治疗前 ９０􀆰 ２６±２４􀆰 ７５＃ ９２􀆰 ０６±１２􀆰 ８９＃ ４６􀆰 ５６±１４􀆰 ７５∗＃

治疗后 ９５􀆰 ４２±２２􀆰 ５２ ９５􀆰 ９２±１５􀆰 ９６ ６２􀆰 ２７±２４􀆰 ０４

随访时 ９９􀆰 ８１±２１􀆰 ４１ ９９􀆰 ３２±８􀆰 ３８ ６５􀆰 ６８±２０􀆰 ７４

对照组（ｎ＝ ５１） 治疗前 ８３􀆰 ７６±２７􀆰 ４０ ９０􀆰 １８±１５􀆰 １８ ４３􀆰 ５１±１７􀆰 ２４＃

治疗后 ８８􀆰 ４３±２７􀆰 ４０ ９２􀆰 ５５±１３􀆰 ００ ４７􀆰 ０２±２２􀆰 ０４

随访时 ８３􀆰 ９２±２３􀆰 ８０ ９３􀆰 ７３±１８􀆰 ０６ ５３􀆰 ９６±２４􀆰 １４

组别 时间点 ＦＥＦ７５　 ＭＭＥＦ　 ＳＰＯ２ 　

观察组（ｎ＝ ６８） 治疗前 ５１􀆰 ４６±１５􀆰 ７７∗＃ ５０􀆰 ０９±１３􀆰 ４５∗＃ ９７􀆰 ５１±２􀆰 ４６＃

治疗后 ６９􀆰 ０２±２２􀆰 ６２ ６６􀆰 ８８±２２􀆰 ６８ ９８􀆰 １２±１􀆰 ６６

随访时 ７１􀆰 ６９±２０􀆰 ００ ６９􀆰 ５３±２０􀆰 １５ ９８􀆰 ６２±０􀆰 ７３

对照组（ｎ＝ ５１） 治疗前 ５３􀆰 ２２±１６􀆰 ４２＃ ４７􀆰 ８８±１９􀆰 ９５＃ ９６􀆰 ５１±２􀆰 ５９

治疗后 ５６􀆰 ２４±１９􀆰 ５３ ５１􀆰 ８０±２２􀆰 ３１ ９６􀆰 ９６±２􀆰 ９１

随访时 ６５􀆰 ３５±２１􀆰 ３０ ５７􀆰 ９６±２２􀆰 ５７ ９７􀆰 ０４±３􀆰 ５０

　 　 注： 与同组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与同组随访时比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ３　 疲劳症状　 治疗后、 随访时， 观察组躯体疲劳、 精神

疲劳、 疲劳后果、 总体疲劳程度、 疲劳对睡眠休息的反应、
疲劳的情境性评分升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 而治疗后不同时间点

对照组疲劳症状无明显变化 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 治疗后， ２ 组疲劳

症状均无明显变化 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 随访时， 观察组躯体疲劳、
精神疲劳、 疲劳后果、 总体疲劳程度评分低于对照组 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）。 见表 ４。

表 ４　 ２ 组疲劳症状比较 （分， ｘ±ｓ）

组别 时间点 躯体疲劳　 精神疲劳　 疲劳后果　

观察组（ｎ＝ ６８） 治疗前 ４３􀆰 １１±２２􀆰 ６０∗＃ ４８􀆰 ５３±１９􀆰 ０８∗＃ ４０􀆰 ９３±２１􀆰 ４８∗＃

治疗后 ３７􀆰 ５０±１８􀆰 ７０＃ ４３􀆰 ５７±１５􀆰 ３８＃ ３４􀆰 ６８±１３􀆰 ９５＃

随访时 ３４􀆰 １０±１４􀆰 １０∗ ３９􀆰 ６１±１３􀆰 ７１∗ ３２􀆰 ４８±１２􀆰 ３３∗

对照组（ｎ＝ ５１） 治疗前 ４４􀆰 １２±１９􀆰 ６６ ４８􀆰 ２８±１６􀆰 ４９ ３５􀆰 ７８±１２􀆰 １７

治疗后 ４３􀆰 ０１±１８􀆰 ９０ ４５􀆰 ９６±１６􀆰 ３９ ３６􀆰 ０３±１１􀆰 ２４

随访时 ４０􀆰 ８１±１６􀆰 ４６ ４７􀆰 ０６±１２􀆰 ０１ ３６􀆰 ７７±１０􀆰 ０９

组别 时间点 总体疲劳程度　 疲劳对睡眠休息的反应 疲劳的情境性　

观察组（ｎ＝ ６８） 治疗前 ４３􀆰 ７２±１８􀆰 ８７∗＃ ３２􀆰 ６２±１９􀆰 １３∗＃ ３３􀆰 ３８±１６􀆰 ９４∗＃

治疗后 ３８􀆰 ０８±１４􀆰 ９３＃ ２７􀆰 ２１±９􀆰 １５＃ ３０􀆰 ５７±１２􀆰 ２０＃

随访时 ３４􀆰 ９８±１１􀆰 ９３∗ ２７􀆰 ０２±５􀆰 ９６∗ ２８􀆰 ６８±６􀆰 ０２∗

对照组（ｎ＝ ５１） 治疗前 ４１􀆰 ７４±１３􀆰 ０６ ２９􀆰 １７±７􀆰 ７７ ２９􀆰 ９０±７􀆰 ３１

治疗后 ４０􀆰 ３７±１３􀆰 ２６ ２８􀆰 ４３±７􀆰 ９４ ２９􀆰 ９０±７􀆰 ４５

随访时 ４０􀆰 ８６±１１􀆰 ０６ ２７􀆰 ７０±７􀆰 ２１ ２９􀆰 １２±６􀆰 ６９

　 　 注： 与同组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与同组随访时比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

３　 讨论

小气道功能障碍是常见且不被重视的肺组织功能障碍，
早期没有症状， 首发症状大多为咳嗽， 以慢性咳嗽常见，
可伴有疲劳、 胸闷等症状。 由于小气道对人体保持正常的

呼吸功能至关重要， 故积极防治小气道功能障碍在当前肺

病的一、 二级预防中具有重要意义。
本研究发现， 治疗后 ２ 组咳嗽、 咳痰、 胸闷、 肺功能

等症状均有所缓解， 但对照组 ＳＰＯ２、 疲劳症状未改善， 而

观察组达到上述目的。 在随访时发现， 与对照组比较， 观

察组咳嗽程度更低， 无咳声或咳声低微、 无痰、 无胸闷例

数更多， 肺功能、 ＳＰＯ２ 评分更高， 疲劳症状更轻， 可见通

宣理肺胶囊治疗远期疗效较好。
小气道功能障碍伴咳嗽属于中医 “咳嗽” 范畴， 咳嗽

病机为肺失于宣发肃降、 肺气上逆， 可由外感邪气袭肺、
痰湿阻肺或肺气、 肺阴亏虚所致［９］ 。 小气道功能障碍病机

为肺正常功能受损， 气道黏膜分泌的黏液增多， 体现了中

医肺气不足、 痰湿阻滞的病机。 咳嗽常由气温变化、 寒冷

等因素诱发， 属寒邪外袭。 故气虚、 痰阻、 外寒是本病发
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生的 ３ 个要素。 通宣理肺胶囊由紫苏叶、 前胡、 桔梗、 苦

杏仁、 麻 黄、 甘 草、 陈 皮、 半 夏 （ 制 ）、 茯 苓、 枳 壳

（炒）、 黄芩组成［３］ ， 方中紫苏叶、 麻黄散寒解表， 前胡、
桔梗、 苦杏仁、 枳壳、 甘草宣肺止咳行气， 陈皮、 半夏

（制）、 茯苓、 甘草组成 “二陈汤”， 理气化痰， 全方共奏

解表散寒， 宣肺止嗽之功效。 现代药理学研究表明， 甘草

含有次酸胆碱盐［１０］ ； 桔梗含有三萜皂苷类、 黄酮类、 酚类

等多种成分［１１］ ， 有祛痰、 镇咳作用； 苦杏仁含有苦杏仁

苷， 通过抑制呼吸中枢而止咳［１２］ ； 苦杏仁与桔梗配伍时，
对止咳、 祛痰有增效作用［１３］ ； 麻黄含有麻黄总生物碱， 可

扩张支气管［１４］ ， 松弛支气管平滑肌［１５］ ； 麻黄与苦杏仁作为

经典药对， 相互协同， 可增强降气止咳、 平喘祛痰的

功效［１６］ 。
疲劳症状的产生与小气道功能障碍患者的肺功能降低

有关， 肺通气量减少， 血氧浓度降低， 机体能量代谢异

常［１７］ ， 从而出现疲劳症状。 肺主一身之气， 外寒、 痰湿壅

滞肺气， 肺失宣肃， 气机不畅， 则发为疲劳， 通宣理肺胶

囊中 “二陈汤” 燥湿化痰， 桔梗、 麻黄宣肺散寒， 气机调

畅则疲劳缓解。 另外， 长期咳嗽患者大多有睡眠时间不足，
睡眠质量不高， 身心得不到充分休息和调整， 会有明显的

疲劳感。 本实验发现， 对照组不能改善疲劳症状， 可能与

氢溴酸右美沙芬属于中枢抑制剂［２］ ， 其不良反应包括困倦、
嗜睡等症状有关。

综上所述， 通宣理肺胶囊联合氢溴酸右美沙芬可缓解

小气道功能障碍伴咳嗽患者咳嗽症状、 肺功能、 ＳＰＯ２， 并

且对改善患者疲劳症状的远期效果优于氢溴酸右美沙芬。
但受时间、 样本量、 经费所限， 本研究未进行辨证分型，
观察联合用药对不同证候的疗效， 同时未单设通宣理肺胶

囊组， 未进行更长时间的随访， 今后将进一步完善。
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