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摘要　目的：探讨苏黄止咳胶囊治疗慢性阻塞性肺病急性加重期的临床疗效。方法：选取２０１４年９月至２０１５年９月河南
大学附属郑州市第一人民医院收治的老年慢阻肺急性加重期患者９０例为研究对象，随机分为观察组和对照组，各４５例。
对照组患者给予常规治疗，观察组患者在常规治疗的基础上，每天口服苏黄止咳胶囊，１３５ｇ／次，３次／ｄ，８周为１个疗程。
在疗程结束后，进行１２个月以上的随访观察。结果：随访期间，观察组与对照组比较，复发次数和复发率明显降低（Ｐ＜
００１）；观察组的ＦＶＣ、ＦＥＶ１、ＦＥＶ１／ＦＶＣ、ＭＶＶ均明显升高，ＲＶ、ＲＶ／ＴＬＣ均明显降低，与治疗前和对照组比较，差异均有统

计学意义（Ｐ＜００５）；观察组的血清免疫球蛋白ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ水平，以及ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋水平均明显升高，与治
疗前和对照组比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）；另外，观察组的生命质量评估表得分明显降低，６ｍｉｎ步行距离明显
提高，与治疗前和对照组比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：苏黄止咳胶囊口服可以提高慢性阻塞性肺病患者
的肺功能，免疫功能，生命质量，减少慢性阻塞性肺病的复发再入院次数和复发率。
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　　慢性阻塞性肺疾病（ＣｈｒｏｎｉｃＯｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅＰｕｌｍｏ
ｎａｒｙＤｉｓｅａｓｅ，ＣＯＰＤ）是一种呼吸系统的常见慢性疾
病。据研究发现，我国ＣＯＰＤ的患病率占４０岁以上

人群的８２％，估计２０２０年将居全球死亡原因的第
３位［１］。ＣＯＰＤ以持续气流受限为特征的可以预防
和治疗的疾病，与慢性支气管炎和肺气肿密切相关，
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可以进一步发展为肺心病、心力衰竭、和呼吸衰

竭［２３］。ＣＯＰＤ发病机制尚未完全阐明，目前已经发
现的危险因素可以分为外因和内因。外因包括吸

烟、空气污染、粉尘和化学物质的吸入，以及呼吸道

感染等。内因包括免疫功能降低、遗传因素、气道高

反应性等［４５］。

ＣＯＰＤ的中医病机则多因久病肺虚，痰浊潴留，
可以归属于“肺胀”的范畴。肺胀即肺气胀满，属于

因为肺气壅塞而导致的虚满喘咳之证。多因久病肺

虚，痰浊潴留，导致肺气胀满，每因复感外邪而使病

情反复发作或者急性加重。中医药在ＣＯＰＤ的防治
方面显示出了一定的优势。研究发现，采用补肺纳

肾的方法可以改善 ＣＯＰＤ患者的肺功能，减轻临床
症状，以及提高生命质量［６］。本研究旨在通过长期

随访观察，探讨苏黄止咳胶囊对于治疗慢性阻塞性

肺疾病的长期疗效。通过观察患者的肺功能，免疫

功能和生命质量，为苏黄止咳胶囊治疗慢性阻塞性

肺疾病提供一定的理论基础。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１４年９月至２０１５年９月
河南大学附属郑州市第一人民医院收治的慢阻肺患

者９０例为研究对象，其中男４１例，女４９例，平均年
龄（６８５５±５１７）岁，平均病程（１１６５±５１７）年。
将患者随机分为观察组和对照组，其中观察组 ４５
例，对照组４５例。观察组中男２２例，女２３例，平均
年龄（６７５７±５２５）岁，平均病程（１１７５±５０５）
年；对照组男 ２３例，女 ２２例，平均年龄（６８０５±
５５７）岁，平均病程（１１４５±５６７）年。２组患者在
年龄、病程等方面比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。
１２　诊断标准　采用２０１３年中华医学学会制定的
《慢性阻塞性肺疾病诊治指南》的标准进行诊断，所

有患者病情均为慢性阻塞性肺疾病。

１３　纳入标准　１）临床症状和体征包括发热，咳
嗽，呼吸困难，湿性音和呼吸音减弱；２）Ｘ线胸片
和（或）高分辨力胸部计算机断层扫描（ＨＲＣＴ）成像
显示慢性阻塞性肺疾病；３）肝肾功能无明显异常。
１４　排除标准　１）严重心脏病、高血压、糖尿病等
器质性疾病；２）恶性肿瘤；３）神经系统疾病；（４）精
神性疾病。

１５　脱落与剔除标准　１）患者自行停药；２）患者失
去联系；３）患者不能按时接受随访调查。
１６　治疗方法　对照组患者接受常规治疗（给予持
续低流量吸氧、止咳、祛痰、平喘、抗感染、呼吸训练

等）；观察组患者在对照组常规治疗的基础上，于每

天口服苏黄止咳胶囊（五灵脂，柏子仁，胡桃仁，党

参，地龙，山药等），１３５ｇ／次，３次／ｄ，８周为１个疗
程。在疗程结束后连续３个月每月进行１次随访观
察，随后每３个月进行１次随访，随访时间超过１２
个月。

１７　观察指标　在随访期间观察并记录２组患者
的复发再入院情况；同时采用德国耶格肺功能测试

仪测试患者的用力肺活量（ＦＶＣ）、一秒用力呼气量
占ＦＶＣ百分率（ＦＥＶ１／ＦＶＣ）、最大通气量（ＭＶＶ）、
最大呼气中期流量（ＭＭＥＦ）、功能残气量（ＲＶ）、残
气量／肺总量（ＲＶ／ＴＬＣ）。对照组和观察组在治疗
前以及治疗后的随访期间，早晨空腹抽取静脉血５
ｍＬ，采用ＥＬＩＳＡ方法检测血清免疫球蛋白ＩｇＧ，ＩｇＡ，
ＩｇＭ的水平。采用流式细胞仪检测 Ｔ免疫细胞亚群
ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋的水平变化情况。

生命质量评估：采用上海医科大学中山医院蔡

映云教授［７］所制定的生命质量评分表，有两名医师

在治疗前以及随访期间对２组患者进行同步评定，
取其平均值。该评分表共分４类３５项，第１类为日
常生活能力，共１３项（Ｆ１／１３）；第２类为社会活动能
力，共７项（Ｆ２／７）；第３类为抑郁症状，共８项（Ｆ３／
８）；第４类为焦虑症状，共７项（Ｆ４／７）。每项分设１
～４分，１分为最好，４分为最差，所有项目评分相加
为总分，将总分除以项目数为总均分，各大类因子分

由组成的项目数而得。６ｍｉｎ步行距离：受试者在安
静及空气流通的１００ｍ长的走廊上来回行走。试验
前先让受试者熟悉测试方法和环境。试验中让受试

者尽可能快地行走。如有必要，也可以减慢速度或

者停下来休息。到６ｍｉｎ时，喊“停”，然后测量步行
的总距离。

１８　疗效判定标准　将疗效分为显效、有效、无效
３个等级，患者临床症状和体征改善率超过９０％为
痊愈；患者临床症状和体征改善６０％～９０％为显效；
患者临床症状和体征改善３０％～６０％为有效；患者
临床症状和体征改善率低于３０％为无效。总有效
率＝痊愈率＋显效率。症状和体征改善率 ＝（治疗
前症状体征积分－治疗后症状体征积分）／治疗前症
状体征积分×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１８０统计软件进行
数据分析。百分率的比较采用χ２检验；符合正态分
布的计量资料采用均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，采用ｔ
检验；等级资料采用非参数检验。以 Ｐ＜００５为差
异有统计学意义。
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表１　２组患者治疗前后肺功能指标变化情况比较（珋ｘ±ｓ）

　　　组别 ＦＶＣ（Ｌ） ＦＥＶ１／ＦＶＣ（％） ＭＶＶ（％） ＭＭＥＦ（％） ＲＶ（Ｌ） ＲＶ／ＴＬＣ（％）

观察组（ｎ＝４５）
　治疗前 １２３±０５６ ５８０６±１２５５ ３１２６±９２３ ２１２±００８ ３０８±００５ ３９２０±０１５
　治疗后
　　０～１个月 ２２７±１３３△ ６８１６±２５７△ ４３２８±６２７△ ３５５±０４３△ １０８±００９△ １６７９±０３４△

　　１～２个月 ２２６±１８３△ ６８１５±２２５△ ４３２８±６２５△ ３５６±０４５△ １１１±０１９△ １９３９±０３９△

　　２～３个月 ２２５±１４５△ ６７１９±２５９△ ４９７６±６７６△ ３５７±０６３△ １１２±０８９△ １９３４±０３４△

　　３～６个月 ２２６±１８３△ ６８１６±２５７△ ４３２８±６２７△ ３５５±０４３△ １０８±００９△ １２２３±０３４△

　　６～９个月 ２２７±１３３△ ６８１６±２５７△ ４３２８±６２７△ ３５５±０４３△ １０８±００９△ １９３３±０６７△

　　９～１２个月 ２２７±１３３△ ６８１６±２５７△ ４３２８±６２７△ ３５５±０４３△ １０８±００９△ １２５４±０３４△

对照组（ｎ＝４５）
　治疗前 １２８±０４４ ５７３８±１０２４ ３０８５±１０３７ ３０５±０３７ ３１５±０３７ ３７１５±０２５
　治疗后
　　０～１个月 １１１±００７ ５６３３±１０５５ ２８６５±１１２７ ３４５±０３４ ３８８±０９８ ３４２５±０３４
　　１～２个月 １１２±００７ ５６３３±１０５３ ２７６５±１１２５ ３５１±０３６ ３７７±０３４ ３０２５±０３９
　　２～３个月 １１８±００４ ５８３３±１０５９ ２８６５±９２７ ３４９±０９４ ３８７±０３３ ３４２５±０３４
　　３～６个月 １１１±００７ ５６３３±１０５５ ２８６５±１１２７ ３４４±０３４ ３８８±０９８ ３５２５±０２３
　　６～９个月 １１１±００７ ５６３３±１０５５ ２８６５±１１２７ ３４４±０３４ ３８８±０９８ ３８７７±０５６
　　９～１２个月 １１１±００７ ５６３３±１０５５ ２８６５±１１２７ ３４４±０３４ ３８８±０９８ ３６４３±０５４

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

２　结果
２１　２组患者长期随访中复发率比较　按随访时
间分为５个时间段，０～１个月，１～２个月，２～３个月，
３～６个月，６～９个月和９～１２个月５个时间段。治
疗后观察组复发再入院次数及再入院率分别为

２２２％（１例）、３６６７％（３例）、２０００％（９例）、
２２２２％（１０例）、１１１１％（５例）和４４４％（２例），对
照组分别为１１１１％（５例）、１５５６％（７例）、３３３３％
（１５例）、４６６７％（２１例）、２２２２％（１０例）和２０００％
（９例）比较，２组比较差异有统计学意义（Ｐ＜００１）。
２２　２组患者治疗前后肺功能指标变化情况　２组
患者经给药治疗后，发现对照组 ＦＥＶ１、ＭＶＶ指标均
明显下降，与治疗前比较，差异均有统计学意义（Ｐ
＜００５），ＦＶＣ未有明显下降，与治疗前比较，差异
无统计学意义（Ｐ＞００５）；对照组 ＦＥＶ１、ＭＶＶ指标
均未有明显升高，与治疗前比较，差异均无统计学意

义（Ｐ＞００５），ＦＶＣ指标有明显升高，与治疗前比
较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；在随访的５个时
间段内，观察组与对照组比较，ＦＶＣ、ＦＥＶ１、ＭＶＶ指
标均明显升高，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表１。
２４　２组患者治疗前后免疫功能比较　２组患者经
给药治疗后，对照组的患者血清免疫球蛋白 ＩｇＧ、
ＩｇＡ、ＩｇＭ，以及 Ｔ淋巴细胞亚群 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、
ＣＤ８＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋未有明显变化，与治疗前比较，
差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；观察组的患者血清

免疫球蛋白 ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ，以及 Ｔ淋巴细胞亚群
ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋显著性增高，ＣＤ８＋显著
性降低，与治疗前比较，差异有统计学意义（Ｐ＞
００５）。在治疗后的随访期间，与对照组比较，观察
组的患者血清免疫球蛋白 ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ，以及 Ｔ淋
巴细胞亚群 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋均显
著性升高，ＣＤ８＋显著性降低，差异均有统计学意义
（Ｐ＜００５）。见表２和表３。

表２　２组患者治疗前和随访期间免疫球
蛋白的变化（ｇ／Ｌ，珋ｘ±ｓ）

　　组别 ＩｇＧ ＩｇＡ ＩｇＭ

观察组（ｎ＝４５）
　治疗前 ４８１±００７ ０５１±０００５ ０３３±００１５
　治疗后
　　０～１个月 ８２７±１３３△ ０９７±０１５△ ０６７±０１７△

　　１～２个月 ８１６±０２３△ ０９９±０１１△ ０６６±００８△

　　２～３个月 ８２６±１２８△ ０９２±０１７△ ０６３±０１７△

　　３～６个月 ８３１±１５３△ ０９７±０１６△ ０６２±００５△

　　６～９个月 ８３６±１６３△ ０９８±０４２△ ０６８±００９△

　　９～１２个月 ８２８±１２８△ ０９７±０１７△ ０７１±００７△

对照组（ｎ＝４５）
　治疗前 ４８０±００５ ０５５±００２５ ０３７±００３
　治疗后
　　０～１个月 ５１１±００７ ０５２±００３ ０３８±００５５
　　１～２个月 ５１９±００５ ０６２±００５ ０３９±００５８
　　２～３个月 ５１９±００５ ０５９±００９ ０３６±００５２
　　３～６个月 ５６０±００５ ０６８±００８ ０３８±００５１
　　６～９个月 ５１７±００１ ０５７±００７ ０３５±００５８
　　９～１２个月 ５１０±００６ ０６２±００９ ０３２±００４９

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５
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表３　２组患者治疗前后Ｔ淋巴细胞亚群表达水平比较（珋ｘ±ｓ）

　　　组别 ＣＤ３＋（％） ＣＤ４＋（％） ＣＤ８＋（％） ＣＤ４＋／ＣＤ８＋

观察组（ｎ＝４５）
　治疗前 ６８８５±４８２ ３９３２±３７６ ３１０６±３５５ １２７±０１４
　治疗后
　　０～１个月 ７５９８±４３５△ ４５１５±３８２△ ２６７４±３１７△ １７５±０１３△

　　１～２个月 ７３３４±４５４△ ７３４±３７６△ ２６３４±３３４△ １９７±０３４△

　　２～３个月 ７５３４±４４５△ ４８８７±３７６△ ２６４５±３５６△ １７８±０３５△

　　３～６个月 ７８３４±４５６△ ４５４５±３４５△ ２６３４±３７６△ １８５±０７７△

　　６～９个月 ７５６５±４６６△ ４５４５±３６５△ ２５４５±３４５△ １９７±０４５△

　　９～１２个月 ７５４５±４４５△ ４５７３±３７３△ ２６４６±３５５△ １９４±０４５△

对照组（ｎ＝４５）
　治疗前 ６９３７±５２４ ３９４１±３５８ ３００２±３８２ １３１±０１６
　治疗后
　　０～１个月 ６５２８±６１７ ４０６３±４０５ ２９２４±３９６ １３４±０１８
　　１～２个月 ６５６６±６３５ ４０４４±４４５ ２９３４±３７６ １３６±０３４
　　２～３个月 ６６７６±６４５ ４０４５±４５６ ２９４５±３５６ １３４±０５６
　　３～６个月 ６５３４±６６５ ４０５６±４７４ ２９５７±３６６ １３８±０４５
　　６～９个月 ６８４５±６６５ ４０８８±４６４ ２９４５±３６６ １２３±０４５
　　９～１２个月 ６５４５±６６４ ４０５３±４５４ ２９７５±３４５ １３５±０５６

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表４　２组患者治疗前和随访期间生命质量评分表得分情况（分，珋ｘ±ｓ）

　　　组别 均分 Ｆ１ Ｆ２ Ｆ３ Ｆ４

观察组（ｎ＝４５）
　治疗前 ２５０±０５１ ２５１±０５４ ２６６±０８１ ２４３±０２８ ２４０±０３９
　治疗后
　　０～１个月 ２１０±０３１△ ２１１±０３４△ ２２０±０２７△ １０９±０４１△ ２０２±０２２△

　　１～２个月 ２０４±０５４△ ２１４±０７６△ ２２４±０３４△ １０７±０３４△ ２０１±０３４△

　　２～３个月 ２３４±０４５△ ２０７±３７６△ ２２５±０５６△ １７８±０３５△ ２０１±０７４△

　　３～６个月 ２０４±０５６△ ２０５±０４５△ ２４４±０７６△ １８５±０７７△ ２０５±０３４△

　　６～９个月 ２０５±０６６△ ４５４５±３６５△ ２５４５±３４５△ １９７±０４５△ ２０４±０５３△

　　９～１２个月 ２０４±０４５△ ４５７３±３７３△ ２６４６±３５５△ １９４±０４５△ ２０７±０３４△

对照组（ｎ＝４５）
　治疗前 ２５１±０４７ ２４９±０４９ ２５９±０７７ ２５１±０４１ ２４４±０４１
　治疗后
　　０～１个月 ２５８±０１７ ２６３±４０５ ２５４±０９６ ２６４±０１８ ２４７±０５４
　　１～２个月 ２６６±０３５ ２５４±０４５ ２６４±０７５ ２６６±０３４ ２５５±０４５
　　２～３个月 ２７６±０４５ ２７５±０５６ ２５５±０５６ ２８４±０５６ ２４４±０３４
　　３～６个月 ２３４±０６５ ２５６±０７４ ２５７±０６６ ２５８±０４５ ２３４±０５３
　　６～９个月 ２４５±０６５ ４０８８±４６４ ２９４５±３６６ １２３±０４５ ２４５±０３５
　　９～１２个月 ２４５±０６４ ４０５３±４５４ ２９７５±３４５ １３５±０５６ ２４５±０７８

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

２５　２组患者治疗前后生命质量比较　２组患者经
给药治疗后，对照组的患者的生命质量评分表得分

和６ｍｉｎ步行距离未有明显变化，与治疗前比较，差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）；观察组的患者的生命
质量评分表得分显著性降低，６ｍｉｎ步行距离显著
性提高，与治疗前比较，差异有统计学意义（Ｐ＞
００５）。在治疗后的随访期间，与对照组比较，观察
组的患者的生命质量评分表得分显著性降低，６ｍｉｎ
步行距离显著性提高，与治疗前比较，差异均有统计

学意义（Ｐ＜００５）。见表４和表５。
３　讨论

慢性阻塞性肺疾病是一种以气流受限为特征的

临床常见呼吸道疾病，有病程迁延、反复发作、急性

加重的特点。严重时可合并肺心病，呼吸衰竭，和心

力衰竭［８９］。目前对于慢阻肺的发病机制尚未完全

阐明，多种炎性反应细胞，细胞因子和炎性递质参与

了ＣＯＰＤ的发生发展。其中，炎性反应细胞如中性
粒细胞，巨噬细胞和淋巴细胞被激活和黏附，并进一
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步释放蛋白酶和氧化代谢产物，造成呼吸道损伤。

白介素８（ＩＬ８），肿瘤坏死因子α（ＴＮＦα）和白三
烯Ｂ４（ＬＴＢ４）刺激炎性反应细胞聚集和移行

［１０１１］。

表５　２组患者治疗前和随访期间６ｍｉｎ步行距离（ｍ，珋ｘ±ｓ）

　　组别 ６ＭＷＤ

观察组（ｎ＝４５）
　治疗前 ３４５５０±１０５１
　治疗后
　　０～１个月 ４３２１０±１０３１△

　　１～２个月 ５１２０４±１０５４△

　　２～３个月 ５０２３４±１０４５△

　　３～６个月 ４８２１４±２０５６△

　　６～９个月 ４８１０５±７６６△

　　９～１２个月 ５１２０４±１０４５△

对照组（ｎ＝４５）
　治疗前 ３４２５１±１０４７
　治疗后
　　０～１个月 ３５２５８±１０１７
　　１～２个月 ３８２６６±１０３５
　　２～３个月 ３５２７６±１１３４
　　３～６个月 ２９２３４±１１６５
　　６～９个月 ３５２４５±８６５
　　９～１２个月 ３７２４５±１１６４

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

　　ＣＯＰＤ患者由于病程长，反复发作，往往伴有免
疫功能异常。研究发现，与正常人群相比较，ＣＯＰＤ
患者人群在急性加重期往往会发生外周血 ＣＤ３＋，
ＣＤ４＋，ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比值下降［１２１３］。本研究中采用

苏黄止咳胶囊口服治疗，然后进行了长期随访。随

访结果显示，观察组的复发再入院次数和再入院率

均明显低于对照组（Ｐ＜００１）。ＦＶＣ、ＦＥＶ１／ＦＶＣ、
ＭＶＶ、ＭＭＥＦ均明显高于对照组；而 ＲＶ和 ＲＶ／ＴＬＣ
均明显低于对照组（Ｐ＜００５）；观察组 ＣＤ３＋、
ＣＤ４＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋、ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ均明显高于对照
组（Ｐ＜００５）；另外，观察组生命质量评估表得分明
显低于对照组，而６ｍｉｎ步行距离明显高于对照组
（Ｐ＜００５）。随访结果提示，苏黄止咳胶囊通过增
强ＣＯＰＤ患者的免疫功能和肺功能，可以改善生命
质量，减少患者急性复发的次数，具有较好的长期疗

效。

ＣＯＰＤ相当于中医的“肺胀”“喘证”“咳嗽”“痰
饮”等病范畴，病机为痰饮瘀血互结和肺脾肾虚衰。

治疗则应该从扶正固本，益肺脾肾之气为重点。苏

黄止咳胶囊由五灵脂，柏子仁，胡桃仁，党参，地龙，

山药等组成，炼蜜为丸，具有补肺益肾，止咳平喘之

效，方中五灵脂活血散瘀；柏子仁滋阴养血；胡桃仁

补肾温肺；党参益气生津，补益肺气；地龙清肺定喘；

山药益肺止咳，滋肾益精。全方以补肺益肾为主，化

痰平喘佐活血化瘀，通过扶正固本，调节机体免疫功

能，改善肺功能，来改善 ＣＯＰＤ患者的生命质量，减
少复发率［１４１５］。

综上所述，苏黄止咳胶囊口服通过增强 ＣＯＰＤ
患者的免疫功能和肺功能，可以改善生命质量，减少

患者急性复发的次数，具有较好的长期疗效。
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