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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，１３５ｇ／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＜
００１）；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＜００５）；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＜００５）；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＜００５）。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８２％，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，

·３２０２·世界中医药　２０１７年９月第１２卷第９期



可以进一步发展为肺心病、心力衰竭、和呼吸衰

竭［２３］。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［４５］。

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
１１　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（６８５５±５１７）岁，平均病程（１１６５±５１７）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（６７５７±５２５）岁，平均病程（１１７５±５０５）
年；对照组男 ２３例，女 ２２例，平均年龄（６８０５±
５５７）岁，平均病程（１１４５±５６７）年。２组患者在
年龄、病程等方面比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。
１２　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。

１３　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。
１４　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。

１５　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。
１６　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），１３５ｇ／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。

１７　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。

１８　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％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１８０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＜００５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 １２３±０５６ ５８０６±１２５５ ３１２６±９２３ ２１２±００８ ３０８±００５ ３９２０±０１５
　治疗后
　　０～１个月 ２２７±１３３△ ６８１６±２５７△ ４３２８±６２７△ ３５５±０４３△ １０８±００９△ １６７９±０３４△

　　１～２个月 ２２６±１８３△ ６８１５±２２５△ ４３２８±６２５△ ３５６±０４５△ １１１±０１９△ １９３９±０３９△

　　２～３个月 ２２５±１４５△ ６７１９±２５９△ ４９７６±６７６△ ３５７±０６３△ １１２±０８９△ １９３４±０３４△

　　３～６个月 ２２６±１８３△ ６８１６±２５７△ ４３２８±６２７△ ３５５±０４３△ １０８±００９△ １２２３±０３４△

　　６～９个月 ２２７±１３３△ ６８１６±２５７△ ４３２８±６２７△ ３５５±０４３△ １０８±００９△ １９３３±０６７△

　　９～１２个月 ２２７±１３３△ ６８１６±２５７△ ４３２８±６２７△ ３５５±０４３△ １０８±００９△ １２５４±０３４△

对照组（ｎ＝４５）
　治疗前 １２８±０４４ ５７３８±１０２４ ３０８５±１０３７ ３０５±０３７ ３１５±０３７ ３７１５±０２５
　治疗后
　　０～１个月 １１１±００７ ５６３３±１０５５ ２８６５±１１２７ ３４５±０３４ ３８８±０９８ ３４２５±０３４
　　１～２个月 １１２±００７ ５６３３±１０５３ ２７６５±１１２５ ３５１±０３６ ３７７±０３４ ３０２５±０３９
　　２～３个月 １１８±００４ ５８３３±１０５９ ２８６５±９２７ ３４９±０９４ ３８７±０３３ ３４２５±０３４
　　３～６个月 １１１±００７ ５６３３±１０５５ ２８６５±１１２７ ３４４±０３４ ３８８±０９８ ３５２５±０２３
　　６～９个月 １１１±００７ ５６３３±１０５５ ２８６５±１１２７ ３４４±０３４ ３８８±０９８ ３８７７±０５６
　　９～１２个月 １１１±００７ ５６３３±１０５５ ２８６５±１１２７ ３４４±０３４ ３８８±０９８ ３６４３±０５４

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

２　结果
２１　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

２２２％（１例）、３６６７％（３例）、２０００％（９例）、
２２２２％（１０例）、１１１１％（５例）和４４４％（２例），对
照组分别为１１１１％（５例）、１５５６％（７例）、３３３３％
（１５例）、４６６７％（２１例）、２２２２％（１０例）和２０００％
（９例）比较，２组比较差异有统计学意义（Ｐ＜００１）。
２２　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
＜００５），ＦＶＣ未有明显下降，与治疗前比较，差异
无统计学意义（Ｐ＞００５）；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＞００５），ＦＶＣ指标有明显升高，与治疗前比
较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；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＜００５）。
见表１。
２４　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＞００５）；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＞
００５）。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＜００５）。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 ４８１±００７ ０５１±０００５ ０３３±００１５
　治疗后
　　０～１个月 ８２７±１３３△ ０９７±０１５△ ０６７±０１７△

　　１～２个月 ８１６±０２３△ ０９９±０１１△ ０６６±００８△

　　２～３个月 ８２６±１２８△ ０９２±０１７△ ０６３±０１７△

　　３～６个月 ８３１±１５３△ ０９７±０１６△ ０６２±００５△

　　６～９个月 ８３６±１６３△ ０９８±０４２△ ０６８±００９△

　　９～１２个月 ８２８±１２８△ ０９７±０１７△ ０７１±００７△

对照组（ｎ＝４５）
　治疗前 ４８０±００５ ０５５±００２５ ０３７±００３
　治疗后
　　０～１个月 ５１１±００７ ０５２±００３ ０３８±００５５
　　１～２个月 ５１９±００５ ０６２±００５ ０３９±００５８
　　２～３个月 ５１９±００５ ０５９±００９ ０３６±００５２
　　３～６个月 ５６０±００５ ０６８±００８ ０３８±００５１
　　６～９个月 ５１７±００１ ０５７±００７ ０３５±００５８
　　９～１２个月 ５１０±００６ ０６２±００９ ０３２±００４９

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５
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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 ６８８５±４８２ ３９３２±３７６ ３１０６±３５５ １２７±０１４
　治疗后
　　０～１个月 ７５９８±４３５△ ４５１５±３８２△ ２６７４±３１７△ １７５±０１３△

　　１～２个月 ７３３４±４５４△ ７３４±３７６△ ２６３４±３３４△ １９７±０３４△

　　２～３个月 ７５３４±４４５△ ４８８７±３７６△ ２６４５±３５６△ １７８±０３５△

　　３～６个月 ７８３４±４５６△ ４５４５±３４５△ ２６３４±３７６△ １８５±０７７△

　　６～９个月 ７５６５±４６６△ ４５４５±３６５△ ２５４５±３４５△ １９７±０４５△

　　９～１２个月 ７５４５±４４５△ ４５７３±３７３△ ２６４６±３５５△ １９４±０４５△

对照组（ｎ＝４５）
　治疗前 ６９３７±５２４ ３９４１±３５８ ３００２±３８２ １３１±０１６
　治疗后
　　０～１个月 ６５２８±６１７ ４０６３±４０５ ２９２４±３９６ １３４±０１８
　　１～２个月 ６５６６±６３５ ４０４４±４４５ ２９３４±３７６ １３６±０３４
　　２～３个月 ６６７６±６４５ ４０４５±４５６ ２９４５±３５６ １３４±０５６
　　３～６个月 ６５３４±６６５ ４０５６±４７４ ２９５７±３６６ １３８±０４５
　　６～９个月 ６８４５±６６５ ４０８８±４６４ ２９４５±３６６ １２３±０４５
　　９～１２个月 ６５４５±６６４ ４０５３±４５４ ２９７５±３４５ １３５±０５６

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

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 ２５０±０５１ ２５１±０５４ ２６６±０８１ ２４３±０２８ ２４０±０３９
　治疗后
　　０～１个月 ２１０±０３１△ ２１１±０３４△ ２２０±０２７△ １０９±０４１△ ２０２±０２２△

　　１～２个月 ２０４±０５４△ ２１４±０７６△ ２２４±０３４△ １０７±０３４△ ２０１±０３４△

　　２～３个月 ２３４±０４５△ ２０７±３７６△ ２２５±０５６△ １７８±０３５△ ２０１±０７４△

　　３～６个月 ２０４±０５６△ ２０５±０４５△ ２４４±０７６△ １８５±０７７△ ２０５±０３４△

　　６～９个月 ２０５±０６６△ ４５４５±３６５△ ２５４５±３４５△ １９７±０４５△ ２０４±０５３△

　　９～１２个月 ２０４±０４５△ ４５７３±３７３△ ２６４６±３５５△ １９４±０４５△ ２０７±０３４△

对照组（ｎ＝４５）
　治疗前 ２５１±０４７ ２４９±０４９ ２５９±０７７ ２５１±０４１ ２４４±０４１
　治疗后
　　０～１个月 ２５８±０１７ ２６３±４０５ ２５４±０９６ ２６４±０１８ ２４７±０５４
　　１～２个月 ２６６±０３５ ２５４±０４５ ２６４±０７５ ２６６±０３４ ２５５±０４５
　　２～３个月 ２７６±０４５ ２７５±０５６ ２５５±０５６ ２８４±０５６ ２４４±０３４
　　３～６个月 ２３４±０６５ ２５６±０７４ ２５７±０６６ ２５８±０４５ ２３４±０５３
　　６～９个月 ２４５±０６５ ４０８８±４６４ ２９４５±３６６ １２３±０４５ ２４５±０３５
　　９～１２个月 ２４５±０６４ ４０５３±４５４ ２９７５±３４５ １３５±０５６ ２４５±０７８

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

２５　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＞００５）；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＞
００５）。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＜００５）。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［８９］。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（ＩＬ８），肿瘤坏死因子α（ＴＮＦα）和白三
烯Ｂ４（ＬＴＢ４）刺激炎性反应细胞聚集和移行

［１０１１］。

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 ３４５５０±１０５１
　治疗后
　　０～１个月 ４３２１０±１０３１△

　　１～２个月 ５１２０４±１０５４△

　　２～３个月 ５０２３４±１０４５△

　　３～６个月 ４８２１４±２０５６△

　　６～９个月 ４８１０５±７６６△

　　９～１２个月 ５１２０４±１０４５△

对照组（ｎ＝４５）
　治疗前 ３４２５１±１０４７
　治疗后
　　０～１个月 ３５２５８±１０１７
　　１～２个月 ３８２６６±１０３５
　　２～３个月 ３５２７６±１１３４
　　３～６个月 ２９２３４±１１６５
　　６～９个月 ３５２４５±８６５
　　９～１２个月 ３７２４５±１１６４

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

　　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［１２１３］。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＜００１）。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＜００５）；观察组 ＣＤ３＋、
ＣＤ４＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋、ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ均明显高于对照
组（Ｐ＜００５）；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＜００５）。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［１４１５］。

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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