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摘要　目的：观察苏子降气汤对慢性阻塞性肺疾病急性发作期（痰浊壅肺证）患者肺功能和生命质量的影响，并探讨其部
分机制。方法：选取２０１５年１月至２０１７年５月辽宁中医药大学附属医院呼吸内科住院的ＡＥＣＯＰＤ（痰浊壅肺证）患者共
１０８例，通过随机数字表法将１０８例患者按照随机编号分成对照组与观察组，每组５４例；观察组：在对照组西药治疗的基
础上根据中医辨证论治予苏子降气汤口服。根据量化的中医证候评分变化、肺功能和生命质量观察苏子降气汤对ＡＥＣＯ
ＰＤ（痰浊壅肺证）的影响，并采用酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）法检测 ＩＬ２１和 ＣＸＣＬ１３的水平。结果：与治疗前比较，２组
中医证候评分明显降低（Ｐ＜００５），且观察组治疗后的中医证候评分明显低于对照组（Ｐ＜００５）。治疗后２组肺功能均
较治疗前有所提高，然而观察组肺功能的主要指标ＦＶＣ（Ｌ）、ＦＥＶ１（Ｌ）、ＦＥＶ１／ＦＶＣ（％）和ＰＥＦ（Ｌ／ｓ）明显优于对照组（Ｐ＜
００５）。治疗后观察组生命质量评定症状、活动、影响和平均分均显著低于对照组（Ｐ＜００５）。治疗后ＩＬ２１和ＣＸＣＬ１３的
表达水平２组均明显下降（Ｐ＜００５），且观察组优于对照组（Ｐ＜００５）。结论：苏子降气汤可明显改善 ＡＥＣＯＰＤ（痰浊壅
肺证）患者的病情，提高患者的肺功能及生命质量，其作用机制可能与降低外周血ＩＬ２１及ＣＸＣＬ１３水平有关。
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　　慢性阻塞性肺疾病（ＣｈｒｏｎｉｃＯｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅＰｕｌｍｏ
ｎａｒｙＤｉｓｅａｓｅ，ＣＯＰＤ）是临床多发疾病，以不完全可逆
性气流受限为主要临床特征，病情多呈反复发作性

及渐进性［１］，目前西药治疗 ＣＯＰＤ虽可在一定程度
改善病情但无法改变病情进展的状况，患者最终仍

可因呼吸循环衰竭而威胁生命。近年来发现中草药

辅助治疗可明显改善ＣＯＰＤ的临床疗效，ＣＯＰＤ属于
中医学“肺胀”等范畴，痰在本病的病因病机中占据

了关键位置，肺气郁滞而见咳喘痰多，肾阳虚衰则肾

不纳气，水得不到温煦致化气无源，水泛为痰，故益

肺补肾为治疗 ＣＯＰＤ要点。苏子降气汤首载于《太
平惠民和剂局方》［２３］，具有降气平喘、祛痰止咳的功

效，以“治上顾下，标本同治”的配伍特点广泛运用

于现代临床呼吸道疾病的治疗。但其作用机制目前

尚不明了，基于此，我们将１０８例中医辨证为痰浊壅
证的ＡＥＣＯＰＤ患者作为研究对象，对苏子降气汤的
临床疗效进行客观评价及机制讨论，以期对中医药

规范化治疗提供一定依据。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１月至２０１７年５月
间在我院呼吸内科住院的ＣＯＰＤ（痰浊壅肺证）患者
共１０８例，通过随机数字表法将１０８例患者按照随
机编号分成对照组与观察组，每组５４例。其中对照
组男３３例，女２１例，平均年龄（６２１３±１２３８）岁，
平均病程（１８５４±８２１）年；观察组中男２９例，女性
２５例，平均年龄（５９２７±１６３３）岁，平均病程
（１７６５±８３４）年。２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。本研究经伦
理委员会批准（伦理批件号：Ｈ２８３７２０１）。
１２　诊断标准　１）西医诊断标准：参照２０１５年版
《慢性阻塞性肺疾病全球倡议》中相关的疾病诊断

标准；２）中医诊断标准参照《中药新药临床研究指
导原则》《慢性阻塞性肺疾病中医诊疗指南（２０１１
版）》进行制定。痰浊壅肺证：咳嗽、咯大量白色黏

痰，喘息，胸膈满闷，纳呆，口黏，舌质暗、苔白滑或白

腻，脉滑或弦滑［４５］。

１３　纳入标准　１）符合慢性阻塞性肺疾病急性加
重诊断标准，且综合评估Ｂ～Ｃ组；２）符合中医痰浊
壅肺证诊断标准；３）年龄４０～８０周岁；４）签署知情
同意书。

１４　排除标准　１）肺结核、支气管扩张、尘肺、矽
肺、支气管肺癌、变态反应性肺浸润或其他肺部疾病

患者；２）并发严重心肺功能不全者；３）合并有糖尿病
或心脑血管、肾、肺、造血系统等严重原发性疾病者；

４）对本药物已知成分过敏者；５）进入研究前２个月
内有大量激素使用史者；６）酗酒和（或）精神活性物
质、药物滥用者和依赖者；７）正在参加其他临床试验
的患者；８）不配合研究者。
１５　脱落与剔除标准　１）研究期间擅自使用其他
治疗本病相关的中药和西药制剂；２）未按本研究规
定用药致无法对疗效或安全性进行评判者；３）出现
病情变化或严重不良反应需要退出者。

１６　治疗方法
１６１　对照组　患者给予控制感染、解痉平喘、化
痰、控制性吸氧等基础治疗。药物组成包括：生理盐

水１００ｍＬ＋头孢地嗪２０ｇ（国药集团鲁亚（山东）
制药有限公司，国药准字 Ｈ２００５０００７）静脉滴注，２
次／ｄ，或乳酸左氧氟沙星氯化钠注射液０３Ｕ（浙江
医药 股 份 有 限 公 司 新 昌 制 药 厂，国 药 准 字

Ｈ２００３３９６５），２次／ｄ，（青霉素或头孢菌素过敏者使
用）；生理盐水１００ｍＬ＋盐酸氨溴索６０ｍｇ（扬子江
药业集团有限公司，国药准字 Ｈ２００８０５４５）静脉滴
注，１次／ｄ，生理盐水１００ｍＬ＋多索茶碱０２ｇ（西南
药业股份有限公司，国药准字 Ｈ２００５２３０８）静脉滴
注，２次／ｄ，治疗共２周。
１６２　观察组　在对照组西药治疗的基础上根据
中医辨证论治给予苏子降气汤口服，组方如下：紫苏

子１５ｇ、法半夏１２ｇ、前胡１２ｇ、厚朴１０ｇ、当归１０ｇ、
肉桂６ｇ、紫苑１０ｇ、款冬花１０ｇ、生姜６ｇ、大枣１０ｇ、
甘草６ｇ；上药水煎至３００ｍＬ，１剂／ｄ，早、中、晚各温
服１００ｍＬ，共服用２周。（苏子降气汤煎剂由辽宁
中医药大学附属医院制剂室提供）

１７　观察指标
１７１　中医证候评分变化　参照《中药新药临床研
究指导原则》制定 ＡＥＣＯＰＤ（痰浊壅肺证）证候评分
表，对证候进行量化，以便疗效统计。见表１。
１７２　肺功能评价　２组患者均在治疗前后对肺
功能进行评定，所采集项包括：用力肺活量（ＦＶＣ）、
第一秒钟用力呼气容积（ＦＥＶ１）ＦＥＶ１／ＦＶＣ、呼气峰
值流速（ＰＥＦ）。
１７３　生命质量影响　２组患者生命质量评估选
择１９９１年Ｊｏｎｅｓ提出的圣乔治医院呼吸问题调查问
卷（ＳＧＲＱ）来进行评价。该问卷由患者自我完成，内
容包括３大部分，即症状（ｓｙｍｐｔｏｍｓ）：咳嗽频率、痰
量、呼吸困难严重程度等；活动（ｍｏｂｉｌｉｔｙ）：哪些可导
致呼吸困难或受限制的活动；疾病对日常生活的影响

（ｉｍｐａｃｔｓ）：呼吸道疾病是否对日常生活、社交能力、工
作状态和心理健康造成影响等。首次接触本量表的
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患者均由本研究课题组专业医师向其进行逐条解释，

再由患者独立完成。ＳＧＲＱ的分值区间为０～１００分，
分数越高则代表ＣＰＯＤ患者生命质量越低。
１７４　血清白细胞介素２１（ＩＬ２１）、趋化因子 １３
（ＣＸＣＬ１３）水平变化　患者治疗前后采集静脉血厚
采用酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ）法检测 ＩＬ２１和
ＣＸＣＬ１３的水平。试剂盒由福州沃森生物科技有限
公司生产，按试剂盒操作说明书进行配液、加样、洗

板等一系列操作。

１８　疗效判定标准　根据《中药新药临床研究指导
原则》进行本研究疗效评定标准的制定：临床控制：

患者的临床症状及体征基本消失，中医证候评分改

善≥９５％；显效：患者的临床症状与体征较治疗前明
显改善，９５％ ＞中医证候评分改善≥７０％；有效：患
者症状及体征均有所好转，７０％ ＞中医证候评分改
善≥３０％；无效：患者症状体征均未见明显变化，中
医证候评分改善＜３０％。见表１。
１９　统计学方法　应用 ＳＰＳＳ２００统计软件进行
数据分析，计量资料以（珋ｘ±ｓ）表示，用 ｔ检验或秩和
检验，计数资料用 χ２检验；等级资料用秩和检验。

以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果

最终２组完成试验各５０例，分别因病情变化，
患者主动退出，合并违反规定药物等原因各剔除４
例。

２１　２组中医证候评分比较　２组中医证候评分中
咳嗽、咯痰、纳呆、胸痛、哮鸣等证候治疗前差异无统

计学意义（Ｐ＞００５）；与治疗前比较，２组中医证候
评分明显降低（Ｐ＜００５），且观察组治疗后的中医
证候评分明显低于对照组治疗后（Ｐ＜００５）。见表
２。
２２　２组肺功能比较　治疗前２组肺功能差异无
统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后２组肺功能均较治
疗前有所提高，然而观察组肺功能的主要指标 ＦＶＣ
（Ｌ）、ＦＥＶ１（Ｌ）、ＦＥＶ１／ＦＶＣ（％）和ＰＥＦ（Ｌ／ｓ）明显优
于对照组（Ｐ＜００５）。见表３。
２３　２组生命质量比较　治疗前，２组生命质量评
价差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后观察组生
命质量评价症状、活动、影响和平均分均显著低于对

照组（Ｐ＜００５）。见表４。

表１　ＡＥＣＯＰＤ（痰浊壅肺证）中医证候评分

症候积分 正常＝０分 轻＝１分 中＝２分 重＝３分

咳嗽 无 白天间断咳嗽 白天咳嗽，夜间间断咳嗽 昼夜频咳或阵发

咯痰 无 昼夜咯痰１０～５０ｍＬ 昼夜咯痰５０～１００ｍＬ 昼夜咯痰１００ｍＬ以上
喘息 无 偶发 日夜可见 不能平卧

纳呆 无 食欲减退，食量未减 不欲食，食量稍减 无食欲，食量少１／３以上
胸膈满闷 无 偶有发作，程度轻，不影响休息或活动 感觉较频繁，但不影响睡眠 感觉明显，影响睡眠和活动

哮鸣 无 偶闻或深呼吸时 散在 满布

表２　２组中医证候评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 咳嗽 咳痰 喘息 纳呆 胸膈满闷 哮鸣

对照组（ｎ＝５０）
　治疗前 １８８±０７４ １４３±０７２ １３７±０７６ １１４±０５３ １４０±０５７ １４９±０５２
　治疗后 １３５±０４６ １０２±０５５ ０８２±０４３ １０１±０４８ ０８４±０３２ ０６２±０３７
观察组（ｎ＝５０）
　治疗前 １８６±０６２ １５１±０６８ １３２±０４９ １１６±０５１ １４２±０５９ １４３±０６４
　治疗后 ０７２±０１３△ ０５９±０４５△ ０４３±０２１△ ０２３±０１４△ ０４７±０１７△ ０２５±０１６

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表３　２组患者肺功能比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＦＶＣ（Ｌ） ＦＥＶ１（Ｌ） ＦＥＶ１／ＦＶＣ（％） ＰＥＦ（Ｌ／ｓ）

对照组（ｎ＝５０）
　治疗前 ２１７±０６３ １２３±０２６ ５３４７±１０３５ ２８２±０５４
　治疗后 ３０５±０７１ １３８±０２４ ６０３５±１３４３ ３４２±０６１

观察组（ｎ＝５０）
　治疗前 ２２０±０６６ １２６±０１９ ５３５２±１０５６ ２７６±０５１
　治疗后 ３６６±０７４△ １５１±０２０△ ６７２０±１４４１△ ４１６±０７２△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５
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表４　２组患者生命质量比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 症状 活动 影响 平均分

对照组（ｎ＝５０）
　治疗前 ６２４２±１８７６ ７０３９±２０４３ ５８４７±１１３２ ６４５５±１９８８
　治疗后 ４３２５±１０４５ ５２４３±１４２５ ３９４３±１３４３ ４３２４±１２７１

观察组（ｎ＝５０）
　治疗前 ６２７８±１９０３ ６９８７±２１０１ ５８５３±１１１５ ６４３７±１９５６
　治疗后 ３１４３±９８１△ ３３５４±１０４２△ ２８１２±８６６△ ３３２３±９７７△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

２４　２组ＩＬ２１和ＣＸＣＬ１３比较　２组ＩＬ２１和ＣＸ
ＣＬ１３差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后 ＩＬ２１
和ＣＸＣＬ１３的表达２组均明显下降（Ｐ＜００５），且
观察组优于对照组（Ｐ＜００５）。见图１。

图１　２组ＩＬ２１和ＣＸＣＬ１３的表达比较
　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

３　讨论
ＣＯＰＤ患病率高，病情易反复，已然成为一个中

药的公共卫生问题。现代医学主要采用激素、抗生

素等化学药物，其不良反应及不良反应影响了患者

的依从性，故探寻一种长期的、安全的、有效的治疗

方法成为ＣＯＰＤ当前的热点［６８］。辨证论治是中医

治疗疾病的特点，临床不乏中西医结合安全、有效改

善ＣＯＰＤ临床症状及肺功能的报道。中医学无
ＣＯＰＤ病名，其属于中医学“肺胀”等范畴，气和痰在
本病发生发展发挥核心效应［９１０］。古代医贤即已意

识到喘与风、痰之间的关系，肺为华盖，居于胸中，开

窍于鼻，主皮毛，外邪侵袭机体首当其冲袭肺，致肺

失宣降，其司呼吸功能受损，卫外机能减弱。肺为储

痰之器，痰液壅堵肺中致喘息不得卧，饮停胸中阻碍

气机则出现肺气上逆出现咳喘。此外，气机升降失

常导致咳喘与肾脏虚弱亦关系密切，肾主纳气，为气

之根本，肾阳亏虚则水液气化蒸腾之功受损，水饮内

停上泛射肺，正如《素问》书中描述：“其本在肾，其

标在肺，皆积水也”。ＣＯＰＤ多数病情日久，肺肾俱
虚则摄纳无权，故见咳喘气短、呼多吸少等，故治疗

ＡＥＣＯＰＤ痰浊壅肺证的关键在于肺肾两脏。苏子降
气汤源自《太平惠民和剂局方》，囊括了上述所有病

机，是治疗上实下虚喘咳的经典名方。方中紫苏子

属肺经，有降气平喘，理气消痰之功，为君药；半夏燥

湿化痰，降逆止咳，厚朴可燥湿消痰，下气平喘，前胡

可降气化痰，３药合用可助君药降气祛痰平喘之功，
共为臣药；君臣结合以治上实。方中肉桂温补下虚，

助肾阳以加强肾纳气之功，是治疗下虚之品；当归即

可养血润燥又可治咳逆之气，早在《本经》即已有记

载其止咳之功。方中当归与肉桂合用以增强温下补

虚之效。加生姜、苏叶以散寒宣肺，共为佐药。加大

枣、甘草为使药以和中调药。整方结构严谨，标本兼

顾、上下并治，气顺则痰消，咳喘自平［１１１２］。现代药

理学亦通过动物模型证实苏子降气汤可松解平滑肌

痉挛，减少支气管黏膜上腺体分泌能力，抑制呼吸道

细菌群的繁殖［１３１５］。本研究显示加用苏子降气汤

的ＣＯＰＤ患者不论是在降低中医证候评分、提高肺
功能还是降低呼吸道黏液高分泌性均明显优于对照

组，这提示苏子降气汤确对 ＡＥＣＯＰＤ（痰浊壅肺证）
有理想疗效。

在进一步研究中我们检测２组患者外周血清
ＩＬ２１、ＣＸＣＬ１３水平变化，ＩＬ２１、ＣＸＣＬ１３在气道、肺
血管慢性炎症病变中发挥趋化炎性反应递质、诱导

免疫的作用［１６］。ＩＬ２１主要由Ｔｈ１７细胞、ＮＫＴ细胞
活化后分泌，可促进淋巴 Ｂ细胞的增殖以及抗体类
别转换，而淋巴 Ｂ细胞的机体重要的介导免疫系统
的细胞［１７１８］。ＣＸＣＬ１３由滤泡基质细胞分泌而成，
ＣＸＣＬ１３可趋化多种炎性反应递质迁移至淋巴滤泡
中，充分参与生发中心的维持，并诱导多种炎性反应

递质分泌ＩＬ２１，进一步介导淋巴 Ｂ细胞，发挥了强
大的促炎作用。本研究中我们发现加用苏子降气汤

的患者外周血ＩＬ２１及 ＣＸＣＬ１３水平均有不同程度
下降，且下降的幅度明显高于对照组，这说明苏子降

气汤可抑制 ＣＸＣＬ１３对炎性反应递质的趋化能力，
从而减少 ＩＬ２１的分泌，减弱其调控淋巴 Ｂ细胞的
免疫效应，减少了 ＣＯＰＤ患者体内炎性反应。由此
我们有理由相信苏子降气汤可明显改善痰浊壅肺型

ＣＯＰＤ的病情，提高患者的肺功能及生命质量，其作
用机制可能与降低外周血 ＩＬ２１及 ＣＸＣＬ１３水平
有关。
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