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疏风解毒胶囊治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期临床研究

王卫彪，李岱，滕鸿，沈林华，韩红燕，王尧坤

绍兴第二医院医共体总院呼吸内科，浙江 绍兴 312000

［摘要］目的：观察疏风解毒胶囊治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期（AECOPD）的临床疗效及对炎症因

子、肺功能的影响。方法：选取 100 例 AECOPD 患者，按照随机数表法分为观察组和对照组各 50 例。对照组

给予西医常规治疗，观察组在对照组治疗的基础上加用疏风解毒胶囊口服。2 组均以 7 d 为 1 个疗程，治疗

1 个疗程后比较 2 组肺功能指标［第 1 秒用力呼气容积（FEV1）、FEV1/用力肺活量（FVC）］、炎症因子［白细胞

介素（IL-6）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、超敏 C-反应蛋白（hs-CRP）］水平以及临床疗效。结果：观察组

总有效率为 92.00%，对照组为 76.00%，2 组比较，差异有统计学意义 （P＜0.05）。治疗后，2 组血清 IL-6、
hs-CRP、TNF-α 水平均较治疗前下降 （P＜0.05），且观察组上述各项指标均低于对照组 （P＜0.05）。治疗

后，2 组 FEV1、FEV1/FVC 水平均较治疗前升高 （P＜0.05），且观察组 2 项指标均高于对照组 （P＜0.05）。结

论：疏风解毒胶囊治疗 AECOPD 疗效显著，可下调血清炎症因子水平，有效改善患者肺功能。
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Abstract：Objective：To observe the clinical effect of Shufeng Jiedu Capsules for acute exacerbation of

chronic obstructive pulmonary disease (AECOPD) and its effect on inflammatory factors and lung function.

Methods：A total of 100 cases of AECOPD patients were selected and divided into the observation group

and the control group according to the random number table method，with 50 cases in each group. The

control group was given routine western medicine treatment，and the observation group was additionally

given the oral administration of Shufeng Jiedu Capsules based on the treatment of the control group. Both

groups were treated for seven days as a course of treatment. After one course of treatment，the levels of

lung function indexes [forced expiratory volume in the first second (FEV1)，FEV1/forced vital capacity (FVC)]，

inflammatory factors [interleukin-6 (IL-6)，tumor necrosis factor-α (TNF-α)，hypersensitive C-reactive

protein (hs-CRP)]，and the clinical effects were compared between the two groups. Results：The total

effective rate was 92.00% in the observation group and 76.00% in the control group，the difference being

significant (P＜0.05). After treatment，the levels of IL-6，hs-CRP，and TNF-α in serum in the two groups

were decreased when compared with before treatment (P＜0.05)， and the above indexes in the
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慢性阻塞性肺疾病急性加重期（AECOPD）是一种

好发于中老年人群的呼吸系统疾病，此阶段病情复

杂，临床多表现为咳嗽、呼吸困难、咳痰等呼吸道

症状急性加重，若失于治疗，气道不可逆重塑则可

进一步加重，对肺功能造成不可逆损伤，严重者甚

至诱发急性心力衰竭及呼吸衰竭 [1-2]，对患者的生命

安全造成严重威胁。现代医学多采用抗感染、抗

炎、解痉、平喘、化痰等药物治疗 AECOPD，对缓

解病情有积极作用，但长期用药易产生耐药性，远

期疗效欠佳 [3]。有临床研究表明，应用疏风解毒胶

囊治疗 AECOPD，可进一步提高临床疗效，且不良

反应相对较少 [4-5]。本研究观察了疏风解毒胶囊治疗

AECOPD 的疗效及对炎症指标的影响，以期为临床

治疗提供参考依据，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参照《慢性阻塞性肺疾病诊治指

南（2021 年修订版）》 [6]中 AECOPD 相关诊断标准。

年龄≥40 岁和（或）有危险因素暴露史；存在慢性咳

嗽、咳痰、呼吸困难等症状；经询问病史并经体格

检查、肺功能检查确诊；慢性阻塞性肺疾病（COPD）
的必备条件为吸入支气管舒张剂后第 1 秒用力呼气

容积（FEV1）/用力肺活量（FVC）＜70%。

1.2 辨证标准 参照《慢性阻塞性肺疾病中医诊疗

指南（2011 版）》 [7]中痰热壅肺证的辨证标准。主症：

咳嗽、胸闷、喘息、痰多、咳痰不利、痰黄或白黏

干；次症：发热、口渴、大便秘结；舌脉：舌质

红、苔黄腻，脉滑数。具备主症及次症 2 项以上，

结合舌脉即可辨证。

1.3 纳入标准 符合上述诊断及辨证标准；年龄

45～90 岁；急性发作时间在 3 d 内，肺功能评估分

级在Ⅰ~Ⅲ级[8]；入院前未使用相关药物治疗；对本

次研究内容知晓且签署知情同意书。

1.4 排除标准 合并肺癌、肺脓肿、肺心病等其他

肺疾病者；合并严重肝肾疾病、心脑血管系统疾病

者；妊娠或哺乳期妇女；认知障碍或精神异常者；

对本研究所用药物过敏或严重过敏体质者。

1.5 一般资料 选取绍兴第二医院医共体总院 2020年

1 月—2021 年 12 月收治的 100 例 AECOPD 患者，按

照随机数字表法分为观察组和对照组各 50 例。观察

组男 27 例，女 23 例；平均年龄（69.81±5.62）岁；平

均 COPD 病程（7.72 ± 1.56）年；平均急性加重病

程（2.21±0.34）d。对照组男 29 例，女 21 例；平均年

龄（69.57±5.78）岁；平均 COPD 病程（7.44±1.78）年；

平均急性加重病程（2.08±0.41）d。2 组一般资料比

较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

2 治疗方法

2.1 对照组 参照 《慢性阻塞性肺疾病诊治指

南（2021 年修订版）》 [9]中相关措施干预，包括抗感

染、控制性氧疗、祛痰、糖皮质激素、平喘等。

2.2 观察组 在对照组基础上予以疏风解毒胶囊（安

徽济人药业有限公司，国药准字 Z20090047）口服，

每次 4 粒，每天 3 次。

2 组均以 7 d 为 1 个疗程，共治疗 1 个疗程。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①临床疗效。②炎症因子。分别采

集患者治疗前后的晨起空腹状态下的外周静脉血样

本，离心后分离血清，并置于-20 ℃冰箱中保存待

测。采用酶联免疫吸附法检测白细胞介素-6（IL-6）、

超敏 C-反应蛋白（hs-CRP）和肿瘤坏死因子-α（TNF-α）
水平，试剂盒均购自南京软威特曼生物科技有限公

司，检测过程严格遵循试剂盒说明书进行。③肺功

能指标。采用德国肺功能仪检测 FEV1、FEV1/FVC
水平。

3.2 统计学方法 所有数据均采用 SPSS23.0 统计学

observation group were lower than those in the control group (P＜0.05). After treatment，the levels of FEV1

and FEV1/FVC in the two groups were increased when compared with those before treatment (P＜0.05)，

and the above two indexes in the observation group were higher than those in the control group (P＜0.05).

Conclusion：Shufeng Jiedu Capsules has a significant curative effect in the treatment of AECOPD，which

can reduce the levels of inflammatory factors in serum and effectively improve the lung function of patients.

Keywords： Chronic obstructive pulmonary disease； Acute exacerbation； Shufeng Jiedu Capsule；

Lung function；Inflammatory factor
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软件分析处理。计量资料符合正态分布者以均数±标
准差（x ± s）表示，2 组间比较采用独立样本 t 检验，

同组治疗前后比较采用配对 t 检验；计数资料以百分

比（%）表示，比较采用 χ2检验。P＜0.05 为差异有统

计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [10]中相关标准拟定。临床控制：临床症

状、体征基本消失，炎症指标基本恢复正常水平，

病情恢复至稳定期；显效：临床症状、体征较治疗

前明显改善，炎症指标水平较治疗前明显改善；有

效：临床症状、体征较治疗前部分改善，炎症指标

水平较治疗前有所改善；无效：未达到以上标准。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。观察组总有效率为

92.00%，对照组为 76.00%。2 组比较，差异有统计

学意义（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例

组 别

观察组

对照组

χ2值

P 值

例数

50
50

临床控制

21
15

显效

15
10

有效

10
13

无效

4
12

总有效率（%）

92.00
76.00
4.762
0.029

4.3 2组治疗前后炎症因子水平比较 见表 2。治疗

前，2 组血清 IL-6、hs-CRP、TNF-α 水平比较，差

异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组 IL-6、
hs-CRP、TNF-α 水平均较治疗前下降（P＜0.05），且

观察组上述 3 项指标均低于对照组（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后炎症因子水平比较（x ± s）

组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

50
50
50
50

IL-6（pg/mL）
32.17 ± 6.55
10.14 ± 4.12①②

31.84 ± 7.12
15.87 ± 5.18①

hs-CRP（mg/L）
59.87 ± 6.54
9.12 ± 1.56①②

58.12 ± 7.33
14.87 ± 2.55①

TNF-α（pg/mL）
29.82 ± 5.41
11.57 ± 4.94①②

28.45 ± 6.13
16.98 ± 4.17①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
4.4 2 组治疗前后肺功能比较 见表 3。治疗前，

2 组 FEV1、FEV1/FVC 水平比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，2 组 FEV1、FEV1/FVC 水平均

较治疗前升高（P＜0.05），且观察组上述 2 项指标均

高于对照组（P＜0.05）。

表 3 2组治疗前后肺功能比较（x ± s）
组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

50
50
50
50

FEV1（L）
1.54±0.33
1.97±0.24①②

1.42±0.37
1.74±0.39①

FEV1/FVC（%）

49.58±8.54
61.54±9.41①②

49.12±8.77
54.62±8.92①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
5 讨论

目前，关于 AECOPD 的具体发病机制尚不明

确，多数研究认为环境、细菌、病毒感染、气道炎

症等均是导致 COPD 患者病情急性加重的原因 [11-12]，

临床治疗 AECOPD 多采用抗感染药物，但长期用药

容易增加耐药性，影响总体治疗效果。根据

AECOPD 临床症状和体征，中医学将其归属于肺

胀、喘证、咳嗽等范畴，认为基本病机在于本虚标

实，本虚为肺、肾、脾、心之气亏虚，标实为痰、

瘀、热；急性加重期以标实为主，而痰热壅肺证是

临床常见证型之一[13]。患者常因肺虚导致肺卫不固，

受到外邪侵袭加重病情，引动伏痰，致痰湿、痰浊

阻碍气道，肺气失宣，故治法以清热化痰、宣肺平

喘为主。

本研究观察组选用疏风解毒胶囊治疗，方由虎

杖、板蓝根、连翘、柴胡、败酱草等组成，具有疏

风清热、解毒利咽之功效[14]，是临床治疗呼吸系统感

染性疾病的常用中药复方制剂。方中虎杖为君药，

可清热化痰；板蓝根、连翘共为臣药，均可清热解

毒、散结利咽；柴胡、马鞭草、败酱草、芦根共为

佐药，柴胡可疏散表里之热，马鞭草、败酱草可清

热解毒、活血散瘀，芦根可清热泻火、生津止渴；

甘草调和诸药为使药。诸药合用，共奏清热解毒、

宣肺平喘、活血化痰之功效。现代药理学研究指

出，疏风解毒胶囊通过多靶点、多途径发挥良好的

广谱抗病毒、免疫调节、抗炎等作用，进而改善患

者的气喘、咳嗽、咳痰等症状 [15-16]。既往研究发现，

疏风解毒胶囊在改善 COPD 小鼠肺部氧化损伤组织

修复中具有重要作用，可通过抑制炎症因子的释

放，改善氧化应激指标水平，减轻 COPD 小鼠的氧

化应激损伤，促进损伤组织修复，并通过提高小鼠

的免疫功能以减轻肺组织损伤，促进其肺功能的恢

复，对减轻气道组织的损伤程度效果显著[17]。
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本次研究结果显示，观察组总有效率高于对照

组，表明疏风解毒胶囊治疗 AECOPD 患者可进一步

提高临床疗效。现代医学研究指出，炎症反应在

AECOPD 的发生、发展中发挥着重要作用，hs-CRP、
TNF-α 均是临床常用的炎症指标，对反映病情严重

程度具有重要价值[18-19]。IL-6 是一种重要的促炎细胞

因子，其通过气道慢性炎症网络，在气道重塑过程

中发挥着重要作用，是临床常用于评估气道炎症反

应的重要指标。本研究结果显示，治疗后 2 组 IL-6、
hs-CRP、TNF-α 水平均较治疗前下降，且观察组下

降程度更明显，提示疏风解毒胶囊联合西药治疗

AECOPD 有助于下调炎症因子水平，有效抑制机体

炎症反应。此外，经过治疗后，2 组 FEV1、FEV1/
FVC 水平较治疗前均有上升，且观察组升高程度更

明显，进一步表明了疏风解毒胶囊对改善 AECOPD
患者的肺功能具有良好效果。

综上所述，疏风解毒胶囊治疗 AECOPD 疗效良

好，有助于减轻炎症反应和改善肺功能，具有一定

的临床应用价值。
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