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苏黄止咳胶囊治疗风寒袭肺型慢性阻塞性肺疾病急性加重期
患者的临床疗效及其对免疫功能的影响

伍素霞 1，陈成 2

【摘要】　目的　观察苏黄止咳胶囊治疗风寒袭肺型慢性阻塞性肺疾病急性加重期（AECOPD）患者的临床疗

效，并探讨其对免疫功能的影响。方法　选取 2016 年 9 月—2018 年 9 月张家港市第六人民医院收治的风寒袭肺型

AECOPD 患者 100 例，采用随机数字表法分为对照组和治疗组，每组 50 例。对照组患者采用常规西药治疗，观察组

患者在对照组基础上采用苏黄止咳胶囊治疗；两组患者均持续治疗 2 周。比较两组患者治疗前后改良版英国医学研究

委员会呼吸问卷（mMRC）评分、慢性阻塞性肺疾病评估测试（CAT）评分、中医症候（包括咳嗽、喘息、咳痰、发热、

鼻塞、流清涕）评分及免疫功能指标〔包括外周血辅助性 T 细胞 17（Th17）细胞分数、调节性 T 细胞（Treg）细胞分数、

Th17/Treg 细胞比值〕，并观察两组患者临床疗效及治疗期间不良反应发生情况。结果　（1）两组患者治疗前 mMRC
评分、CAT 评分及咳嗽、喘息、咳痰、发热、鼻塞、流清涕评分比较，差异无统计学意义（P>0.05）；观察组患者治

疗后 mMRC 评分、CAT 评分及咳嗽、喘息、咳痰、发热、鼻塞、流清涕评分低于对照组（P<0.01）。（2）两组患者

治疗前外周血 Th17 细胞分数、Treg 细胞分数及 Treg/Th17 细胞比值比较，差异无统计学意义（P>0.05）；观察组患者

治疗后外周血 Th17 细胞分数、Treg/Th17 细胞比值低于对照组，Treg 细胞分数高于对照组（P<0.01）。（3）观察组

患者临床疗效优于对照组（P<0.05）。（4）两组患者治疗期间不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P>0.05）。

结论　苏黄止咳胶囊治疗风寒袭肺型 AECOPD 患者的临床疗效确切，可有效减轻患者呼吸困难严重程度及病情严重程

度，改善患者中医症候，调节患者免疫功能，且安全性较高。
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Clinical Effect of Suhuang Zhike Capsule in Treating Acute Exacerbation of Chronic Obstructive Pulmonary Disease 
Patients Differed as TCM Syndrome of Wind-cold Attacking Lung and the Impact on Immunological Function　WU 
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【Abstract】　Objective　To observe the clinical effect of Suhuang Zhike capsule in treating acute exacerbation of 
chronic obstructive pulmonary disease（AECOPD）differed as TCM syndrome of wind-cold attacking lung，and to investigate 
the impact on immunological function. Methods　A total of 100 AECOPD patients differed as TCM syndrome of wind-cold 
attacking lung were selected in the Sixth People's Hospital of Zhangjiagang from September 2016 to September 2018，and they 
were divided into control group and treatment group according to random number table method，with 50 cases in each group. 
Patients in control group received conventional Western medicine treatment，while patients in observation group received 
Suhuang Zhike capsule based on control group；both groups continuously treated for 2 weeks. mMRC score，CAT score，TCM 
symptoms（including cough，wheeze，expectoration，fever，nasal obstruction and running nose）score and indicators of 
immunological function（including peripheral blood Th17 cell percentage，Treg cell percentage and Th17/Treg cell ratio）were 
compared between the two groups before and after treatment，clinical effect and incidence of adverse reactions during treatment 
were observed. Results　（1）No statistically significant difference of mMRC score，CAT score，score of cough，wheeze，
expectoration，fever，nasal obstruction or running nose was found between the two groups before treatment（P>0.05）；while 
mMRC score，CAT score，score of cough，wheeze，expectoration，fever，nasal obstruction and running nose in observation 
group were statistically significantly lower than those in control group after treatment（P<0.01）.（2）No statistically significant 
difference of peripheral blood Th17 cell percentage，Treg cell percentage or Th17/Treg cell ratio was found between the two 
groups before treatment（P>0.05）；after treatment，peripheral blood Th17 cell percentage and Th17/Treg cell ratio in 
observation group were statistically significantly lower than those in control group，while peripheral blood Treg cell percentage in 
observation group was statistically significantly higher than that in control group（P<0.01）.（3）Clinical effect in observation 
group was statistically significantly better than that in control group（P<0.05）.（4）No statistically significant difference of 
incidence of adverse reactions was found between the two groups during treatment（P>0.05）. Conclusion　Suhuang Zhike 
capsule has certain clinical effect in treating AECOPD patients differed as TCM syndrome of wind-cold attacking lung，can 
effectively reduce the severity of dyspnea and illness，relieve the TCM symptoms，adjust the immunological function，with 
relatively high safety. 

【Key words】　Chronic obstructive pulmonary disease；Syndrome of wind-cold attacking lung；Suhuang Zhihe 
capsule；Immunological function；Treatment outcome

慢性阻塞性肺疾病（COPD）是一种以呼吸困难、咳

嗽、咳痰为主要表现的疾病，发病机制复杂，主要因机体释

放大量炎性递质，破坏肺组织结构，导致中性粒细胞数目升

高，肺部蛋白酶和抗蛋白酶失衡、氧化与抗氧化失衡及自主

神经系统功能紊乱而致病。据统计，我国 COPD 发病率约

为 2.9%，并位居人口死亡原因第四位［1］。目前，临床主要

根据 COPD 患者病情给予控制性氧疗、抗菌药物、支气管扩

张剂、化痰及激素治疗等，但单纯西药治疗慢性阻塞性肺疾

病急性加重期（AECOPD）的效果并不理想［2］。中医学理

论认为，AECOPD 属“肺胀”范畴，多因风、寒、湿邪久稽

人体，导致痰浊、水饮、血瘀内生并相互影响而致病，其中

风寒袭肺证是临床常见证型之一［3］。苏黄止咳胶囊具有疏

风宣肺、止咳利咽之功效。研究表明，苏黄止咳胶囊对改善

AECOPD 患者肺功能和生活质量具有一定作用，并可降低患

者再入院率［4-5］。此外，AECOPD 是一种慢性气道炎性疾病，

可导致机体免疫功能紊乱，而 T 淋巴细胞介导的自身免疫应

答在 AECOPD 的发生发展过程中发挥着重要作用［6］，其中辅

助性 T 细胞 17（Th17）与调节性 T 细胞（Treg）相互拮抗，

分别分泌促炎因子、抗炎因子以维持机体正常的免疫功能，

AECOPD 患者由于体内 Th17 细胞分数过度升高及 Treg 细胞

介导的免疫反应不足而诱发免疫功能严重失衡，进而导致病

情加重［7］。本研究旨在观察苏黄止咳胶囊治疗风寒袭肺型

AECOPD 患者的临床疗效，并探讨其对免疫功能的影响，现

报道如下。

1　资料与方法

1.1　一般资料　选取 2016 年 9 月—2018 年 9 月张家港市第

六人民医院收治的风寒袭肺型 AECOPD 患者 100 例，采用随

机数字表法分为对照组和治疗组，每组 50 例，治疗过程中

因转院或突发其他疾病导致对照组脱落 2 例、观察组脱落 1
例。对照组患者中男 31 例，女 17 例；年龄 57~68 岁，平均

年龄（62.4±7.8）岁；COPD 病程 3.0~7.0 年，平均 COPD 病

程（4.8±0.6）年；疾病严重程度：Ⅰ级 30 例，Ⅱ级 18 例；

急性加重时间 14~60 h，平均急性加重时间（33.3±4.1）h。
观察组患者中男 30 例，女 19 例；年龄 59~66 岁，平均病程

（63.1±8.8） 岁；COPD 病 程 2.5~7.5 年， 平 均 COPD 病 程

（4.9±0.8）年；疾病严重程度：Ⅰ级 33 例，Ⅱ级 16 例；急

性加重时间 13~61 h，平均急性加重时间（33.1±4.9）h。两

组患者性别（χ2=0.017）、年龄（t=0.414）、COPD病程（t=0.501）、
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疾病严重程度（χ2=0.013）、急性加重时间（t=0.218）比较，

差异无统计学意义（P>0.05），具有可比性。本研究经张家

港市第六人民医院医学伦理委员会审核批准，所有患者对本

研究知情并签署知情同意书。

1.2　诊断、纳入及排除标准　（1）诊断标准：AECOPD 的诊

断符合《慢性阻塞性肺疾病诊治指南（2013 年修订版）》［8］

中相关标准；风寒袭肺证的诊断符合《慢性阻塞性肺疾病中

医证候诊断标准（2011 版）》［9］中相关标准，即①咳嗽或喘

息，咳痰白、清稀；②发热、恶寒、无汗或肢体酸痛；③鼻

塞、流清涕；④舌苔白，脉浮紧，确诊条件：① + ②及③、

④中的任何 1 项。（2）纳入标准：①年龄 30~70 岁；②疾病

严重程度分级：Ⅰ级或Ⅱ级［8］；③急性发作时间≤ 72 h。（3）
排除标准：①对本研究所用药物过敏者；②伴有精神疾病者；

③既往行胸科手术者；④合并心脑血管、血液系统疾病及肝

肾功能不全者；⑤合并肺结核、胸腔积液、支气管扩张等其

他肺部疾病者。

1.3　治疗方法　对照组患者参考文献［8］采用常规西药治疗，

包括吸氧、抗感染、解痉、去痰及止咳平喘等。观察组患者

在对照组基础上给予苏黄止咳胶囊（扬子江药业集团北京海

燕药业有限公司生产，国药准字 Z20103075）治疗，3 粒 / 次，

3 次 /d，口服。两组患者均持续治疗 2 周。

1.4　观察指标

1.4.1　疾病严重程度　分别于治疗前后采用改良版英国医学

研究委员会呼吸问卷（mMRC）［8］、慢性阻塞性肺疾病评估

测试（CAT）［8］评估两组患者疾病严重程度，其中 mMRC 按

4 级计为 0~4 分，评分越高表明患者呼吸困难程度越重；CAT
主要评价患者的症状、活动能力、心理、睡眠、社会影响，

满分 40 分，评分越高表明患者疾病严重程度越重。

1.4.2　中医症候评分　比较两组患者治疗前后咳嗽、喘息、

咳痰、发热、鼻塞、流清涕评分。参考《中药新药临床研究

指导原则（试行）》［10］并按 4 级计分法将咳嗽、喘息、咳痰、

发热、鼻塞、流清涕按无、轻度、中度、重度分别计分为 0 分、

1 分、2 分、4 分，评分越高表明患者症状越严重。

1.4.3　免疫功能指标　分别于治疗前后晨起抽取两组患者空

腹外周血约 2 ml，常规离心加磷酸盐缓冲液洗涤并制备细胞

悬液，而后采用流式细胞仪（Beckman-colouter 公司生产，

型号：FC-500 型）检测 Th17、Treg 细胞分数，并计算 Th17/
Treg 细胞比值，以 CD4

+ 白介素（IL）-17+ 为 Th17 细胞，

CD4
+CD25

+CD127lowTreg 为 Treg 细胞。

1.4.4　临床疗效　采用尼莫地平法进行临床疗效制定［10］：临

床控制：治疗后患者临床症状及体征基本好转，中医症候评分

减分率下降≥95%；显效：治疗后患者临床症状及体征有所改善，

中医症候评分减分率下降 70%~94%；好转：治疗后患者临床症

状及体征有所改善，中医症候评分减分率下降30%~69%；无效：

治疗后患者临床症状及体征无好转，中医症候评分减分率下

降 <30%。中医症候评分减分率 =（治疗前中医症候评分 - 治

疗后中医症候评分）/ 治疗前中医症候评分 ×100%。

1.4.5　不良反应　记录两组患者治疗期间不良反应发生情况。

1.5　统计学方法　应用 SPSS 19.0 统计学软件进行数据分析，

符合正态分布的计量资料以（x±s）表示，采用两独立样本 t
检验；计数资料分析采用 χ2 检验；等级资料分析采用秩和检

验。以 P<0.05 为差异有统计学意义。

2　结果

2.1　mMRC 评分、CAT 评分　两组患者治疗前 mMRC 评分、

CAT 评分比较，差异无统计学意义（P>0.05）；与对照组比较，

观察组患者治疗后 mMRC 评分、CAT 评分降低，差异有统计

学意义（P<0.01，见表 1）。

表 1　两组患者治疗前后 mMRC 评分、CAT 评分比较（x±s，分）
Table 1　Comparison of mMRC score and CAT score between the two 
groups before and after treatment

组别 例数
mMRC 评分 CAT 评分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 48 2.75±0.30 0.95±0.15 30.30±3.91 13.22±1.99

观察组 49 2.79±0.33 0.67±0.11 30.22±3.69 9.17±0.14

t 值 0.624 10.499 0.104 14.212

P 值 0.267 <0.01 0.459 <0.01

注：mMRC= 改良版英国医学研究委员会呼吸问卷，CAT= 慢性

阻塞性肺疾病评估测试

2.2　中医症候评分　两组患者治疗前咳嗽、喘息、咳痰、发

热、鼻塞、流清涕评分比较，差异无统计学意义（P>0.05）；

与对照组比较，观察组患者治疗后咳嗽、喘息、咳痰、发热、

鼻塞、流清涕评分降低，差异有统计学意义（P<0.01，见表 2）。

2.3　免疫功能指标　两组患者治疗前外周血 Th17 细胞分数、

Treg 细胞分数及 Treg/Th17 细胞比值比较，差异无统计学意义

（P>0.05）；与对照组比较，观察组患者治疗后外周血 Th17
细胞分数、Treg/Th17 细胞比值降低，Treg 细胞分数升高，差

异有统计学意义（P<0.01，见表 3）。

2.4　临床疗效　观察组患者临床疗效优于对照组，差异有统

计学意义（Z=5.443，P<0.05，见表 4）。

表 4　两组患者临床疗效比较（例）
Table 4　Comparison of clinical effect between the two groups

组别 例数 临床控制 显效 好转 无效

对照组 48 20 13 4 11

观察组 49 29 14 4 2

2.5　不良反应　治疗期间对照组患者出现恶心呕吐 1 例、过

敏 1 例、便秘 1 例、头晕 1 例，不良反应发生率为 8.3%；观

察组患者出现恶心呕吐 2 例、便秘 2 例、过敏 1 例、头晕 1 例，

不良反应发生率为 12.2%。两组患者治疗期间不良反应发生

率比较，差异无统计学意义（χ2=0.401，P>0.05）。

3　讨论

AECOPD 患者临床症状较重，肺功能快速恶化，严重降

低了患者的生存质量，且病死率较高［11］。目前临床主要采用

氧疗、支气管扩张剂、激素及抗生素等治疗 AECOPD，但仅

能缓解患者症状［12］。研究表明，中医药防治 AECOPD 的临
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表 2　两组患者治疗前后中医症候评分比较（x±s，分）
Table 2　Comparison of TCM symptoms score between the two groups before and after treatment

组别 例数
咳嗽 喘息 咳痰 发热 鼻塞 流清涕

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 48 3.13±0.36 1.78±0.21 3.15±0.38 1.79±0.19 3.03±0.34 1.67±0.21 2.91±0.33 1.62±0.21 2.99±0.38 1.65±0.22 2.96±0.39 1.59±0.19

观察组 49 3.20±0.39 0.97±0.13 3.19±0.41 0.91±0.11 3.01±0.36 0.89±0.14 2.88±0.36 0.82±0.15 3.02±0.35 0.80±0.12 2.91±0.40 0.78±0.11

t 值 0.918 22.892 0.498 27.986 0.281 21.565 0.427 21.624 0.405 23.688 0.623 25.760

P 值 0.180 <0.01 0.310 <0.01 0.389 <0.01 0.335 <0.01 0.343 <0.01 0.267 <0.01

表 3　两组患者治疗前后免疫功能指标比较（x±s）
Table 3　Comparison of indicators of immunological function between the two groups before and after treatment

组别 例数
Th17 细胞分数（%） Treg 细胞分数（%） Treg/Th17 细胞比值

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 48 5.17±0.62 3.04±0.36 1.40±0.17 2.15±0.27 3.69±0.44 1.41±0.18

观察组 49 5.29±0.57 2.67±0.34 1.44±0.19 2.94±0.35 3.67±0.49 0.91±0.12

t 值 1.169 5.205 1.092 12.429 0.211 16.128

P 值 0.123 <0.01 0.139 <0.01 0.417 <0.01

注：Th17= 辅助性 T 细胞 17，Treg= 调节性 T 细胞

床疗效确切，具有标本兼治、不良反应少等优点［13］。

COPD 的病变部位在肺，肺为气之主，司呼吸，开窍于鼻，

外合皮毛，主表卫外，肺外感六淫之邪导致病情急性加重，

病机以标实为主，多伴痰、寒、热、瘀等，其中风寒袭肺证

是临床常见证型之一［14］。风寒之邪主要从口鼻、皮毛入侵，

多首先犯肺，导致宣降不利，气道不畅，肺气壅滞，上逆为咳，

升降失常为喘，进而使 COPD 病情急性加重［15］，故临床以宣

肺散寒、止咳平喘为主要治则。

苏黄止咳胶囊是一种纯中药制剂，药物组成包括麻黄、

紫苏叶、地龙、枇杷叶、紫苏子、蝉蜕、前胡、牛蒡子、五味子，

其中麻黄能够宣肺散寒、止咳平喘，紫苏叶发表散寒，紫苏

子宣降肺气、消痰平喘，枇杷叶清肺和胃、降气化痰，蝉蜕

疏散风邪，而前胡、地龙可增强麻黄疏风之力，加强肺升降

相协的作用，并可舒缓气道；牛蒡子可利咽止痒，五味子可

止咳化痰、收敛肺气、疏解气道挛急，诸药合用可发挥疏风

散寒、宣肺平喘、止咳利咽之功效。既往研究证实，苏黄止

咳胶囊能够缓解 AECOPD 患者气道痉挛，调节机体免疫功能，

减轻炎性反应，对肺功能具有一定的改善作用［16-18］。

mMRC 是临床常用的呼吸困难程度的评估量表，CAT
量表可评价 AECOPD 患者生活能力和身心健康，以上两种

量表中的项目操作简单、科学且效度好，是临床用于评估

AECOPD 患者症状改善、健康康复的有效工具［19-21］。本研究

结果显示，观察组患者治疗后 mMRC 评分、CAT 评分低于对

照组，提示苏黄止咳胶囊有利于促进风寒袭肺型 AECOPD 患

者临床症状及生活质量改善；另外，观察组患者治疗后中医

症候（咳嗽、喘息、咳痰、发热、鼻塞、流清涕）评分低于

对照组，且临床疗效优于对照组，提示苏黄止咳胶囊治疗风

寒袭肺型 AECOPD 患者的疗效确切，可改善中医证候。另外，

两组患者治疗期间不良反应发生率间无统计学差异，提示苏

黄止咳胶囊并未增加风寒袭肺型 AECOPD 患者不良反应发生

风险，安全性较高。

AECOPD 是由多种炎性细胞参与的一种气道高反应性综

合征，大量细胞因子、趋化因子刺激免疫效应细胞而导致机

体免疫功能紊乱，破坏机体自身的免疫耐受，尤其 T 淋巴细

胞分泌失衡是导致 AECOPD 的重要病理机制［22-24］。外周血

Th17、Treg 细胞是 CD4
+T 细胞的两个亚群，其中 Th17 细胞是

通过释放炎性因子而介导自身免疫应答，Treg 细胞是通过分

泌抑炎性因子而抑制自身免疫应答，因此 Th17、Treg 细胞是

通过分泌促炎性因子和抗炎性因子相互拮抗以维持机体免疫

功能，细胞分泌失衡则会导致全身或局部异常免疫反应［25］。

对于 AECOPD 患者，机体调控系统无法有效阻止炎症所致肺

部损伤，进而使机体免疫系统倾向于 Th17 诱导的促炎性反

应。研究表明，随着 AECOPD 患者病情加重，其外周血 Th17
细胞分数、Th17/Treg 细胞比值进行性升高，Treg 细胞分数进

行性下降，因此 Th17、Treg 细胞失衡在 AECOPD 发生发展中

发挥着重要作用［26-27］。本研究结果显示，治疗后观察组患者

外周血 Th17 细胞分数、Treg/Th17 细胞比值低于对照组，Treg
细胞分数高于对照组，表明苏黄止咳胶囊可有效改善风寒袭

肺型 AECOPD 患者 Th17、Treg 细胞失衡，进而调节患者免疫

功能。

综上所述，苏黄止咳胶囊治疗风寒袭肺型 AECOPD 患者

的临床疗效确切，可有效减轻患者呼吸困难严重程度及病情

严重程度，改善患者中医症候，调节患者免疫功能，且安全

性较高，值得临床推广应用；但本研究样本量较小、观察时

间较短，因此苏黄止咳胶囊的远期疗效及对 T 淋巴细胞的调

节机制还有待进一步深入研究。
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