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益肺胶囊联合乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂对 COPD稳定期患者
肺功能、细胞免疫功能和血清 bFGF、SIRT1的影响 *
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摘要目的：探讨益肺胶囊联合乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂对慢性阻塞性肺疾病（COPD）疾病稳定期患者肺功能、细胞免疫功能

和血清碱性成纤维细胞生长因子（bFGF）、沉默信息调节因子 1（SIRT1）的影响。方法：纳入我院 2021年 3月 ~2022年 6月期间收

治的 COPD稳定期患者 104例，按照随机数字表法分为对照组（乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂治疗，n=52）和观察组（益肺胶囊联

合乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂治疗，n=52）。对比两组临床症状恢复时间、6 min步行试验（6MWT）和 COPD评估测试（CAT）评

分、肺功能[第 1秒用力呼气容积（FEV1）、用力肺活量（FVC）、每分钟最大通气量（MVV）]、细胞免疫功能和血清 bFGF、SIRT1水

平，观察两组不良反应发生情况。结果：与对照组相比，观察组的肺啰音、咳嗽、咯痰消失时间缩短（P<0.05）。与对照组相比，观察组
治疗 14 d后 6MWT更远，CAT评分更低（P<0.05）。与对照组相比，观察组治疗 14 d后 FVC、FEV1、MVV更高（P<0.05）。与对照组
相比，观察组治疗 14 d后 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+更高，CD8+更低（P<0.05）。与对照组相比，观察组治疗 14 d后 bFGF更低，

SIRT1更高（P<0.05）。两组不良反应总发生率组间对比无差异（P>0.05）。结论：益肺胶囊联合乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂有助
于调节 COPD稳定期患者血清 bFGF、SIRT1水平，改善肺功能和细胞免疫功能。

关键词：COPD；稳定期；益肺胶囊；乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂；肺功能；细胞免疫功能；bFGF；SIRT1

中图分类号：R563 文献标识码：A 文章编号：1673-6273(2023)20-3908-05

Effect of Yifei Capsule and Umeclidinium Bromide and Vilanterol Powder
for Inhalation on Lung Function, Cellular Immune Functio

and Serum bFGF, SIRT1 in Patients with COPD at Stable Stage*

To investigate the effects of Yifei capsule combined with umeclidinium bromide and vilanterol powder for

inhalation on lung function, cellular immune function, serum basic fibroblast growth factor (bFGF) and silent information regulator 1

(SIRT1) in patients with chronic obstructive pulmonary disease (COPD) at stable stage. 104 patients with COPD at stable stage

who were admitted to our hospital from March 2021 to June 2022 were select and they were divided into control group (treatment with

umeclidinium bromide and vilanterol powder for inhalation, n=52) and observation group (treatment with Yifei capsule combined with

umeclidinium bromide and vilanterol powder for inhalation, n=52) according to random number table method. Clinical symptom

recovery time, 6min walking test (6MWT) and COPD assessment test (CAT) score, lung function [forced expiratory volume in the first

second (FEV1), forced vital capacity (FVC), maximum gas volume per minute (MVV)], cellular immune function and serum bFGF and

SIRT1 levels in the two groups were compared. The occurrence rate of adverse reactions in the two groups was observed.

Compared with the control group, the disappearance time of lung rales, cough and sputum in the observation group were shortened (P<0.
05). Compared with the control group, the 6MWT in the observation group at 14 d after treatment was longer, and the CAT score was

lower (P<0.05). Compared with the control group, FVC, FEV1 and MVV in the observation group at 14 d after treatment were higher

(P<0.05). Compared with the control group, CD3+, CD4+, CD4+/CD8+ in the observation group at 14 d after treatment were higher, and
CD8+ was lower (P<0.05). Compared with the control group, bFGF in the observation group at 14 d after treatment was lower, and SIRT1
was higher (P<0.05). There was no difference in the total incidence rate of adverse reactions in the two groups (P>0.05).
Yifei capsule combined with umeclidinium bromide and vilanterol powder for inhalation can help regulate serum bFGF and SIRT1
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前言

慢性阻塞性肺疾病（COPD）是呼吸系统的常见疾病，临床

主要表现为气流堵塞或呼吸不顺畅[1]。COPD稳定期是指患者

的病情得到了一定的缓解，症状或状态轻度或较平稳，但若未

能给予及时的治疗，仍可发展为 COPD急性发作期，危及患者

的生命安全[2]。目前临床上对于 COPD稳定期的治疗以康复训

练、吸氧、糖皮质激素、支气管扩张药为主，乌美溴铵维兰特罗

吸入粉雾剂为支气管扩张药，是 COPD稳定期患者的常用治疗

药物，可抑制气道痉挛、迷走神经兴奋、腺体分泌，扩张支气管，

改善 COPD稳定期患者的临床症状，但长时间的单一用药会增

加不良反应发生风险，且在预防疾病进展方面作用有限[3，4]。益

肺胶囊属中成药，具有补肾益肺、清热化痰、止咳平喘之功效，

常用于 COPD稳定期的治疗[5]。COPD的发生、发展过程均涉及

炎症反应，而碱性成纤维细胞生长因子（bFGF）[6]、沉默信息调

节因子 1（SIRT1）[7]均参与了炎症反应过程。因此，本研究探讨

益肺胶囊联合乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂对 COPD稳定期

患者肺功能、细胞免疫功能和血清 bFGF、SIRT1的影响，旨在

为临床治疗提供参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

纳入我院 2021年 3月 ~2022年 6月期间收治的 COPD稳

定期患者 104例。纳入标准：（1）COPD诊断标准符合《慢性阻

塞性肺疾病诊治指南（2013年修订版）》[8]；（2）处于 COPD稳定

期；（3）自愿签订知情同意书；（4）对本研究所用药物无过敏史

及禁忌症；（5）肺部无其他疾病者。排除标准：（1）妊娠和哺乳期

患者；（2）合并精神疾病；（3）合并免疫系统障碍者；（4）合并心

肝肾等脏器功能障碍者；（5）近 1个月有糖皮质激素及其他抗

炎药物全身用药者；（6）处于 COPD急性期。本研究方案通过我

院伦理委员会批准进行。按照随机数字表法将 104例 COPD稳

定期患者分为对照组（乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂治疗，

n=52）和观察组（益肺胶囊联合乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂

治疗，n=52）。对照组中男 38例，女 14例，年龄 38~73岁，平均

（59.94依6.73）岁；COPD病程 2~9年，平均（5.48依0.62）年；体质
量指数 20~28 kg/m2，平均（24.56依0.69）kg/m2。观察组中男 40

例，女 12例，年龄 39~71岁，平均（59.17依5.68）岁；COPD病程
1~9 年，平均（5.67依0.58）年；体质量指数 19~27 kg/m2，平均

（24.71依0.53）kg/m2。两组患者一般资料对比无显著差异（P>0.
05），具有可比性。

1.2 方法

所有患者均予以抗氧化、镇咳、祛痰、扩张支气管等常规治

疗。对照组在此基础上接受乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂[注

册证号：H20180005，GlaxoSmithKline（Ireland）Limited，规格：乌

美溴铵（以乌美铵计）62.5 滋g与三苯乙酸维兰特罗（以维兰特
罗计）25 滋g]治疗，经口吸入，成人推荐剂量是每次吸入本品
62.5 滋g/25 滋g，每日 1次，应在每天同一时间给药。观察组在对

照组的基础上口服益肺胶囊（国药准字 Z14020261，山西仁源

堂药业有限公司，规格：每粒装 0.3 g），4粒 /次，3次 /d。两组均

连续治疗 14 d。

1.3 观察指标

（1）观察两组患者肺啰音、咳嗽、咯痰消失时间。同时评估

两组患者治疗前、治疗 14 d后的 6 min步行试验（6MWT）和

COPD评估测试（CAT）评分[9]。6MWT：找一处平坦无障碍的走

廊（25~30米左右），患者来回往返，记录 6 min内步行距离。

CAT共有 8个条目，每个条目计分 0～5分，总分 40分，分值

越高则表明患者的健康状况和生活质量越差。（2）治疗前、治疗

14 d后使用MSPFT-B肺功能仪（购自河南迈松医用设备制造

有限公司）检测两组患者第 1秒用力呼气容积（FEV1）、每分钟

最大通气量（MVV）、用力肺活量（FVC）。（3）治疗前、治疗 14d

后抽取两组患者清晨空腹肘静脉血 6 mL，分为 2管，其中一管

血液样本经 Sparrow流式细胞仪（购自赛雷纳（中国）医疗科技

有限公司）检测外周血细胞免疫功能指标（CD3+、CD4+、CD8+），

计算 CD4+/CD8+。另一管血液样本经（2600 r/min的速率、离心

半径 9 cm、离心时间 11 min）离心处理，取上清液保存于 -60℃

低温冰箱中待检测。采用酶联免疫吸附法检测血清 bFGF、

SIRT1水平，相关试剂盒购自武汉华美生物工程有限公司。（4）

观察两组不良反应发生情况。

1.4 统计学方法

采用 SPSS 25.0进行数据分析。以均数依标准差表示临床
症状、6MWT、肺功能指标等计量资料，采用独立样本 t检验；以

率(%)表示性别比例、不良反应等计数资料，采用 掊2检验。检验

水准琢=0.05，P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 6MWT、临床症状恢复时间和 CAT评分对比

观察组的肺啰音、咳嗽、咯痰消失时间均短于对照组（P<0.
05）。两组治疗前 6MWT和 CAT评分组间对比无统计学差异

（P>0.05），两组治疗 14 d后 6MWT增加，CAT评分下降，且观

察组的改善程度大于对照组（P<0.05），见表 1。

2.2 肺功能指标对比

两组治疗前 FVC、FEV1、MVV 组间对比无统计学差异

（P>0.05），两组治疗 14 d后 FVC、FEV1、MVV升高，且观察组

的改善程度大于对照组（P<0.05），见表 2。

2.3 细胞免疫功能指标对比

两组治疗前 CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+组间对比无统

计学差异（P>0.05），两组治疗 14 d 后 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+

升高，CD8+下降，且观察组的改善程度大于对照组（P<0.05），

levels in patients with COPD at stable stage, and improve lung function and cellular immune function.

COPD; Stable stage;Yifei capsule; Umeclidinium bromide and vilanterol powder for inhalation; Lung function; Cellular

immune function; bFGF; SIRT1
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Groups

Disappearance

time of lung rales

（d）

Disappearance

time of cough（d）

Disappearance

time of sputum

（d）

6MWT（m） CAT score（scores）

Before treatment
14d after

treatment
Before treatment

14d after

treatment

Control group

（n=52）
3.43依0.52 9.72依0.49 10.65依0.37 235.75依21.46 328.15依22.09* 29.69依5.92 20.91依5.24*

Observation

group（n=52）
2.68依0.45 8.56依0.47 9.71依0.32 234.06依19.29 374.19依25.73* 29.38依4.65 13.67依4.31*

t 7.865 12.320 13.857 0.422 -9.790 0.297 7.695

P 0.000 0.000 0.000 0.675 0.000 0.767 0.000

表 1 6MWT、临床症状恢复时间和 CAT评分对比（x依s）
Table 1 Comparison of 6MWT, clinical symptom recovery time and CAT score（x依s）

Note: Compared with the same group before treatment, *P<0.05.

见表 3。

表 2肺功能指标对比（x依s）
Table 2 Comparison of lung function indexes（x依s）

Groups
FVC(L) FEV1(L) MVV(L)

Before treatment 14d after treatment Before treatment 14d after treatment Before treatment 14d after treatment

Control group

(n=52)
1.89依0.45 2.36依0.61* 1.63依0.46 2.09依0.42* 80.19依7.35 92.15依7.31*

Observation group

(n=52)
1.86依0.52 2.94依0.79* 1.64依0.41 2.71依0.35* 80.43依6.24 98.64依6.37*

t 0.315 -4.190 -0.117 -8.178 -0.180 -4.827

P 0.754 0.000 0.907 0.000 0.858 0.000

Note: Compared with the same group before treatment, *P<0.05.

表 3细胞免疫功能指标对比（x依s）
Table 3 Comparison of cellular immune function indexes（x依s）

Groups

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

Before

treatment

14d after

treatment

Before

treatment

14d after

treatment

Before

treatment

14d after

treatment

Before

treatment

14d after

treatment

Control group

(n=52)
55.26依4.28 72.02依5.91* 30.89依6.14 36.76依6.41* 29.33依2.35 25.35依2.31* 1.05依0.21 1.45依0.31*

Observation

group(n=52)
55.34依4.39 77.83依5.41* 30.97依5.27 41.54依5.12* 29.21依3.26 22.34依2.48* 1.06依0.25 1.86依0.33*

t -0.094 -5.229 -0.071 -4.202 0.215 6.404 -0.221 -6.530

P 0.925 0.000 0.943 0.000 0.830 0.000 0.826 0.000

Note: Compared with the same group before treatment, *P<0.05.

2.4 血清 bFGF、SIRT1水平对比

两组治疗前血清 bFGF、SIRT1水平组间对比无统计学差

异（P>0.05），两组治疗 14 d后 bFGF下降，SIRT1升高，且观察

组的改善程度大于对照组（P<0.05），见表 4。

2.5 不良反应发生率对比

两组不良反应总发生率组间对比无差异（P>0.05），见表 5。

3 讨论

COPD发病机制复杂，免疫力低下、氧化应激反应均是其

发病进展中的重要机制。同时，由于缺血、缺氧等多种因素，

COPD稳定期患者易引起反复的呼吸道感染，肺啰音、咳嗽、咯

痰等症状，经久不愈，进一步损害肺功能[10]。乌美溴铵维兰特罗

吸入粉雾剂是治疗 COPD稳定期患者的常用药物，其主要的药

物成分为三苯乙酸维兰特罗和乌美溴铵，可抑制迷走神经兴奋

和气道张力，发挥扩张支气管的作用，有助于改善咳嗽、咳痰症

状[11]。近年来有研究显示[12]，在乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂治

疗的基础上结合中成药治疗，可获得更好的临床疗效。益肺胶

囊方中苦杏仁、桑白皮、川贝母止咳化痰、润肺散结、泄肺平喘，

红参、蛤蚧补肾益肺、定喘止咳，知母生津润燥，清热泻火、茯苓

利水渗湿、健脾宁心，甘草调和诸药，相辅相成，共奏清热化痰、

补肾益肺、止咳平喘之功[13，14]。

肺功能检查可有效评估 COPD疾病程度及治疗效果，其中
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表 4血清 bFGF、SIRT1水平对比（x依s）
Table 4 Comparison of serum bFGF and SIRT1 levels（x依s）

Groups
bFGF(ng/L) SIRT1(ng/mL)

Before treatment 14 d after treatment Before treatment 14 d after treatment

Control group(n=52) 146.96依21.73 103.98依19.86* 1.31依0.28 1.71依0.47*

Observation group(n=52) 146.24依25.53 81.47依14.72* 1.33依0.36 2.18依0.56*

t 0.155 6.566 -0.316 -4.636

P 0.877 0.000 0.752 0.000

Note: Compared with the same group before treatment, *P<0.05.

表 5不良反应发生率对比例（%）

Table 5 Comparison of incidence rate of adverse reactions n（%）

Groups Fatigue Loss of appetite Nausea and vomiting
Gastrointestinal

discomfort
Total incidence rate

Control group(n=52) 2(3.85) 1(1.92) 1(1.92) 1(1.92) 5(9.61)

Observation group

(n=52)
2(3.85) 2(3.85) 1(1.92) 1(1.92) 6(11.54)

掊2 0.102

P 0.750

MVV是判断气道有无阻塞的有效指标，FEV1、FVC能综合反

映患者气流受限状况[15]。本次研究结果显示，益肺胶囊联合乌

美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂可有效改善 COPD稳定期患者的

临床症状，阻止疾病进展，改善肺功能。分析主要与益肺胶囊具

有改善咳嗽、促进排痰等治疗作用有关，从而改善临床症状并

减轻对肺功能的损害，与乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂发挥协

同增效作用[16]。现有研究证实[17]，COPD是一种以抑制性 T细胞

和巨噬细胞浸润为主的慢性炎性疾病。COPD患者的 T细胞存

在活化障碍，导致机体的免疫力下降，从而引起症状反复发

作 [18]。本次研究结果显示，乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾剂联合

益肺胶囊可促进 COPD稳定期患者免疫功能改善。究其原因，

可能是因为益肺胶囊具有抑制炎性因子生长、提高免疫力的作

用，同时通过刺激肺部谷胱甘肽过氧化物酶提高其活跃度，增

强其对炎症因子的抗力，强化患者肺部的抗氧化功能，从而促

进患者的免疫力改善[19，20]。血清 bFGF是一种多肽分子，具有广

泛生物活性，能促进多种细胞生长、增殖和分化；血清 bFGF还

可通过趋化作用使单核细胞、中性粒细胞浸润到损伤局部参与

炎症反应[21]。既往相关研究指出[22]，在 COPD的发病过程中，

bFGF水平异常升高可引起黏膜下胶原沉积，导致气道黏膜炎

症反应加重。SIRT1是沉默信息调节因子（SIR2）家族的同源

物，可通过调节乙酰化 /脱乙酰化平衡多重底物蛋白水平的变

化进而调节各种细胞反应[23]。国外学者发现，COPD患者机体

组织中 SIRT1水平显著下调[24]。同时也有研究表明[25]，SIRT1可

与不同的靶蛋白结合，以响应细胞外刺激，从而参与 COPD的

发生进展。本次研究结果显示，益肺胶囊联合乌美溴铵维兰特

罗吸入粉雾剂可有效调节 COPD 稳定期患者的血清 bFGF、

SIRT1水平，可能与益肺胶囊的自身抗炎作用有关[26]。此外，观

察用药安全性可知，益肺胶囊联合乌美溴铵维兰特罗吸入粉雾

剂的不良反应较为轻微，不会增加不良反应发生率，具有较好

的安全性。

综上所述，COPD稳定期患者采用益肺胶囊联合乌美溴铵

维兰特罗吸入粉雾剂治疗，患者的细胞免疫功能、肺功能得到

显著改善，同时还可调节血清 bFGF、SIRT1 水平，控制疾病进

展，改善临床症状。
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