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百令胶囊联合信必可对中重度稳定期慢性阻塞性肺疾病患者
肺功能及免疫功能的影响

张玉龙 孙 颖 胡丽娜 姚小青 马静维
（陕西省宝鸡市中医医院呼吸内二科 陕西宝鸡 721000）

摘要 目的：探讨百令胶囊联合信必可对中重度稳定期慢性阻塞性肺疾病（COPD）患者肺功能及免疫功能的影响，为临床用药提

供依据。方法：选取我院于 2015年 8月至 2017年 1月收治的 104例 COPD患者作为研究对象。采用随机数字表法将其分为单药

组与联合组各 52例。单药组患者单独给予信必可治疗及常规健康教育，联合组患者在单药组的基础上联用百令胶囊治疗。治疗

前及治疗 12周后对所有患者的用力肺活量（FVC）、第 1秒用力呼气容积（FEV1）及两者之比（FEV1/FVC）进行测定，同时测定患

者 CD3+，CD4+T细胞，并计算 CD4+/CD8+比值。观察并比较两组患者的临床疗效。结果：治疗 12周后，两组患者 FVC、FEV1、

FEV1/FVC均明显升高（均 P<0.05），且与单药组比较，联合组患者 FVC、FEV1、FEV1/FVC均明显更高（均 P<0.05）。治疗 12周后，

两组患者 CD3+、CD4+及 CD4+/CD8+均明显升高（均 P<0.05），且与单药组比较，联合组患者 CD3+CD4+及 CD4+/CD8+均明显更高

（均 P<0.05）。联合组总有效率为 86.54%，明显高于单药组的 67.31%（P<0.05）。结论：百令胶囊联合信必可治疗中重度稳定期

COPD患者疗效确切，能有效改善患者肺功能并提高免疫功能，值得在临床上推广。
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Moderate to Severe Chronic Obstructive Pulmonary Disease: Effect of
Bailing Capsule Combined with Symbicort on Lung Function and

Immunologic Function of Patients

To investigate the effect of bailing capsule combined with symbicort on lung function and immunologic

function of moderate to severe chronic obstructive pulmonary disease (COPD) patients, in order to provide the basis for clinical use of the

drug. A total of 104 COPD patients, who were treated in Baoji Traditional Chinese Medicine Hospital of Shaanxi Province

from August 2015 to January 2017, were selected and randomly divided into single drug group(n=52) and combination group(n=52). The

single drug group was given single symbicort and routine health education, on the basis of which, the combination group was given bail-

ing capsule. Forced vital capacity (FVC), forced expiratory volume in the first second (FEV1) and the ratio of them (FEV1/FVC) of all

the patients before treatment and after 12 weeks of treatment were detected, and the CD3+, CD4+T cells and CD4+/CD8+ ratio were mea-

sured.The efficacy of patients in the two groups were observed and compared. After 12 weeks of treatment, FVC, FEV1 and

FEV1/FVC of the two groups were significantly increased, and compared with single drug group, the FVC, FEV1 and FEV1/FVC of the

combination group were significantly higher (all P<0.05). After 12 weeks of treatment, CD3+, CD4+ and CD4+/CD8+ of the two groups

were significantly increased, and compared with single drug group, the CD3+, CD4+ and CD4+/CD8+ of the combination group were sig-

nificantly higher (all P<0.05). The total effective rate(86.54%) of the combination group was significantly higher than that(67.31%) of the

single drug group (P<0.05). Bailing capsule combined with symbicort has a significant effect on moderate to severe COPD

patients. It can effectively improve the patients' lung function and immune function, which is worth popularizing in clinic.
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前言
慢性阻塞性肺疾病（Chronic obstructive pulmonary disease，

COPD）以慢性气短、胸闷、呼吸困难、咳嗽、咳痰为主要症状，是

一种严重影响患者生活质量的呼吸系统重大疾病[1-3]。COPD病

程长，致死、致残率高，即使是处于稳定期的 COPD患者肺功能

仍呈进行性下降，并伴有咳嗽、咳痰等症状[4,5]。研究表明[6-8]，在
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COPD稳定期积极采取措施缓解患者症状、阻止肺功能下降，

对提高患者的生活质量和改善预后具有重要意义。信必可作为

一种布地奈德和福莫特罗的复方制剂，对 COPD患者的肺功

能、活动耐力等有明显的改善效果[9]。中医认为 COPD属于肺

张、喘病的范畴，发展至后期为 "肺心同病 "[10]。百令胶囊主要

成分为冬虫夏草，具有抗氧化、增强免疫功能、改善肺功能等多

种作用，具有补肺肾益精气之功效，研究表明[11,12]，其对 COPD

稳定期患者具有较好的治疗效果。本研究在 COPD的治疗中联

用百令胶囊与信必可，观察其对患者肺功能和免疫功能的影

响，旨在为 COPD稳定期的临床用药提供依据。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取我院于 2015年 8 月至 2017 年 1 月期间收治的 104

例 COPD患者作为研究对象，纳入标准：① 患者均经肺功能、胸

片、查体等检查确诊为 COPD，并符合中医肺肾气虚证的相关

诊断标准[13]；② 患者均处于稳定期：患者咳嗽、咳痰等症状轻

微，且持续时间≥ 2周；③ COPD分级为 II~III级[14]；④ 年龄≥ 45

岁。排除标准：① 有肺切除史者；② 合并肾衰竭、心功能障碍者；

③ 合并支气管哮喘、胸腔积液等肺部疾病者；④ 合并免疫缺陷

者；⑤ 处于 COPD急性期的患者；⑥ 同期服用其他影响疗效判

断的药物的患者。所有患者知情同意后，采用随机数字表法将

其分为单药组与联合组各 52例。单药组患者男 29例，女 23

例，年龄 46~69 岁，平均（57.92± 6.31）岁，病程 2~10 年，平均

（4.27± 1.63）年，COPD分级 II级 36例，III级 16例；联合组患

者男 31例，女 21例，年龄 45~69岁，平均（58.13± 6.54）岁，病

程 2~11年，平均（4.39± 1.72）年，COPD分级 II级 34例，III级

18例。两组患者一般资料无显著性差异（P>0.05），可以比较。

1.2 方法

给予单药组患者单独信必可治疗及常规健康教育：给予患

者信必可（布地奈德福莫特罗粉吸入剂，AstraZeneca AB，批文

准号：H20140458，每吸含 160 滋g布地奈德 +4.5 滋g福莫特罗）

吸入治疗，2次 /d，1吸 /次，持续 12周。同时告知患者戒烟酒，

远离污染的环境等，并给予患者心理指导，使患者能正确对待

疾病，积极治疗，提高依从度。联合组在单药组的基础上给予患

者百令胶囊（杭州中美华东制药有限公司，国药准字

Z10910036，规格：0.2 g/粒）口服，2次 /d，5粒 /次，持续 12周。

1.3 观察指标

于治疗前及治疗 12 周后采用德国 MasterScreen Pneumo

肺功能仪对所有患者的用力肺活量（FVC）、第 1秒用力呼气容

积（FEV1）及两者之比（FEV1/FVC）进行测定。治疗前及治疗 12

周后，于清晨采集两组患者空腹静脉血 3 mL，采用荧光标记法

通过流式细胞仪（购自美国贝克曼库尔特有限公司）对患者

CD3+，CD4+T 细胞进行测定，并计算 CD4+/CD8+比值，观察并

比较两患者的疗效。

1.4 疗效评价标准[15]

疗效评价分为临床控制、显效、有效、无效四个等级：① 临

床控制：患者经过治疗后临床症状消失，肺功能恢复正常；② 显

效：患者临床症状有明显改善，FEV1增加 25%~35%；③ 有效：

患者临床症状得到一定程度的改善，FEV1增加在 15%~24%之

间；④ 无效：患者症状、肺功能改善不明显或加重。总有效率 =

（临床控制例数 +显效例数 +有效例数）/总例数 *100%。

1.5 统计学方法

研究数据均采用 SPSS16.0软件进行处理，性别比例、总有

效率等计数资料以 n(%)表示，采用 x2检验，肺功能、免疫功能

指标等计量资料以（x± s）的形式表示，采用 t检验。检验标准：

琢=0.05。

2 结果

2.1 两组患者肺功能指标比较

两组患者治疗前肺功能指标之间差异无统计学意义（P>0.

05）。治疗 12周后，两组患者 FVC、FEV1、FEV1/FVC均明显升

高（均 P<0.05），且与单药组比较，联合组患者 FVC、FEV1、

FEV1/FVC均明显更高（均 P<0.05）。见表 1。

Note: Compared with single drug group, *P<0.05.

表 1 两组患者治疗前及治疗 12周后 FVC、FEV1、FEV1/FVC比较（x± s）

Table 1 Comparison of FVC, FEV1 and FEV1/FVC between two groups before treatment

and after 12 weeks of treatment(x± s)

2.2 两组患者免疫功能指标比较

两组患者治疗前免疫功能指标之间差异无统计学意义

（P>0.05）。治疗 12周后，两组患者 CD3+、CD4+及 CD4+/CD8+

均明显升高（均 P<0.05），且与单药组比较，联合组患者 CD3+、

CD4+及 CD4+/CD8+均明显更高（均 P<0.05）。见表 2。

Groups Time FVC (L) FEV1 (L) FEV1/FVC (%)

Single drug group（n=52）
Before treatment 2.19± 0.36 1.37± 0.32 59.32± 8.67

After 12 weeks of treatment 2.75± 0.45 1.91± 0.39 68.37± 9.78

t 7.007 7.719 4.993

P 0.000 0.000 0.000

Combination group（n=52）
Before treatment 2.23± 0.41 1.41± 0.37 60.02± 8.45

After 12 weeks of treatment 2.97± 0.43* 2.13± 0.48* 72.78± 10.12*

t 8.981 8.567 6.979

P 0.000 0.000 0.000
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2.3 两组患者临床疗效比较

单药组患者总有效人数为 35人，总有效率为 67.31%。联

合组总有效人数为 45人，总有效率为 86.54%，联合组总有效

率明显高于单药组（P<0.05）。表 3。

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

Single drug group（n=52）
Before treatment 57.36± 6.82 32.95± 5.28 0.94± 0.21

After 12 weeks of treatment 70.43± 7.60 41.45± 6.14 1.33± 0.29

t 9.230 7.569 7.855

P 0.000 0.000 0.000

Combination group（n=52）
Before treatment 58.17± 7.27 32.69± 5.62 0.95± 0.24

After 12 weeks of treatment 74.35± 8.31* 45.92± 6.86* 1.46± 0.32*

t 10.567 10.758 9.194

P 0.000 0.000 0.000

Note: Compared with single drug group, *P<0.05.

表 2 两组患者治疗前及治疗 12周后 CD3+、CD4+及CD4+/CD8+比较（x± s）

Table 2 Comparison of CD3+, CD4+ and CD4+/CD8+ between two groups

before treatment and after12 weeks of treatment (x± s)

表 3 两组患者临床疗效比较[n(%)]

Table 3 Comparison of clinical efficacy between the two groups [n (%)]

Groups Cases Clinical control Effective Valid Invalid Total effective rate

Single drug group 52 8(15.38) 14(26.92) 13(25.00) 17(32.69) 35(67.31)

Combination group 52 11(21.15) 18(34.62) 16(30.77) 7(13.46) 45(86.54)

x2 - - 5.417

P - - 0.020

3 讨论

临床上将 COPD分为急性加重期和稳定期。处于急性加重

期的 COPD患者短期内病情反复发作，且症状逐步加重；处于

稳定期时，COPD患者肺功能仍然呈进行性恶化，且活动后呼

吸困难，严重影响患者日常生活[16,17]。COPD患者往往仅在疾病

加重期进行治疗，而处于稳定期时，对症状有所忽视，从而错过

治疗时机。随着临床研究的深入，COPD稳定期的治疗显得十

分必要，研究认为[18]，采取积极有效的方式对稳定期 COPD患

者进行治疗，可控制 COPD进行性发展，延缓肺功能下降，防止

该病发展至急性加重期。

本研究将 104例中重度稳定期 COPD患者纳入研究，治疗

12周后，两组患者 FVC、FEV1、FEV1/FVC均明显升高，且与单

药组比较，联合组患者 FVC、FEV1、FEV1/FVC均明显更高。提

示百令胶囊联合信必可对患者肺功能有更为明显的改善效果。

福莫特罗和布地奈德是信必可的两种成分，其中福莫特罗对

茁2-受体有选择性激动作用，是一种长效的选择性茁2-受体激
动剂，同时可通过活化蛋白激酶，将糖皮质激素受体从无活性

的状态激活，从而有舒张患者支气管平滑肌、提升糖皮质激素

抗炎能力的作用；而布地奈德作为一种糖皮质激素，能提高平

滑肌细胞、内皮细胞、溶酶体膜的稳定性，起到减弱支气管的收

缩作用，并对局部炎症效应有明显的拮抗作用[20-23]。冬虫夏草是

百令胶囊的主要成分，其可润精气、降虚火，有助肾阳，可补肺

益肾[24]。临床研究表明[25,26]，百令胶囊能有效舒张患者支气管平

滑肌，在止咳化痰方面有明显的效果。百令胶囊与信必可协同

作用，对 COPD患者肺功能的改善效果优于信必可单药的改善

效果。

本研究同时观察了两组患者治疗前后免疫指标的变化情

况。CD3+T细胞是成熟的 T淋巴细胞，CD3+降低时，患者免疫

功能减弱；CD4+T细胞是免疫应答的主要细胞，又被称为辅助

性 T淋巴细胞；CD4+/CD8+比值变化提示了人体内免疫平衡的

改变[27]。研究结果显示，治疗 12周后，两组患者 CD3+、CD4+及

CD4+/CD8+均明显升高，且与单药组比较，联合组患者 CD3+、

CD4+及 CD4+CD8+均明显更高。提示两组患者免疫功能均得

到改善，而联合组患者免疫功能改善更为明显。相关药理学研

究表明[28]，百令胶囊对机体 T细胞有保护作用，在其作用下 T

淋巴细胞受到刺激后的转换率得到明显提高，同时高单核 -巨

噬细胞系统的吞噬功能也得到加强，从而使机体免疫力得到提

高。而目前尚没有研究报道信必可单药提高患者免疫功能的作

用机制，推测其成分中福莫特罗与布地奈德共同作用有明显的

抗炎作用，能提高糖皮质激素的抗炎活性，阻止炎症细胞的粘

附、集聚，在减轻 COPD患者炎症反应的同时，患者免疫功能也

得到恢复。信必可与百令胶囊联用时能从不同机制提高 COPD

患者的免疫能力，较信必可单药效果更好。而比较两组患者临

床疗效也发现联合组总有效率为 86.54%，明显高于单药组的

67.31%，提示联合组的临床疗效优于单药组。

综上所述，百令胶囊联合信必可治疗中重度稳定期 COPD

患者疗效确切，能有效改善患者肺功能并提高免疫功能，值得

在临床上推广。
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