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摘要 目的：评价益肺灵胶囊对慢性阻塞性肺病及肺心病的疗效。方法：167例慢阻肺及肺心

病缓解期患者随机分为益肺灵胶囊观察组和固本咳喘片对照组，进行疗效及安全性临床观察，并对

62例患者进行1年以上远期随访。还进行镇咳、祛痰、平喘、抗炎及增强免疫试验。结果：临床观

察益肺灵胶囊对患者气短等症状有明显改善作用，控显率59．8％，总有效率97．4％。并能改善肺通

气功能和低氧血症；远期随访有预防感冒、减少急性发作和住院次数作用。药效试验表明该药有镇

咳、祛痰、平喘、抗炎、抗疲劳、耐缺氧和增强免疫功能等作用。结论：益肺灵胶囊是治疗慢阻肺及

肺心病缓解期的疗效好、毒副作用低的中药制剂。

关键词益肺灵胶囊慢性阻塞性肺病肺心病

慢性阻塞性肺病(下简称慢

阻肺)是一组具有不可逆气道阻

塞性呼吸疾病，晚期多并发肺心

病。其缓解期治疗可以减轻患者的

症状，防止或减少急性发作，延长

存活年限，是肺心病治疗的重要一

环¨J。笔者在挖掘古方的基础上

进行组方，研制成益肺灵胶囊，主

要用于慢阻肺及肺心病的缓解期治

疗。该药现已获新药证书并投产。

本文就该药的临床观察和药效试验

报道如下。

临床研究

1临床资料

全部病例均为山西医科大学第

一附属医院、太原市中心医院和山

西省中医药研究院附属医院3家医

院的门诊和住院患者，共167例，

均为慢支并发肺气肿或肺心病，诊

断符合有关文献标准[2、3]。随机分

为两组。治疗组117例中，男96

例，女21例；年龄32—80岁，平

均60．7岁；病程2～30年，平均
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13．4年。对照组50例中，男38

例，女12例；年龄38～80岁，平

均56．7岁；病程2～28年，平均

18年。两组性别、年龄和病程无

显著差异(尸>0．05)。

2治疗方法

治疗组口服益肺灵胶囊(由西

洋参、苏木、前胡等中药提取而成，

山西科泰药业公司提供)，每次3～4

粒，每日3次。对照组口服固本咳

喘片(浙江台州制药厂生产)，每次

4—5片，每日3次。两组在观察期

间原则上停用其它药物和疗法，个

别长期服用氨茶碱类药物不能撤离
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者，以小量维持。疗程均为4周， 状治疗后改善1／3以上；无效：各

治疗前后两组均作血气分析和肺功 单项症状治疗后改善不足1／3。

能等检查。 3．2 综合疗效判定临床控制：4项

3疗效评定标准主症中，3项临床控制，另1项显效，

参照慢性支气管炎疗效判定标 兼症完全缓解；显效：4项主症中3

准∽1拟定。 项显效，1项好转或2项主症临床控

3．1 单项症状疗效判断临床控 制，2项显效或好转，兼症明显改善

制：咳、痰、喘、气短治疗后不足或好转；好转：不具备控、显效和无

轻度；显效：上述单项症状治疗后效条件者；无效：4项主症中仅1项

改善2／3以上；好转：上述单项症好转，或均无好转，或有加重者。

表1两组综合疗效分析(n·％)

n 临控 显效 好转 无效 总有效 控显

治疗组 117 27(23．1)43(36．7)44(37．6) 3(2．6)114(97．4)70(59．8)

对照组 50 3(6．0)5(10．0)29(58．9)13(26．0)37(74．0)8(16．0)

表2两组主要症状改善比较(n·％)

n 显效 好转 无效有张％) ¨P

咳嗽雾嚣差1，1：；8，。(2520．．。0；；。5。(23。0．．。2；i93。(5189．．。8；：02．o：5．86<。．。·
咳嗽雾蒸；：151j 565(。4。72．．0。；4284(。44。1．．0。；214。(。41。2．．0。；：：：：6．。7<。．。，
喘息尊疗尝

74 50(67·6)17(23·o) 7(9·4) 90。j 2．36<0．05
1⋯。对照组 36 10(27．8)10(27．8)16(44．4) 55．6

气短塑疗组113 39(34·5)66(58·4) 8(7·1 7 92～6．84<0．01
”“对照组48 4(8．3)10(20．8)34(70．8) 29．1

表3两组治疗前后血气分析变化比较(kPa，i±s)

n Pa02 PaC02 Sa02 AaD02

治疗组鎏害9977；．．9。79土±。1．．2365+。；．．775。±±。0．．99：；92．．9。。2±±45．．。85。。△；．．860，±±。1．．7183+。
对昭绡
治前40 7·91±1．46 5·84±1·Ol 89·41±5·95 2·58±0-97

⋯⋯～治后40 8．15±1．45 5．85±1．03 89．9±5．98 2．20±0．94

注：治疗前后比较，}P<0．01；同项组间比较△P<0．05

4治疗结果 表1)。

4．1 综合疗效比较 两组综合 4．2 症状改善情况比较治疗组咳

疗效经Ridit检验，M=5．36，

P<0．01，表明治疗组疗效明显优

于对照组。两组总有效率和控显率

分别比较亦有非常显著性差异(／L=

4．68，u=5．21，P均<0．01)，(见

嗽、咯痰、气短疗效明显优于对照

组(P<0．01)，喘息改善亦优于

对照组(P<0．05)。益肺灵对患

者的神疲、乏力、纳呆和心悸症状

有良好的改善作用(见表2)。

4．3 治疗前后血气分析的变化

如表3所示，治疗组治疗后PaO，、

SaO，明显提高(P<0．01)；Aa-

DO，治疗后有明显下降(P<

0．01)。上述3项组间比较均有显

著性差异(P<0．05)。

4．4 治疗前后肺功能变化 表4

示治疗组治疗后FVC、FEV，、

％VC均有非常显著的提高(P<

0．01)，对照组治疗后FVC、％VC

亦有提高(P<0．05)。两组间

比较，FVC和％VC均有显著性差

异(P<0．05)。

4．5 不良反应两组治疗前后均

做血、尿、大便常规和肝、肾功能

检查，均未发现明显变化，故益肺

灵对血液、泌尿、胃肠及肝肾功能

无不良影响，未发现有明显副作

用。

4．6 远期疗效为进一步考察益

肺灵的远期疗效，笔者对接受益肺

灵治疗后停药满1年的62例患者

进行随访，其中有2例死亡。62

例患者中，男53例，女9例；年

龄30～79岁，平均58．2±8．5岁；

其中合并肺气肿58例，肺心病21

例。结果显示，经益肺灵治疗后患

者感冒次数明显减少，程度减轻

(见表5)；同时其急发次数、急诊

和住院次数亦相应下降。

实验研究

1 材料

1．1 动物Wistar大鼠、昆明种

小鼠、豚鼠均由山西省中医药研究

院动物中心提供。

1．2 仪器离体平滑肌浴槽为广
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东汕头医学教育仪器厂产品，记录

装置采用牡丹江无线电厂JL一3B

型三导生理记录仪。

2方法和结果

2．1 镇咳作用用氨水引咳法MJ。

取体重25±29小鼠60只，雌雄兼

用，随机分为6组，分别以生理盐

水、益肺灵胶囊49／kg和29／kg、固

本咳喘片49／kg和29／kg，每Et灌胃

1次，连续3天，可待因组仅末次灌

胃给药0．04 g／kg，各组末次给药

30rain后让小鼠接受恒压浓氨水

(25％)喷雾5s引咳，记录小鼠咳

嗽出现的潜伏期及2min内咳嗽次

数，各组间差异以组问￡检验进行统

计分析。结果表明益肺灵两个剂量

表4两组治疗前后肺功能变化比较(石±s)

注：治疗前后比较，$P<0．05，％％P<0．0l；组间比较△P<0．05

表5益肺灵防治感冒效果(n·％)

表6益肺灵胶囊的镇咳作用

注：与盐水对照组比较$P<0．05，A P<0．01

组均能显著减少小鼠的咳嗽次数， 组小鼠均连续灌胃给药3天，每天

明显延长氨水致咳作用的潜伏期。 一次(氯化铵仅末次给药1次)，

与同剂量固本片组比较，益肺灵的 末次给药30min后，腹腔注射

镇咳作用有强于前者的趋势，但未0．5％酚红溶液0．4 ml／209，

见统计学差异。见表6。 30min后处死小鼠，暴露分离气

2．2 祛痰作用 采用小鼠酚红祛 管，插入磨钝的7号针头，用5％

痰法"J。取30±29小鼠60只。各 NaHC0，溶液冲洗，用目测比色法
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定量。结果证实益肺灵胶囊高、

低剂量组均能明显促进小鼠气

管酚红排出量，且祛痰作用显

著强于同剂量固本片组(P<

0．01)。见表7。

2．3 平喘作用 采用豚鼠离体气

管法[4J。取体重45±59豚鼠若干

只，处死后取出气管，置于克一亨

氏液中，将0．06％溴化乙酰胆碱

溶液0．5 m1注入克一亨氏液中，

待气管平滑肌收缩达高峰并稳定后

加入受试药物，观察其对气管平滑

肌的舒张作用。蓄养液中乙酰胆碱

浓度为1×10～g·ml一时，标本

平均收缩幅度为13．2±36ram．结

果说明益肺灵及固本片所试两个剂

量对乙酰胆碱所致的气管平滑肌收

缩均有明显的舒张作用，且与剂量

呈正相关，但固本片高剂量组作用

仅与益肺灵低剂量组作用相当，提

示益肺灵的平喘作用显著优于固本

咳喘片。见表8。

2．4 对大鼠棉球肉芽肿增殖的

抗炎作用 取体重237±289大鼠

55只，雌雄兼用，各组大鼠均在

乙醚麻醉下于两侧腹股沟皮下各

埋殖10mg的消毒棉球1个。术

后当Ft灌胃给药，每天一次，连

续7天，末次给药24h后处死大

鼠剥离棉球肉芽组织，60℃烘干，

20h后称重。结果可见益肺灵及

固本片高剂量组均能显著抑制大

鼠棉球刺激之肉芽组织增生且作

用相似，其抑制率分别为28．3％

和28．4％。低剂量组亦有抑制作

用趋势，但统计学未见显著性差

异。
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表7益肺灵胶囊的祛痰作用

注：与盐水对照组比较$P<0．01，与同剂量固本片比较△P<0．01

表8 益肺灵胶囊对豚鼠离体气管平滑肌的影响

注：与固本片高剂量组比较，$P<0．05

2．5 抗应激作用 抗疲劳试验：

取体重21±29小鼠50只，各组连

续灌胃给药10天，每天一次，末

次给药后1h分别称体重，按各鼠

自身重量的10％负重后放入水池

中进行游泳试验，观察记录每鼠入

水至体力耗尽下沉溺死的时间。结

果证实益肺灵及固本片高、低剂量

组均能明显延长小鼠的负重游泳时

间，且益肺灵高剂量组的抗疲劳作

用显著优于同剂量的固本片(P<

0．05)。小鼠常压耐缺氧试验：取

小鼠50只，体重21 4-29，给药方

法同抗疲劳试验。末次给药lh后

将小鼠分别放人预先置有lOg纳石

灰的250ml瓶中，立即塞紧瓶盖记

录每鼠存活时问。结果证实益肺灵

高、低剂量组小鼠平均存活时间较

盐水对照组延长70．9％和

23．6％，固本片高、低剂量组则

为62．8％和17．1％；但两药问的

作用比较未见明显差异。

2．6 增强免疫作用 对正常小鼠

碳粒廓清速率的影响试验表明，益

肺灵能使吞噬指数提高，作用强度

随剂量增大而增强。对注射氢化考

的松造成免疫功能低下的小鼠，益

肺灵可使其吞噬指数明显提高(P

<0．05)，表明益肺灵有增强免疫

功能作用。

讨论

上述结果表明，益肺灵对慢阻

肺、肺心病缓解期的主症或兼症均

有改善作用，益肺灵组总有效率

97．4％，控显率59．8％，从血气分

析指标来看，益肺灵尚能改善肺通

气功能，提高PaO，和SaO，，从而改

善缺氧状态。从远期疗效来看，该

药尚有预防感冒，减少慢阻肺、肺

心病急性发作的作用。其效果均优

于固本咳喘片。固本咳喘片为治疗

慢支及慢阻肺的代表性纯中药制剂，

其疗效低于益肺灵的原因，可能与

其治疗侧重于慢支而本研究病例均

为肺气肿或肺心病有关。

慢阻肺为一缓慢进展的慢性呼

吸道疾患，最易患呼吸道感染，且

每因感染致使病情加重。祖国医学

认为这是正虚易感外邪的表现，感

邪后更伤正气。如此恶性循环，使

病情日益加重，迁延难愈¨J。益

肺灵以益气活血为大法，并辅以止

咳化痰治标，标本兼治，既能改善

咳、痰、喘、气短等症状，又能起

到延缓和阻断慢阻肺、肺心病之病

情发展，改善肺通气功能作用，这

对提高患者的生存率及生活质量有

重要意义。

药效试验表明，益肺灵有镇

咳、祛痰、平喘、抗炎作用，此外

还有抗疲劳、耐缺氧、增强非特异

免疫功能等作用。临床应用未发现

毒副作用。综上所述，益肺灵胶囊

疗效确切显著，安全无毒，确为慢

阻肺、肺心病缓解期治疗的一种较

理想药物。
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