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补肺活血胶囊治疗轻中型新型冠状病毒肺炎的临床研究 
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摘  要：目的  观察补肺活血胶囊治疗轻中型新型冠状病毒肺炎的临床疗效。方法  选取 2022 年 12 月—2023 年 4 月河南

省中医院收治的 160 例轻中型新型冠状病毒肺炎患者，按照随机数字表法将纳入病例随机分为对照组（80 例）和治疗组（80

例）。对照组患者给予常规药物治疗。治疗组患者在对照组治疗基础上口服补肺活血胶囊，4 粒/次，3 次/d。两组患者连续治

疗 2 周。观察两组的临床疗效、胸部 CT 影像学改善情况、核酸转阴时间、症状持续时间、住院天数，比较两组治疗前后炎

症指标、凝血功能指标、肺炎严重程度（PSI）评分、CURB-65 评分、临床肺部感染（CPIS）评分的变化情况。结果  治疗

后，治疗组的总有效率为 83.75%，显著高于对照组的 43.75%（P＜0.05）。治疗组胸部 CT 改善情况与对照组比较差异无统

计学意义。与对照组比较，治疗组患者核酸转阴时间、症状持续时间、住院天数均显著降低（P＜0.05）。治疗后，两组患者

C 反应蛋白（CRP）水平均降低，而白细胞（WBC）、中性粒细胞比例（NEUT%）、淋巴细胞百分比（LYMPH%）水平均升

高（P＜0.05）；治疗后，治疗组 CRP 水平低于对照组，WBC、NEUT%、LYMPH%水平高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两

组凝血酶原时间（PT）、活化部分凝血活酶时间（APTT）、D-二聚体均下降，而凝血酶时间（TT）水平则增加（P＜0.05）；

治疗后，治疗组关于凝血功能指标的调控效果更显著（P＜0.05）。治疗后，两组 PSI 评分、CURB-65 评分及 CPIS 评分较治

疗前均显著下降（P＜0.05）；治疗后，治疗组 PSI 评分、CURB-65 评分及 CPIS 评分低于对照组（P＜0.05）。结论  补肺活

血胶囊治疗新型冠状病毒肺炎临床疗效良好，可以抑制炎症反应，纠正血液高凝状态，从而缩短核酸转阴时间和住院天数，

缓解患者临床症状，且安全性较高。 
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Abstract: Objective  To observe the efficacy of Bufei Huoxue Capsules in treatment of mild and moderate novel coronavirus 

pneumonia. Methods  A total of 160 patients with mild and moderate novel coronavirus pneumonia admitted to Henan Provincial 

Hospital of Traditional Chinese Medicine from December 2022 to April 2023 were selected and randomly divided into control group 

(80 cases) and treatment group (80 cases) according to random number table method. Patients in the control group were given 

conventional drug treatment. Patients in the treatment group were po administered with Bufei Huoxue Capsules on the basis of control 

group, 4 capsules/time, 3 times daily. Both groups were treated continuously for 2 weeks. The clinical efficacy, chest CT imaging 

improvement, nucleic acid negative time, symptom duration and hospital stay of two groups were observed, and the changes of 

inflammation index, coagulation function index, pneumonia severity (PSI) score, CURB-65 score and clinical pulmonary infection 

(CPIS) score before and after treatment were compared between the two groups. Results  After treatment, the total effective rate of 
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treatment group was 83.75%, which was significantly higher than that of control group (43.75%, P < 0.05). There was no significant 

difference in the improvement of chest CT between treatment group and control group. Compared with the control group, the time of 

nucleic acid turning negative, symptom duration and hospitalization days in treatment group were significantly reduced (P < 0.05). 

After treatment, C-reactive protein (CRP) levels were decreased in both groups, but leukocyte (WBC), neutrophil percentage (NEUT%) 

and lymphocyte percentage (LYMPH%) levels were increased in both groups (P < 0.05). After treatment, CRP levels in treatment 

group were lower than those in control group, WBC, NEUT% and LYMPH% levels were higher than those in control group (P < 0.05). 

After treatment, the prothrombin time (PT), activated partial thromboplastin time (APTT) and D-dimer were all decreased, but the 

thrombin time (TT) level was increased in both groups (P < 0.05). After treatment, the regulation effect of coagulation function index 

in treatment group was increased significantly (P < 0.05). After treatment, PSI score, CURB-65 score and CPIS score in both groups 

were significantly decreased compared with before treatment (P < 0.05). After treatment, the PSI score, CURB-65 score and CPIS 

score of treatment group were lower than those of control group (P < 0.05). Conclusion  Bufei Huoxue Capsules has good clinical 

efficacy in treatment of novel coronavirus pneumonia, and can inhibit inflammation, correct blood hypercoagulability, shorten the 

negative nucleic acid time and hospitalization days, which can relieve clinical symptoms of patients with high safety. 

Key words: Bufei Huoxue Capsules; novel coronavirus pneumonia; nucleic acid negative time; duration of symptoms; CRP; WBC; 

NEUT%; nucleic acid negative time; symptom duration; PSI score; CURB-65 score; CPIS score; 

 

新型冠状病毒对体质较弱人群有着较高的致

死率，表现为传染性强、致病力强的特点[1-2]。随着

新型冠状病毒疫苗接种及抗病毒药物的运用，新型

冠状病毒的传播得到了有效控制，但因为病毒毒株

不断变异，既往治疗方案对新型冠状病毒肺炎的临

床疗效仍不理想。中药在新型冠状病毒肺炎的临床

治疗方面具有一定优势。补肺活血胶囊的主要组分

为赤芍、黄芪和补骨脂，具有补气活血、固肾益肺的

功效，除此之外，该药还可抑制机体炎症反应，促进

重症肺炎患者康复[3]，改善心肺疾病患者证属气虚血

瘀证患者的临床症状[4]。积极探索补肺活血胶囊治疗

新型冠状病毒肺炎的临床疗效，为中药防治新型冠

状病毒肺炎提供理论依据。 

1  资料和方法 

1.1  一般资料 

选取 2022 年 12 月—2023 年 4 月河南省中医院

收治的 160 例轻中型新型冠状病毒肺炎患者为研究

对象，其中男性 84 例，女性 76 例；18～80 岁，平

均（61.41±14.11）岁；病程 4～14 d，平均（9.03±

2.40）d。 

纳入标准：（1）纳入患者均符合《新型冠状病

毒肺炎诊疗方案》[5]中轻型、中度以上疾病的诊断

标准；（2）研究对象为 18～80 岁；（3）患者自愿参

加试验；（4）对本次临床研究过程中的用药无过敏

现象。 

排除标准：（1）严重肝肾功不全者（2）自身免

疫系统疾病患者；（3）恶性肿瘤患者；（4）孕妇及

哺乳期妇女；（5）存在智力或认识障碍者；（6）治

疗前使用过抗血小板和（或）抗凝类药物者。 

1.2  药物 

补肺活血胶囊由广东雷允上药业有限公司生

产，规格 0.35 g/粒，产品批号 012214、512332。 

1.3  分组和治疗方法 

按照随机数字表法将纳入病例随机分为对照组

（80 例）和治疗组（80 例）。其中对照组男性 41 例，

女性 39 例；年龄 26～80 岁，平均（61.45±14.49）

岁；病程 6～14 d，平均（10.41±1.93）d。治疗组

中男性 43 例，女性 37 例；年龄 18～80 岁，平均

（61.38±13.72）岁；病程 4～12 d，平均（7.65±

1.99）d。经统计学分析，两组患者的各项基线资料

比较差异无统计学意义，具有可比性。 

对照组患者根据《新型冠状病毒肺炎诊疗方案》

给予常规药物治疗[5]。治疗组患者在对照组治疗基

础上口服补肺活血胶囊，4 粒/次，3 次/d。两组患者

在无不良反应情况下连续服用 2 周。 

1.4  临床疗效判断标准[6] 

（1）患者核酸转阴；（2）胸部 CT 影像学提示

炎症吸收；（3）患者呼吸道症状消失；（4）患者体

温恢复正常。其中（1）～（4）条全部满足为痊愈；

以上 4 条满足任意 1 条为有效。 

总有效率＝（痊愈例数＋有效例数）/总例数 

1.5  胸部 CT 影像学改善评价标准[7-9] 

依据《新型冠状病毒感染的肺炎影像学诊断指

南》及国内外胸部影像评定意见[8-9]制定胸部 CT 影

像学严重程度判定。判定结果由河南省中医院影像

科 2 名工作经验在 5 年以上的读片医师根据评价标
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准判断，出现分歧时由第 3 名高年资医师决定。 

0 级：无肺炎表现；Ⅰ级：肺部纹理略增或略

重；Ⅱ级：肺纹理粗重或有纤维条索影；Ⅲ级：片

状浸润性肺部阴影，其密度略微增高；Ⅳ级：斑片

状浸润性阴影，密度明显增高；Ⅴ级：大片均匀密

度增高肺部阴影。完全吸收：Ⅴ～Ⅰ级降至 0 级；

大部分吸收：Ⅴ、Ⅳ、Ⅲ级降至Ⅱ或Ⅰ级；部分吸

收：Ⅴ级降至Ⅳ或Ⅲ级、Ⅳ级降至Ⅲ级、Ⅱ级降至

Ⅰ级；无吸收：无降级甚至级别上升。 

1.6  观察指标 

1.6.1  主要疗效评价指标  两组患者治疗后核酸结

果转为阴性时间、住院天数、主要症状（发热、咽

干、咽痛、咳嗽、咳痰、胸闷）持续天数。 

1.6.2  炎症指标  分别在治疗前后抽取患者晨起

空腹时的肘静脉血 5 mL，采用全自动血细胞分析仪

分析血常规中白细胞（WBC）、中性粒细胞比例

（NEUT%）、淋巴细胞百分比（LYMPH%）；运用酶

联免疫吸附法检测 C 反应蛋白（CRP）的变化。 

1.6.3  凝血功能指标  治疗前后抽取患者 5 mL 空

腹静脉血，通过凝血分析仪用光学法检测血浆凝血

酶原时间（PT）、活化部分凝血活酶时间（APTT）、

凝血酶时间（TT）、D-二聚体的变化。 

1.6.4  相关评分  肺炎严重程度（PSI）评分：性

别/年龄（男性得分＝年龄，女性得分＝年龄－10）、

居住地（居住地为养老院得 10 分，其他不得分）、合

并疾病（肿瘤得 30 分，充血性心力衰竭得 10 分，脑

血管病得 10 分，肝病得 20 分，肾病得 10 分）、胸

部影像学（胸腔积液得 10 分）、生命体征[意识改变

得 20 分，呼吸频率≥30 次/min 得 20 分，收缩压＜

90 mmHg（1 mmHg＝133 Pa）得 20 分，体温小于

35 ℃/大于 40 ℃得 15 分，脉搏＞125 次/min 得 10

分]、实验室指标（血尿素氮≥11 mmol/L 得 20 分，

血钠＜130 mmol/L 得 20 分，血糖≥14 mmol/L 得

10 分，红细胞比容＜0.3 得 10 分，pH＜7.35 得 30

分，pO2＜60 mmHg 或 SaO2＜90%得 10 分），各项

指标得分之和即为 PSI 评分[10]。CURB-65 评分：年

龄≥65 岁、收缩压＜90 mmHg 或舒张压≤60 

mmHg、RR≥30 次/min、尿素氮＞7 mmol/L、意识

障碍，每满足 1 个条件计 1 分，共计 5 分[11]。临床

肺部感染（CPIS）评分：体温（＜36 ℃得 2 分，

38 ℃＜T≤39 ℃得 1 分，＞39 ℃得 2 分，正常体

温不得分）、白细胞计数（＜4×109/L 得 2 分，

4×109/L≤WBC≤11×109/L 得 0 分，11×109/L＜

WBC≤17×109/L 得 1 分，＞17×109/L 得 2 分）、

24 h 吸出分泌物性状数量（无痰或少许不得分，中

至大量及非脓性痰得 1 分，中至大量及脓性痰得 2

分）、pO2/FiO2（＞33 kPa 不得分，≤33 kPa 得 2 分）、

影像感染浸润形状（斑片状得 1 分，融合片状得 2

分）、痰培养（有致病菌生长得 1 分，两次培养革兰

氏染色一致得 2 分），以上各项评分的总和即为患

者的 CPIS 评分[12]。 

1.7  不良反应观察 

观察治疗后两组患者呕吐、恶心、腹泻、消化

不良等不良反应，计算不良发生发生率。 

1.8  统计学方法 

采用 SPSS 22.0 软件进行统计学处理。计量资

料用x±s 表示，当数据服从正态分布时，使用配对

t 检验（组内在治疗前后进行比较）和独立样本 t 检

验（组间比较）；若不满足正态分布，使用非参数检

验。计数资料用 χ2检验，等级资料用秩和检验。  

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组的总有效率为 83.75%，显著高

于对照组的 43.75%（P＜0.05），见表 1。 

治疗组胸部 CT 中完全吸收例数多于对照组，

不吸收例数少于对照组，但两组比较差异并无统计

学意义，见表 2。 

2.2  两组主要疗效指标比较 

与对照组比较，治疗组核酸转阴时间、症状持

续时间、住院天数均显著降低（P＜0.05），见表 3。 

2.3  两组炎症指标比较 

治疗后，两组患者 CRP 水平均降低，而 WBC、

NEUT%、LYMPH%水平均升高（P＜0.05）；治疗后，

治疗组 CRP 水平低于对照组，WBC、NEUT%、

LYMPH%水平高于对照组，两组比较差异有统计学

意义（P＜0.05），见表 4。 

2.4  两组凝血功能指标比较 

治疗后，两组 PT、APTT、D-二聚体均下降，而

TT 水平增加（P＜0.05）；治疗后，治疗组关于凝血

功能指标的调控效果更显著（P＜0.05），见表 5。 

2.5  两组患者肺炎 PSI 评分、CURB-65 评分及

CPIS 评分 

治疗后，两组 PSI 评分、CURB-65 评分及 CPIS

评分较治疗前均显著下降（P＜0.05）；治疗后，治

疗组 PSI 评分、CURB-65 评分及 CPIS 评分低于对

照组（P＜0.05），见表 6。 
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表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 痊愈/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 80 9 26 45 43.75 

治疗 80 25 42    13 83.75* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组胸部 CT 改善情况比较 

Table 2  Comparison on improvement of chest CT between two groups 

组别 n/例 完全吸收/例 大部分吸收/例 部分吸收/例 无吸收/例 

对照 80 11 38 15 16 

治疗 80 16 42 17 5 

表 3  两组主要疗效指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on the main therapeutic indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 核酸转阴时间/d 症状持续时间/d 住院天数/d 

对照 80 6.43±1.66 10.41±1.93 17.80±1.96 

治疗 80 5.01±1.71* 7.65±1.99* 15.91±1.69* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 4  两组炎症指标比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on inflammation indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 CRP/(mg∙L−1) WBC/(×109∙L−1)  NEUT% LYMPH% 

对照 80 治疗前 38.70±25.15 5.25±1.86 53.82±9.87 28.52±9.63 

  治疗后 10.75±6.90* 6.31±2.11* 60.45±10.04* 39.30±12.43* 

治疗 80 治疗前 38.29±28.86 5.34±1.42 54.19±11.95 26.74±9.86 

  治疗后 7.79±5.82*▲ 6.98±2.13*▲ 61.35±11.58*▲ 44.08±8.85*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 5  两组凝血功能指标比较（x ± s ） 

Table 5  Comparison on coagulation function indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 PT/s APTT/s TT/s D-二聚体/(μg∙mL−1)  

对照 80 治疗前 20.36±6.21 40.03±6.68 10.63±1.75 1.32±0.69 

  治疗后 16.17±5.21* 31.65±5.80* 13.23±2.36* 0.40±0.31* 

治疗 80 治疗前 20.10±6.42 40.29±7.97 10.71±2.43 1.34±0.65 

  治疗后 12.15±4.15*▲ 28.88±4.81*▲ 14.34±2.76*▲ 0.29±0.28*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 
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表 6  两组 PSI 评分、CURB-65 评分及 CPIS 评分比较（x ± s ） 

Table 6  Comparison on PSI score, CURB-6 score, and CPIS score between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
PSI 评分 CURB-65 评分 CPIS 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 80 91.00±13.46 50.88±11.93* 2.73±0.59 2.19±0.75* 7.58±0.79 3.99±0.99* 

治疗 80 93.13±12.69 33.13±7.56*▲ 2.78±0.55 1.48±0.76*▲ 7.34±0.91 3.10±0.81*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

2.6  两组不良反应发生比较 

两组患者在治疗过程中不良反应发生率的比较

无显著性差异。 

3  讨论 

新型冠状病毒肺炎在全球广泛传播，表现为传染

性强、病情变化快、对体弱人群病死率高等特点[13]。

在西医治疗方面，虽然疫苗接种及抗病毒药物的运

用使病毒的传播得到了有效控制，但随着病毒毒株

的不断变异，现有防治能力仍需要进一步提高。 

中医药防治疫病已有三千年历史，在我国发布

的《新型冠状病毒肺炎诊疗方案》中，中西医结合

防治新型冠状病毒肺炎得到了大力提倡。新型冠状

病毒肺炎可归属于中医领域“瘟疫”“温病”“疫病”

的范畴，其基本病机包括“湿、热、毒、虚、瘀”

5 个方面[14-15]。这与新型冠状病毒肺炎患者免疫能

力低下、炎症反应显著、凝血功能障碍的特点相一

致。赤芍、黄芪和补骨脂是补肺活血胶囊的主要组

成，该中成药具有补气活血、固肾益肺的功效，除

此之外，该中成药抑制了机体炎症反应，促进重症

肺炎患者康复[3]，改善心肺疾病患者证属气虚血瘀

证患者的临床症状[4, 16]。本研究发现，联合服用补

肺活血胶囊能够促进新型冠状病毒肺炎患者肺部病

灶的吸收，缩短核酸转阴天数，缓解患者临床症状，

减少住院天数。 

肺炎 PSI 评分、CURB-65 评分及 CPIS 评分被

认为能够有效帮助医生评估肺炎患者的病情严重程

度、死亡率及感染程度[17-19]。PSI 评分系统因其包

含了患者基础疾病等方面的评估，能够比较全面反

应患者入院时病情严重程度，可与 SOFA 评分、

CURB-65 评分一同预测患者预后，评估 28 d 患者

死亡率[17]。因新型冠状病毒肺炎在老年人中转重症

率较高，本研究纳入 CPIS 评分帮助评估感染程度，

研究表明，CPIS 评分可以协同炎症指标一同评估患

者感染情况，独立危险因素作为急性呼吸窘迫综合

征并发呼吸机相关性肺炎的不良预后[18]。研究结果

显示，在治疗前，治疗组与对照组患者 PSI 评分、

CURB-65 评分及 CPIS 评分比较差异无统计学意

义；治疗后，患者各项评分较治疗前明显下降，且

治疗组比对照组下降更显著，说明治疗有效。 

免疫炎症是新型冠状病毒肺炎的主要病理特

点。当机体免疫失衡时，病毒极易入侵，被病原相

关分子识别，从而激活机体免疫系统，诱发炎症反

应。上海市 112 例新型冠状病毒肺炎患者中，白细

胞降低者 45.54%，淋巴细胞降低患者所占比例为

46.43% ， C 反应蛋白增高患者所占比例为

75.00%[14]。钟南山院士团队研究发现，在 1 099 例

新冠患者临床分析中，淋巴细胞下降的患者比例达

到 82.1%[20]。本研究发现，新型冠状病毒肺炎患者

CRP 显著高于正常值，而 WBC、NEUT%、LYMPH%

则处于较低水平，提示患者免疫力低下，炎症反应

显著。治疗后，患者 CRP 明显降低，WBC、NEUT%、

LYMPH%水平升高，且服用补肺活血胶囊的患者

CRP 降低更明显，WBC、NEUT%、LYMPH%水平

升高也更显著，表明补肺活血胶囊能有效提高患者

免疫力，从而抑制炎症反应。 

新型冠状病毒肺炎与死亡风险密切相关，凝血

功能障碍是其主要临床特征之一[15]。一方面，炎症

反应损伤血管内皮细胞，造成血小板激活及凝血异

常，另一方面，由于 COVID-19 患者的肺部病变造

成机体不同程度的缺氧[21-22]，使血管内纤维蛋白沉

积增加，也易形成血液高凝状态[23-24]。血液高凝状

态促进微血管内血栓的形成，激活中性粒细胞、单

核细胞等释放前炎症细胞因子，促进炎症加重。

APTT 和 PT 分别是监测内源凝血系统和外源凝血

系统的有效指标。APTT 和 PT 缩短提示血栓性疾病

和血栓前状态。D-二聚体是纤溶系统有序分解血栓

产生的一种可溶性纤维蛋白原降解产物，是凝血和

纤溶激活过程的一个标志物[25]。D-二聚体水平升高

说明存在高凝状态及继发性纤维蛋白溶解亢进，与

全身的高凝状态和静脉血栓栓塞的形成相关[26]。新
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型冠状病毒肺炎患者常伴随有 D-二聚体升高、

APTT 减少[27]。有研究显示 COVID-19 中风险患者

PT、APTT、D-二聚体高于低风险组，而中风险组 TT

低于低风险组[28-29]。本研究发现，新型冠状病毒肺

炎患者 PT、APTT、D-二聚体异常升高，TT 水平则

处于较低水平。经治疗后，患者 PT、APTT、D-二

聚体水平降低，TT 水平升高，且服用补肺活血胶囊

的患者效果更显著，提示补肺活血胶囊具有较好的

活血化瘀功效，能有效改善患者凝血功能障碍。此

外，经过两组间的临床疗效对比发现，治疗组的治

疗总有效率显著高于对照组，说明联合运用补肺活

血胶囊治疗方案能够有效提高临床疗效。 

综上所述，补肺活血胶囊治疗新型冠状病毒肺

炎临床疗效良好，可以抑制炎症反应，纠正血液高

凝状态，从而缩短核酸转阴时间和住院天数，缓解

患者临床症状，且安全性较高。 
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