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百令胶囊联合氟替美维治疗慢性阻塞性肺疾病稳定期的临床研究 

曹利静，秦海玲，李  静  
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摘  要：目的  观察百令胶囊联合氟替美维的治疗稳定期慢性阻塞性肺疾病（慢阻肺）的临床效果。方法  前瞻性选取 150

例稳定期慢阻肺患者，均为河南大学第一附属医院于 2023 年 2 月—2025 年 2 月收治，根据随机数字表法分为对照组和治疗

组，每组各 75 例。对照组吸入氟替美维吸入粉雾剂，1 吸/次，1 次/d。治疗组在对照组基础上口服百令胶囊，4 粒/次，3 次/d。

两组患者连续治疗 3 个月。观察两组治疗效果、治疗前后慢性阻塞性肺疾病测试量表（CAT）、急性发作次数、用力肺活量

（FVC）、第 1 秒用力呼气容积（FEV1）、呼气峰流速（PEF）、第 1 秒率（FEV1/FVC），及免疫球蛋白（Ig）A、IgM、IgG 水

平。结果  治疗后，治疗组总有效率（94.67%）显著高于对照组（80.00%，P＜0.05）。治疗 1、3 个月后，两组 CAT 评分和

急性发作次数较治疗前显著降低（P＜0.05），且治疗组患者 CAT 评分和急性发作次数均低于同期对照组（P＜0.05）。治疗

1、3 个月后，两组 FEV1、FVC、PEF、FEV1/FVC 较治疗前显著升高（P＜0.05），且治疗组患者肺功能明显好于同期对照组

（P＜0.05）。治疗 1、3 个月后，两组 IgA、IgM、IgG 水平较治疗前逐渐升高（P＜0.05）；治疗后，治疗组 IgA、IgM、IgG 水平

好于同期对照组（P＜0.05）。结论  百令胶囊联合氟替美维治疗稳定期慢阻肺患者效果显著，能改善肺功能与免疫功能，缓

解患者病情，减少病情发作，安全性较好。 
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Clinical study on Bailing Capsules combined with fluticasone furoate, umeclidinium 

bromide and vilanterol trifenatate in treatment of stable stage of chronic obstructive 

pulmonary disease 
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Abstract: Objective  To observe the clinical efficacy of Bailing Capsules combined with fluticasone furoate, umeclidinium bromide 

and vilanterol trifenatate in the treatment of patients with stable chronic obstructive pulmonary disease (COPD). Methods  A total of 150 

patients with stable COPD admitted to the First Affiliated Hospital of Henan University from February 2023 to February 2025 were 

prospectively enrolled and divided into a control group and a treatment group using the random number table method, with 75 cases in 

each group. The control group received Fluticasone Furoate, Umeclidinium Bromide and Vilanterol Trifenatate Powder for inhalation, 

one inhalation each time, once daily. On the basis of the control group, the treatment group was additionally given oral Bailing Capsules, 

4 capsules each time, three times a day. Both groups received continuous treatment for 3 months. The clinical efficacy, COPD 

Assessment Test (CAT) score, frequency of acute exacerbations, forced vital capacity (FVC), forced expiratory volume in the first 

second (FEV1), peak expiratory flow (PEF), FEV1/FVC ratio, and serum levels of immunoglobulin A (IgA), IgM and IgG were 

compared before and after treatment. Results  After treatment, the total effective rate of the treatment group was 94.67%, which was 

significantly higher than 80.00% of the control group (P < 0.05). After 1 and 3 months of treatment, the CAT score and the frequency 

of acute attacks in two groups were significantly lower than before treatment (P < 0.05), and the CAT score and the frequency of acute 

attacks in the treatment group were lower than those in control group at same time (P < 0.05). After 1 and 3 months of treatment, FEV1, 

FVC, PEF, and FEV1/FVC in two groups were significantly higher than before treatment (P < 0.05), and the lung function in the 

treatment group was significantly better than that in control group at same time (P < 0.05). After 1 and 3 months of treatment, the levels 

of IgA, IgM and IgG in both groups gradually increased compared to before treatment (P < 0.05). After treatment, the levels of IgA, 
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IgM and IgG in treatment group were better than those in control group at same time (P < 0.05). Conclusion  Bailing Capsules 

combined with fluticasone furoate, umeclidinium bromide and vilanterol trifenatate achieves a remarkable therapeutic effect in patients 

with stable COPD. This combination can improve pulmonary function and immune function, relieve clinical conditions, reduce acute 

exacerbations, and possess favorable safety. 

Key words: Bailing Capsules; Fluticasone Furoate, Umeclidinium Bromide and Vilanterol Trifenatate Powder for inhalation; chronic 

obstructive pulmonary disease; lung function; immune function 

 

慢性阻塞性肺疾病（慢阻肺）是临床常见慢性

呼吸系统疾病，近年来患病率逐渐升高，已成为导

致患者病死与残疾的重要原因之一，给社会带来沉

重的负担[1-2]。目前，对于稳定期慢阻肺的治疗以控

制症状、改善肺功能、推迟急性加重期为主[3]。由于

该病发病机制复杂，临床常采用综合治疗策略。氟

替美维是一种三联复合制剂，具有强效抗炎、舒张

气管的作用，用于治疗稳定期慢阻肺可推迟急性加

重期[4]。但部分患者经规范治疗后仍出现症状反复、

运动耐力低下的现象。随着中医药技术的应用，中

医独特的辨证治疗策略在慢性呼吸系统疾病管理中

展现显著效果[5]。百令胶囊是以发酵虫草菌为主要

成分，结合现代制药技术制成的中药制剂，其活性

成分多糖、腺苷、甘露醇等具有抗炎、调节免疫、

抗纤维化、舒张气管、改善营养状态等作用，契合

稳定期慢阻肺病理特点[6]。目前，百令胶囊与氟替

美维联合治疗稳定期慢阻肺的报道较少。基于此，

本研究进行前瞻性随机对照设计，旨在分析百令胶

囊联合氟替美维治疗稳定期慢阻肺的临床价值，为

优化中西医联合治疗策略提供依据。 

1  资料与方法 

1.1  基线资料 

本研究采用前瞻性随机对照设计，并通过河南

大学第一附属医院伦理委员会审批（伦理批号

2023-03-080）。选取 2023 年 2 月—2025 年 2 月河

南大学第一附属医院收治的 150 例稳定期慢阻肺

患者为研究对象。采用统计学软件 PEM 3.2 两样本

率比较方式计算样本量。以总有效率为主要观察指

标，基于既往文献[7]设置 π1＝86%，π2＝98%，设

置检验水准 α＝0.05（双侧），检验效能 1－β＝0.8，

确保两组样本量相同，计算后每组至少需 68 例。

考虑数据丢失率，最终纳入样本 150 例，男 82 例，

女 68 例；年龄 47～73 岁，平均年龄（59.98±6.49）

岁；身体质量指数 20.0～26.1 kg/m2，平均身体质

量指数（23.20±1.43）kg/m2；病程 3～10 年，平均

病程（5.98±1.49）年；临床分期：临床分期：Ⅰ期

38 例，Ⅱ期 66 例，Ⅲ期 46 例。 

1.2  纳排标准 

纳入标准：符合《中国慢性阻塞性肺疾病基层

诊疗与管理指南》[8]稳定期慢阻肺诊断标准；本研

究药物无过敏反应；患者依从性良好，可配合完成

研究；患者或家属签订同意书。 

排除标准：肺部手术史；近期接受影响本研究

疗效的其他治疗者；精神系统疾病；心、肝、肾等

重要功能障碍；其他肺部疾病。 

1.3  药物 

氟替美维吸入粉雾剂由 Glaxo Operations UK 

Ltd 生产，规格 30 吸/盒，产品批号 4G9C 2022、

4M8X 2023、543K 2024；百令胶囊由杭州中美华东

制药有限公司生产，规格 0.5 g/粒，产品批号

2205036C 2022、2304058C 2023、2406038C 2024。 

1.4  分组和治疗方法 

通过随机数字表法将患者分为对照组和治疗

组，每组各 75 例。对照组男 40 例，女 35 例；年龄

48～73 岁，平均年龄（60.48±5.93）岁；身体质量

指数 20.6～26.1 kg/m2，平均身体质量指数（23.25±

1.31）kg/m2；病程 3～10 年，平均病程（6.11±1.53）

年；临床分期：Ⅰ期 18 例，Ⅱ期 35 例，Ⅲ期 22 例。

治疗组男 42 例，女 33 例；年龄 47～72 岁，平均年

龄（59.47±6.14）岁；身体质量指数20.0～25.8 kg/m2，

平均身体质量指数（23.14±1.28）kg/m2；病程 3～9年，

平均病程（5.84±1.48）年；临床分期：Ⅰ期 20 例，

Ⅱ期 31 例，Ⅲ期 24 例。两组基线资料比较差异无

统计学意义，具有可比性。 

两组患者均给予吸氧、排痰、缓解支气管痉挛

等治疗。对照组吸入氟替美维吸入粉雾剂，1 吸/次，

1 次/d。治疗组患者在对照组的基础上口服百令胶

囊，4 粒/次，3 次/d。两组患者连续治疗 3 个月。 

1.5  临床疗效标准[9] 

治疗 3 个月后，根据慢阻肺测试量表（CAT）

评分下降程度评估。显效：临床症状显著改善或消

失，CAT 评分下降幅度＞70%；有效：临床症状缓
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解，30%＜CAT 评分下降幅度≤70%。无效：未达

上述标准或病情加重。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.6  观察指标 

1.6.1  CAT 评分、急性发作次数  治疗前及治疗 1、

3 个月后，CAT 评分评估症状，包括咳嗽、咳痰、

爬楼时气短加重、胸闷、居家活动、外出、睡眠、

精力 8 个方面，每项 0～5 分，总分 0～40 分，评分

越高表示症状越严重，统计患者急性发作次数。 

1.6.2  肺功能  包括用力肺活量（FVC）、第 1 秒用

力呼气容积（FEV1）、呼气峰流速（PEF），并计算

第 1 秒率（FEV1/FVC）。采用 PUS201 型肺功能仪

（广州畅呼医疗器械有限公司），于治疗前及治疗 1、

3 个月后测量。 

1.6.3  免疫功能  采用免疫比浊法试剂盒（广西康

柏莱科技有限公司，桂械注准 20192400054）检测

血清免疫球蛋白 A（IgA）、IgM、IgG 水平。于治疗

前及治疗 1、3 个月后收集血液样本，室温静置 30 

min，以转速 300 r/min（半径 6 cm，温度 4 ℃）离

心取血清后测定。 

1.7  不良反应观察 

统计治疗期间头痛、口干、口腔念珠菌病、心

律失常发生率。 

1.8  统计学方法 

数据分析采用 SPSS 25.0 统计学软件。计数资

料以百分比表示，行 χ2 检验，等级资料采用秩和检

验；计量资料以x±s 描述，组内差异采用单因素方

差分析，组间比较采用独立样本 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，相较于对照组，治疗组总有效率显著

升高（94.67% vs 80.00%，P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组病情程度和急性发作次数比较 

治疗 1、3 个月后，两组 CAT 评分和急性发作次

数较治疗前显著降低（P＜0.05），且治疗 1、3 个月

后治疗组 CAT 评分和急性发作次数均低于对照组同

期（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组肺功能比较  

治疗 1、3 个月后，两组 FEV1、FVC、PEF、

FEV1/FVC 较治疗前显著升高（P＜0.05），且治疗

组肺功能明显好于对照组同期（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组免疫功能比较 

治疗 1、3 个月后，两组 IgA、IgM、IgG 水平

较治疗前逐渐升高（P＜0.05）；治疗后，治疗组 IgA、

IgM、IgG 水平好于对照组同期（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

治疗期间，两组不良反应发生率比较差异无统

计学意义，见表 5。 

3  讨论 

慢阻肺病理变化机制较为复杂，涉及慢性炎症

反应、气道组织纤维化、免疫功能紊乱、肺血管病

变等多方面[10-11]。由于该病具有进展性特征，随着

病情进展可能引发呼吸衰竭，因此需长期监测和系

统治疗。氟替美维是新型复合吸入制剂，其中氟替 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1   Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 75 29 31 15 80.00 

治疗 75 41 30 4 94.67* 

与对照组比较：*P＜0.001。 
*P < 0.001 vs control group. 

表 2  两组 CAT 评分和急性发作次数比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on CAT score and number of acute episodes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
CAT 评分 急性发作次数/次 

治疗前 治疗 1 个月后 治疗 3 个月后 治疗前 治疗 1 个月后 治疗 3 个月后 

对照 75 23.18±3.27 16.83±2.14* 11.76±1.93* 3.62±0.39 2.37±0.40* 1.35±0.31* 

治疗 75 22.47±3.15 14.74±2.27*▲ 10.58±1.87*▲ 3.58±0.41 1.94±0.38*▲ 1.04±0.28*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group in same time of treatment. 
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表 3  两组肺功能比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on lung function between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
FEV1/L FVC/L 

治疗前 治疗 1 个月后 治疗 3 个月后 治疗前 治疗 1 个月后 治疗 3 个月后 

对照 75 1.35±0.18 1.51±0.21* 1.63±0.24* 2.41±0.23 2.54±0.25* 2.62±0.27* 

治疗 75 1.32±0.20 1.70±0.22*▲ 1.85±0.25*▲ 2.35±0.22 2.72±0.24*▲ 2.78±0.26*▲ 

组别 n/例 
PEF/(L·s−1) FEV1/FVC/% 

治疗前 治疗 1 个月 治疗 3 个月 治疗前 治疗 1 个月 治疗 3 个月 

对照 75 3.05±0.45 3.68±0.49* 4.63±0.51* 56.02±4.28 59.45±4.12* 62.21±3.94* 

治疗 75 2.98±0.43 4.02±0.47*▲ 5.04±0.48*▲ 56.17±4.37 62.50±4.33*▲ 66.55±4.28*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group in same time of treatment. 

表 4  两组免疫功能比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on immune function between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IgA IgM IgG 

对照 75 治疗前 2.04±0.25 1.12±0.23 10.12±1.30 

  治疗 1 个月后 2.28±0.30* 1.22±0.25* 10.75±1.35* 

  治疗 3 个月后 2.32±0.32* 1.28±0.29* 11.03±1.72* 

治疗 75 治疗前 1.98±0.29 1.08±0.21 9.98±1.28 

  治疗 1 个月后 2.41±0.31*▲ 1.43±0.27*▲ 11.84±1.37*▲ 

  治疗 3 个月后 2.63±0.33*▲ 1.59±0.31*▲ 12.68±1.63*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗同期比较：▲P＜0.05。 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group in same time of treatment. 

表 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on the incidence of adverse reactions between two groups 

组别 n/例 口腔念珠菌病/例 心律失常/例 头痛/例 口干/例 发生率/% 

对照 75 1 2 2 3 10.67 

治疗 75 2 1 3 5 14.67 

 

卡松糠酸酯能抑制炎症介质合成，减轻机体炎症；

乌美溴铵可阻断乙酰胆碱与受体结合，舒张支气管；

维兰特罗能松弛气道平滑肌，改善通气功能。三者

联合可通过抗炎、扩张支气管及清除黏液等多靶点

发挥作用，降低急性加重风险[12]。单独氟替美维难

以逆转病理变化，整体治疗效果不甚理想，且长期

使用可能面临不良反应、耐药性问题。中医药在呼

吸系统疾病治疗中积累了丰富经验。傅菡萏等[13]和

邵晓涵[14]等研究表明，中医治疗呼吸道疾病能减轻

病情、缓解患者症状。因此，中西医结合成为临床

治疗慢阻肺的焦点。百令胶囊属于中药制剂，具有

调节免疫、抗炎、抗纤维化和抗氧化等作用[15]。本

研究分析百令胶囊联合氟替美维治疗稳定期慢阻肺

的临床价值，对优化治疗策略、合理配置医疗资源

及推动慢阻肺中西医诊疗策略发展具有积极意义。 

本研究显示，治疗组患者总有效率高于对照组，

且治疗 1、3 个月后 CAT 评分、急性发作次数均低

于对照组，提示百令胶囊联合氟替美维在提升整体

治疗效果、减轻患者症状、降低发作风险具有显著

优势。分析认为，氟替美维能快速消除患者炎症和

痉挛，但难以逆转已存在的病理变化；而百令胶囊

不仅能缓解症状，还能调节免疫状态、改善患者营

养状态等。两者联合应用，可实现“快速起效”与

“固本培元”的有机结合，因此能缩短症状改善时间，

获得更优的治疗效果。李伟强等[16]研究指出，百令

胶囊联合化学药治疗能显著改善稳定期慢阻肺患者
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肺功能。仅观察治疗前后肺功能指标数据，虽可在

一定程度上反映疗效，但该病病理机制复杂，长期

管理过程中干扰因素较多。因此，本研究设置多个

时间动态评估肺功能变化趋势，有助于指导治疗策

略实施。研究结果显示，治疗后两组 FEV1、FVC、

PEF、FEV1/FVC 逐渐升高，且治疗 1、3 个月后治

疗组高于对照组。分析认为，首先，氟替美维能减

轻炎症反应，抑制黏液高分泌，缓解气道炎症水肿

和黏液堆积导致的堵塞，从而降低呼气阻力，改善

肺功能；其次，其抗纤维化作用能减轻气道壁增厚，

有助于扩大气道内径，改善呼气状态；此外，百令

胶囊通过改善机体营养状态，增强呼吸肌力，舒张

支气管平滑肌，进而有效扩大气道口径，提高气体

流速，优化呼吸功能。因此二者联合能进一步改善

患者肺功能。 

体液免疫功能是机体免疫系统的重要组成部

分，对免疫防御、监视及自稳功能至关重要[17-18]。

免疫球蛋白 IgA、IgM、IgG 是体液免疫主要应答因

子，其中 IgA 为黏膜防御的效应因子，可参与局部

抗感染；IgM 在感染早期通过促吞噬发挥免疫作用；

IgG 能与巨噬细胞结合，增强其对靶细胞的杀伤能

力。在慢阻肺患者中，持续炎症应激及呼吸困难使

机体处于高代谢状态，易引起肌肉消耗与营养不良，

进而导致大量免疫球蛋白消耗，使其水平呈现低表

达[19-20]。本研究中，对照组治疗后血清 IgA、IgM、

IgG 水平呈先升高后趋向稳定趋势，而治疗组治疗

后呈逐渐升高趋势，且治疗 1、3 个月后水平高于对

照组。慢阻肺患者免疫功能紊乱与疾病本身慢性炎

症、全身机能状态密切相关。氟替美维主要针对气

道炎症发挥作用，对全身机能状态的改善有限；而

百令胶囊能作用于全身免疫系统，不仅能与氟替美

维联合发挥抗炎作用，还能改善患者机能状态，进

而促进病情转归，改善免疫功能。此外，两组治疗

期间不良反应发生率比较差异无统计学意义，提示

联合治疗在增强疗效的同时，具有良好的安全性。 

综上所述，在氟替美维基础上增用百令胶囊治

疗稳定期慢阻肺患者效果显著，可促进症状缓解，

其机制可能与调节免疫功能、改善肺功能有关，且

安全性较高。 
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