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固肾定喘丸联合布地奈德治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期的临床研究 

周  勇 
麻城市人民医院 重症医学科，湖北 黄冈  438300 

摘  要：目的  研究固肾定喘丸联合吸入用布地奈德混悬液治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期的临床疗效。方法  选取 2015
年 6 月—2017 年 6 月麻城市人民医院接收的 120 例慢性阻塞性肺疾病急性加重期患者作为研究对象，将所有患者随机分为

对照组和治疗组，每组各 60 例。对照组雾化吸入用布地奈德混悬液，1 支/次，2 次/d；治疗组患者在对照组治疗的基础上

口服固肾定喘丸，3 g/次，3 次/d。两组患者均持续治疗 14 d。观察两组患者的临床疗效，比较两组治疗前后的临床症状消

失时间、肺功能指标和血清炎性因子水平。结果  治疗后，治疗组的总有效率为 95.00%，显著高于对照组的 85.00%，两组

比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组患者喘息、哮鸣音、咳嗽消失时间显著短于对照组，两组比较差异具

有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者秒用力呼气容积（FEV1）、用力肺活量（FVC）和 FEV1/FVC 水平均显著升高，

同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组肺功能指标显著高于对照组，两组比较差异具有统计学

意义（P＜0.05）。治疗后，两组患者超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）、白细胞介素-6（IL-6）水平均显著降低，同组治疗前后比

较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组血清炎性因子水平显著低于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜
0.05）。结论  固肾定喘丸联合吸入用布地奈德混悬液治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期具有较好的临床疗效，能够改善患

者临床症状、肺功能和血清炎性因子水平，安全性较高，值得临床推广。 
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Clinical study on Gushen Dingchuan Pills combined with budesonide in treatment 
of acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease 

ZHOU Yong 
Department of Intensive Medicine, Macheng People’s Hospital, Huanggang 438300, China 

Abstract: Objective  To study the clinical effect of Gushen Dingchuan Pills combined with Budesonide Suspension for inhalation in 
treatment of acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease. Methods  Patients (120 cases) with acute exacerbation of 
chronic obstructive pulmonary disease in Macheng People’s Hospital from June 2015 to June 2017 were randomly divided into control 
and treatment groups, and each group had 60 cases. Patients in the control group were atomization inhalation administered with 
Budesonide Suspension for inhalation, 1 tube/time, twice daily. Patients in the treatment group were po administered with Gushen 
Dingchuan Pills on the basis of the control group, 3 g/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 14 d. After 
treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the disappearance time of clinical symptoms, lung function indexes, and the serum 
inflammatory factors levels in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacy in 
the treatment group was 95.00%, which was significantly higher than 85.00% in control the group, and there were differences between 
two groups (P < 0.05). After treatment, the disappearance time of asthma, wheezing, and cough in the treatment group were 
significantly shorter than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the 
levels of FEV1, FVC, and FEV1/FVC in two groups were significantly increased, and the difference was statistically significant in the 
same group (P < 0.05). After treatment, the lung function indexes in the treatment group were significantly higher than those in the 
control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the levels of hs-CRP and IL-6 in two groups 
were significantly decreased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). After treatment, the serum 
inflammatory factors levels in the treatment group were significantly lower than those in the control group, with significant difference  
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between two groups (P < 0.05). Conclusion  Gushen Dingchuan Pills combined with Budesonide Suspension for inhalation has 
clinical curative effect in treatment of acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease, can improve the clinical 
symptoms, lung function, and serum inflammatory factors levels, with good safety, which has a certain clinical application value. 
Key words: Gushen Dingchuan Pills; Budesonide Suspension for inhalation; acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary 
disease; disappearance time of clinical symptom; lung function index; serum inflammatory factor 
 

慢性阻塞性肺疾病多发于老年人群，主要是以

气流阻塞为特征的慢性支气管炎或肺气肿[1]。近几

年，该病发病率和病死率逐年升高。患者机体抵抗

力下降、机体出现感染指征和气候发生改变这些因

素都可能导致慢性阻塞性肺疾病突然加重，引发慢

性阻塞性肺疾病急性加重期。目前对于慢性阻塞性

肺疾病急性加重期的治疗多采用药物治疗，常用药

物包括 β2 受体激动剂、糖皮质激素和 M 胆碱受体

阻滞剂等[2]。布地奈德是糖皮质激素，具有高效局

部抗炎作用，能够减轻气道和全身炎性反应，在临

床上用于治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期[3]。固

肾定喘丸的组成包括补骨脂、山药和熟地黄等，具

有温肾纳气、健脾利水的功效[4]。本研究选取麻城

市人民医院接收的 120 例慢性阻塞性肺疾病急性加

重期患者作为研究对象，研究固肾定喘丸联合吸入

用布地奈德混悬液治疗的效果。 
1  资料和方法 
1.1  一般资料 

选取 2015 年 6 月—2017 年 6 月麻城市人民医

院接收的 120 例慢性阻塞性肺疾病急性加重期患者

作为研究对象，所有患者均确诊为慢性阻塞性肺疾

病急性加重期[5]。其中男 63 例，女 57 例；年龄 48～
74 岁，平均年龄（45.48±7.63）岁；病程 2～18 年，

平均病程（8.56±5.42）年。 
纳入标准：（1）所有患者均确诊为慢性阻塞性

肺疾病急性加重期；（2）患者入选前 2 周内未使用

抗胆碱类或糖皮质激素类药物。 
排除标准：（1）合并肺部感染等其他呼吸系统

疾病者；（2）处于妊娠期或哺乳期；（3）对本研究

所涉及药物过敏者；（4）不愿配合参与研究者；（5）
存在不同程度的肝功能不全或肾功能严重不全者。 
1.2  药物 

吸入用布地奈德混悬液由阿斯利康制药有限公

司生产，规格 2 mL∶1 mg，批号 140923、160323。
固肾定喘丸由广州白云山敬修堂药业股份有限公司

生产，规格 35 g/瓶，产品批号 140623、161017。 
1.3  分组和治疗方法 

将所有患者随机分为对照组和治疗组，每组各

60 例。对照组男 32 例，女 27 例；年龄 48～73 岁，

平均年龄（45.54±7.68）岁；病程 2～18 年，平均

病程（8.52±5.49）年。治疗组男 31 例，女 29 例；

年龄 49～74 岁，平均年龄（45.43±7.59）岁；病程

2～17 年，平均病程（8.58±5.17）年。两组患者的

一般资料比较差异无统计学意义，具有可比性。 
所有患者入院后均给予祛痰镇咳、抗感染、吸

氧、支气管解痉平喘、营养支持等常规治疗。对照

组雾化吸入用布地奈德混悬液，1 支/次，2 次/d；
治疗组患者在对照组治疗的基础上口服固肾定喘

丸，3 g/次，3 次/d。两组患者均持续治疗 14 d。 
1.4  临床疗效判定标准[6] 

治愈：症状控制，观察 1 年以上无复发。好转：

症状减轻，急性发作次数减少；无效：没达到以上

标准。 
总有效率＝（治愈＋好转）/总例数 

1.5  观察指标 
1.5.1  临床症状缓解时间  在治疗期间，仔细观察

患者症状变化，及时记录两组患者喘息、哮鸣音、

咳嗽消失时间。 
1.5.2  肺功能指标水平   两组患者在治疗前后使

用 S-980A 脉冲振荡肺功能测定一秒用力呼气容积

（FEV1）、用力肺活量（FVC）、FEV1/FVC 等肺功能

指标水平。 
1.5.3  血清炎症因子水平  两组患者在治疗前后空

腹收集肘静脉血 2 mL，采用酶联免疫吸附试验

（ELISA）法测定超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）和白

细胞介素-6（IL-6）水平。 
1.6  不良反应情况 

在治疗过程中观察患者不良反应的发生，包括

胸痛、疲劳、喘鸣和皮疹等。 
1.7  统计学方法 

采用 SPSS 19.0 软件进行数据处理。计数资料

进行 χ2 检验，计量数据进行 t 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组治愈 23 例，好转 28 例，总有

效率为 85.00%；治疗组治愈 27 例，好转 30 例，总
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有效率为 95.00%，两组总有效率比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组临床症状消失时间比较 

治疗后，治疗组患者喘息、哮鸣音、咳嗽消失

时间显著短于对照组，两组比较差异具有统计学意

义（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组肺功能指标水平比较 

治疗后，两组患者 FEV1、FVC 和 FEV1/FVC
水平均显著升高，同组治疗前后比较差异具有统计

学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组肺功能指标水

平显著高于对照组，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 3。 
2.4  两组血清炎性因子水平比较 

治疗后，两组患者 hs-CRP、IL-6 水平均显著降

低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜
0.05）；且治疗后治疗组血清炎性因子水平显著低于

对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），
见表 4。 
2.5  两组不良反应比较 

治疗期间，两组患者均出现了胸痛、喘鸣、皮

疹等不良反应。对照组和治疗组不良反应总发生率

均为 3.33%，两组比较差异无统计学意义，见表 5。 
 

表 1  两组患者临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 有效率/% 

对照 60 23 28 9 85.00 

治疗 60 27 30 3 95.00* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组患者临床症状消失时间比较（⎯x ± s ） 
Table 2  Comparison on disappearance time of clinical symptoms between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 喘息消失时间/d 哮鸣音消失时间/d 咳嗽消失时间/d 

对照 60 5.65±1.49 8.43±1.79 7.67±1.58 

治疗 60 3.21±0.76* 3.16±0.35* 4.15±0.81* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组患者肺功能指标水平比较（⎯x ± s ） 
Table 3  Comparison on lung function indexes level between two groups (⎯x ± s ) 

FEV1/L FVC/L FEV1/FVC/% 
组别 n/例 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 60 1.23±0.45 1.41±0.52* 1.78±0.48 1.95±0.52* 55.69±5.43 59.63±5.23* 

治疗 60 1.25±0.46 1.99±0.63*▲ 1.80±0.45 2.36±0.59*▲ 55.70±5.38 68.74±6.69*▲

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 4  两组患者血清炎性因子水平比较（⎯x ± s ） 
Table 4  Comparison on serum inflammatory factors levels between two groups (⎯x ± s ) 

hs-CRP/(mg·L−1) IL-6/(pg·mL−1) 
组别 n/例 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 60 54.66±8.63 19.59±3.97* 189.48±36.26 93.64±18.87* 

治疗 60 54.60±8.69 7.12±1.19*▲ 189.90±36.58 42.56±7.79*▲ 

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 



现代药物与临床    Drugs & Clinic    第 33 卷  第 12 期    2018 年 12 月 

   

·3241·

表 5  两组患者不良反应比较 
Table 5  Comparison on adverse reaction between two groups 

组别 n/例 胸痛/例 喘鸣/例 皮疹/例 总发生率/% 

对照 60 1 1 0 3.33 

治疗 60 0 1 1 3.33 

 
3  讨论 

慢性阻塞性肺疾病在临床上是以持续气流受限

为特征的一种常见呼吸科疾病[7]。慢性阻塞性肺疾

病急性加重期往往导致患者病情出现恶化和肺功能

受损，引发各种其他并发症，严重威胁患者的生命

健康。在临床上对于慢性阻塞性肺疾病急性加重期

的治疗手段包括氧疗、抗生素预防感染、糖皮质激

素和支气管扩张剂等。布地奈德能够结合细胞内的

糖皮质激素受体，从而抑制细胞因子的形成，降低

气道内高反应性，促进患者受损的气道上皮进行修

复和再生，同时能够促进黏液纤毛运动和缓解气道

水肿，有助于呼吸道保持通畅[8]。固肾定喘丸由熟

地黄、盐补骨脂、金樱子肉、附片（黑顺片）、盐益

智仁、车前子和泽泻等组成，具有温肾纳气、健脾

化痰的功效[9]。本研究中，治疗后治疗组治疗有效

率显著高于对照组（P＜0.05）；治疗组患者喘息、

哮鸣音、咳嗽等临床症状改善时间显著短于对照组

患者（P＜0.05）；两组患者 FEV1、FVC 和 FEV1/FVC
水平显著高于治疗前（P＜0.05），并且治疗组患者

改善程度优于对照组（P＜0.05）。 
炎性反应在慢性阻塞性肺疾病的发生与发展过

程中发挥重要作用。CRP 是一种敏感的急性时相反

应蛋白，正常时血清中浓度极低，而一旦发生炎症

反应时则可迅速升高，其增长速度与炎症反应的范

围及程度呈正相关[10]。IL-6 是淋巴细胞与多种非淋

巴细胞分泌产生，不仅可以激活中性粒细胞，而且

还能延迟吞噬细胞对衰老和丧失功能的中性粒细胞

的吞噬，并可以诱导 B 细胞复制、活化及增殖和抗

体形成，在慢性阻塞性肺疾病患者中，IL-6 和

hs-CRP 水平较正常显著升高，且急性加重期显著高

于稳定期，是慢性阻塞性肺疾病病情和预后评估的

重要炎症标志物[11]。本研究中，治疗后两组患者 IL-6
和 hs-CRP 水平显著低于治疗前（P＜0.05）；并且

治疗组患者改善程度优于对照组（P＜0.05）。 

综上所述，固肾定喘丸联合吸入用布地奈德混

悬液治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期具有较好的

临床疗效，能够改善患者临床症状、肺功能以及血

清炎性因子水平，安全性较高，值得临床推广。 
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