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摘 要 目的：评价双黄连注射液对慢性阻塞性肺疾病急性加重期（AECOPD）患者的临床疗效及其对血清C反应蛋白（CRP）、降

钙素原（PCT）和白细胞介素-6（IL-6）水平的影响。方法：将100例AECOPD患者按随机数字表法分为观察组和对照组，各50例。

对照组患者给予控制性氧疗、莫西沙星静脉滴注、支气管扩张药平喘、黏液溶解药祛痰及营养支持等基础治疗；观察组患者在对照

组治疗基础上给予双黄连注射液1 ml/（kg·d）加入5％葡萄糖注射液250 ml中，ivgtt，qd。两组患者疗程均为10 d。比较两组患者

的临床疗效和治疗前后血清CRP、PCT、IL-6水平变化，以及不良反应发生情况。结果：治疗后，观察组患者的总有效率为96.0％，

明显高于对照组的82.0％，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗前，两组患者血清CRP、PCT和 IL-6水平比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05）；治疗后，两组患者血清CRP、PCT和 IL-6水平均较治疗前明显下降，且观察组患者血清CRP、PCT和 IL-6水平明显低

于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：双黄连注射液

能明显改善AECOPD患者血清炎症因子水平，具有较好的临床疗效，且用药安全性高。
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Clinical Observation of Shuanghuanglian Injection in the Treatment of Acute Exacerbation of Chronic Ob-
structive Pulmonary Disease
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ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate the clinical efficacy of Shuanghuanglian injection in the treatment of acute exacerbation

of chronic obstructive pulmonary disease （AECOPD），and to observe its effects on the plasma levels of C-reactive protein

（CRP），procalcitonin（PCT）and interleukin-6（IL-6）. METHODS：A total of 100 AECOPD patients were randomly divided into

observation group and control group，with 50 cases in each group. Control group received routine treatment，such as controlled

oxygen therapy，intravenous dripping of moxifloxacin，bronchodilator for relieving asthma，mucolytic for eliminating phlegm，nu-

tritional support. Observation group was additionally given Shuanghuanglian injection 1 ml/（kg·d）added into 5％ Glucose injec-

tion 250 ml intravenously，qd，on the basis of control group. Treatment course of 2 groups lasted for 10 d. Clinical efficacies of 2

groups were compared as well as the changes of serum levels of CRP，PCT and IL-6 before and after treatment and the occur-

rence of ADR. RESULTS：After treatment，total effective rate of observation group was 96.0％，which was significantly higher

than 82.0％ of control group，with statistical significance（P＜0.05）. Before treatment，there was no statistical significance in se-

rum levels of CRP，PCT and IL-6 between 2 groups（P＞0.05）. After treatment，serum levels of CRP，PCT and IL-6 were de-

creased significantly in 2 groups，and those of observation group were significantly lower than those of control group，with statis-

tical significance（P＜0.05）. There was no statistical significance in the incidence of ADR between 2 groups（P＞0.05）. CON-

CLUSIONS：Shuanghuanglian injection can effectively improve serum inflammatory factors of AECOPD patients，and shows

good clinical efficacy and safety.

KEYWORDS Shuanghuanglian injection；Acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease；C-reactive protein；Pro-

calcitonin；Interleukin-6；Clinical efficacy

慢性阻塞性肺疾病（Chronic obstructive pulmonary dis-

ease，COPD）是呼吸系统常见慢性疾病，发病率逐年升高，严重

影响患者的生存质量，给患者、家庭及社会带来沉重的经济负

担。据资料显示，预计至 2020年COPD将位居全球病死原因

第 3位、世界疾病经济负担第 5位[1]。慢性阻塞性肺疾病急性

加重期（Acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary

disease，AECOPD）是指患者呼吸道症状加重，其变化程度超过

日常变异范围并导致药物治疗方案改变。AECOPD的发病原

因包括感染、稳定期治疗不规范、季节和理化因素改变等，其

中气管、支气管感染（如细菌、病毒感染）是最主要的因素。研

究表明，多种炎症介质及炎症细胞参与AECOPD肺内炎症的

改变。双黄连注射液由金银花、黄芩、连翘等提取制成，具有
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抗菌、抗病毒、抗炎和清热解毒等作用，能明显改善患者的临床

症状，是治疗上呼吸道感染性疾病的常用药物。本研究通过观

察经双黄连注射液治疗的AECOPD患者的症状改善情况，评估

双黄连注射液的疗效；同时，通过考察双黄连注射液对AECO-

PD 患者血清 C 反应蛋白（Creactive protein，CRP）、降钙素原

（Procalcitonin，PCT）和白细胞介素 6（Interleukin-6，IL-6）水平

的影响，探讨双黄连注射液治疗AECOPD的机制，为临床用药

提供依据。

1 资料与方法
1.1 纳入与排除标准

纳入标准：（1）符合 2013年修订的《慢性阻塞性肺疾病诊

治指南》中COPD诊断标准[1]的患者；（2）临床表现有发热、咳

嗽、咳黄脓痰及喘憋症状：（3）查体时双肺可闻及干、湿啰音；

（4）实验室检查白细胞计数和/或中性粒细胞百分比升高；（5）

血气分析有缺氧和二氧化碳潴留；（6）影像学检查可见双肺点

状或斑片状渗出改变。

排除标准：（1）合并/并发严重心、肝、肾、脑功能不全者；

（2）合并严重并发症，如感染性休克、意识不清等需机械通气

者；（3）合并免疫系统疾病或近期使用免疫抑制剂者；（4）合并

结核、肿瘤、糖尿病者；（5）对双黄连注射液过敏者。

1.2 研究对象

选择 2014年 1月－2016年 3月在我院呼吸内科住院的

AECOPD患者 100例，按随机数字表法分为观察组和对照组，

各50例。两组患者的性别、年龄、吸烟指数（每天吸烟支数×吸

烟年数）、总病程和急性加重期病程等一般资料比较，差异均

无统计学意义（P＞0.05），具有可比性，详见表1。本研究方案

经医院医学伦理委员会审核通过，患者或其家属均知情同意

并签署知情同意书。

表1 两组患者一般资料比较（x±±s，n＝50）

Tab 1 Comparison of general clinical data between 2 groups

（x±±s，n＝50）

组别
对照组
观察组

性别（男/女），例
38/12

36/14

年龄，岁
68.3±7.8

64.8±6.9

吸烟指数
372±101

357±89

总病程，年
19.39±7.61

17.54±6.02

急性加重期病程，d

3.55±1.24

4.05±1.62

1.3 治疗方法

对照组患者给予控制性氧疗、莫西沙星（0.4 g，ivgtt，qd）、

支气管扩张药平喘、黏液溶解药祛痰及营养支持等基础治

疗。观察组患者在对照组治疗基础上给予双黄连注射液（哈

尔滨珍宝制药有限公司，批准文号：国药准字 Z23020785，规

格：20 ml/支）1 ml/（kg·d）加入 5％葡萄糖注射液 250 ml 中，

ivgtt，qd。两组患者疗程均为10 d。

1.4 观测指标与疗效判断标准

1.4.1 疗效判断标准 参照《中药新药临床研究指导原则（试

行）》[2]，①临床控制：咳嗽、咳痰及喘憋症状消失，肺部啰音消

失，血常规示白细胞计数和/或中性粒细胞百分比恢复正常，影

像学可见肺部炎症吸收；②显效：咳嗽、咳痰及喘憋症状明显

减轻，肺部啰音显著减少，血常规示白细胞计数和/或中性粒细

胞百分比恢复正常，影像学可见肺部炎症大部分吸收；③有

效：咳嗽、咳痰及喘憋症状轻度减轻，肺部啰音轻度减少，血常

规示白细胞计数和/或中性粒细胞百分比正常或较前明显下

降，影像学可见肺部炎症少量吸收；④无效：咳嗽、咳痰及喘憋

症状无改善或加重，肺部啰音无减少或较前增多，血常规示白

细胞计数和/或中性粒细胞百分比升高，影像学可见肺部炎症

未吸收或较前进展。总有效＝临床控制+显效+有效。

1.4.2 检测治疗前后两组患者血清CRP、PCT和 IL-6水平 所

有患者均于治疗前后采集空腹静脉血各3 ml，置于无菌干燥管

内，以离心半径为 12.5 cm、转速为 3 000 r/min离心 15 min，取

上清液冷藏备用。采用酶联免疫吸附实验（ELISA）法检测

CRP水平，免疫发光法检测PCT和 IL-6水平，所用试剂盒均购

自上海酶联生物科技有限公司，所有操作均严格按照试剂盒

说明书进行。

1.4.3 安全性评估 从肝肾功能、骨髓移植（血常规）等方面

进行评估，观察两组患者不良反应发生情况。

1.5 统计学方法

应用 SPSS 19.0软件对数据进行统计分析。计量资料以

x±s表示，采用 t检验；计数资料以例或率表示，采用χ2检验或

非参数检验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者临床疗效比较

治疗后，观察组患者的总有效率为 96.0％，明显高于对照

组的82.0％，差异有统计学意义（P＜0.05），详见表2。

表2 两组患者临床疗效比较[例（％％），n＝50]

Tab 2 Comparison of clinical efficacies between 2 groups

[case（％％），n＝50]

组别
对照组
观察组
χ2

p

临床控制
7（14.0）

12（24.0）

显效
15（30.0）

13（26.0）

有效
19（38.0）

23（46.0）

无效
9（18.0）

2（4.0）

总有效
41（82.0）

48（96.0）

5.005

0.025

2.2 两组患者治疗前后血清CRP、PCT和 IL-6水平比较

治疗前，两组患者血清CRP、PCT和 IL-6水平比较，差异

均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，两组患者血清CRP、PCT

和 IL-6水平均较治疗前明显下降，且观察组患者血清 CRP、

PCT和 IL-6水平明显低于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05），详见表3。

表 3 两组患者治疗前后血清 CRP、PCT 和 IL-6水平比较

（x±±s，n＝50）

Tab 3 Comparison of serum levels of CRP，PCT and IL-6

between 2 groups before and after treatment（ x±±s，

n＝50）

组别
对照组

观察组

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

CRP，mg/L

32.57±11.85

17.19±8.22＊

35.94±12.62

10.74±4.36＊#

PCT，ng/ml

0.79±0.25

0.34±0.11＊

0.83±0.31

0.14±0.08＊#

IL-6，ng/ml

45.28±9.58

13.72±6.84＊

47.35±10.39

7.95±3.52＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.3 不良反应

观察组有2例患者在静脉滴注时诉局部疼痛，经减慢滴速

后消失，未见其他不良反应；对照组患者未见明显不良反应；

两组患者监测肝肾功能无损害，无明显骨髓抑制表现，不良反

应发生率组间比较差异无统计学意义（P＞0.05）。

3 讨论
COPD是一种常见的慢性气道炎症性疾病，为主要累及

气道、肺实质以及肺血管的慢性炎症，以持续气流受限为特

点，其气流受限多呈进行性发展。AECOPD是COPD病程的

重要组成部分，急性加重可降低患者生存质量，使肺功能进一

步恶化。AECOPD 好发于冬季和春季，受多种因素诱发，感

染是最主要的原因之一，其中细菌感染最为常见 [3]。研究显
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示，AECOPD患者痰培养以革兰氏阴性菌检出率最高，且部分

为多重耐药菌，因而及时地选用抗菌药物对患者早期恢复至关

重要[4]。双黄连注射液由金银花、黄芩、连翘等药物组成，具有

抑菌、抗病毒、抗炎、增强机体免疫力等药理作用[5]。细菌生物

被膜可使细菌躲避宿主的免疫和药物的杀伤作用而产生耐药

性，而金银花对细菌生物被膜有抑制作用。体外研究显示，双

黄连注射液联合莫西沙星能有效抑制铜绿假单胞菌生物被膜

的形成[6-7]。此外，双黄连注射液能显著抑制细菌酯多糖诱导

的血管内皮细胞核转录因子（NF）-κB的活化，从而达到抗炎效

应[7]。张海英等[8]证实了双黄连注射液治疗小儿肺炎具有较好

的临床疗效，能缩短患儿退热时间、改善咳嗽症状、促进肺部

炎症吸收等。本研究显示，观察组患者的总有效率为 96.0％，

明显高于对照组的82.0％，差异有统计学意义（P＜0.05），提示

双黄连注射液治疗AECOPD疗效较好。

CRP是由肝脏合成的急性时相反应蛋白，是一种重要的

炎症标志物，具有调节免疫的作用，能激活补体、巨噬细胞，加

强对侵入细菌的吞噬、杀伤作用[9]。研究表明，COPD是一种全

身性的疾病，感染是AECOPD的主要病因之一；COPD患者即

使在稳定期，体内也存在一种低水平的炎症反应，而在AECO-

PD，CRP能在体循环中明确地反映出来。作为早期有效诊断

COPD的炎症标志物，CRP具有反应灵敏、不易受抗炎药物影

响等特征 [10]。CRP 升高可作为 AECOPD 患者感染加重的指

标，有助于判断AECOPD的严重程度、预后及转归，并具有较

好的敏感性及特异性[11]。

PCT是由甲状腺、神经内分泌细胞、肺及肝脏合成的无激

素活性的降钙素前肽物质，并作为细菌感染的反映指标广泛

应用于临床。对于AECOPD患者，PCT有助于细菌感染的早

期诊断，并有助于鉴别其他微生物感染及非感染因素所致的

AECOPD[12]。呼新建等[13]研究显示，AECOPD患者血清PCT水

平较COPD稳定期患者及健康人群更高，差异有统计学意义

（P＜0.05），而COPD稳定期患者与健康人群比较差异无统计

学意义（P＞0.05），提示血清PCT水平可作为判断AECOPD的

参考指标。

IL-6是机体内活化的巨噬细胞、单核细胞等合成的一种多

功能细胞因子，是重要的促炎因子，具有复杂的生物学功能。

IL-6能诱发免疫球蛋白分泌、T细胞增殖，并刺激肝脏细胞合

成急性时相反应蛋白，与 AECOPD 及炎症反应密切相关。

IL-6可直接参与炎症损伤，是引起COPD气道炎症的主要细胞

因子之一；还可触发级联反应，通过启动炎症反应或刺激其他

炎症介质，引起血清中其他炎症因子水平的显著升高[14]。赵庆

琪等[15]研究表明，COPD患者的血清 IL-6水平显著高于健康人

群，原因是COPD患者存在细胞免疫抑制，T、B淋巴细胞调节

紊乱，体内巨噬细胞在吞噬或胞饮抗原物质时本身产生的细

胞因子（如 IL-6）又作用于血管内皮细胞，在正常情况下可起到

抗感染作用，而在病理状态下可导致病理性损伤，促进疾病的

发生与发展。

本研究结果显示，两组 AECOPD 患者治疗前血清 CRP、

PCT和 IL-6水平明显升高，提示AECOPD为细菌感染所诱发，

并存在明显炎症反应。治疗后，两组患者血清 CRP、PCT 和

IL-6水平均较治疗前明显下降，且观察组患者血清CRP、PCT

和 IL-6水平明显低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），提

示双黄连注射液治疗AECOPD能更有效降低患者血清CRP、

PCT和 IL-6的水平，减轻AECOPD患者的炎症反应，具有明显

的抗炎作用，从而改善患者临床症状。

综上所述，双黄连注射液能明显改善AECOPD患者血清

炎症因子水平，具有较好的临床疗效，且用药安全性高。但本

研究仅从治疗前后症状改善和相关炎症因子水平变化评估双

黄连注射液的临床疗效，其在细胞、分子水平方面的作用机制

尚需进一步研究。
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