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摘  要 

目的：评价甘草多糖胶囊联合布地奈德福莫特罗粉吸入剂治疗慢性阻塞性肺疾病稳定期患者的有效性及

安全性。方法：选取2021年12月至2022年12月就诊于甘肃省中医院且符合COPD稳定期患者88例，采

用随机数字表法分为对照组和治疗组，每组44例。对照组予布地奈德福莫特罗粉吸入剂加安慰剂胶囊，

治疗组予布地奈德福莫特罗粉吸入剂加甘草多糖胶囊，2个月后测定患者的T淋巴细胞亚群水平、肺功能、

CAT评分、mMRC，评价甘草多糖治疗COPD的疗效。结果：经统计分析结果显示，对照组与治疗组临床

均有效，治疗组疗效明显优于对照组，能够有效缓解临床症状。经治疗，治疗组患者T淋巴细胞亚群(CD3+, 
CD4+, CD4+/CD8+)、肺功能(FEV1, FVC, FEV1/FVC)、CAT评分、mMRC评分均明显改善(P < 0.05)；治

疗后治疗组患者肝功能(AST, ALT)、肾功能(CREA, BUN)与治疗前无明显差异(P > 0.05)。结论：甘草多

糖胶囊联合布地奈德福莫特罗粉吸入剂能够显著改善患者肺功能，提高机体免疫力，而对肝、肾功能几

乎无不良影响，具有临床推广价值。 
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Abstract 
Objective: To evaluate the efficacy and safety of Glycyrrhiza Polysaccharide Capsules combined with 
Budesonide and Formoterol Powder Inhaler in the treatment of patients with stable chronic obstruc-
tive pulmonary disease (COPD). Methods: Eighty-eight COPD patients in the stable phase, admitted to 
Gansu Provincial Hospital of Traditional Chinese Medicine from December 2021 to December 2022, 
were selected and randomly divided into a control group and a treatment group (44 cases each) using 
the random number table method. The control group received Budesonide and Formoterol Powder 
Inhaler plus placebo capsules, while the treatment group received Budesonide and Formoterol Pow-
der Inhaler plus Glycyrrhiza Polysaccharide Capsules. After two months, T lymphocyte subset levels 
(CD3+, CD4+, CD4+/CD8+), pulmonary function (FEV1, FVC, FEV1/FVC), COPD Assessment Test (CAT) 
score, and modified Medical Research Council (mMRC) dyspnea scale were measured to evaluate ther-
apeutic outcomes. Results: Statistical analysis revealed clinical efficacy in both groups, with signifi-
cantly superior outcomes in the treatment group. Post-treatment, the treatment group exhibited 
marked improvements in T lymphocyte subsets (CD3+, CD4+, CD4+/CD8+), pulmonary function param-
eters (FEV1, FVC, FEV1/FVC), CAT score, and mMRC score (P < 0.05). Liver function indices (AST, ALT) 
and renal function parameters (CREA, BUN) showed no significant differences compared to baseline 
(P > 0.05). Conclusion: Glycyrrhiza Polysaccharide Capsules combined with Budesonide and For-
moterol Powder Inhaler significantly enhance pulmonary function and immune response in stable 
COPD patients without adverse effects on liver or kidney function, demonstrating substantial clinical 
value for broader application. 
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1. 引言 

慢性阻塞性肺疾病(Chronic Obstructive Pulmonary Disease, COPD)是一种异质性疾病，特征是气道阻

塞和肺功能持续下降。主要与有害颗粒和气道炎性反应密切相关[1]。各类炎性递质和炎性细胞共同作用

可形成慢性炎症反应，持续损伤肺组织结构，从而导致 COPD 的发生发展。因此，提高机体免疫功能，

减少肺部感染次数，降低气道炎症水平对 COPD 患者具有重要的临床意义。目前 COPD 稳定期治疗以糖

皮质激素，支气管扩张剂，以及其他全身并发症的对症治疗为主，但其均不能减缓 COPD 进行性发展。

甘草多糖是一种从甘草根部提取的天然多糖物质，具有较好的抗氧化、抗炎及免疫调节作用[2]。在近年

研究中，甘草多糖被发现在治疗慢性阻塞性肺疾病方面具有潜力。武晓英等人[3]探讨甘草多糖对慢性阻

塞性肺疾病小鼠肺组织炎症和氧化损伤的修复作用，结果表明，COPD 小鼠在甘草多糖治疗下，精神好
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转，饮食与活动明显增加；另有研究发现[4]，甘草多糖具有改善 COPD 患者中医临床证候、提高生活质

量的作用。基于此，本研究通过观察甘草多糖胶囊对稳定期慢性阻塞性肺疾病患者的临床疗效，以期为

临床治疗提供参考。 

2. 资料与方法 

2.1. 临床资料 

本研究病例选取 2021 年 12 月至 2022 年 12 月就诊于甘肃省中医院门诊及住院部，且符合研究标准

的慢性阻塞性肺疾病稳定期患者 88 例，采用随机数字表法将收集到的 88 名患者分成治疗组和对照组，

每组 44 名患者。其中，治疗组男性患者 34 人，女性患者 10 人，年龄范围为 42 至 89 岁，平均年龄为

(55.49 ± 10.78)岁；对照组男性患者 32 人，女性患者 12 人，年龄范围为 49 至 88 岁，平均年龄为(55.12 ± 
10.73)岁。两组患者的临床基本资料在统计学上没有差异(P > 0.05)，具有可比性。本试验已获得院内伦理

委员会的批准，且所有患者知情、同意并签署知情同意书。 

2.2. 纳入标准 

(1) 慢性阻塞性肺疾病稳定期[1]患者；(2) 年龄 35~80 岁；(3) 一个月内未参加免疫相关及其他药物

临床研究；(4) 患者知情、同意并签署知情同意书。 

2.3. 排除标准 

(1) 存在可导致气短或呼吸困难的其他疾病；(2) 合并有心脏疾病、糖尿病、精神疾病、青光眼等病；

(3) 入组前一个月使用其他调节免疫类的药物；(4) 长期口服糖皮质激素类药物的患者，如使用剂量大于

或等于 10 mg/d 或同等剂量 ≥ 2 个月者；(5) 妊娠和准备妊娠的妇女，哺乳期妇女[5]。 

2.4. 治疗方法 

对照组予 AstraZeneca AB 企业生产的布地奈德福莫特罗粉吸入剂(规格：160 μg：4.5 μg，批号：

H20140458)，1 次 1 吸，每 12 小时 1 次；安慰剂胶囊(天津市贝特科技发展有限公司提供，规格：0.18 g/
粒，批号：20060324)，每次 2 粒，每日 2 次，均于早、晚餐前半小时口服。疗程 2 个月。 

治疗组予 AstraZeneca AB 企业生产布地奈德福莫特罗粉吸入剂(规格：160 μg：4.5 μg，批号：

H20140458)，1 次 1 吸，每 12 小时 1 次；甘草多糖胶囊(天津市贝特科技发展有限公司提供，规格：0.18 
g/粒，批号：20060403)，每次 2 粒，每日 2 次，均于早、晚餐前半小时口服。疗程 2 个月。 

2.5. 疗效评价 

(1) 肺功能：采用 Jaeger MS-Diffusion 肺功能仪检查肺功能(德国耶格公司)，通过检测用力肺活量

(FVC)、第 1 秒钟用力呼气容积(FEV1)、第 1 秒钟用力呼气容积/用力肺活量(FEV1/FVC)，观察治疗前与

治疗后 2 月 FVC、FEV1、FEV1/FVC 的变化； 
(2) 免疫功能指标：采用流式细胞仪测定两组 T 淋巴细胞 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+在治疗前与治疗

2 月后的变化。 
(3) mMRC 评分：根据主观感受通过改良版英国医学研究委员会(mMRC)呼吸困难问卷[6]评估两组患

者日常生活中的呼吸困难受限程度，分为 0~4 级，0 级为 0 分、1 级为 1 分、4 级为 4 分，评分越高表示

患者呼吸困难程度越重。 
(4) CAT 评分：通过慢阻肺患者自我评估测试(CAT) [7]比较两组患者治疗前后评分情况，该量表共

包含咳嗽、咳痰、胸闷、爬楼后气喘情况、家务、外出、睡眠、精力 8 个测试项目，单项目采用 0~5 分
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6 级评分法，总分 40 分，总分越高，症状越重。 
(5) 安全性指标：观察患者治疗前、治疗 2 月后肝功能(AST、ALT)、肾功能(CREA、BUN)等相关指

标，及时记录不良反应。 

2.6. 统计学分析 

采用 SPSS27.0 统计软件对两组数据进行分析。符合正态分布的数据以均值 ± 标准差表示( X S± )，
采用独立样本 t 检验进行组间比较，采用配对 t 检验进行组内比较。对于不符合正态分布的数据，使用非

参数秩和检验。按 α = 0.05，以 P < 0.05 作为显著统计学差异判定标准。 

3. 结果 

3.1. 肺功能 

治疗后，两组患者的 FEV1、FVC、FEV1/FVC 均提高，治疗组的改善程度明显高于对照组，差异均

有统计学意义(P < 0.05)，见表 1。 
 

Table 1. Comparison of pulmonary function indexes between the two groups before and after treatment ( X S± ) 
表 1. 两组患者治疗前后肺功能指标比较( X S± ) 

组别 例数 时间 FEV1(L) FVC (L) FEV1/FVC (%) 

治疗组 44 
治疗前 1.19 ± 0.38 2.19 ± 0.62 51.23 ± 9.36 
治疗后 1.47 ± 0.45#* 2.70 ± 0.71#* 56.66 ± 10.41#* 

对照组 44 
治疗前 1.16 ± 0.48 2.23 ± 0.64 50.54 ± 11.29 
治疗后 1.23 ± 0.42# 2.33 ± 0.63# 51.82 ± 11.46# 

注：与同组治疗前对比，#P < 0.05；与对照组相比，*P < 0.05 

3.2. T 细胞亚群 

治疗后，两组患者的 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+水平均明显升高，而治疗组 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+

均高于对照组，差异均有统计学意义(P > 0.05)，见表 2。 
 

Table 2. Comparison of T lymphocyte subsets between the two groups before and after treatment ( X S± ) 
表 2. 两组患者治疗前后 T 淋巴细胞亚群比较( X S± ) 

组别 例数 时间 CD3+(%) CD4+(%) CD4+/ CD8+ 

治疗组 44 
治疗前 63.74 ± 7.46 34.82 ± 7.29 1.46 ± 0.62 
治疗后 67.71 ± 7.90#* 38.37 ± 8.38#* 1.73 ± 0.49#* 

对照组 44 
治疗前 62.68 ± 9.01 34.05 ± 8.73 1.46 ± 0.68 
治疗后 64.02 ± 9.26# 35.64 ± 8.42# 1.53 ± 0.59# 

注：与同组治疗前对比，#P < 0.05；与对照组相比，*P < 0.05 

3.3. CAT 评分、mMRC 评分 

治疗后，两组患者的 CAT 评分均明显降低，且治疗组低于对照组，差异具有统计学意义(P < 0.05)。
组内比较，两组患者治疗后 CAT 评分小于治疗前，差异均具有统计学意义(P < 0.05)。 

治疗后，两组患者的 mMRC 评分均明显降低，且治疗组低于对照组，差异具有统计学意义(P < 0.05)。
组内比较，两组患者治疗后 mMRC 评分小于治疗前，差异均具有统计学意义(P < 0.05)，见表 3。 
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Table 3. Comparison of CAT score and mMRC score before and after treatment ( X S± ) 
表 3. 治疗前后 CAT 评分、mMRC 评分比较( X S± ) 

组别 例数 时间 CAT 评分 mMRC 评分 

治疗组 44 
治疗前 17.32 ± 4.26 3.05 ± 0.83 
治疗后 13.91 ± 2.76#* 2.02 ± 0.98#* 

对照组 44 
治疗前 17.11 ± 4.39 3.02 ± 0.76 
治疗后 15.30 ± 3.37# 2.41 ± 0.82# 

注：与同组治疗前对比，#P < 0.05；与对照组相比，*P < 0.05 

3.4. 肝功能、肾功能 

治疗前、后，两组患者的肝功能(ALT, AST)、肾功能(BUN, CREA)各项指标比较显示，差异均不具

有统计学意义(P > 0.05)。见表 4。 
 

Table 4. Comparison of liver function (AST, ALT) and renal function (CREA, BUN) before and after treatment ( X S± ) 
表 4. 治疗前后肝功能(AST、ALT)、肾功能(CREA、BUN)比较( X S± ) 

组别 例数 时间 ALT AST BUN CREA 

治疗组 44 
治疗前 24.23 ± 12.20 22.14 ± 8.78 5.64 ± 1.79 65.07 ± 21.51 
治疗后 22.05 ± 7.49 20.30 ± 6.21 5.39 ± 1.96 64.68 ± 13.53 

对照组 44 
治疗前 23.89 ± 13.53 21.14 ± 8.86 5.59 ± 2.10 63.57 ± 15.73 
治疗后 20.98 ± 7.43 19.60 ± 6.81 5.46 ± 2.22 63.48 ± 21.53 

4. 讨论 

慢性阻塞性肺疾病(COPD)是一种异质性疾病，特征是持续的气流受限，通常是渐进性的，并与气道

和肺部对有毒颗粒或气体的慢性炎症反应增强有关[1]。已成为我国发病率第三的疾病，给人民的生活带

来了极大的负担[8]。受人口老龄化加速及环境污染的影响，预计未来几十年慢性阻塞性肺疾病的患病率、

病死率将持续增长[9]。免疫系统是人体对抗外界病原体和其他损伤性因素的防御系统。研究表明，COPD
与机体免疫系统的功能异常有密切的关系。目前，临床已经认识到有害物质对气道的刺激不仅会造成气

道黏膜的损伤，还会导致气道局部的固有免疫防御机制被激活，从而引发适应性免疫应答的诱导，并进

一步加剧炎症反应，促使慢性阻塞性肺疾病的发生和发展[10]。机体细胞免疫功能失衡，抵御感染能力下

降，进一步增加感染性疾病风险。研究结果显示，COPD 患者急性发作次数与肺功能严重程度密切相关，

而呼吸系统感染是患者预后不良的主要原因[11]。由于 COPD 患者存在不同程度的缺氧、运动耐量下降

等，降低了其机体免疫力，特别是机体细胞免疫功能不良，导致反复发生呼吸道感染[10]。此外，慢性阻

塞性肺疾病可能对免疫系统的生物学功能产生影响，包括对 T 细胞和 B 细胞功能的影响，以及对免疫球

蛋白的合成和分泌的影响。这些因素可能导致 COPD 患者的免疫系统功能下降，从而进一步加重疾病的

发展。因此，近年来，人们越来越关注慢性阻塞性肺疾病与机体免疫功能之间的关系。维持机体正常的

免疫功能需要不同免疫细胞群之间相互协作和制衡，以保持一定的比例。CD4+细胞可以协助合成多种体

液免疫因子，并辅助其他淋巴细胞的功能，而CD8+细胞则抑制B细胞产生抗体，以免损伤机体。CD4+/CD8+

比值的相对稳定与 COPD 疾病的严重程度密切相关[11] [12]。多项研究结果表明，在慢性阻塞性肺疾病

各级患者中，外周血中的 CD4+T 淋巴细胞、CD8+T 淋巴细胞和总 T 淋巴细胞水平与肺功能的变化呈现正

相关性。这意味着患者的肺通气功能在其免疫调节能力增强的情况下有所改善。此外，随着患者慢性阻

塞性肺疾病严重程度的增加，CD8+T 淋巴细胞水平与肺功能呈现负相关性，CD4+/CD8+T 淋巴细胞比值
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则与之具有正相关性[13] [14]。分析原因可能为机体免疫功能下降，使机体免疫动态平衡破坏，损伤气道

及肺组织，引起肺功能降低。因此，改善机体免疫系统的功能对于治疗 COPD 具有重要意义。 
中医药在治疗慢性阻塞性肺疾病方面具有悠久的历史，并且取得了显著的疗效。根据中医学理论，

慢阻肺可以归纳为以下范畴：“咳嗽”、“痰饮”、“喘证”、“肺胀”，其中气虚是其最基本的表现。

甘草是一种非常重要的传统中药，早在我国最早的本草学著作《神农本草经》中就有记载，其药用历史

已有两千多年。甘草具有多种药用价值，具有补脾益气，清热解毒，祛痰止咳，缓急止痛的作用，符合慢

阻肺气虚的根本病机[15]。甘草多糖是一种多糖物质，可以从药用植物甘草中提取。它具有多种免疫调节

作用，对机体的免疫系统起到积极的调节作用[2]。研究表明，甘草多糖可以增强机体的免疫力，促进免

疫细胞的增殖和活化，增强免疫细胞对抗外界病原微生物的能力。它可以增加巨噬细胞的吞噬活性和杀

菌能力，提高自然杀伤细胞的活性，并促进 T 细胞的增殖和分化。甘草多糖可以调节机体的免疫平衡，

具有免疫调节的双向调节效应。它可以增强免疫细胞的抗炎作用，抑制炎症反应的产生，减少炎症因子

的释放。同时，它还可以调节免疫细胞的活性，使其在免疫应答过程中更加协调和平衡，从而减少过度

免疫反应和自身免疫损伤。Yi Wu 等[16]研究人员通过反相蒸发法制备的甘草多糖脂质体，显著促进了未

成熟的 chBM-DCs 增殖，同时增强了成熟的 chBM-DCs 对 T 细胞增殖的诱导能力，并调节了成熟的 chBM-
DCs 分泌细胞因子，包括 IL-2、IFN-γ和 IL-10 等。Jie Chen 等人[17]通过对 100 只 3 周龄昆明小鼠随机

分配后分别给予甘草多糖和生理盐水，发现小鼠的平均体重、血清 IL-2、CD4+/CD8+和 NK 细胞活性在给

予甘草多糖后随着给药时间的增加而增加，并在第 28 天达到最大水平，说明甘草多糖具有较好的免疫调

节作用。总的来说，甘草多糖通过多种途径来提高机体免疫力，是一种有效的提高免疫力的药物。然而，

有关甘草多糖的研究还需要进一步深入，以确定它对于提高免疫力的效果和安全性。 
稳定期慢性阻塞性肺疾病患者的急性加重往往由感染引起，因此，重点在于增强患者的免疫功能，

提高其呼吸道的免疫防御能力，从而减少患者呼吸道感染的风险，进一步预防和降低急性加重事件的发

生。这对于合并慢性呼吸衰竭的稳定期 COPD 患者的治疗也是至关重要的。在本研究中，我们对 88 例

COPD 稳定期患者行口服甘草多糖胶囊治疗并随访 2 个月后发现，治疗组 T 淋巴细胞亚群、肺功能指标、

CAT 评分及 mMRC 均明显高于对照组，显而易见甘草多糖胶囊与布地奈德福莫特罗粉吸入剂的联合应

用能够有效提高患者免疫功能，显著改善患者肺功能，减少肺损伤，增强呼吸道防御功能。同时，有研

究表明[18]，COPD 患者的血氧饱和度显著降低，由于肺部气体交换减少，COPD 可导致缺氧和高碳酸血

症，因此，慢阻肺患者存在不同程度的缺氧。另有研究表明[19]，慢阻肺等在缺氧状态下，可表现为血红

蛋白和红细胞压积水平的失代偿性的增高。本研究中，治疗组患者治疗后 HGB、HCT 水平较治疗前有改

善，差异具有统计学意义(P < 0.05)，而且治疗组改善效果明显优于对照组，提示甘草多糖胶囊与布地奈

德福莫特罗粉吸入剂的联合应用可以改善患者缺氧状况。此外，肝、肾功能的检查对于身体有效代谢和

药物排泄至关重要，本研究显示，甘草多糖对肝、肾功能基本没有影响。 
COPD 稳定期患者运用甘草多糖胶囊联合布地奈德福莫特罗粉吸入剂治疗可有效改善患者肺功能，

提高机体免疫力，降低感染风险，减少急性加重次数，而且对肝、肾功能几乎没有影响，因此具有临床

推广价值。然而本研究还存在缺陷，由于科研经费、环境、患者就诊时间等因素的制约，样本数量较少，

治疗时间较短，未能对两组患者进行长期的疗效对比观察，因此，对治疗后的后续效果评估存在一定不

足之处，且甘草多糖发挥作用调控多项机制，需要进一步明确。在未来的临床试验中，我们将充分准备

并增加样本数量，以期能够获得更全面的疗效评估数据。 
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