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【摘 要】：目的回顾性分析宣肺解毒方联合糖皮质激素对新冠病毒感染（重型）合并间质性肺炎患者的临床疗效。方法将 60

例诊断为新型冠状病毒感染（重型）合并间质性肺炎的湿热蕴肺证患者纳入研究，随机分为治疗组和对照组，对照组给予口服醋

酸泼尼松片，治疗组在对照组基础上，口服宣肺解毒方，疗程均为 4周。比较两组患者治疗前后中医证候积分、HRCT评分、肺

功能、血气分析及临床疗效及安全性等情况。结果治疗后，治疗组患者总有效率显著高于对照组（p＜0.05）。与治疗前相比，治

疗后的两组患者中医症状总分显著降低；6分钟步行的距离较治疗前显著增加，Borg指数显著降低，FEV1、FVC均比治疗前高，

HRCT积分较治疗前降低（p＜0.05），且治疗组效果优于对照组。结论宣肺解毒方联合糖皮质激素治疗新型冠状病毒感染（重型）

合并间质性肺炎临床疗效显著。
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新型冠状病毒肺炎（COVID-19）是新型冠状病毒感染引

起的急性呼吸系统疾病，病理特征包括急性弥漫性肺泡损伤和

纤维化，伴有蜂窝状重塑[1]。新冠肺炎疫情虽然得到控制，但

在临床中很多患者出现间质性肺炎表现，严重者还会出现肺纤

维化，严重者危及生命[2]。我们在此次抗疫过程中形成了宣肺

解毒方，在临床实践中取得了显著的疗效。本研究旨在研究宣

肺解毒方联合糖皮质激素对于新冠肺炎合并间质性肺炎患者

的临床疗效。

1 临床资料与方法

1.1一般资料

选取从 2022年 12月到 2024年 3 月期间就诊于山西省中

医院，诊断为新型冠状病毒感染（重型）合并间质性肺炎的湿

热蕴肺证的患者。将患者随机分为 2组，治疗组 30例（男 16

例，女 14例），年龄 53-85岁，平均年龄（57.38±6.85）岁。

对照组 30例（男 15例，女 15例），年龄 62-79岁，平均年龄

（53.29±5.83）岁。两组患者年龄、性别等一般资料具有可比

性（p＞0.05）。

1.2诊断标准

（1）西医诊断标准参考《新型冠状病毒感染诊疗方案（试

行第十版）》[3]重型患者诊断相关内容。确诊新型冠状病毒感

染患者至少 1次肺 CT经两名影像科医师阅片判断存在肺间质

性改变，排除由于其他病因，即可诊断。

（2）中医诊断标准参照《新型冠状病毒肺炎诊疗方案（试

行第十版）》有关标准。

湿热蕴肺证：发热，周身酸痛，咽干咽痛，口干不欲多饮，

或咳嗽痰少，或胸闷、纳呆、腹泻、大便黏腻。舌红略胖，苔

白腻或厚或黄，脉滑数或濡。

1.3纳入标准

（1）年龄≥18岁，男女均可。

（2）参照诊断标准，确诊新型冠状病毒肺炎。

（3）签署本研究知情同意书。

1.4排除标准

（1）合并其他感染、恶性肿瘤、自身免疫疾病者。

（2）合并有心血管、肾、肝和造血系统等严重原发性疾

病，研究者判断不适合参与本研究的患者。

（3）合并使用其他指南中认为可能对肺纤维化有治疗作

用的药物，如吡非尼酮、尼达尼布等。

（4）哺乳期、妊娠期、备孕期妇女。

1.5脱落标准

未遵照医嘱按时规律用药者；患者主动要求退出研究者；

联系不到患者，即失访者。

1.6治疗方法

将患者随机分为治疗组和对照组，参照国家卫健委《新型
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冠状病毒肺炎诊疗方案》进行相应常规治疗。对照组患者给予

口服醋酸泼尼松片 0.3-0.4mg/kg/d。治疗组在口服醋酸泼尼松

片的基础上，给予口服宣肺解毒方，每日 1剂，连续服药 4周。

研究所使用的药物由山西省中医院中药房提供，代煎熬成汤

药。

1.7观察指标

（1）中医证候积分及疗效评定：治疗前后，参照中医诊

断标准，采用计分法评价中医证候情况。中医证候评分量表参

照《中药新药临床研究指导原则（试行）》制订。

疗效判定标准分为显效、有效、无效 3个级别。有效率=

（显效+有效）/例数×100%。①显效：中医症状体征大部分消

失或明显减轻，总积分减少≥70%；②有效：中医症状体征减

轻，30%≤总积分减少＜70%；③无效：中医症状体征无好转，

总积分减少＜30%。

（2）HRCT 评分：治疗前后收集患者治疗前后 HRCT 评

分。通过计数出现肺部间质性改变的肺段以定量评估患者的肺

纤维化程度。

（3）肺功能：比较治疗前后 FEV1、FVC指标的变化。

（4）6分钟步行距离及 Borg指数：比较治疗前后患者 6

分钟时间内的步行距离及 Borg指数变化。

（5）血气分析：比较各组治疗前后 PaO2、PaCO2、SaO2

的变化情况。

（6）血常规：比较各组治疗前后白细胞（WBC）、淋巴

细胞（LYM）的变化情况。

（7）安全性指标：收集治疗前后的肝功能、肾功能、心

电图，以及治疗过程中发生的不良反应。

1.8统计学方法

采用 SPSS 26.0软件分析数据，计量资料以均数±标准差

（x±s）表示，两组间比较采用独立样本 t检验，组内治疗前

后比较采用配对样本 t检验。计数资料以率（%）表示，采用

X2检验。等级资料采用秩和检验。以 p＜0.05为差异有统计学

意义。

2 结果

2.1两组患者中医证候积分

治疗前两组患者咳嗽、咳痰、气喘及中医症状总分比较差

异无统计学意义（p＞0.05），具有可比性。治疗后两组患者咳

嗽、咳痰、气喘及中医症状总分中医症状总分显著降低（p＜

0.05）。见表 1。

表 1 两组患者治疗前后中医证候积分比较

组别 治疗组 对照组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

咳嗽(分) 4.33±1.58 1.07±1.14*▲ 4.13±1.66 2.33±1.40*

咳痰(分) 4.01±1.53 1.13±1.36*▲ 4.27±1.55 2.60±1.75*

气喘(分) 4.60±1.30 2.60±1.30* 4.40±1.52 3.20±1.44*

中医证候

(分)
14.83±3.34 7.30±2.51*▲ 14.60±3.40 9.13±4.15*

2.2两组患者临床疗效比较

治疗组患者的总有效率为 90%，显著高于对照组的 66.7%。

差异有统计学意义（p＜0.05），见表 2

表 2 两组患者治疗后有效率比较

组别 治疗组 对照组

例数 30 30

显效(%) 5(16.67) 3(10)

有效(%) 22(73.33) 17(56.67)

无效(%) 3(10) 10(30)

有效率 90% 66.67%

2.3两组患者 6分钟步行距离、Borg指数比较

治疗前两组患者 6 分钟步行距离及 Borg指数比较差异无

统计学意义(p＞0.05),具有可比性。治疗后两组患者 6分钟步行

距离显著增加（p＜0.05），Borg指数显著降低（p＜0.05）。

见表 3。

表 3 两组患者治疗前后 6分钟步行距离及 Borg指数比较

组别 治疗组 对照组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

6分钟步行距离(m)
309.57±

21.19

368.10±

35.50*

314.13±

22.69

354.63±

25.63*

Borg指数(分)
5.33±

1.32

2.83±

1.34*▲

4.93±

1.34

3.57±

1.25*

2.4两组患者肺功能及 HRCT积分比较

治疗前两组患者 FEV1、FVC、HRCT 积分比较差异无统

计学意义(p＞0.05),具有可比性。治疗后两组患者 FEV1、FVC

均增加（p＜0.05），HRCT积分显著降低（p＜0.05）。见表 4。

表 4 两组患者治疗前后肺功能及 HRCT积分比较

组别 治疗组 对照组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
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FEV1(L) 1.21±0.14 1.64±0.18*▲ 1.19±0.11 1.51±0.20*

FVC(L) 2.45±0.42 3.17±0.30*▲ 2.46±0.27 2.74±0.28*

HRCT(分) 9.57±1.38 5.73±1.72*▲ 9.80±1.2 6.50±1.48*

注：续表 4。

2.5两组患者血气分析及血常规比较比较

治疗前两组患者 PaO2、PaCO2、SaO2、WBC、LYM比较

差异无统计学意义(p＞0.05),具有可比性。治疗后两组患者

PaO2、PaCO2、SaO2、LYM增加（p＜0.05），PaCO2、WBC

降低（p＜0.05）。见表 5。

表 5 两组患者治疗前后血气分析及血常规比较

组别 治疗组 对照组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

PaO2

(mmHg)
51.30±6.98 70.13±5.42*▲ 53.47±4.32 65.73±3.30*

PaCO2

(mmHg)
36.13±1.70 35.63±2.17 35.97±1.92 35.93±1.53

SaO2

(%)
84.77±4.62 93.07±4.67* 85.43±4.67 92.13±4.07*

WBC

（×109/L)
5.21±1.50 5.16±1.13 5.20±1.56 5.04±1.35

LYM

（×109/L)
1.48±0.26 1.90±0.26* 1.47±0.26 1.78±0.26*

2.6两组患者安全性指标比较

两组在治疗过程中均未出现与药物有关的不良事件。

3 讨论

间质性肺炎特征是肺部间质组织的炎症和纤维化。流行病

学显示，新型冠状病毒感染可能会促使间质性肺炎的发展，特

别是在重症患者。这种并发症可能导致病情加重，并增加死亡

风险[4]。新型冠状病毒感染引发的免疫反应可能在间质性肺炎

的进展中扮演关键角色。病毒感染会造成肺泡上皮细胞的直接

损伤和凋亡，宿主免疫系统异常，导致炎症因子释放，引发炎

症风暴，从而导致间质性肺炎的进一步发展[5]。新型冠状病毒

肺炎合并间质性肺炎的治疗应综合考虑抗病毒、抗炎、抗纤维

化治疗和支持性治疗措施[6]。

从中医的视角看，COVID-19属于中医理论体系中的“疫

病”范畴，以湿热毒淤虚为主要的病机特点，其中湿为核心要

素。疾病初期，湿邪郁阻于机表，侵犯肺脏，湿邪为病易困脾；

湿邪日久化热灼津伤液化痰，痰湿与热邪郁结闭肺；病程缠绵

日久，正气亏虚，邪胜正衰，湿热疫毒乘虚内陷，心虚血运无

力而血脉淤阻，神不内守。治疗后疫毒之气未尽退，人体正气

未复，正虚邪恋，肺脾气虚，虚实夹杂。

宣肺解毒方在在临床实践中取得了显著的疗效。本研究显

示，糖皮质激素联合宣肺解毒方可以明显提高新型冠状病毒感

染合并间质性肺炎患者的临床疗效。宣肺解毒方显著改善患者

中医证候积分、Brog指数、HRCT评分，提高患者 6分钟步行

距离、肺通气指标。此外，宣肺解毒方还可纠正氧合及减轻

CO2潴留以及感染情况。在治疗过程中两组患者均未出现不良

事件，具有很好的安全性。但本研究样本量偏小，随访时间相

对较短，因此结果具有一定局限性，后续将进一步完善研究以

提高结果可信度。
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