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  摘 要:目的 探讨柴芩温胆汤对特发性肺纤维化(IPF)患者的治疗效果及对机体高凝状态和抗氧化功能

的调节作用。方法 选取2023年1月至2024年9月于该院就诊的IPF患者80例为研究对象,随机分为对照

组和观察组,每组各40例。对照组服用吡非尼酮,观察组予以吡非尼酮+柴芩温胆汤口服。比较两组治疗3
个月后的疗效差异,中医证候积分,肺功能指标[用力肺活量(FVC)、第1秒用力呼气容积(FEV1)、第1秒用力

呼气容积占用力肺活量百分比(FEV1/FVC)、肺一氧化碳弥散量(DLCO)],凝血指标[纤维蛋白原(FIB)、D-二

聚体(D-D)]水平变化。采用酶联免疫吸附试验检测血清纤维化指标[透明质酸(HA)、层黏蛋白(LN)、Ⅲ型胶

原(Ⅲ-C)、Ⅳ型胶原(Ⅳ-C)]及血浆氧化应激指标[超氧化物歧化酶(SOD)、脂质过氧化物(MDA)、谷胱甘肽过

氧化物酶(GSH-Px)]水平变化。结果 治疗前,对照组和观察组上述指标比较,差异均无统计学意义(P>
0.05)。治疗3个月后,两组中医症候积分及FIB、D-D、HA、LN、Ⅲ-C、IV-C、MDA水平均降低(P<0.05),且

观察组低于对照组(P<0.05),FVC、FEV1、FEV1/FVC、DLCO、SOD、GSH-Px水平升高(P<0.05),且观察组

高于对照组(P<0.05)。结论 柴芩温胆汤结合吡非尼酮治疗IPF具有较好疗效,可显著提高患者肺功能,改

善纤维化状态,缓解机体氧化应激反应和血液高凝状态,进一步提升吡非尼酮的治疗效果。
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Abstract:Objective To

 

investigate
 

the
 

therapeutic
 

effect
 

of
 

Chaiqin
 

Wendan
 

decoction
 

on
 

patients
 

with
 

idiopathic
 

pulmonary
 

fibrosis
 

(IPF)
 

and
 

its
 

regulatory
 

effect
 

on
 

hypercoagulable
 

state
 

and
 

antioxidant
 

func-
tion.Methods A

 

total
 

of
 

80
 

patients
 

with
 

IPF
 

who
 

were
 

treated
 

in
 

this
 

hospital
 

from
 

January
 

2023
 

to
 

Septem-
ber

 

2024
 

were
 

selected
 

as
 

the
 

research
 

objects,and
 

were
 

randomly
 

divided
 

into
 

a
 

control
 

group
 

and
 

an
 

observa-
tion

 

group,with
 

40
 

cases
 

in
 

each
 

group.The
 

control
 

group
 

was
 

given
 

pirfenidone,and
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

given
 

pirfenidone+Chaiqin
 

Wendan
 

decoction.The
 

two
 

groups
 

were
 

compared
 

in
 

terms
 

of
 

therapeutic
 

effect,Traditional
 

Chinese
 

Medicine
 

syndrome
 

score,pulmonary
 

function
 

indexes
 

[forced
 

vital
 

capacity
 

(FVC),forced
 

expiratory
 

volume
 

in
 

first
 

second
 

(FEV1),forced
 

expiratory
 

volume
 

in
 

first
 

second
 

to
 

forced
 

vi-
tal

 

capacity
 

(FEV1/FVC),lung
 

carbon
 

monoxide
 

diffusion
 

capacity
 

(DLCO)],and
 

coagulation
 

indexes
 

[fi-
brinogen

 

(FIB),D-dimer
 

(D-D)]after
 

3
 

months
 

of
 

treatment.Enzyme-linked
 

immunosorbent
 

assay
 

was
 

used
 

to
 

detect
 

the
 

changes
 

in
 

serum
 

fibrosis
 

markers
 

[hyaluronic
 

acid
 

(HA),laminin
 

(LN),type
 

Ⅲ
 

collagen
 

(Ⅲ-
C),type

 

Ⅳ
 

collagen
 

(Ⅳ-C)]and
 

plasma
 

oxidative
 

stress
 

indicators
 

[superoxide
 

dismutase
 

(SOD),lipid
 

perox-
ide

 

(MDA),glutathione
 

peroxidase
 

(GSH-Px)].Results There
 

were
 

no
 

significant
 

differences
 

in
 

the
 

above
 

indexes
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

before
 

treatment
 

(P>0.05).After
 

3
 

months
 

of
 

treatment,the
 

Traditional
 

Chinese
 

Medicine
 

syndrome
 

scores
 

and
 

levels
 

of
 

FIB,D-D,HA,LN,Ⅲ-C,IV-C
 

and
 

MDA
 

in
 

the
 

two
 

groups
 

were
 

decreased
 

(P<0.05),and
 

those
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

lower
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05).The
 

levels
 

of
 

FVC,FEV1,FEV1/FVC,DLCO,SOD
 

and
 

GSH-Px
 

were
 

increased
 

(P<0.05),and
 

those
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

higher
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05).Conclusion Chaiqin
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Wendan
 

decoction
 

combined
 

with
 

pirfenidone
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

IPF
 

has
 

a
 

good
 

curative
 

effect,which
 

can
 

sig-
nificantly

 

improve
 

the
 

lung
 

function
 

of
 

patients,improve
 

fibrosis,alleviate
 

oxidative
 

stress
 

and
 

blood
 

hyperco-
agulable

 

state,and
 

further
 

enhance
 

the
 

therapeutic
 

effect
 

of
 

pirfenidone.
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  特发性肺纤维化(IPF)是一种病因不明的慢性间

质性肺病,其特征为干咳、进行性呼吸困难,同时伴有

双肺间质纤维化,如没有得到及时治疗,会导致呼吸

衰竭,危及患者的生命[1]。当前,临床常规治疗主要

应用抗纤维化药物、糖皮质激素和细胞毒类药物等,
但效果并不理想,不良反应较大[2]。吡非尼酮具有抗

炎、抗氧化、抗纤维化等作用,有研究表明,吡非尼酮

能够明显改善IPF患者肺部病变程度提高其无疾病

进展存活时间,被批准应用于IPF的临床治疗[3-4]。
中医学将IPF归属于“肺痿”“肺痹”等范畴,病因多为

肺虚络瘀,治疗以益气通络、活血化瘀为原则。柴芩

温胆汤是在温胆汤基础上加用柴胡、黄芩而组成,具
有清热化痰、疏肝和胃之效。本研究结合临床经验,
联合应用柴芩温胆汤、吡非尼酮治疗IPF,观察其治疗

效果及对患者机体高凝状态和氧化应激反应的影响,
为IPF的中西医治疗提供新思路。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2023年1月至2024年9月本

院收治的IPF(气阴两伤、痰瘀阻肺证)患者80例为研

究对象,随机分为对照组(40例)和观察组(40例)。
对照组中男22例,女18例,平均年龄(65.25±4.07)
岁,平 均 病 程 (24.15±5.22)月,平 均 体 重 指 数

(27.31±2.16)kg/m2;观察组中男21例,女19例,平
均年龄(64.73±4.28)岁,平均病程(23.92±5.45)
月,平均体重指数(26.95±2.72)kg/m2,两组患者基

线数据比较,差异均无统计学意义(P>0.05),有可比

性。本研究经新疆医科大学第一附属医院伦理委员

会批准(审批号:IACUC-2022110506),研究对象在纳

入前均签订知情同意书。
1.2 相关标准 诊断标准:(1)西医参照2016年《特
发性肺纤维化诊断和治疗中国专家共识》[5]关于IPF
的诊断标准,症状表现为咳嗽、劳动时呼吸困难、食欲

减退、消瘦、发绀、杵状指(趾),肺功能测试显示有肺

换气功能障碍和(或)限制性通气功能障碍,高分辨率

CT(HRCT)下可见双肺网状改变。(2)中医依据

2019年《特发性肺纤维化中医证候诊断标准》[6]中气

阴两伤、痰瘀阻肺证辨证标准,主症表现为气短、气促

逐渐加重,活动后加剧;次症表现为胸部疼痛,久咳不

愈,疲乏,自汗,紫绀,杵状指(趾);舌脉为舌质紫黯,
舌胖大,苔薄白,脉弦滑或沉细。符合主症+2项次

症,结合舌脉即可辨证。纳入标准:(1)同时符合上述

IPF诊断及气阴两伤、痰瘀阻肺证辨证;(2)患者临床

数据完整,愿意配合试验;(3)年龄18~75周岁。排

除标准:(1)患有肺胀、肺痨等其他肺源性疾病者;(2)
患有严重的血液、免疫系统及心、肝、肾等脏器原发病

者;(3)对研究中药品过敏者。
1.3 治疗方法 所有患者均进行止咳、吸氧、纠正酸

碱度等对症处理。对照组给予吡非尼酮口服,前2周

剂量 为 6
 

00
 

mg/d,每 天 3 次,随 后 逐 渐 调 整 为

1
 

200~1
 

800
 

mg/d,每天3次,持续服用3个月。观

察组在吡非尼酮治疗基础上加服柴芩温胆汤,药物组

成:柴胡15
 

g、黄芩10
 

g、茯苓15
 

g、法半夏10
 

g、橘络

5
 

g、竹茹10
 

g、枳实10
 

g、红景天10
 

g、苍术10
 

g、郁金

10
 

g、丹参10
 

g、甘草3
 

g,药物浸泡后常规水煎至400
 

mL,分装为每袋200
 

mL,每日早晚餐后各服200
 

mL,持续服用3个月。
1.4 临床疗效评价 参照《中药新药临床研究指导

原则-试行》[7]及《特发性肺(间质)纤维化诊断和治

疗指南(草案)》[8],结合患者治疗结束后恢复状况进

行疗效评估。治愈:经治疗后,患者气短、干咳等症状

每日发作时间在10
 

min以内,肺部阴影减少80%以

上,证候总积分下降85%以上;显效:经治疗后,患者

气短、干咳等症状每日发作时间在20
 

min以内,肺部

阴影减少60%~80%,证候总积分下降70%以上;有
效:经治疗后,患者气短、干咳等症状每日发作时间在

30
 

min以内,肺部阴影减少50%~60%,证候总积分

下降30%以上;无效:经治疗后未达到上述效果。总

有效率(%)=(治愈例数+显效例数+有效例数)/总

例数×100%。
1.5 观察指标 (1)中医证候积分:于治疗前后对患

者主症、次症进行评分,主症每项分值按无、轻、中、重
程度计为0、2、4、6分,次症按无、轻、中、重程度计为

0、1、2、3分,总分越高代表症状越重。(2)肺功能指标

检测:患者统一采用坐位,肺功能仪测定用力肺活量

(FVC)、第1秒用力呼气容积(FEV1)、第1秒用力呼

气容积占用力肺活量百分比(FEV1/FVC)及肺一氧

化碳弥散量(DLCO)。(3)凝血指标检测:于治疗前后

抽取患者空腹外周血5
 

mL,电化学发光免疫定量分

析仪检测血浆中纤维蛋白原(FIB)、D-二聚体(D-D)水
平。(4)纤维化、氧化应激指标检测:于治疗前后抽取

患者空腹外周血5
 

mL,离心后分离上清液,酶联免疫

吸附 试 验 检 测 血 清 中 透 明 质 酸(HA)、层 黏 蛋 白

(LN)、Ⅲ型胶原(Ⅲ-C)、Ⅳ型胶原(Ⅳ-C)水平及血浆

中超氧化物歧化酶(SOD)、脂质过氧化物(MDA)、谷

·114·国际检验医学杂志2026年2月第47卷第4期 Int
 

J
 

Lab
 

Med,February
 

2026,Vol.47,No.4



胱甘肽过氧化物酶(GSH-Px)水平变化。
1.6 统计学处理 采用SPSS26.0软件对数据进行

处理和分析,呈正态分布的计量资料以x±s表示,组
间比较行t检验;计数资料以例数和百分率表示,组
间比较行χ2 检验。以 P<0.05为差异有统计学

意义。
2 结  果

2.1 两组临床疗效比较 治疗3个月后,观察组治

愈6例,显效13例,有效17例,无效4例,总有效率为

90.0%(36/40),对照组治愈4例,显效10例,有效15
例,无效11例,总有效率为72.5%(29/40);两组总有

效率比较差异有统计学意义(P<0.05),见表
 

1。
表1  两组患者临床疗效比较[n(%)]

组别 n 治愈 显效 有效 无效 总有效

观察组 40 6(15.0) 13(32.5) 17(42.5) 4(10.0) 36(90.0)

对照组 40 4(10.0) 10(25.0) 15(37.5) 11(27.5) 29(72.5)

2.2 两组中医证候积分比较 治疗前,两组中医证

候积分比较,差异无统计学意义(P>0.05);治疗3个

月后,两组中医证候积分均降低(P<0.05),且观察组

低于对照组(P<0.05)。见表
 

2。
表2  两组中医证候积分比较(x±s,分)

组别 n 时间 中医证候积分

观察组 40 治疗前 20.34±3.85

治疗后 8.78±1.56ab

对照组 40 治疗前 20.68±4.21

治疗后 12.04±2.37a

  注:与同组治疗前比较,aP<0.05;与对照组比较,bP<0.05。

2.3 两组肺功能指标比较 治疗前,两组 FVC、
FEV1、FEV1/FVC、DLCO比较,差异无统计学意义

(P>0.05);治疗3个月后,两组FVC、FEV1、FEV1/
FVC、DLCO水平均升高(P<0.05),且观察组FVC、
FEV1、FEV1/FVC、DLCO 水平的高于对照组(P<
0.05)。见表3。
2.4 两组凝血功能指标比较 治疗前,两组FIB、D-
D比较,差异无统计学意义(P>0.05);治疗3个月

后,两组FIB、D-D水平均降低(P<0.05),且观察组

FIB、D-D水平低于对照组(P<0.05)。见表
 

4。

表3  两组肺功能指标比较(x±s)

组别 n 时间 FVC(L) FEV1(L) FEV1/FVC(%) DLCO[mmol/(min·kPa)]

观察组 40 治疗前 2.32±0.45 1.68±0.45 45.24±6.31 12.54±1.87

治疗后 3.55±0.60ab 2.04±0.61ab 54.87±7.29ab 18.10±2.56ab

对照组 40 治疗前 2.29±0.58 1.65±0.39 45.57±5.24 12.21±2.04

治疗后 2.81±0.37a 1.86±0.89a 48.53±6.16a 15.25±1.39a

  注:与同组治疗前比较,aP<0.05;与对照组比较,bP<0.05。

表4  两组凝血功能指标比较(x±s)

组别 n 时间 FIB(g/L) D-D(mg/L)

观察组 40 治疗前 5.80±1.05 0.73±0.15

治疗后 2.84±0.62ab 0.36±0.12ab

对照组 40 治疗前 5.67±1.23 0.69±0.13

治疗后 3.93±0.57a 0.53±0.16a

  注:与同组治疗前比较,aP<0.05;与对照组比较,bP<0.05。

2.5 两组血清纤维化指标比较 治疗前,两组血清

HA、LN、Ⅲ-C、IV-C比较,差异无统计学意义(P>

0.05);治疗3个月后,两组 HA、LN、Ⅲ-C、IV-C水平

均降低(P<0.05),且观察组 HA、LN、Ⅲ-C、IV-C水

平低于对照组(P<0.05)。见表
 

5。
2.6 两组血浆氧化应激指标比较 治疗前,两组血

浆SOD、MDA、GSH-Px水平比较,差异无统计学意

义(P>0.05);治疗3个月后,两组SOD、GSH-Px水

平升高(P<0.05),MDA水平降低(P<0.05),且观

察组SOD、GSH-Px水平高于对照组(P<0.05),
MDA水平低于对照组(P<0.05)。见表

 

6。

表5  两组血清纤维化指标比较(x±s)

组别 n 时间 HA(mg/L) LN(mg/L) Ⅲ-C(ng/L) IV-C(ng/L)

观察组 40 治疗前 153.63±23.69 132.56±15.18 131.56±16.39 108.29±11.06

治疗后 81.23±11.97ab 92.10±13.25ab 98.19±10.24ab 71.85±7.89ab

对照组 40 治疗前 157.71±27.54 129.31±14.67 129.73±14.52 103.18±10.14

治疗后 94.52±13.78a 104.15±15.09a 114.16±14.20a 86.24±8.25a

  注:与同组治疗前比较,aP<0.05;与对照组比较,bP<0.05。
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表6  两组血浆氧化应激指标比较(x±s)

组别 n 时间 SOD(nmol/mL) MDA(μmol/L) GSH-Px(U/L)

观察组 40 治疗前 64.24±5.02 5.27±0.82 42.39±6.41

治疗后 83.25±7.59ab 3.09±0.67ab 61.15±7.42ab

对照组 40 治疗前 65.12±5.43 5.16±0.75 42.95±5.78

治疗后 77.59±6.17a 4.36±0.72a 53.24±6.83a

  注:与同组治疗前比较,aP<0.05;与对照组比较,bP<0.05。

3 讨  论

  IPF核心病理特征为寻常型间质性肺炎,表现为

肺实质内成纤维细胞灶形成、细胞外基质过度沉积导

致的弥漫性肺纤维化,并伴随肺泡结构的破坏,患者

典型临床表现为进行性加重的呼吸困难和持续性干

咳,总体预后较差[9]。研究显示,IPF亚洲年发病率在

3/100
 

000~13/100
 

000,患病率在5/100
 

000~40/
100

 

000,且发病率呈上升趋势,可能与人口老龄化、诊
断意识提高及HRCT的广泛应用相关[10]。吡非尼酮

作为一种新型口服抗纤维化药物,可通过调节多种生

长因子的表达,抑制成纤维细胞增殖和胶原合成,从
而在细胞和分子层面干预肺纤维化的核心病理进程,
但吡非尼酮并非治愈性药物,其主要作用是延缓疾病

进展而非逆转纤维化,患者的长期预后依然严峻,且
存在个体反应差异和潜在不良反应[11]。近年研究表

明,中药对IPF疗效显著,且患者对药物的依赖性小,
不良反应小,成本较低[12-13]。

中医学根据IPF症状表现将其归属于“肺痿”“肺
痹”等范畴,病位主要在肺,呈本虚标实、虚实夹杂之

证。患者素体正气不足,肺气不振,宣肃无能,气虚则

不能运血,加之邪袭于肺日久,津液蓄积为痰,痰阻气

机,肺络不通而致瘀,瘀血停滞,痰瘀互结,胶结难解

而致病,与现代医学中肺部弥漫性炎症病变,成纤维

细胞聚集,胶原合成,局部毛细血管扩张和充血,闭锁

数量减少的发病过程相似,治疗当遵循益气通络、活
血化瘀[14]。柴芩温胆汤在祛痰名剂温胆汤基础上加

入柴胡、黄芩以增加清热疏肝之效,方中以半夏通阳

除湿、化痰散结,为君药;黄芩、竹茹清泄肺火、燥湿祛

痰,为臣药;柴胡、郁金解郁行气,橘络、枳实行气散

结,共助气机升降;红景天健脾益肺、清肺止咳,茯苓、
苍术健脾渗湿,以绝生痰之源;丹参活血通经、祛瘀消

痈,以上均为佐药;甘草调和诸药为使。综观全方,化
痰与调气并行,清热与活血共进,使气和而痰祛,血畅

而瘀除。现代药理学研究证明,方中黄芩中黄酮及苷

类、萜类化合物具有解热、抗炎、抗纤维化作用;半夏、
柴胡具有显著的镇痛、抗炎、止咳活性,对肺纤维化动

物模型具有明显的保护作用;红景天、茯苓具有抗疲

劳、抗氧化、增强免疫等作用[15-20]。
本研究给予柴芩温胆汤联合吡非尼酮治疗,观察

其对气阴两伤、痰瘀阻肺型IPF患者的临床疗效。在

治疗3个月后,观察组患者肺功能和影像学表现明显

改善,FVC、FEV1、FEV1/FVC和DLCO水平高于对

照组,中医证候积分及血清 HA、LN、Ⅲ-C、IV-C水平

低于对照组,总体疗效得到明显提升,可见柴芩温胆

汤能够提高吡非尼酮治疗效果,二者联用可抑制成纤

维细胞增殖和促胶原生成功能,使患者纤维化程度降

低,肺功能进一步提升。凝血功能紊乱与IPF发病密

切相关,IPF限制性通气功能障碍状态常引发低氧血

症,由于长时间的缺氧,IPF患者的血液中产生大量红

细胞,随着红细胞聚集性增加,变形能力下降,使血液

处于高凝状态。IPF患者凝血活性增强的同时,抗凝

和纤溶活性下降,引起肺部炎症反应,造成纤维蛋白

沉积,成纤维细胞黏附及肺组织重构,最终肺泡壁融

合,形成纤维化[21]。纤溶蛋白溶解系统是机体内最主

要的抗凝机制,在维护内皮细胞的通透性、血流动力

学及组织损伤后修复等方面发挥着关键作用。D-D
是交联纤维蛋白的降解产物,FIB水平升高能够反映

血小板的聚合,二者均为IPF发病的重要因素[22]。本

研究发现,治疗后两组D-D及FIB水平均低于治疗

前,同时观察组低于对照组,
 

提示柴芩温胆汤联合吡

非尼酮具有良好的抗凝作用,可降低纤维蛋白的沉

积,使患者的凝血功能得到改善,进而阻止IPF病情

发展。
研究表明,氧化应激是肺纤维化形成的重要因

素。肺部是机体最易受到氧自由基损伤的器官,正常

情况下,机体内SOD、GSH-Px等抗氧化酶能够及时

清除多余的自由基。在肺泡炎症发生过程中,巨噬细

胞、嗜中性粒细胞在气道积聚,导致肺氧负荷增高,产
生大量的自由基,造成肺部抗氧化和氧化失衡,上皮

细胞受损,引起IPF[23-24]。因此,在寻找高效的IPF
防治药物研究中,对氧自由基的清除效果已成为临床

疗效的衡量指标之一。SOD、GSH-Px具有较强的抗

氧化作用,能够体现机体内氧自由基清除情况;MDA
是一种过氧化代谢物,可间接反映氧自由基水平[25]。
本研究中,联合治疗3个月后患者血清SOD、GSH-Px
水平明显升高,MDA水平明显降低,改善效果明显优

于吡非尼酮单药治疗。吡非尼酮抗肝纤维化、抗炎和

抗氧化作用广泛,柴芩温胆汤中黄芩、半夏、柴胡亦可

有效对抗纤维化,二者联合应用能明显减轻IPF患者

氧化损伤程度,提高自由基清除及抗纤维化效果。
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综上所述,柴芩温胆汤结合吡非尼酮治疗IPF效

果明显,可有效改善患者肺功能,减轻纤维化状态,疗
效优于吡非尼酮单药治疗,其机制可能与调节机体氧

化应激反应,降低血液高凝状态相关。然而,受限于

样本规模及研究的单中心性质,未来需开展多中心、
前瞻性队列研究加以验证,以提升结论的外推性。
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