宣肺止嗽合剂联合布地奈德抗炎对甲流引发的咳嗽风邪犯肺证证疗效观察
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摘要 目的：观察宣肺止嗽合剂联合布地奈德对甲流引发的咳嗽风邪犯肺证的疗效。方法：选取2022年6月至2024年5月期间本院收治的78例甲流引发咳嗽风邪犯肺证患者作为研究对象。采用随机数表法将患者分为对照组和观察组，各39例。对照组采用布地奈德抗炎等常规治疗；观察组在对照组基础上联合宣肺止嗽合剂治疗。分析对比两组的临床症状缓解率、中医证候积分、咳嗽评估试验（Cough evaluation test，CET）及安全性。结果：治疗第 7 d和第 14 d，观察组的临床症状缓解率均明显高于对照组（P＜0.05）；两组的CET及中医证候积分均比治疗前明显降低，且观察组明显低于对照组（P＜0.05）。两组的不良反应发生率无明显差异（P＞0.05）。结论：宣肺止嗽合剂联合布地奈德治疗甲流引发的咳嗽风邪犯肺证，能缓解患者的咳嗽症状和中医证候，且安全性良好。
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Observation on the curative effect of Xuanfei Zhisou mixture combined with budesonide on the syndrome of cough and wind evil invading lung caused by swine flu
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Abstract Objective: To observe the curative effect of Xuanfei Zhisu mixture combined with budesonide on the syndrome of cough and wind evil invading lung caused by swine flu. Methods: A total of 78 patients with cough due to influenza A and wind-evil invading the lung syndrome, admitted to our hospital from June 2022 to May 2024, were selected as the study subjects. The patients were divided into control group and observation group by random number table method, 39 cases in each group. The control group received conventional treatment, including anti-inflammatory therapy with budesonide. Observation group was treated with Xuanfei Zhishu mixture on the basis of control group. The clinical symptom relief rate, TCM syndrome score, Cough evaluation test (CET) and safety of the two groups were analyzed and compared. Results: On the 7th and 14th day of treatment, the remission rate of clinical symptoms in the observation group was significantly higher than that in the control group (P<0.05). On the 7th and 14th day of treatment, CET and TCM syndrome scores in both groups were significantly lower than before treatment, and CET and TCM syndrome scores in the observation group were significantly lower than those in the control group on the 7th and 14th day of treatment (P<0.05). There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between the two groups (P>0.05). Conclusion: Xuanfei Zhisu mixture combined with budesonide can relieve the cough symptoms and traditional Chinese medicine syndromes caused by swine flu, with good safety.

Key words: Xuanfei Zhisou mixture; Budesonide; A/H1N1 influenza; Syndrome of coughing wind evil invading lung
甲型流感是由甲型流感病毒引起的一种急性呼吸道传染病，临床以咳嗽为主要症状表现[1]。部分患者的咳嗽随着症状的反复会逐渐发展为亚急性乃至慢性咳嗽，对其日常生活和工作造成严重影响，因此如何快速纠正咳嗽症状、提高患者预后具有重要意义[2]。

布地奈德是治疗咳嗽相关症状的常用药，研究表明其治疗呼吸道疾病患者可有效缩短咳嗽时间，促进临床症状快速恢复从而降低疾病进展率[3]，然而其具有口腔念珠菌感染、肾上腺皮质功能抑制等不良反应，且长期使用会持续抑制患者免疫系统功能，降低抵抗力。中医将甲流引发的咳嗽归属于“咳嗽”范畴，其发病原因为人体感受风邪后首先犯肺，正气不足无以驱邪外出，侵袭肺系，郁闭肺气，肺失清肃上逆发为咳嗽、咳痰等症状。对于风邪犯肺证咳嗽，治疗应给予疏风宣肺、止咳化痰等法。中医药在治疗甲型流感及后遗症方面已展现出多种优势，其中宣肺止嗽合剂是一种中药制剂，具有疏风宣肺、止咳化痰的功效，对风邪犯肺证的咳嗽有一定疗效[4]。

基于此，本研究旨在探讨宣肺止嗽合剂联合布地奈德对甲流引发的咳嗽风邪犯肺证的疗效，从而为提高临床疗效提供指导。
1临床资料与方法

1.1一般资料  

选取2022年6月至2024年5月期间本院收治的78例甲流引发咳嗽风邪犯肺证患者作为研究对象。纳入标准：符合甲流的西医诊断标准[5]；符合甲流的中医诊断标准[6]；年龄18~ 65岁；病历记录完整。排除标准：合并慢性呼吸系统疾病者；妊娠或哺乳期妇女；对本研究所用药物过敏者；严重脏器功能障碍者；近1 m内使用过糖皮质激素或其他免疫调节剂者。本研究经医院伦理委员会批准，患者签署知情同意书。

采用随机数表法将患者分为对照组和观察组，各39例。对照组中男性20例，女性19例；年龄31~55岁，平均年龄42.53±8.64岁；甲流病情程度：轻型15例，普通型24例。观察组中男性18例，女性21例；年龄32~57岁，平均年龄43.28±9.17岁；甲流病情程度：轻型17例，普通型22例。两组的一般资料差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。
1.2方法 
1.2.1对照组
   对照组给予常规抗炎、抗病毒、止咳祛痰对症治疗。给予吸入用布地奈德混悬液（规格：2mL:1mg，正大天晴药业集团，国药准字号： H20203063）1 mg·次-1雾化吸入，Bid，连续治疗14 d；口服磷酸奥司他韦胶囊（规格：15mg，宜昌东阳光长江药业股份有限公司，国药准字号：H20080763）75 mg·次-1，Bid，连续治疗5 d；口服盐酸氨溴索片（规格：30mg，山东裕欣药业有限公司，国药准字号：H20163194）10 mg·次-1，Tid，连续治疗14 d。
1.2.2观察组

观察组在对照组基础上联合口服宣肺止嗽合剂（规格：20 mL，甘肃普安制药股份有限公司，国药准字号：Z20050288）治疗，1支·次-1，Tid，连续治疗14 d。
1.3 观察指标
1.3.1 临床症状缓解率  

观察并记录两组患者治疗第7 d、第14 d后咳嗽、咽痒、鼻塞流涕、恶寒发热、咳痰等症状的缓解情况，计算临床症状缓解率。症状缓解判断标准：咳嗽、咳痰等症状明显减轻，不影响日常生活；咽痒、鼻塞流涕、恶寒发热等症状消失。临床症状缓解率=（症状缓解人数:总人数）×100%。
1.3.2 咳嗽症状[2]
分别于治疗前、治疗第7 d及第14 d采用咳嗽评估试验（Cough evaluation test，CET）对患者的咳嗽症状进行评估。CET主要从咳嗽频率、咳嗽强度、咳嗽对日常生活的影响等方面进行评估，总分21分，得分越高咳嗽症状越严重。 

1.3.3中医证候积分[5]
参照相关诊疗方案制定中医证候积分表，分别于治疗前、治疗第7 d及第14 d对患者咳嗽、口苦、咽干、胸胁胀满、舌苔脉象的中医证候进行量化评分，根据症状从无到重分别记为0~3分，总分15分，积分越高患者症状越严重。

1.3.4 安全性 

以不良反应反应治疗的安全性。观察并记录治疗过程中患者的不良反应，包括：恶心、呕吐、腹泻、皮疹、口腔念珠菌感染等，并计算不良反应发生率。
1.4统计学方法  

使用SPSS20.0软件进行统计学分析。计数资料以例数（%）表示，采用χ2检验；符合正态分布的计量资料以均数(标准差（(X(SD）表示，采用t检验。P＜0.05表示差异具有统计学意义。

2结果

2.1宣肺止嗽合剂联合布地奈德提高临床症状缓解率
在治疗第 7 d和第 14 d，观察组的临床症状缓解率分别为53.85%、89.74%，对照组的临床症状缓解率分别为33.33%、66.67%，观察组明显高于对照组（P＜0.05），见表1。
表1 两组临床症状缓解率对比（例（%），n=39）
	组别
	治疗7 d
	治疗14 d

	对照组
	13（33.33）
	26（66.67）

	观察组
	21（53.85）*
	35（89.74）*


注：与对照组相比，*P＜0.05。
2.2 宣肺止嗽合剂联合布地奈德改善咳嗽症状
治疗前，两组的CET评分无明显差异（P＞0.05）。治疗7 d、治疗14 d，两组的CET比治疗前明显降低，且观察组均明显低于对照组（P＜0.05）。见表2。
表2 两组CET评分对比（(X(SD，n=39）
	组别
	CET（分）

	
	治疗前
	治疗7 d
	治疗14 d

	对照组
	14.56±2.36
	10.23±1.90△
	6.54±1.23△

	观察组
	14.90±2.57
	8.13±1.56*△
	4.23±0.99*△


注：与治疗前相比，△P＜0.05；与对照组相比，*P＜0.05。
2.3 宣肺止嗽合剂联合布地奈德降低中医证候积分
治疗前，两组中医证候积分无明显差异（P＞0.05）。治疗7 d、治疗14 d，两组中医证候积分比治疗前明显降低，且观察组明显低于对照组（P＜0.05）。见表3。
表3 两组中医证候积分对比（(X(SD，n=39）
	组别
	中医证候积分（分）

	
	治疗前
	治疗7 d
	治疗14 d

	对照组
	12.31±2.01
	8.56±1.57△
	4.51±1.02△

	观察组
	12.56±2.14
	6.36±1.23*△
	2.21±0.79*△


注：与治疗前相比，△P＜0.05；与对照组相比，*P＜0.05。
2.4 宣肺止嗽合剂联合布地奈德不增加不良反应
对照组发生恶心2例，口腔念珠菌感染2例，不良反应发生率为10.26%。观察组发生恶心1例，皮疹1例，不良反应发生率为 5.13%。两组不良反应发生率无明显差异（χ2=0.181，P=0.671）。所有不良反应较轻微，经对症处理后均缓解。
3讨论

甲流引发的咳嗽治疗原则以对症治疗和抗病毒治疗为主，如奥司他韦、糖皮质激素等[7]。本研究选用宣肺止嗽合剂联合常规抗病毒抗炎对症进行治疗，结果显示观察组在治疗第7d和第14 d的临床症状缓解率均显著高于对照组，表明宣肺止嗽合剂联合布地奈德能更有效地缓解甲流引发的咳嗽等症状，这可能与宣肺止嗽合剂中鱼腥草可抑制病毒复制、蜜罂粟壳具有中枢镇咳作用、桔梗皂苷可促进支气管纤毛运动，且桔梗、前胡、陈皮可促进痰液稀释排出，缓解气道阻塞，蜜百部、密罂粟壳可抑制咳嗽，薄荷缓解咽喉刺激降低咳嗽频率，荆芥紫菀可调节机体免疫功能，通过调控甲型流感病毒载量发挥抗病毒作用、镇咳排痰以及两者的减轻呼吸道炎症、增强机体免疫力的协同效应有关[8;9]。且宣肺止嗽合剂具有疏风宣肺，止咳化痰之功效，方中以荆芥、薄荷疏风解表利咽，前胡、桔梗、百部、紫菀、陈皮、鱼腥草等疏风降气、止咳化痰、宣肺利咽，罂粟壳敛肺止咳，蜜炙甘草调和诸药，全方共奏疏风宣肺、止咳化痰之效。而磷酸奥司他韦是甲流的核心抗病毒药物，可通过抑制流感病毒表面的神经氨酸酶阻止病毒从被感染细胞中释放从而减轻病毒复制引发的炎症反应。氨溴特罗可降低甲流呼吸道黏膜炎症所引发的痰液黏稠、分泌增多，增强排痰能力并缓解气道痉挛，改善通气功能。布地奈德具有抗炎修复黏膜的作用，可减轻肺系受损后的炎症反应，为肺气恢复创造条件，结合宣肺止嗽合剂疏散风邪从而恢复肺部的宣发肃降功能。
CET是评估咳嗽症状严重程度的量化指标，中医证候积分能反映甲流引发咳嗽风邪犯肺证患者的病情严重程度及治疗效果。本研究发现治疗后两组CET、中医证候积分降低，且观察组低于对照组，表明联合治疗能更有效地缓解患者的咳嗽症状，改善中医证候，体现了中西医结合治疗的优势。从作用机制来看，布地奈德的抗炎、奥司他韦的抗病毒作用、氨溴特罗的止咳祛痰作用与宣肺止嗽合剂的疏风宣肺、止咳化痰等功效相结合，不仅能有效减轻气道炎症、缓解咳嗽，还对改善全身症状效果显著。而且宣肺止嗽合剂可通过恢复肺部气机增强正气从而抑制风邪侵袭人体，改善风邪犯肺的相关证状[10]，因此观察组中医证候积分改善程度更为明显。本研究进一步发现两组不良反应发生率比较无显著差异，表明宣肺止嗽合剂联合布地奈德治疗的安全性良好，不会额外增加不良反应。

综上所述，宣肺止嗽合剂联合布地奈德治疗甲流引发的咳嗽风邪犯肺证，能有效缓解咳嗽症状，改善中医证候，且安全性良好，为临床治疗提供了一种有效的方案。
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