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摘要目的：探讨温肺通痹汤联合甲泼尼龙对间质性肺疾病（ILD）患者肺功能、血清涎液化糖链抗原 -6（KL-6）、高迁移率族蛋白 -1

（HMGB-1）、白细胞介素 -18（IL-18）水平及生活质量的影响。方法：按随机数表法将如皋市中医院 2022年 2月 ~2023年 12月期

间收治的 91例 ILD患者分为对照组（甲泼尼龙治疗，n=45例）和观察组（温肺通痹汤联合甲泼尼龙治疗，n=46例）。对比两组疗

效、临床症状的改善时间、肺功能指标[第 1 秒用力呼气容积（FEV1）、一氧化碳弥散量占预计值百分比（DLco%）、用力肺活量

（FVC）]、血清 KL-6、HMGB-1、IL-18水平、圣乔治呼吸问卷（SGRQ）评分和安全性。结果：与对照组相比，观察组治疗后呼吸困难、

咳嗽、干湿啰音等临床症状、体征的改善时间更短，总有效率更高（P＜0.05）。与对照组相比，观察组治疗后 FVC、FEV1、DLco%更

高，血清 KL-6、HMGB-1、IL-18水平、SGRQ评分更低（P＜0.05）。对照组总不良反应发生率为 6.66%，观察组为 8.69%，组间无差

异（P＞0.05）。结论：温肺通痹汤联合甲泼尼龙治疗 ILD，可促进患者临床症状和肺功能的改善，调节血清 KL-6、HMGB-1、IL-18水

平，提高患者的生活质量。
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Effects of Wenfei Tongbi Decoction Combined with Methylprednisolone
on Lung Function, Serum KL-6, HMGB-1, IL-18 Levels

and Quality of Life in Patients with Interstitial Lung Disease*

To investigate the effects of wenfei tongbi decoction combined with methylprednisolone on lung function,

serum salivary liquefied sugar chain antigen-6 (KL-6), high mobility group protein-1 (HMGB-1), interleukin-18 (IL-18) levels and quality

of life in patients with interstitial lung disease (ILD). According to the random number table method, 91 ILD patients admitted

to Rugao Traditional Chinese Medicine Hospital from February 2022 to December 2023 were divided into control group

(methylprednisolone treatment, n=45 cases) and observation group (wenfei tongbi decoction combined with methylprednisolone

treatment, n=46 cases). The curative effect, the improvement time of clinical symptoms, lung function indexes [forced expiratory volume

in the first second (FEV1), carbon monoxide diffusion volume as a percentage of predicted value (DLco%), forced vital capacity (FVC)],

serum KL-6, HMGB-1, IL-18 levels, St. George's Respiratory Questionnaire (SGRQ) score and safety were compared between two

groups. Compared with control group, the improvement time of clinical symptoms and signs such as dyspnea, cough, dry and wet

rales in observation group after treatment was shorter, and the total effective rate was higher (P<0.05). Compared with control group,
FVC, FEV1 and DLco% were higher in observation group after treatment, and serum KL-6, HMGB-1, IL-18 levels and SGRQ scores

were lower (P<0.05). The total incidence of adverse reactions in control group was 6.66%, and that in observation group was 8.69%,

which was no difference between the two groups (P>0.05). Wenfei tongbi decoction combined with methylprednisolone in

the treatment of ILD, which can promote the improvement of clinical symptoms and lung function, regulate the levels of serum KL-6,

HMGB-1 and IL-18, and improve the quality of life of patients.

Wenfei tongbi decoction; Methylprednisolone; Interstitial lung disease; Lung function; Salivary liquefied sugar chain

*基金项目：江苏省科学技术厅计划项目（BE2016710）

作者简介：王婧（1987-），女，在职硕士研究生，主治医师，从事呼吸系统疾病的诊治工作，E-mail: wj123jw321@163.com

△ 通讯作者：胡涛（1984-），男，硕士，副主任医师，从事呼吸系统疾病的诊治工作，E-mail: 15062826818@163.com

（收稿日期：2024-05-24 接受日期：2024-06-20）

doi: 10.13241/j.cnki.pmb.2024.23.053

4587窑 窑



现代生物医学进展 biomed.cnjournals.com Progress inModern Biomedicine Vol.24 NO.23 DEC.2024

Groups Male/female Age (years old, )
Disease course

(years, x依s)
Idiopathic ILD/connective

tissue disease-associated ILD

History of smoking

[n(%)]

History of drinking

[n(%)]

Control group

(n=45)
25/20 61.48依6.27 3.54依0.52 29/16 23(51.11) 20(44.44)

Observation group

(n=46)
27/19 61.17依6.46 3.69依0.63 30/16 25(54.35) 22(47.83)

t/掊2 0.092 0.232 1.237 0.006 0.096 0.105

P 0.762 0.817 0.219 0.938 0.757 0.746

表 1两组一般资料对比

Table 1 Comparison of general data in two groups

前言

间质性肺疾病（ILD）主要表现为劳力性气促、咳嗽、呼吸困

难，引起肺功能损伤，降低患者的生活质量[1]。ILD的发病机制

尚不明确，相关研究显示涎液化糖链抗原 -6（KL-6）、高迁移率

族蛋白 -1（HMGB-1）、白细胞介素 -18（IL-18）等细胞因子可与

其他炎症细胞相互作用，造成肺组织细胞增殖分化，促使肺泡

炎症和肺组织纤维化的发生发展[2，3]。甲泼尼龙既往被证实可用

于 ILD治疗，可有效减轻肺损伤，但长期使用存在不良反应发

生率升高的风险[4]。中医学将 ILD归属于 "肺痿 "、"肺痹 "等

范畴，其主要表现为肺络痹阻，脾肾阳虚。风寒湿邪外侵，痹着

肺、皮毛肌肤等部位为 ILD主要病因。寒湿痹着日久，损伤肺

络，终成阳虚肺冷、肺络瘀滞之证，治疗应当以益精助阳为主[5]。

温肺通痹汤可益气温肺、通痹活血，可用于治疗 ILD，能有效改

善患者的临床症状 [6]。本研究以肺功能指标、血清 KL-6、

HMGB-1、IL-18水平及生活质量为观察指标，探讨甲泼尼龙联

合温肺通痹汤治疗 ILD患者的应用价值。

1 资料与方法

1.1 一般资料

按随机数表法将如皋市中医院 2022 年 2 月 ~2023 年 12

月期间收治的 91例 ILD患者分为对照组（甲泼尼龙治疗，n=45

例）和观察组（温肺通痹汤联合甲泼尼龙治疗，n=46例）。两组

一般资料对比未见差异（P>0.05）。见表 1。纳入标准：（1）西医参

照《呼吸内科学》[7]；（2）患者或家属知情本次研究内容，并签同

意书；（3）中医参照《中医病证诊断疗效标准》[8]，辨证分型为肺

络痹阻证及寒饮伏肺证（具备主症中 2项，兼有 3个次症，舌脉

具备即可确诊）。主症：① 喘促；② 气短；③ 咳嗽；④ 痰白。次症：

① 背寒；② 胸闷；③ 倦怠乏力；④ 四肢冰冷；⑤ 口唇青紫。舌脉：

① 脉弦细或沉而无力；② 舌脉为舌下脉络迂曲、舌质暗、舌苔白

滑或苔少而干。排除标准：（1）3个月内使用免疫制剂药物或激

素药物；（2）对本次研究用药存在过敏反应或存在禁忌证者；

（3）严重肝肾功能不全者；（4）合并传染性疾病者；（5）合并精神

病史或家族遗传病史者；（6）合并肺癌、肺结核、慢性阻塞性肺

疾病者。本研究通过如皋市中医院医学伦理委员会审批。

antigen-6; High mobility group protein-1; Interleukin-18; Quality of life

1.2 方法

两组均给予抗纤维、常规抗感染等对症治疗。对照组给予

甲泼尼龙片（Pfizer Italia s.r.l，批准文号：H20150245，规格 4 mg，

30 片 / 盒）治疗，甲泼尼龙片的用药方法及剂量为：口服，

0.4 mg /( kg·d)作为起始剂量使用，剂量于使用 1个月后减至

0.2 mg /( kg·d)。观察组给予温肺通痹汤联合甲泼尼龙片治疗。

温肺通痹汤组方为：药用豨莶草 20 g，炙麻黄、五味子、桃仁、甘

草、没药、款冬花、桑枝、蜂房、桂枝、干姜、法半夏、白芍各 10 g，

葶苈子、白芥子 15 g。水煎取汁 300 mL，每次 150 mL，每日早

晚各 1次。两组均连续治疗 3个月。

1.3 疗效判定标准[8]

疗效判定标准：（1）显效：中医证候积分减少率大于 70%及

以上，听诊双肺基本无干湿啰音和爆裂音，活动后气短、咳嗽、

呼吸困难、咳痰症状基本消失。（2）有效：听诊双肺可闻极少量

爆裂音及干湿啰音，上述临床症状减轻，中医证候积分减少率

为 30%~70%。（3）无效：中医证候积分减少率不足 30%，病情无

变化或加重。总有效率 =显效率 +有效率。

1.4 观察指标

（1）观察治疗前后两组咳嗽、呼吸困难、干湿啰音等临床症

状的改善时间。（2）比较两组治疗前后中医证候积分变化情况，

按照症状、体征的严重程度的无、轻度、中度、重度分别计 0分、

1分、2分、3分。中医证候积分减少率 =（治疗前积分 -治疗后

积分）/治疗前积分伊100%。（3）治疗前后采用 VC-10肺功能仪

检测第 1秒用力呼气容积（FEV1）、一氧化碳弥散量占预计值百

分比（DLco%）、用力肺活量（FVC），仪器由深圳麦科田生物医

疗技术股份有限公司提供。（4）治疗前后抽取患者静脉血 5 mL，

静置（常温）半小时后进行离心处理，获取上清液后保存待检

测。采用酶联免疫吸附法检测血清 HMGB-1（试剂盒购自上海

酶联生物科技有限公司）、IL-18（试剂盒购自武汉艾美捷科技

有限公司）、KL-6（试剂盒购自上海钰博生物科技有限公司）水

平。（5）采用圣乔治呼吸问卷（SGRQ，分值范围为 0~100分，分

数越高表示患者的生活质量越差）[9] 评估两组治疗前后的生活

质量。（6）观察并记录两组不良反应发生情况。

1.5 统计学方法
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表 4两组血清 KL-6、HMGB-1、IL-18水平对比（x依s）
Table 4 Comparison of serum KL-6, HMGB-1 and IL-18 levels in two groups(x依s)

Note: Compared with the same group before treatment, aP＜0.05.

Groups
KL-6(ng/mL) HMGB-1(ng/mL) IL-18(pg/mL)

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Control group

(n=45)
7.41依0.89 5.53依0.61a 43.64依5.17 25.56依4.85a 314.25依22.43 258.23依29.49a

Observation group

(n=46)
7.35依0.76 3.21依0.55a 43.26依6.62 17.93依3.57a 313.93依24.51 201.35依32.12a

t 0.346 19.063 0.305 8.560 0.065 8.794

P 0.730 ＜0.001 0.761 ＜0.001 0.948 ＜0.001

Groups Cough Dyspnea Dry and wet rales

Control group(n=45) 7.25依0.93 6.87依0.68 7.51依0.46

Observation group(n=46) 5.39依0.86 5.92依0.54 6.03依0.37

t 9.909 7.389 16.930

P ＜0.001 ＜0.001 ＜0.001

表 2咳嗽、呼吸困难、干湿啰音改善情况（x依s，d）
Table 2 Improvement of cough, dyspnea, dry and wet rales(x依s, d)

采用 SPSS28.0软件进行数据分析。肺功能指标、血清细胞

因子等符合正态分布的计量资料以 "x依s"表示，行 t检验。吸烟

史、饮酒史、性别比例等计数资料以 "例（%）"表示，行 掊2检验。

检验标准设置为 琢=0.05。

2 结果

2.1 疗效

对照组显效 9例，占比 20.00%；有效 24例，占比 53.33%；

无效 12例，占比 26.67%；总有效例数为 33例，占比 73.33%。观

察组显效 15例，占比 32.60%；有效 27例，占比 58.70%；无效 4

例，占比 8.70%；总有效例数为 42例，占比 91.30%。观察组的总

有效率高于对照组（掊2=5.070，P=0.024）。
2.2 咳嗽、呼吸困难、干湿啰音改善情况

与对照组相比，观察组临床症状的改善时间更短（P＜
0.05）。见表 2。

2.3 肺功能指标对比

两组治疗前上述指标对比无差异（P＞0.05）。两组治疗后

FVC、FEV1、DLco%升高（P＜0.05），观察组治疗后上述指标均

高于对照组（P＜0.05）。见表 3。

表 3肺功能指标对比（x依s）
Table 3 Comparison of lung function indexes(x依s)

Note: Compared with the same group before treatment, aP＜0.05.

Groups
FVC(L) FEV1(L) DLco%(%)

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Control group

(n=45)
1.72依0.31 2.06依0.51a 1.56依0.32 1.85依0.35a 64.61依7.55 71.62依6.18a

Observation group

(n=46)
1.74依0.43 2.31依0.67a 1.59依0.33 2.17依0.48a 64.28依5.46 80.58依5.63a

t -0.254 -2.000 -0.440 -3.627 0.239 -7.233

P 0.800 0.049 0.661 ＜0.001 0.811 ＜0.001

2.4 两组血清 KL-6、HMGB-1、IL-18水平对比

两组治疗前上述指标对比无差异（P＞0.05）。治疗后，观察

组血清 KL-6、HMGB-1、IL-18低于对照组，且两组上述指标水

平均下降（P＜0.05）。见表 4。

2.5两组 SGRQ评分对比

两组治疗前 SGRQ评分对比无差异（P＞0.05）。治疗后，观

察组 SGRQ评分低于对照组，且两组 SGRQ评分均下降（P＜

0.05）。见表 5。

2.6 不良反应发生率

对照组总不良反应发生率为 6.67%，观察组为 8.70%，组间
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无差异（P＞0.05）。见表 6。

3 讨论

ILD常累及肺泡、支气管及肺间质，随着病情进展可发展

为肺纤维[10]。甲泼尼龙是 ILD患者常用的治疗方案，其具有调

节糖脂、蛋白质、抑制炎症反应等作用[11]，但由于 ILD患者大多

数为中老年群体，其免疫抵抗能力较差，单一药物治疗效果不

佳[12]。中医学中，肺络痹阻、寒饮伏肺为 ILD的病机，治疗主张

温肺散寒、祛湿通络[13]。温肺通痹汤由葶苈子、白芥子、豨莶草

等中药材组成，具有温肺散寒化饮、除湿散瘀通痹之效。临床研

究表明，温肺通痹汤治疗 ILD可显著提高临床疗效，改善 ILD

患者肺功能[14]。

ILD临床症状表现为咳嗽、呼吸困难、干湿啰音等，且还通

常伴随着肺功能的降低[15]。而肺功能检查在临床使用过程中一

般均为无创伤性，FVC、FEV1、DLCO%等指标是评估 ILD严重

程度和疾病进展状态的有效指标，通常用于检测肺容积变化、

气道通畅程度和一氧化碳弥散功能[16]。本研究结果显示，温肺

通痹汤联合甲泼尼龙治疗可缩短 ILD患者咳嗽、呼吸困难、干

湿啰音等临床症状的改善时间，改善患者的肺功能，提高临床

总有效率。分析其原因，甲泼尼龙片进入机体后能降低炎性因

子、抑制白细胞吞噬、调节淋巴细胞，提升免疫力，进而起到抗

纤维化、增强肺功能的作用[17]。温肺通痹汤方用炙麻黄、桂枝为

君药，可宣肺平喘、温经散寒；没药散内脏瘀血，桑枝、豨莶草除

湿通经活络；甘草益气和中，调和诸药；白芥子祛除滞于经络之

痰湿；干姜温中化饮，桃仁活血祛瘀止咳平喘；共助桂枝、炙麻

黄以祛除里饮、除肺络痹阻，共为臣药。配五味子以止咳敛肺；

款冬花化痰止咳；葶苈子平喘泻肺，善治痰涎壅盛之喘咳；白芍

以和营养血；蜂房祛风散结；法半夏降逆止呕，燥湿化痰；上六

味共为佐药。全方温肺散寒化饮、除湿散瘀通痹之效，与甲泼尼

龙片一起发挥协同增效作用[18，19]。

机体在受到损伤、感染或其他炎症刺激后，炎症介质在

HMGB-1的刺激诱导下大量释放，加重机体炎症反应[20]。既往

研究证实[21]：HMGB-1可以诱导肺成纤维细胞活化为肌成纤维

细胞，从而促使 ILD患者出现肺纤维化。相关研究发现血清

KL-6与 ILD发生发展相关，II型肺泡上皮细胞的损伤和再生

程度可通过检测血清 KL-6进行有效判断[22，23]。IL-18主要由巨

噬细胞产生，可通过刺激磷脂酰肌醇 -3激酶家族成员磷酸化，

诱发 ILD的发生[24]。本研究结果显示，联合治疗患者的 KL-6、

HMGB-1、IL-18水平控制效果更佳。分析其原因，甲泼尼龙不

仅可以抑制全身炎症，同时还可以对气管黏膜水肿情况进行改

善，从而有助于调节细胞因子水平[25]。药理研究证实：干姜的水

提取物和醚提取物具有较好的抗炎作用[26]。桂枝能有效缓解呼

吸道炎症，发挥良好的消炎作用[27]。豨莶草可有效抑制机体免

疫，包括体液免疫、细胞免疫及非特异性免疫等[28]。本次研究结

果也显示，经联合治疗后，两组治疗后 SGRQ评分均下降，且观

察组显著低于对照组，联合治疗有助于改善 ILD患者的生活质

量，这可能与联合治疗可更好地控制 ILD患者的临床症状

有关，可有效减轻患者的身心痛苦，从而有助于改善其生活质

量[29]。既往研究也发现：桃仁中的苦扁桃甙，能缓解纤维化症

状[30，31]。本研究结果显示，对照组总不良反应发生率为 6.67%，

观察组的为 8.70%，组间无差异，提示联合治疗具有较好的安

全性。

综上所述，温肺通痹汤联合甲泼尼龙治疗 ILD，有助于改

善患者的临床症状，可调节血清 KL-6、HMGB-1、IL-18水平，提

高患者的肺功能及生活质量，临床治疗效果较好。
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