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保和丸方加减对肺癌胸腔镜手术后患者胸腔引流液量、
置管时间及炎症指标影响的随机平行对照研究
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［摘要］ 目的　评价保和丸方加减联合常规肺康复治疗对肺癌电视辅助胸腔镜手术 （VATS） 后患者胸腔引

流液量、胸腔引流管留置时间及外周血炎症指标的影响。方法　采用随机平行对照研究设计，纳入肺癌

VATS 后患者 118 例，治疗组和对照组各 59 例。对照组接受常规肺康复治疗，治疗组在此基础上口服保和丸

方加减汤剂，治疗至拔管出院。主要结局为术后胸腔总引流液量，次要结局为胸腔引流管留置时间及外周血

炎症指标 ［包括血小板与淋巴细胞比值 （PLR）、中性粒细胞与淋巴细胞比值 （NLR）、淋巴细胞与单核细胞

比值 （LMR）、全身免疫炎症指数 （SII）、全身炎症综合指数 （AISI） 及全身炎症反应指数 （SIRI） 的治疗前

后水平和相对变化值］。记录两组治疗期间的不良事件。结果　治疗组术后总引流液量为 ［850 （430，

1410）］ ml，低于对照组的 1085 ［（660，1720）］ ml （P＜0. 05）。治疗组术后胸腔引流管总留置时间为

8 ［（6，11）］ 天，短于对照组的 ［10 （7，11）］ 天 （P＜0. 05），但入组后拔管时间组间差异无统计学意

义 （P＞0. 05）。校正术后至入组时间、入组前引流液量及观察时长后，两组术后总留置时间差异无统计学

意义 （P＞0. 05），而入组后累计引流液量治疗组仍低于对照组 （P＜0. 05）。治疗后治疗组 NLR小于对照组，

NLR 相对变化值大于对照组 （P＜0. 05），其他炎症指标的治疗后水平及相对变化值组间差异均无统计学意

义 （P＞0. 05）。研究期间两组未报告与治疗相关的严重不良事件。结论　在常规肺康复治疗基础上加用保

和丸方加减，可减少肺癌 VATS术后患者入组后胸腔引流液量，且安全性较好，对术后胸腔引流管总留置时

间及外周血炎症指标的影响尚需大样本、多中心研究验证。
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肺癌（lung cancer）是全球范围内发病率和死

亡率均位居前列的恶性肿瘤之一［1］。对于早期肺癌

患者，手术切除仍是目前首选且最有效的根治性治

疗手段［2］。近年来，随着微创外科技术的不断发

展，电视辅助胸腔镜手术（VATS）因具有创伤小、

恢复快及术后并发症相对较少等优势，已逐渐成为

肺癌外科治疗的主流术式［3］。然而，VATS术后胸

腔积液、肺不张、气胸及感染等并发症仍较为常

见，直接影响患者的术后康复进程并延长住院时

间［4］。胸腔引流是肺癌术后管理中的关键环节，其

主要目的在于排除胸腔内积气和积液、维持胸膜腔

负压、促进残肺复张及胸腔创面愈合［5］。然而，胸

腔引流管留置时间受患者年龄、基础肺功能、手术

方式、术中操作细节及术后活动水平等多种因素影

响［6-7］。部分患者术后胸腔引流持续超过 3 天，不

仅延长住院时间，还可能增加感染等并发症风

险［8］。在确保安全性的前提下，通过多学科协作和

围手术期多环节的综合干预，尽早拔除胸腔引流

管，有助于减轻术后疼痛、改善呼吸功能并促进整

体康复进程，符合加速康复外科（ERAS）的核心

理念［9-10］。肺癌术后 1个月内是实现快速康复的关

键阶段，其中胸腔引流管的合理管理尤为重要，是

干预胸腔积液形成、控制炎症反应及促进残肺复张

的重要窗口［11］。因此，探索在确保安全的基础上
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进一步缩短胸腔引流时间的有效干预措施，具有重

要的临床价值和现实意义。

近年来，中医药在术后康复领域中的应用逐渐

受到重视。临床观察发现，术后胸腔引流时间延长

的患者除肺气受损、宣降失司、痰饮停肺而致胸腔

积液增多、引流时间延长外，常并见脘腹胀满、纳

差、便秘等中焦气滞、腑气不通表现。本团队前期

研究结果显示，以“治气为先”为核心的肺癌术后

康复方案可降低术后并发症发生率，减轻临床症状，

提高生活质量，而保和丸类方是术后快速康复阶段

的常用方剂［12］。基于此，本研究以调气通腑、肺脾同

治为治法，在保和丸方基础上加减，消食导滞、行气

通腑以助肺气宣降，健脾化痰以绝痰饮之源。本研究

采用随机平行对照设计，比较该方联合常规肺康复

治疗与单纯常规肺康复治疗对肺癌VATS术后胸腔

引流液量、胸腔引流管留置时间及外周血炎症指标

的影响，为中医药在VATS术后管理中的应用提供

依据。本研究方案经上海中医药大学附属岳阳中西

医结合医院伦理委员会批准（批件号2022-121）。

1　临床资料

1. 1　诊断标准

西医诊断标准依据《中华医学会肺癌临床诊疗

指南 （2022 版）》［13］，经病理学确诊为原发性肺

癌；肿瘤分期采用第8版TNM分期标准［14］。

1. 2　纳入标准

1）符合原发性支气管肺癌诊断标准，病理确

诊为非小细胞肺癌（NSCLC）早期（Ⅰ期及部分Ⅱ
期）或小细胞肺癌（SCLC）局限期；2）年龄 18~
78岁，性别不限；3）接受VATS行肺叶/肺段/楔形

切除术，且术后胸腔引流时间≥3 天；4） 自愿参

与研究并签署知情同意书。

1. 3　排除标准

1） 合并严重精神障碍、重要脏器功能不全，

或无法配合治疗；2）拒绝接受肺康复训练；3）随

机入组前已发生影响研究实施的严重术后并发症。

1. 4　剔除标准

1） 随机入组后拒绝继续接受研究相关评估；

2）术后胸腔引流量、胸管留置时间或主要结局指

标记录不完整，无法纳入统计分析；3）治疗期间

发生严重并发症或其他影响研究结局判断的情况，

经研究者评估不宜继续纳入分析；4）违反研究方

案或合并使用可能明显影响胸腔引流量及炎症指标

评价的其他干预措施。

1. 5　一般资料

纳入2022年11月15日至2024年1月13日于上

海中医药大学附属岳阳中西医结合医院肿瘤一科住

院的肺癌VATS术后患者118例，其中治疗组59例、

对照组59例。表1示，两组患者性别、年龄、手术

表 1　两组肺癌胸腔镜术后患者一般资料比较

Table 1　Comparison of baseline characteristics in two groups of lung cancer patients after thoracoscopic surgery
项目

年龄/岁，x̄±s

术前FEV1%预计值/%，x̄±s

术后至入组时间/天，M（P25，P75）
性别/例（%）

男

女

手术部位/例（%）

左肺上叶

左肺下叶

右肺上叶

右肺中叶

右肺下叶

多个肺叶

手术方式/例（%）

肺叶切除术

肺段切除术

肺叶切除联合楔形切除术

肺段切除联合楔形切除术

叶切除联合肺段切除术

治疗组（59例）

58. 76±11. 80
94. 64±15. 18

3（2，4）

33（55. 93）
26（44. 07）

15（25. 42）
8（13. 56）

20（33. 90）
1（1. 69）
9（15. 25）
6（10. 17）

43（72. 88）
12（20. 34）

2（3. 39）
1（1. 69）
1（1. 69）

对照组（59例）

60. 54±7. 92
95. 73±15. 03

4（3，5）

37（62. 71）
22（37. 29）

17（28. 81）
8（13. 56）

15（25. 42）
2（3. 39）
9（15. 25）
8（13. 56）

43（72. 88）
15（25. 42）

0
0

1（1. 69）

t/χ²值

-0. 962
-0. 391
-2. 437

0. 562

1. 458

3. 333

P值

0. 338
0. 696
0. 015
0. 453

0. 918

0. 504

注：FEV1，第一秒用力呼气容积；FEV1%预计值，FEV1实测值/预计值×100%。
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部位、手术方式及术前 FEV1% 预计值等一般资料

比较，差异均无统计学意义（P＞0. 05）；但治疗组

术后至入组时间短于对照组（Z=-2. 437，P=0. 015），

提示两组随机入组时点（即入组前带管时间）不完

全均衡。考虑到术后总引流液量及胸腔引流管总留

置时间包含入组前阶段，本研究在结局分析时区分

入组前、入组后两个阶段，并就该基线差异对结果

解读的影响加以分析。

1. 6　样本量计算和随机方法

根据预试验结果，治疗组术后胸腔总引流液

量为 （930. 10±590. 11） ml，对照组为 （1334. 31±
1010. 28） ml。本研究采用双侧检验，设检验水准

α=0. 05，检验效能（1-β） =0. 80，通过PASS 21. 0
计算n=53，考虑脱落率为10%，每组至少纳入59例。

样本量计算公式［15］为：

n=2σ2 ( tα + tβ )2

( μ1 - μ2 )2

随机分配序列由上海医药临床研究中心通过中

心随机化系统独立产生、分配并保管，入组研究者

仅按系统反馈结果纳入受试者，不参与随机序列的

生成。本研究采用中心最小化随机法，以年龄（≥

65 岁、＜65 岁）、6 分钟步行距离 （≥400 m、＜

400 m）、手术方式［楔形切除术、肺段切除术、肺

叶切除术、双侧肺切除术（包括同期和非同期）］

以及第一秒用力呼气量 ［第一秒用力呼气容积

（FEV1）：＜40%、≥40% 但＜60%、≥60% 但＜

80%、≥80%］为分层因素，通过最小化算法对受

试者进行分配，确保各组在关键预后指标上的平衡

与可比性，从而提高研究结果的准确性与稳健性。

2　方法

2. 1　治疗方案

对照组患者仅接受标准化常规肺康复治疗，方

案参照《多学科围手术期气道管理中国专家共识

（2018）》［16］、《中国胸外科围手术期气道管理指南

（2020版）》［17］与《中国加速康复外科临床实践指

南 （2021 版）》［18］制定，包括以下 5 个方面。1）
气道管理：给予预防性抗感染治疗，并使用吸入性

糖皮质激素、支气管舒张剂及黏液溶解剂。2）疼

痛控制：根据数字分级评分法（NRS）［19］实施多模

式镇痛，优先采用包括环氧化酶-2 （COX-2）抑制

剂在内的非甾体抗炎药（NSAIDs），以减少阿片类

药物使用。3）呼吸与运动训练：依据入院时 6 分

钟步行试验［20］和博格（Borg）评分［21］制定个体化

计划，包括有效咳嗽、腹式呼吸、缩唇呼吸及渐进

式步行训练。4）营养支持：由专业营养医师制定

方案并跟踪评估。5）健康教育：采用多种形式开

展，并根据患者文化程度与认知能力调整。

治疗组在常规肺康复治疗基础上口服保和丸方

加减汤剂。基础方组成：法半夏 9 g，陈皮 9 g，茯

苓 15 g，炒莱菔子 9 g，山楂炭 30 g，焦神曲 30 g，
炒稻芽30 g，炒麦芽30 g，麸炒苍术9 g，姜厚朴9 g。
根据症状加减：1） 气滞腹胀、排气排便不畅者，

酌加枳壳 9 g、木香 6 g、枳实 6 g、大腹皮 9 g；2）
胸闷痰多、痰湿较重者，酌加瓜蒌皮15 g、薤白9 g、
桔梗 6 g、浙贝母 9 g；3） 纳差、食积、胃脘痞满

者，酌加炒鸡内金 10 g、砂仁 6 g （后下）。由一名

具有 30 年以上临床经验且具有高级职称的中医师

结合患者症状及病情变化，按研究方案预设的辨证

加减标准调整处方，药味与剂量调整均记录于病例

报告表，全部处方经研究负责人（主任中医师）审

核后执行。研究启动前对参与研究的医师进行统一

培训并制定标准操作规程，以保证辨证调方的一致

性。汤剂由上海中医药大学附属岳阳中西医结合医

院中药房统一煎制，每日1剂，每剂煎取约200 ml，
分早、晚 2次温服。干预自随机入组当日开始，持

续至拔管出院。拔管前评估有无漏气、胸腔积液、

出血或感染。无胸腔出血或感染迹象、咳嗽时水封

瓶无气泡溢出、复查胸片显示患侧肺复张良好，且

24 h胸腔引流液量＜150 ml时，经胸外科医师综合

评估后拔管［22］。

2. 2　观察指标和方法

2. 2. 1　主要指标　术后胸腔引流液量，按患者逐

日记录的胸腔引流液量累计计算，并以随机入组、

开始干预的时点区分入组前与入组后两个观察阶

段。入组前累计引流液量为术后置管至入组前的累

计液量，入组后累计引流液量为入组后至拔管的累

计液量，每例患者术后总引流液量=入组前累计引

流液量+入组后累计引流液量。

2. 2. 2　次要指标　1）胸腔引流管留置时间（天）：

区分术后胸腔引流管总带管天数与入组后拔管时

间。前者从术后置管时点起算至实际拔管时点，包

含入组前留置时间；后者从随机入组、开始干预时

点起算至实际拔管时点。2）外周血炎症指标：于

随机入组当日（干预开始前）及拔管后出院前分别

检测血常规，根据血小板 （PLT）、中性粒细胞

（NEU）、淋巴细胞 （LYM） 及单核细胞 （MON）
的绝对计数计算以下指标。血小板与淋巴细胞比值
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（PLR） =PLT/LYM；中性粒细胞与淋巴细胞比值

（NLR） =NEU/LYM；淋巴细胞与单核细胞比值

（LMR）=LYM/MON；全身免疫炎症指数（SII）=PLT×
NEU/LYM；全身炎症综合指数（AISI）=PLT×NEU×
MON/LYM；全身炎症反应指数（SIRI）=NEU×MON/
LYM。

各指标治疗前后相对变化值= （治疗前值-治
疗后值） /治疗前值。正值表示治疗后较治疗前下

降，负值表示治疗后较治疗前升高。

2. 3　安全性观察

自随机入组开始至拔管出院期间进行安全性观

察，每天通过询问患者、临床查体及查阅病历，收

集恶心、呕吐、腹痛、腹泻等胃肠道反应，皮疹、

瘙痒等过敏反应及其他不良事件，记录其发生时

间、严重程度、处理措施和转归，并评估与研究干

预的关联性。于治疗前后检测肝肾功能。

2. 4　统计学方法

采用 SPSS 25. 0统计学软件进行统计分析。符

合正态分布的计量资料以均数±标准差 （x̄±s） 表

示，组内治疗前后比较采用配对 t检验，两组间比

较采用独立样本 t 检验；非正态分布计量资料以

M （P25，P75）表示，组间比较采用Mann-Whitney U
秩和检验。计数资料以例数（百分比）表示，采用

χ²检验，有序等级资料采用秩和检验。此外，考虑

到两组术后至入组时间（即入组前胸腔引流管留置

时间）存在差异，为控制入组时机对干预后结局的

混杂影响，对入组后累计引流液量、入组后至拔管

时间及术后总留置时间经常数加 1 后作对数转换，

以分组为自变量，并视结局分别纳入术后至入组时

间、入组前累计引流液量及干预观察天数为协变

量，行多元线性回归分析，报告校正后分组系数及

P值。以双侧P＜0. 05为差异有统计学意义。

3　结果

3. 1　两组患者术后胸腔引流液量比较

表 2示，入组前两组累计胸腔引流液量比较差

异无统计学意义 （P=0. 091）；入组后治疗组累计

引流液量及术后总引流液量均低于对照组 （P=
0. 014、P=0. 027）。多元线性回归校正术后至入组

时间、入组前累计引流液量及干预观察天数后，治

疗组入组后累计引流液量仍低于对照组（β=-0. 35，
P=0. 034），提示该差异独立于入组时机、基线引

流负担及观察时长。

3. 2　两组患者胸腔引流管留置时间比较

表 3示，两组入组后拔管时间比较差异无统计

学意义 （P=0. 163）；治疗组术后总带管天数单因

素比较短于对照组 （P=0. 038）。以术后至入组时

间为协变量行多元线性回归校正后，总带管天数的

组间差异亦无统计学意义 （P=0. 498），入组后拔

管时间校正后差异亦无统计学意义 （P=0. 544），

提示总留置时间的单因素组间差异主要由入组前留

置时间不同所致。

3. 3　两组患者治疗前后外周血炎症指标比较

118例患者中，73例具有完整的治疗前后血常

规资料，包括治疗组 36例、对照组 37例，纳入外

周血炎症指标分析；其余 45 例因未在规定时间窗

内完成治疗后血常规检测而未纳入该项分析。表 4
示，治疗前两组 PLR、NLR、LMR、SII、AISI 及

表 2　两组肺癌胸腔镜术后患者胸腔引流液量比较

Table 2　Comparison of thoracic drainage volume in two 
groups of lung cancer patients after thoracoscopic surgery

［ml，M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

Z值

P值

校正后P值

例数

59

59

入组前累计

引流液量

450
（200，780）

550
（330，850）

-1. 688
0. 091
—

入组后累计

引流液量

260
（120，580）

460
（190，830）

-2. 465
0. 014
0. 034

术后总

引流液量

850
（430，1410）

1085
（660，1720）

-2. 207
0. 027
—

注：校正后P值为以分组为自变量，术后至入组时间、入组前

累计引流液量及干预观察天数为协变量行多元线性回归（偏态资

料经对数转换）所得；入组前累计引流液量为基线指标，术后总

引流液量未纳入校正模型，以“—”表示。

表 3　两组肺癌胸腔镜术后患者胸腔引流管留置时间比较

Table 3　Comparison of chest tube duration in two groups of 
lung cancer patients after thoracoscopic surgery

［天，M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

Z值

P值

校正后P值

例数

59
59

入组后拔管时间

5（3，7）
6（4，7）
-1. 395

0. 163
0. 544

总带管天数

8（6，11）
10（7，11）

-2. 074
0. 038
0. 498

注：校正后P值为以分组为自变量、术后至入组时间为协变量

（入组后拔管时间的比较另纳入入组前累计引流液量为协变量）行

多元线性回归（偏态资料经对数转换）所得。

··2205



中医杂志 2026 年 10 月第 67 卷第 20 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2026，Vol. 67，No. 20

SIRI 水平比较差异均无统计学意义 （P＞0. 05）。

治疗组治疗后 PLR 及 LMR 较治疗前升高、NLR 及

SIRI 较治疗前降低 （P＜0. 05 或 P＜0. 01），SII 及
AISI 治疗前后差异均无统计学意义 （P＞0. 05）。

对照组治疗后PLR、SII及AISI较治疗前升高（P＜
0. 05 或 P＜0. 01），NLR、LMR 及 SIRI 治疗前后差

异均无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后治疗组

NLR 低于对照组 （P＜0. 05），其他指标组间差异

均无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗组 NLR 相对变

化值高于对照组 （P＜0. 05），其他指标相对变化

值的组间差异均无统计学意义（P＞0. 05）。

3. 4　两组患者安全性观察结果

研究期间两组患者均未出现与治疗相关的严重

不良事件。治疗组未观察到与中药干预明显相关的

不良反应，包括严重胃肠道反应、肝肾功能异常或

过敏反应等。

4　讨论

胸腔引流管理对肺癌术后围手术期管理至关重

要，直接关系到残肺复张、胸腔愈合及康复进程。

临床上，胸腔引流管多在术后 48~72 h内拔除，但

部分患者因基础状况、术式及炎症反应等多种因

素，引流时间明显延长，平均留置时间约为5天［23］。

引流管留置时间延长不仅加重患者疼痛与不适，限

制早期活动和呼吸训练，还可能增加肺部感染、肺

不张及持续漏气等发生风险［24］。因此，在安全前

提下合理缩短胸腔引流管留置时间，是肺癌术后

ERAS管理的重要目标。

肺癌 VATS 术后 1 个月内属快速康复阶段，术

中器械损伤、麻醉药物及胸腔引流管置入等致肺气

受损、宣降失司，痰饮停肺则见咳嗽咳痰、胸腔积

液增多，中焦气滞、脾失健运则见纳呆、腹胀、便

秘，故该阶段病机以痰饮停肺、中焦气滞为主，治

宜化痰逐饮、通腑运脾，为调气通腑、肺脾同治的

组方思路提供了理论依据。既往中药干预研究曾观

察胸腔引流液量及置管时间的变化［25-26］，相关经验

亦强调肺脾同治［27］。基于上述病机，本研究以保

和丸方随症加减，可覆盖该阶段痰饮停肺、中焦气

滞的主要证候。方中山楂炭、焦神曲、炒稻芽、炒

麦芽消食导滞、运脾和胃，以复中焦升降；法半

夏、陈皮、茯苓取二陈汤之意，燥湿化痰、理气和

中，合麸炒苍术健脾燥湿，以杜生痰之源；炒莱菔

子消食化痰、降气通腑，姜厚朴行气除满、燥湿消

痰，两药合用使腑气通而肺气降，寓“通腑以宣

肺、肺与大肠相表里”之意。全方肺脾同调、肠肺

共治，运脾以绝痰源、通腑以助肺降、化痰以蠲停

饮，理法方药一以贯之，契合术后痰饮停肺、中焦

气滞、腑气不通之病机。加减用药中，枳壳、木

香、枳实、大腹皮行气通腑除胀，瓜蒌皮、薤白、

桔梗、浙贝母宣肺化痰、宽胸散结，炒鸡内金、砂

仁化湿开胃、消食助运。

本研究结果显示，治疗组入组后累计胸腔引流

液量及术后总引流液量均低于对照组，单因素比较

术后胸腔引流管总带管天数亦较短，但经术后至入

组时间等基线因素校正后该差异无统计学意义，提

示保和丸方加减联合常规肺康复治疗的获益主要体

现为减少肺癌 VATS 术后干预期间的胸腔引流液

量，在术后胸腔引流管理中具有潜在应用价值。对

于术后持续留置胸管的患者，减少引流负担、缩短

置管时间具有临床意义，也与加速康复的管理目标

相契合。入组前两组累计引流液量差异无统计学意

义，基线引流负担基本均衡；入组后治疗组累计引

表 4　两组肺癌胸腔镜术后患者治疗前后外周血炎症指标比较

Table 4　Comparison of peripheral blood inflammatory indices before and after treatment in two groups of 
lung cancer patients following thoracoscopic surgery （x̄±s）

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前后相对变化值

治疗前

治疗后

治疗前后相对变化值

例数

36
36
36
37
37
37

PLR
176. 12±49. 04
209. 59±72. 52a）

-0. 23±0. 37
188. 12±65. 16
226. 93±72. 11a）

-0. 24±0. 33

NLR
4. 99±2. 08
3. 64±1. 33a） c）

0. 18±0. 38d）

4. 46±2. 02
4. 41±1. 43

-0. 12±0. 58

LMR
2. 39±1. 26
2. 78±1. 01b）

-0. 37±0. 71
3. 64±7. 55
2. 58±1. 06

-0. 14±0. 51

SII/×10⁹·L-1

1080. 30±450. 31
1094. 59±483. 16

-0. 14±0. 59
1062. 70±706. 04
1361. 32±647. 51a）

-0. 51±1. 02

AISI/（×10⁹·L-1）²
777. 70±636. 20
688. 24±442. 69
-0. 22±1. 00

657. 47±504. 94
859. 78±556. 75b）

-17. 19±101. 92

SIRI/×10⁹·L-1

3. 61±3. 07
2. 24±1. 21a）

0. 12±0. 64
2. 74±1. 66
2. 72±1. 45

-9. 95±59. 75
注：PLR，血小板与淋巴细胞比值；NLR，中性粒细胞与淋巴细胞比值；LMR，淋巴细胞与单核细胞比值；SII，全身免疫炎症指数；AISI，

全身炎症综合指数；SIRI，全身炎症反应指数。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 01；b）与本组治疗前比较，P＜0. 05；c）与对照组治疗后比较，P＜0. 05；d）与对照组治疗前后相对变化

值比较，P＜0. 05。
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流液量少于对照组，提示干预观察阶段治疗组引流

负担较轻，但累计液量受观察时长影响，不能等同

于引流速率，仅反映干预期间的累计引流负担。值

得关注的是，本研究入组后拔管时间的组间差异未

达到统计学意义，提示该方案对干预后拔管进程的

影响仍需进一步验证。考虑到累计引流液量及总留

置时间受到入组前状态和观察时长的共同影响，由

于术后总留置时间等于入组前留置时间加入组后至

拔管时间，而入组后拔管时间两组差异无统计学意

义，术后至入组时间（即入组前留置时间）治疗组

为3（2，4）天、对照组为4（3，5）天，治疗组较

对照组短，且差异有统计学意义，提示两组入组前

留置时间不均衡、入组时机存在差异。因此术后总

留置时间的组间差异主要由入组前留置时间差异所

致，不能归因于干预效应。入组前累计引流液量两

组差异虽无统计学意义，但 P 值接近检验水准（P=
0. 091），基线引流负担亦不能认为完全均衡。为客

观评估入组时机不均衡的影响，本研究进一步以术

后至入组时间、入组前累计引流液量及干预观察天

数为协变量行多元线性回归分析。校正后治疗组入

组后累计引流液量仍低于对照组，提示干预期间引

流负担的减轻独立于入组时机、基线状态与观察时

长；而术后总留置时间在术后至入组时间校正后组

间差异无统计学意义，入组后拔管时间校正前后差

异均无统计学意义。以上结果进一步表明，术后总

留置时间缩短的单因素阳性结果主要受入组前留置

时间不均衡的混杂影响，不能归因于干预，干预的

获益主要体现为干预期间胸腔引流液量的减少。受

样本量及术后逐日引流记录完整性限制，更精细的

引流速率分析与多因素校正仍有待后续研究。今后

应结合入组前带管天数、入组时引流液量及日均

引流液量等指标，进一步明确其效应大小及适用

人群。

肺癌术后炎症反应是影响患者康复的重要因

素［28］，外周血细胞计数及其衍生指标可为观察术

后炎症状态提供参考［29］。其中，NLR 和 PLR 分别

反映中性粒细胞、血小板与淋巴细胞的相对比例，

LMR 反映淋巴细胞与单核细胞的相对比例；SII、
SIRI 及 AISI 则通过整合多类血细胞计数，从不同

角度描述系统性炎症相关状态。本研究发现，治疗

组治疗后 NLR 较治疗前降低，且低于对照组治疗

后水平，相对下降幅度亦大于对照组，提示保和丸

方加减联合常规肺康复治疗可能有助于改善术后炎

症状态。此外，炎症指标分析仅纳入 73 例患者，

另有 45 例患者治疗后血常规结果缺失。缺失原因

主要为部分患者术后恢复较快、提前出院致出院前

采血未能完成，以及节假日采血安排受限、患者拒

绝复查等实施层面因素；研究方案虽已明确采血时

点并由研究护士逐日提醒，仍未能完全避免资料缺

失。相关数据缺失比例较高，且缺失可能并非完全

随机，可能存在选择性偏倚风险；治疗后血常规检

测时间窗未完全统一，也可能影响指标可比性。因

此，NLR等炎症指标结果仅为探索性发现，不能据

此推断作用机制。后续研究可在统一检测时间窗的

基础上，结合血细胞计数的动态变化、局部炎症指

标及胸腔引流情况，进一步明确该方案对术后炎症

反应的影响及其临床意义。

研究期间两组患者均未出现与治疗相关的严重

不良事件。治疗组未观察到明显与中药干预相关的

不良反应，包括严重胃肠道反应、肝肾功能异常或

过敏反应等，提示调气通腑法在肺癌术后应用中具

有良好的安全性和耐受性。

综上，本研究结果提示，在常规肺康复治疗基

础上加用保和丸方加减，可减少肺癌VATS患者干

预期间（即入组后）的胸腔引流液量，且经入组时

机、基线引流负担及观察时长校正后该效应仍然存

在；术后总留置时间的组间差异主要受入组前留置

时间不均衡的影响，校正后差异无统计学意义，不

应归因于干预。本研究为中医药参与术后胸腔引流

管理提供了初步依据。但本研究为单中心研究，样

本量有限且仅纳入术后胸腔引流时间≥3 天的患

者，结论的外推需谨慎；主要结局术后总引流液量

及胸腔引流管总留置时间均包含入组前阶段，而治

疗组入组早于对照组，虽经协变量校正，但基线不

均衡仍可能造成残余混杂，相关因果推断应谨慎；

炎症指标缺失比例较高，不能作为疗效或机制的确

证；术后逐日引流记录及日均引流液量、引流速率

等资料不够完整，累计引流液量受观察时长影响，

难以精确刻画引流动态变化；未按中医证型筛选病

例，亦未采用盲法与安慰剂对照，实施偏倚与主观

因素影响难以完全避免；此外，本研究干预期至拔

管出院为止，观察时间较短，缺乏长期疗效与安全

性数据。未来可开展更大样本的多中心研究，完善

连续引流记录及炎症指标监测，并结合肺功能、症

状负担和生活质量等结局，进一步验证该方案的临

床获益及作用机制。
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Effects of Modified Baohe Pill （保和丸）  Formula on Thoracic Drainage Volume，Chest Tube Duration， 
and Inflammatory Indices After Thoracoscopic Surgery for Lung Cancer：A Randomized Parallel-Controlled 
Study
LIU Yi1， XU Ling1， DONG Zhiyi2， YE Xuanting1， HE Yiyun1， WANG Zhiying1， GONG Yabin1， JIAO Lijing1

1.  Yueyang Hospital of Integrated Traditional Chinese and Western Medicine，Shanghai University of Traditional Chinese Medicine，
Shanghai，200437；2.  Shanghai Pulmonary Hospital，Tongji University School of Medicine
ABSTRACT Objective　To evaluate the effects of modified Baohe Pill （保和丸） formula added to conventional 
pulmonary rehabilitation on thoracic drainage volume， chest tube duration， and peripheral blood inflammatory indices 
after video-assisted thoracoscopic surgery （VATS） for lung cancer.   Methods　In this randomized parallel-controlled 
study， 118 post-VATS patients were enrolled， with 59 cases in each group.  The control group received conventional 
pulmonary rehabilitation， while the treatment group additionally received an oral decoction of modified Baohe Pill 
formula until chest tube removal and discharge.  The primary outcome was total postoperative thoracic drainage volume， 
while the secondary outcomes included chest tube duration and inflammatory indices including the pre-treatment and 
post-treatment levels and relative changes in platelet-to-lymphocyte ratio （PLR）， neutrophil-to-lymphocyte ratio 
（NLR）， lymphocyte-to-monocyte ratio （LMR）， systemic immune-inflammation index （SII）， aggregate index of sys⁃
temic inflammation （AISI）， and systemic inflammation response index （SIRI）.  Adverse events during the treatment 
period were recorded.   Results　The total postoperative thoracic drainage volume was 850 （430， 1410） ml in the 
treatment group， lower than 1085 （660， 1720） ml in the control group （P＜0. 05）.  Total postoperative chest tube du⁃
ration was 8 （6， 11） days in the treatment group， shorter than 10 （7， 11） days in the control group （P＜0. 05）， 
whereas the interval from enrollment to removal did not differ significantly between groups （P＞0. 05）.  The postopera⁃
tive NLR in the treatment group was lower than that in the control group， and the relative change in NLR was greater 
than that in the control group （P＜0. 05）.  No significant between-group differences were found in post-treatment 
levels or relative changes of the other five inflammatory indices （P＞0. 05）.  No treatment-related serious adverse 
events were reported in either group.   Conclusion　Modified Baohe Pill formula plus conventional pulmonary reha⁃
bilitation has lower total postoperative thoracic drainage volume， shorter total postoperative chest tube duration， and 
lower NLR levels in lung cancer patients following VATS， while demonstrating a more favorable safety profile than 
conventional pulmonary rehabilitation alone.
Keywords lung cancer； video-assisted thoracoscopic surgery； thoracic drainage； Baohe Pill （保和丸）； inflammatory 
indices； pulmonary rehabilitation
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