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［摘　要］　目的　评价中药健脾益肺Ⅱ号对慢性阻塞性肺疾病（ＣＯＰＤ）稳定期的疗效和安全性。 方法　选取ＣＯＰＤ稳定期

患者２６３例，将病例按２∶１比例随机分为治疗组１７８例和对照组８５例，两组分别予健脾益肺Ⅱ号和安慰剂，疗程２个月，随

访４个月。观察治疗前、治疗后及随访后两组患者６分钟步行距离、生存质量评分（ＳＧＲＱ）、肺功能、ＢＯＤＥ指数、中医证候评

分变化及不良反应。 结果　治疗组患者治疗后和随访后与治疗前比较６分钟步行距离明显增加（Ｐ＜０．０１）；两组患者治疗

后、随访后ＳＧＲＱ总分、中医证候评分与本组治疗前比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０１），且在治疗后两组间比较差异有统计

学意义（Ｐ＜０．０５）；中医证候疗效治疗组优于对照组（Ｐ＜０．０１）；两组患者肺功能、ＢＯＤＥ指数、安全性指标差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。结论　健脾益肺Ⅱ号治疗ＣＯＰＤ稳定期患者疗效确切，可提高患者生存质量，增加运动耐量，改善症状，安全性好。

［关键词］　慢性阻塞性肺疾病；稳定期；健脾益肾Ⅱ号；五脏相关
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　　五脏相关学说是邓铁涛教授根据实践总结出来
的中医临床理论，是对传统中医五行学说的变革。

它在实践中总结脏与脏之间相互影响的模式，而不
限于五行生克公式的推导［１］。本研究在前期文献和
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证候调研的基础上，进一步开展五脏相关学说指导
下的慢性阻塞性肺疾病（ＣＯＰＤ）临床研究，我们在
院内制剂“健脾益肺冲剂”基础上优化形成“健脾益
肺Ⅱ号”，从临床疗效角度验证该学说的科学性和先
进性。现报道如下。

１　资料与方法

１．１　诊断标准
西医诊断标准、分期标准和严重程度分级标准

参照《慢性阻塞性肺疾病诊治指南（２００７年修订
版）》［２］。中医辨证标准参照《中药新药临床研究指
导原则》［３］、《中医药基本名词》［４］。

１．２　纳入标准

①符合ＣＯＰＤ诊断标准，分期属稳定期；②年
龄４０～８０岁；③中医辨证为肺脾气虚，可兼夹肾气
虚和／或痰瘀内阻；④患者知情同意。

１．３　排除标准

①整体状态较差，预计生存期小于半年；②合并
其他脏器较严重的原发性疾病；③不愿接受研究措
施或其他原因不能合作者；④精神病患者；⑤临床随
诊有困难者。

１．４　一般资料
收集２００８年４月至２０１０年６月８家医院的门

诊和住院患者。采用分层随机方法进行分组，以中
心（医院）为分层因素，将病例按２∶１比例分为治疗
组和对照组。共纳入２６３例ＣＯＰＤ患者，其中广东
省中医院９７例，深圳市中医院３６例，江门市五邑中
医院２７例，佛山市中医院２３例，广东省中西医结合
医院２３例，广州中医药大学第一附属医院２２例，广
东省第二中医院２０例，中山市中医院１５例。脱落
病例共计４９例（１８．６３％），其中治疗组２９例、对照
组２０例。治疗组１７８例，其中男１５８例，女２０例，
平均年龄（６８．９５±８．６７）岁，有吸烟史者１５２例，咳
嗽中位病程为１０年，气促中位病程为５年；合并慢
性肺原性心脏病２２例、慢性呼吸衰竭４例、高血压
病３９例、冠心病１０例、２型糖尿病５例；ＣＯＰＤ严
重程度分级：１级７例，２级３５例，３级９０例，４级

４６例。对照组８５例，其中男７０例，女１５例，平均
年龄（６８．３８±８．７７）岁，有吸烟史者６８例，咳嗽中位
病程为１０年，气促中位病程为５年；合并慢性肺原
性心脏病１２例、慢性呼吸衰竭２例、高血压病２１
例、冠心病４例、２型糖尿病６例；ＣＯＰＤ严重程度
分级：１级５例，２级１９例，３级４５例，４级１６例。
两组患者性别、年龄、病程、吸烟、合并疾病、严重度

分级方面差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可
比性。

２　方法

２．１　治疗方法
治疗组：服用健脾益肺Ⅱ号［主要成分：党参、白

术（２∶１），酌加锁阳、桃仁等］，免煎颗粒，冲服，每日

１剂。对照组：服用安慰剂，免煎颗粒，冲服，每日１
剂。健脾益肺Ⅱ号和安慰剂均由培力（南宁）药业有
限公司生产，批号：Ｇ０８０４３０。两组疗程均为２个
月，随访４个月。由２０名不参与本研究的测评者进
行盲法测试，模拟临床试验操作进行随机分配，分别
对健脾益肺Ⅱ号及安慰剂的形状、颜色、气味、味道、
口感及包装外观进行辨识，结果提示安慰剂模拟性
较好，不易破盲。
合并用药规定：在治疗期间，患者不得服用研究

药物之外的包括任何剂型的中药；随访期内如服用
中药应详细记录；整个观察期内如患者出现急性加
重，则参照文献［２］中相关治疗方案进行，包括使用
控制性氧疗、抗菌药物、支气管舒张剂、糖皮质激素、
机械通气等措施，并要详细记录患者的发病时间、诱
因、发病情况、用药情况和治疗时间。

２．２　观察指标及方法

①６ 分 钟 步 行 距 离；② 生 存 质 量 评 分
（ＳＧＲＱ）［５］；③肺功能：使用支气管舒张剂后第１秒
用力呼气容积（ＦＥＶ１），１秒率（ＦＥＶ１／ＦＶＣ％），第１
秒用力呼气容积占预计值百分比（ＦＥＶ１％ｐｒｅｄ）；④
ＢＯＤＥ指数［６］：是一个预测ＣＯＰＤ患者病情及预后
的新的多维分级系统，包含４个变量：体质指数、气
流阻塞程度、呼吸困难及运动能力，总分为１０分，分
值越高，情况越差；⑤中医证候评分：参照文献［３］并
结合本课题组前期证候调研结果［７－８］制定；⑥安全
性评价指标：血、尿、便常规，肝肾功能，心电图及不
良反应；并按照不良事件严重程度分级［９］观察其安
全性。

２．３　中医证候疗效评价标准［３］

显效：７０％≤疗效指数＜９５％；有效：３０％≤疗
效指数＜７０％；无效：疗效指数＜３０％。疗效指数＝
（疗前中医证候计分－疗后中医证候计分）／疗前中
医证候计分。

２．４　统计学方法
采用ＥｐｉＤａｔａ　３．０进行数据的编码、数据库结

构的编写修改、数据库文件的生成、数据的录入校对
与管理。利用其转出功能转化为ＳＰＳＳ　１７．０数据库
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文件并锁定，备份２套。正态分布计量资料以（珚ｘ±
ｓ）表示，组间比较采用两独立样本ｔ检验。偏态分
布计量资料以中位数［Ｍ（ＱＲ）］表示，组间比较采用
秩和检验。计数资料采用卡方检验或确切概率法。
等级资料组间比较采用秩和检验。

３　结果

３．１　两组患者治疗前后６分钟步行距离、ＳＧＲＱ总
分比较

表１示，治疗组患者治疗后和随访后与治疗前
比较６分钟步行距离明显增加（Ｐ＜０．０１）；而对照
组治疗后和随访后与治疗前６分钟步行距离明显减
少，且随访后与治疗前有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；两
组间治疗后和随访后组间比较有统计学意义（Ｐ＜
０．０１）。两组患者治疗后、随访后ＳＧＲＱ总分与本
组治疗前比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０１）；且
在治疗后两组ＳＧＲＱ评分组间比较差异有统计学
意义（Ｐ＜０．０５）。

表１　两组患者治疗前后６分钟步行距离及

　　生存质量评分（ＳＧＲＱ）比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ６分钟步行距离（ｍ） ＳＧＲＱ总分（分）

治疗组 治疗前 １７８　３１９．６９±９４．９０　 ５１．１０±２０．１５
治疗后 １４９　３５５．０８±８７．８６＊＊△△ ３６．８１±１８．４１＊＊△

随访后 １４９　３５７．０６±８５．３５＊＊△△ ３５．７６±１９．７７＊＊

对照组 治疗前 ８５　３２９．５２±１０３．８３　 ５１．４９±１９．１３
治疗后 ６７　３２０．２８±９３．８６　 ４２．４８±１６．６６＊＊

随访后 ６５　３１４．２３±９２．９９＊ ３７．７７±１７．６０＊＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组同

时间点比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１

３．２　两组患者治疗前后中医证候评分及疗效比较
表２示，两组患者治疗后、随访后中医证候评分

与本组治疗前比较差异均有统计学意义（Ｐ＜
０．０１）；且在治疗后两组间比较差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０５）。

表２　两组患者治疗前后中医证候评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 证候评分

治疗组 治疗前 １７８　 ３２．９０±１３．１２
治疗后 １４９　 １９．１５±９．２６＊△

随访后 １４９　 １７．５０±１０．６６＊△△

对照组 治疗前 ８５　 ３０．７８±１２．３５
治疗后 ６７　 ２２．５２±８．８０＊

随访后 ６５　 ２４．４８±１６．９９＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组同时间点比较，

△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１

　　治疗组治疗后１４９例中显效１７例（１１．４１％），
有效１０５例（７０．４７％），无效２７例（１８．１２％）；随访

后１４９ 例 中 显 效 ３１ 例 （２０．８１％），有 效 ８０ 例
（５３．６９％），无效３８例（２５．５０％）。对照组治疗后

６７例中显效１例（１．４９％），有效３１例（４６．２７％），
无效３５例（５２．２４％）；随访后６５例中显效６例
（９．２３％），有 效 ２０ 例 （３０．７７％），无 效 ３９ 例
（６０．００％）。治疗后及随访后两组间疗效比较差异
有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。

３．３　两组患者治疗前后ＢＯＤＥ指数比较
表３示，两组患者治疗后与治疗前ＢＯＤＥ指数

比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；
并且治疗组随访后与治疗前亦有统计学意义（Ｐ＜
０．０１）。两组间治疗后与随访后差异均无统计学意
义（Ｐ＞０．０５）。

表３　两组患者治疗前后ＢＯＤＥ指数比较［Ｍ（ＱＲ）］

组别 时间 例数 ＢＯＤＥ指数

治疗组 治疗前 １７８　 ５．００（４．００）

治疗后 １２５　 ４．００（２．００）＊＊

随访后 １０８　 ４．００（２．７５）＊＊

对照组 治疗前 ８５　 ４．００（３．００）

治疗后 ５７　 ４．００（３．５０）＊

随访后 ４６　 ４．００（３．００）

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１

３．４　两组患者治疗前后肺功能比较
表４示，两组随访后ＦＥＶ１％ｐｒｅｄ与治疗前比

较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；两组患者治疗前、
治疗后与随访后 ＦＥＶ１、ＦＥＶ１／ＦＶＣ、ＦＥＶ１％ｐｒｅｄ
组间比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

表４　两组患者治疗前后肺功能比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＦＥＶ１（Ｌ） ＦＥＶ１／ＦＶＣ（％） ＦＥＶ１％ｐｒｅｄ

治疗组 治疗前 １７８　１．０１±０．４３　４７．２３±１０．８０　４１．６５±１７．６９
治疗后 １２５　１．０３±０．３９　４７．４７±１１．８５　４３．０４±１５．９７
随访后 １０８　１．０１±０．３９　４８．９０±１２．１１　４４．６６±１７．９３＊

对照组 治疗前 ８５　１．０６±０．４６　４７．５４±１２．０７　４４．８６±１７．１９
治疗后 ５７　１．１０±０．４６　４６．９９±１３．５４　４５．７３±１８．１０
随访后 ４６　１．１１±０．４７＊ ４８．０８±１４．１０　４７．７８±２０．６２＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５

３．５　两组患者安全性评价
治疗组１７８例中，出现不良反应５例（２．８％）；

对照组８５例中出现不良反应３例（３．５％），两组患
者不良反应发生率均较低，差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。两组不良事件严重程度分级均为轻度，提示
安全性较好。

４　讨论
邓铁涛教授提出的五脏相关学说认为，在脏与
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脏相互作用时，何者处于主动地位，既与各脏的功能
特点有关，也与作用的渠道有关，不是固定的，也就
是与气、血、津、精等精微物质的特点及其与五脏的
联系有关［１］。我们在前期的文献调研［１０］中也证实
了ＣＯＰＤ脏腑病机传变的模式包括肺脾、肺肾、肺
心、肺脑、肝肺、脾肾、心肝、肾心之间的双向或单向
传变，这种传变模式大部分可用传统五行学说来解
释，但还有一部分必须结合疾病发展过程中的脏腑
功能状态和作用渠道来解释。ＣＯＰＤ的病机特点为
本虚标实，本虚包括肺脾肾虚，标实为痰瘀，我们认
为脾虚是ＣＯＰＤ病机的核心。此外，ＣＯＰＤ的瘀证
也是病机特点之一，瘀的产生，乃由痰郁日久，气机
不畅而致瘀。故健脾可培土生金、补益肺气；以后天
养先天、补益肾气；杜绝生痰之源、痰祛气行则瘀血
自化，因此健脾应作为治疗ＣＯＰＤ的核心。健脾益
肺Ⅱ号以健脾益气为治疗重心，用药如党参、白术
等，同时酌加药味以兼顾肺肾和痰瘀，诸药合用，共
奏健脾益气，化痰活血，固肾平喘之功。
目前ＣＯＰＤ的疗效评价包括肺通气功能指标、

呼吸困难评价、运动能力评价、生活质量评价、影像
学检查和综合评估［１１］。长期以来ＦＥＶ１ 因其重复
性好而得以广泛应用，但有学者［１２］认为ＦＥＶ１ 不能
完全反映 ＣＯＰＤ 患者的全部临床状况。采用

ＢＯＤＥ指数４种因素综合判断和预测患者的病情和
病死率，与ＣＯＰＤ患者预后相关性更强。此外，随
着医学模式的发展，综合评价患者主观感受、生存质
量的指标也得到越来越多的应用，并被认为是与患
者最直接相关、患者最关心的结局指标［１３］。结合本
研究特点和ＣＯＰＤ疗效评价指标现状，我们选择了
肺功能、ＳＧＲＱ评分、６分钟步行距离、ＢＯＤＥ指
数、中医证候疗效等不同层次对健脾益肺Ⅱ号的疗
效进行综合评价。结果显示，健脾益肺Ⅱ号可降低
治疗后ＳＧＲＱ总分、增加６分钟步行距离、通过
改善症状而提高中医证候疗效，提示健脾益肺Ⅱ号
治疗ＣＯＰＤ稳定期患者有一定优势。但随访结束
时两组的 ＳＧＲＱ 总分差异无统计学意义，考虑

ＣＯＰＤ病程较长，而患者服药２个月后，随访需４
个月，可能致药效难以维持，若进一步延长疗程可
能会有阳性结果。此外，两组患者的肺功能、

ＢＯＤＥ指数比较，差异均无统计学意义，其一，可
能与疗程不足有关。本研究疗程２个月，相对

ＣＯＰＤ这种长期反复发作的慢性病来说，疗程相对
偏短。其二，可能是受缺失值影响。因部分患者拒

绝行肺功能检测而产生缺失值，可能会影响整体疗
效的判断。总之，以五脏相关学说为指导思想的健
脾益肺Ⅱ号治疗ＣＯＰＤ稳定期患者，其疗效肯定，
可提高患者生存质量，增加运动耐量，改善临床症
状，且不良反应发生率低、安全性好，今后研究可
进一步延长治疗时间，扩大样本量，以充分体现中
医药治疗的优势。
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