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［摘　要］　慢性阻塞性肺疾病（ＣＯＰＤ）具有较大的危害性，中医药治疗ＣＯＰＤ具有明显的疗效，但由于缺乏较高质量的临床

研究，从而影响了中医药的推广应用及深入研究。基于近年国内外相关临床试验和诊疗指南，结合国内中医药治疗ＣＯＰＤ临

床研究现状，就开展中医药治疗ＣＯＰＤ临床研究中若干要点进行了讨论，包括研究预期目的和目标的确定、受试者的选择、试

验方案设计、给药方案、临床疗效评价的结局及指标、访视与评价时间的确定、吸烟的管理、风险与获益等，以期对中医药治疗

ＣＯＰＤ临床研究有所裨益。
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　　慢性阻塞性肺疾病（ｃｈｒｏｎｉｃ　ｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅ　ｐｕｌｍｏ－
ｎａｒｙ　ｄｉｓｅａｓｅ，ＣＯＰＤ）是由呼吸系统慢性炎症和气道
及肺实质损害的一种慢性、进行性疾病，常与吸烟或
长期暴露于其他有害气体或有害颗粒环境中有关。
表现为进行性气流受限，有时需要予以支气管扩张
药物方能部分缓解。ＣＯＰＤ的高患病率、高致残率
和高死亡率，给患者和社会带来巨大的经济负担。
虽然ＣＯＰＤ国内外诊疗指南不断更新，其防治和康
复方法取得一些进步。目前的化学药物治疗选择有
限，大多为对症治疗，无法从根本上逆转ＣＯＰＤ肺
功能的下降。中医药治疗ＣＯＰＤ具有明显的疗效
和特色，但缺乏高质量的临床研究，从而影响中医药
治疗ＣＯＰＤ的推广应用及深入研究。

基于近年的国际多种临床试验［１－４］和诊疗规

范［５］及２００７年美国ＦＤＡ发布的《ＣＯＰＤ药物临床
研究指导原则》，结合国内中西医药治疗ＣＯＰＤ临
床研究现状［６］和我们开展的中医治疗ＣＯＰＤ的多
中心临床试验研究，就中医药治疗ＣＯＰＤ稳定期的
临床试验要点进行思考，以期对中医药有关临床试
验研究有所裨益。

１　预期目的与目标

１．１　预期目的与特点
根据国际上目前研究成果而已确立的研究预期

目的和特点，包括预期改善气流阻塞、减轻症状、预
防急性加重、改善疾病进程和改善肺组织结构等。
一种中药／方案可能对疾病的某一个方面有效，也可
能对疾病的几个或多个方面有效，也可能对已确立

的预期目标以外的方面有效。对疾病的几个或多个
方面有效常常是中医药的特点或优势。在开展某项
临床试验时必须明确试验的预期目的与特点，据此
制定试验目标、合理可行的试验方案，并应充分注意
已确立预期目的以外方面的疗效评价信息，以为评
价疗效提供更多的依据。有关中医证候的疗效评价
价值及其意义有所争议，在临床研究中应鼓励探索。

１．２　治疗目标与适应症
临床试验方案应明确方案的目标，是否针对所

有类型的稳定期ＣＯＰＤ患者，或针对肺功能某一级
别的患者，或针对中医某一类证候的ＣＯＰＤ患者，
或针对中医某一类证候的肺功能某一级别的ＣＯＰＤ
患者。因为一种药物／方案可能只能对一种情况有
效，也可能适合几种情况。因此，在制定中医临床试
验方案时，根据研究方案的目标应明确所需研究对
象的特定人群及相关规定。

２　受试者的选择
在临床试验中，以ＣＯＰＤ稳定期患者为试验对

象。对于特定的临床试验，应根据临床试验的预期
目标、目的和药物／方案的特点等，来确定受试者入
选标准。ＣＯＰＤ具有多种西医病理学表现和中医病
机及证候学特点。因此，一种治疗药物／方案可能治
疗各种表现的ＣＯＰＤ，或仅针对该疾病的目标亚组，
如疾病轻、中度（肺功能Ⅰ级、Ⅱ级）或重度、极重度
（肺功能Ⅲ级、Ⅳ级）的患者，或中医某一证候的轻
度、中度或重度、极重度患者，或ＣＯＰＤ的并发病理
变化或疾病等。根据研究目标和目的等要求，就诊
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断标准、排除标准和中医证候诊断标准等在临床试
验方案中应予以明确的规定及必要的说明。
在疾病诊断标准方面，应根据国际权威诊疗指

南中的标准如《ＣＯＰＤ全球创议》（ＧＯＬＤ）的新近诊
断标准及有关说明，并结合国内的诊断标准及有关
新近报道，如此的临床研究结果既有利于国际学术
交流又可在国内推广应用。中医证候的辨识是制定
治疗方法的前提，应在试验方案中应对证候诊断标
准及纳入标准予以明确的规定。已往的文献中多是
对ＣＯＰＤ及相关疾病的证候特征进行了描述，近年
已有对ＣＯＰＤ证候诊断标准建立见诸报道［７－８］，可
参考应用。

３　临床试验设计
我们对近年来ＣＯＰＤ的西医治疗和肺康复试

验的报道进行了系统评价，在所收集的有关临床试
验中，３５项随机对照试验中有５项对随机方法进行
了描述，其余研究仅仅提到随机并未进行详细说明，
所有文章均未对随机分配方案的隐藏进行描述，２７
项药物试验报道中仅有３项使用了盲法。随机对照
试验的研究方法学质量较低，根据《Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统
评价手册》中随机对照试验（ＲＣＴ）质量评价标准，
仅有１０项报道的研究质量属于Ｂ级，Ｊａｄａｄ评分为
高质量的仅３项。近年来中医药治疗ＣＯＰＤ稳定
期临床报道的１１项ＲＣＴ中只有２项提到随机方
法，对于随机方案的实施及分配方案隐藏均未描述；

１项采用单盲方法但无其方案；１项描述了失访但未
进行意向性资料分析。研究质量均属于 Ｃ级［６］。
因此，中医药治疗ＣＯＰＤ的临床试验设计及实施质
量亟待加强。
根据试验目的和实施条件，可以采用各种类型

的试验设计，如ＲＣＴ、序贯试验、队列研究等。有关
以评价药物或治疗措施有效性为目的的治疗性研究

中，目前公认的最佳设计类型为ＲＣＴ。但无论是经
典的解释性 ＲＣＴ（ｅｘｐｌａｎａｔｏｒｙ　ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ　ｃｏｎ－
ｔｒｏｌｌｅｄ　ｔｒｉａｌ，ＥＲＣＴ）还是实用性 ＲＣＴ（ｐｒａｇｍａｔｉｃ
ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ　ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｔｒｉａｌ，ＰＲＣＴ），在解决中医药
治疗性研究中的辨证治疗动态变化特点时仍有待改

善。在有效性的前提下，基于效力的研究，采用“真
实世界研究”（ｒｅａｌ　ｗｏｒｌｄ　ｓｔｕｄｙ，ＲＷＳ）方法，这种方
法将成为中医临床试验和中药上市后再评价研究的

一种新方法［９］。中医治疗ＣＯＰＤ的方法／方案包括
两大类即药物疗法或非药物疗法。药物治疗是

ＣＯＰＤ中治疗的重要部分，包括复方、有效部位、基

于辨证治疗而形成的方案等，实际上临床多采用综
合的治疗方法。中医药复方多为针对疾病的主要病
机或某一主要证候而开展的研究，如我们所开展的
补肺益肾方药治疗ＣＯＰＤ稳定期（肺功能Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ
级）肺肾气虚证患者的 ＲＣＴ研究。疾病的发展过
程中，证候多呈动态变化，这就决定了辨证治疗的动
态变化，所以我们制定了ＣＯＰＤ的辨证治疗方案，
开展了ＣＯＰＤ稳定期辨证治疗方案的ＲＣＴ研究，
这既体现了中医辨证治疗的规律，又突出了患者治
疗个体化的特点。原则上对于中医药治疗ＣＯＰＤ
的临床试验，为客观评价其疗效、安全性，减少偏倚，
最好采用随机、盲法（双盲或单盲）、平行对照设计，
根据试验的类型及其具体情况，一般有以下几种方
案：①在健康教育的基础上，以安慰剂为对照，观察
中医药的临床疗效、安全性。②以西医标准治疗为
对照，观察中医药的临床疗效、安全性，可采用双盲
双模拟方法，即对照组患者在西医标准治疗之外给
予中药模拟剂，而试验组患者在中药治疗基础上给
予对照药物模拟剂。③以西医标准治疗为对照，观
察中药＋西医标准治疗联用的临床疗效、安全性，如
比较氨茶碱治疗与中药＋氨茶碱治疗联用。④以西
医标准治疗方案为对照，观察中医治疗方案或中西
医结合治疗方案的临床疗效、安全性，即对照组患者
采用西医标准治疗方案，而试验组患者采用中医治
疗方案或中西医结合治疗方案。
根据试验的目的对拟开展中医药治疗 ＣＯＰＤ

临床试验时，应特别注意ＲＣＴ方法学质量，在试验
方案中应对随机方法、随机分配方案隐藏方法、盲
法、样本含量的估算方法、失访或退出患者数据分析
方法等有关问题予以详细的描述，并注重实施中提
高质量。

４　给药方案
在临床试验中，本着科学、合理及伦理的原则，

应保证患者不会因参加试验而延误治疗而影响预

后。应详细说明药品的剂型、规格、批号及生产厂家
等具体情况。明确给药方案，包括剂量、方法、间隔
时间及疗程等；对于注射剂，尚需说明给药速度、时
间等。
根据临床试验的预期目的等，规定用药疗程，只

有足够的疗程才能显示出具有临床意义的效果。按
照治疗ＣＯＰＤ的化学药物Ⅲ期临床研究建议，改善
气流阻塞方面，支气管扩张药物至少为３个月，非支
气管扩张药物至少为６个月；症状缓解方面，至少为
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６个月；预防加重方面，可能需要至少１年；改变疾
病进展方面通常至少为３年；改变肺结构方面一般
为数年。有关中医药治疗持续时间的规定尚乏充分
的依据，中医药的作用靶点、效应（包括起效时间、持
续时间等）等与化学药物可能有所差异，并且中医治
疗ＣＯＰＤ的临床研究与新药的临床研究有所不同，
但可参考上述有关化学药物临床研究建议并结合中

医治疗ＣＯＰＤ临床试验的具体目的、特点和预试验
结果等而确定疗程。
此外，为了避免合并药物或治疗措施对试验药

物的影响，试验方案中应对合并用药等问题有明确
的规定；应详细说明试验期间禁止使用、允许使用的
药物和治疗措施。应根据需要允许合并用药以控制
疾病症状，记录每一患者的合并用药并记录至最后
一次评价点。

５　临床疗效与安全性评价

５．１　疗效评价

５．１．１　评价指标　随着医学模式的转变，医学研究
对象不仅仅是针对疾病，而是对患者整体包括精神、
心理和社会活动能力等。ＣＯＰＤ是一种以不完全可
逆气流受限为特征的疾病，化学药物治疗后肺功能
的改善有限，常规的生物学指标不能令人满意地反
映疾病对患者健康状况的影响和疗效的变化。故需
要多维的评价指标。
目前反映ＣＯＰＤ病情和疗效的指标或具有潜

在意义的指标较多，Ｊｏｎｅｓ等［１０］就有关ＣＯＰＤ候选
指标分成三类包括生物学指标８项、生理学指标１１
项和症状性指标５项。Ｆｒａｎｃｉｏｓｉ等［１１］基于１９７８－
２００３年国际发表的６５２项研究报道共计１４６　２５５例

ＣＯＰＤ基础上，列出了 ＣＯＰＤ患者有关人口学指
标、肺功能指标、临床指标、细胞学指标、生化指标等

５项２８个候选指标。其后又有学者对这些指标的
临床意义进行了评述和总结［１２－１３］。我们将上述指
标分成生理学指标、临床指标、生物学指标、综合的
评估指标四类［１４］进行了探讨。
就国内应用情况而言，其质量和规范程度等亟

待提高。我们对近２０年来ＣＯＰＤ的西医治疗和肺
康复的试验进行系统评价，３５篇ＲＣＴ研究中涉及
到的临床结局指标有１０余种，较多的结局包括肺功
能、急性加重、症状积分、生存质量、６ｍｉｎ步行距离
（６ＭＷＤ）、血气分析、ＭＲＣ呼吸困难评分等，其他
结局指标的应用仅有一篇报道，如疗效满意度、

ＢＯＤＥ指数、Ｂｏｒｇ量表、药物吸入情况、速效β２ 受

体激动剂使用情况、５年存活率、病情恶化情况、营
养学指标等。近年中医药治疗ＣＯＰＤ稳定期的１１
项ＲＣＴ报道中评价指标涉及症状、肺功能、急性加
重、感染次数、生活质量［６］。
综上所述，疗效评价指标主要包括生理学指标、

患者或评价者报告指标、生物学指标和重大临床事
件等四类，其中生活质量和重大临床事件（如急性加
重、合并症、死亡率）为总体临床指标。需要注意的
是，并不是所有的疗效指标均适合所有试验药物／
方案。

５．１．１．１生理学指标　①肺功能试验：采用肺量测
定法的肺功能试验是用来评价气流阻塞的方法，用
于ＣＯＰＤ严重程度和疗效评价常用指标有：时间肺
活量（ＦＥＶ）、深吸气量（ＩＣ）、呼气峰流速（ＦＥＦＲ）、
呼气中期最大流速（ＭＭＦＲ）、气道阻力和弥散功能
等，其中反映 ＦＥＶ 的第 １ 秒钟用力呼气容积
（ＦＥＶ１）和ＦＥＶ１／用力肺活量（ＦＶＣ）为最常用而较
肯定的指标，最近有人推荐将ＦＥＶ６ 代替ＦＶＣ。其
他肺功能参数在疗效评价意义方面应予以鼓励探

讨。②运动量：运动量的减低是气流阻碍结果，也与
患者心理动机有关。常通过跑步机或自行车测量法
进行评价，目前应用６ＭＷＤ所替代，但所有这些运
动量测定方法都有其局限性，表现为运动的心理动
机影响、国内尚乏６ＭＷＤ操作指南和标准化等。
常将运动量联合肺功能进行评价疗效。

５．１．１．２　患者或评价者报告的指标　①症状评分：

ＣＯＰＤ的主要症状为咳嗽、咯痰、呼吸困难等，对其
疗效评价为辅助指标，以丰富疗效的证据。因其评
价具有主观性、缺乏准确性和标准，常不将症状评分
作为ＣＯＰＤ疗效评价的主要指标或单独指标。有
关新的症状评分方法必须经验证后方可应用。目前
国内ＣＯＰＤ临床研究报道中有关症状评分方法亟
待进一步规范。②活动性量表：常用的有 ＭＲＣ呼
吸困难评分、Ｂｏｒｇ量表、基础呼吸困难指数（ＢＤＩ）和
短暂呼吸困难指数（ＴＤＩ）等，操作简单，可作为疗效
的支持指标。但因其局限性而不适于为主要指标和
单独疗效指标。③健康相关的生活质量量表：应用
于ＣＯＰＤ 病情评估和疗效评价的此类工具较
多［１５－１６］，包括普适量表和疾病特异量表，普适量表
用来评价患者总体的生活质量，因其条目涉及较广，
在疗效评价时可发现意想不到的效果和副作用，对
患者症状加重时比较敏感，而对症状减轻则不敏感，
难以发现细微的疗效，常用的有疾病影响程度测定
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量表（ＳＩＰ）和医学结局调查－３６条目（ＭＯＳ－
ＳＦ３６）。疾病特异量表用来评价与疾病相关的患者
生活质量，对患者轻微的变化较敏感，常用的包括

Ｓｔ．Ｇｅｏｒｇｅ呼吸问卷（ＳＧＲＱ）、慢性呼吸疾病问卷
（ＣＲＱ）等，近年有学者在 ＳＧＲＱ 基础上研发出

ＣＯＰＤ评估测试（ＣＡＴ）工具［１７］，ＣＡＴ的操作更为
简便而实用。采用这些测评工具可从不同方面评价
疗效。应注意的是，当药物／方案只是对ＣＯＰＤ某
一具体方面的疗效显著时，这些量表可能无法确定
其他效应。这些量表在不同国家应用时应进行语言
和文化等方面的验证。上述的疾病特异量表是基于

ＣＯＰＤ临床基础理论模型而建立的，不可能考虑到
中医疾病理论的特点，这对于评价中医药疗效时可
能有所局限。因此，我们基于ＣＯＰＤ的理论模型并
结合中医肺病基础理论模型而初步建立了 ＣＯＰＤ
的患者报告结局（ＰＲＯ－ＣＯＰＤ）工具，具有较好的
信度、效度和反应度。

５．１．１．３　重大临床事件　①急性加重：包括加重持
续时间、加重程度、频率等，ＣＯＰＤ 急性加重是

ＣＯＰＤ的重要评价指标。②并发症：随着ＣＯＰＤ的
病情进展，部分患者可出现并发症或原有合并症恶
化，并发症及其病情程度是评价疗效的主要指标。

③死亡率：死亡率是很多临床试验的观察终点，可以
评价患者的全疾病死亡率或者疾病特异性死亡率。
由于ＣＯＰＤ患者可伴有多种严重疾病，故采用全疾
病死亡率较为可靠。目前国际上有几个临床药理试
验以死亡率为终点指标［３，１８－１９］。

５．１．１．４　生物标志　生物标志包括肺组织结构放
射学评价，如高分辨的计算机体层摄影（ＣＴ）、在呼
出气体或呼吸冷凝液中某些气体的浓度、体液中的
炎性细胞或介质、基于放射标记气体影像进行的气
流灵敏测评、营养等。除了高分辨ＣＴ以外，其他指
标可否作为疗效终点或支持特定的适应症尚未进行

充分的验证。

５．１．２　疗效终点　在制定临床试验方案时，应根据
试验目的、拟研究药物／方案的预期作用等，在试验
方案中应明确疗效终点。

５．１．２．１　主要疗效终点　主要疗效终点反映试验
药物的作用靶点和治疗特点，明确主要终点是中医
药临床试验设计的关键点。①改善气流阻塞：中医
药在改善气流阻塞方面具有支气管扩张和或非支气

管扩张的药理作用，对于支气管扩张的主要疗效终
点为给药后的ＦＥＶ１，而非支气管扩张的疗效终点

为给药前的ＦＥＶ１。根据试验药物的作用特点而选
择给药后或给药后的ＦＥＶ１。由于中医药复方作用
靶点、特异的支气管扩张药理作用欠明确及作用缓
慢等，试验中常更重视给药前的ＦＥＶ１ 测评。②缓
解症状：选择的症状的缓解应有临床意义，改善的程
度应有临床显著性。如果药物的作用目标是基础过
程而不是针对症状，则应注意对其他方面如肺功能、
气流、排痰量等的评价。③预防急性加重：包括加重
持续时间、加重程度、加重发生延迟或加重发生频率
等减低，试验方案中应对这些加重方式的标准予以
规定。对这几个指标应进行综合分析，例如，如果试
验期间急性加重频繁出现，则首次加重发生的延迟
则是无临床意义的。④改变疾病进展：主要疗效终
点是在试验期间对ＦＥＶ１ 进行一系列的测评，评价
其下降的幅度。应排除可能出现的活性药物治疗与
开始和持续的支气管扩张效应引起ＦＥＶ１ 平行下
降。⑤改善肺组织结构：这可能为一种灵敏的肺组
织结构放射学评价，其支持性证据可证实改善的肺
组织是有功能的，并具有明显的临床意义。⑥降低
死亡率：测评患者的全疾病死亡率和ＣＯＰＤ疾病特
异性死亡率，更注重全疾病死亡率。由于以死亡率
为终点的试验时间长、耗费大、质量不易控制等因
素，目前较少以死亡率为终点指标。

５．１．２．２　次要疗效终点　根据试验方案的目标和
预期目的等，在确定主要疗效终点时，应选择适当的
次要疗效终点，以便较全面而充分地获得疗效评价
方面的信息，为主要疗效终点提供支持，也可探讨药
物对疾病的其他作用。常用次要疗效终点较多，如
肺部感染、运动量、症状评分、活动性量表、与健康相
关生活质量量表等，有时生物标志也可作为疗效
支持。

５．１．３　有效性评价要点

５．１．３．１　疗效终点的选择　就多数研究而言，预期
目的较明确时可采用单一的主要疗效终点结合支持

性的辅助疗效终点，疗效结果稳定并有临床意义，可
以满足确定有效性；有些临床试验，可能需要２种及
以上的主要疗效终点评价有效性。在选择多变量作
为主要疗效终点时，应考虑效应大小或重复性问题。
由于中医药效应广泛、作用强度不大等特点，应选择
较为广泛的疗效评价终点并注意综合疗效评价。有
时在预试验中难以明确对ＣＯＰＤ的主要疗效终点
时，可考虑采取综合疗效评价。只有在那些有明确
目的的临床试验中才可选择较为窄的疗效终点。
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５．１．３．２　基线比较和依从性等分析　除了上述的
主要终点和次要终点的评价外，应注重基线比较和
依从性及合并用药情况分析。在进行基线比较时，
应对各组主要人口学的如年龄、性别等和适应症的，
如病情、病程、影响疗效因素等，指标及主要疗效指
标基线值进行比较分析；对各组患者对试验方案的
依从性和合并用药情况进行分析，以明确其对疗效
的影响。

５．２　安全性评价
需要权衡试验药物／方案期望的效益和潜在的

危险，确保试验药物／方案在应用中足够安全。由于

ＣＯＰＤ的疗程较长，因而应收集长期安全性评价信
息，并应注意由于伴随疾病而可能合并药物的影响。

６　吸烟的管理
为了保持入选试验的患者具有适当的医疗标

准，应鼓励重度吸烟者戒烟，并予以适当的辅导，这
对长期试验尤为重要。受试中的部分患者是现在或
过去的吸烟者，试验期内改变吸烟状况将影响患者
对药物反应的结果。因此，试验方案中对吸烟状况
的处理应明确规定及说明，包括监督戒烟的方法、改
变吸烟状况患者结果信息的分析等。可根据现在和
以前的吸烟状况将患者分成亚组，以分析吸烟状况
对疗效结果的影响。

７　风险－获益
任何一项临床试验都应遵循伦理学原则，充分

考虑受试者的受益与风险情况。风险获益取决于所
研究人群以及试验药物的安全特征。需要权衡试验
药物／方案期望的效益和潜在的危险，确保试验药物
在应用中安全。ＣＯＰＤ是老年人常见病、多发病，具
有基础疾病多见、合并症较多等特点，这些因素有可
能使患者的治疗副作用和不良事件发生率明显增

加。因此，在评价治疗有效的同时着重评价药物的
副作用，并注意合并用药的影响。应收集不良事件
信息和安全性实验室数据。无论受试者是否继续使
用试验药物，都应在每次访视或评价时对所有患者
进行安全性评价。不论试验是否结束，所有不良事
件的随访应持续到不良事件解决为止。

ＣＯＰＤ具有疾病负担重的特点。因此，获益不
仅应考虑疗效，而且应关注有关卫生经济学方面情
况，尤其在进行中医药治疗ＣＯＰＤ稳定期患者的临
床试验研究中，经济学方面指标为直接医疗费用和
间接医疗费用指标等。目前较为实用的评价指标是
采用最小成本分析、成本－效果分析。成本主要计算

患者用于疾病诊断治疗的直接成本，即治疗总费用。
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中柴胡、枳实、陈皮、香附、佛手疏肝理气、和胃止痛；
蒲公英、黄芩清胃燥湿；白芍、百合养阴柔肝；薄荷、
刺蒺藜、徐长卿疏风散邪止痛。

２．３　脾胃积热
本证以腹部胀痛伴口干、口臭、便秘，舌红为辨

证要点。以自拟止痛合剂－３治之，方药组成：藿
香、栀子、石膏、防风、大黄、陈皮、香附、佛手、白芍、
甘草。主要用于脾胃积热所致腹痛。本方系泻黄散
加味而成，具有清泻脾胃、理气止痛之功效。方中泻
黄散清泻脾胃积热；白芍、甘草缓急止痛；香附、佛
手、陈皮疏肝理气和中。

２．４　饮食积滞
本证以腹胀，腹痛拒按，厌食，嗳腐吞酸，大便臭

秽，苔厚为辨证要点。以自拟止痛合剂－４治之，方
药组成：鸡内金、（炒）莱菔子、（炒）谷芽、（炒）麦芽、
神曲、山楂、陈皮、香附、佛手、徐长卿、白芍、甘草。
具有消食和胃、理气止痛之功效。主要用于伤食、积
滞所致腹痛。方中（炒）谷芽、（炒）麦芽、神曲、山楂、
鸡内金、（炒）莱菔子助运消食化积；香附、佛手、陈皮
疏肝理气和中；白芍、甘草合徐长卿缓肝和脾止痛。

２．５　中阳虚寒
本证以腹痛喜温喜按，时作时止，纳差面黄，舌

淡苔白为辨证要点。以自拟止痛合剂－５治之，方
药组成：党参、吴茱萸、干姜、砂仁、陈皮、香附、佛手、
徐长卿、白芍、甘草。具有温中散寒、行气止痛之功
效。主要用于脾胃虚弱，中焦虚寒，脏腑失却温养所
致腹痛。方中党参健脾益气；吴茱萸、干姜温中散寒
止痛；香附、佛手、陈皮、砂仁疏肝理气和中；白芍甘
草合徐长卿缓肝和脾止痛。

３　验案举例
邱某，男，１岁５个月，２００５年４月２７日初诊。

家长代诉：纳差伴腹痛二三天，患儿二三天前无明显

诱因开始出现食纳减少，有时摸腹，腹部隐痛，未诉
明显疼痛部位，无呕吐，无腹泻，不发热，大小便正
常，精神状态可。检查：一般情况可，呼吸平稳，不发
绀，全身皮肤无黄染及出血点；咽红，扁桃体Ⅰ～Ⅱ
度肿大，无脓点附着；双肺呼吸音粗，心音有力，律
齐，未闻及杂音。舌质红、苔薄白；指纹紫达风关。
中医诊断为食积腹痛（乳食内积），治宜消食化积、理
气和中为法，自拟止痛合剂－４加减治之。处方：
（炒）麦芽、（炒）谷芽各１５ｇ，神曲、山楂各１５ｇ，香橼

８ｇ，陈皮６ｇ，佛手６ｇ，藿香８ｇ，白芷１０ｇ，防风６ｇ，白
芍１８ｇ，甘草３ｇ，徐长卿１０ｇ，４剂，温水冲服，每日１
剂，分３次服。２００５年９月２１日复诊，述服药后腹
痛未再发，纳食好。
按：小儿先天脾胃不足，脾虚运化不及，易致饮

食停滞，阻碍气机，运化失调。本次发病无明显原因
出现食纳减少，有时摸腹，腹部隐痛，无其他不适，可
拟诊为食积（乳食内积）。病程短，病性属实，故治疗
以消食化积，理气和中为法。方中（炒）麦芽、（炒）谷
芽、神曲、山楂、藿香醒脾和胃消积；防风、香橼、白
芷、佛手、陈皮、徐长卿疏肝理气消滞；芍药合甘草缓
肝和脾止痛。本案为食积轻证，症状并不十分典型，
倪教授仔细诊察，除食纳减少，有时摸腹，腹部隐痛
外，无其他不适。遂根据小儿脾本不足，易发乳食内
积的特点，治疗及时，效果良好。此外，本案中所用
香橼、佛手、防风、白芷等，亦可体现倪教授治脾不忘
治肝及治脾胃病善用“风药”的思辨特点。
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