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消喘膏穴位贴敷疗法治疗稳定期慢性阻塞性肺疾病
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［摘　要］　目的　评价冬病夏治消喘膏穴位贴敷疗法治疗稳定期慢性阻塞性肺疾病（ＣＯＰＤ）的有效性和安全性。 方法　将

１４２例ＣＯＰＤ稳定期患者随机分为治疗组和对照组，每组７１例；分别给予消喘膏和安慰剂贴敷治疗，１年贴治３次，连续贴敷

２年。观察呼吸疾病问卷（ＳＧＲＱ量表）、ＢＯＤＥ指数、年均感冒和急性加重次数、急诊和住院次数、肺功能和皮肤刺激性等指

标的变化。 结果　治疗组治疗１年、治疗２年与治疗前比较，ＳＧＲＱ量表总分及症状、活动、影响部分评分均下降（Ｐ＜
０．０５），除症状部分差异无统计学意义外，治疗组治疗２年活动、影响部分及总分评分较治疗１年和对照组同期下降均有统计

学意义（Ｐ＜０．０５），治疗组优于对照组。治疗组治疗２年与治疗前、治疗１年比较ＢＯＤＥ指数下降值大于对照组同期（Ｐ＜
０．０１）。对照组治疗２年第１秒用力呼气容积与用力肺活量比值（ＦＥＶ１／ＦＶＣ）较治疗前及治疗１年有改善（Ｐ＜０．０５），但与治

疗组同期比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），治疗组治疗１年ＦＥＶ１／ＦＶＣ与治疗前比较下降（Ｐ＜０．０５）。治疗组治疗２年第

１秒用力呼气容积占预计值百分比（ＦＥＶ１％）与治疗１年比较有升高，但与治疗前及对照组同期比较差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。治疗组治疗２年年均感冒和急性发作次数明显低于对照组同期，且低于本组治疗前和治疗１年时（Ｐ＜０．０５）；治疗组

治疗２年年均急诊和住院次数明显低于治疗前以及对照组同期（Ｐ＜０．０５）。贴敷治疗２年两组均未出现局部皮肤强烈反应，

两组患者局部皮肤刺激性发生率比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 结论　消喘膏穴位贴敷疗法能改善稳定期ＣＯＰＤ生存

质量、减少患者急性加重，安全性较高。
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Ｐｌａｓｔｅｒ　ｉｓ　ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ　ｉｎ　ｉｍｐｒｏｖｉｎｇ　ｔｈｅ　ｌｉｆｅ　ｑｕａｌｉｔｙ　ｏｆ　ＣＯＰＤ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｉｎ　ｓｔａｂｌｅ　ｓｔａｇｅ，ｒｅｄｕｃｉｎｇ　ｔｈｅ　ａｃｕｔｅ　ａｇｇｒａｖａｔｉｏｎ　ｏｆ　ａｓｔｈｍａ．Ａｎｄ
ｉｔ’ｓ　ｓａｆｅ　ｉｎ　ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ．
Ｋｅｙ　Ｗｏｒｄｓ　ｗｉｎｔｅｒ　ｄｉｓｅａｓｅ　ｓｕｍｍｅｒ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ；Ｘｉａｏｃｈｕａｎ　Ａｃｕｐｏｉｎｔ　Ａｄｈｅｓｉｖｅ　Ｐｌａｓｔｅｒ（Ｐｌａｓｔｅｒ　ａｐｐｌｉｅｄ　ａｔ　ａｃｕｐｏｉｎｔｓ　ｆｏｒ　ｓｔｏｐｐｉｎｇ
ａｓｔｈｍａ）；ａｃｕｐｏｉｎｔ　ａｄｈｅｓｉｖｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ；ｃｈｒｏｎｉｃ　ｏｂｓｔｒｕｃｔｉｖｅ　ｐｕｌｍｏｎａｒｙ　ｄｉｓｅａｓｅ；ｓａｆｅｔｙ；ｅｆｆｉｃａｃｙ

　　慢性阻塞性肺疾病（ＣＯＰＤ）是呼吸科的常见
病、多发病，病死率在全球范围内位列第４位，

ＣＯＰＤ急性加重导致患者肺功能和生存质量的显著
下降，因此加强稳定期的病情控制、减少急性加重是

ＣＯＰＤ防治关键。我们在前期工作基础上［１］，发现
冬病夏治消喘膏穴位贴敷疗法是防控ＣＯＰＤ病情
加重的有效措施，本研究采用多中心、随机、双盲、安
慰剂对照的临床试验方法，对本疗法防控稳定期慢
阻肺进行有效性和安全性评价。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准：依据２００６年 ＷＨＯ修订诊断及

分级标准［２］。稳定期的定义：指患者咳嗽、咳痰、气
短等症状稳定或症状轻微并维持一段时间以上。
中医辨证标准：参照《中药新药临床研究指导原

则》［３］及《中医内科学》［４］中关于咳嗽、喘证、肺胀的
论述，辨证为肺肾两虚证。

１．２　纳入和排除标准
纳入标准：符合上述中、西医诊断标准，病程在

３年以上，且病情分级为Ⅱ级以上，既往未接受消喘
膏治疗，签署知情同意书者。
排除标准：急性加重期患者；合并糖尿病、自身

免疫性疾病或慢性消耗性疾病等其他严重疾病者；
妊娠及哺乳期妇女；对胶布过敏者。

１．３　一般资料

１４２例患者来自２００７年７月至２００９年８月中
国中医科学院广安门医院（５０例）、北京朝阳医院
（４６例）、中日友好医院呼吸科门诊（４６例），年龄

５５～７５岁；病程３～３２年。采用ＳＡＳ软件随机分
为治疗组和对照组，每组７１例。治疗组中男４３例，
女２８例，平均年龄（６２．７５±８．０２）岁，平均病程

（１３．３３±９．１４）年；对照组男４５例，女２６例，平均年
龄（６５．５６±９．３９）岁，平均病程（１３．２８±９．５６）年。
试验结束后完成有效病例１２５例，治疗组６４例，对
照组６１例，总计脱落病例１７例，其中治疗组７例
（男４例，女３例），对照组１０例（男６例，女４例）。
两组患者性别、年龄、病程等方面比较差异无统计学
意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
两组基础治疗方案为支气管舒张剂和祛痰药物

（异丙托溴铵气雾剂，勃林格殷格翰药业有限公司生
产，批号：７０３４２３，８０μｇ／次，每日４次吸入；盐酸氨
溴索片，勃林格殷格翰药业有限公司生产，批号：

７８４０４２，每次３０ｍｇ，每日３次口服）。治疗组加用消
喘膏［由（炒）白芥子、荜茇、麻黄等药组成，每粒含生
药６．７ｇ。中国中医科学院广安门医院制剂室提供，
批准文号：（９９）京卫药制字（０５８）第Ｆ－１６５６号］穴位
贴敷，对照组给予安慰剂贴膏（由糊精、焦糖粉、淀粉
等组成）穴位贴敷，模拟外观、重量与消喘膏相似，由
中国中医科学院广安门医院制剂室提供。按照双盲
试验方法，统一标签格式。
药物贴敷部位和方法：背部双侧肺俞、心俞、膈

俞，坐位暴露背部，将药丸放置穴位上，先用脱敏胶
布固定，拍击药物成饼状，上覆橡皮膏。贴药６ｈ后
将药物及胶布去除。
疗程：夏季三伏天每１０天贴敷１次，每个疗程

贴敷３次，每年贴敷１个疗程，连续贴敷２年。

２．２　观察指标与方法

２．２．１　疗效指标　①呼吸疾病问卷（ＳＧＲＱ量表）
积分：采用ＳＧＲＱ［５］中文版以及相应软件作为测评
工具。②ＢＯＤＥ指数：根据文献［６］，计算分值，并对
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治疗前、治疗１年、治疗２年之间差值比较。③肺功
能：第 １ 秒 用 力 呼 气 容 积 占 预 计 值 百 分 比
（ＦＥＶ１％）、一秒用力呼气容积（ＦＥＶ１）与用力肺活
量（ＦＶＣ）的比值（ＦＥＶ１／ＦＶＣ），采用德国耶格公司

Ｍａｓｔｅｒ　Ｓｃｒｅｅｎ组合式肺功能仪进行检查。④年均
感冒次数、急性发作次数、急诊就医次数、住院次数。

２．２．２　皮损周围皮肤的刺激性评价　参考《中药新
药研究指南（药学、药理学、毒理学）》［７］制定皮肤刺
激性评分标准，见表１。评分０～０．４９分为无刺激
性；评分０．５～２．９９分为轻度刺激性；评分３．０～
５．９９分为中度刺激性；评分６．０～８．００分为强刺
激性。

表１　皮肤刺激性评分标准

评分 红斑 水肿

０分 无红斑 无水肿

１分 勉强可见 勉强可见

２分 明显可见 可见（边缘高出周围皮肤）

３分 中度到严重红斑 皮肤隆起约１ｍｍ，轮廓清楚

４分 紫红色红斑并有焦痂形成 水肿隆起１ｍｍ以上并范围扩大

２．３　统计学方法
采用Ｅｐｉｄａｔａ　３．０建立数据库，ＳＰＳＳ　１１．０软件

分析。计量资料符合正态分布者采用ｔ检验，不符
合正态分布者采用秩和检验。计数资料采用 χ

２

检验。

３　结果

３．１　两组患者治疗前后ＳＧＲＱ量表评分比较
表２示，治疗组治疗１年、治疗２年与治疗前比

较，ＳＧＲＱ量表总分及症状、活动、影响部分评分均
明显下降（Ｐ＜０．０５）；治疗组治疗２年活动、影响部
分及总分评分较治疗１年和对照组同期下降差异均
有统计学意义（Ｐ＜０．０５），提示治疗组生存质量随
着疗程增加改善显著，疗效优于对照组。

３．２　两组患者治疗前后ＢＯＤＥ指数差值比较
表３示，治疗组治疗２年与治疗前、治疗１年比

较ＢＯＤＥ指数下降值大于对照组同期（Ｐ＜０．０１），

提示治疗组能改善生存质量。

表３　两组患者治疗前后ＢＯＤＥ指数差值比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 例数
治疗１年－
治疗前

治疗２年－
治疗前

治疗２年－
治疗１年

对照组 ６１ －０．２８±０．１７　 ０．１３±０．１６　 ０．４１±０．１４
治疗组 ６４ －０．２５±０．１４ －０．８６±０．１６＊ －０．６１±０．１５＊

　　注：与对照组同时间点比较，＊Ｐ＜０．０１

３．３　两组患者治疗前后肺功能情况
表４示，对照组治疗２年ＦＥＶ１／ＦＶＣ较治疗前

及治疗１年有改善（Ｐ＜０．０５），但与治疗组同期比
较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），治疗组治疗１年

ＦＥＶ１／ＦＶＣ与治疗前比较下降（Ｐ＜０．０５）。治疗组
治疗２年ＦＥＶ１％与治疗１年比较有升高，但与治
疗前及对照组同期比较差异无统计学意义（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％ ＦＥＶ１／ＦＶＣ

对照组 治疗前 ６１　 ５３．０９±１６．０１　 ５５．８１±１０．０７
治疗１年 ６１　 ５２．１９±１４．２７　 ５４．８７±１０．６３
治疗２年 ６１　 ５３．７２±１７．０１　 ５２．９９±１０．８２＊△

治疗组 治疗前 ６４　 ５１．２６±１７．１１　 ５５．３８±１０．４７
治疗１年 ６４　 ５０．２０±１６．７５　 ５３．８４±１０．５９＊

治疗２年 ６４　 ５２．９２±１８．０２△ ５４．０３±１０．７４

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与本组治疗１年比较，

△Ｐ＜０．０５

３．４　两组患者治疗前后年均感冒次数、急性发作次
数与就诊情况

表５示，治疗组治疗２年年均感冒和急性发作
次数明显低于对照组同期，且低于本组治疗前和治
疗１年时（Ｐ＜０．０５）；治疗组治疗２年年均急诊和
住院次数明显低于治疗前以及对照组同期（Ｐ＜
０．０５）。

３．５　两组患者治疗后局部皮肤刺激性发生率比较
贴敷治疗２年中，两组均未出现局部皮肤强烈

反应，部分患者局部皮肤可见红斑，多为勉强可见和
明显可见程度，未发生明显水肿。表６示，两组患者

表２　两组患者治疗前后ＳＧＲＱ量表评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 症状部分 活动部分 影响部分 　总分

对照组 治疗前 ６１　 ５７．８５±２１．７３　 ５３．４１±２１．３７　 ４４．３０±２１．２５　 ４９．６４±１８．３５
治疗１年 ６１　 ４７．０８±２０．９６＊ ４８．３９±１９．５１　 ３３．２８±２０．２８＊ ４１．３１±１８．４５＊

治疗２年 ６１　 ４４．００±２５．７８＊ ４９．２０±２２．０２　 ３６．５９±２２．２４＊ ３７．６７±１９．１６＊

治疗组 治疗前 ６４　 ６４．９２±１９．４７　 ５８．１１±２１．２９　 ４８．５９±１９．３０　 ５３．８６±１８．０９
治疗１年 ６４　 ４３．６１±２１．０７＊ ４７．８３±２１．７３＊ ３１．９８±２０．７６＊ ３９．０５±１９．９６＊

治疗２年 ６４　 ４１．１１±２３．０１＊ ３８．６４±２０．１１＊△▲ ２７．７０±１８．９４＊ △▲ ３０．５３±１９．４０＊△▲

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与本组治疗１年比较，△Ｐ＜０．０５，与对照组同期比较，▲Ｐ＜０．０５
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表５　两组患者治疗前后年均感冒次数、急性发作次数及就诊情况比较（次，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 年均急性发作 年均感冒次数 年均急诊次数 年均住院次数

对照组 治疗前 ６１　 ３．８４±１．００　 ２．１６±２．０２　 １．１３±１．７５　 ０．４４±０．７０
治疗１年 ６１　 ４．１３±０．７４　 １．９７±１．９８　 ０．９３±１．５７　 ０．３１±０．５６
治疗２年 ６１　 ４．１５±０．８７　 ２．４８±１．９６　 １．２６±１．８１　 ０．３８±０．５５

治疗组 治疗前 ６４　 ４．０８±１．０６　 ２．２０±３．０５　 １．５２±２．７５　 ０．７０±０．９７
治疗１年 ６４　 ４．２５±０．６９　 １．３６±１．３５　 １．０５±２．１０　 ０．４２±０．７９
治疗２年 ６４　 ３．５５±１．００＊△▲ ０．５６±０．７７＊△▲ ０．３９±１．０９＊▲ ０．２３±０．５８＊▲

　　注：与本组疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与本组治疗后１年比较，△Ｐ＜０．０５，与对照组同期比较，▲Ｐ＜０．０５

局部皮肤刺激性发生率比较差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。无因皮肤刺激无法耐受而终止试验者。

表６　两组治疗后局部皮肤刺激发生率比较［例（％）］

组别 时间 例数 无刺激性 轻度刺激 中度刺激 强刺激

对照组 治疗１年 ６１　 ５０（８２） １０（１６．４） １（１．６） ０
治疗２年 ６１　５２（８５．２） ９（１４．８） ０ ０

治疗组 治疗１年 ６４　５１（７８．７） １１（１７．２） ２（１８） ０
治疗２年 ６４　５２（８１．３） １１（１７．２） １（１．６） ０

４　讨论
冬病夏治消喘膏是１９５５年广安门医院根据清

代张璐《张氏医通》［８］验方研制的，５０余年来已贴治
数十万慢性呼吸疾病的患者，课题组形成以消喘膏
穴位贴敷为核心的ＣＯＰＤ成熟治疗方案。本研究
选用肺功能、ＳＧＲＱ量表问卷、ＢＯＤＥ指数等通用客
观指标来评价。ＳＧＲＱ量表内容包括呼吸症状、活
动能力和疾病对日常生活的影响，ＳＧＲＱ量表评定

ＣＯＰＤ患者生存质量与肺功能及临床症状相关性良
好且简单可行［９］。结果显示，贴敷治疗后，治疗组活
动部分、影响部分及总分改善明显优于对照组，且逐
年改善，症状部分两组比较无差异。结果提示，消喘
膏对ＣＯＰＤ稳定期的生存质量有改善作用，其中对
患者社会活动及心理状态的改善优于对呼吸症状的

改善。ＢＯＤＥ指数是ＣＯＰＤ病情和预后的新评价
系统，全面综合的反映了ＣＯＰＤ患者的疾病状态，
是预测 ＣＯＰＤ患者死亡率、住院率的一个重要指
标［１０－１１］。本研究提示消喘膏组贴敷治疗降低

ＣＯＰＤ患者ＢＯＤＥ指数，延缓ＣＯＰＤ病情的进展。

ＣＯＰＤ急性加重导致气道损伤恶化、促进疾病进展，
而感冒多为急性加重的诱发因素。结果显示治疗组
年均感冒次数、急性发作次数及年均急诊、住院次数
在治疗２年后明显减少。由此推断，消喘膏减少

ＣＯＰＤ急性加重次数是其改善患者生存质量、延缓
病情进展的可能原因，显示出降低ＣＯＰＤ患者医疗
风险和经济负担的潜在优势。
消喘膏贴敷常出现皮肤局部红肿、起泡等反应，

敷药后的局部反应主要是白芥子对皮肤刺激而产生

的刺激性接触性炎症反应。课题组曾对１　０００例哮
喘患者皮肤反应与疗效相关性进行观察［１２］，发现伴
有皮肤损害的哮喘患者临床疗效要优于皮肤无反应

者（Ｐ＜０．０１）。提示皮肤出现反应与消喘膏疗效有
一定的相关性，同时，皮肤反应强度与其临床疗效无
明确相关（Ｐ＞０．０５）。而在消喘膏防治ＣＯＰＤ中，
皮肤反应是否对疗效有影响？这也是课题原定研究

目标之一。但近年来，患者对贴敷治疗导致的皮肤
损害难以接受，我院制剂室多次改进药物提取和制
备工艺，皮损发生率明显降低［１３］。在本课题２年的
贴敷中两组均未出现局部皮肤的强烈反应，没有因
无法耐受皮肤刺激而终止试验者，提示本药物安全
性较高。

ＣＯＰＤ属中医学“喘证”、“肺胀”范畴，稳定期多
表现为本虚标实、虚实夹杂，病情常在冬季加重。消
喘膏是根据《黄帝内经》“春夏养阳、秋冬养阴”和“治
未病”理论，选用麻黄、白芥子、生姜等辛温之药温阳
散寒、豁痰平喘，在人体腠理开泄、荣卫通达、便于药
物吸收的夏季，采用背部穴位贴敷扶助正气，驱除内
伏寒饮，从而预防常于冬季发作和加重的咳喘疾病，
因“简、验、便、廉”的优势得到社会的广泛重视。本
研究提示消喘膏穴位贴敷疗法在预防ＣＯＰＤ急性
加重、提高生存质量方面有明显优势。但本课题样
本量较小，观察期仅为２年，对消喘膏远期疗效的评
价尚局限，拟进一步系统评价消喘膏对ＣＯＰＤ稳定
期的疗效和安全性。
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２０１１年全国中西医治疗外科男科疾病专家高层论坛
暨中西医治疗男科疾病临床经验高级研修班通知

由中华中医药学会与中医杂志社主办，中华中医药学会中医外科分会、中国性学会中医性学专业委员会、北京中医
药学会男科专业委员会、北京东方中医药培训中心协办，北京东方岐黄科技服务中心承办的全国中西医治疗外科男科
疾病专家高层论坛暨中西医治疗男科疾病临床经验高级研修班（国家级继续教育项目，编号３３０２０３０５４）定于２０１１年
１２月２日－４日在北京举行。论坛由著名中医外科男科专家、中华中医药学会外科分会主任委员李曰庆教授担任大会
主席，欢迎各医疗机构、各中医医院、综合医院中医科室医务工作者参加。届时将邀请国家中医药管理局及行业学会、
协会领导，著名中医药专家学者及中西医男科、中医性学知名专家出席并传授临床诊疗经验。本次论坛主题为学习临
床经验，分享学术成果，加强学术交流，促进医疗发展。
一、征文与交流内容：１．中西医治疗男科疾病临床经验；２．男科疾病临床诊疗心得；３．中西医治疗不孕不育症经验；

４．中医治未病、养生保健经验研究；５．名老中医临床经验总结；６．中医外治特色疗法和外治技术示范临床研究及其进
展。为方便参会代表相互学习交流，大会组委会将编辑优秀论文集，并颁发优秀论文证书。征稿截止日期：２０１１年１１
月１６日。未提交论文者也可参加论坛。
二、拟邀请出席领导及专家报告如下：１．中医药临床科研设计与思路（中国中医科学院副院长刘保延教授）；２．国

家科研项目申请要点与说明（国家自然科学基金委员会王昌恩研究员）；３．如何对经验方进行新药开发（国家中药新药
研发中心叶祖光教授）；４．医疗卫生经济体制改革现状（北京大学中国医药经济研究中心刘国恩教授）；５．中医治疗
男科疾病临床经验（中国中医科学院王琦教授）；６．综合医院的专科建设与考核（中国人民解放军空军总医院马建伟教
授）；７．名老中医治疗男科疾病的方法（中国人民解放军海军总医院江海身教授）；８．前列腺疾病的诊疗经验及进展
（北京中医药大学东直门医院李曰庆教授，大会主席）；９．中西医治疗男科疾病临床经验（中国中医科学院广安门医院
张亚强教授）；１０．前列腺炎的诊疗新思路（北京中医药大学东直门医院李海松教授，大会执行主席）；１１．中西医治疗
不孕不育症方法（北京中医药大学东方医院贾玉森教授）；１２．中医性学养生与亚健康调理（世界中医药联合会亚健康
分会秘书长王斌教授）；１３．中医养生保健经验（中华中医药学会养生康复分会秘书长张保春教授）；１４．中西医治疗前列
腺疾病临床新方法（中国医学科学院北京协和医院宋宗禄教授）；１５．科研论文撰写与发表（中医杂志社李春梅副总编 ）。
三、会议费用：１　１８０元（含会务及培训费、餐费、资料费、合影）住宿统一安排，费用自理。优秀论文汇编收取工本费

２００元，请于１１月２６日前报名。
四、学分授予：参加会议的代表可获得国家继续教育Ｉ类学分１０分；凡参加研修班学员考评合格可获得结业证书。
五、其他事项：报到时请携带身份证和一寸照片两张，可登陆中医杂志社网站 ｗｗｗ．ｊｔｃｍ．ｎｅｔ．ｃｎ或中华中医药学

会网站查询。
六、联系方式：北京市东城区东直门内南小街１６号中医杂志社１３３室会务组；联系电话：０１０－６４０１４４１１转３００６，

８４０３２２８９，８４０１５６１１，１３９１０１６２４２５，１３１４６４５３６２３；传真：６４０５０２０１，邮编：１００７００，联系人：黄张波、王彬。投稿邮箱：

ｈｕａｎｇ１２３４＠ｖｉｐ．ｓｉｎａ．ｃｏｍ
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