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［摘　要］　目的　观察扶正化痰清热法对支气管扩张稳定期（支扩）的远期疗效。 方法　将来自３个中心的１００例支扩患者

随机分为对照组和中药组各５０例，对照组予西医常规治疗（主要为胸部体位引流法，若遇急性加重可短期应用抗生素），中药

组予西医常规治疗加中药支扩稳定方辨证加减。观察两组患者治疗前及治疗开始１年后急性加重次数、肺功能［包括用力肺

活量（ＦＶＣ）、第一秒用力呼气容积（ＦＥＶ１）］，并根据圣乔治问卷（ＳＧＲＱ）进行生活质量评分。 结果　治疗后中药组患者急性

加重次数较前明显减少（Ｐ＜０．０１），而对照组患者急性加重次数无明显变化（Ｐ＞０．０５），两组急性加重次数变化率差异有统计

学意义（Ｐ＜０．０１）。治疗后，中药组ＳＧＲＱ症状、活动、心理及总分较治疗前均明显减少（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），而对照组治

疗后各项评分改善均不明显（Ｐ＞０．０５）；治疗后中药组与对照组比较，除症状评分外，其他３项评分差异均有统计学意义（Ｐ＜

０．０１）；治疗前后评分差值比较，两组活动评分、症状、心理及总分差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。治疗后，对照

组ＦＶＣ、ＦＶＣ％、ＦＥＶ１、ＦＥＶ１％均明显降低（Ｐ＜０．０５），中药组ＦＶＣ％下降（Ｐ＜０．０５）。中药组治疗后ＦＥＶ１值趋于稳定，与

对照组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），中药组治疗前后ＦＥＶ１、ＦＥＶ１％变化率与对照组比较差异有统计学意义（Ｐ＜

０．０１）。 结论　根据扶正化痰清热法辨证施治，能减少支扩患者年急性加重次数，提高生活质量，减缓肺功能ＦＥＶ１的下降，

提高远期疗效，且安全性良好。
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　　抗生素在支气管扩张症（简称支扩）稳定期的作
用远不如急性加重期明显，长期应用易于引起耐药
菌的产生、其他耐药菌在气道内寄植及出现药物副
作用等［１］。即使被认为是支扩稳定期主要疗法的胸
部物理疗法（包括胸部叩击、震动、体位引流等），也
存在依从性欠佳、缺乏充分的循证医学依据等问
题［２］。鉴于西医治疗在支扩稳定期缺乏有效的方法，
有必要对本病的中医药疗法进行研究。我们在前期
工作中，发现以扶正、化痰、清热为治疗法则的支扩稳
定方对支扩有效［３］。本研究拟通过随机、对照、多中
心的前瞻性研究方法，以治疗前后支扩急性加重次
数、圣乔治生活质量评分及肺功能为指标，研究中药
支扩稳定方辨证治疗支扩稳定期的临床疗效。

１　临床资料

１．１　诊断标准

１．１．１　西医诊断标准　根据《内科学》［４］支扩诊断
标准，同时需有胸部ＣＴ明确支扩的诊断。支扩急
性加重［５］是指痰液的变化、呼吸困难、咳嗽等症状较
平时明显增加，且持续时间＞２４ｈ。

１．１．２　中医辨证标准　参照国家中医药管理局《中
医病证诊断疗效标准》［６］，结合文献［７］拟定肺脾气
虚证、气阴两虚证诊断标准。肺脾气虚证：主症：咳
嗽，咯黄白黏痰；兼症：乏力，自汗，头晕，纳呆，怕冷，
耳鸣；舌脉：舌色红，苔薄白或腻，脉滑或沉细。气阴
两虚证：主症：咳嗽，咯少量黄黏痰或脓痰，或痰中带
血；兼症：气急，自汗，盗汗，乏力懒言，口干口苦，怕
冷，怕热，午后潮热，面部潮红，纳呆，烦躁，容易感
冒，气短；舌脉：舌红，无苔或苔薄白，脉细数。

１．２　纳入与排除标准

１．２．１　纳入标准　符合上述西医、中医诊断标准；
年龄１８～８０岁；处于稳定期，近３周无呼吸道感染
及支扩急性加重。

１．２．２　排除标准　已出现呼吸衰竭且估计生存时

间小于１年者；伴有咯血者（不包括少量痰中带血）；
伴有活动性肺结核者；妊娠、有严重心、肝、肾功能不
全者；近３个月内参加其他药物临床试验，影响本研
究的效应指标观察者；法律规定的残疾患者（盲、聋、
哑，智力障碍，精神障碍等）；怀疑确有酒精、药物滥
用病史，或根据研究者判断，具有降低入组可能性或
使入组复杂化的其他病史等情况。

１．３　一般资料
选择２００９年１月至２０１０年１月上海中医药大

学附属岳阳中西医结合医院呼吸科门诊及上海市江

浦社区卫生服务中心、上海市广中路街道社区卫生
服务中心的支扩患者。采用中心分层、区组随机化
方法（区组长度为４）。借助ＳＡＳ　８．１２统计分析软
件系统产生１００例受试者所接受处理（中药组和对
照组）的随机安排，即列出流水号为００１～１００所对
应的治疗分配，每一中心分配相连接的连续编码，分
配在３个分中心内。将符合上述标准的患者１００例
（其中上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院呼
吸科８０例，其他两个分中心各１０例），根据计算机
编码采用随机数字表法分成两组，每组５０例。结果
中药组剔除１例（入组后患肺结核），脱落３例（失
访），对照组剔除１例（入组后因肾功能不全行透析
治疗），脱落３例（失访）。最终完成随访９２例，其中
中药组与对照组各４６例。表１示，各组性别比例、
年龄、病程、单侧或双侧支扩的比例，体重指数
（ＢＭＩ）、中医证型等基线资料差异无统计学意义（Ｐ
＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
对照组：采用常规西医治疗［４］：主要为胸部体位

引流法，以帮助痰液的排出。药物治疗：若遇急性加
重，可短期应用抗生素。①轻度可予以盐酸左氧氟沙
星分散片（山东健康药业有限公司，批号０８０９００９，每

表１　两组患者基线资料比较

组别 例数
性别
（男／女）

年龄（岁，珚ｘ±ｓ） 病程（年，珚ｘ±ｓ）
单侧支扩／双侧
支扩（例）

ＢＭＩ
（ｋｇ／ｍ２，珚ｘ±ｓ）

证型（例）
肺脾气虚 气阴两虚

中药组 ４６　 １３／３３　 ５７．１±１２．２　 ２６．２±１８．５　 １５／３１　 ２１．３±３．５　 ３４　 １２
对照组 ４６　 １６／３０　 ６０．８±１３．８　 ２３．５±１８．７　 １９／２７　 ２１．８±２．８　 ２９　 １７
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片０．１ｇ）０．２ｇ，每日２次，口服，疗程１周。②必要
时静脉滴注左氧氟沙星注射液或住院治疗。左氧氟
沙星注射液 （扬子江药业集团有限公司，批号

０９０１１３０２，每支１００ｍｇ）０．４ｇ，每日１次静脉滴注，或
根据药敏用药，１周后，改为予以盐酸左氧氟沙星分
散片口服（详见①），总疗程２周。
中药组：在上述常规西医治疗的基础上加用支

扩稳定方。组成：桔梗１０ｇ，麦冬１５ｇ，黄芪２０ｇ，茯
苓１５ｇ，薏苡仁３０ｇ，金荞麦３０ｇ，紫草１５ｇ，白及１０ｇ
等）。辨证加减：肺脾气虚证者，加用党参、陈皮、白
术等；气阴两虚证者，加用南沙参、北沙参、生地黄
等；痰热重，酌加蒲公英、黄芩、紫花地丁等。每日１
剂，水煎，分２次服。中药治疗以３个月为１个疗
程，共治疗１～２个疗程。中药组患者服用中药平均
时间为（１４９．３±６５．５）天。

２．２　观察指标和方法

２．２．１　急性加重次数　治疗前和治疗１年后分别
记录患者最近半年内的急性加重次数。急性加重次
数变化率＝（治疗后平均加重次数／年－治疗前平均
加重次数／年）／治疗前平均加重次数／年×１００％
２．２．２　生活质量　在治疗前及１年后分别由患者
自己填写圣乔治问卷（ＳＧＲＱ）［８］。根据问卷对患者
治疗前后生活质量进行评分［９］。分值越低，生活质
量越高。

２．２．３　肺功能变化　治疗前和治疗后１年检查肺
功能各１次，取未用支气管舒张剂测定值，记录其中
用力肺活量（ＦＶＣ）、第一秒用力呼气容积（ＦＥＶ１）

表２　两组患者治疗前后急性加重次数比较（次）

组别 时间 例数 均值（ｍ） Ｑ１ Ｍ Ｑ３

中药组 治疗前 ４６　 ３．９　 １．０　 ３．０　 ５．０
治疗后 ４６　 ２．３　 １．０　 ２．０　 ３．３
变化率（％） －３５　 ０．０ －４０ －６７

对照组 治疗前 ４６　 ３．２　 １．０　 ２．０　 ４．３
治疗后 ４６　 ３．０　 １．０　 ３．０　 ４．０
变化率（％） １３ －５０　 ０．０　 ４０

值以及占预计值百分比，即ＦＶＣ％与ＦＥＶ１％。使
用德国ＪＡＥＧＥＲ公司普及型肺功能仪。所有肺功
能检查均由上海中医药大学附属岳阳中西医结合医

院肺功能室完成。肺功能指标变化率＝（治疗后肺
功能指标－治疗前肺功能指标）／治疗前肺功能指
标×１００％。

２．２．４　不良反应　于治疗前后分别行血常规、尿常
规、肝功能、肾功能等检查，并观察不良事件。

２．３　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１１．５软件。计量资料用均数±标准

差（珔ｘ±ｓ）表示，用ｔ检验或配对ｔ检验；不符合正态分
布的计量资料以中位数和四分位数（Ｑ１：下四分位
数，Ｍ：中位数，Ｑ３：上四分位数）来表示，用秩和检验。

３　结果

３．１　两组患者治疗前后急性加重次数比较
表２示，治疗前两组急性加重次数比较差异无

统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后中药组患者急性加
重次数较前明显降低（Ｚ＝－４．８７６，Ｐ＜０．０１），而对
照组患者急性加重次数无明显变化（Ｚ＝－０．９１，

Ｐ＞０．０５）。两组年急性加重次数变化率差异有统
计学意义（Ｚ＝－３．３８５，Ｐ＜０．０１）。

３．２　两组患者治疗前后ＳＧＲＱ评分比较
表３示，两组治疗前ＳＧＲＱ各项评分差异均无

统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后，中药组症状、活
动、心理及总分较治疗前均明显减少（Ｐ＜０．０５或
Ｐ＜０．０１）。而对照组治疗后各项评分改善均不明
显，与治疗前比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
治疗后中药组与对照组比较，除症状评分外，其他３
项评分差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。治疗前后
评分差值比较，两组活动、症状、心理及总分差异均
有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。

３．３　两组患者治疗前后肺功能比较
表４示，两组中７８例（其中中药组４０例，对照

组３８例）完成了肺功能复查。两组治疗前肺功能各
项 指标差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后，

表３　两组患者治疗前后ＳＧＲＱ评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 症状 活动 心理 总分

中药组 治疗前 ４６　 ６２．７±２２．２　 ３６．８±２３．４　 ３１．４±１８．１　 ３８．２±１７．６
治疗后 ４６　 ５０．９±１９．９＊＊ ２９．２±１８．８＊＃ １９．６±１３．７＊＊＃ ２８．０±１３．７＊＊＃

治疗前后差值 －１１．８±１８．２△△ －７．６±２０．３△ －１１．９±１４．４△△ －１０．２±１２．３△△

对照组 治疗前 ４６　 ５７．８±２０．３　 ４０．３±２１．８　 ３４．４±２３．１　 ４０．２±１９．７
治疗后 ４６　 ５７．８±２１．２　 ４２．６±２３．４　 ３２．１±２２．６　 ３９．３±１９．２
治疗前后差值 ０．０７±１３．８　 ２．９±２０．１ －２．９±１５．５ －０．９６±１２．１

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０．０１；与对照组治疗前后差值比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１
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表４　两组患者治疗前后肺功能各指标比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＦＶＣ（Ｌ） ＦＶＣ％ ＦＥＶ１（Ｌ） ＦＥＶ１％

中药组 治疗前 ４０　 ２．１５±０．８２　 ６８．３４±１５．９３　 １．５５±０．７３　 ６０．９９±１８．８６
治疗后 ４０　 ２．０９±０．８６　 ６５．１５±１７．１３＊ １．５６±０．７５＃ ６０．０４±１９．１４
治疗前后变化率（％） －３．２０±１５．３０ －４．３０±１５．９０　 ０．０６±１１．４０△ －１．２１±１１．４０△

对照组 治疗前 ３８　 １．８８±０．６４　 ６６．５５±１７．５８　 １．３５±０．５７　 ６１．６２±２０．１３
治疗后 ３８　 １．７４±０．７２＊ ６０．７７±１９．５１＊ １．２２±０．５７＊ ５５．７８±２０．８６＊

治疗前后变化率（％） －８．８０±１７．４０ －８．９０±１９．４０ －９．１５±１４．９０ －１０．３０±１６．５０

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０．０５；与对照组治疗前后变化率比较，△Ｐ＜０．０１

对照组 ＦＶＣ、ＦＶＣ％、ＦＥＶ１、ＦＥＶ１％均明显降低
（Ｐ＜０．０５），而中药组除ＦＶＣ％的下降差异有统计
学意义（Ｐ＜０．０５）外，其他３项的自身前后比较差
异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。尤其中药组治疗后
ＦＥＶ１值趋于稳定，与对照组比较差异有统计学意
义（Ｐ＜０．０５），中药组治疗前后ＦＥＶ１、ＦＥＶ１％变
化率与对照组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。

３．４　安全性观察
两组患者均未见严重不良反应。中药组３例服

用中药后出现胃部不适，适当调整剂量并给予健脾
和胃药物后症状消失，并完成治疗。未见血液或肝、
肾毒性反应。

４　讨论
作为一种难以治愈的疾病，支扩的治疗目的被

定位在抑制感染与炎症的恶性循环，减少急性加重
频率，提高生活质量［１０］。因此，远期疗效指标如年急
性加重频率、生活质量评分、肺功能的变化等对支扩
的预后非常重要。目前中医治疗支扩的临床研究，多
停留在短期疗效统计、咯血治疗、临床经验总结等，较
少研究中医辨证治疗对于支扩的中长期疗效［１１］。
支扩稳定期（亦称缓解期）辨证多为肺脾气虚或

气阴两虚［７，１１］，与痰热夹杂。痰热多因肺脾气虚，津
液不布，运化失司，聚液为痰，郁而化热；或因气阴亏
虚，虚火内盛，灼液成痰。支扩乃经年宿疾，痰湿深
伏不去，久郁必化热。因此，吴银根教授提出，“痰
热”是支扩辨证论治的主要矛盾，治疗痰热，不仅当
清肺化痰，还应结合患者体质，灵活辨证施治［１２－１３］。
故支扩稳定期的中医治疗，应以扶正不留邪、祛邪不
伤正为原则进行辨证施治，培土生金以治生痰之源，
润燥养阴以护阴液，兼顾清热化痰。
根据以上治疗原则，结合我们的临床实践，拟定

支扩稳定方，方中桔梗专走肺经，善开宣肺气而治咳
嗽痰多，宽胸散结而促脓痰排出，为治肺痈之良品，
兼能引他药入肺，麦冬、黄芪、茯苓益气养阴、健脾化
痰，金荞麦、薏苡仁化痰排脓、兼补脾胃，紫草清热凉

血解毒，具有抗绿脓杆菌作用［１４］。另有白及一味，

一般以为收敛止血生肌之用，然《本草经疏》载“白及
苦能泄热，辛能散结”；《本草汇言》载“白及为敛气、

渗痰、止血、消痈之药”；诸药组方，培本固元，化痰排
脓，扶正与祛邪并重。在支扩稳定方的基础上，加南
沙参、北沙参、生地黄等适合于气阴两虚型，加党参、
陈皮、白术等应用于肺脾气虚型。并非见“痰”治
“痰”，而是从健脾补肺、益气养阴、祛痰排脓、清热消
痈等多方面解决“痰热”这一主要矛盾，体现了扶正、
化痰、清热的治疗法则。
本研究结果表明，治疗１年后，中药组较对照组

能明显降低支扩急性加重频率（Ｐ＜０．０１）。ＳＧＲＱ
评分方面，中药组患者在症状、活动、心理、总分方面
较对照组均有明显改善（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。肺
功能是评价各种慢性呼吸系统疾病程度的重要客观

指标，目前缺乏延缓肺功能下降的手段。中药组的
下降幅度小于对照组，尤其中药组治疗后ＦＥＶ１值
趋于稳定。我们认为，扶正化痰清热法在抑制细菌
活动、提高患者抗病能力、改善临床症状方面的多靶
点作用可能是取得以上远期疗效的原因。从ＦＥＶ１
下降幅度小于ＦＶＣ的下降幅度来看，扶正化痰清热
法可能是通过化痰，减少痰液在气道的潴留，并进一
步降低急性加重次数而延缓肺功能的下降。

没有充分依据支持在支扩稳定期应用抗生

素［１］，因此体位引流等胸部物理疗法被认为是支扩
稳定期治疗的主要方法。通过长期观察表明，其临
床效果并不理想，很少有长期坚持者。支扩稳定方
所体现的扶正化痰清热法，能提高支扩稳定期远期
疗效，且不良反应少，值得进一步研究。
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附有丛书的总病名病证索引，方便读者查阅。《中国现代名
中医医案精粹》（１－６集）为精装１６开本，已由人民卫生出
版社于２０１０年１２月出版。第１集６９４页，定价９５元；第２
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《皕一选方治验实录》以有验案资证作为筛选古方的重要
条件，结合古方其他价值特征，从近１０万首方剂中，筛选出

５８３首古方及其相关验案５　５００余则。这些优选出的古方，既
不乏传世名方，也有相当一部分以往未被方剂学教材或方剂
选本收录过的“新面孔”。从１０万首方中最终优选出５００余
首方，其比例约为２００选１；又鉴于治验记录是本书的主要内
容，故名为《皕一选方治验实录》。全书分上、下两册，上册收
录汉唐方（张仲景方、晋唐方），下册收录宋元明清方（宋元方、

明清方），编次以方为纲，医案为目，每一方剂又分方源记载和
治验实录（分为中医病证医案、西医病症医案）两部分。书末
附有方名索引、中医病证索引、西医病症索引和引用书目，方
便读者检索。《皕一选方治验实录》（上下册），为１６开精装
本，１　５８４页，已由人民卫生出版社于２０１１年１月出版。上册
定价９９元，下册定价１０８元，全套２０７元。

邮购汇款地址：北京市东直门南小街１６号中医杂志社医
海林音像书店；邮政编码：１００７００；联系电话：（０１０）６４０１３１６２，

（０１０）６４０１４４１１转３０５３。请在汇款附言中注明所购书名、上
下册或全套及数量，邮购单册需加邮费１０元，全套及２册以
上免邮费。欢迎邮购。

中医药慢性病防控暨中医、中西医结合防治
慢性心、肺、肾疾病学术会议征文通知
中会学字［２０１２］０２８号

为发挥中医药在防治慢性心肺疾病方面的特色优势，促
进学术发展，由中华中医药学会主办，《世界中西医结合》杂志
社、河南省中医药学会、河南省现代医学研究院中医院承办的
中医药慢性病防控暨中医、中西医结合防治慢性心肺肾疾病
学术会议拟于２０１２年６月２２－２３日在河南郑州召开，现将
有关征文事宜通知如下。
一、征文内容：中医、中西医结合防治慢性心、肺、肾疾病

及糖尿病的理论、临床及药物应用研究；中医、中西医结合治
疗肿瘤的理论、临床、实验、经验总结及药物应用研究；中医治
未病、养生保健经验研究；名老中医经验总结；中医特色疗法
及绝技良方等。二、征文要求：１．稿件请注明作者姓名、单位、
地址、邮编、电话、Ｅ－ｍａｉｌ。２．稿件以 Ｗｏｒｄ文档形式，题目３
号字、小标题４号字、内容５号字，宋体，发送至邮箱：

ｚｇｙｗｊｊｘ＠１２６．ｃｏｍ（注明会议论文）。３．截稿日期：２０１２年６月

１０日。三、特别提示：１．为方便参会代表相互学习交流，组委
会将编辑优秀论文集。未提交论文者也可参加会议，参会代
表可获得国家继续教育Ⅰ类学分。２．相关会议动态可登录世
界中西医结合杂志社网站ｗｗｗ．ｚｈｏｎｇｘｉ．ｏｒｇ或ｗｗｗ．ｈｎｚｙ．ｃｃ
查询。四、会议安排：１．时间地点：２０１２年６月２２－２３日，２１
日全天报到，河南省郑州市嵩山饭店。２．会务费：每人８８０元
（含资料、考察、照片、全年１２期杂志及餐饮等），住宿统一安
排，费用自理。３．会务组：（１）北京市朝阳区北四环东路１１５
号院６号楼１０９室《世界中西医结合杂志》编辑部，联系人：鲍
燕，电话：０１０－６４８２２２５３；贾少谦，电话：１３６１１３３３７３１。（２）郑
州市桐柏路与洪河路交叉口，河南省现代医学研究院中医院，
联系人：郭宏昌，电话：０３７１－６０９９９２１９。
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