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［摘　要］　目的　观察补肺颗粒治疗慢性阻塞性肺疾病（ＣＯＰＤ）稳定期的临床疗效及其对患者生活质量的影响。 方法　将

１３０例ＣＯＰＤ稳定期患者随机分为治疗组（６９例）和对照组（６１例），治疗组口服补肺颗粒，对照组给予安慰剂。治疗３０天后

比较疗效，并根据圣乔治呼吸问卷分别对治疗前后两组患者生活质量进行评价。 结果　治疗组总有效率为５３．６２％，对照组

为２１．３１％，两组疗效比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。治疗后两组患者圣乔治呼吸问卷各部分及总分均较治疗前降低，差

异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。治疗后治疗组圣乔治呼吸问卷呼吸症状、活动受限及总分评分均低于对照组（Ｐ＜０．０５），圣乔治

问卷疾病影响两组比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 结论　补肺颗粒可以明显改善ＣＯＰＤ稳定期患者临床症状，提高

ＣＯＰＤ稳定期患者生活质量。
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　　慢性阻塞性肺疾病（ＣＯＰＤ）是一种严重危害人
类身体健康的慢性呼吸系统疾病，近年对我国７个
地区２０　２４５名成年人群进行调查，ＣＯＰＤ患病率占

４０岁以上人群的８．２％，是临床常见病、多发病［１］。

由于ＣＯＰＤ患病人数多，而且具有缓慢进展、反复
发作和进行性加重的病理特点，对患者的健康、生存
质量造成严重威胁，同时也加重了患者和社会的经
济负担。防止患者肺功能恶化，提高其生活质量，是

ＣＯＰＤ防治的关键［２］。本研究以ＣＯＰＤ稳定期治
疗为切入点，开展随机、安慰剂对照、多中心临床研

究，旨在评价补肺颗粒治疗ＣＯＰＤ稳定期的临床疗
效及其对患者生活质量的影响。

１　临床资料

１．１　诊断标准
参照２００７年中华医学会呼吸病学分会慢性阻

塞性肺疾病学组《慢性阻塞性肺疾病诊治指南》［１］的
诊断标准和病情判定标准制定。

１．２　纳入标准
符合 ＣＯＰＤ 诊断标准；病情处于稳定期，且

３０％≤１秒用力呼气容积（ＦＥＶ１）占预计值≤８０％；
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年龄４０～７５岁。

１．３　排除标准
合并支气管扩张、肺结核等原发肺部疾病；合并

心、肝、肾等严重原发性疾病。

１．４　一般资料

１３０例研究病例来自２００８年５月至２０１０年３
月天津中医药大学第二附属医院、天津市胸科医院、
天津市海河医院。采用完全随机区组方法分为治疗
组６９例、对照组６１例。治疗组中男４１例，女２８
例；年龄４０～７５岁，平均（６０．８１±８．１８）岁；平均病
程（１４．５６±６．３２）年。对照组中男３９例，女２２例；
年龄４０～７５岁，平均（６０．５１±１１．０３）岁；平均病程
（１４．５２±５．９６）年。两组患者一般资料比较差异无
统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
两组患者在治疗期间均给予用药指导及相关健

康宣教，包括运动、饮食、腹式呼吸等。治疗组在此
基础上口服补肺颗粒［天津中医药大学第二附属医
院院内制剂，批号：２００７０２００３，药物组成：党参、熟地
黄、山茱萸、（炙）麻黄、陈皮、紫菀等，每袋８ｇ］，每次

２袋，每日２次，连续治疗３０天。对照组口服安慰
剂（天津中医药大学第二附属医院制剂室提供，主要
成分含５％原药加辅料，形状、颜色与补肺颗粒一
致，每袋８ｇ）每次２袋，每日２次，连续治疗３０天。

２．２　观察指标及方法

２．２．１　中医证候积分　参考文献［３］，观察并记录
治疗前后症状包括咳嗽、咯痰、喘促气短等，填写中
医证候积分表，分值越高代表症状越重。

２．２．２　生活质量评分　采用圣乔治呼吸问卷［４］评
价。问卷包括呼吸症状（咳嗽、咳痰、喘息、呼吸困难
等）、疾病影响（痛苦、焦虑、失眠等）、活动受限（游
泳、家务、穿衣等）３个部分共５０个项目，分值范围
为０～１００分，分值越高代表患者健康状况越差。

２．３　疗效判定标准
疗效标准参考文献［３］制定。临床控制：临床症

状和体征大部分消失，证候积分减少≥９５％；显效：
临床症状和体征大部分消失，证候积分减少≥７０％；
有效：临床症状和体征部分好转，证候积分减少≥
３０％；无效：临床症状和体征未有好转或加重，证候
积分减少＜３０％。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１１．５统计软件分析，等级资料用

Ｒｉｄｉｔ分析；计量资料以均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，
组内自身前后对照采用配对ｔ检验，组间比较采用
成组ｔ检验；计数资料采用卡方检验；非正态分布采
用非参数检验。

３　结果

３．１　两组患者临床疗效比较
表１示，治疗组总有效率为５３．６２％，对照组为

２１．３１％，两组疗效比较差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）。

表１　两组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 例数临床控制 显效 有效 无效 总有效

治疗组 ６９　 ０　 ６（８．６９）３１（４４．９３）３２（４６．３８）３７（５３．６２）

对照组 ６１　 ０　 １（１．６４）１２（１９．６７）４８（７８．６９）１３（２１．３１）

３．２　两组患者治疗前后生活质量评分比较
表２示，治疗前两组患者圣乔治呼吸问卷呼吸

症状、活动受限和总积分方面比较差异无统计学意
义（Ｐ＞０．０５），疾病影响方面比较差异有统计学意
义（Ｐ＜０．０５）。治疗后两组患者圣乔治呼吸问卷各
部分及总分均较治疗前降低，差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０５）。治疗后两组呼吸症状、活动受限及总
分评分比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５），治疗
组均低于对照组。

３．３　两组患者圣乔治问卷疾病影响治疗前后差值
比较

因治疗前两组患者圣乔治问卷疾病影响方面比

较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），对照组对疾病影
响大于治疗组，故对两组治疗前后差值进行比较。
采用非参数检验Ｍａｎｎ－Ｗｈｉｔｎｅｙ　Ｕ检验，治疗组平

表２　两组患者治疗前后生活质量评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 呼吸症状 活动受限 疾病影响 总积分

治疗组 治疗前 ６９　 ４５．１２±２０．２７　 ４９．８１±１９．４４　 ３１．９８±１８．４７　 ４１．１２±１６．５９
治疗后 ６９　 ３５．３８±１９．３７＊ ３９．９４±２３．０４＊ ２６．９８±１７．２２＊ ３２．４６±１５．２７＊

对照组 治疗前 ６１　 ４９．６８±２３．０９　 ５４．７１±２１．２７　 ４０．３０±１８．３８　 ４６．３２±１７．１７
治疗后 ６１　 ４４．５４±１９．５７＊△ ４８．８７±１７．３６＊△ ３６．８５±１７．７４＊ ４１．４０±１５．６０△

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与治疗组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５
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均秩次为６１．３０，对照组平均秩次为７０．２５，两组差
值比较差异无统计学意义（Ｕ＝１８１５，Ｗ＝４２３０，Ｐ＝
０．１７４），提示两组患者治疗后对圣乔治问卷疾病影
响方面无明显差异。

４　讨论
我国古代医籍中无 ＣＯＰＤ病名，据其临床表

现，主要属于“肺胀”范畴，亦可归属于“喘证”、“痰
饮”、“咳嗽”等病症。本病病位主要在肺，随着病情
的发展，最终导致以肺脾肾三脏的亏虚为本，痰浊瘀
血内阻为标的本虚标实之证，治疗主要以扶正为主，

兼以祛瘀化痰平喘，以改善脏腑功能，增强机体免疫
力，可以有效阻止症状发展和疾病反复加重，提高生
活质量。

随着生理－心理－社会医学模式的提出，“健康
相关生活质量（ＨＲＱＯＬ）”［５］这一概念逐渐引起广
泛重视，ＨＲＱＯＬ包括反映内、外环境对人的生理机
能、心理状态、心理情绪和社会适应的综合水平，包
括躯体健康、社会适应以及心理情绪。

中医药学作为具有独特理论特色及完整理论的

传统医学，其辨证论治体现了个体化诊疗模式，关注
患者的主观感受和生活质量。ＣＯＰＤ作为反复发作
的慢性疾病，其治疗目标不单体现在生理指标的改
善，更应当关注改善患者的自觉症状、活动能力及患
者的身心健康。将生存质量的评价体系引入ＣＯＰＤ
的中医药临床和科研之中，探讨证候与患者生活质
量的关系，可为提高中医药疗效、改善ＣＯＰＤ患者
生活质量提供依据和思路。引入生存质量于中医临
床疗效评价中，有助于体现中医整体调节优势。

中医药对ＣＯＰＤ的治疗有独特的优势，尤其在

ＣＯＰＤ稳定期能改善患者的整体机能，提高生活质
量，提高患者的运动能力及日常活动能力。在治未
病思想指导下，以寻找 ＣＯＰＤ稳定期有效干预方
法、减少急性发作、提高患者生活质量为目的，我们
应用补肺颗粒干预治疗ＣＯＰＤ稳定期患者。研究
结果表明，补肺颗粒对 ＣＯＰＤ稳定期总有效率为

５３．６２％，明显优于对照组（Ｐ＜０．０５），有较为确切
显著的治疗效果。通过对患者生活质量的观察，我
们发现，补肺颗粒能显著提高患者的生活质量评分，

其中对于呼吸症状、活动受限尤为明显（Ｐ＜０．０５），

但在疾病影响方面未能显示明显好转，这可能与治
疗观察时间较短有关。此结果以患者提供的自我感
受信息为证据，凸显了中医药在指导ＣＯＰＤ防治中
的特点和优势。
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