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［摘　要］　目的　观察中医辨证配合西医治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重（ＡＥＣＯＰＤ）呼吸衰竭的临床疗效和安全性。 方

法　将１０４例ＡＥＣＯＰＤ呼吸衰竭患者随机分为治疗组和对照组各５２例，对照组采用西医规范治疗，治疗组在对照组治疗基

础上加用中医辨证治疗，两组疗程均为１４天。两组患者分别于治疗前和治疗后第４、７、１４天进行症状、体征评分和呼吸困难

评分、急性生理学与慢性健康状况评分（ＡＰＡＣＨＥⅡ）及血气分析，同时记录死亡率和不良反应。 结果　两组治疗后第１４天

与治疗前比较症状、体征积分和呼吸困难评分、ＡＰＡＣＨＥⅡ评分均明显降低（Ｐ＜０．０５），且治疗组较对照组降低明显（Ｐ＜
０．０５）。两组治疗后第１４天与治疗前比较动脉血氧分压（ＰａＯ２）升高、二氧化碳分压（ＰａＣＯ２）降低（Ｐ＜０．０５），且治疗组ＰａＯ２
较对照组升高明显（Ｐ＜０．０５）。治疗组病死率为３．８５％，对照组病死率为５．７７％，两组比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

两组各有２例轻度不良事件发生。 结论　中医辨证配合西医治疗ＡＥＣＯＰＤ呼吸衰竭在改善临床症状、提高ＰａＯ２、减轻呼吸

困难方面能明显提高疗效。
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　　慢性阻塞性肺疾病（ＣＯＰＤ）是一种具有气流受
限特征的疾病。其患病率、死亡率高，疾病的经济负
担严重［１－２］。ＣＯＰＤ急性加重（ＡＥＣＯＰＤ）是ＣＯＰＤ

患者致死和致残最主要的原因［３］。中医药治疗ＡＥ－
ＣＯＰＤ伴呼吸衰竭在改善患者临床症状、提高疗效

等方面具有一定优势［４］。本研究以 ＡＥＣＯＰＤ呼吸
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衰竭患者为研究对象，开展多中心、随机、对照的中
医辨证治疗临床试验，以期能客观地评价中医辨证
配合西医治疗ＡＥＣＯＰＤ呼吸衰竭的有效性及安全
性，为中医药的临床应用提供依据。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准：ＡＥＣＯＰＤ诊断参照文献［１］。

呼吸衰竭诊断参照《临床诊疗指南呼吸病学分
册》［５］。
中医辨证标准：参照中华中医药学会肺系病专

业委员会发布的《慢性呼吸衰竭中医证候诊断标
准》［６］中属痰热壅肺证及痰湿壅肺证。

１．２　纳入标准
符合ＡＥＣＯＰＤ呼吸衰竭诊断者；中医辨证符

合痰湿壅肺、痰热壅肺证；年龄４０～８０岁；性别不
限；本人或直系家属签署知情同意书。

１．３　排除标准
妊娠及哺乳期妇女；痴呆、由除外呼吸衰竭的其

他原因导致的精神病患者及不愿意合作者；心功能

Ⅳ级者；严重肝肾疾病；合并血液系统、内分泌代谢
系统、心血管系统、中枢神经精神系统和其他系统的
严重疾病者；合并肺栓塞、气胸、胸腔积液者；入院时
有昏迷、休克、消化道出血、弥散性血管内凝血
（ＤＩＣ）、肺栓塞等严重并发症，预计２４ｈ内死亡者；
先天或后天性免疫缺陷、肿瘤、脑中风、神经肌肉疾
病者；长期卧床或行走不便患者；已知对本研究治疗
药物过敏者。

１．４　一般资料
收集河南中医学院第一附属医院、河南省人民

医院、濮阳市中医院２０１０年３月至２０１１年３月收
治的ＡＥＣＯＰＤ呼吸衰竭住院患者１０４例，按随机
数字表法分为治疗组和对照组各５２例。治疗组中
男３９例，女１３例；年龄４８～７９岁，平均（６９．４８±
６．６８）岁；病程９～３０年，平均（１５．６９±１０．７８）年；Ⅱ
型呼吸衰竭［５］者３１例。对照组中男３２例，女２０
例；年龄４７～８０岁，平均（６９．７５±９．５５）岁；病程８～
２９年，平均（１６．３７±１１．９８）年；Ⅱ型呼吸衰竭者３２
例。两组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
对照组采用西医规范治疗［１］：①一般治疗：卧床

休息，保持室内空气流通，注意隔离消毒，防止交叉

感染。维持水、电解质平衡。缺氧者给予合理氧疗；

②抗感染治疗：根据痰培养和药敏的结果选用抗菌
药物；③支气管扩张剂：首选短效β２受体激动剂硫
酸沙丁胺醇气雾剂（葛兰素史克制药有限公司，批
号：Ｈ２００９０５１４）；若效果不显著，可加用抗胆碱能药
物噻托溴铵粉吸入剂（勃林格殷格翰药业有限公司，
批号：Ｈ２００５０２６８）；氨茶碱注射液（广州白云山明兴
制药有限公司，批号：１０１００８）０．２５ｇ，静脉滴注，每
日１次。减少气道分泌物：沐舒坦（勃林格殷格翰药
业有限公司，批号：７２５６７７）３０ｍｇ，静脉滴注，每日２
次；超声雾化湿化气道，物理方法促进排痰；④纠正
缺氧和二氧化碳潴留：出现肺性脑病时静脉滴注尼
可刹米注射液（０．３７５ｍｇ／１．５ｍｌ，天津金耀氨基酸
有限公司，批号：０６０９０７１）或山梗菜碱注射液（３ｍｇ／

１ｍｌ，北京市永康药业有限公司，批号：１１１１０１３６），
根据病情调整药物剂量。根据病情选用无创性正压
机械通气（ＮＰＰＶ）的呼吸模式，常用压力支持通气
（ＰＳＶ），并根据具体情况适当加用呼气末正压
（ＰＥＥＰ）；或连续气道正压通气（ＣＰＡＰ），选用口鼻
面罩。但对于有 ＮＰＰＶ禁忌或使用 ＮＰＰＶ失败的
严重呼吸衰竭患者，一旦出现意识、血流动力学等改
变，及早气管插管改用间歇正压通气（ＩＰＰＶ）。
治疗组在西医规范治疗基础上采用中医辨证治

疗：①痰热壅肺证：清肺化痰颗粒（全瓜蒌１５ｇ、法半
夏９ｇ、川贝母９ｇ等，江阴天江药业有限公司，批号：

１１０４３１３），每日１剂，分两次冲服；②痰湿壅肺证：燥
湿化痰颗粒（姜半夏１２ｇ、厚朴９ｇ、橘红１２ｇ等，江
阴天江药业有限公司，批号：１１０４３１１），每日１剂，分
两次冲服。
兼证的治疗：①兼血瘀者，加血府逐瘀口服液

（每支１０ｍｌ，吉林敖东延边药业股份有限公司，批
号：０５０６１０），口服，每次１０ｍｌ，每日３次；②兼腑实
者，加复方芦荟胶囊（每粒０．５ｇ，河北省临西县制药
厂，批号：Ｚ１３０２０３０６２０），口服，每次１～２粒，每日

１～２次，大便通则止。③兼痰浊闭窍证者，加用清
开灵注射液（每支１０ｍｌ，河北神威药业有限公司，批
号：０６０４２２１３）２０～４０ｍｌ加入５％葡萄糖注射液或
生理盐水静脉注射，每日１次；④偏痰湿闭窍者，加
用苏合香丸（每丸３ｇ，北京同仁堂股份有限公司同
仁堂制药厂，批号：１０１０１９５）鼻饲，每次１丸，每日

１～２次。⑤偏于阳脱者，用参附注射液（雅安三九
药业有限公司，批号：１００６１０）每次２０～６０ｍｌ，加入

５％葡萄糖注射液２５０～５００ｍｌ静脉滴注；⑥偏于阴
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竭者，用生脉注射液（江苏苏中药业集团股份有限公
司，批号：１００８１７０４）每次２０～６０ｍｌ，加入５％葡萄
糖注射液２５０～５００ｍｌ静脉滴注。
两组均以１４天为１个疗程。

２．２　观察指标和方法

２．２．１　症状、体征积分　参照《中药新药临床研究
指导原则》［７］评定，包括咳嗽、咯痰、喘息、胸闷、气
短、乏力、心悸、汗出、头痛、烦躁、语言错乱、食少、腹
胀、紫绀、浮肿、哮鸣音、精神状态。于治疗前及治疗
后第４、７、１４天各观察记录１次。

２．２．２　呼吸困难评分　采用医学研究委员会呼吸
困难量表修改版（ＭＭＲＣ）评分系统［８］，根据呼吸困
难程度不同分为０～４级。于治疗前及治疗后第４、

７、１４天各观察记录１次。

２．２．３　 急性生理学与慢性健康状况评分（Ａ－
ＰＡＣＨＥⅡ评分）　参照文献［９］进行评价，ＡＰＡＣＨＥ
Ⅱ由急性生理学变量（ＡＰＳ）、年龄、慢性健康状况
（ＣＨＳ）三部分构成，ＡＰＳ值取入院后２４ｈ内的最差值
（高或低值）；年龄分值依不同年龄阶段分别计为０、２、

３、５、６分；ＣＨＳ由轻到重计０、２、５分［１０］。于治疗前及
治疗后第４、７、１４天各观察记录１次。

２．２．４　血气分析　包括动脉血氧分压（ＰａＯ２）和动
脉血二氧化碳分压（ＰａＣＯ２）。于治疗前及治疗后第

４、７、１４天各观察记录１次。

２．２．５　病死率　指在治疗期和随访期内的死亡例
数／各组纳入总例数。

２．２．６　安全性评价　包括实验室检查（血、尿、大便
常规，肝、肾功能检查，心电图检查）和不良反应／事
件及发生率。分别在治疗前、治疗后第１４天观察记
录１次。

２．３　统计学方法
采用ＳＡＳ　８．２或ＳＰＳＳ　１９．０统计分析软件。

计数资料的比较采用χ
２ 检验或秩和检验；计量指标

用均数±标准差（珚ｘ±ｓ）进行描述，采用ｔ检验或秩
和检验。

３　结果

３．１　两组患者不同时间症状、体征积分比较
表１示，两组治疗后第１４天与治疗前比较症

状、体征积分均明显降低（Ｐ＜０．０５），并且治疗组较
对照组降低明显，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．２　两组患者不同时间呼吸困难评分比较
表１示，两组治疗后第１４天与治疗前比较呼吸

困难评分均明显降低（Ｐ＜０．０５），并且治疗组较对
照组降低明显，差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．３　两组患者不同时间ＡＰＡＣＨＥⅡ评分比较
表１示，两组治疗后第１４天与治疗前比较 Ａ－

ＰＡＣＨＥⅡ评分明显降低（Ｐ＜０．０５），并且治疗组较
对照组降低明显，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．４　两组患者不同时间血气分析比较
表１示，两组治疗后第１４天与治疗前比较

ＰａＯ２ 明显升高（Ｐ＜０．０５），治疗组较对照组升高明
显，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。两组治疗后第

１４天与治疗前比较ＰａＣＯ２ 明显降低（Ｐ＜０．０５），两
组治疗后比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．５　两组患者病死率比较
治疗组死亡２例，病死率为３．８５％；对照组死

亡３例，病死率为５．７７％。两组比较差异无统计学
意义（Ｐ＞０．０５）。

３．６　安全性评价
治疗组发生不良事件２例（腹泻１例、口干１

例）、对照组２例（腹胀１例、胃部不适１例），均属于
轻度，判定与药物可能相关，停药后均恢复正常。两
组比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

４　讨论
近年来有关ＡＥＣＯＰＤ中医临床疗效的文献系

统评价结果显示，中西医结合治疗ＡＥＣＯＰＤ优于

表１　两组患者不同时间症状、体征积分、呼吸困难评分、ＡＰＡＣＨＥⅡ及血气分析的比较（珚ｘ±ｓ）

组别 　时间 例数 症状、体征积分（分） 呼吸困难评分（分） ＡＰＡＣＨＥⅡ（分） ＰａＯ２（ｍｍＨｇ） ＰａＣＯ２（ｍｍＨｇ）

治疗组 治疗前 ５２　 ４２．１２±９．５１　 ３．３８±０．６０　 ９．２１±４．７９　 ４９．９３±６．１４　 ５７．６３±１６．３１
治疗后第４天 ５２　 ３７．１９±９．１１　 ２．９８±０．７３　 ７．９８±３．４６　 ６６．２０±１２．６９　 ５０．６２±１２．４１
治疗后第７天 ５２　 ３１．４６±７．１６　 ２．６７±０．８３　 ６．２５±２．２１　 ７８．９５±１９．８８　 ５２．９３±１５．９５
治疗后第１４天 ５２　 ２７．３０±５．２６＊△ ２．４０±０．７５＊△ ４．４０±１．９８＊△ ７４．７５±１３．５１＊△ ４８．４１±１３．９４＊

对照组 治疗前 ５２　 ４２．６３±７．９３　 ３．３８±０．７２　 １０．４０±５．５２　 ５０．１４±７．１８　 ５９．０６±１７．１６
治疗后第４天 ５２　 ３７．９６±８．１３　 ３．２３±１．００　 ８．６０±４．６６　 ６３．５３±１４．３６　 ５０．２６±１３．５０
治疗后第７天 ５２　 ３４．８５±６．３９　 ３．０８±０．７６　 ７．１８±３．２２　 ６８．５５±１２．０９　 ５３．１２±１４．１７
治疗后第１４天 ５２　 ３３．４６±６．１９＊ ２．９６±０．６６＊ ６．０７±１．６２＊ ６８．１７±１２．７８＊ ４７．２６±１１．５５＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组同时间比较，△Ｐ＜０．０５
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单纯西医治疗［４］。本研究结果显示，治疗组在改善
咳嗽、咯痰、喘息、气短、乏力、心悸、烦躁、腹胀等症
状积分方面明显优于对照组（Ｐ＜０．０５），提示中医
辨证治疗的优势主要体现在改善患者临床症状方

面。本研究结果未反应出中医辨证配合西医治疗在
减低病死率方面明显优于西医治疗，其原因可能为：
治疗和观察的时间较短，样本量偏小。因此，尚需更
多大样本、长时间研究证实此结果。本研究采用

ＭＭＲＣ进行评价呼吸困难程度，将发生呼吸困难的
程度分为５级。其测量和评估取决于患者的主观经
历，依赖于患者的症状程度及其自我报告。有研究
认为 ＭＭＲＣ 不但可预测 ＣＯＰＤ 住院患者的结
局［１０］，还与ＣＯＰＤ患者５年生存率有关，应该纳入
对ＣＯＰＤ患者死亡率的评估中［１１］。本研究显示，呼
吸困难评分治疗组优于对照组（Ｐ＜０．０５），说明中
医辨证配合西医治疗方案能够改善 ＡＥＣＯＰＤ呼吸
衰竭患者的呼吸困难。ＡＰＡＣＨＥ是一类评定各类
危重病患者病情严重程度及预测预后的客观体

系［９］。通常ＡＰＡＣＨＥ分值越高，提示病情越重，死
亡率越高。有研究显示 ＡＰＡＣＨＥⅡ积分与３年死
亡率有明显相关性，ＡＰＡＣＨＥⅡ积分可预测ＣＯＰＤ
患者的长期死亡率［１２］。本研究显示，两组患者治疗
前、治疗７天、治疗１４天ＡＰＡＣＨＥⅡ评分均逐渐下
降，治疗组ＡＰＡＣＨＥⅡ积分下降优于对照组（Ｐ＜
０．０５），说明中医辨证配合西医治疗能改善 ＡＥＣＯ－
ＰＤ呼吸衰竭患者的生理学评分。动脉血气监测对
于指导治疗，判断预后，均有重要的作用。长期氧疗
对ＣＯＰＤ患者可改善肺高压引起的慢性低氧血症，
提高生存率和改善生活质量［１３－１４］。本研究发现，随
着治疗时间延长，两组ＰａＯ２ 逐渐上升，ＰａＣＯ２ 逐渐
下降，治疗组ＰａＯ２ 升高较对照组显著，但两组间

ＰａＣＯ２ 比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。考虑中
医辨证配合西医治疗可能通过减轻气道炎症，减少
气道分泌物，从而改善通气功能，增加血氧含量。
综上所述，中医辨证配合西医治疗 ＡＥＣＯＰＤ

呼吸衰竭具有显著的临床疗效，主要表现在改善临
床症状、减轻呼吸困难、改善 ＡＰＡＣＨＥⅡ评分，提
高ＰａＯ２，并具有较好的临床安全性。但在病死率方
面的疗效与西医治疗相当。因此，在西医治疗的基
础上联合中医辨证治疗可能为 ＡＥＣＯＰＤ呼吸衰竭
患者带来益处。
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［９］Ｋｎａｕｓ　ＷＡ，Ｄｒａｐｅｒ　ＥＡ，Ｗａｇｎｅｒ　ＤＰ，ｅｔ　ａｌ．ＡＰＡＣＨＥ
ＩＩ：ａ　ｓｅｖｅｒｉｔｙ　ｏｆ　ｄｉｓｅａｓｅ　ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ　ｓｙｓｔｅｍ［Ｊ］．Ｃｒｉｔ

Ｃａｒｅ　Ｍｅｄ，１９８５，１３（１０）：８１８　８２９．
［１０］Ｔｓｉｍｏｇｉａｎｎｉ　ＡＭ，Ｐａｐｉｒｉｓ　ＳＡ，Ｓｔａｔｈｏｐｏｕｌｏｓ　ＧＴ，ｅｔ　ａｌ．

Ｐｒｅｄｉｃｔｏｒｓ　ｏｆ　ｏｕｔｃｏｍｅ　ａｆｔｅｒ　ｅｘａｃｅｒｂａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｃｈｒｏｎｉｃ　ｏｂ－
ｓｔｒｕｃｔｉｖｅ　ｐｕｌｍｏｎａｒｙ　ｄｉｓｅａｓｅ［Ｊ］．Ｊ　Ｇｅｎ　Ｉｎｔｅｒｎ　Ｍｅｄ，

２００９，２４（９）：１０４３　１０４８．
［１１］Ｎｉｓｈｉｍｕｒａ　Ｋ，Ｉｚｕｍｉ　Ｔ，Ｔｓｕｋｉｎｏ　Ｍ，ｅｔ　ａｌ．Ｄｙｓｐｎｅａ　ｉｓ　ａ
ｂｅｔｔｅｒ　ｐｒｅｄｉｃｔｏｒ　ｏｆ　５－ｙｅａｒ　ｓｕｒｖｉｖａｌ　ｔｈａｎ　ａｉｒｗａｙ　ｏｂｓｔｒｕｃ－
ｔｉｏｎ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ＣＯＰＤ［Ｊ］．Ｃｈｅｓｔ，２００２，１２１（５）：

１４３４　１４４０．
［１２］Ｇｏｅｌ　Ａ，Ｐｉｎｃｋｎｅｙ　ＲＧ，Ｌｉｔｔｅｎｂｅｒｇ　Ｂ．ＡＰＡＣＨＥ　ＩＩ　ｐｒｅ－
ｄｉｃｔｓ　ｌｏｎｇ－ｔｅｒｍ　ｓｕｒｖｉｖａｌ　ｉｎ　ＣＯＰＤ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ａｄｍｉｔｔｅｄ　ｔｏ　ａ

ｇｅｎｅｒａｌ　ｍｅｄｉｃａｌ　ｗａｒｄ［Ｊ］．Ｊ　Ｇｅｎ　Ｉｎｔｅｒｎ　Ｍｅｄ，２００３，１８
（１０）：８２４　８３０．

［１３］Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｒｅｓｅａｒｃｈ　Ｃｏｕｎｃｉｌ　Ｗｏｒｋｉｎｇ　Ｐａｒｔｙ．Ｌｏｎｇ　ｔｅｒｍ
ｄｏｍｉｃｉｌｉａｒｙ　ｏｘｙｇｅｎ　ｔｈｅｒａｐｙ　ｉｎ　ｃｈｒｏｎｉｃ　ｈｙｐｏｘｉｃ　ｃｏｒ　ｐｕｌ－
ｍｏｎａｌｅ　ｃｏｍｐｌｉｃａｔｉｎｇ　ｃｈｒｏｎｉｃ　ｂｒｏｎｃｈｉｔｉｓ　ａｎｄ　ｅｍｐｈｙｓｅｍａ．
Ｒｅｐｏｒｔ　ｏｆ　ｔｈｅ　Ｍｅｄｉｃａｌ［Ｊ］．Ｌａｎｃｅｔ，１９８１，１（８２２２）：６８１

６８６．
［１４］Ｎｏｃｔｕｒｎａｌ　ｏｘｙｇｅｎ　ｔｈｅｒａｐｙ　Ｔｒｉａｌ　Ｇｒｏｕｐ．Ｃｏｎｔｉｎｕｏｕｓ　ｏｒ
ｎｏｃｔｕｒｎａｌ　ｏｘｙｇｅｎ　ｔｈｅｒａｐｙ　ｉｎ　ｈｙｐｏｘｅｍｉｃ　ｃｈｒｏｎｉｃ　ｏｂｓｔｒｕｃ－
ｔｉｖｅ　ｌｕｎｇ　ｄｉｓｅａｓｅ：ａ　ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｔｒｉａｌ［Ｊ］．Ａｎｎ　Ｉｎｔｅｒｎ　Ｍｅｄ，

１９８０，９３（３）：３９１　３９８．
（收稿日期：２０１２－１２－０３；修回日期：２０１３－０１－２４）

［编辑：叶　晨］

·７６６·２０１３年第８期 王海峰等　中医辨证配合西医治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重呼吸衰竭５２例临床观察


