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肺痿冲剂方治疗特发性肺纤维化预后分析
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［摘　要］　目的　观察肺痿冲剂方和金水宝胶囊对特发性肺纤维化（ＩＰＦ）患者生存率的影响。 方法　ＩＰＦ患者２０例随机分

为治疗组和对照组各１０例，治疗组口服肺痿冲剂方，水煎服，每日１剂；对照组口服金水宝胶囊，每日３次，每次３粒。两组疗

程均为６个月，６个月后进行随访，比较两组患者生存时间和生存率。 结果　治疗组平均生存（２５．９２±１．１８）个月，对照组平

均生存（２５．４１±２．５０）个月。两组组间生存时间和生存率比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 结论　肺痿冲剂方或金水宝

胶囊治疗ＩＰＦ可能不能改善患者的长期预后。
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　　特发性肺纤维化（ＩＰＦ）是特发性间质性肺炎中
最常见类型，病因不明，至今无有效治疗药物。ＩＰＦ
属中医肺痿范畴。我们应用肺痿冲剂方治疗ＩＰＦ
肺肾两虚、气虚血瘀证型，并与金水宝胶囊进行对
照，观察其对患者生存期的影响，报告如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准参照《特发性肺（间质）纤维化诊

断和治疗指南（草案）》［１］制定。中医诊断及辨证标
准参照《今日中医内科学》［２］制定。

１．２　纳入标准
符合西医ＩＰＦ诊断标准及中医肺痿肺肾不足、

气虚血瘀证辨证标准；病情严重程度属轻、中度［３］；
年龄１８～７５岁；１个月内未参加其他药物临床研
究；受试者知情并签署知情同意书；研究人员的观察
和评价有良好的依从性。

１．３　排除标准

ＩＰＦ急性加重型者；有严重肺系疾病，如慢性阻
塞性肺疾病、肺癌、肺结核等；妊娠和准备妊娠、哺乳
期妇女；合并有心血管、肝、肾和造血系统等严重原
发性疾病者；有其他并发症可影响疗效观察或对试
验药物有禁忌的疾病。

１．４　一般资料

２０例ＩＰＦ来自２０１０年１－１２月中日友好医院
中医肺病科门诊和住院患者，由北京中医药大学信
息中心按ＳＰＳＳ　１７．０随机分组程序分为治疗组和对

照组各１０例。其中治疗组男４例，女６例；年龄

５０～７４岁，平均（６４．１０±６．９３）岁；病程１．５０～
３６．５０个月，平均（１５．７３±１１．４１）个月。对照组男５
例，女５例；年龄４６～７３岁，平均（５６．９０±９．９５）岁；
病程４．５０～３８．００个月，平均（１６．１３±９．７１）个月。
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
治疗组：口服中药肺痿冲剂方。主要组成：西洋

参５ｇ，三七３ｇ，山萸肉１０ｇ，五味子６ｇ，紫菀１０ｇ
等。每日１剂，水煎服。对照组：口服金水宝胶囊
（江西济民可信制药有限公司，批号０９０２０３），每日３
次，每次３粒。两组基础治疗如吸氧等相同。两组
患者疗程均为６个月，疗程结束后进入随访期。

２．２　随访方法
随访期统计截止２０１２年１２月１３日，要求患者

每３～６个月随访１次；如患者死亡则记录死亡时间
并确定死因。观察患者生存时间及截尾事件，生存
时间是从患者确诊到死亡或截尾的时间（天），将患
者纳入观察时间定为零点；截尾事件包括患者失访、
非ＩＰＦ疾病进展所致患者死亡及随访结束时患者
仍存活。

３　结果
治疗组死亡１例，失访２例，生存７例。对照组

死亡１例，失访１例，生存８例。
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图１　两组患者生存时间关系曲线图

　　两组随访（出现截尾事件）２．５０～３１．０７个月，平
均（２０．９６±９．７８）个月。治疗组平均生存（２５．９２±
１．１８）个月，对照组平均生存（２５．４１±２．５０）个月。

两组患者生存－时间关系曲线见图１。两组患
者生存率及生存时间比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。

４　讨论
疾病预后研究是临床研究重要内容之一，通过

预后研究能更好地认识疾病发展规律，创设和运用
有效治疗手段掌握诊疗的制动权，从而干预甚至改
善不良的自然预后，提高医学水平和生活质量。由
于ＩＰＦ目前公认无确切疗效的药物，患者的五年生
存率＜５０％，中位生存期为３年［４－５］，中医药对ＩＰＦ
的临床疗效与预后一直是我们的关注点之一［６］。

肺痿冲剂方由西洋参、三七等益气活血、补益肺
肾药物组成。而金水宝胶囊也是临床上治疗ＩＰＦ
的常用中成药之一。两组患者共治疗６个月，随访
最长２年余。结果显示，经过肺痿冲剂方或金水宝
胶囊治疗，并平均随访１年多时间后，两组长期生存
率差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
李振华等［７］对１２６例ＩＰＦ患者死亡预后因素的

回顾性队列研究认为，西药糖皮质激素和（或）细胞
毒类药物不能改变ＩＰＦ患者的预后。此项初步研
究显示，肺痿冲剂与金水宝胶囊在改善预后长期生
存率方面无明显差异。由于本病不属常见病，本研
究仍存在较大局限性。如病例数目较少，非多中心
资料，缺乏组织病理学依据等。今后应该通过扩大
样本量、增加随访时间及改进随访设计方法等，以进

一步得出更科学的结论。
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