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［摘　要］　目的　观察益气健脾颗粒剂联合西药治疗慢性阻塞性肺疾病（ＣＯＰＤ）稳定期肺脾气虚型患者的临床疗效。 方法

将１１８例肺脾气虚型ＣＯＰＤ稳定期患者随机分为治疗组６０例和对照组５８例，两组患者均吸入沙美特罗替卡松粉吸入剂，每

次１吸，每日２次。治疗组加服益气健脾颗粒剂冲服，对照组则予中药安慰剂颗粒冲服，均每次９．５ｇ，每日２次，两组疗程均

为３个月。观察两组患者临床疗效及治疗前后肺功能、ＢＯＤＥ评分［包括一秒钟用力呼气容积（ＦＥＶ１）占预计值百分比
（ＦＥＶ１％）、体重指数（ＢＭＩ）、６分钟步行距离、功能性呼吸困难分级（ｍＭＲＣ）］的变化。 结果　治疗组临床疗效总有效率
（８３．３％）高于对照组（６５．５％）（Ｐ＜０．０５）。治疗后治疗组 ＦＥＶ１较治疗前明显改善（Ｐ＜０．０１）。治疗组治疗后 ＢＭＩ、

ＦＥＶ１％、６分钟步行距离、ｍＭＲＣ及ＢＯＤＥ评分较治疗前均有改善（Ｐ＜０．０１）；对照组治疗后ＦＥＶ１％、６分钟步行距离、

ｍＭＲＣ及ＢＯＤＥ评分较治疗前有所改善（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）。 结论　ＣＯＰＤ稳定期肺脾气虚型患者运用益气健脾颗粒

剂联合西药治疗能有效改善患者的临床症状，提高临床疗效。
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　　为了评价益气健脾颗粒剂联合西药对慢性阻塞
性肺疾病（ＣＯＰＤ）稳定期肺脾气虚型患者临床症
状、肺功能及ＢＯＤＥ评分的影响，我们采用单纯西
药治疗方法与之对比，现报道如下。

１　临床资料

１．１　一般资料
在２０１０年１２月至２０１２年１２月期间选择门诊

ＣＯＰＤ稳定期肺脾气虚型患者１４４例，其中浙江省
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中医院７２例，杭州市中医院３６例，浙江省中西医结
合医院３６例。采用随机双盲安慰剂对照方法，由统
计人员通过计算机产生一级盲底和二级盲底，由不
参加研究的人员根据编盲用盲底贴药物标签。治疗
组贴治疗组药物编号，对照组贴对照组药物编号。
编盲后进行两组药物混合，销毁编盲用盲底。将

１４４例病例分成治疗组和对照组各７２例，每个中心
均按１∶１的比例分配。整个研究过程脱落病例共

２６例（其中治疗组１２例，对照组１４例）。１１８例患
者完成本次研究，其中治疗组６０例，对照组５８例。
治疗组中男５１例，女９例；年龄４６～８０岁，平均
（６５．６８±９．８８）岁；病程３～４０年，平均（１４．４７±
９．７９）年，病情严重度程度［１］：Ⅱ级者１９例，Ⅲ级者

４１例。对照组中男４７例，女１１例；年龄４４～８０
岁，平均（６５．３４±８．７３）岁；病程３．２～５０年，平均
（１３．７４±１０．５０）年；病情严重程度：Ⅱ级者２１例，Ⅲ
级者３７例。两组患者在性别、年龄、病情严重度分
级、病程等方面差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有
可比性。

１．２　诊断标准
西医诊断标准、分期标准和严重程度分级标准

参照中华医学会呼吸病学分会慢性阻塞性肺疾病学

组制订的《慢性阻塞性肺疾病诊治指南（２００７年修
订版）》［１］。
中医辨证标准参照《中药新药临床研究指导原

则》［２］中肺脾气虚证型：①咳嗽，喘息，气短，动则加
重；②乏力，自汗，动则加重；③易感冒；④纳差或食
少；⑤胃脘胀满或腹胀或便溏；⑥舌体胖大或有齿
痕，舌质淡、苔薄白或腻，脉沉细或沉缓或细弱。具备

①、②、③中的２项，加④、⑤、⑥中的２项即可诊断。

１．３　纳入标准

①符合ＣＯＰＤ西医诊断标准，分期为稳定期，
病情严重程度分级为Ⅱ～Ⅲ级的患者；②中医辨证
分型属肺脾气虚型，年龄４０～８５岁；③签署知情同
意书，自愿配合参加各项检查、试验者。

１．４　排除标准

①合并有肝、肾、脑、造血系统等原发性疾病者；

②合并肿瘤、甲状腺功能亢进、糖尿病、消化性溃疡
等疾病者；③妊娠或哺乳期妇女，神志不清、痴呆、各
种精神病患者；④下肢行走障碍者；⑤已参加其他临
床研究者。

１．５　脱落标准

①治疗期间发生ＣＯＰＤ急性加重或合并其他

疾病，治疗时间＞１４天；②发生某些合并症、并发症
或特殊生理变化，影响疗效与安全性判断；③未按规
定完成治疗者；④患者中途自动退出及失访。

２　方法

２．１　治疗方法
两组患者均规律应用沙美特罗替卡松粉吸入剂

吸入治疗，每次１吸（每吸含沙美特罗５０μｇ，氟替卡
松５００μｇ），每日２次，由葛兰素史克公司生产，批
号：Ｒ５６９２４５，每盒含量６０吸。
治疗组：加用益气健脾颗粒剂，组成：炒党参

１２ｇ，炒白术１２ｇ，茯苓１２ｇ，山药１２ｇ，陈皮１２ｇ，紫
苏梗６ｇ，炙甘草３ｇ，江苏江阴制药有限公司生产，
批号：１０１１３３６，每袋９．５ｇ，冲服，每次１袋，每天

２次。
对照组：加用中药安慰剂，５％原药加辅料，形

状、颜色与益气健脾颗粒一致，江苏江阴制药有限公
司生产，批号：１０１１３３６，每袋９．５ｇ，冲服，每次１袋，
每天２次。
两组患者除使用上述药物外不得使用其他药物

或治疗方法。若治疗过程中出现急性发作，或合并
其他疾病，则暂停中药治疗，治疗顺延。两组患者疗
程均为３个月。

２．２　观察指标

２．２．１　中医证候积分　参照《中药新药临床研究指
导原则》［２］有关标准，观察并记录治疗前后症状，包
括喘息、咳嗽、咯痰等，填写中医证候积分表，分值越
高表示症状越重。①喘息：正常（０分）：无；轻度（２
分）：喘息偶有发作，程度轻，不影响睡眠或活动；中
度（４分）：症状介于轻重之间；重度（６分）：喘息明
显，呈持续性，不能平卧，影响睡眠或活动。②咳嗽：
正常（０分）：无；轻度（２分）：白天间断咳嗽，不影响
正常生活和工作；中度（４分）：症状介于轻重之间；
重度（６分）：昼夜咳嗽频繁或阵咳，影响休息和睡
眠。③咯痰：正常（０分）：无；轻度（２分）：昼夜咯痰

１０～５０ｍｌ，或夜间及清晨咯痰５～２５ｍｌ；中度４分：
昼夜咯痰５１～１００ｍｌ，或夜间及清晨咯痰２６～
５０ｍｌ；重度（６分）：昼夜咯痰１００ｍｌ以上，或夜间及
清晨咯痰５０ｍｌ以上。

２．２．２　肺功能指标　包括一秒钟用力呼气容积
（ＦＥＶ１）、ＦＥＶ１占预计值百分比（ＦＥＶ１％）、用力肺
活量（ＦＶＣ）、第一秒用力呼气量占用力肺活量百分
比（ＦＥＶ１／ＦＶＣ）。采用德国耶格 Ｍａｓｔｅｒ　Ｓｃｒｅｅｎ肺
功能检测仪。
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２．２．３　ＢＯＤＥ 评分　参照文献［３］有关标准，

ＢＯＤＥ评分（见表１）主要由体重指数（ＢＭＩ）、气流
阻塞程度（以 ＦＥＶ１％表示）、功能性呼吸困难分
级［４］（ｍＭＲＣ，见表２）和运动耐力（以６分钟步行距
离表示）组成。

表１　ＢＯＤＥ评分表

　　项目 ０分 １分 ２分 ３分

ＢＭＩ（ｋｇ／ｍ２） ＞２１ ≤２１ － －
ＦＥＶ１％ ≥６５　 ５０～６４　 ３６～４９ ≤３５
ｍＭＲＣ（级） ０～１　 ２　 ３　 ４
６分钟步行距离（ｍ） ≥３５０　 ２５０～３４９　１５０～２４９ ≤１４９

表２　功能性呼吸困难分级

级别 　　　呼吸困难严重程度

０级 除非剧烈活动，无明显呼吸困难

１级 当快走或上缓坡时有气短

２级
由于呼吸困难比同龄人步行得慢，或者以自己的速
度在平地上行走时需要停下来呼吸

３级 在平地上步行１００ｍ或数分钟后需要停下来呼吸

４级
明显的呼吸困难而不能离开房屋或者当穿脱衣服时
气短

２．３　疗效判定标准
参照文献［２］有关标准，采用证候疗效指数（ｎ）

判定临床疗效。ｎ＝（治疗前积分－治疗后积分）／
治疗前积分×１００％。临床控制：治疗后中医各症状
消失，ｎ≥９５％；显效：治疗后中医各症状明显减轻，

ｎ≥７０％但＜９５％；有效：治疗后中医各症状减轻，

ｎ≥３０％但＜７０％；无效：治疗后各症状无明显减
轻，ｎ＜３０％。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１７．０统计软件进行数据处理。计量

资料以均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，正态资料采用ｔ
检验，偏态资料采用非参数检验；计数资料采用卡方
检验。

３　结果

３．１　两组患者临床疗效比较
表３示，两组患者临床疗效比较总有效率差异

具有统计学意义（Ｐ＜０．０５），治疗组优于对照组。

表３　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 ６０　３（５．００）１０（１６．６７）３７（６１．６７）１０（１６．６７）５０（８３．３３）

对照组 ５８　２（３．４５） ７（１２．０７）２９（５０．００）２０（３４．４８）３８（６５．５２）

３．２　两组患者治疗前后肺功能各指标比较
表４示，治疗组治疗后ＦＥＶ１、ＦＥＶ１％较治疗

前改善，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）；对照组治疗
后ＦＥＶ１％较治疗前升高（Ｐ＜０．０５）；两组患者

ＦＶＣ、ＦＥＶ１／ＦＶＣ治疗前后比较差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。两组治疗后比较，ＦＥＶ１、ＦＥＶ１％、

ＦＶＣ、ＦＥＶ１／ＦＶＣ 差 异 均 无 统 计 学 意 义 （Ｐ＞
０．０５）。

３．３　两组患者治疗前后ＢＯＤＥ评分及相关指标
比较

表５示，治疗组治疗后ＢＭＩ、ＦＥＶ１％、６分钟步
行距离、ｍＭＲＣ及ＢＯＤＥ评分较治疗前均有一定改
善，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。对照组治疗后

ＦＥＶ１％、６分钟步行距离、ｍＭＲＣ及ＢＯＤＥ评分较
治疗前有所改善，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５或

Ｐ＜０．０１）。两组治疗后比较ＢＭＩ、ＦＥＶ１％、６分钟
步行距离、ｍＭＲＣ以及ＢＯＤＥ评分差异均无统计学
意义（Ｐ＞０．０５）。

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 ＦＥＶ１（Ｌ） ＦＥＶ１％ ＦＶＣ（Ｌ） ＦＥＶ１／ＦＶＣ（％）

治疗组 治疗前 ７２　 １．２０±０．４２　 ４５．７８±１５．２９　 ２．２４±０．５８　 ５３．６９±１０．７９
治疗后 ６０　 １．３３±０．５２＊＊ ５０．５３±１８．３６＊＊ ２．３３±０．６２　 ５５．２２±１１．７７

对照组 治疗前 ７２　 １．２２±０．４５　 ４６．２９±１３．１４　 ２．３０±０．６９　 ５３．１０±９．３４
治疗后 ５８　 １．３２±０．６２　 ４９．８５±１９．４１＊ ２．２９±０．７５　 ５４．７８±１１．０９

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１

表５　两组患者治疗前后ＢＯＤＥ评分及相关指标比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＢＭＩ（ｋｇ／ｃｍ２） ＦＥＶ１％ ６分钟步行距离（ｍ） ｍＭＲＣ（级） ＢＯＤＥ评分（分）

治疗组 治疗前 ７２　 ２１．７６±３．１０　 ４５．７８±１５．２９　 ３９２．４２±８８．８５　 １．８７±０．９５　 ３．４８±１．８９
治疗后 ６０　 ２２．１９±３．０５＊＊ ５０．５３±１８．３６＊＊ ４４４．７７±１１７．６８＊＊ １．１０±０．８４＊＊ ２．４５±１．８４＊＊

对照组 治疗前 ７２　 ２２．１３±３．４１　 ４６．２９±１３．１４　 ４０３．１７±１０５．４４　 １．６７±０．８３　 ３．３１±１．５９
治疗后 ５８　 ２２．１６±４．３８　 ４９．８５±１９．４１＊ ４６３．７１±１００．４２＊＊ １．０９±０．７８＊＊ ２．４８±１．４９＊＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１
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４　讨论

ＣＯＰＤ是呼吸系统疾病中一种常见病和多发
病。据世界卫生组织 （ＷＨＯ）推测，到 ２０３０ 年

ＣＯＰＤ将从１９９０年的全球第６位跃升至仅次于缺
血性心脏病和脑血管疾病的全球第３位致死病
因［５］。我国最新的一项ＣＯＰＤ大型横断面调查结
果显示，年龄大于４０岁的人群中ＣＯＰＤ的总体发
生率为８．２％［６］。
肺为气之主，脾为气血生化之源。久病喘咳，肺

气不足，影响及脾，脾失健运，土不生金，影响及肺，
更致肺气不足，肺脾气虚，表现为气短喘息、少气懒
言、肢体倦怠、食少纳呆、腹胀便溏等症状。益气健
脾法是通过补益脾气从而达到调补肺气，即所谓“培
土生金”。《脾胃论》曰：“脾胃虚则肺最受病。”若脾
虚土不生金，则肺虚，肺虚则其宣降功能失职，而易
喘咳；脾胃强则气血化源充足，五脏尤其肺脏得养，
肺气得以宣降而不咳喘。《医宗必读·卷之九》言：
“脾土虚弱，清者难升，浊者难降，留中滞隔，凝聚为
痰。”“脾为生痰之源”，脾健则痰无从生，而不咳喘，
故实脾是杜绝生痰之源的关键。陈士铎《石室秘录》
云：“治肺之法，正治甚难，当转治以脾，脾气有养，则
土自生金。”故论治ＣＯＰＤ稳定期时强调补脾益气。
对于肺脾气虚型的ＣＯＰＤ稳定期患者，国内已

有相关报道，利用健脾益肺法治疗ＣＯＰＤ稳定期患
者，可使患者６分钟步行距离明显增加、营养状态改
善、生活质量提高。如吴蕾等［７］采用健脾益肺Ⅱ号
［主要成分：党参、白术（２∶１），酌加锁阳、桃仁］治疗

ＣＯＰＤ稳定期患者，可使患者６分钟步行距离明显
增加，并能增加运动耐量、改善症状、提高生活质量。
柴廉明［８］观察了３０例补肺健脾汤治疗ＣＯＰＤ稳定
期（肺脾气虚）患者的临床疗效，发现西医常规结合
补肺健脾汤对生活质量评分改善优于对照组。宫静
等［９］采用培土生金法配合吸入思力华治疗，与单纯
吸入思力华比较，能更好地改善ＣＯＰＤ患者稳定期
的生存质量与营养状态。
益气健脾颗粒剂中炒党参甘平益气，健补肺脾

为君药；炒白术健脾燥湿为臣药；茯苓为佐，助白术
健运脾胃；山药甘平温补，助党参健补脾肺，陈皮健
脾和胃，紫苏梗理气宽中，炙甘草调和诸药。诸药合
用，共奏益气健脾理气之功。本研究结果提示，两组
治疗后临床症状、肺功能及ＢＯＤＥ评分均有不同程
度改善，说明两组均有确定的临床疗效，但治疗组总
有效率高于对照组（Ｐ＜０．０５）。治疗组与对照组相

比，除症状外的大部分指标两组无统计学差异，这正
是ＣＯＰＤ是以气流持续受限为特征的性质所决定
的。但ＣＯＰＤ患者的诸多临床症状同样是影响他
们生活质量的重要因素，甚至与其生存时间相关。
而中医辨证论治的特色正是在于改善患者的临床

症状。
本研究设计疗程为３个月，所观察的结果为近

期疗效，目前尚未发现对肺功能及ＢＯＤＥ评分方面
的优势，有待进一步深入研究其远期疗效。
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