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皱肺定喘膏联合西医常规治疗对慢性阻塞性肺疾病
稳定期肺肾两虚证患者肺功能及运动耐力的影响

余松，浦明之✉，徐俊华，陈竞纬，欧阳八四，周运海，许亚娟

江苏省苏州市中医医院，江苏省苏州市姑苏区杨素路18号，215000

［摘要］ 目的 观察皱肺定喘膏联合西医常规治疗慢性阻塞性肺疾病 （COPD） 稳定期肺肾两虚证的疗效及

安全性。方法 将 65例COPD稳定期患者随机分为对照组 31例及观察组 34例，对照组给予常规西医治疗，

观察组在西医常规治疗基础上加服皱肺定喘膏，每次 20 g，每日 1次，连续服用 10周。两组均从服药开始随

访 1年，治疗前及随访 1年时 （治疗后） 检测肺功能指标 ［包括第一秒用力呼气的容积占预计值的百分比

（FEV1%Pre）、用力肺活量占预计值百分比 （FVC%Pre）、第一秒用力呼气量与用力呼气量百分比 （FEV1/
FVC）］，比较慢性阻塞性肺疾病评估测试 （CAT） 评分、六分钟步行距离 （6MWD）、随访期间急性加重次

数，并观察不良反应。结果 与本组治疗前比较，观察组治疗后 6MWD、FEV1%Pre、FEV1/FVC升高，CAT
评分降低 （P＜0. 05或P＜0. 01），而对照组治疗后各指标差异无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后组间比较，

观察组 6MWD、FEV1%Pre、FVC%Pre、FEV1/FVC均明显高于对照组，CAT评分低于对照组 （P＜0. 05）。

两组患者在随访期间急性加重次数比较差异无统计学意义 （P＞0. 05），两组均未见明显药物不良反应。结

论 皱肺定喘膏联合西医常规治疗COPD稳定期肺肾两虚证患者，较单纯西医常规治疗，可明显改善患者肺

功能、提高运动耐力及生活质量，且安全性好。

［关键词］ 慢性阻塞性肺疾病；皱肺定喘膏；肺功能；六分钟步行距离；慢性阻塞性肺疾病评估测试

慢性阻塞性肺疾病 （chronic obstructive pulmo⁃
nary diseases，COPD）是以持续存在的呼吸道症状

和气流受限为特征的一种呼吸系统常见疾病，其主

要特点是病情迁延反复，缓慢进展，肺功能逐渐下

降，使患者的劳动能力及生活质量受到严重影

响［1］。重视对COPD稳定期的综合管理，是近几年

来国内外有关COPD倡议、诊治指南越来越强调的

重要内容。中医药对COPD稳定期的防治具有一定

优势，研究［2-6］表明，中医药在减少COPD急性加

重次数、减轻患者症状、提高运动耐力和稳定肺功

能衰减等方面均具有较好的疗效。我们在系统梳理

吴门医派有关膏方防治咳喘类疾病的古籍文献、名

家医论和医案的基础上，整理归纳何焕荣教授应用

中药膏方防治 COPD的临床实践与研究［7-8］，形成

吴门膏方防治COPD稳定期的基本处方——皱肺定

喘膏，其具有补益肺肾、止咳化痰平喘作用。本研

究观察了皱肺定喘膏联合西医常规治疗对COPD稳

定期肺肾两虚证患者肺功能的影响，现报道如下。

本研究经苏州市中医医院伦理委员会批准通过（伦

理批号：2018伦研批042、2018伦研批044）。

1 临床资料

1. 1 一般资料

收集2019年1—12月在苏州市中医医院呼吸科

就诊的COPD稳定期肺肾两虚证患者，招募符合纳

入标准并签署知情同意后入组，共 65例，其中观

察组 34例，对照组 31例。两组患者一般资料详见

表 1，两组患者性别、年龄、病程、吸烟史及合并

基础病情况经比较差异无统计学意义（P＞0. 05），

具有可比性。

1. 2 诊断及辨证标准

西医诊断标准参照《慢性阻塞性肺疾病诊治指

南（2013年修订版）》中COPD诊断标准［9］。中医诊
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断标准及辨证标准参照《慢性阻塞性肺疾病中医诊疗

指南（2011版）》［10］，肺胀肺肾两虚证：1）喘息，气

短，动则加重；2）乏力，或自汗，动则加重；3）易

感冒，恶风；4）腰膝酸软；5）耳鸣，头昏或面目虚

浮；6）小便频数、夜尿多，或咳而遗溺；7）舌质

淡、舌苔白，脉沉细或细弱。具备1）、2）、3）中的2
项，加4）、5）、6）、7）中的2项，即可诊断。

1. 3 纳入标准

1） 符合上述 COPD诊断及辨证标准，并处于

稳定期者；2）肺功能测定第一秒用力呼气容积占

预计值的百分比（FEV1%Pre）≥30%者；3）年龄

45～90岁，男女不限；4） 签署知情同意书；5）
对治疗有良好的依从性，愿意且能够按照本方案的

要求及时复诊者。

1. 4 排除标准

1）合并慢性支气管炎或肺气肿但无气流受限；

2）合并有心血管、肝、肾和造血系统等严重原发性

疾病或精神疾病者；3）对膏方中已知组成药物过敏，

或发生严重不良事件者；4）妊娠或哺乳期妇女。

2 方法

2. 1 样本量估算及随机方法

运用例数不相等组间比较估算公式计算样本量：

根据文献［11］中药复方组的平均FEV1%Pre为（59. 35±
9. 01）%，西医治疗组平均 FEV1%Pre 为（48. 40±
5. 86）%，取 α=0. 05，β=0. 1，k=0. 7，预计失访比

例不超过20%，经计算得出观察组最少样本量为26
例，对照组最少为18例，本研究最终实际纳入观察

组34例，对照组31例。采用完全随机区段分组法，

利用SPSS 20. 0产生随机数字表，将数字分装到不

透明的信封内，根据受试者入组顺序打开相应信封

分为观察组和对照组。

2. 2 治疗方法

对照组给予常规西医治疗［9］：经鼻导管持续低

流量吸氧（1~2 L/min），选择噻托溴铵吸入剂（江

苏正大天晴药业股份有限公司，国药准字 ：

H20060454，18 μg）每日 1次吸入；盐酸氨溴索口

服液 （江苏恒瑞医药股份有限公司，国药准字：

H20064090），每次 10 ml，每日 3次，饭后口服；

沙丁胺醇气雾剂（万托林，葛兰素史克制药有限公

司，进口药品注册证号 H20150673），经口吸入，

按需使用；FEV1%Pre＜50%的患者可雾化吸入糖

皮质激素（普米克令舒，阿斯利康制药有限公司，

进口药品注册证号：H20140475），每次 1 mg，每

日2次雾化吸入。

观察组在对照组常规西医治疗方法基础上于

2019年 12月 1日至 2020年 1月 31日服用皱肺定喘

膏，处方：生黄芪 210 g，炙黄芪 210 g，麸炒白术

105 g，防风 70 g，党参 210 g，茯苓 210 g，炙甘草

70 g，熟地黄105 g，山萸肉105 g，山药105 g，牡丹

皮 70 g，泽泻 70 g，丹参 105 g，当归 105 g，川芎

70 g，白芍105 g，桂枝70 g，苏子70 g，白芥子70 g，
蜜麻黄35 g，桔梗70 g，苦杏仁70 g，炙紫菀105 g，
款冬花70 g，姜半夏70 g，陈皮105 g，桑白皮105 g，
酒黄芩 105 g，浙贝母 105 g，沉香曲 105 g，五味子

70 g，钟乳石 105 g，淫羊藿 105 g，补骨脂 105 g，
黄精 105 g，麦冬 105 g，枳壳 105 g，砂仁70 g，核

桃肉500 g，芝麻500 g。另阿胶250 g、龟甲胶 150 g、
冰糖 250 g或元贞糖 250 g（糖尿病患者）烊化，浸

泡、煎煮浓缩，冷却、分装。每次 20 g口服，每日

1次，连续服用10周。

两组以膏方开始服用时间为起始时间共随访 1
年。膏方服用前 （治疗前） 及随访结束时 （治疗

后）统一进行症状评估、肺功能测定及运动耐力检

测等。服药期间出现感冒、发热或某系统疾病急性

加重时，暂停服用膏方，根据指南［9］给予相应治

疗，并详细记录随访期间急性加重次数、干预措施

及疾病诊治过程。待患者病情缓解稳定后，再继续

原方案的治疗和观察。

2. 3 观察指标及方法

2. 3. 1 主要疗效指标 肺功能测定：治疗前后检

测两组患者 FEV1%Pre、用力肺活量占预计值百分

比（FVC%Pre）、第一秒用力呼气量与用力呼气量

百分比 （FEV1/FVC）。采用耶格 MasterScreen SeS
肺功能仪在苏州市中医医院肺功能室完成，由肺功

能专职人员进行操作，并由两位副主任医师进行质

量控制。

表1 两组慢性阻塞性肺疾病稳定期肺肾两虚证患者一般资料比较

组别

观察组

对照组

P值

例数

34
31

性别/例
男

27
24

0. 85

女

7
7

年龄/岁
x̄±s

66. 97±7. 59
68. 58±9. 27

0. 45

病程/年
x̄±s

16. 12±5. 07
16. 42±5. 81

0. 82

吸烟史/例
有

30
28

0. 79

无

4
3

基础病/例
有

26
23

0. 83

无

8
8
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2. 3. 2 次要疗效指标 1）症状评估：慢性阻塞性

肺疾病评估测试 （CAT） 问卷是临床应用广泛的

COPD患者生活质量评估表，其内容较为全面、可

信度高、通俗易懂、疗效反应灵敏［12］，是目前

COPD症状评估的主要方法之一。膏方服用前及随

访 1年后两组患者进行 CAT评分，临床症状较重、

治疗效果较差者分值更高。2）运动耐力：六分钟

步行距离（6MWD）是一种公认的评价患者运动耐

力变化指标，参照 2002 年美国胸科学会推出

6MWD应用指南［13］，患者由起点开始以自定速度

步行，至 20 m终点处折返，6 min结束时计算结束

点与起点距离。每次测试进行 2次，间隔时间 30~
120 min，取 2次最佳值。3）随访期间记录两组患

者急性加重次数。

2. 3. 3 安全性观察 随访期间每 6个月检测患者

血常规、尿常规、便常规、肝功能、肾功能、电解

质等安全性评价指标，同时观察记录两组患者治疗

期间的不良反应。

2. 4 统计学方法

使用 SPSS 20. 0软件进行统计分析，本研究计

量资料均符合正态分布且方差齐，以均数±标准差

（x̄±s） 表示，采用 t检验；计数资料采用 χ2检验；

等级指标采用秩和检验。P＜0. 05为差异有统计学

意义。

3 结果

3. 1 两组患者治疗前后肺功能指标比较

表2示，两组患者治疗前FEV1%Pre、FVC%Pre、
FEV1/FVC比较差异无统计学意义（P＞0. 05）。与

本 组 治 疗 前 比 较 ， 观 察 组 治 疗 后 FEV1%Pre、
FEV1/FVC升高 （P＜0. 05或 P＜0. 01），对照组治

疗后各指标差异无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗

后组间比较，观察组患者 FEV1%Pre、FVC%Pre、
FEV1/FVC均明显高于对照组（P＜0. 05）。

3. 2 两组患者治疗前后CAT评分比较

表3示，两组患者治疗前CAT评分比较差异无统

计学意义（P＞0. 05）；与本组治疗前比较，观察组治

疗后CAT评分明显降低（P＜0. 01），而对照组治疗

后差异无统计学意义（P＞0. 05）。治疗后组间比较，

观察组患者CAT评分明显低于对照组（P＜0. 01）。

3. 3 两组患者治疗前后6MWD比较

表 4示，两组患者治疗前 6MWD比较差异无统

计学意义 （P＞0. 05）。与本组治疗前比较，观察

组治疗后患者 6MWD明显提高 （P＜0. 01），且明

显高于对照组治疗后 （P＜0. 05）。对照组治疗前

后 6MWD比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。

3. 4 两组患者随访1年内急性加重次数比较

表 5示，两组患者在随访期间急性加重次数比

较差异无统计学意义（P＞0. 05）。

3. 5 两组患者治疗期间不良反应情况

两组患者随访期间血常规、尿常规、便常规、

肝功能、肾功能、电解质等安全性指标检测无异

常。观察组有5例患者服用膏方初期出现腹胀、口干

表3 两组慢性阻塞性肺疾病稳定期肺肾两虚证患者

治疗前后CAT评分比较 （分，x̄±s）
组别

观察组

对照组

P值

例数

34
31

治疗前

25. 53±2. 72
25. 94±2. 57
0. 539

治疗后

20. 68±2. 86
24. 90±2. 77
＜0. 001

P值

＜0. 001
0. 134

注：CAT，慢性阻塞性肺疾病评估测试。

表4 两组慢性阻塞性肺疾病稳定期肺肾两虚证患者

治疗前后6MWD比较 （m，x̄±s）
组别

观察组

对照组

P值

例数

34
31

治疗前

438. 18±77. 02
418. 61±80. 35

0. 320

治疗后

493. 94±75. 33
456. 48±68. 56

0. 041

P值

0. 004
0. 051

注：6MWD，六分钟步行距离。

表5 两组慢性阻塞性肺疾病稳定期肺肾两虚证患者

随访1年内急性加重次数比较 ［例（%）］

组别

观察组

对照组

例数

34
31

1次
8（23. 5）
10（32. 3）

2或3次
4（11. 8）
3（9. 7）

＞3次
2（5. 9）
1（3. 2）

χ2值
0. 805

P值

0. 848

表2 两组慢性阻塞性肺疾病稳定期肺肾两虚证患者治疗前后肺功能指标比较 （%，x̄±s）
组别

观察组

对照组

P值

例数

34
31

FEV1%Pre
治疗前

50. 74±16. 00
47. 06±17. 21

0. 376

治疗后

59. 76±19. 71
50. 36±16. 96

0. 045

P值

0. 042
0. 450

FVC%Pre
治疗前

73. 21±15. 30
67. 47±14. 55

0. 127

治疗后

74. 58±18. 55
65. 84±13. 75

0. 036

P值

0. 740
0. 652

FEV1/FVC
治疗前

53. 59±11. 65
53. 08±12. 10

0. 862

治疗后

64. 61±10. 13
58. 93±12. 06

0. 043

P值

＜0. 001
0. 061

注：FEV1%Pre，第一秒用力呼气的容积占预计值的百分比；FVC%Pre，用力肺活量占预计值百分比；FEV1/FVC，第一秒用力呼气量与

用力呼气量百分比。
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症状，观察后发现与患者初期膏方服用量偏大相关，

经详细指导患者膏方服用方法及注意事项后，腹胀、

口干症状消失。两组患者无其他药物不良反应。

4 讨论

COPD患者病程绵长、病情呈进行性加重，若

病情不能得到有效控制，常因呼吸衰竭而导致死

亡［14］。防治 COPD尤以“防”为主，通过加强管

理、积极干预，改善患者症状、提高运动耐力及生

活质量，尽力减少稳定期患者的急性加重、降低未

来的风险，即是COPD稳定期患者的管理目标。目

前西医多推荐COPD稳定期患者采取氧疗（低流量

吸氧）、使用支气管扩张剂（β2受体激动剂、抗胆

碱药等）、必要时吸入激素或使用祛痰药等临床证

据充分的常规综合治疗措施［9］，但临床疗效欠佳，

且患者长期、规范使用的依从性亟需提高。

COPD归属中医学“肺胀”范畴［15］。《灵枢·

胀论》曰：“肺胀者，虚满而喘咳”；《灵枢·经脉》

亦曰：“肺手太阴之脉，……是动则病肺胀满，膨

膨而喘咳”。《金匮要略·肺痿肺痈咳嗽上气病脉证

并治》指出本病主症为“咳而上气，此为肺胀，其

人喘，曰如脱状”“上气喘而躁者，属肺胀”。后世

医家对本病的认识更加深入，如《诸病源候论·咳

逆短气候》阐述了肺胀的发病机理，曰：“肺虚为

微寒所伤则咳嗽，嗽则气还于肺间则肺胀，肺胀则

气逆，而肺本虚，气为不足，复为邪所乘，壅痞不

能宣畅，故咳逆短乏气也”，论述了肺胀病机为肺

虚反复为邪所乘，久病肺虚是其发病基础。现代中

医基础理论对于肺胀的认识亦与之基本一致，即认

为该病多属本虚标实，以肺、脾、肾虚损为本虚一

方，以痰浊、水饮、气滞、血瘀为标实一面，感邪则

偏于邪实、平时偏于本虚。COPD稳定期多表现为肺

肾两虚为主，扶正固本、补肺纳肾为主要治疗方法。

苏州是吴门医派的发源地，而膏滋（方）进补

是吴门医派治疗的一大特色。本课题组形成吴门膏

方防治COPD稳定期的基本处方皱肺定喘膏，方药

由皱肺丸、玉屏风散、四君子汤、六味地黄丸、二

陈汤、桑白皮汤等方化裁而来。方中用党参、黄

芪、茯苓、炒白术、山药、炙甘草、防风等药补益

肺脾、益气固表；五味子、熟地黄、山茱萸等药补

肾纳气；姜半夏、陈皮、浙贝母、桔梗、炙麻黄、

杏仁、紫苑、款冬花、苏子、白芥子等药温肺化

饮、消痰平喘；丹参、牡丹皮、泽泻、当归、川

芎、枳壳、陈皮、沉香曲、砂仁等药理气活血通

脉，亦防药物滋腻；五味子、钟乳石、淫羊藿、补

骨脂、黄精、麦冬等药阴阳双补；加入桑白皮、酒

黄芩等药清肺热、亦防方中药物温补燥热太过，全

方共奏扶正固本、补肺纳肾、气血阴阳兼调、寒热

兼顾功用，数法并用、药证相合，契合COPD稳定

期患者之病因病机。

本研究结果显示，治疗后观察组患者 6MWD、
FEV1%Pre、FVC%Pre、FEV1/FVC水平均显著高

于对照组，而 CAT评分显著低于对照组；且观察

组治疗后的6MWD、FEV1%Pre、FEV1/FVC水平均

显著高于治疗前，治疗后的 CAT评分显著低于治

疗前，说明皱肺定喘膏联合西药治疗COPD稳定期

肺肾两虚证在改善肺功能和生活质量方面优于单纯

西药治疗。研究［16］认为，COPD病理改变的关键

之一是气道及血管重构，随着慢性气道炎症的持续

进展，黏膜细胞不断进行自我修复的过程导致纤维

组织增生，气道重塑，造成气道管腔狭窄，主要表

现为气道壁增厚、气道横截面积增加以及气道不可

逆性扩张等，进而导致气道阻力增加，并表现为肺

通气功能指标（FEV1%Pre、FVC% Pre、FEV1/FVC
等）异常，临床咳喘等症状加重。皱肺定喘膏可能

通过药物的综合作用，最终减轻气道炎症、抑制纤

维增生，从而改善气道血管重塑及肺组织病变，减

少气道阻力，进而改善肺通气功能障碍及临床咳

嗽、呼吸困难等症状。

COPD患者因气道阻力的增加，长期缺氧、

CO2潴留，可能通过单磷酸腺苷激活的蛋白激酶途

径导致呼吸肌能量供给不足、肌力降低和肌肉萎

缩［17］，表现为呼吸困难及运动耐力下降。本研究

中观察组患者治疗后 6MWD较对照组增加明显，

提示皱肺定喘膏可提高肺通气功能，缓解缺氧，提

高呼吸肌能量供给，故而可增加肌力及运动耐力。

另外，观察组患者加服皱肺定喘膏并不能明显降低

疾病的急性加重次数，原因可能有以下两方面：1）
COPD急性加重的诊断主要依靠患者急性起病的临

床过程，无准确量化指标，患者个体病史的反馈在

临床实践中可能存在偏差；2）可能与本研究样本

量偏少有关。另外，两组患者随访期间未见药物相关

不良反应，说明具有较好的安全性。

本研究初步证实，皱肺定喘膏联合西医常规治

疗COPD稳定期肺肾两虚证患者疗效确切，用药安

全，值得临床推广。但本研究样本量偏少，下一步

我们将扩大样本量深入研究皱肺定喘膏的作用机理

及靶点，为COPD的防治提供更多临床依据。
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Effect of Zhoufei Dingchuan Ointment （皱肺定喘膏） Combined with Conventional Western Medicine on
Pulmonary Function of Patients with Stable Chronic Obstructive Pulmonary Disease of Lung-kidney
Deficiency Pattern
YU Song，PU Mingzhi，XU Junhua，CHEN Jingwei，OUYANG Basi，ZHOU Yunhai，XU Yajuan
Suzhou Hospital of Traditional Chinese Medicine， Suzhou， 215000
ABSTRACT Objective To observe the effectiveness and safety of Zhoufei Dingchuan Ointment（皱肺定喘膏）
combined with conventional western medicine in the treatment of stable chronic obstructive pulmonary disease
（COPD）with lung-kidney deficiency pattern. Methods Sixty-five patients with stable COPD were randomly divid⁃
ed into two groups；31 cases in the control group were treated with conventional western medicine，while 34 cases in
the treatment group were additionally given Zhoufei Dingchuan Ointment，20 g each time，once daily for 10 weeks.
Both groups were followed up for one year since the initiation of medication，and the outcomes including the percent⁃
age of forced expiratory volume in the first second to the predicted value（FEV1%Pre），the percentage of forced vital
capacity to the predicted value（FVC%Pre），the ratio of forced expiratory volume in the first second and the forced ex⁃
piratory volume（FEV1/FVC）were assessed before treatment and after one year follow-up. The COPD assessment test
（CAT）score，6-minute walking distance（6MWD）and the frequency of acute exacerbation during follow-up were
compared between groups，and the adverse reactions were recorded. Results Compared to those before treatment，
6MWD，FEV1%Pre and FEV1/FVC were significantly increased，and CAT score was reduced in the treatment group
（P＜0. 05 or P＜0. 01），while those outcomes were not significantly changed in the control group（P＞0. 05）. After
treatment，the levels of 6MWD，FEV1%pre，FVC%pre and FEV1/FVC in the treatment group were significantly
higher than those in the control group（P＜0. 05），while the CAT score was significantly lower（P＜0. 05）. There
was no significant difference in the frequency of acute exacerbation between groups（P＞0. 05），and no significant
drug-related adverse reactions were observed in both groups. Conclusion Compared to conventional western medi⁃
cine alone，add-on Zhoufei Dingchuan Ointment can improve the lung function，enhance exercise endurance and
improve the quality of life in stable COPD patients with lung-kidney pattern，and is safe.
Keywords chronic obstructive pulmonary disease；Zhoufei Dingchuan Ointment（皱肺定喘膏）；lung function；
6-minute walking distance；chronic obstructive pulmonary disease assessment test

（收稿日期：2021 -05 -26；修回日期：2021 -08 -22）
［编辑：邓 媛］

··1983


