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培土生金中药联合西医常规疗法治疗慢性阻塞性
肺疾病稳定期的Meta分析与GRADE评价

陈远彬，范斐婷，吴蕾，肖晶旻，梁紫尧，范龙，于旭华，林琳✉

广东省中医院/广州中医药大学第二附属医院，广东省广州市越秀区大德路111号，510120

［摘要］ 目的 系统评价培土生金中药联合西医常规疗法治疗慢性阻塞性肺疾病 （简称慢阻肺） 稳定期的有

效性、安全性以及证据质量。方法 检索中国生物医学文献数据库、维普数据库、中国知网、万方数据知识

服务平台、Embase和 PubMed数据库，收集培土生金中药联合西医常规疗法治疗慢阻肺稳定期的随机、双

盲、安慰剂对照试验，检索时间范围为各数据库建库至 2021年 5月 31日。采用Cochrane偏倚风险评估工具

评价纳入研究的方法学质量，使用RevMan 5. 3软件对结局指标 ［包括慢性阻塞性肺疾病评估测试 （CAT）
评分、圣乔治呼吸问卷 （SGRQ） 评分、急性加重频次、六分钟步行距离 （6MWD）、改良版英国医学研究会

呼吸困难量表 （mMRC） 评分、第一秒用力呼气容积 （FEV1）、BODE指数和不良事件发生率］ 进行Meta分
析，并参考 GRADE标准对证据质量进行汇总和分级。结果 共纳入 14项研究，合计 2209例患者。

Meta分析结果显示：与对照组相比，培土生金中药联合西医常规疗法在减少急性加重频次 ［SMD=-0. 76次，

95%CI（-1. 27，-0. 25），P=0. 004］ 和降低 SGRQ评分 ［MD=-4. 68分，95%CI（-9. 14，0. 22），P=0. 04］
方面，疗效更为显著，证据质量为中等；并可增加 6MWD［MD=29. 00 m，95%CI（6. 04，51. 96），P=
0. 01］，但质量证据较低。培土生金中药联合西医常规疗法对CAT评分、BODE指数、FEV1和mMRC评分的

改善并不优于对照组，证据质量为中至极低。结论 培土生金中药联合西医常规疗法治疗慢阻肺稳定期可改

善患者的生活质量，并减少急性加重，但在增加运动耐力和安全性评估方面的证据质量低，尚需更多高质量

的研究证实并提升证据级别。

［关键词］ 慢性阻塞性肺疾病；培土生金；稳定期；Meta分析；GRADE评价

慢性阻塞性肺疾病（简称慢阻肺）是全球慢性

病发病及致死的主要原因之一，居死亡原因第 4
位［1］。我国慢阻肺人群非常庞大，40岁以上人群

的患病率达 13. 6%［2］，严重威胁患者的健康和生

命。慢阻肺稳定期的西医管理策略以戒烟和药物治

疗为主，主要目标是减轻症状和减少急性加重。然

而，部分患者经过规范管理后，症状持续存在、肺

功能进行性下降和频繁发生急性加重等问题始终未

能得到有效解决［3］。因此，寻求新的治疗措施或补

充替代治疗方案，进一步优化慢阻肺的防治策略，

是亟待解决的现实问题。“培土生金”是根据中医

“五行相生”理论，通过培补脾土达到治疗肺脏亏

虚的一种中医疗法。本研究旨在采用Meta分析和

GEADE方法对培土生金中药联合西医常规疗法治

疗慢阻肺的有效性和安全性进行系统评价和证据推

荐，以期为临床决策提供参考依据。

1 资料和方法

1. 1 纳入标准

1）研究对象：慢阻肺稳定期患者，诊断标准

参考 GOLD指南［3］、美国胸科协会和欧洲呼吸协

会［4］、中华医学会［5-6］发布的慢阻肺指南中任意 1
条；2）培土生金法的限定范围：研究明确提出采
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用“健脾补肺”或“补脾益肺”为核心治法进行干

预，或者中医辨证以肺脾气虚证为主，或者中药方

剂的方义重在体现培土生金之意，或者具有补脾益

肺功效的单味中药（如黄芪、人参、党参）；3）干

预措施：试验组采用培土生金中药疗法，剂型不

限，对照组为安慰剂治疗，两组均采用相同的西医

常规疗法，如以吸入性糖皮质激素、支气管扩张剂

等；4）结局指标：预设结局指标包括慢性阻塞性

肺疾病评估测试（CAT）、圣乔治呼吸问卷（SGRQ）、

急性加重频次、六分钟步行距离（6MWD）、改良

版英国医学研究会呼吸困难量表 （mMRC）、第一

秒用力呼气容积（FEV1）、BODE指数和不良事件

发生率；5）研究类型：随机、双盲、安慰剂对照

临床试验。

1. 2 排除标准

1）合并有支气管哮喘、支气管扩张症或其他

呼吸系统慢性疾病；2） 培土生金中药联合针灸、

穴位注射或其他中医疗法作为试验组干预措施；3）
数据不完整或方法学存在明显错误的文献；4）重

复发表的同一研究仅保留最早发表的研究。

1. 3 检索策略

计算机检索英文数据库包括PubMed和Embase，
中文数据库包括中国生物医学文献数据库、中国知

网、维普数据库和万方数据知识服务平台。检索时

间范围为各数据库建库至 2021年 5月 31日。通过

结合疾病类型、研究类型和干预措施进行综合检

索。中文检索词：慢性阻塞性肺病、慢性阻塞性肺

疾病、慢阻肺、随机、安慰剂、模拟剂、培土生

金、健脾补肺、健脾益肺、补脾益肺、中医、中

药、中医药、中草药；英文检索词： COPD，
chronic obstructive pulmonary disease， RCT， ran⁃
domized controlled trial， placebo， simulant， rein⁃
forcing earth to generate metal， traditional Chinese
medicine，Chinese herbal medicine。检索词之间通

过运算符“AND”连接，采用主题词或自由词形式

进行检索。此外，通过手工检索查阅纳入研究的参

考文献、相关的系统评价和国内外的临床试验注册

中心，以获取补充文献。

1. 4 文献筛选与数据提取

将检索下载的文献题录导入 EndNote X8软件

后进行查重，再由 2位研究者进行独立评价和筛

选，如有分歧，通过讨论或由第 3位研究者决定。

文献数据提取到Excel 2016版，提取内容包括基线

资料、方法学要素、干预措施、结局指标及不良事

件等。若出现数据缺失，通过邮件或电话联系作者。

1. 5 偏倚风险评估

参考 Cochrane的偏倚风险评估工具［7］对纳入

的文献进行方法学质量评价。偏倚风险评估内容包

括：随机序列的产生方式、分配隐藏、对受试者和

试验人员实施盲法、对结局评价者设盲、结局数据

的完整性、选择性报告研究结果、其他偏倚来源。

对每个部分的偏倚风险做出“低风险”“高风险”

“不清楚”的判断。偏倚风险评估分别由两名研究

人员独立评价，意见不一致时与第三方讨论并解决

分歧。

1. 6 统计学方法

采用RevMan 5. 3软件进行Meta分析。二分类

变量以相对危险度 （RR） 及 95%可信区间 （CI）
表示，连续性变量以均数 （MD） 或标准均数差

（SMD）以及 95% CI表示。采用 χ2检验和 I2值判断

异质性的大小。若各研究间异质性小 （P＞0. 1，
I2≤50%），采用固定效应模型进行分析；若各研究

间异质性大（P≤0. 1，I2＞50%），采用随机效应模

型进行分析，并通过亚组分析（分为培土生金中药

复方联合西医常规、培土生金单味中药联合西医常

规 2个亚组）或敏感性分析寻找异质性来源。采用

GRADE方法［8］，从研究设计的局限性、结果不一

致性、证据间接性、不精确性和发表偏倚 5个方面

对每个结局指标的证据质量进行评价和分级。

2 结果

2. 1 检索结果

共检出865篇文献，通过查重、阅读标题和摘要

排除不相关文献 796篇，进一步根据纳入、排除标

准阅读全文后排除55篇，最终纳入14篇文献［9-22］。

2. 2 研究基本特征

纳入研究包括了 2209例患者，其中治疗组

1146例，对照组 1063例。1项研究［20］同时在澳大

利亚和中国完成，其余 13项研究均在中国实施。

6项研究［14，16，18-21］发表在科学引文索引 （Science
Citation Index，SCI）收录期刊，7项［9-13，15，17］发表在

中国核心期刊，1项［22］为博士论文。单个研究的

样本量为 60～276例。纳入患者以男性为主，肺功

能处于Ⅰ～Ⅳ级。治疗组均采用培土生金中药联合

西医常规疗法，对照组采用安慰剂联合西医常规疗

法，西医常规疗法主要包括吸入性糖皮质激素/支
气管扩张剂和茶碱类药物。纳入研究的基本特征

见表1。
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2. 3 方法学质量评价

纳入研究均报道采用“随机化”，其中 11项研

究［9-11，13-14，16，18-22］明确采用 SAS软件或随机数字表生

成随机数字。11项研究［10-11，13-14，16-22］详细描述了分配

隐藏的方法。纳入研究［9-22］均采用安慰剂作为对

照，对研究者和受试者设盲。8项研究［12，14，17-22］明

确描述对结局评价者设盲。1项研究［17］报告了脱

落率为 20. 38%，超过了 20%，被判断为“高风

险”，而其他研究的数据完整或者基线均衡，被认

为是“低风险”。7项研究［14，16，18-22］对研究方案进行

注册登记或发表，被评估为“低风险”。纳入所有

研究［9-22］均获得政府基金项目支持，无利益冲突，

其他偏倚被评估为“低风险”。偏倚风险概要

见图1。

2. 4 Meta分析结果

2. 4. 1 CAT评分 5项研究［18-22］报道了CAT评分。

结果显示：与安慰剂联合西医常规治疗比较，培土

生金中药联合西医常规疗法治疗未能显著降低CAT
评分，研究间的异质性大 ［MD=-1. 56分，95%CI
（-3. 35，0. 23），I2=81%］。亚组分析显示：培土生

金中药复方联合西医常规治疗可降低 CAT评分，

疗效优于对照组，且异质性降低 ［MD=-3. 04分，

95%CI（-4. 06，-2. 01），I2=0］；而培土生金单味

中药联合西医常规治疗与对照组比较，两者差异无

统计学意义，异质性低［MD=0. 37分，95%CI（-

0. 68，1. 41），I2=0］，见图2。
2. 4. 2 急性加重频次 8项研究［9，13-16，20-22］报道了急

性加重频次。结果显示：培土生金中药联合西医常

规疗法治疗可减少急性加重频次，疗效优于对照

表1 培土生金中药联合西医常规疗法治疗慢性阻塞性肺疾病稳定期Meta分析纳入研究的基本特征

文献

何迎春［9］ 2010

吴蕾［10］ 2011

杨珺超［11］ 2013

章潜［12］ 2014

杨珺超［13］ 2014

GUO SJ［14］ 2014

李乔［15］ 2016

LI FS［16］ 2016

金晶［17］ 2018

HONG M［18］ 2018

MA J［19］ 2018

SHERGIS JL［20］

2019
CHEN Y［21］ 2020

陈远彬［22］ 2020

样本量/例
（治疗组/对照组）

98（49/49）

263（178/85）

144（72/72）

76（38/38）

144（72/72）

140（70/70）

72（36/36）

171（84/87）

157（77/80）

60（30/30）

240（120/120）

168（82/86）

200（100/100）

276（138/138）

年龄/岁
（治疗组/对照组）

未提供

68. 95±8. 67/
68. 38±8. 77
65. 68±9. 88/
65. 34±8. 73
65. 0±9. 87/
64. 9±9. 07
65. 68±9. 88/
65. 34±8. 73
40~75

60. 8±1. 53/
61. 2±1. 47
67. 32±1. 17/
65. 74±1. 15
69. 17±7. 86/
68. 39±8. 51
67. 93±7. 78/
68. 59±7. 72
67. 54±7. 37/
68. 08±7. 37
68. 05±9. 03/
67. 55±8. 10
69. 01±7. 57/
67. 92±8. 11
68. 32±8. 25/
0. 17±8. 01

性别/例
（男/女）

86/12

228/35

98/20

68/8

98/20

—

56/16

110/61

77/48

55/1

213/27

135/33

186/15

249/27

肺功能

分级

Ⅰ～Ⅱ级

Ⅰ～Ⅳ级

Ⅱ～Ⅲ级

—

Ⅱ～Ⅲ级

Ⅱ～Ⅲ级

Ⅰ～Ⅱ级

Ⅰ～Ⅳ级

—

Ⅱ～Ⅳ级

Ⅱ～Ⅲ级

Ⅱ级

Ⅱ～Ⅳ级

Ⅱ～Ⅳ级

治疗组干预措施

补中益气汤颗粒+舒
氟美

健脾益肺Ⅱ号颗粒+
西医常规疗法

益气健脾颗粒+沙美

特罗替卡松粉吸入剂

益气健脾颗粒+沙美

特罗替卡松粉吸入剂

益气健脾颗粒+沙美

特罗替卡松粉吸入剂

补肺颗粒+西医常规

疗法

补肺合剂+西医常规

疗法

益气固表丸+西医常

规疗法

益气固表丸+西医常

规疗法

愈肺宁颗粒+西医常

规疗法

玉屏风颗粒+西医常

规疗法

人参胶囊+西医常规

疗法

人参胶囊+西医常规

疗法

健脾益肺Ⅱ号颗粒+
西医常规疗法

对照组干预措施

安慰剂+舒氟美

安慰剂+西医常规

疗法

安慰剂+沙美特罗

替卡松粉吸入剂

安慰剂+沙美特罗

替卡松粉吸入剂

安慰剂+沙美特罗

替卡松粉吸入剂

安慰剂+西医常规

疗法

安慰剂+西医常规

疗法

安慰剂+西医常规

疗法

安慰剂+西医常规

疗法

安慰剂+西医常规

疗法

安慰剂+西医常规

疗法

安慰剂+西医常规

疗法

安慰剂+西医常规

疗法

安慰剂+西医常规

疗法

疗程/
月

6

2

3

3

3

3

2

3

3

2

12

6

6

12

结局指标

①②

②③④⑤
⑥
④⑤⑥⑦

⑤

①②③

①②③⑤

①④⑤

①②

②⑤

②④⑦⑧

②⑤⑧

①②③⑤
⑧
①②③④
⑤⑧
①②③④
⑤⑥⑧

注：①急性加重；②不良事件；③圣乔治呼吸问卷（SGRQ）评分；④六分钟步行距离（6MWD）；⑤第一秒用力呼气容积（FEV1）；⑥
BODE指数；⑦改良版英国医学研究会呼吸困难量表（mMRC）；⑧慢性阻塞性肺疾病评估测试（CAT）评分；“—”未报告。
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组，但研究间的异质性大［SMD=-0. 76次，95%CI
（-1. 27，-0. 25），I2=95%］。亚组分析提示，培土

生金中药复方联合西医常规疗法优于对照组

［SMD=-0. 97 次 ， 95%CI （-1. 62， -0. 32）， I2=
95%］，但培土生金单味中药联合西医常规治疗与

对照组之间的差异无统计学意义［SMD=-0. 13次，

95%CI（-0. 33，0. 08），I2=0］，见图 3。由于中药

复方亚组的研究间异质性大，通过逐个剔除纳入研

究或剔除权重最大的研究进行敏感性分析，结果发

现剔除前后两组的差异均有统计学意义，但异质性

并未降低。

2. 4. 3 SGRQ 评 分 6 项 研 究［10，13-14，20-22］报 道 了

SGRQ评分。结果显示：与对照组比较，培土生金

中药联合西医常规疗法治疗可降低 SGRQ评分，

但 研 究 间 的 异 质 性 大 ［MD=-4. 68 分 ， 95%CI
（-9. 14，0. 22），I2=87%］。亚组分析显示：培土

生金中药复方联合西医常规治疗可降低 SGRQ评

分，疗效优于对照组，且异质性降低［MD=-7. 78
分，95%CI（-11. 07，-4. 50），I2=58%］。而培土

生金单味中药治疗联合西医常规治疗与对照组比

较，两者差异无统计学意义，异质性低［MD=0. 79
分，95%CI（-1. 51，3. 09），I2=0］，见图4。
2. 4. 4 6WMD 6 项 研 究［10-11，15，18，21-22］ 报 道 了

6WMD。结果显示：与对照组比较，培土生金中药

联合西医常规疗法治疗可增加 6WMD，但研究间的

异质性大 ［MD=29. 00m，95%CI（6. 04，51. 96），

I2=86%］。亚组分析提示：培土生金中药复方联合

西医常规治疗可增加 6WMD，疗效优于安慰剂组，

但异质性仍较大 ［MD=34. 92m，95%CI（12. 94，
56. 90），I2=80%］。而培土生金单味中药联合西医

常规治疗与对照组比较，差异无统计学意义［MD=
6. 05m，95%CI（-18. 55，30. 65）］，见图 5。敏

感性分析发现结果的稳定性好，但异质性未降低。

2. 4. 5 肺功能 FEV1 10项研究［10-12，14-15，17，19-22］报道

图1 培土生金中药联合西医常规疗法治疗慢性阻塞性肺疾病稳定期

Meta分析纳入文献偏倚风险概要图

图2 培土生金中药联合西医常规疗法治疗慢性阻塞性肺疾病稳定期的慢性阻塞性肺疾病

评估测试（CAT）评分Meta分析结果
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图3 培土生金中药联合西医常规疗法治疗慢性阻塞性肺疾病稳定期的急性加重频次Meta分析结果

图4 培土生金中药联合西医常规疗法治疗慢性阻塞性肺疾病稳定期的

圣乔治呼吸问卷（SGRQ）评分Meta分析结果

图5 培土生金中药联合西医常规疗法治疗慢性阻塞性肺疾病稳定期的六分钟步行距离（6WMD）Meta分析结果
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了 FEV1。结果显示：与对照组比较，培土生金中

药联合西医常规疗法治疗未能改善 FEV1，但研究

间 的 异 质 性 大 ［MD=0. 09L， 95%CI （ -0. 03，
0. 20），I2=84%］，亚组分析提示不同亚组的组间差

异无统计学意义，其中培土生金单味中药联合西医

常规治疗的亚组，异质性明显降低，见图6。
采用Egger线性回归检验评估发表性偏倚风险，

结果表明，培土生金中药联合西医常规疗法治疗对

比安慰剂联合西医常规疗法对 FEV1的改善，不存

在发表偏倚（P=0. 051）。

2. 4. 6 mMRC评分 2项研究［11，18］报道了 mMRC。
结果显示：与对照组比较，培土生金中药联合西医

常规疗法治疗未能降低mMRC评分，但研究间的异

质性大［MD=-0. 22，95%CI（-0. 72，0. 28），I2=73%］。

2. 4. 7 BODE指数 3项研究［10-11，22］报道了 BODE
指数。结果显示：与对照组比较，培土生金中药联

合西医常规疗法治疗未能降低BODE指数，研究间

的异质性小［MD=0. 02分，95%CI（-0. 28，0. 32），

I2=0］。

2. 4. 8 不良事件发生率 11项研究［9-10，13-14，16-22］报

道了安全性，其中4项研究［9，13-14，17］报道两组均未发

生不良事件，7项研究［10，16，18-22］共报告不良事件 447
例。试验组报告 215例不良事件，对照组报告 232
例，两组均以急性上呼吸道感染最为常见。不良事

件发生率的比较，两组之间的差异无统计学意义，

但异 质 性 大［RR=0. 92，95%CI（0. 71，1. 18），I2=
70%］。

2. 5 GRADE证据级别评价结果

GRADE评价结果显示证据质量级别为中至低，

其中急性加重频次、SGRQ评分、6WMD、BODE
指数为中等质量证据，CAT评分、FEV1、mMRC
评分和不良事件发生率为低质量证据，详见表2。

图6 培土生金中药联合西医常规疗法治疗慢性阻塞性肺疾病稳定期的第一秒用力呼气容积（FEV1）Meta分析结果

表2 培土生金中药联合西医常规疗法治疗慢性阻塞性肺疾病稳定期Meta分析纳入研究的GRADE证据质量结果

结局指标

症状评分：CAT评分

急性加重频次

生活质量：SGRQ评分

运动耐力：6MWD
肺功能：FEV1
呼吸困难：mMRC评分

BODE指数

不良事件发生率

病例数

939
1243
1155
984
1668
178
657
1386

证据质量（GRADE）
低 a，b

中 a

中 a

低 a，c

极低 a，c，d

低 a，e

低 d，e

低 a，b

绝对效应

安慰剂+西医常规

14. 02分
1. 88次
32. 18分
376. 70 m
1. 22 L
1. 40分
3. 11
35. 69%

培土生金+西医常规 vs安慰剂+西医常规

差异无统计学意义

减少0. 76次（-1. 27，-0. 25）
降低4. 68分（-9. 14，-0. 22）
增加29 m（6. 04，51. 96）
差异无统计学意义

差异无统计学意义

差异无统计学意义

差异无统计学意义

注：CAT，慢性阻塞性肺疾病评估测试；SGRQ，圣乔治呼吸问卷；6MWD，六分钟步行距离；mMRC，改良版英国医学研究会呼吸困难

量表；FEV1，第一秒用力呼气容积。

a，统计学上显著的异质性；b，可信区间包含无效值且区间较宽；c，可信区间未跨过临床决策阈值；d，存在发表性偏倚；e，样本量不足。
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3 讨论

慢阻肺是一种发病复杂、治疗较为棘手的重大

疑难疾病，需要多学科的综合治疗和管理。既往系

统评价［23-24］提示，中医药治疗慢阻肺稳定期可有

效改善患者临床症状，提高生存质量，增加运动耐

力，并对于减少急性加重具有较好的潜力。培土生

金中药治疗慢阻肺稳定期是临床上较为常见的中医

治疗措施之一，其以健脾为核心和枢纽，一则水谷

精微生化有源，且健脾以绝生痰之源；二则可培土

生金，补益肺气；三则以后天养先天，通过健脾来

加强补肾，以达金水相生的效果。

本次Meta分析和GRADE评价的结果表明，培

土生金中药联合西医常规疗法治疗可降低慢阻肺稳

定期患者 SGRQ评分 4. 68分、减少急性加重 0. 76
次、增加 6MWD为 29 m，疗效优于对照组 （证据

质量：中至低），培土生金中药联合西医常规疗法

对 CAT评分、BODE指数、FEV1和mMRC评分的

改善并不优于对照组（证据质量：中至极低）。亚

组分析还提示，培土生金中药复方联合西医常规能

降低患者的 CAT评分，疗效优于对照组，而培土

生金单味中药（人参）联合西医常规治疗并不能改

善患者的生活质量和临床症状，以及减少急性加重

频次和增加运动耐力。整体而言，研究间的异质性

偏大，干预措施的差异可能是异质性的主要来源。

在中医辨证论治的基础上，采用中药复方治疗慢阻

肺是目前中医临床工作者的普遍共识，也是中医药

有效治疗慢阻肺的优势环节之一。尽管人参具有补

脾益肺的功效，常被用于治疗慢阻肺等呼吸系统疾

病，但慢阻肺作为重大疑难疾病，病机复杂，加之

单味人参的使用剂量偏低，培土生金之力不足，可

能是疗效优势不明显的主要原因。此外，安慰剂的

质量评价是临床试验成功与否的关键因素之一。在

本Meta分析中，2项单味中药的研究［20-21］均采用

国际公认的人参标准提取物G115，制成胶囊剂型；

而中药复方的研究由于中药成分较为复杂，且采用

丸剂、合剂和颗粒剂型，在外观、颜色和气味方

面，安慰剂的制备面临较大的挑战，相对容易存在

破盲的风险。因此，中药复方优于单味中药治疗的

疗效有可能被高估，需谨慎对待。

安全性方面的比较，两组之间的不良事件发生

率相近，提示口服培土生金中药治疗慢阻肺是安全

的（证据质量：低）。尽管如此，纳入研究中有 3
项研究［11-12，15］未描述是否发生了不良事件，且有 4

项研究［9，13-14，17］报道两组均未发生不良事件，而这些

研究的周期长达 3~6个月，提示研究者对不良事件

的理解和重视度仍存在不足。因此，长期口服培土

生金中药的安全性问题有待更多的研究予以验证。

从 偏 倚 风 险 评 估 的 结 果 来 看 ， 部 分 研

究［10-11，13-14，18-22］均明确随机序列产生的方法、并详细

描述了分配隐藏的方法。纳入研究均对研究者和受

试者进行了设盲，且8项研究［12，14，17-22］明确描述对结

局评价者进行了设盲。仅有 1项研究［17］因为脱落

率偏高，结局数据的完整性被判为“高偏倚风险”。

有 7项研究［14，16，18-22］已发表研究方案或进行注册登

记，且所有研究均获得基金项目支持。因此，纳入

研究的方法学质量相对较高。

我们检索到既往有关培土生金中药治疗慢阻肺

的系统评价［25-27］发表，提示培土生金中药能够提

高治疗慢阻肺的总有效率，改善生存质量和营养状

态。与这些研究相比，本研究对培土生金法的内涵

进行了充分解释，以及在纳入标准中进行明确定

义，接近半数的研究来源于 SCI收录期刊，且只纳

入随机双盲安慰剂对照试验，结局评价指标包括了

国际公认的 CAT评分、急性加重频次等，研究结

论亦有所不同。由此可见，本次Meta分析为培土

生金中药治疗慢阻肺稳定期提供了最新的系统评价

证据，并首次对证据质量进行GRADE评估。但本

研究仍具有一定的局限性：1）对CAT评分、急性

加重频次、6WMD等结局指标的评价，研究间存在

显著异质性；2）受限于纳入研究的数量，可能存

在潜在的发表性偏倚；3）部分随机对照试验缺乏

中医证型，且不同研究的西医治疗方案和疗程有所

差异；4）部分研究的样本量偏小，可能导致检验

效能降低。

综上所述，现有中至低质量的研究证据表明，

培土生金中药联合西医常规疗法治疗慢阻肺稳定期

显示出较好的临床疗效及安全性，且采用培土生金

中药复方治疗的优势则更为明显。尽管纳入研究的

方法学质量较既往有所提高，但结合研究的局限

性，建议未来中医临床试验的顶层设计需进一步彰

显中医辨证论治的优势，且研究报告应严格遵循

CONSORT声明的中药复方临床随机对照试验报告

规范 2017（CONSORT-中药复方 2017）［28］，以期提

供更多高水平的中医临床证据。
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“Earth-banking up to Generate Metal” Method in Chinese Herbal Medicine Combined with Convention⁃
al Therapy for Stable Chronic Obstructive Pulmonary Disease： Meta Analysis with GRADE Assessment
CHEN Yuanbin，FAN Feiting，WU Lei，XIAO Jingmin，LIANG Ziyao，FAN Long，YU Xuhua，LIN Lin
Guangdong Province Traditional Chinese Medical Hospital/ The Second Affiliated Hospital of Guangzhou University of Chinese Medi⁃
cine， Guangzhou， 510120
ABSTRACT To systematically evaluate the effectiveness and safety of Chinese herbal medicine that banks up earth
to generate metal（CHM-BUEGM）in combination with conventional therapy for treatment of chronic obstructive pul⁃
monary disease（COPD），and to assess the quality of the evidence. Methods Electronic databases including
SinoMed，VIP，CNKI，Wanfang，Embase and PubMed were searched from the inception dates to May 31st，2021 for
double-blind，placebo-controlled randomized trials that explores CHM-BUEGM in combination with conventional ther⁃
apy for stable patients with COPD. Cochrane risk of bias tool was used to assess the methodological quality of the in⁃
cluded studies；RevMan 5. 3 software was used to perform meta analyses of outcomes including COPD assessment test
（CAT）score，St George's Respiratory Questionnaire（SGRQ）score，frequency of acute exacerbation，six-minute
walking distance（6MWD），modified medical research council（mMRC）score，forced expiratory volume in one sec⁃
ond（FEV1），BODE index and incidence of adverse events；the certainty of the evidence was evaluated by GRADE.
Results Fourteen studies involving 2209 participants were included. The results of meta analyses showed that
compared to control group，CHM-BUEGM plus conventional therapy was superior in reducing frequency of acute
exacerbation（SMD：-0. 76，95%CI：［-1. 27，-0. 25］，P=0. 004），lowering SGRQ score（MD：-4. 68，95%CI：
［-9. 14，0. 22］，P=0. 04）and increasing 6MWD（MD：29. 00，95%CI：［6. 04，51. 96］，P=0. 01）. CHM-BUEGM
in combination with conventional therapy was not superior to control group in improving CAT score，BODE index，
FEV1 and mMRC score with moderate to very low certainty of evidence. Conclusion CHM-BUEGM combined with
conventional therapy can improve the quality of life and reduce acute exacerbation of patients with stable COPD，but
the certainty of evidence on increasing exercise endurance and safety is low，which needs more high-quality studies for
confirmation and improve level of evidence.
Keywords chronic obstructive pulmonary disease；earth-bankinging up to generate metal；stable stage；meta analy⁃
sis；GRADE assessment

（收稿日期：2021 -06 -29；修回日期：2021 -08 -25）
［编辑：柴倩云］

··1978


