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肃肺平喘方治疗支气管扩张症合并气流受限
痰热蕴肺兼肺脾气虚证患者的随机对照试验
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［摘要］ 目的　评价肃肺平喘方治疗支气管扩张症 （简称支扩） 合并气流受限痰热蕴肺兼肺脾气虚证患者的

有效性及安全性。方法　采用随机、双盲、安慰剂对照试验方案，将 72 例稳定期支扩合并气流受限的痰热

蕴肺兼肺脾气虚证患者随机分为治疗组和对照组各 36 例。两组患者在规律使用噻托溴铵吸入喷雾剂的基础

上，治疗组给予肃肺平喘方颗粒剂，对照组给予肃肺平喘方颗粒剂模拟剂，两组疗程均为 12 周。分别观察

两组患者治疗前后肺功能第一秒用力呼气容积 （FEV1）；分别于治疗前及治疗 4、8、12 周后观察两组患者

改良版英国医学研究委员会呼吸困难量表 （mMRC）、24小时痰量、慢性阻塞性肺病评估测试 （CAT）、中医

证候积分；于治疗 4、8、12 周后统计两组患者急性加重情况；记录两组患者治疗前后血常规、尿常规、肝

肾功能等变化及不良事件的发生情况。结果　治疗后治疗组脱落 4 例，对照组脱落 6 例。治疗 12 周后两组

FEV1均较治疗前升高 （P＜0. 05），但治疗后组间比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。与治疗前比较，治疗

组在治疗 12周后 mMRC评分降低 （P＜0. 05），在治疗 4、8、12周后 24小时痰量、CAT评分、中医证候积分

均降低 （P＜0. 05）；对照组在治疗 12 周后 24 小时痰量降低 （P＜0. 05），在治疗 8、12 周后中医证候积分均

降低 （P＜0. 05）。与对照组比较，治疗组在治疗12周后mMRC降低 （P＜0. 05），在治疗4、8、12周后24小

时痰量、中医证候积分均降低 （P＜0. 05），在治疗8、12周后CAT评分降低 （P＜0. 05）。治疗组的急性加重

例次及急性加重次数在治疗 12 周后均低于对照组 （P＜0. 05）。两组患者均未发生严重不良事件。结论　肃

肺平喘方可以改善支扩合并气流受限患者的肺功能 FEV1、呼吸困难严重程度，减少 24小时痰量和频繁急性

加重，并改善生活质量，且安全性较好。
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支气管扩张症（简称支扩）是一种常见的气流

受限性疾病［1］，80% 以上支扩患者存在肺功能下

降，以阻塞性通气功能障碍为主［2］。支扩合并气流

受限患者除咳嗽、咳痰外，还兼见喘息、气短、呼

吸困难等症。目前认为气流受限的严重程度随着支

扩进展、病情恶化而逐年加重，研究表明支扩患者

的第一秒用力呼气容积 （FEV1） 每年平均下降

52. 7 ml，第一秒用力呼气容积占预计值百分比

（FEV1%pred） 每年下降 2. 35%［3］。合并气流受限

的支扩患者多伴有更高水平的气道炎症、更频繁的

急性加重［4］、更差的生活质量［5］及预后［6］，因此

改善气流受限是支扩长期治疗的重要环节。针对这

一问题，国内外指南尚未给出明确的治疗方案，临

床实践中多参照慢性阻塞性肺病（简称慢阻肺）或

支气管哮喘 （简称哮喘） 等疾病选择药物吸入疗

法，但仍未达到满意疗效。中医药治疗支扩疗效优

势突出，本课题组前期通过动物实验及临床研究分

别证实了以补脾清肺法组方中药可降低大鼠及患者

的炎症水平，并可以改善患者的症状、生活质量，

减少急性加重次数，对肺功能显示出改善趋势［7-8］。

本课题组前期研究［9］发现，痰热蕴肺兼肺脾气虚

证是支扩合并气流受限患者的常见证型。因此针对

该类患者，在既往补脾清肺基础上合用降气、化

痰、平喘药物组成肃肺平喘方，临床治疗支扩合并
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气流受限患者有较好的疗效。本研究旨在观察肃肺

平喘方对支扩合并气流受限患者的临床疗效及安全

性，并已通过中国中医科学院西苑医院医学伦理委

员会审查（审查批件号：2021XLA122-5）。

1　临床资料

1. 1　诊断标准

西医诊断标准参照《中国成人支气管扩张症诊

断与治疗专家共识》［10］制定：胸部高分辨率 CT 存

在支气管扩张改变，结合既往病史、临床表现、体

征及实验室检查等资料综合分析确定。稳定期标

准：患者无咳痰量、脓性痰增加，无发热、无咯血

等全身症状，近 4 周未出现急性加重。急性加重

期：咳嗽、痰量变化、脓性痰、呼吸困难或者运动

耐受度、乏力或不适、咯血这 6项症状中的 3项及

以上出现恶化，时间超过 48 h，且临床医生认为需

要处理的情况。气流受限标准：患者吸入沙丁胺醇

20 min后肺功能第一秒用力呼气容积与用力肺活量

的比值（FEV1/FVC）＜70%。

中医辨证（痰热蕴肺兼肺脾气虚证）标准参照

《中医内科常见病诊疗指南中医病证部分》［11］制定：

咳嗽，咳痰，痰色黄或白，胸闷气短，喘息，体倦

乏力，腹胀纳呆，自汗，面色黄，舌红或淡红、苔

薄或腻，脉弦或滑。

1. 2　纳入标准

1）符合上述诊断标准和中医辨证标准；2）入

组前 3~6个月内肺功能检查显示气流受限，且经病

史采集及体格检查未发现急性加重；3） 年龄 18~
75岁；4）愿依从医师的诊断、治疗安排并签署知

情同意书。

1. 3　排除标准

1）以咯血为主要表现的干性支扩患者；2）入

组前 4周内曾出现病情变化者；3）吸烟史＞10包

年（每天吸烟的包数乘以吸烟的年数），确诊过慢

阻肺、哮喘者及非结核分枝杆菌肺病、变应性支气

管肺曲霉菌病等特殊病因导致的支扩患者；4）对

噻托溴铵过敏或具有药物禁忌症者；5）妊娠或哺

乳期妇女；6）慢性酗酒史或滥用药物史或任何影

响依从性的因素；7）合并有严重心、脑血管疾病，

肝、肾疾病和造血系统、消化性溃疡等原发性疾病

者；8）肝肾功能异常：肝（丙氨酸氨基转移酶或

天门冬氨酸氨基转移酶）超过正常值上限一倍以上

或肾功能（尿素氮或肌酐）异常者；9）精神病患

者；10） 1个月内参加过其他临床试验者；11）研

究者认为不适入选的其他情况。

1. 4　脱落及剔除标准

发生严重不良事件而中断治疗及研究期间失访

者视为脱落；不遵医嘱者视为剔除。

1. 5　一般资料

本研究纳入的 72 例受试者均来源于 2022 年 3
月 10日至 12月 15日就诊于中国中医科学院西苑医

院肺病科的门诊患者。两组患者基线资料比较差异

无统计学意义（P＞0. 05），见表1。
2　方法

2. 1　研究设计

样本量计算：本研究采用随机、双盲、安慰剂

对照临床试验设计。以肺功能 FEV1改善容积为主

要疗效评价指标进行样本量计算。前期文献［12］表

明稳定期支扩患者使用噻托溴铵粉吸入剂后 FEV1
改善容积为 70 ml，标准差为 40，预计中药联合噻

托溴铵吸入喷雾剂组 FEV1可改善 100 ml，设双侧

α=0. 05，把握度为 80%。根据两独立样本检验样

本量公式［13］计算样本总量至少 58例，考虑门诊患

者20%的脱落率，最终纳入72例，两组各36例。

随机化：采用 SPSS 26. 0 软件生成随机序列

号，按照治疗组和对照组 1∶1 的比例分配。依据

就诊顺序入组，根据已形成的随机序列对治疗组与

表1　两组支气管扩张症合并气流受限痰热蕴肺兼肺脾气虚证患者基线资料比较

Table 1　Comparison of baseline information between the two groups of patients with bronchiectasis with airflow limitation，phlegm-heat 
obstructing the lung，and lung-spleen qi deficiency syndrome

指标

女性/例（%）

年龄/岁，M（P25，P75）
BMI/kg·m-2，x̄±s

病程/年，x̄±s

FEV1%pred/%，x̄±s

FEV1/FVC/%，x̄±s

治疗组（36例）

27（75. 00）
62. 50（54. 00，66. 00）

21. 93±3. 93
21. 00±13. 74
53. 30±18. 79
64. 72±15. 75

对照组（36例）

24（66. 67）
64. 00（59. 00，68. 00）

22. 33±3. 10
18. 28±14. 21
55. 73±21. 24
65. 97±13. 77

t/χ2/Z值

0. 605
-0. 099
-0. 480

0. 826
-0. 514

0. 426

P值

0. 437
0. 921
0. 633
0. 412
0. 609
0. 723

注：BMI，身体质量指数；FEV1%pred，第一秒用力呼气容积占预计值百分比；FEV1/FVC，一秒钟用力呼气容积与用力肺活量的比值。
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对照组药物进行编码，将相应的药物编号贴在药物

外包装的醒目位置。

盲法：本试验采用一次揭盲设计，设盲工作由

统计人员指导协助与本试验无关的工作人员共同完

成，并详细记录编盲过程。盲底分为正本和副本，

编盲完成后密封，分别存放于临床试验负责单位和

本试验无关的第三方工作人员处。在试验数据录

入、核实完成后，由主要研究者及统计人员共同揭

盲。若受试者发生了医学紧急状况，需立即查明其

服用的具体试验用药品信息，研究者需记录揭盲的

时间、地点以及原因，紧急揭盲的受试者按脱落病

例处理。

2. 2　治疗方法

基础治疗：两组患者均给予噻托溴铵吸入喷雾

剂（上海勃林格殷格翰药业有限公司，批号：D89464，
D90239，每揿含噻托溴铵 2. 5 μg，每瓶 60 揿，每

2揿为 1个剂量单位），每次 2揿，每日 1次，吸入。

所有患者均接受正规的吸入装置应用培训以确保患

者能掌握正确的吸入技术，从而避免因吸入不当而

影响疗效。

治疗组：给予肃肺平喘方，组成：紫苏子10 g，
葶苈子 10 g，黄芪 15 g，苍术 10 g，法半夏 10 g，
橘皮 10 g，鱼腥草 15 g，桔梗 10 g，紫菀 10 g。制

成颗粒，每日1剂，分2次服。

对照组：肃肺平喘方颗粒剂模拟剂（含 5%肃

肺平喘方颗粒剂加糊精制作而成）。试验用颗粒剂

及模拟剂均由中国中医科学院西苑医院制剂室生

产，模拟剂在颜色、气味、味道、形状、质感等特

征方面与受试药物相似，在规格、外观、包装、标

签、标识等方面也一致。

两组患者均治疗 12 周，并给予健康教育及体

位排痰指导。

2. 3　观察指标和方法

2. 3. 1　主要疗效指标　以 FEV1为主要疗效指标，

两组患者分别于治疗前及治疗12周后记录1次。

2. 3. 2　次要疗效指标　分别于治疗前及治疗 4周、

8周、12周后统计。

1）改良版英国医学研究委员会呼吸困难量表

（mMRC）［14-15］：评估患者的呼吸困难程度，评分分

为 0~4级，分数越高代表患者在活动中出现呼吸困

难的症状越重。

2） 慢性阻塞性肺病评估测试 （CAT）［16-17］：

CAT 评分包含 8 个问题，涉及咳嗽、咳痰、胸闷、

睡眠、精力、情绪等方面，收集患者对自身状况的

主观感受和客观评价，综合评估患者的生活质量。

每个项目从 0 （无症状）到 5 （非常严重）进行评

分，总分0~40分，分数越高其生活质量越差。

3）中医证候积分［18］：共包括咳嗽、咳痰、胸

闷、喘息、乏力、纳呆、自汗、消瘦、腹胀、便

溏、面色黄 11 个条目，其中咳嗽、咳痰及胸闷症

状从 0 （无症状）到 5 （非常严重）进行评分，其

他 8 项条目，有相关症状计 2 分，无则计 0 分，总

分数越高表示中医症状越明显。

4） 24小时痰量：在每次随访时间点的前后连

续3天受试者在透明痰盒内收集24小时痰量，并将

3次数值记录如实告知研究者。研究者将 3次数值

的平均值记为该次随访的24小时痰量。

5） 急性加重情况：包括急性加重的例数及

次数。

2. 3. 3　安全性指标　观察并记录治疗前后生命体

征、体格检查、血常规、尿常规；肝、肾功能及心

电图检查，治疗前后各记录 1次，并随时记录不良

事件的发生。

2. 4　统计学方法

采用 SPSS 26. 0统计软件进行分析。计量资料

符合正态分布者以 x̄±s表示，治疗前后比较采用配

对样本 t 检验，组间比较方差齐者采用独立样本 t
检验，方差不齐者采用Wilcoxon秩和检验；不符合

正态分布者以中位数及四分位数［M （P25，P75）］

表示，采用秩和检验、配对秩和检验。计数资料用

例数和构成比描述，当 n≥40且T≥5，采用卡方检

验，当 n≥40 且 1≤T＜5，采用校正卡方检验，当

n＜40或 T＜1，采用 Fisher确切概率法统计。重复

测量资料采用重复测量方差分析，并行Mauchly检
验，采用 Greenhouse-Geisser 法进行校正。对于主

要疗效指标考虑协变量的影响，采用协方差分析。

P＜0. 05表示差异具有统计学意义。研究依从方案

受试者分析 （PP） 原则，仅纳入分析符合试验方

案、依从性好、完成病例报告表规定填写内容的受

试者，PP 集人群的基线数据、疗效数据和安全性

数据无缺失，故无需考虑缺失数据处理问题。本研

究样本例数较少，人群相对同质性较高，故未考虑

亚组分析。

3　结果

治疗组脱落4例（失访3例；不良事件退出1例）。

对照组脱落6例（失访3例；不良事件退出2例；未

按规定服药剔除1例）。
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3. 1　两组患者治疗前后肺功能FEV1比较

表 2示，两组患者治疗前比较差异无统计学意

义（P＞0. 05）。治疗 12周后两组FEV1均较治疗前

升高（P＜0. 05），组间比较差异无统计学意义（P＞ 
 0. 05）。

3. 2　两组患者治疗前后mMRC评分比较

表 3示，两组治疗前mMRC评分比较差异无统

计学意义（P＞0. 05）。与治疗前比较，治疗组在治

疗 12 周后 mMRC 评分降低 （P＜0. 05），对照组治

疗后各时段差异均无统计学意义 （P＞0. 05）。与

对照组比较，治疗组在治疗12周后降低（P＜0. 05），
而在治疗4、8周后差异无统计学意义（P＞0. 05）。

3. 3　两组患者治疗前后24小时痰量比较

表3示，两组治疗前24小时痰量比较差异无统

计学意义 （P＞0. 05）。与治疗前比较，治疗组在

治疗 4、8、12 周后 24 小时痰量减少 （P＜0. 05），

对照组在治疗 12 周后 24 小时痰量减少 （P＜
0. 05）。与对照组比较，治疗组在治疗 4、8、12周

后均降低（P＜0. 05）。

3. 4　两组患者治疗前后CAT评分比较

表 3示，两组治疗前CAT评分比较差异无统计

学意义 （P＞0. 05）。与治疗前比较，治疗组在治

疗 4、8、12 周后 CAT 评分降低（P＜0. 05），对照

组在治疗 4、8、12周后差异均无统计学意义（P＞
0. 05）。与对照组比较，治疗组在治疗 8、12 周后

降低（P＜0. 05），而在治疗 4周后两组比较差异无

统计学意义（P＞0. 05）。

3. 5　两组患者治疗前后中医证候积分比较

表 3示，两组治疗前中医证候积分比较差异无

统计学意义 （P＞0. 05）。与治疗前比较，治疗组

在治疗 4、 8、 12 周后中医证候积分降低 （P＜
0. 05），对照组在治疗 8、12周后降低（P＜0. 05）。

与对照组比较，治疗组中医证候积分在治疗 4、8、
12周后均降低（P＜0. 05）。

3. 6　两组患者急性加重情况比较

表 4示，治疗组的急性加重例数及占比在治疗

12 周后低于对照组，差异具有统计学意义 （P＜  
0. 05）。表 5 示，治疗组患者急性加重次数在治疗

12 周后低于对照组，差异具有统计学意义 （P＜ 
 0. 05）。

3. 7　安全性分析

治疗组与对照组治疗前后肝、肾功能均未见明

显异常，且结果数值均在正常范围内；心电图较治

疗前未见明显变化。

试验期间共发生不良事件 10 例次。其中治疗

组发生 4例次，对照组发生 6例次。相关不良事件

（与研究药物肯定相关、很可能相关、可能相关的

表2　两组支气管扩张症合并气流受限痰热蕴肺兼肺脾气虚证

患者治疗前后肺功能FEV1比较

Table 2　Comparison of pulmonary function FEV1 between 
the two groups of patients with bronchiectasis with airflow 

limitation，phlegm-heat obstructing the lung，
and lung-spleen qi deficiency syndrome （L，x̄±s）

组别

治疗组

对照组

t值

P值

例数

32
30

治疗前

1. 36±0. 54
1. 36±0. 62

0. 018
0. 985

治疗后

1. 47±0. 54
1. 40±0. 61

0. 454
0. 652

t值

-3. 784
-2. 118

P值

0. 001
0. 043

注：FEV1，第一秒用力呼气容积。

表3　两组支气管扩张症合并气流受限痰热蕴肺兼肺脾气虚证患者治疗前及治疗后不同时间mMRC评分、

24小时痰量、CAT评分及中医证候积分比较

Table 3　Comparison of mMRC score，24-hour sputum volume，CAT score and traditional Chinese medicine syndrome score of patients 
with bronchiectasis with airflow limitation，phlegm-heat obstructing the lung，and lung-spleen qi deficiency syndrome （x̄±s）

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗4周后

治疗8周后

治疗12周后

治疗前

治疗4周后

治疗8周后

治疗12周后

例数

32
32
32
32
30
30
30
30

mMRC/分
1. 81±0. 78
1. 81±0. 82
1. 63±0. 91
1. 28±0. 77 a） b）

2. 03±0. 72
1. 97±0. 85
1. 87±0. 86
1. 83±0. 79

24小时痰量/ml
81. 09±42. 91
61. 41±38. 76 a） b）

46. 72±35. 39 a） b）

46. 09±38. 58 a） b）

84. 17±37. 65
81. 17±36. 85
77. 00±35. 90
72. 17±33. 34 a）

CAT/分
25. 41±7. 95
21. 78±6. 69 a）

16. 88±6. 28 a） b）

14. 84±5. 40 a） b）

25. 33±7. 29
24. 80±7. 02
24. 00±7. 22
23. 43±7. 18

中医证候积分/分
28. 88±6. 28
21. 25±5. 25 a） b）

15. 66±5. 27 a） b）

13. 13±4. 16 a） b）

30. 60±5. 46
29. 07±5. 65
25. 60±6. 22 a）

23. 33±6. 88 a）

注：mMRC，改良版英国医学研究委员会呼吸困难问卷；CAT，慢性阻塞性肺病评估测试。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 05；b）与对照组治疗后同时间比较，P＜0. 05。
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不良事件）共发生 8例次，其中治疗组 1例受试者

因胃脘部不适退出研究，后期随访症状好转，3例

受试者出现口干咽干，坚持用药后症状缓解；对照

组 4 例受试者出现口干咽干，坚持用药后症状持

续；研究者判定与药物的关系均为“可能相关”。

治疗组 1例患者出现腰痛，停药 1天及针对性

治疗后缓解，再次服药后未复发，考虑与试验用药

无关。对照组 2例出现急性加重，给予常规治疗 7
天后症状不缓解而退出研究，考虑为疾病进程中正

常病情变化，与试验用药无关。

两组患者均未发生严重不良事件。

4　讨论

支扩是一种慢性气道炎症性疾病，持续性炎症

诱发支气管壁增厚、结构破坏及黏液清除障碍，造

成黏液分泌过多、气道狭窄，导致肺通气功能下

降、气流受限。《中国成人支气管扩张症诊断与治

疗专家共识》［10］将维持或改善肺功能作为治疗目的

之一，并指出对于肺功能呈阻塞性通气功能障碍的

支扩患者，推荐吸入支气管扩张剂，可以考虑吸入

长效 β受体激动剂联合长效抗胆碱能药物。2项现

代研究［12， 19］均发现噻托溴铵可以改善支扩患者的

肺功能 FEV1，改善气流受限，因此本研究将该药

选作基础用药。

肃肺平喘方是课题组经过临床观察，针对支扩

合并气流受限患者常见痰热蕴肺兼肺脾气虚之病

机，以降气平喘、清热化痰、补肺健脾为主要治法

组方而成。方中葶苈子泻肺降气、祛痰平喘，紫苏

子降气祛痰、止咳平喘，二者取苏葶定喘丸之意，

寒温互制使痰除喘停，为君药，药理学发现紫苏子

提取的脂肪油具有止咳平喘的作用，腹腔注射苏子

油可延长小鼠的喘息潜伏期［20］，葶苈子可减少哮

喘小鼠的黏液产生以及气道炎症细胞的浸润［21］。

黄芪为补气圣药，可补益肺脾；苍术燥湿健脾有祛

痰之功效，许叔微在《普济本事方》记载用苍术除

癖囊，认为癖囊乃脾虚不运、痰饮聚生久则而成，

支扩患者气道呈黏液高分泌状态，痰黏不易出，与

癖囊有相似之处，故予苍术燥脾以胜湿，正如书中

原文所载“崇土以填科臼则痰湿去矣”；法半夏醒

脾燥湿化痰，橘皮健脾燥湿化痰，合苍术可增加燥

湿祛痰之功；以上同黄芪合用共为臣药，使肺脾之

气健而痰液无以滋生，正如张景岳《景岳全书》所

云“善治痰者，惟能使之不生，方是补天之手”；

桔梗宣肺祛痰排脓，鱼腥草清肺排脓，紫菀消痰止

咳，共为佐药。纵观全方降气平喘改善气流受限、

补肺健脾减少痰液生成、祛痰排脓助痰液排出。

本研究发现，治疗组患者疗后 FEV1提高，同

时肃肺平喘方可降低治疗 12 周后患者的 mMRC 呼

吸困难评分，证实了肃肺平喘方在改善支扩患者呼

吸困难症状及肺功能方面的有效性。研究中还观察

到噻托溴铵对支扩患者肺功能有一定的改善作用，

与国外的 2项研究结果一致［12， 19］。虽然 FEV1组间

比较未见显著差异，相较于支扩患者 FEV1每年平

均下降 52. 7 ml［3］，治疗组患者FEV1较前增加，且

优于单用噻托溴铵，表明了肃肺平喘方在改善支扩

肺功能方面的有效性，也表明了中医药在治疗该领

域存在优势。

黏液高分泌及气道廓清障碍是支扩合并气流受

限的重要致病因素。通过药物干预减少痰液潴留有

助于改善气流受限。本研究表明，治疗组患者 24
小时痰量较治疗前显著减少，正合组方之意，即祛

痰排脓针对痰热蕴肺之标，补肺健脾杜其生痰之

源，因此疗效显著。

通过对急性加重次数的观察发现仅在治疗 12
周后治疗组患者发生急性加重人次、占比及次数明

显低于对照组，考虑肃肺平喘方通过补肺健脾以扶

正，清肺化痰平喘以祛邪，随着患者机体正盛邪

表4　两组支气管扩张症合并气流受限痰热蕴肺

兼肺脾气虚证患者急性加重例数比较

Table 4　Comparison of the cases of acute exacerbations 
in both groups of patients with bronchiectasis with airflow 

limitation，phlegm-heat obstructing the lung，
and lung-spleen qi deficiency syndrome ［例（%）］

组别

治疗组

对照组

χ2值
P值

例数

32
30

治疗4周后

0
1（3. 33）

1. 084
0. 484

治疗8周后

4（12. 50）
9（30. 00）

2. 862
0. 091

治疗12周后

7（21. 90）
14（46. 70）

4. 249
0. 039

表5　两组支气管扩张症合并气流受限痰热蕴肺兼

肺脾气虚证患者急性加重次数比较

Table 5　Comparison of the times of acute exacerbations 
in both groups of patients with bronchiectasis with airflow 

limitation，phlegm-heat obstructing the lung，
and lung-spleen qi deficiency syndrome （次，x̄±s）

组别

治疗组

对照组

t值

P值

例数

32
30

治疗4周后

0
0. 03±0. 18

-1. 000
0. 326

治疗8周后

0. 13±0. 34
0. 30±0. 47

-1. 686
0. 098

治疗12周后

0. 22±0. 42
0. 47±0. 51

-2. 088
0. 041
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衰、整体状况的逐渐改善而更加明显。此外，通过

中医证候积分发现肃肺平喘方具有较好的疗效，证

实中医药在治疗支扩气流受限的优势，同时该方还

可以改善患者的生活质量。

综上，肃肺平喘方可以改善支扩合并气流受限

患者的肺功能、呼吸困难严重程度及生活质量，减

少 24 小时痰量及急性加重次数。但本研究仍存在

不足之处，主要疗效指标肺功能 FEV1方面，仅观

察到同组内疗后较疗前的显著改善，虽然改善程度

优于对照组，但无统计学意义，考虑与治疗时间偏

短有关。支扩是一种慢性进展性疾病，肃肺平喘方

旨在通过化痰平喘改善患者症状、补肺健脾改善机

体状况使患者获益，推测可能随着治疗时间的延

长，疗效更明显。后续将扩大样本量、延长治疗时

间，以更好地证实肃肺平喘方在改善支扩合并气流

受限患者肺功能、延缓疾病进展等方面的疗效。
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Sufei Pingchuan Formula （肃肺平喘方） for the Treatment of Bronchiectasis Patients Combined with Airflow 
Limitation of Phlegm-Heat Obstructing the Lung and Lung-Spleen Qi Deficiency Syndrome： A Randomised 
Controlled Trial
YUAN Shasha1， ZHANG Haiyan2， SHI Xia1， WANG Bing1， CONG Xiaodong1， MIAO Qing1

1.  Xiyuan Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing，100091；2.  Shenzhen Hospital of Beijing University of 
Chinese Medicine
ABSTRACT Objective　To evaluate the effectiveness and safety of Sufei Pingchuan Formula （肃肺平喘方） in the 
treatment of bronchiectasis with airflow limitation， phlegm-heat obstructing the lung， and lung-spleen qi deficiency 
syndrome.   Methods　A randomized， double-blind， placebo-controlled trial was conducted.  A total of 72 patients 
with stable bronchiectasis with airflow limitation of phlegm-heat obstructing the lung and lung-spleen qi deficiency 
syndrome were randomly divided into treatment group and control group， with 36 cases in each group.  On the basis of 
regular inhalation of tiotropium bromide inhalation spray， the treatment group was given Sufei Pingchuan Formula 
granules， and the control group was given Sufei Pingchuan Formula granule simulant.  The course of treatment in both 
groups was 12 weeks.  The pulmonary function of both groups before and after treatment was observed， specifically 
focusing on forced expiratory volume in one second （FEV1）； the modified British Medical Research Council （mMRC） 
dyspnea scale， 24-hour sputum volume， COPD assessment test （CAT）， and traditional Chinese medicine （TCM） 
syndrome scores were assessed before treatment and after 4， 8， and 12 weeks of treatment； acute exacerbations were 
recorded at weeks 4， 8， and 12； additionally， changes in routine blood tests， urinalysis， liver and kidney func⁃
tion， and adverse events were monitored before and after treatment.   Results　After treatment， 4 patients in the treat⁃
ment group and 6 in the control group dropped out.  After 12 weeks of treatment， FEV1 increased in both groups com⁃
pared to pre-treatment levels （P＜0. 05）， but the difference between groups was not statistically significant （P＞
0. 05）.  Compared to before treatment， the treatment group showed a reduction in mMRC scores after 12 weeks （P＜
0. 05） and a decrease in 24-hour sputum volume， CAT scores， and TCM syndrome scores at weeks 4， 8， and 12 （P＜
0. 05）.  In the control group， 24-hour sputum volume decreased after 12 weeks （P＜0. 05）， and TCM syndrome 
scores decreased at weeks 8 and 12 （P＜0. 05）.  Compared to the control group， the treatment group showed a greater 
reduction in mMRC scores at week 12 （P＜0. 05）， a decrease in 24-hour sputum volume and TCM syndrome scores 
at weeks 4， 8， and 12 （P＜0. 05）， and lower CAT scores at weeks 8 and 12 （P＜0. 05）.  The frequency and number 
of acute exacerbations in the treatment group were significantly lower than those in the control group at week 12 （P＜
0. 05）.  No severe adverse events occurred in either group.   Conclusion　Sufei Pingchuan Formula can improve the 
pulmonary function FEV1， the severity of dyspnea， reduce 24-hour sputum volume and frequent acute exacerbations， 
and improve the quality of life in patients with bronchiectasis and airflow limitation， with good safety.
Keywords bronchiectasis； airflow limitation； Sufei Pingchuan Formula （肃肺平喘方）； pulmonary function； mucus 
hypersecretion
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