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慢性阻塞性肺疾病（

chronic obstructive pulmonary

diseases

，

COPD

） 是一种高发的慢性致残性呼吸系统

疾病，以持续气流受限为特征，呈进行性发展，炎症

不仅局限于肺部，也会引起全身多系统的炎症反应

[1]

。

目前仍没有明确的药物可以根治本病， 长期使用气

雾剂、激素等可引起药物耐受，影响治疗效果，且药

物副反应及其带来的经济负担都影响着患者治疗的

积极性， 因此寻找更有效的治疗方法仍是当前的研

究重点。 止喘颗粒是吴银根教授的经验方，本研究观

察了止喘颗粒对于中重度肾虚型

COPD

稳定期患者

的近远期临床疗效，现报道如下。

1

临床资料

1.1

一般资料

68

例患者均为本院呼吸内科门诊

及住院的中重度肾虚型

COPD

稳定期患者，按照随

机数字表法分为治疗组（

34

例）和对照组（

34

例）。

治疗组男

23

例，女

11

例 ；平均年龄 （

63.77±8.64

）

岁；

Ⅱ

级

16

例，

Ⅲ

级

18

例。 对照组男

20

例，女

14

例；平均年龄（

65.87±9.08

）岁；

Ⅱ

级

15

例，

Ⅲ

级

19

例。

2

组患者年龄、性别、病情程度等基线资料比较

无统计学差异（

P＞0.05

），具有可比性。

1.2

诊断标准 西医诊断、分期标准参照《慢性阻

塞性肺疾病诊治指南（

2013

年修订版）》

[2]

拟定。 （

1

）

有慢性咳嗽、咯痰和（或）呼吸困难症状；（

2

）存在吸

烟史、环境职业污染接触史等危险因素接触史；（

3

）

肺功能测定： 使用支气管舒张剂后

1s

用力呼气容

积

/

用力肺活量

×100％＜70％

，即（

FEV1/FVC

）

×100％＜

70%

，且

50%≤FEV1

占预计值百分比

＜80%

为

Ⅱ

级；

（

FEV1/FVC

）

×100％＜70%

，且

30%≤FEV1

占预计值

百分比

＜50%

为

Ⅲ

级。 稳定期是患者咳嗽、咳痰等症

状相对稳定， 无脓痰和发热等急性发作症状的时

期。 中医证候诊断标准（肾虚证）参照《慢性阻塞性

肺疾病中医诊疗指南（

2011

版）》

[2]

及《上海市中医病

证诊疗常规》

[3]

拟定。 主症：喘促，短气，呼多吸少，动

则尤甚，腰膝酸软。 副症：神疲，自汗，声音低怯，面

青肢冷，或面赤心烦，咽干口燥，舌淡苔白，脉虚浮

无根或舌红，脉细数。 具备全部主症，兼具

2

项以上

（包括

2

项）副症可诊断为肾虚证。

1.3

纳入标准 （

1

）符合

COPD

稳定期

Ⅱ

、

Ⅲ

级的西

医诊断标准；（

2

）符合中医证候（肾虚型）诊断标准；（

3

）年

龄在

35～75

岁之间，并能接受治疗观察和各项检查者。

1.4

排除标准 合并心血管、脑血管、肝、肾、造血系统

等严重疾病、精神病患者；妊娠期及哺乳期妇女；未按规

定用药，无法判断疗效或资料不全等影响疗效判断者。

2

治疗方法

2.1

对照组

Ⅱ

级（中度）患者按需使用思力华（噻托

溴铵粉吸入剂，勃林格殷格翰，批号

3015648

）。

Ⅲ

级

“止喘颗粒”联合西医常规疗法治疗中重度肾虚型COPD

稳定期患者近远期临床疗效观察

唐 凌 孙 鼎 方 泓

（上海中医药大学附属龙华医院，上海

200032

）

指导：吴银根

摘 要 目的：观察止喘颗粒联合西医常规疗法治疗中重度肾虚型慢性阻塞性肺疾病（

COPD

）稳定期的近期和远期临

床疗效。 方法：将符合诊断标准的

68

例患者按随机数字表法分为治疗组和对照组，每组

34

例，对照组采用西医常规疗法治

疗，治疗组在对照组治疗的基础上加用止喘颗粒，

2

组疗程均为

2

个月。观察并比较

2

组患者治疗后及疗程结束后

1

年随访

时的中医症候疗效、生存质量评分。结果：治疗组患者治疗后中医症候总有效率为

64.7%

，随访时总有效率为

85.3%

；对照组

治疗后总有效率为

47.1%

，随访时总有效率为

67.6%

。 组间比较，随访时总有效率比较有统计学差异（

P＜0.05

）。 治疗组和对

照组治疗后、随访时生活质量均较治疗前明显改善（

P＜0.01

），随访时治疗组生活质量评分明显低于对照组（

P＜0.01

）。结论：

止喘颗粒可以改善中重度肾虚型

COPD

稳定期患者的临床症状，提高生存质量，且相较于近期疗效，远期疗效更显著。
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（重度）患者按需使用舒利迭（沙美特罗替卡松粉吸入

剂，葛兰素史克，批号

R641256

），必要时加用思力华。

2.2

治疗组 在对照组治疗的基础上加用止喘颗

粒口服。止喘颗粒是由仙灵脾

9g

、巴戟天

9g

、蛇床子

3g

组成颗粒剂， 经江阴天江药业有限公司生产，保

证严格的质量控制。 服法：

1

包，

2

次

/d

。

2

组疗程均为

8

周。

3

疗效观察

3.1

观察指标 （

1

）记录

2

组患者治疗前、治疗后、

疗程结束

12

个月后（随访时）的中医症候积分（包

括主要症状和次要症状，主要症状即咳嗽、咯痰、喘

促、气短，次要症状即乏力、胸闷、耳鸣、腰酸、头晕

健忘、夜尿多）的变化情况，主要症状按病情程度由

轻到重记为

0

、

2

、

4

、

6

分， 次要症状有则记为

1

分，

无则为

0

分。 （

2

）生活质量评分：采用复旦大学附属

中山医院蔡映云等

[4]

制定的

COPD

生活质量评分表，

记录

2

组患者治疗前后和随访时的生活质量评分。

该表由

35

个项目组成，分为日常生活能力、社会活

动情况、 抑郁心理障碍和焦虑心理障碍四个部分，

评分越高生活质量越低。

3.2

疗效标准 疗效判定标准参照

2002

年版国家

卫生部《中药新药临床研究指导原则》

[5]

拟定。 临床

控制： 临床症状和体征大部分消失， 症候积分减

少

≥95%

；显效：临床症状和体征明显好转，症候积

分减少

≥70%

；有效：临床症状和体征部分好转，症

候积分减少

≥30%

；无效：临床症状和体征未好转或

加重，症候积分减少不足

30%

。

3.3

统计学方法 观察数据均采用

SPSS18.0

统计

软件进行分析。 计量资料以（

x±s

）表示。 组内比较采

用重复测量数据的方差分析； 若不符合球对称，使

用

Greenhouse-Geisser

的校正结果。 组间比较如符

合正态分布、方差齐性，则采用单因素方差分析或

多元方差分析；如不符合，则采用

Wilcoxon

秩和检

验。

2

个或

2

个以上因素多项分类的计数资料采用

卡方检验，等级资料使用

Wilcoxon

秩和检验。

3.4

治疗结果

3.4.1 2

组治疗后及随访时临床疗效比较 见表

1

。

表

1

治疗组与对照组治疗后及随访时中医症候疗效比较 例

组别

治疗组

对照组

时间

治疗后

随访时

治疗后

随访时

无效 总有效率（

%

）

12 64.7

5 85.3

△

18 47.1

11 67.6

例数 临床控制 显效 有效

34 0 4 18

34 3 9 17

34 0 2 14

34 0 5 18

注：与同时期对照组比较，

△P＜0.05

。

3.4.2 2

组治疗后及随访时生活质量评分比较 见

表

2

。

表

2

治疗组与对照组治疗后及随访时生活质量评分比较

治疗组

对照组

组别

34

34

例数

60.93±11.11

60.03±9.38

治疗前

53.4±7.80

**

46.47±5.58

**##△△

57.20±7.62

**

55.17±5.71

**##

治疗后 随访时

注：与本组治疗前比较，

**P＜0.01

；与本组治疗后比较，

##P＜0.01

；与同时期对照组比较，

△△P＜0.01

。

4

讨论

COPD

发病率居高不下， 致死致残率也在不断

增长中， 我国每年约有

100

万

COPD

患者死亡，致

残人数可至

500

万到

1000

万

[6]

，至今尚未发现有效

的药物和治疗方法可以阻止肺功能的进行性恶化。

随着

COPD

患者疾病严重程度的上升，急性发作次

数增加、程度加重，对患者临床预后及其经济负担

都会产生很大的影响。

COPD

管理过程当中的一个主

要目标即是预防急性加重的发生

[7]

。 研究发现，

COPD

患者肺功能呈持续下降趋势，中重度

COPD

患者年

急性发作次数较多，加速了肺功能的下降，而多数

患者急性发作后恢复到之前相对稳定的状态需要

在急性发作

35d

后，即便是处于稳定期，肺功能仍

然可能持续下降

[8]

。 因此强调稳定期的治疗，有利于

减少急性加重次数，减轻加重程度，同时也是延缓

肺功能下降进程的有效途径。

国家中医药管理局

2009

年正式将

COPD

对应

于中医“肺胀”。 本病病程概而言之为肺脏感邪，迁

延失治，痰瘀稽留，损伤正气，而致肺、脾、肾三脏虚

损，正虚卫外不固，外邪易反复侵袭，诱使本病一再

发作

[3]

。 本病乃积渐而成，虚实互患，病及五脏，反复

发作，难以根治，唯有扶正祛邪，防未发之病，缓患

者之所苦，轻其身而延其年。 因此中医“治未病”思

想及辨证论治的治疗特点在

COPD

稳定期的治疗

中有很大的优势。 按照五行相生的理论，肺属金，肾

属水，金水相生。 《景岳全书·喘病》中认为喘病可分

虚实：“实喘者有邪，邪气实也；虚喘者无邪，元气虚

也。 ”《临证指南医案》指出虚喘、实喘归于肾、肺所

病，“在肺为实，在肾为虚”。 结合现代医学中

COPD

病情发展过程来看， 中重度

COPD

患者多有咳嗽、

咳痰、气短、喘促、活动后加重等临床表现，肺功能

受损可影响生活质量、劳作，稳定期

COPD

患者本

虚多为肺脾肾虚，病由肺及脾肾，甚祸及心，加之外

感邪实，发为咳痰喘之症，其中肾虚者尤为多见。

吴银根教授在

COPD

患者缓解期的治疗中，强

调扶正固本兼以祛邪安正，对肾气虚患者尤重视补

肺益肾纳气，可固疗效。 止喘颗粒是吴教授数十载

临床治疗经验的结晶，由仙灵脾、巴戟天、蛇床子三

味药物组成，独具补肾固本、健脾化痰、止咳平喘之

功用，曾作为上海市龙华医院院内制剂使用，临床
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疗效显著

[9]

。 仙灵脾又名淫羊藿，辛、甘、温，入肝、肾

经，《医学入门》谓其“补肾虚，助阳”，为君；巴戟天

甘、温，入脾、肾经，补肾纳气、化痰止咳为臣，其作

用补肾气但偏重于肾中之阴，吴教授认为仙灵脾为

肾中阳药，阳中之阳，巴戟天为肾中阳药，阳中之

阴，两者相合，是补肾阳、助肾气、益精血之佳配；蛇

床子性辛温，在《神农本草经》中归于上品，温肾祛

寒、健脾化痰为使，并引诸药入肺经

[10]

。

COPD

不仅是局限于肺脏本身的疾病， 可发展

至以肺部和全身炎症为特征的复杂的多成分的综

合征

[1]

，使患者活动能力受限，生活质量下降，社会

活动减少，甚至出现抑郁、焦虑、畏惧甚至厌世等心

理，进一步影响疾病的预后，因此测评

COPD

患者

生理、 心理及社会活动等是评估患者生活质量，衡

量疗效的重要内容

[11]

。本研究结果表明，加入止喘颗

粒治疗后及疗程结束

12

个月后均能有效改善患者

日常生活能力、 抑郁心理状态及焦虑心理状态，帮

助提升患者生活质量。

本研究结果证实止喘颗粒联合西医常规疗法

能够有效改善中重度肾虚型

COPD

稳定期患者中

医临床症候，提高患者生活质量，尤其远期疗效更

为显著。 相较于单用西药治疗，联合止喘颗粒治疗

对于患者病情的长期控制有着较好的作用，值得临

床推广。 下一步我们将加大样本量，以获得止喘颗

粒临床推广更有力的证据。
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