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慢性阻塞性肺疾病（COPD）是一种以持续气流

受限为特征的可预防和治疗的疾病，其临床表现为

慢性和进行性加重呼吸困难、咳嗽、咳痰[1]。目前西

医治疗COPD缓解期患者以减轻症状、降低未来风险

为主，通常给予健康宣教、药物治疗、氧疗、通气支

持、康复治疗等[2]。近年来，三伏贴在预防呼吸系统

疾病方面以其简、便、灵、验的疗效得到普遍认可，而

关于三伏贴的皮肤安全性问题亦越来越受到重视[3]。

国内对COPD患者使用三伏贴后皮肤反应与疗效关

系的相关性方面研究较少，本研究根据COPD患者三

伏贴贴敷2h、4h、6h后的皮肤过敏反应来分析其强

度与疗效的相关性，现将相关研究结果报道如下。

三伏贴治疗慢性阻塞性肺疾病临床疗效
与皮肤过敏反应相关性研究
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摘 要 目的：探讨三伏贴穴位敷贴治疗慢性阻塞性肺疾病（COPD）肺肾气虚证患者临床疗效与皮肤过敏反应的相

关性。方法：将89例COPD肺肾气虚证患者随机分为治疗1组、治疗2组、治疗3组，从7月份入伏天开始，每伏天（初伏、

中伏、末伏）的前3d每天贴敷1次，根据组别分别贴敷2h、4h、6h，连续贴敷3d，3d为1个疗程，至末伏结束，全三伏天共贴

敷3个疗程。观察3组患者治疗前后肺功能、临床症状积分、BODE指数的变化情况及临床疗效与皮肤过敏反应的相关性。

结果：3组治疗后肺功能情况与治疗前比较无明显改善（P>0.05）；3组治疗后临床症状积分、BODE指数均较治疗前下降

（P<0.05，P<0.01），且治疗2组、治疗3组评分明显低于治疗1组（P<0.05，P<0.01）；治疗1组无皮肤过敏反应与出现皮肤

过敏反应者及治疗2组、治疗3组轻度与中重度皮肤过敏反应者，肺功能、临床症状积分、BODE指数比较均无统计学差异

（P>0.05）。结论：三伏贴贴敷治疗能有效改善COPD肺肾气虚证患者的临床症状，且贴敷时间为4h、6h较2h疗效更优；贴敷

时间由2h延长至4h甚至6h，皮肤过敏反应者会逐渐增加，程度亦会逐渐加重，但无论有无发生皮肤反应或发生皮肤反应

后的轻重程度，与治疗效果均无明显相关性。
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1 临床资料

1.1  一般资料  选取2015年7月至8月于南京市中

医院门诊就诊行“冬病夏治”穴位贴敷治疗的COPD

肺肾气虚证患者89例，采用随机数字表法分为3组。

治疗1组：男13例，女17例；平均年龄（67.77±9.86）

岁；平均病程（5.87±4.75）年；其中病情分级Ⅱ级21

例、Ⅲ级9例。治疗2组：男10例，女19例；平均年龄

（65.66±9.34）岁；平均病程（9.64±8.35）年；其中病情

分级Ⅱ级17例、Ⅲ级12例。治疗3组：男11例，女19

例；平均年龄（67.67±8.47）岁；平均病程（7.87±5.26）

年；其中病情分级Ⅱ级17例、Ⅲ级13例。3组患者性

别、年龄、病程和疾病严重程度等一般资料经统计学

分析均无统计学差异（P>0.05），具有可比性。

1.2  诊断标准  参照《慢性阻塞性肺疾病诊治指

南》[4]中COPD的诊断标准拟定。

1.3  辨证标准  参照《中医内科学》[5]中肺胀肺肾

气虚型的辨证标准拟定。

1.4  纳入标准  符合上述COPD诊断和辨证标准者；

病情分级程度在Ⅱ级或III级的COPD稳定期患者；年

龄18~80岁；无认知、言语功能障碍、精神系统疾病

者；自愿参加本研究，并签署知情同意书者；入选前1

个月内未参加其他干预措施的临床研究。

1.5  排除标准  伴心、肝、肾、造血系统严重疾病者；

急性加重期COPD患者；病情分级程度属于Ⅳ级者；

妊娠及哺乳期妇女；皮肤对胶布接触严重过敏者。

2 治疗方法

2.1  三伏贴制备  采用南京市中医院传统制剂，取

白芥子、细辛、白芷、甘遂、冰片等量研成粉末，每

一三伏贴取3g粉末用姜汁调成约2cm×2cm×0.5cm

的糊状药饼摊在6cm×6cm的绵纸上，并将其附在

7cm×7cm的一次性防过敏敷贴（扬州市龙虎医疗器

械厂生产）上。 

2.2  穴位选择  依据文献研究及临床经验，选取大

椎、肺俞（双侧）、脾俞（双侧）、肾俞（双侧）[6]。

2.3  操作方法  患者取坐位，常规消毒穴位局部皮

肤，将制备好的三伏贴贴敷于穴位上。贴敷时间从7

月份入伏天开始，每伏天（初伏、中伏、末伏）的前3d

每天贴敷1次，根据患者所在的治疗1组、治疗2组、

治疗3组，每次分别贴敷2h、4h、6h，连续贴敷3d，3d

为1个疗程，至末伏结束。全三伏天共贴敷3个疗程。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  肺功能  将肺功能FEV1/FVC（第1秒用力呼

气容积占用力肺活量百分比）、FEV1（最大吸气后

用力快速呼气第1秒呼出的最大气量）、FEV1/PR％

（第1秒用力呼气容积占预计值百分比）作为肺部

气流受限判断的主要客观指标。肺功能检查能

有效诊断、评估COPD严重程度、进展、预后转归。

FEV1/FVC的比值评价气流受限的敏感度高，可以

作为COPD确诊的金标准；FEV1为临床最常用的

评价通气是否受限的客观指标，重复性好；FEV1/

PR%是评估COPD严重程度的良好指标。观察记录

3组患者治疗前及治疗3个疗程后肺功能指标变化

情况。

3.1.2  临床症状积分  参照《中药新药临床研究指

导原则》[7]，对3组患者咳嗽、咳痰、喘息、自汗、胸

闷气短、易感冒和哮鸣音的临床症状进行评分，每

项0～3分，面色晦暗不纳入临床症状评分。无临床

症状的为0分。白天间断咳，不影响工作；昼夜咯

痰10~15mL ；喘息偶发，不影响睡眠或活动；偶有

自汗，见于进食时；偶有易感冒症状；稍感胸闷气

短；哮鸣音偶见于咳嗽及深呼吸为1分。白天咳嗽

或夜里偶咳，尚能坚持工作；昼夜咯痰50~100mL ；

喘息日夜可见，尚能坚持工作；自汗阵作，身感有

汗；常有感冒症状，但能自愈；胸闷气短，活动加

剧；哮鸣音散在为2分。昼夜频咳或阵发，影响工

作或休息；昼夜咯痰量100mL以上；喘息不能平卧，

影响睡眠及活动；常有自汗，湿衣，动则明显；易感

冒且迁延不愈；明显胸闷气短，影响正常工作；哮鸣

音满布为3分。分数越高，表明临床症状越严重。

观察记录3组患者治疗前及治疗3个疗程后临床症

状积分变化情况。

3.1.3  BODE指数评分  根据Celli[8]等提出的BODE

评分系统，采用体质指数、气流阻塞程度、呼吸困难

和运动能力综合判断方法。0分：FEV1%≥65%，

6分钟步行>350m，呼吸受限评分0～1分，体重指

数>21；1分：50%≤FEV1%≤64%，6分 钟 步 行

250m~349m，呼吸受限评分2分，体重指数≤21；2

分：36%≤FEV1%≤49%，6分钟步行150m~249m，

呼吸受限评分3分；3分：FEV1%≤35%，6分钟步

行≤149m，呼吸受限评分4分。观察记录3组患者

治疗前及治疗3个疗程后BODE指数情况。

3.1.4  皮肤过敏反应评分  根据《新药（西药）临床

前研究指导原则汇编（药学、药理学、毒理学）》[9]拟

定：（1）无或极轻微皮肤反应，皮肤过敏反应评分≤1

分；（2）轻度皮肤反应，表现为皮肤发红、发痒、贴敷

处皮肤凸起但未发泡，或微发泡，直径<0.5cm，少量泡

液，皮肤过敏反应评分2～3分；（3）中度皮肤反应，表

现为皮肤痛、痒，不影响正常起居，水泡明显，直径为

0.5～1.0cm，泡周有红晕，皮肤过敏反应评分4～5分；
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（4）重度皮肤反应，表现为皮肤痛、痒难忍，影响正

常起居，水泡直径≥1.0cm，泡浆饱满，泡周，皮肤过

敏反应评分6～7分。每次更换中药敷贴时，仔细观

察记录患者贴敷部位的皮肤过敏反应，治疗3个疗

程后对3组患者贴敷部位的皮肤过敏反应进行评

分。

3.2  统计学方法  运用SPSS  16.0统计分析软件

处理，计量资料采用（x-±s）进行统计描述，数据

符合正态分布采用完全随机设计资料的方差分

析，不符合正态分布采用秩转换的非参数检验比

较；计数资料采用卡方检验，P<0.05为差异有统

计学意义。

3.3  治疗结果

3.3.1  3组患者各项临床评价指

标比较  见表1。

3.3.2  3组患者皮肤过敏反应情

况比较  见表2。

3.3.3  皮肤过敏反应与三伏贴穴

位贴敷临床疗效的相关性研究

治疗1组未发生重度皮肤过敏反

应，治疗2组重度皮肤过敏反应

者较少，治疗2组与治疗3组无

皮肤过敏反应者亦较少，因此在

统计分析时，主要对治疗1组皮

肤无过敏反应与出现过敏反应者

及治疗2组和治疗3组轻度与中

重度皮肤过敏反应者进行疗效相

关性分析。

3.3.3.1  治疗1组出现皮肤过敏

反应与无皮肤过敏反应者临床

指标比较  无皮肤过敏反应与

出现皮肤过敏反应患者肺功能

指标、临床症状积分、BODE指数

评分比较，差异均无统计学意义

（P>0.05）。见表3。

3.3.3.2  治 疗2组 轻 度 与 中 重

度皮肤过敏反应者临床指标比

较  轻度与中重度皮肤过敏反应

患者肺功能指标、临床症状积分、

BODE指数评分比较，差异均无统

计学意义（P>0.05）。见表4。

3.3.3.3  治 疗3组 轻 度 与 中 重

度皮肤过敏反应者临床指标比

较  轻度与中重度皮肤过敏反

应患者肺功能指标、临床症状

积分、BODE指数评分比较，差异均无统计学意义

（P>0.05）。见表5。

4 讨论

COPD归属于中医学“咳嗽”“肺胀”“喘证”“痰

饮”等范畴，病位常累及肺、脾、肾三脏，初期病位在

肺，久病及肾。肺肾气虚为COPD稳定期常见辨证分

型[10]。“冬病夏治”穴位敷贴是利用三伏天天气炎热，

药物易在人体特定穴位渗透、吸收的特点，在伏天将

辛温、逐痰药物外敷于穴位以治疗疾病的一种外治

法[11]。

本研究选择督脉上的大椎穴及膀胱经上的肺

俞、脾俞、肾俞穴，大椎是督脉要穴，为“阳脉之海”，

诸阳经交汇之处，能温经散寒，振奋全身阳气；肺俞

表1  3组患者治疗前后各项临床评价指标比较（x-±s）

组别 例数 时间
肺功能（%） 临床症状积分

（分）

BODE指数评分

（分）FEV1 FEV1/FVC FEV1/PR%

治疗1组 30
治疗前 1.22±0.33 58.33±9.40 53.86±9.09 11.6±2.86 2.43±1.25

治疗后 1.24±0.30 58.84±8.45 54.79±8.25 7.27±3.27△△ 1.27±1.11△

治疗2组 29
治疗前 1.23±0.56 59.19±9.10 55.03±9.13 12.69±3.45 2.59±1.30

治疗后 1.25±0.33 58.62±8.78 55.48±8.61 5.90±1.57△△* 1.24±0.99△

治疗3组 30
治疗前 1.26±0.37 58.98±7.98 55.15±10.43 11.63±4.17 2.67±1.52

治疗后 1.28±0.33 60.98±7.57 56.30±10.11 4.77±2.53△△** 1.17±0.83△

注： 与本组治疗前比较，△P<0.05，△△P<0.01；与治疗1组治疗后比较，

*P<0.05，**P<0.01。

表2  3组患者治疗后皮肤过敏反应情况比较（x-±s）      例（%）

组别 例数
皮肤过敏反应评分

（分）

皮肤过敏反应强度 

无 轻 中 重

治疗1组 30 1.80±0.96 11（36.7） 17（56.7） 2（6.7） 0（0）

治疗2组 29 3.17±1.42** 3（10.3） 13（44.8） 12（41.4） 1（3.4）

治疗3组 30 3.93±1.44**# 2（6.7） 8（26.7） 15（50.0） 5（16.7）

注：与治疗1组比较，**P<0.01；与治疗 2组比较，#P<0.05。

表3  治疗1组出现皮肤过敏反应与无皮肤过敏反应者临床指标比较（x-±s）

组别 例数
肺功能（%） 临床症状积分

（分）
BODE指数评分

（分）FEV1 FEV1/FVC  FEV1/PR%

无皮肤过敏反应 11 1.28±0.41 60.78±10.08 54.17±9.50 7.00±2.97 1.64±0.81

出现皮肤过敏反应 19 1.22±0.31 57.72±7.42 55.15±7.69 7.42±3.50 1.63±0.26

表4  治疗2组轻度与中重度皮肤过敏反应者临床指标比较（x-±s）

组别 例数
肺功能（%） 临床症状积分

（分）
BODE指数评分

（分）FEV1 FEV1/FVC  FEV1/PR%

轻度皮肤过敏反应 13 1.18±0.29  56.30±7.53 52.83±5.73 6.00±1.47 1.38±0.96

中重度皮肤过敏反应 13 1.34±0.40 61.46±10.02 59.26±10.33 5.45±1.71 1.08±1.03

表5  治疗3组轻度与中重度皮肤过敏反应者临床指标比较（x-±s）

组别 例数
肺功能（%） 临床症状积分

（分）
BODE指数评分

（分）FEV1 FEV1/FVC  FEV1/PR%

轻度皮肤过敏反应 8 1.30±0.40 62.03±6.93 56.28±13.71 4.50±1.77 1.00±0.93

中重度皮肤过敏反应 20 1.25±0.28 59.71±7.88 55.58±8.93 5.10±2.77 1.30±0.80
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近肺脏，是肺卫经气输注所在，与肺卫关系最为密

切，用辛温药贴敷以达到温肺固卫、祛风散寒的功

效；脾俞为脾之背俞穴，肺病日久“子病及母”，易致

脾虚，另“脾为生痰之源，肺为贮痰之器”，故取脾俞

以健脾化痰，补土生金；肾俞为肾之背俞穴，“肾主纳

气”，肺虚日久“母病及子”，肾气亏虚，肾失纳气，故

选肾俞以温阳纳气定喘。

本研究穴位贴敷中药采用南京市中医院传统

制剂，主要根据《张氏医通》中记载的冷哮方加减而

成。其中白芥子温肺豁痰、利气散结、通络止痛，现

代研究其有明显的镇咳平喘、消炎止痛的作用；细辛

祛风解表、散寒止痛、温肺化饮；白芷解表散寒、祛

风止痛、通鼻窍；甘遂有泻水逐饮、消肿散结之功，对

皮肤有较强的刺激作用，可引起局部炎症反应，改变

局部皮肤的内环境而产生疗效；冰片消肿止痛、消炎

抗菌；生姜解表散寒、温肺止咳，对皮肤黏膜有轻微

的刺激作用，冰片和生姜均有较好的扩张局部血管、

抗过敏和抗菌作用。研究表明穴位贴敷多为辛温类

药物，易对皮肤黏膜产生刺激作用，最常见的不良反

应即为皮肤的过敏反应，轻者局部皮肤潮红、灼热、

瘙痒、刺痛，严重者局部皮肤红肿、水疱、溃烂，甚至

出现低热，增加了患者的痛苦，成为患者不愿接受三

伏贴治疗的一个重要因素。既往有研究指出穴位贴

敷患者的皮肤过敏反应与临床疗效存在相关性，能

改善支气管哮喘的发作情况，出现皮肤过敏反应者

的疗效优于无皮肤过敏反应者[12]，亦有作者观察哮

喘患者皮肤过敏反应与临床症状间的相关性，认为

穴位敷贴的治疗效果与局部皮肤过敏反应及反应程

度成正相关性[13]。

本研究结果显示采用三伏贴每次贴敷治疗

2h、4h、6h均能有效改善肺肾气虚型COPD患者

的 临 床 症 状 及BODE指 数（P<0.05，P<0.01），且

贴敷时间4h、6h组患者临床症状改善优于2h组

（P<0.05，P<0.01）。3组患者肺功能改善均不明显，

考虑可能是总的贴敷次数少，贴敷药物对肺功能的

改善作用难以显现的缘故。在贴敷后发生皮肤过

敏反应与疗效的相关性研究方面，贴敷时间由2h

延长至4h甚至6h，皮肤过敏反应者会逐渐增加，程

度亦会逐渐加重，但无论有无发生皮肤过敏反应或

者发生皮肤过敏反应的轻重程度，与COPD治疗效

果均无明显相关性。因此，在进行穴位贴敷时，建

议要掌握好贴敷时间，尽量以4h贴敷为首选，这样

可以最好地发挥疗效，又减少患者皮肤的不适感。

下一步，我们将在其他疾病的穴位敷贴护理研究

中，进一步观察三伏贴的临床疗效与其皮肤过敏反

应的相关性，以期对使用三伏贴的患者提供更多的

帮助。
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