
临 床 研 究

252021 年总第 53 卷第 1期

由新型冠状病毒（SARS-CoV-2）感染引起的新型

冠状病毒肺炎（Corona  Virus  Disease  2019，COVID-19）

在全球蔓延，危及人类健康。由于我国果断采取一

系列防控和救治举措，积极运用中西医综合方法治

疗，疫情防控取得重大战略成果，但是境外疫情增长

态势仍在持续。COVID-19恢复期是中医治疗的重

要阶段。资料显示，处于恢复期的COVID-19患者仍

存在乏力、气短、肺功能下降、肺部损伤以及免疫功能

低下等临床问题[1-2]，甚至出现核酸复阳的情况[3-4]，因

此COVID-19患者恢复期的康复治疗已成为业界关

注的重要问题。前期临床观察发现，COVID-19恢复

期患者大多可辨为肺脾不足和气阴两虚两种证型，

针对肺脾不足患者给予健脾养肺（扶土生金法）治

疗促康复效果明显[5]。为了进一步观察中医药疗法

对COVID-19恢复期气阴两虚证患者的临床疗效，我

们纳入90例患者，分别予益气养阴颗粒联合促康复

功法治疗、单用益气养阴颗粒治疗以及不予干预，现

将研究结果报道如下。

1 临床资料

1.1  一般资 料  本课题病例来源于2020年4月

至5月武汉市江夏区中医院、武汉市第一医院、淮

安市中医院、扬州市中医院、镇江市第三人民医院，

为符合COVID-19（普通型）出院标准的恢复期患

者，中医辨证为气阴两虚证，共纳入90例，按照随

机数字表法分为综合治疗组、中药组和对照组，每

组30例。综合治疗组男9例，女21例；平均年龄

（51.10±11.24）岁。中药组男11例，女19例；平均年

龄（50.93±10.83）岁。对照组男11例，女19例；平
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摘 要  目的：观察中医综合疗法（益气养阴颗粒联合促康复功法）治疗新型冠状病毒肺炎（COVID-19）恢复期

气阴两虚证的临床疗效。方法：按照分层随机的原则，将 90例患者随机分为综合治疗组、中药组和对照组，每组 30例。

对照组正常饮食，不予任何干预；中药组给予益气养阴颗粒口服；综合治疗组在中药组治疗的基础上加练促康复功法。

3组观察周期均为14  d。观察 3组患者入组时和14  d后中医症状评分、呼气峰流速值（PEF）及T淋巴细胞亚群表达的

变化，并评估中医证候疗效。结果：综合治疗组中医证候总有效率为96.67%，中药组为90.00%，均明显高于对照组的

63.33%（P<0.05，P<0.01）。观察或干预14  d后，3组患者中医症状评分均较入组时明显改善（P<0.01），综合治疗组气

短、乏力、语声低微等中医症状评分及总分明显低于中药组和对照组（P<0.05，P<0.01）；3组患者PEF均明显高于入组

时（P<0.05，P<0.01），综合治疗组明显高于中药组、对照组（P<0.05，P<0.01）；综合治疗组CD3比值明显高于入组时和

对照组观察 14  d后（P<0.01），CD4比值明显高于入组时和中药组、对照组观察或干预14  d后（P<0.05，P<0.01）。结

论：益气养阴颗粒联合促康复功法能够有效改善COVID-19恢复期气阴两虚证患者中医临床症状，且能较好地改善患

者肺功能和免疫功能。
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均年龄（50.23±10.67）岁。3组患者一般资料比较，

差异无统计学意义（P>0.05），具有可比性。伦理批

号：2020NL-005-03。

1.2  诊断标准

1.2.1  西医诊断标准  按照《新型冠状病毒肺炎诊

疗方案（试行第七版）》普通型出院标准[6]。体温恢

复正常3  d以上，呼吸道症状明显好转，肺部影像

学显示炎性病变明显改善，连续2次痰、鼻咽拭子

等呼吸道标本核酸检测阴性（采样时间间隔至少

24  h）。

1.2.2  中医辨证标准  参考《中医诊断学》“气阴两

虚证”[7]拟定。主症：气短，乏力，语声低微，口干，五

心烦热。次症：易汗，易感冒，精神欠佳，两颧潮红，

咽干，小便短少，大便干结。舌脉：舌质稍红，苔薄

干，脉细数。符合主症5条，或主症4条+次症4条，

或主症4条+次症3条+舌脉即可诊断。

1.3  纳入标准  符合上述中西医诊断标准；年龄

18～65岁；知情同意，志愿受试。

1.4  排除及脱落标准  排除标准：COVID-19未

达出院标准、不属于恢复期的患者；精神病、认知

能力受限患者及法律规定的残疾患者；合并有严

重的原发性心、肝、肾或影响其生存的疾病者；

妊娠或哺乳期妇女；已知对本次试验用药物过敏

者；在1个月内或正在参加其他药物临床试验者。

脱落标准：患者证候改变、自行退出、依从性差、

资料不全、失访以及其他原因不能满足本研究条

件者。

2 治疗方法

2.1  对照组  除了正常饮食外，不使用其他干预措

施。入组时和14  d后分别观察记录症状信息及相应

检测指标。

2.2  中药组  予益气养阴颗粒口服。药物组成：炒

党参、麦冬、百合、茯苓、炒白术、陈皮、麦芽、合欢

皮、地骨皮、炙甘草。由江阴天江药业有限公司制备

成颗粒剂。服用方法：每次2包，早晚各服用1次，温

开水冲服，疗程为14  d。

2.3  综合治疗组  在中药组治疗基础上，指导患者

练习促康复功法。“太极六气功法”：早上起床后，

取头部外围一圈、脐穴外围6  cm一圈，顺时针方

向，用大拇指按摩6  min。“呼吸吐纳功法”：睡前

取卧位或坐位，先用鼻深而慢最大程度地吸入一

口气至丹田位置（脐下三寸），再用嘴深而慢地呼

出全部肺内浊气，如此深慢吐纳练习15  min。疗

程为14  d。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  中医症状评分  各组患者于入组时和观察

或干预14  d后进行中医症状评分。主症按无、轻、

中、重分别记0、2、4、6分，次症按无、轻、中、重分

别记0、1、2、3分，舌象和脉象按照正常、异常分别

记0、2分[8]。

3.1.2  中医证候疗效  中医证候疗效判定标准参

照《中药新药临床研究指导原则（试行）》[8]拟定。

治愈：主症和次症完全消失，疗效指数≥95% ；显

效 ：主 症 明 显 好 转，伴 或 不 伴 次 症，疗 效 指

数≥ 7 0%，<9 5% ；有效：主症好转，伴或不伴

次症，疗效指数≥30%，<70% ；无效：主症和次

症无改善，疗效指数<30%。疗效指数=（治疗前

症状总评分-治疗后症状总评分）/治疗前症状

总评分×100%。

3.1.3  呼气峰流速值（PEF）  各组患者于入组时和

观察或干预14  d后采用呼气峰速仪（上海丸博科技

有限公司生产，产品批号191101）自测PEF。晨起测

3次，取最大的数值记录。

3.1.4  T淋巴细胞亚群  各组患者于入组时和观

察或干预14  d后清晨空腹抽取静脉血5  mL，立

即采用流式细胞术检测T淋巴细胞亚群水平。试

剂盒由迈瑞医疗国际股份有限公司提供，仪器为

迈瑞Bricyte  E6，具体步骤严格按试剂盒说明书

操作。

3.1.5  安全性指标  包括肝功能（丙氨酸氨基转移

酶、天门冬氨酸氨基转移酶）、肾功能（尿素氮、肌

酐）、心电图等，同时如实记录服药过程中出现的不

良反应。

3.2  统计学方法  采用SPSS  23.0软件进行统计分

析。计量资料以（x-±s）表示，组内比较采用配对样

本 t 检验，组间比较采用单因素方差分析；计数资料

以百分比表示，采用χ2检验。以P<0.05为差异具有

统计学意义。

3.3  治疗结果

3.3.1  3组患者入组时与14  d后中医症状评分比

较  见表1。

3.3.2  3组患者中医证候疗效比较  见表2。

3.3.3  3组患者入组时与14  d后呼气峰流速值和

Ｔ淋巴细胞亚群表达比较  见表3、表4。

3.4  安全性观察  各治疗组治疗后未见肝、肾功能

及心电图异常变化，治疗过程中未发现与治疗药物、

方法有关的不良反应。
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表1  综合治疗组、中药组和对照组入组时与14  d后中医症状评分比较（x-±s）               单位：分

组别 例数 时间 总分 气短 乏力 语声低微 口干 五心烦热 易汗

综合治疗组 30
入组时 30.70±8.54 3.26±1.34 3.00±1.26 2.40±1.10 2.87±1.01 2.07±0.37 1.87±0.51

14 d后 4.23±6.75**##▲ 0.53±1.04**##▲▲ 0.33±0.92**##▲▲ 0.07±0.37**#▲ 0.13±0.51**##▲ 0.07±0.37**## 0.10±0.40**##▲

中药组 30
入组时 30.10±9.52 3.27±1.34 2.93±1.26 2.40±1.49 2.80±1.00 2.13±0.73 1.77±0.57

14 d后 8.53±8.94**## 1.40±1.40**## 1.13±1.25**## 0.53±0.90** 0.73±1.11**## 0.33±0.76**## 0.47±0.73**

对照组 30
入组时 30.77±9.19 3.87±1.28 3.20±1.45 1.80±1.52 3.27±0.98 2.27±1.01 1.57±0.73

14 d后 15.83±9.03** 2.33±1.18** 1.93±1.23** 0.60±1.07** 1.67±1.18** 0.93±1.26** 0.73±0.78**

组别 例数 时间 易感冒 精神欠佳 两颧潮红 咽干 小便短少 大便干结

综合治疗组 30
入组时 1.90±0.80 1.93±0.87 1.33±0.92 0.80±0.96 1.00±0.64 2.00±0.37

14 d后 0.57±0.68** 0.23±0.57**# 0.10±0.40**# 0.13±0.43**## 0.10±0.40** 0.13±0.43**##

中药组 30
入组时 1.70±1.12 1.83±1.09 1.30±0.88 1.00±0.91 0.87±0.73 1.77±0.68

14 d后 0.57±0.63** 0.27±0.58** 0.23±0.57** 0.23±0.57**## 0.13±0.51** 0.30±0.60**

对照组 30
入组时 1.33±1.35 1.60±0.93 1.33±0.88 1.10±0.71 0.77±0.82 1.70±0.95

14 d后 0.47±0.68** 0.57±0.73** 0.40±0.67** 0.77±0.77* 0.27±0.64** 0.60±0.81**

注： 与本组入组时比较，*P<0.05，**P<0.01；与同时期对照组比较，#P<0.05，##P<0.01；与同时期中药组比较，

▲P<0.05，▲▲P<0.01。

表2  综合治疗组、中药组和对照组中医证候疗效比较  单位：例

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效率/%

综合治疗组 30 6 21 2 1 96.67##

中药组 30 4 16 7 3 90.00#

对照组 30 0 7 12 11 63.33

注：与对照组比较，#P<0.05，##P<0.01。

表3  综合治疗组、中药组和对照组入组时与14  d后呼气峰流速值比较（x-±s）

组别 例数
呼气峰流速值/（L/min）

入组时 14 d后

综合治疗组 25 420.00±79.21 554.00±65.00**##▲

中药组 20 446.50±102.11 505.00±81.35**#

对照组 25 448.00±86.08 457.20±87.85*

注： 与本组入组时比较，*P<0.05，**P<0.01；与同时期

对照组比较，#P<0.05，##P<0.01；与同时期中药组

比较，▲P<0.05。

4 讨论

新型冠状病毒肺炎可归属于中医学“瘟疫”“疫

病”范畴。所谓“疫”，即“无问老少强弱，触之者即

病”，具有极强传染性。“毒”，一是病毒等致病因子，

传染性、致病力强；二是邪盛即为毒。疫毒上受，首

先犯肺，新冠肺炎的病位以肺为中心，“邪之所凑，其

气必虚”，肺虚可耗夺脾气以自养，所谓子盗母气，脾

虚不能滋肺，则为土不生金，以致肺脾两虚[9]。又疫

毒易于化热损阴（津），尤其在病程后期易出现既耗

气又伤阴（津）的特征，形成气阴两虚证[10]。

对于气阴两虚、津气两伤者，当予补益气阴、健

脾顾津复合治法治之，可选《小儿药证直诀》之异功

散以益气补中、理气健脾，同时配合《温病条辨》之

沙参麦冬汤清养肺胃、生津润燥，以获得益气健脾、

滋阴顾津之效。本研究所使用的益气养阴颗粒即

化裁自此两方。方中党参健脾益肺，取金土相生之

意，麦冬滋阴润肺，二者益气养阴、生津养肺共为君

药。炒白术健脾，百合润肺清心，兼能防心火灼伤肺

金，共为臣药。茯苓健脾渗湿，陈皮燥湿理气，一者

协助党参、白术健脾助运，更能祛

除遗留痰湿；麦芽健脾开胃；合欢

皮甘、平，归心、肝、肺经，取其解

郁安神、活血消肿作用，用于缓解

COVID-19患者焦虑心神不宁症

状；疫毒后期易于郁热，补肺急当

泻火，故取地骨皮甘寒，泻肺中伏

火。上五味共为佐药。使以炙甘

草，取调和诸药的作用。全方以

补益气阴、健脾润肺为主，兼以解

郁宁心、活血祛瘀，谨遵五行生克制化之理，甚合新

冠肺炎恢复期患者的病理特征。本研究结果显示，

中药组总有效率为90.00%，该组患者气短、乏力以

及口干等症状较对照组明显改善，说明益气养阴颗

表4  综合治疗组、中药组和对照组入组时与14  d后Ｔ淋巴细胞亚群表达比较（x-±s）

组别 例数 时间 CD3/% CD4/% CD8/% CD4/CD8

综合治疗组 30
入组时 64.85±11.13 36.40±8.70 25.42±7.27 1.81±1.15

14 d后 69.63±8.64**## 39.96±8.48**##▲ 25.91±7.12 1.88±1.21

中药组 30
入组时 61.38±14.09 33.30±9.02 23.96±9.37 1.60±0.78

14 d后 65.79±8.85**# 35.08±6.51 25.43±8.82* 1.61±0.73

对照组 30
入组时 61.41±12.75 33.86±9.24 24.84±8.31 1.50±0.60

14 d后 60.75±11.23 33.97±9.14 24.57±8.19 1.56±0.63

注： 与本组入组时比较，*P<0.05，**P<0.01；与同时期对照组比较，#P<0.05，

##P<0.01；与同时期中药组比较，▲P<0.05。
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粒能够有效缓解COVID-19恢复期患者的临床症状。

根据尸体解剖病理检测显示，COVID-19患者小气

道存在痰栓、微血栓，提示阴液不足，痰易于燥化难

于咯出[11-12]，因此本方在补益气阴、健脾润肺、解郁

宁心的基础上，加用麦冬、百合滋阴润燥，更用合欢

皮等活血祛瘀药物，便于小气道痰栓的祛除，有其

合理性。

COVID-19恢复期患者多免疫功能低下，有再

次感染风险，我们在补益气阴、健脾润肺、解郁宁心、

活血祛瘀的基础上，加用促康复功法练习，能够调节

机体气血，愉悦心情，通畅三焦气机，有利病情恢复。

其中“太极六气功法”，遵《内经》三阴三阳开阖枢原

理，通过锻炼促进机体阳气开阖运动，利于气机升降

出入，从而调节机体阴阳气血正常运行；“呼吸吐纳

功”通过最大程度吐故纳新，吸入大自然清气，呼出

肺内浊气，也能锻炼呼吸肌功能。COVID-19主要靶

器官为肺脏及免疫系统。病理检查结果提示本病患

者肺部病变均表现为弥漫性肺泡损伤及液体渗出，

患者出院后会出现肺功能不同程度的损害[13]。本研

究结果提示，综合治疗组患者临床症状缓解最为明

显，总有效率达96.67%，明显优于对照组及中药组，

14  d后3组患者肺功能均较入组时有明显改善，综

合治疗组较对照组、中药组改善更为明显，说明中医

综合康复方案能显著促进患者临床症状和肺功能的

恢复。

T淋巴细胞在胸腺中发育成熟，能有效发挥免

疫调节作用，介导细胞免疫，其不仅为免疫反应的

效应细胞，也是免疫调节细胞。其中T淋巴细胞亚

群在机体免疫调节中发挥重要作用[10]。正常情况

下，亚群间相互拮抗达到平衡，当免疫失衡，细胞

数及其比值发生紊乱，易引发疾病[14]。当机体免

疫力低下，细胞免疫功能受到抑制时，会出现CD3、

CD4百分比降低，CD4/CD8值降低。本研究结果表

明，给予益气养阴颗粒联合康复功法治疗2周后，

COVID-19恢复期患者CD3、CD4百分比较治疗前

明显升高，也显著高于同时期对照组和中药组，提

示中医综合康复方案能够提升COVID-19恢复期患

者的免疫力。

在今后的研究中，可增加免疫调节作用机制及

药效学内容，并进一步探索中药及康复功法对病毒

性肺炎患者肺损伤病理修复的机制。
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