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慢性阻塞性肺疾病(COPD)急性期和稳定期交

替出现，迁延难愈，病情不断加重。即便是稳定
期，患者仍然表现为慢性咳、痰、喘等症状，肺功
能呈进行性下降，最终导致呼吸致残，严重影响患

者的劳动能力和生活质量，社会经济负担重，已成

为一个重要的公共卫生问题 [1]。COPD 稳定期治疗
的目的是减轻症状，阻止病情发展，缓解或阻止肺

功能下降，改善活动能力，提高生活质量 [2]。中医
学认为，COPD稳定期呈现本虚标实的特点，本虚

是肺脾肾气(阳)虚、阴虚为主，标实是痰、湿(浊)、
瘀搏结伏肺阻络 [3]。笔者基于 COPD稳定期的核心
病机采用扶正化浊膏方治疗，取得显著疗效，结果

报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参照《慢性阻塞性肺疾病诊治指南
(2007年修订版)》 [2]制定。稳定期是指 COPD患者咳
嗽、咳痰、气短等症状稳定或症状轻微，最少持续 2
周以上。
1.2 纳入标准 符合上述 COPD稳定期诊断标准；
肺功能分级为Ⅱ～Ⅲ级；年龄 40～70岁；取得患者
知情同意。
1.3 排除标准 合并支气管扩张、肺结核、肺癌、
肺纤维化等原发肺部疾病者；肺功能分级为Ⅳ级或Ⅰ

级者；合并其他系统如心血管、肝、肾、消化、造
血、内分泌代谢系统等严重并发病者；妊娠及哺乳期
妇女或过敏体质或对多种药物过敏者。
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［摘要］目的：观察扶正化浊膏方对慢性阻塞性肺疾病（COPD） 稳定期肺功能和生活质量的影响。方法：
将 80例 COPD 稳定期患者随机分为观察组和对照组各 40例。对照组采用硫酸特布他林片，痰多者给予盐酸
氨溴索口服液，哮喘明显者给予昔萘酸沙美特罗气雾剂吸入治疗。观察组在对照组基础上加服扶正化浊膏方。
2 组疗程均为 24 周。检测肺功能，采用圣乔治呼吸问卷 （SGOR） 评价生活质量，采用 6 min 步行试验
（6MWD） 评定运动能力。结果：总有效率观察组为 100%，对照组为 80%，2组比较，差异有显著性意义
（P＜0.05）。治疗后对照组用力肺活量（FVC） 变化不明显，第 1秒用力呼气容积（FEV1） 和 FEV1/ FVC 较治
疗前上升（P＜0.05）；治疗后观察组 FVC、FEV1和 FEV1/ FVC 均较治疗前上升（P＜0.05）；治疗后 2组进行组
间比较，差异有显著性意义（P＜0.05）。治疗后 2组 6MWD 均较治疗前提高（P＜0.05），观察组提高更为显
著（P＜0.05）。治疗后 2组呼吸症状、活动能力及疾病影响 3个维度和 SGOR 总评分均较治疗前下降（P <
0.01）；观察组治疗后 SGOR 各维度评分及总分均低于对照组，差异均有显著性意义（P < 0.05）。结论：基于
COPD稳定期核心病机的扶正化浊膏方改善了 COPD 稳定期患者的肺功能和生活质量，临床疗效显著，值得
临床推广使用。
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1.4 一般资料 本组 80 例患者，均来源于本院
2011年 2月～2012年 12月的 COPD患者，随机分
为对照组和观察组各 40例。对照组男 25例，女 15
例；年龄 47～70岁，平均(59.1±8.4)岁；病程 4～
11年，平均(6.1±2.7)年；肺功能分级：Ⅱ级 26例，
Ⅲ级 14例。观察组男 27例，女 13例；年龄 44～
68 岁，平均 (58.3±7.7)岁；病程 3～12 年，平均
(6.7±3.0)年；肺功能分级：Ⅱ级 25例，Ⅲ级 15例。
2组年龄、性别、病程、肺功能分级等一般资料比
较，差异均无显著性意义(P＞0.05)，具有可比性。
2 治疗方法

2.1 对照组 硫酸特布他林片(阿斯利康制药有限公
司)，每次 2.5 mg，每天 2次。痰多者给予盐酸氨溴
索口服液(哈药集团制药总厂)，每次 10 mL，每天 3

次。并低氧血症者吸氧；合并心衰者抗心衰；哮喘明
显者给予昔萘酸沙美特罗气雾剂吸入治疗。
2.2 观察组 在对照组基础上加用扶正化浊膏方，
处方：红参、淫羊藿、山茱萸、白芥子各 100 g，黄
芪、茯苓各 300 g，苦杏仁、黄精、桔梗、肉桂、熟
地黄、丹参、白术、浙贝母、法半夏、核桃仁各
150 g，水蛭、五味子各 50 g，沉香 90 g，橘红 200
g，蛤蚧 60 g。将上药打粉加蜂蜜熬至膏状，每次
15 g，每天 3次。
疗程均为 24周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 肺功能检测：采用美国 Vmax肺功
能仪检测，包括用力肺活量(FVC)，第 1秒用力呼气

容积(FEV1)，FEV1/FVC，治疗前后各检测 1次。采用
中文版的圣乔治呼吸问卷(SGOR)[4]评价生活质量：包

括症状(咳嗽、咳痰、喘息、呼吸困难等)、疾病影响
(痛苦、焦虑、失眠等)、活动受限(游泳、家务、穿衣
等)3个部分共 50个项目，分值范围为0～100分，
分值越高代表患者健康状况越差。运动能力采用 6
min步行试验(6MWD)测定。
3.2 统计学方法 使用 SPSS17.0软件进行统计分
析，计量资料符合正态分布以(x±s)表示，组间均数
比较采用成组设计的 t检验，计数资料采用 χ2检验，
等级资料采用 Ridit 分析。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照《中药新药临床研究指导原则
(试行)》 [5]制定：临床控制：临床症状和体征大部分

消失，证候积分减少≥95%；显效：临床症状和体
征大部分消失，证候积分减少≥70%；有效：临床
症状和体征部分好转，证候积分减少≥30%；无效：
临床症状和体征未有好转或加重，证候积分减少＜
30%。
4.2 2组临床疗效比较 见表 1。总有效率观察组为
100%，对照组为 80%，2组比较，差异有显著性意

义(P＜0.05)。

表 1 2组临床疗效比较 例

与对照组比较，①P ＜ 0.05

4.3 2组治疗前后肺功能及 6MWD 比较 见表 2。
治疗后对照组 FVC变化不明显，FEV1和 FEV1/FVC

较治疗前上升(P＜0.05)；治疗后观察组 FVC、FEV1
和 FEV1/FVC均较治疗前上升(P＜0.05)；治疗后 2组
进行组间比较，差异有显著性意义(P＜0.05)。治疗
后 2组 6MWD均较治疗前提高(P＜0.05)，观察组提
高更为显著(P＜0.05)。

表 2 2组治疗前后肺功能及 6MWD比较(x±s)

与本组治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组治疗后比较，
②P ＜ 0.05

4.4 2组治疗前后 SGOR 评分比较 见表 3。治疗后
2 组呼吸症状、活动能力及疾病影响 3 个维度和
SGOR总评分均较治疗前下降(P < 0.01)；观察组治
疗后 SGOR各维度评分及总分均低于对照组，差异

均有显著性意义(P < 0.05)。

表 3 2组治疗前后 SGOR评分比较(x±s) 分

与本组治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组治疗后比较，
②P ＜ 0.05

组 别

对照组

观察组

n
40
40

临床控制

5
9

显效

15
20

有效

12
11

无效

8
0

总有效率(%)
80

100①

组 别

对照组

观察组

n

40

40

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

FVC(L)
1.95±0.42
2.13±0.51
1.98±0.47
2.39±0.44①②

FEV1(L)
1 .22±0.58
1 .43±0.50①

1 .24±0.62
1 .78±0.55①②

FEV1/FVC(%)
62.4±5.73
68.6±6.38①

62.7±5.64
75.1±7.12①②

6MWD(m)
237.4±45.9
261.6±54.8①

240.2±46.6
307.3±60.7①②

组 别

对照组

观察组

n

40

40

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

呼吸症状

16.2±1 .82
13.1±1 .26①

16.5±1 .78
10.8±1 .53①②

活动能力

10.3±1 .61
8.9±1 .33①

10.4±1 .58
7.3±1 .27①②

疾病影响

18.7±2.15
15.9±1 .59①

18.5±2.11
14.3±1 .64①②

总分

45.5±2.47
37.4±2.18①

45.7±2.52
33.1±2.36①②
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5 讨论

COPD主要引起肺功能受损，导致呼吸困难和

活动耐力下降，也可引起全身不良效应(或称肺外效

应)从而降低患者(健康状况)生活质量。由于气流受限
不完全可逆，病情迁延，患者常有体重下降，食欲减

退，甚至日常生活不能自理[6]，严重影响患者的运动

能力和生活质量。但现有的药物与治疗方法都不能阻
止 COPD患者肺功能进行性下降的趋势。近年来的
研究显示，中医药在改善 COPD稳定期患者整体机

能，提高生活质量运动能力及日常活动能力方面，具

有一定的优势[1，6~7]。
COPD 属于中医学肺胀、咳嗽、喘证的范畴。

中医学认为，本病主要病位在肺，病情逐渐加重，累

损脾、肾，终将导致肺、脾、肾诸脏俱虚。肺失通
调，脾转输无权，肾蒸化失职，则导致水液停积，痰

湿内生；气虚推动无力，血行不畅停而为瘀，瘀阻血

脉，瘀血又会进一步导致痰浊内生，因此，痰瘀内阻

贯穿 COPD 病程始终 [8]。 《血证论》 云：“内有瘀
血，则阻碍气道，不得升降。气壅则水壅，水壅即为
痰饮。”《丹溪心法·咳嗽》也云：“肺胀而咳，或左
或右不得眠，此痰挟瘀血碍气而病。”可见本虚不外
乎肺、脾、肾等脏器虚损，标实则多是指痰饮、瘀血
阻滞。肺脾肾虚损，则易化生痰浊、瘀血等病理产
物，且易感新邪而急性发作；而痰浊、瘀血胶固难
解，伏阻肺络，遇感而发，贯穿始终，此为 COPD

核心病机，本病的治疗应以补肺、脾、肾之虚为本，
兼顾理气祛痰，活血化瘀[8～9]。
扶正化浊膏方中以红参、黄芪补肺益气固表；白

术、茯苓健脾化湿；淫羊藿、肉桂、熟附子补肾阳，
纳肺气；蛤蚧补肾阳，补肺气；浙贝母、法半夏、橘
红、桔梗、白芥子化痰止咳。山茱萸、熟地黄补益肝
肾，固涩精气。黄精健脾，润肺，益肾，补气养阴。
核桃仁补肾固精，温肺定喘；沉香纳气平喘。五味子
敛肺止咳平喘。苦杏仁止咳平喘。丹参、水蛭活血化
瘀通络。全方共奏益肺气、健脾胃、补肝肾、纳肺
气、化痰湿、散瘀血、平咳喘之功。采用传统膏方
剂型，口感佳，适合患者长期服用。本研究结果显
示，采用扶正化浊膏方治疗后，COPD稳定期患者

的肺功能得到了改善，咳嗽、咳痰、喘息、呼吸困
难等症状减轻，活动能力提高，从而提高了患者的

生活质量。
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提供空心胶囊

产品型号 （胃溶） 0# 装量 0.3～0.5g 1# 装量

0.1～0.3g 2#装量 0.1 g以下。

价格 160元 /万粒（含邮资）。

需要的单位及个人请汇款至浙江新昌一诺胶丸有

限公司 潘炎锋收 邮编：312560 电话： （0575）

86060338 86061888 款到 3天内发货，如有质量问

题及数量不足，厂方负责。1 万粒以上办理邮购业

务。请写清收货详细地址及邮政编码。
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