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金匮肾气丸联合西药治疗老年慢性阻塞性肺疾病稳定期临床观察
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［摘要］ 目的：观察金匮肾气丸联合西药治疗老年慢性阻塞性肺疾病 （COPD） 稳定期患者的疗效。方法：选取本院治疗的 90
例老年 COPD 稳定期肾阳虚证患者，随机分成 2 组，2 组均给予噻托溴铵干粉剂等西药治疗，治疗组加予口服金匮肾气丸，共治

疗 6 月，在治疗 3 月和 6 月时分别进行肺通气功能、运动耐力和健康相关生活质量的评定，同时记录和统计患者急性加重次数、
住院或入住重症监护病房 （ICU） 率和死亡率，以及不良反应的发生情况。结果：2 组治疗 3 月和 6 月时的肺功能指标均较治疗前

无明显改善 （P > 0.05）。与治疗前比较，2 组治疗 3 月和 6 月时的 6min 步行距离 （6MWD） 均有改善 （P < 0.05）；对照组治疗 3
月和 6 月时的 6MWD 比较，差异无统计学意义 （P > 0.05），而治疗组治疗 3 月和 6 月时的结果比较，差异有统计学意义 （P < 0.
05）；治疗 6 月后，2 组 6MWD 比较，差异有统计学意义 （P < 0.05）。与治疗前比较，2 组治疗 3 月和 6 月时的圣乔治呼吸问题调

查问卷 （SGRQ） 评分均有下降 （P < 0.05，P < 0.01）；对照组治疗 3 月和 6 月时的评分比较，差异无统计学意义 （P > 0.05），而治

疗组治疗 3 月和 6 月时的评分比较，差异有统计学意义 （P < 0.05）；治疗 6 月后，2 组评分比较，差异有统计学意义 （P < 0.05）。
随访 6 月期间，2 组均有 1 例患者发生 1 次急性加重，2 组均无患者入住 ICU，也无死亡病例；2 组均有 3 例患者主诉轻微口干，

均无严重不良反应。结论：金匮肾气丸联合西药治疗可有效改善老年 COPD 稳定期肾阳虚证患者的症状、抑制短期肺功能的恶化、
提高运动耐力和生活质量，但对肺功能指标并无明显改善。
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Observation on Jingui Shenqi Pills Combined with Western Medicine in Treating Stable Phase with

Senile Chronic Obstructive Pulmonary Disease
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Abstract：Objective：To observe the effect of Jingui Shenqi pills combined with western medicine in treating stable phase patients

with senile chronic obstructive pulmonary disease(COPD). Methods：Selected 90 cases of stable phase COPD patients with kidney-yang

deficiency in our hospital and divided them into two groups randomly. Two groups were both treated with western medicine such as

tiotropium bromide dry powder，etc.. Oral administration of Jingui Shenqi pills were added to the treatment group. The treatment lasted

for six months. Evaluated pulmonary ventilation function， exercise performance and health-related quality of life when the treatment

lasted for three months and six months respectively. And recorded acute aggravation times， hospitalization rate or admission rate of

intensive care units(ICU)，death rate and incidence of adverse reactions. Results：After receiving treatment for three months and six

months，lung function indexes in two groups weren’t improved significantly(P > 0.05)，while 6 minute walking distance(6-MWD) in
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慢性阻塞性肺疾病(COPD)是一种以不完全可逆的气流受

限为特征的疾病，气流受限通常呈进行性发展并与肺对有害颗

粒或气体的异常炎症反应有关，急性期和稳定期交替出现，迁

延难愈，病情不断加重，最终导致呼吸衰竭，严重影响患者的

劳动能力和生活质量，增加社会经济负担，是一个重要的公共

卫生问题[1]。根据中华医学会呼吸病学分会 COPD 诊治规范，

肺功能严重程度为中度以上的患者均应常规给予吸入噻托溴铵

干粉剂治疗，但目前的治疗方法均不能有效地逆转或阻止肺功

能的进行性恶化。金匮肾气丸方出自《金匮要略》，具有补肾

助阳之功效，是临床治疗肾阳不足证的代表方剂。理论上，在

吸入噻托溴铵干粉剂的基础上联合口服金匮肾气丸，有可能改

善患者的肺功能和生活质量。因此，笔者拟联合口服金匮肾气

丸对不同肺功能水平的老年 COPD 稳定期患者进行治疗，现

将研究结果报道如下。
1 临床资料

1.1 诊断标准 参照 《临床诊疗指南：呼吸病分册》 中

COPD 稳定期的诊断标准：符合 COPD 的诊断标准，咳嗽、
咯痰、气短等症状稳定或轻微。
1.2 辨证标准 辨证属于肾阳虚证，症见畏寒肢冷，神疲倦

怠，腰膝酸软，气短而喘，夜尿频数，小便清长，脉沉细弱

等。
1.3 纳入标准 ①符合诊断标准；②符合辨证标准；③年龄

18~80 岁；④能配合研究者。
1.4 排除标准 ①支气管哮喘；②有 COPD 以外的其他严重

疾病；③曾有肺切除术史；④窄角型青光眼；⑤对抗胆碱能药

物过敏者；⑥长期服用长效β2 受体激动剂；⑦近 5 年内有肺

癌病史；⑧6 周内有全身使用过糖皮质激素。
1.5 一般资料 纳入 2013 年 7 月—2015 年 6 月于本院门诊

及住院部治疗的老年 COPD 稳定期患者，共 90 例，按就诊卡

号末尾单双数随机分成 2 组各 45 例。对照组男 22 例，女 23

例；年龄 60～72 岁，平均(67.24±7.42)岁。治疗组男 26 例，

女 19 例；年龄 60～78 岁，平均(66.87±9.05)岁。2 组性别、
年龄、身高、体质量、体质量指数、吸烟指数、病程、肺功能

分级比较，差异均无统计学意义(P＞0.05)。
2 治疗方法

2 组患者均常规吸入噻托溴铵干粉剂(德国勃林格殷格翰

公司)治疗，每次 18 μg，每天 1 次，治疗期间临床医师根据病

情需要使用茶碱、祛痰药，病情加重时可按需使用沙丁胺醇气

雾剂缓解症状。
治疗组加予口服金匮肾气丸(北京同仁堂科技发展有限公

司制药厂)，每天 2 次，每次 5 g。
2 组均观察治疗 6 月。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①肺通气功能测定：于治疗前及治疗 3 月、6

月测定肺功能，选用反映阻塞性肺通气功能障碍的指标：1 秒

率 (FEV1/FVC)和 1 秒 用 力 呼 气 容 积 (FEV1)占 预 计 值 百 分 比

(FEV1% )。②运动耐力测定：进行 6 min 步行距离(6MWD)试

验，在室内 50 m 长廊内来回步行，测量 6 min 所能行走的距

离。③健康相关生活质量评估：应用圣乔治呼吸问题调查问卷

(SGRQ)进行评价，问卷共有 50 个问题，包括症状、活动能力

two groups were both improved，comparing with those before treatment(P < 0.05). Compared 6MWD results after three-month treatment

and after six-month treatment in the control group， there was no significance in the difference (P > 0.05). Compared results after

three-month treatment and after six-month treatment in the treatment group，differences were significant(P < 0.05). Significant differences

were found in comparison between two groups after six-month treatment(P < 0.05). Saint George respiratory questionnaire(SGPQ) scores

in both groups after three-month treatment and after six-month treatment were declined when compared with those before treatment(P < 0.

05， P < 0.01). About the comparison between scores in two groups after three-month treatment and after six-month treatment， no

significant difference was found in the control group(P > 0.05)，while the difference was significant (P < 0.05) in the treatment group.

Compared scores between two groups after receiving treatment for six months， the difference was significant (P < 0.05). During the

follow-up in six months，there was one acute severe patient and one extremely severe patient who were in need of hospital treatment in

each group. No patient was admitted into ICU and no death case was reported in both groups. And there were 3 cases with chief

complaint of slightly dry mouth but no severe adverse reaction in two groups. Conclusion：Jingui Shenqi pills combined with western

medicine can effectively improve symptoms of stable phase COPD patients with kidney-yang deficiency， inhibit deterioration of

short-term lung function and enhance exercise performance as well as quality of life， but it doesn’t improve lung function index

evidently.

Keywords： Chronic obstructive pulmonary disease (COPD)； Kidney-yang deficiency； Integrated Chinese and western medicine

therapy；Jingui Shenqi pills；Quality of life
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和疾病对日常生活的影响 3 部分，采用加权平均法计算，即

每个问题根据以往的调查研究、经验和统计学处理得出不同的

权重，权重越高，分值越大，代表对生活影响越严重。④急性

加重次数、住院或入住重症监护病房(ICU)率和死亡率的评估：

随访 6 月内，记录患者出现病情加重的次数、住院或入住 ICU

率和死亡率，病情加重的定义参照《临床诊疗指南：呼吸病分

册》相关标准。⑤安全性的评估：记录药物不良反应事件，所

有疑似药物不良反应事件均由医院药剂科高年资药师和医院相

关评估人员参与鉴定。
3.2 统计学方法 所有数据用 SPSS13.0 软件处理。计量资

料以(x±s)表示，采用 t 检验；计数资料以率表示，采用 χ2 检

验。P < 0.05 为差异有统计学意义。
4 治疗结果

4.1 研究完成情况 对照组有 1 例患者因发生心肌梗死中途

退出试验；治疗组有 1 例患者不愿意继续参加试验而中途退出。
4.2 症状改善情况 2 组患者的畏寒肢冷、神疲倦怠、腰膝

酸软、气短而喘、夜尿频数、小便清长等症状均得到显著的

改善。
4.3 2 组治疗前后肺功能指标比较 见表 1。2 组治疗 3 月和

6 月时的肺功能指标均较治疗前无明显改善(P > 0.05)。

表 1 2 组治疗前后肺功能指标比较(x±s) %

4.4 2 组治疗前后 6MWD 比较 见表 2。与治疗前比较，2 组

治疗 3 月和 6 月时的 6MWD 均有改善(P < 0.05)。对照组治疗

3 月和 6 月时的 6MWD 比较，差异无统计学意义(P > 0.05)。
治疗组治疗 3 月和 6 月时的结果比较，差异有统计学意义(P <

0.05)。治疗 6 月后，2 组 6MWD 比较，差异有统计学意义(P <

0.05)。

表2 2 组治疗前后 6MWD 比较(x±s) m

与治疗前比较，①P < 0.05；与同组治疗 3 月比较，②P <
0.05；与对照组同期比较，③P < 0.05

4.5 2 组治疗前后 SGRQ 评分比较 见表 3。与治疗前比较，

2 组治疗 3 月和 6 月时的 SGRQ 评分均有下降(P < 0.05，P <

0.01)。对照组治疗 3 月和 6 月时的评分比较，差异无统计学

意义(P > 0.05)，而治疗组治疗 3 月和 6 月时的评分比较，差

异有统计学意义(P < 0.05)。治疗 6 月后，2 组评分比较，差异

有统计学意义(P < 0.05)。

表 3 2 组治疗前后 SGRQ 评分比较(x±s) 分

与治疗前比较，①P < 0.05，②P < 0.05；与同组治疗 3 月

比较，③P < 0.05；与对照组同期比较，④P < 0.05

4.6 2 组急性加重次数、住院或入住 ICU 率和死亡率比较

随访 6 月期间，2 组均有 1 例患者发生 1 次急性加重，极重度

的患者需住院进一步治疗，2 组均无患者入住 ICU，也无死亡

病例。
4.7 安全性评估 随访 6 月期间，2 组均有 3 例患者主诉轻

微口干，均无严重不良反应。
5 讨论

COPD 归属于中医学肺胀、喘证、咳嗽等范畴，因六淫之

邪侵袭机体，表卫受邪，肺失肃降，肺气不宣，痰浊滋生；或

久咳久喘致肺肾俱虚，迁延不愈发展而致。在临床实践中，笔

者观察到老年 COPD 患者常存在畏寒肢冷、神疲倦怠、腰膝

酸软、气短而喘、夜尿频数、小便清长等肾气亏虚、肾阳不足

的症状。故可认为 COPD 发病当责之于肺肾功能受损。现仍

遵循的治疗原则是：急则治标，缓则治本，急性发作多以祛邪

为主，稳定期则结合主要病位、脏腑虚损、邪气偏实之不同，

或以补虚为主，或攻补兼施。金匮肾气丸方出《金匮要略》，

本方因临床疗效确切而成为常用的补肾方剂之一，方中熟地

黄、山茱萸味厚而质润，味厚则能养阴，质润则能壮水，故能

滋少阴而壮坎中之水，水火得其养，则肾宫不弱，命门不败，

而作强之官则得其职。附子、桂枝各取少量，取“少火生气”
之意，意在微微补火以鼓舞亏虚的肾中阳气，补命门之火，引

火归源；再辅以地黄等 6 味药物滋补肾阴，促生阴液；如此

配伍组方是本着阴阳互根的原理，阴阳并补，使得“阳得阴

助，而生化无穷”，补肾阳效果更稳固、更持久。
COPD 患者存在整体和气道局部免疫防御系统不同程度的

功能低下和(或)失衡，形成气道慢性炎症反应的病理生理基

础，成为病程发展、病情变化的重要条件。现代医学研究表

明，金匮肾气丸有显著增强小鼠抗体非特异性细胞免疫功能

的作用，能增强小鼠体液免疫功能和促进抗体提前产生 [2]，

在增强金匮肾气丸证患者的非特异性免疫机能方面具有良好的

作用[3]；可以明显减轻实验性自身免疫性脑脊髓炎小鼠病灶区

域的炎性细胞浸润，对 CD4+、CD8+ 以及 CD4+/CD8+ 均有一

定的调节作用[4]；并有改善促肾上腺皮质激素的功能，进而影

响肾上腺糖皮质激素分泌[5]。以上这些研究能更好地解释联合

口服金匮肾气丸可以更好地改善老年 COPD 稳定期患者的运

组 别

对照组

治疗组

时 间

治疗前

治疗 3 月

治疗 6 月

治疗前

治疗 3 月

治疗 6 月

FEV1/FVC

47.48±9.74

48.21±8.53

47.96±8.09

45.55±9.30

46.26±6.76

47.13±7.98

FEV1%

60.10±6.83

60.86±8.53

61.34±8.09

59.39±7.24

60.42±7.85

61.59±8.04

组 别

对照组

治疗组

治疗前

31 4.69±62.65

31 2.15±63.58

治疗 3 月

353.27±60.1 9①

354.51±59.28①

治疗 6 月

358.82±59.04①

376.23±58.56①②③

组 别

对照组

治疗组

治疗前

40.76±9.1 6

41.58±8.26

治疗 3 月

36.48±7.71①

35.28±6.52②

治疗 6 月

34.54±8.1 3①

31.07±6.1 8②③④
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调胃降逆汤联合西药治疗非糜烂性反流病肝胃不和证临床观察

杜义斌，陈必勤，龙祖宏

云南中医学院第一附属医院，云南 昆明 650021

［摘要］ 目的：观察调胃降逆汤联合西药治疗非糜烂性反流病肝胃不和证的临床疗效。方法：将 72 例非糜烂性反流病肝胃不

和证患者随机分为治疗组和对照组各 36 例。对照组采用西药治疗，治疗组在对照组治疗基础上加服调胃降逆汤，2 组疗程均为 6

周。比较 2 组患者的中医症状积分、反流诊断问卷 （RDQ） 积分、临床疗效、安全性指标、治疗结束后 4 周和 8 周的复发情况。

结果：临床疗效愈显率与总有效率对照组为 60.61%与 75.76%，治疗组为 82.86%与 94.29%，组间比较，差异均有统计学意义 （P <

0.05）。治疗后，2 组 10 项中医症状积分、总积分与 RDQ 总积分、频率积分、程度积分均较治疗前下降，差异均有统计学意义

（P < 0.01）；除咽部不适，治疗组其余 9 项症状的积分、总积分与 RDQ 总积分、频率积分、程度积分均低于对照组，差异均有统

计学意义 （P < 0.05，P < 0.01）。治疗结束后第 4 周和第 8 周，治疗组复发率均低于对照组，差异均有统计学意义 （P < 0.05）。在

6 周观察治疗期间，均未发现因药物原因所产生的不良反应事件。结论：采用调胃降逆汤协同西医常规治疗非糜烂性反流病肝胃

不和证患者，可以较快改善患者的全身症状，提高临床疗效，降低复发率，疗效优于单纯西医治疗。
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动耐力及生活质量。而有研究表明，COPD 肾气虚证患者与肺

气虚证患者比较，肺通气功能下降更为明显，更易发生呼吸肌

疲劳，但是两者的呼吸驱动均增强，表明无论是在通气功能，

还是在呼吸肌疲劳方面，肺气虚到肾气虚均是病情逐渐加重的

过程[6]。这也是经补肾治疗后疗效较好的可能原因。
本研究结果显示，2 组患者的畏寒肢冷、神疲倦怠、腰膝

酸软、气短而喘、夜尿频数、小便清长等症状均得到显著的改

善，治疗组 6MWD、SGRQ 评分的改善均优于对照组，表明

金匮肾气丸联合西药治疗可有效改善老年 COPD 稳定期肾阳

虚证患者的症状、抑制患者短期肺功能的恶化、提高运动耐力

和生活质量，效果可持续 6 月，但肺功能指标并无明显改善。
提示在运用西医治疗基础上，配合温肾助阳、补益肾气之法治

疗 COPD，可以多途径、多方面打断 COPD 的病程链，从而

缓解病情，达到改善患者生活质量和延长寿命的目的。至于 6

月后能否仍然获益，有待进一步观察。
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