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［摘要］ 目的：探讨参蛤定喘方治疗慢性阻塞性肺疾病（

COPD

）稳定期患者的临床疗效及作用机制。 方

法：将

60

例确诊为

COPD

并处于稳定期的患者，根据随机数字表法分为观察组和对照组各

30

例。 两组患者

均给予沙美特罗替卡松粉吸入剂规范治疗，对照组加用淀粉胶囊安慰剂口服，观察组加用参蛤定喘方的胶囊

制剂口服，两组均足量用药

3

个月。 比较两组患者治疗前后的中医证候积分、肺功能变化情况、临床

COPD

问

卷（

CCQ

）评分、

T

淋巴细胞亚群水平，记录不良反应及安全性理化指标，评价临床疗效，评估安全性。 结果：观

察组治疗有效率高于对照组（

P＜0.05

）。 治疗后，两组各观察指标均有所改善，观察组中医证候积分、

CCQ

评

分低于对照组（

P＜0.05

）；观察组

T

淋巴细胞亚群水平优于对照组（

P＜0.05

）；两组肺功能比较，差异无统计学

意义（

P＞0.05

），但观察组的肺功能指标改善值高于对照组（

P＜0.05

）。 结论：参蛤定喘方治疗稳定期

COPD

，

能够有效改善患者临床症状，降低气道黏液高分泌状态，稳定肺功能水平，调节机体免疫，提高患者生活质量。
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Abstract Objective

：

To investigate the clinical effect and the underlying mechanism of Shenge Dingchuan

Formula

（参蛤定喘方）

in the treatment of chronic obstructive pulmonary disease

（

COPD

）

at the stable stage.

Methods

：

Sixty patients diagnosed with COPD at the stable stage were divided into observation group and

control group using a random number table

，

with 30

patients in each group. Patients in the two groups

were both treated with salmeterol xinafoateand

fluticasone propionate powder for inhalation. Besides

，

patients in the control group were given placebos

，

starch-containing capsules

，

while patients in the

observation group were given with Shenge

Dingchuan Formula capsules. Both groups were
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treated for 3 months. The traditional Chinese medicine

（

TCM

）

syndrome scores

，

pulmonary function

，

clinical

COPD questionnaire

（

CCQ

）

scores and T lymphocyte level changes of the two groups

，

before and after treatment

were observed. The clinical efficacy of both groups were evaluated

，

adverse reactions and laboratory index

were recorded to evaluate safety. Results

：

The effective rate of the observation group was higher than that of

the control group

（

P＜0.05

）

. After the treatment

，

the observed indexes of the two groups were improved

，

TCM

syndrome scores and CCQ scores of the observation group were lower than those of the control group

（

P＜

0.05

）

. The levels of T lymphocyte subpopulation of the observation group were higher than those of the

control group

（

P＜0.05

）

. The difference of lung function between the two groups was insignificant

（

P＞0.05

），

but the improvement of lung function in the observation group was higher than that in the control group

（

P＜0.05

）

. Conclusion

：

Shenge Dingchuan Formula could improve the clinical symptoms of patients with

COPD

，

reduce airway mucus hypersecretion

，

stabilize pulmonary function

，

regulate body immunity

，

and has

obvious effect on improving quality of life in patients.

Keywords Shenge Dingchuan Formula

；

chronic obstructive pulmonary disease

；

stable stage

；

pulmonary function

；

T lymphocyte

慢性阻塞性肺疾病（

COPD

）简称慢阻肺，是以持

续性气流受限为特征的，可以预防和治疗的一种疾

病，其气流受限多呈进行性发展，与气道和肺组织抵

抗有害气体、有害颗粒而产生的异常慢性炎症反应

相关

［

1

］

。 该病表现为慢性病程，易感受外邪反复发

作，迁延不愈，肺功能呈进行性减退，主要症状为慢

性咳嗽、胸闷、喘息，甚至呼吸困难等，严重影响中老

年人的生活质量和身心健康，同时此类慢性病在一

定程度上给家庭和社会造成沉重的经济负担。 该病

病因至今尚未完全阐明，目前普遍认为气流受限是

COPD

确诊的最终状态，炎症反应是导致

COPD

患者

气道气流受限的主要病理机制，并且尚无法根治。 西

医药物治疗主要选择各类支气管扩张剂、糖皮质激

素等，急性感染期联合抗菌药物、祛痰剂等对症治

疗，疾病无法治愈且存在心悸、口干、尿潴留、免疫抑

制等相关不良反应；长期家庭氧疗及机械通气等一

定程度上限制了患者活动范围。 因此，我们仍需找寻

一种能有效延缓气道阻塞进展、改善生活质量的

安全简便有效的治疗措施。 中医辨证论治的优势显

而易见，其最直接的目的就是缓解或解决呼吸困

难，如气短、动则喘甚等症状，同时又能在干预后对

疾病本质产生影响， 而这正是患者渴望见到的疗效

结局

［

2

］

。

依据临床表现，

COPD

属于中医学肺胀、喘证等

范畴。 目前临床研究大多集中在健脾益肺（或培土生

金）、调补肺肾（或补肺益肾）、化痰祛瘀等治法的系

列方药

［

3-5

］

。 课题组成员通过查阅古籍与临床观察发

现，

COPD

的致病诱因以六淫外邪为主，肺脾肾虚为

致病之本，伏火瘀血痰浊为其病理关键，同时发现，

去除伏火对

COPD

稳定期的病情稳定具有关键作

用。 我们在此理法的基础上拟定参蛤定喘方，并将

其制作成为胶囊，运用该胶囊在

COPD

稳定期的治

疗中取得一定疗效。 本研究系统观察参蛤定喘胶囊

治疗稳定期

COPD

的临床效果，包括患者症状、肺功

能、免疫情况及生活质量等，报道如下。

1

资料

1.1

一般资料

选取苏州市中西医结合医院

2018

年

9

月至

2019

年

11

月收治的

COPD

稳定期患者

60

例 ，其

中男

49

例，女

11

例，年龄

40～85

岁，病程

5～50

年。 采用随机数字表法分为观察组和对照组各

30

例。

对照组男

24

例，女

6

例，平均年龄（

75.37±6.97

）岁，

平均病程（

18.37±10.23

）年；观察组男

25

例 ，女

5

例 ，平均年龄 （

72.93±7.45

）岁 ，平均病程 （

19.67±

10.41

）年。 两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。

本研究通过苏州市中西医结合医院伦理委员会

审核，批准号

20180901

。

1.2

诊断标准

西医诊断标准：根据临床表现、危险因素接触

史、实验室检查等资料综合分析确定，符合中华医学

会呼吸病学分会《慢性阻塞性肺疾病诊治指南》

［

6

］

诊
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断标准和病情判定标准。

中医证候判定标准：参考国家中医药管理局发

布的《中医病证诊断疗效标准》

2017

年版中喘证肺

肾两虚型诊断标准

［

7

］

制定。 主症为喘促日久，呼吸浅

短难续，声低气怯，甚则张口抬肩，咳嗽咳痰，或伴喉

中哮鸣；次症为平素易感，畏寒肢冷，腰膝酸软或伴

潮热盗汗；舌脉为舌质暗红或淡紫，苔少或薄白，脉

沉细或伴结代。

1.3

纳入标准

符合西医诊断标准和中医证候判定标准；病情

处于稳定期；年龄

40～85

周岁；能理解并独立完成

临床

COPD

问卷（

CCQ

）；自愿接受全疗程治疗并签

署知情同意书。

1.4

排除标准

年龄

＜40

岁或

＞85

岁；伴有感冒发热者；对相

关药物过敏者；合并有精神疾病病史或认知功能障

碍者；有严重的原发性心血管病变、肾脏病变或影响

生存的其他疾病，如恶性肿瘤等；合并有血液系统疾

病患者；

COPD

急性加重期患者；正在参加其他药物

或试验的患者；符合纳入标准，但是未按规定治疗和

复诊的，无法评估疗效或者资料不全的患者。

2

方法

2.1

治疗方案

两组患者均采用《慢性阻塞性肺疾病防治全球

倡议》（

GOLD

）

［

8

］

方案规范化治疗，采用沙美特罗替

卡松粉吸入剂（舒利迭

50 μg/500 μg

，葛兰素史克公

司）吸入治疗，每天

2

次，用药后需漱口。

对照组在规范治疗的基础上给予装有淀粉的胶

囊制剂口服，每粒

0.52 g

，早晚各

4

粒，饭后

0.5 h

温

水送服，服药期间忌食辛辣、油腻等食物。

观察组在规范治疗的基础上给予参蛤定喘方胶

囊制剂口服（院内制剂，组成：生晒参、蛤蚧、黄连、三

七、川贝母、制地龙等），中药饮片由苏州市中西医结

合医院中药房提供，并由该院张根荣主任药师鉴定

为正品，同时由该院统一打粉装灌胶囊，每粒

0.52 g

，

早晚各

4

粒，饭后

0.5 h

温水送服，服药期间忌食辛

辣、油腻等食物。

两组均以

3

个月为

1

个疗程，

1

个疗程后判定

疗效。

2.2

观察指标

2.2.1

中医证候积分 按症状轻重，咳嗽、咳痰、喘

促气短、哮鸣等主症以

0

、

2

、

4

、

6

分计分；易感冒、畏

寒肢冷、腰膝酸软、潮热盗汗等次症以

0

、

1

、

2

、

3

分

计分。

2.2.2

气道黏液高分泌相关症状

2.2.1

中咳嗽、咳

痰同时作为气道黏液高分泌状态量化指标

［

9

］

：咳嗽

分为无咳嗽、轻度咳嗽（白天间断咳嗽，对正常工作

与生活不产生影响）、中度咳嗽（介于轻度和重度之

间）、重度咳嗽（昼夜阵咳或频繁咳嗽，已影响睡眠

及工作）；咳痰分为无痰、少量痰（清晨和夜间咳痰

5～25 mL

，或昼夜咳痰

10～50 mL

）、中量痰（清晨与

夜间咳痰

＞25～50 mL

，或昼夜咳痰

＞50～100 mL

）、

多量痰（清晨及夜间咳痰

＞50 mL

，或昼夜咳痰

＞

100 mL

），均依次计

0

、

2

、

4

、

6

分。

2.2.3

生活质量 采用

CCQ

对患者生活质量进行

评分，问卷主要包括患者自觉症状、活动能力及日常

生活质量等方面，积分越高，表示疾病对患者的生活

质量影响越大。

2.2.4

肺功能 采用麦迪肺功能仪

MEDI-SOFT

（比

利时麦迪公司）测定，全部患者的肺功能检测均由同

一医师指导操作完成，并出具评估报告，观察指标主

要为气道阻塞性指标：

①

第

1

秒用力呼气容积占预

计值的百分比（

FEV

1

%pred

），

②

第

1

秒用力呼气容

积

/

用力肺活量（

FEV

1

/FVC

）。

2.2.5

免疫指标

CD4

、

CD8

、

CD3

、

CD4/CD8

等外周

血

T

淋巴细胞亚群分布情况。

2.3

疗效判定

参考《中医病证诊断疗效标准》

［

7

］

，按证候积分

改善率判定，根据临床实际拟定以下

4

级标准。

①

显

效：临床症状明显改善，证候积分改善率

≥30%

；

②

有效：临床症状改善，

10%≤

证候积分改善率

＜30%

；

③

控制：临床症状无明显变化，

-10%≤

证候积分改

善率

＜10%

；

④

加重：临床症状加重，证候积分改善

率

＜-10%

。

证候积分改善率

=

（治疗前证候积分

-

治疗后证

候积分）

/

治疗前证候积分

×100%

；有效率

=

（显效例

数

+

有效例数）

/

总病例数

×100%

；控制率

=

（显效例

数

+

有效例数

+

控制例数）

/

总病例数

×100%

。

2.4

安全性评估

密切观察患者治疗后反应（包括症状、体征以及

血尿大便常规、肝肾功能、心电图等实验室检查），记

录并统计不良反应发生率。

1339

· ·



山东中医杂志

2021

年

12

月第

40

卷第

12

期

2.5

统计学方法

所有数据采用

SPSS 23.0

统计软件进行分析。 计

数资料采用

χ

2

检验；计量资料以

x±s

形式表示，采

用

t

检验（如不符合正态分布，则用秩和检验），取

α=0.05

为检验水准。

3

结果

3.1

两组患者中医证候疗效比较

治疗后，观察组有效率优于对照组（

P＜0.01

）；

控制率与对照组比较，差异无统计学意义。 见表

1

。

表

1

两组慢性阻塞性肺疾病稳定期患者中医证候疗效比较

显效

/

例 有效

/

例 控制

/

例 加重

/

例 有效率

/%

控制率

/%

0 5 20 5 16.7 83.3

10 17 2 1 90.0 96.7

＜0.001 0.085

组别 例数

对照组

30

观察组

30

P

值

表

2

两组慢性阻塞性肺疾病稳定期患者中医证候积分及气道黏液高分泌相关症状评分比较（

x±s

，分）

症状

对照组（

30

例） 观察组（

30

例）

治疗前 治疗前 治疗后

主症 咳嗽

3.63±0.85 3.90±0.80 3.10±0.96

#△

咳痰

3.13±0.86 2.70±0.88 1.80±0.66

#▲

喘促气短

3.73±1.08 4.13±0.68 3.30±0.99

#▲

哮鸣

3.23±0.94 2.77±1.17 1.73±0.83

#▲

次症 易感冒

1.77±0.50 1.80±0.41 1.73±0.45

畏寒肢冷

1.60±0.56 1.70±0.47 1.53±0.51

#▲

腰膝酸软

1.33±0.48 1.57±0.50 1.30±0.53

#▲

潮热盗汗

1.13±0.35 1.03±0.18 0.97±0.18

合计

19.57±4.55 19.67±4.24 15.47±4.08

#▲

注：与本组治疗前比较，

#

P＜0.01

；与对照组治疗后比较，

△

P＜0.05

，

▲

P＜0.01

。

治疗后

3.73±0.98

2.80±0.93

#

3.83±1.15

3.03±1.00

1.77±0.50

1.57±0.57

1.40±0.50

1.10±0.31

19.23±4.88

3.2

两组患者中医证候积分、气道黏液高分泌相关

症状评分比较

治疗后，对照组证候总积分较治疗前无明显变

化，观察组证候总积分下降（

P＜0.01

），且观察组证

候总积分低于对照组 （

P＜0.01

）；在主 、次症的改

善上，观察组表现优于对照组（

P＜0.05

或

P＜0.01

）。

见表

2

。

治疗后，对照组咳嗽评分无明显变化，咳痰评分

下降（

P＜0.01

）；观察组咳嗽、咳痰评分均降低（

P＜

0.01

），且较对照组低（

P＜0.05

或

P＜0.01

）。 见表

2

。

3.3

两组患者肺功能比较

治疗后，对照组

FEV

1

%pred

无明显变化，

FEV

1

/FVC

有所下降（

P＜0.05

）；观察组

FEV

1

%pred

和

FEV

1

/FVC

均上升（

P＜0.05

），但与对照组比较，差异无统计学

意义（

P＞0.05

），见表

3

。

根据治疗前后数据计算两项指标的改善值，观

察 组

FEV

1

% pred

改 善 值 优 于 对 照 组 （

P=0.014

），

FEV

1

/FVC

改善值亦优于对照组（

P＜0.001

）。

3.4

两组患者

CCQ

评分比较

治疗后，对照组

CCQ

评分上升（

P＜0.05

），观察

组

CCQ

评分下降（

P＜0.01

），两组比较，差异有统计

学意义（

P＜0.01

）。 见表

3

。

3.5

两组患者

T

淋巴细胞亚群水平比较

治疗后，对照组

T

淋巴细胞各亚群分布水平无

明显变化（

P＞0.05

），观察组

CD4

、

CD3

、

CD4/CD8

均

上升（

P＜0.01

），

CD8

无明显变化（

P＞0.05

）；两组间

比较，观察组治疗后

CD4

、

CD3

、

CD4/CD8

水平均高

于对照组（

P＜0.01

）。 见表

4

。

3.6

安全性评估

两组患者治疗过程中均无明显不良反应出现，

未发现药物过敏等，治疗后两组患者血尿大便常规、

肝肾功能、心电图等指标检查未出现异常。

4

讨论

流行病学显示，

COPD

在

40

岁以上、男性、低社
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表

3

两组慢性阻塞性肺疾病稳定期患者肺功能及

CCQ

评分比较（

x±s

）

组别 例数 时间

肺功能

CCQ

评分

/

分

FEV

1

%pred FEV

1

/FVC

对照组

30

治疗前

42.13±15.65 55.44±13.11 24.13±5.10

治疗后

41.93±15.29 54.09±13.25

#

24.90±5.03

#

观察组

30

治疗前

41.53±16.67 55.31±14.47 24.63±4.47

治疗后

43.10±17.55

#

56.88±14.59

#

19.97±4.28

##▲

注：

FEV

1

为第

1

秒用力呼气容积，

FEV

1

%pred

为第

1

秒用力呼气容积占预计值的百分比，

FVC

为用力肺活量，

CCQ

为临床慢性阻塞性肺疾

病问卷；与本组治疗前比较，

#

P＜0.05

，

##

P＜0.01

；与对照组治疗后比较，

▲

P＜0.01

。

表

4

两组慢性阻塞性肺疾病稳定期患者

T

淋巴细胞亚群水平比较（

x±s

）

组别 例数 时间

CD4 CD8 CD3 CD4/CD8

对照组

30

治疗前

300.87±135.19 357.37±179.19 700.47±281.65 0.96±0.37

治疗后

309.27±136.41 360.93±166.06 713.00±269.14 0.95±0.40

观察组

30

治疗前

298.20±121.52 366.03±187.09 704.23±300.41 1.05±0.67

治疗后

661.20±177.67

##▲

346.63±142.87 1032.53±338.25

##▲

2.09±0.58

##▲

注：与本组治疗前比较，

##

P＜0.01

；与对照组治疗后比较，

▲

P＜0.01

。

会经济水平人群中的流行率和疾病负担均处于较高

水平，呼吸困难、慢性咳嗽、咳痰是其主要症状，其中

以慢性进行性呼吸困难为典型症状

［

10

］

。 现有研究表

明，

COPD

患者主要症状表现与其气道慢性炎症及

气流受限密切相关

［

11

］

；同时，

COPD

患者除了气道黏

膜改变，引发气道炎症外，常伴有全身炎症反应，尤

其是肝脏系统、肌肉系统的炎症反应。 钟南山等

［

12

］

认

为，治疗

COPD

不能只局限于炎症因子等分子水平，

亦不能仅局限于肺部，还应放眼其他脏器，关注患者

全身状态，这与中医治疗疾病时重视整体观念的理

论不谋而合，中医药在调整机体各脏器组织协调合

作方面具有长足优势。

临床实践发现，

COPD

的病机以肾虚为本，伏

火、瘀血、停痰为标。 肾虚不能摄纳，肺气不能敛降，

肾气无所归根，阴阳之气不相顺接，发为本病。 血瘀

是

COPD

患者久病之后的一种共有基本病变表现，

痰浊蕴肺，病久势深，肺气郁滞，不能治理调节心血

的循行，无力推动血脉，化而为瘀，瘀血阻滞脉络，更

加壅塞气血运行，进一步化生湿浊，如此痰瘀互为因

果，脏腑功能失调；病久入络，缠绵难愈，故

COPD

呈

慢性经过，病情反复。 伏火潜于体内，遇外邪而动，

是引发

COPD

的重要病理因素，也是

COPD

稳定期

转向急性发作的重要内因。 临床观察发现，

COPD

稳

定期患者中痰黏难咳者不在少数，这与气道黏液高

分泌水平相关。 究其原因，一方面是患者肺肾气虚

无力推动痰液咳出；另一方面，结合患者多有痰色微

黄，甚至痰中夹有血丝及口干口渴、胸口潮热、小便

多色黄等表现，考虑为肺中伏热煎熬痰液，使得痰液

黏稠，难以咳出。 急性发作则每因外邪引动，而多发

为痰热之证，咳吐黄痰，《黄帝内经》“诸逆冲上，皆属

于火”便与此相合。 因此，

COPD

缓解期的治疗关键

在于补肺肾、清伏火、化痰瘀。

参蛤定喘方根据以上

COPD

缓解期治疗关键拟

定，由生晒参、蛤蚧、黄连、三七、川贝母、制地龙六药

组成。方中生晒参、蛤蚧为君药，生晒参大补元气，补

益肺脾之气，一则迅速充养五脏，增强正气，二则气

足则痰涎、血瘀易通，正是“塞因塞用”；蛤蚧补益肺

肾，摄纳肺肾之气而平喘，为久嗽常用药。 二药相合

而用，肺脾肾三脏并补，尤重补肾，纳气定喘。 黄连既

燥肺中痰湿，又清肺中伏火；三七活血化瘀，补虚强

壮；川贝母清热化痰，润肺止咳；制地龙清热息风，通

络，利尿以泻肺热而平喘。 纵观全方，补肾纳气为根

本，兼以清泄伏火、活血化瘀、祛湿化痰，体现了标本

同治的中医治疗原则，诸药同用，最终达到阴平阳

秘、摄纳有权的疗效。 此外，药理学研究表明人参皂

苷和多糖对免疫功能存在调节作用，并且能够对抗

病原菌感染，同时可有效提高心脏抗缺氧能力

［

13

］

，从

而有改善

COPD

患者心功能不全并发症的效果。 相

关哮喘动物模型实验发现，蛤蚧可降低血清总

IgE

和血小板活化因子，调节机体免疫功能，减少变态反
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应的发生，从而起到平喘的作用

［

14

］

。 黄连含黄连素、

黄连碱等，具有解毒清热的功效

［

15

］

，其主要成分黄连

素杀菌力较强，苏杞敏等

［

16

］

研究显示，联合黄连素后

的左氧氟沙星，菌株对其的最小抑菌浓度值变小，且

敏感菌株、耐药菌株值皆变小。 由此推断，参蛤定喘

方的疗效作用机制可能与其具有抗菌、抗过敏、调节

炎症因子和机体免疫等有关。

一项

Meta

分析研究发现，联合免疫调节药物治

疗

COPD

的疗效较常规治疗疗效好

［

17

］

。 本研究中，

治疗前患者外周血

T

淋巴细胞亚群水平普遍低于正

常值范围，提示该类人群存在免疫功能弱化，甚至免

疫抑制可能，有易感染风险，这与患者普遍年龄较

大、反复感染急性发作、长期使用糖皮质激素等相

关。 治疗后，观察组患者的

T

淋巴细胞亚群分布水

平明显优于对照组，其中

CD4

、

CD3

、

CD4/CD8

水平

较治疗前有明显升高，提示参蛤定喘方在免疫调节

方面具有显著疗效。 同时，治疗后观察组患者气道黏

液高分泌相关症状评分明显降低，且低于对照组，提

示服用参蛤定喘方能改善

COPD

稳定期患者气道慢

性炎症情况。 一项临床研究显示，

COPD

患者外周血

炎症因子水平与其免疫功能有显著的负相关性

［

18

］

，

故我们认为，慢性炎症和免疫功能紊乱在

COPD

疾

病过程中起到了同样重要、互相关联的作用。 在肺

功能方面，本研究数据显示，经参蛤定喘胶囊治疗后

患者肺功能与对照组相比差异无统计学意义，这可

能受本研究时间短所限。 但观察组患者的肺功能改

善值高于对照组，推测参蛤定喘方在稳定肺通气功

能方面较具有优势，若延长服药及观察随访时间，两

组患者肺功能情况可能会出现明显差异。 同时，本

研究用药剂型为胶囊，既保存药气，又方便服用，有

利于提高患者依从性。

综上，无论是在中医证候方面，还是在西医症情

及相关实验室指标方面，观察组的结果均明显优于

对照组，说明参蛤定喘方可有效控制

COPD

患者咳

嗽、气喘等症状，在改善患者预后及提高生活质量方

面有明显优势，其机制与控制气道慢性炎症、改善气

流受限、调节免疫等相关。
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