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宽胸理肺汤联合三子养亲汤治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期疗效观察
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!摘要"
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目的
!

评价宽胸理肺汤联合三子养亲汤治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期$
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%痰浊壅肺证的临床疗效(安全性及其对肺功能(血常规的影响'

方法
!

将符合诊断

标准的
G"

例患者随机分为
%

组!对照组
%"

例#以西医常规方法治疗&宽胸理肺汤组
%"

例#在对照组基础上加服宽胸理肺汤&宽

胸理肺汤联合三子养亲汤组
%"

例#在宽胸理肺汤组基础上加服三子养亲汤'

B*

为
#

疗程#观察
%

组临床疗效及治疗前后中

医证候积分(肺功能(血常规改善情况'

结果
!

$
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%宽胸理肺汤联合三子养亲汤组(宽胸理肺汤组和对照组总有效率分别为
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%#其中宽胸理肺汤联合三子养亲汤组与对照组比较差异有统计学意义$
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%中医证候积分结果显示宽胸理肺汤联合三子养亲汤组改善最佳#与其余两组比较差异均有统计学意义$
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%#宽胸理肺汤组改善亦优于对照组$

7c"="!B
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%宽胸理肺汤联合三子养亲汤能有效改善患者
JM>

#

占预计值百

分比(

JM>

#

"

J>K

(白细胞计数及中性粒细胞比例#其效果优于对照组$

7c"=""%

#

7c"="""

#

7c"=""#

#

7c"=""%

%#与宽胸理

肺汤组比较有所改善但差异无统计学意义&宽胸理肺汤组上述指标亦优于对照组$

7c"="%!
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7c"="%B
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%

组治疗过程中生命体征均平稳#未发现心(肝(肾等功能损害或其他严重并发症'

结论
!

在西药基础上合用宽

胸理肺汤与三子养亲汤#能有效降低白细胞计数和中性粒细胞比例#改善肺功能#从而改善
'MK@D<

痰浊壅肺证患者的临床

症状和体征'
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宽胸理肺汤&三子养亲汤&慢性阻塞性肺疾病&急性加重期&中西医结合疗法
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宽胸理肺汤联合三子养亲汤治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期疗效观察
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慢性阻塞性肺疾病 $

(L1/2-(/I;710(7-:+

H

03,/2)1

8

*-;+);+

#

K@D<

%是一种常见(多发(高致

残率和高致死率的慢性呼吸系统疾病#痰浊壅肺证

是
K@D<

急性加重期$
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%一个最常

见的重要证型'本研究在上海中医药大学龙华医院

方邦江教授,宽胸理肺汤-经验方基础上#合用三子

养亲汤#通过随机临床对照试验观察其治疗

'MK@D<

痰浊壅肺证的有效性和安全性#探讨

'MK@D<

的有效治疗方案'

>

!

资料和方法

#=#

!

研究对象
!

收集上海市嘉定区中医医院
!"##

年
##

月至
!"#C

年
E

月的门诊及住院患者中确诊为

'MK@D<

并符合中医辨证分型,痰浊壅肺证-的患

者
G"

例纳入本研究#按随机数字表法将患者随机分

为宽胸理肺汤联合三子养亲汤组(宽胸理肺汤组和

对照组#每组各
%"

例'西医诊断标准及病情严重程

度分级参照
!"##

年慢性阻塞性肺疾病全球倡议

$

N

3/I)3-2-7-)7-:+4/1 (L1/2-( /I;710(7-:+302

N
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%诊断标准)

#

*

#中医诊断辨证分型标

准参照1中药新药临床研究指导原则+中药新药治

疗慢性支气管炎的临床指导原则2

)

!

*执行'纳入标

准!$

#

%符合痰浊壅肺证的中医诊断标准&$

!

%符合西

医
'MK@D<

诊断标准#患者气流受限程度根据

R@Q<

诊断为
R@Q<!

(

R@Q<%

级#能够完成肺功

能检测#吸入支气管舒张剂后一秒用力呼气量

$

JM>

#

%"用力肺活量 $

J>K

%

$

B"Y

#

JM>

#

为

%"Y

"

E"Y

预计值#且病情属于急性加重期&$

%

%年

龄
C"

"

E"

岁'排除标准!$

#

%

K@D<

并发呼吸衰竭

且需要机械通气者&$

!

%因肺结核(肺部肿瘤(支气管

消除(支气管扩张(肺间质纤维化等原因导致的慢性

喘咳患者&$

%

%发病时有严重的心功能不全#肝(肾功

能不全#造血系统疾病或精神疾病患者&$

C

%对治疗

方案中药物过敏者&$

$

%正在参加其他临床试验者'

本研究经上海市嘉定区中医医院伦理委员会审查批

准#所有受试者均已签署知情同意书'

#=!

!

治疗方法
!

所有纳入研究的患者均按照中国

诊治指南)

%

*进行治疗'对照组遵循西医常规治疗!

吸氧(祛痰$静滴氨溴索针
&",

N

%(平喘$静滴二羟

丙茶碱
"=$

N

%(抗感染$中度患者予第
!

代头孢菌素

联合阿奇霉素#重度患者予第
%

代头孢菌素联合呼

吸喹诺酮静滴%(支持治疗'宽胸理肺汤组在对照组

治疗基础上加服宽胸理肺汤!麻黄
G

N

#杏仁
#!

N

#全

瓜蒌
%"

N

#薤白
#!

N

#法半夏
#"

N

#橘红
&

N

#茯苓
#$

N

#甘草
&

N

#桃仁
#"

N

#地龙
G

N

'宽胸理肺汤联合三

子养亲汤组在宽胸理肺汤组基础上加服三子养亲

汤!苏子
#"

N

#莱菔子
#"

N

#白芥子
#"

N

'一日一剂#

由上海市嘉定区中医医院中药房煎制#分
!

次口服#

每次
!"",Q

#

B*

为
#

个疗程#总共观察
#

个疗程'

#=%

!

观察指标
!

疗效性指标!$

#

%症状#包括喘息气

短程度(双肺音情况(咳嗽严重程度(痰黏度(痰

量(肢体困重(脘腹胀满(胸闷(纳呆&$

!

%肺功能#包

括
JM>

#

水平(

JM>

#

"

J>K

&$

%

%血常规#包括白细胞

计数(中性粒细胞比例'安全性指标!研究期间收集

不良反应发生情况#监测血(尿(粪常规#肝功能(肾

功能(心电图'以上指标于治疗前后分别监测'

#=C

!

中医证候疗效判定
!

参照1中药新药临床研究

指导原则2相关证候分级量化表)

!

*

#拟定单项症状体

征评分标准'主要症状!双肺音情况(喘息气短程

度(咳嗽严重程度#正常为
"

分(轻为
#

分(中为
%

分(重为
$

分&次要症状!痰黏度(痰量(肢体困重(脘

腹胀满(胸闷(纳呆#正常为
"

分(轻为
#

分(中为
!

分(重为
%

分'中医证候疗效判定标准分为治愈(显

效(有效和无效'治愈!临床症状(体征消失或基本

消失#证候积分率
,

G$Y

&显效!临床症状(体征有明

+

$B%#

+
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显改善#证候积分率
,

B"Y

&有效!临床症状(体征有

好转#证候积分率
,

%"Y

&无效!临床症状(体征无改

变或加重或减轻不明显#证候积分率
$

%"Y

'

#=$

!

统计学处理
!

采用
5D55#&="

软件进行统计

学分析'计量资料用
#

4X(

表示#治疗前后的自身对

照和组间对照先采用正态性检验和方差齐性检验分

析#满足要求者用单因素方差分析或
"

检验#未满足

要求者用
d10;a)3FU)33-;L

秩和检验&计数资料采

用
!

!检验'检验水准$

%

%为
"="$

'

C

!

结
!

果

!=#

!

患者基线资料
!

本临床试验严格按照研究方

案进行#

%

组共收集到
G"

例患者#经过治疗#均完成

治疗和随访#无脱落'治疗前
%

组患者在性别(年

龄(病程(病情严重程度(体质量指数分布上差异均

无统计学意义$

7

'

"="$

#表
#

%#具有可比性'

表
>

!

患者的人口学统计及基线特征

=c%"

!!

指标 宽胸理肺汤联合三子养亲汤组 宽胸理肺汤组 对照组
7

值

年龄$岁%#

#

4X( &$=&%X&=#C &C=C"X&=&E &C=%BXB=$$

"=&$C

)

性别
"=B%!

I

!

男
,

$

Y

%

#C

$

C&=B

%

#%

$

C%=%

%

#&

$

$%=%

%

!

女
,

$

Y

%

#&

$

$%=%

%

#B

$

$&=B

%

#C

$

C&=B

%

病程 $年%#

#

4X( #&=GBX&=!# #&=EBX&=#! #&=G%X&=!&

"=#&#

)

病情严重程度
"=!B#

(

!

$"Y

+

JM>

#

$

E"Y

预计值
,

$

Y

%

#E

$

&"="

%

#&

$

$%=%

%

#$

$

$"="

%

!

%"Y

+

JM>

#

$

$"Y

预计值
,

$

Y

%

#!

$

C"="

%

#C

$

C&=B

%

#$

$

$"="

%

体质指数$

a

N

+

,

W!

%#

#

4X(

!!=$#X%=%" !!=&%X%="" !!=B!X!=EG

"=&%!

)

!!

)

!单因素方差分析&

I

!

!

!检验&

(

!

d10;a)3FU)33-;L

秩和检验
=JM>

#

!一秒用力呼气量

!=!

!

治疗前后中医证候积分结果分析
!

%

组治疗

前中医证候积分差异无统计学意义$

Ec#=GC

#

7c

"=#$

%#具有可比性'各组治疗后均较治疗前改善#

差异有统计学意义$

7c"="""

%'治疗后各组间比

较差异有统计学意义$

Ec#"=EE#

#

7c"="""

%#其中

宽胸理肺汤联合三子养亲汤组改善最佳#与宽胸理

肺汤组(对照组比较差异有统计学意义$

7c"="#E

#

7c"="""

%&宽胸理肺汤组改善优于对照组#差异有

统计学意义$

7c"="!B

%'见表
!

'

表
C

!

J

组患者治疗前后中医证候积分比较

=c%"

#

#

4X(

!!

组别 治疗前 治疗后

宽胸理肺汤联合

!

三子养亲汤组

!&=C&X$=B& $=B"XC=B#

""&&(

宽胸理肺汤组
!$=C%X$=B" G=#"X&=%&

""&

对照组
!%=&BX$=!% #!=!BX$=#$

""

!!

""

7

$

"="#

与治疗前比较&

&

7

$

"="$

#

&&

7

$

"="#

与对照组

治疗后比较&

(

7

$

"="$

与宽胸理肺汤组治疗后比较

!=%

!

中医证候疗效分析
!

宽胸理肺汤联合三子养

亲汤组总有效率
G%=%Y

#对照组总有效率
&&=BY

#

两组差异有统计学意义$

!

!

c&=&&B

#

7c"="#"

%'

宽胸理肺汤联合三子养亲汤组总有效率优于单用宽

胸理肺汤组$

E"="Y

%#而宽胸理肺汤组优于对照组

$

&&=BY

%#但差异均无统计学意义$

!

!

c!=%"E

#

#=%&C

&

7c"=#!G

#

"=!C%

%#见表
%

'

表
J

!

J

组患者临床疗效比较

=c%"

#

,

$

Y

%

!!

组别 治愈 显效 有效 无效 总有效率

宽胸理肺汤联合

!

三子养亲汤组

#"

$

%%=%

%

#C

$

C&=B

%

C

$

#%=%

%

!

$

&=B

%

!E

$

G%=%

%

"

宽胸理肺汤组
C

$

#%=%

%

#"

$

%%=%

%

#"

$

%%=%

%

&

$

!"="

%

!C

$

E"="

%

对照组
#

$

%=%

%

C

$

#%=%

%

#$

$

%"="

%

#"

$

%%=%

%

!"

$

&&=B

%

!!

"

7

$

"="$

与对照组比较

!=C

!

治疗前后肺功能"血常规结果分析
!

JM>

#

占

预计值百分比(

JM>

#

"

J>K

(白细胞计数(中性粒细

胞比例治疗前
%

组组间比较差异均无统计学意义

$

Ec#=#"%

#

"=##B

#

"=CG$

#

"="&&

&

7c"=%%B

#

"=EEG

#

"=&##

#

"=G%B

%#具有可比性'每个指标治疗后均较

治疗前改善$

7c"="""

%'治疗后每个指标
%

组组

间比较差异有统计学意义$

Ec$="G&

#

E=""B

#

$=E%&

#

C=BGC

&

7c"=""E

#

"="#

#

"="C

#

"="##

%#其中

宽胸理肺汤联合三子养亲汤组对
JM>

#

占预计值百

+

&B%#

+
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第
#!

期
=

黄雪元#等
=

宽胸理肺汤联合三子养亲汤治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重期疗效观察

分比(

JM>

#

"

J>K

比值(白细胞计数和中性粒细胞

比例的改善情况优于对照组$

7c"=""%

#

"="""

#

"=

""#

#

"=""%

%#宽胸理肺汤组优于对照组$

7c"="%!

#

"="%B

#

"="%B

#

"="%C

%#而宽胸理肺汤联合三子养亲

汤组与单用宽胸理肺汤组比较有所改善#但差异无统

计学意义$

7c"=%$B

#

"="&%

#

"=!##

#

"=%G&

%#见表
C

'

表
O

!

J

组患者治疗前后肺功能%血常规比较

=c%"

#

#

4X(

!!

指标
宽胸理肺汤联合三子养亲汤组

治疗前 治疗后

宽胸理肺汤组

治疗前 治疗后

对照组

治疗前 治疗后

JM>

#

占预计值百分比$

Y

%

$B=%"X#%=G! &G=$BXB=E!

""&&

$%=B%X#%=B& &B=%BXG=&B

""&

$!=#BX#%=CE &!=!"XG=G&

""

JM>

#

"

J>K

$

Y

%

$$=EBXB=B# &B=EBX$=#!

""&&

$C=B%XG=GE &C=GBX$=G"

""&

$$=%"XG=%C &#=B"X&=BE

""

白细胞计数$

g#"

G

#

Q

W#

%

#%="BX#=CG B=#CX#=$E

""&&

#!=B#X#=&! B=B"X#=G!

""&

#%="&X#=&% E=&&X#=B#

""

中性粒细胞比例
"=E$X"="& "=&$X"="&

""&&

"=E$X"="B "=&&X"="&

""&

"=E$X"="E "=B"X"="&

""

!!

JM>

#

!一秒用力呼气量&

J>K

!用力肺活量
=

""

7

$

"="#

与治疗前比较&

&

7

$

"="$

#

&&

7

$

"="#

与对照组治疗后比较

!=$

!

不良反应
!

%

组治疗过程中生命体征均平稳#

未发现心(肝(肾等功能损害或其他严重并发症'宽

胸理肺汤联合三子养亲汤组不良反应发生率为

&=&BY

$

!

"

%"

%#其中腹泻
#

例(胃痛
#

例&宽胸理肺

汤组不良反应发生率为
#"=""Y

$

%

"

%"

%#其中食管

反流
#

例(腹泻
!

例&对照组不良反应发生率为

&=&BY

$

!

"

%"

%#其中恶心
#

例(心动过速
#

例'

%

组

比较不良反应发生率差异无统计学意义$

!

!

c

"=%#"

#

7c"=E$&

%'

%

组患者的不良反应均较轻#仅

对照组
#

例需要对症处理#其余患者的不良反应均

在短时间内消失'

J

!

讨
!

论

中医学中
K@D<

归属,肺胀-范畴#病机以痰为

根本'痰的产生责之于肺不能布散津液#脾不能转

输精微#肾不能蒸化水液#以致津液凝聚成痰#伏藏

于肺#成为喘证发生的,夙根-'痰浊壅肺证为最常

见证型之一#临床表现上#急性发作期患者咳(痰(

喘(炎症明显加重#此阶段痰涎较多'治宜,急则治

其标-和,祛邪以安正-#辨证论治#积极有效地化痰#

尽可能祛除外邪#改善症状#防止病情加重#使患者

快速进入稳定期'

宽胸理肺汤为上海中医药大学龙华医院方邦江

教授之经验名方#由瓜蒌薤白半夏汤(二陈汤(三拗

汤三方组成#具有良好疗效)

CF&

*

'方中有诸多化痰药

物#其中重用瓜蒌为君药#性甘寒而开胸涤痰&薤白

疏滞散结#通阳宣痹&半夏逐饮降逆#消痞散结&茯苓

健脾养心#淡渗利湿#使湿从小便而去&陈皮燥湿#芳

香醒脾#理气化痰#使气顺则痰降#气化则痰亦化&麻

黄配伍杏仁一宣一降#宣肺平喘&久病则入络致瘀#

但去瘀则痰水自消#故佐以桃仁(地龙活血祛瘀平

喘&炙甘草调和诸药而为使'治痰治瘀以治气为先#

气顺痰消#气行血活#故合用三子养亲汤'三子养亲

汤出自1韩氏医通2#为治气滞痰壅之名方'方中白

芥子温肺利气#快膈消痰使痰化&紫苏子降气行痰#

止咳平喘使气顺&莱菔子消食导滞#行气祛痰使食

消#三者合用#顺气降逆#化痰消滞'宽胸理肺汤与

三子养亲汤合用#切合痰浊壅肺证的基本病机#治气

治痰之效互补#尤适用于
'MK@D<

痰浊壅肺证'

现代医学中
K@D<

被定义为一种慢性肺部炎

症性疾病#目前普遍认为
K@D<

患者以气道(肺实

质及肺血管慢性炎症为主要特征'中性粒细胞是炎

症反应的重要标志)

B

*

#中性粒细胞激活后可释放氧

自由基和溶酶体酶#促进炎症反应和组织破坏#

K@D<

炎症越重#诱导中性粒细胞越高)

E

*

'本研究

结果表明#治疗前
%

组白细胞计数(中性粒细胞比例

均无明显差异#治疗
#

周后两汤联合组及宽胸理肺

汤组各指标较治疗前及对照组均有降低$

7

$

"="#

%#说明中药治疗具有抗生素协同作用#可增强

抗生素抗炎效应#改善呼吸功能'现代药理研究认

为杏仁中杏仁油具有较好抗炎作用)

G

*

'桃仁能抑制

血小板聚集和多种炎症细胞因子的释放#降低炎症

引起的血管通透性增加)

#"

*

'薤白提取物可抑制多

种炎症因子释放#改善炎症反应)

##

*

'三子养亲汤中

莱菔素是莱菔子抗炎的有效成分#对体外多种细菌

具有明显的抑制作用)

#!

*

'本研究中在宽胸理肺汤

基础上加用三子养亲汤与单用宽胸理肺汤组在数值

上比较有所改善#但差异无统计学意义$

7

'

"="$

%#

+

BB%#

+
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#!

月#第
%&

卷

不能排除用药时间过短未达到疗效发挥最佳时间亦

或是样本含量太小所致'

肺功能是诊断和评估
K@D<

的金标准#是判断

气流受限的客观指标'气流受限是以
JM>

#

和

JM>

#

"

J>K

的降低来确定'

JM>

#

占预计值的百分

比(

JM>

#

"

J>K

可用于反映气道阻塞程度#从而评

估
K@D<

病情(预后及治疗疗效)

#%

*

'本研究结果表

明#治疗后两汤联合组及宽胸理肺汤组肺功能各指

标较治疗前及对照组均有提高$

7

$

"="$

%#说明中

医药治疗具有改善肺通气功能的作用'现代药理研

究表明#宽胸理肺汤中的麻黄能解痉平喘改善肺通

气)

#C

*

#薤白的皂苷部位对采用组胺致离体豚鼠致气

管片收缩模型具有明显平喘作用)

#$

*

#瓜蒌皮中提取

的总氨酸具有良好的祛痰平喘作用)

#&

*

'三子养亲

汤中紫苏子能扩张支气管#清除支气管内分泌物#平

喘较强'加用三子养亲汤与单用宽胸理肺汤组比较

有所改善#但差异无统计学意义 $

7

'

"="$

%'分析

其原因可能与肺功能改善较临床症状改善更为缓慢

有关#今后研究拟延长观察时间进一步观察肺功能

变化'

从临床症状改善情况来看#

%

组患者治疗后#两

汤联合组改善中医证候优于其余两组$

7

$

"="#

#

7

$

"="$

%#宽胸理肺汤组亦优于对照组$

7

$

"="$

%'

说明在宽胸理肺汤的基础上加用理气化痰类中药三

子养亲汤#临床症状改善更佳#更能发挥中医辨证论

治的优势'另外#两汤联合组治疗总有效率优于对

照组$

7

$

"="#

%'在数值上两汤联合组总有效率优

于宽胸理肺汤组#宽胸理肺汤组优于对照组#但差异

无统计学意义$

7

'

"="$

%#亦考虑与研究时间过短(

样本量不足有关'此外#今后的研究拟进行中医主

症或次症诸项疗效统计分析#更加深入地研究其具

体疗效'

上述结果表明#在西药联合宽胸理肺汤的基础

上加用三子养亲汤治疗
'MK@D<

痰浊壅肺证#能使

加重期症状得到快速缓解#且无明显不良反应#用药

安全#可作为临床用药参考'
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