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补虚通痹法对特发性肺间质纤维化患者生活质量的影响
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摘要　目的：观察补虚通痹法（肺纤通方）对特发性肺间质纤维化患者生活质量的影响。方法：将４８例患者随机分为两组，治
疗组予以肺纤通方治疗，对照组予以Ｎ－乙酰半胱氨酸治疗，比较两组患者圣·乔治呼吸问题调查问卷评分、６ｍｉｎ步行试验及
呼吸困难症状评分的变化。结果：在圣·乔治呼吸问题调查问卷综合评定方面，治疗组明显优于对照组（Ｐ＜００５），总评分、症
状评分、心理状况评分方面，治疗组在治疗后较治疗前均有明显改善（Ｐ＜００５），组间比较，治疗组有优于对照组的趋势，但差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）；两组患者治疗前后６ｍｉｎ步行距离均有延长，但治疗组延长程度明显优于对照组（Ｐ＜００５）；在患
者呼吸困难症状方面，治疗组明显优于对照组（Ｐ＜００５）。结论：补虚通痹法（肺纤通方）能够明显改善患者呼吸困难的症状，
提高特发性肺间质纤维化患者生活质量及增强患者活动耐力。
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　　特发性肺间质纤维化（ＩｄｉｏｐａｔｈｉｃＰｕｌｍｏｎａｒｙＦｉｂｒｏ
ｓｉｓ，ＩＰＦ）为难治性疾病［１］，主要表现为弥漫性肺泡炎、

肺泡结构紊乱和肺间质纤维化［２］。目前，ＩＰＦ的病因
及发病机理不明确，现代医学尚无有效的治疗药

物［３－４］。近年来，中医药干预在提高患者生活质量及

改善呼吸困难方面初步显示了较好的疗效，本课题组

为观察补虚通痹法（肺纤通方）对纤维化患者生活质

量的影响，进行了随机对照试验，临床取得了较好的疗

效，现报告如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　研究对象来源于２００８年２月至２０１２
年５月中国中医科学院西苑医院门诊，符合特发性肺

纤维化诊断及纳入标准的患者４８例，借助ＳＡＳ８２统
计产生随机数字表，随机分为两组，试验组２４例，脱落
４例（失访２例，不符合纳入标准１例，合并其他疾病１
例），完成试验２０例，男性１３例，女性７例，平均年龄
（６５±９４６）岁，对照组２０例，脱落４例（失访３例，自
动退出１例），完成试验２０例，男性１１例，女性９例，
平均年龄（６８１±１２１５）岁，两组患者的一般资料比较
无统计学意义。

１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　根据中华医学会呼吸分会
２００２年发布的特发性肺间质纤维化的诊断标准［５］制

定。
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１２２　中医证型（肺络痹阻、气阴两虚证）诊断标
准［６］　主症：气短、气急、活动后明显加重；次症：胸闷
胸痛；咳嗽；疲怠乏力；盗汗自汗；口干口渴；皮肤晦暗

无泽；口唇爪甲淡暗或青紫；杵状指（趾）。舌脉：舌质

暗，脉沉细，或弦滑。主症必备，次症需具备２项以上，
参照舌脉即可诊断。

１３　纳入标准　符合 ＩＰＦ西医诊断标准和中医证型
诊断标准；年龄在１８～７６岁之间；受试者自愿参加。
１４　排除标准　急性或暴发性患者或晚期患者；需使
用激素治疗的患者；合并严重心、肝、肾和血液系统等

急、危、重症患者；已知对本药组成成分有过敏者；妊娠

期及哺乳期患者。

１５　治疗方法　治疗组：给予补虚通痹方药（旋覆花
１５ｇ、威灵仙１５ｇ、海浮石２０ｇ、鳖甲１０ｇ、三棱１０ｇ、莪
术１０ｇ、生黄芪２０ｇ、生地黄２０ｇ、甘草１０ｇ）治疗，水
煎服，每日１剂，早晚各服１次，根据患者自身情况配
合吸氧治疗。对照组：Ｎ－乙酰半胱氨酸胶囊（珠海人
人康药业有限公司）０２ｇ每日３次，根据患者自身情
况配合吸氧治疗。疗程３个月。
１６　观察指标
１６１　观察指标　圣·乔治呼吸问卷（ＳｔＧｅｏｒｇｅ’ｓ
ＲｅｓｐｉｒａｔｏｒｙＱｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ，ＳＧＲＱ），６ｍｉｎ步行实验，呼
吸困难症状。

１６２　安全性指标　血尿便常规、心电图、肝肾功能
检查（ＡＬＴ、ＢＵＮ、Ｃｒ）、不良反应事件。
１７　统计学方法　数据处理采用 ＳＡＳ８２统计软件
进行统计，计量资料采用 ｔ检验。计数资料采用校正
χ２检验；等级资料采用ＣＭＨ法检验。
１８　疗效判断标准
１８１　生活质量评定标准［７］　有效：圣·乔治评分治

疗后较治疗前降低４％以上；稳定：圣·乔治评分治疗
前后波动小于等于４％；恶化：圣·乔治评分治疗后较
治疗前增加４％以上。
１８２　呼吸困难症状疗效（采用Ｂｏｒｇ评分等级）［８］　
显效：呼吸困难症状明显改善，积分降低２个档次；有
效：呼吸困难症状有所改善，积分降低１个档次；稳定：
呼吸困难症状无明显改善；无效：呼吸困难症状加重。

２　结果
２１　生活质量评定（ＳＧＲＱ评分比较）　治疗组明显
优于对照组（Ｐ＜００５），见表１。
２２　圣·乔治问卷总评分比较　在圣·乔治呼吸问
题调查问卷总评分方面治疗组治疗后较治疗前有明显

改善（Ｐ＜００５），见表２。

表１　两组生活质量评定比较

结果 治疗组 对照组

例数 ２０ ２０
有效 １１ ４
稳定 ６ ５
恶化 ３ １１
显效率 ５５％ ２０％
有效率 ８５％ ４５％

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

表２　圣·乔治问卷总评分比较

组别 例数 治疗前 治疗后　　

治疗组 ２０ ４７２４±２５７６ ３４０１±２０３９

对照组 ２０ ４７５９±２５０４ ３８３７±２５００

　　注：治疗组治疗前后比较，Ｐ＜００５。

２３　圣·乔治呼吸问题调查问卷中症状、活动受限及
比较　治疗组在心理状况评分、症状评分中治疗后较
治疗前有明显改善（Ｐ＜００５），见表３。

表３　圣·乔治呼吸问题调查问卷中症状、活动受限及心理状况评分比较

组别 例数
症状评分

治疗前 治疗后

活动受限评分

治疗前 治疗后

心理状况评分

治疗前 治疗后

治疗组 ２０ ４３５０±１９１６ ３２１１±１７２９ ６３１５±２６９５ ５１４５±２２６８ ４２５７±２９５７ ２７０７±２４４１

对照组 ２０ ４３１２±２３７８ ３６±２０４７ ５９８７±１９８８ ５６３７±７３２ ４１７２±３０２ ３２０５±３０４８

　　注：治疗组治疗前后比较，Ｐ＜００５。

２４　６ｍｉｎ步行实验比较　两组治疗后６ｍｉｎ步行距
离都有延长，治疗组优于对照组（Ｐ＜００５），见表４。

表４　两组治疗前后６ｍｉｎ步行距离比较

组别 例数 治疗前（ｍ） 治疗后（ｍ）

治疗组 ２０ ３５０５０±４００ ４５０００±５００

对照组 ２０ ３４８００±４００ ３５０５０±４５０

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

２５　呼吸困难症状疗效　两组治疗后呼吸困难症状

都有明显改善，并且治疗组明显优于对照组（Ｐ＜
００５），见表５。
２６　不良反应　两组患者均未发现不良反应。
３　讨论

中医古代文献中无ＩＰＦ病名，近年来，有学者将其
列入“肺痿”肺痹”范畴［９］，但笔者认为本病不能仅局

限于“肺痿”或者“肺痹”［１０］，应根据其临床表现，结合

四诊，进行辨证治疗。本课题组认为肺络痹阻、气虚血
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瘀为ＩＰＦ的关键病机所在，贯穿于始终［１１］。补虚通痹

法是课题组基于 ＩＰＦ关键病机特点肺络痹阻、气虚血
瘀而设的治法，补虚通痹方药是课题组根据补虚通痹

法总结出的治疗ＩＰＦ的经验方，方中以旋覆花为君药，
下气消痰、活血通络，治胸中痰结，胁下胀满，现代药理

研究表明旋覆花抗氧化、抗炎、抗增生作用［１２］；生黄芪

补宗气，营心脉而行呼吸，现代药理研究表明黄芪具有

缓解肝纤维化进程的作用［１３］；生地黄清热凉血、益阴

生津而润肺；海浮石清肺火、软坚、化老痰，治痰热喘

嗽，老痰积块；鳖甲散结消痞，以通肺络；威灵仙通络止

痛，舒肺络之拘挛；三棱、莪术破血止痛，治肺络痹阻；

以上诸药为臣药。甘草化痰止咳并调和诸药，为佐使

之品。全方攻补并用，寒热相辅，共奏软坚散瘀、补气

活血通痹之功。

表５　两组呼吸困难症状疗效比较

组别 治疗组 对照组

例数 ２０ ２０
显效 ３ ０
有效 ６ ４
稳定 １０ １１
无效 １ ５
显效率 １５％ ０％
有效率 ９５％ ７５％

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

　　ＩＰＦ严重影响患者生活质量，对患者的情绪、情
感、社会活动会产生很大影响［４］。本文以 ＳＧＲＱ评分
作为观测指标，从症状、活动受限和心理状况三部分评

价补虚通痹法干预ＩＰＦ后对患者生活质量的影响。本
研究结果表明：补虚通痹方药对提高 ＩＰＦ患者生活质
量有一定优势。在ＳＧＲＱ综合评定中治疗组明显优于
对照组（Ｐ＜００５）；在 ＳＧＲＱ总评分、症状评分、心理
状况评分方面，治疗组在治疗后较治疗前均有明显改

善（Ｐ＜００５），两组间比较，治疗组有优于对照组的趋
势，但差异无统计学意义（Ｐ＞００５），在活动受限方
面，两组患者治疗后均有优于治疗前的趋势，但差异无

统计学意义（Ｐ＞００５），两组之间比较，治疗组有优于
对照组的趋势，但差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。

ＩＰＦ患者后期运动耐力明显下降。本文以６ｍｉｎ
步行实验作为观测指标，评价补虚通痹法干预 ＩＰＦ后
对患者运动耐力的影响。６ｍｉｎ步行实验于１９６８年起
源于美国，并在国外得到较深入研究及广泛应用的次

极量运动实验［９］，是一种简单的、无创的、价廉的、安

全的，容易被患者接受的而且能很好反映患者日常活

动的临床检测实验。本研究结果表明：补虚通痹方药

对缓解 ＩＰＦ患者运运耐力下降有一定优势，两组治疗
后６ｍｉｎ步行距离均有延长，治疗组延长程度较对照
组明显（Ｐ＜００５）。ＩＰＦ患者是以呼吸困难为主要症
状，且是患者感受最痛苦的症状［１４］。本文以 Ｂｏｒｇ评
分等级为观测指标，评价补虚通痹法干预 ＩＰＦ后对患
者呼吸困症状的影响。本研究结果表明：在呼吸困难

症状疗效评分方面，两组治疗后呼吸困难症状均有明

显改善，且治疗组明显优于对照组（Ｐ＜００５），提示补
虚通痹法（肺纤通方）在改善患者呼吸困难症状方面

具有一定优势。

综上所述，补虚通痹方药能够明显提高 ＩＰＦ患者
生活质量，延缓患者活动耐力下降，同时在改善患者呼

吸困难症状方面具有优势。
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