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摘要　目的：观察肺痿冲剂方治疗特发性肺纤维化肺肾两虚，气虚血瘀证患者的临床疗效。方法：将４０例患者随机分为２组，
治疗组以肺痿冲剂方治疗，对照组予口服金水宝胶囊，观察２组患者临床疗效、中医单项症状积分、肺功能、ＨＲＣＴ评分、圣乔治
生活质量问卷以及６分钟步行试验。结果：在中医单项症状疗效积分（活动后气促、疲倦乏力）、肺功能中一氧化碳弥散量、蜂
窝网评分及６分钟步行试验等方面，治疗组改善情况优于对照组，６个月、３个月疗程比较上述趋势更明显。结论：肺痿冲剂方
治疗特发性肺纤维化肺肾两虚，气虚血瘀证，在改善临床症状、改善肺弥散功能、延缓蜂窝肺进展、改善生活质量及活动耐力等

方面有较显著疗效。
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　　特发性肺纤维化（ＩｄｉｏｐａｔｈｉｃＰｕｌｍｏｎａｒｙＦｉｂｒｏｓｉｓ，
ＩＰＦ）是特发性间质性肺炎（ＩｄｉｏｐａｔｈｉｃＩｎｔｅｒｓｔｉｔｉａｌＰｎｅｕ
ｍｏｎｉａ，ＩＩＰ）中最常见类型，病因不明，至今无有效治疗
药物［１］。中医根据 ＩＰＦ常见临床表现，将之归为“肺
痿”病。肺痿冲剂方是我科多年来治疗 ＩＰＦ属于中医
肺肾两虚，气虚血瘀证型的经验方。我们观察总结了

肺痿冲剂方治疗肺肾两虚，气虚血瘀型特发性肺纤维

化４０例，现将结果报道如下。

１　对象和方法
１１　研究对象　病例主要来源于２０１０年１月至２０１２
年１２月间在中日友好医院中医肺病科（中医呼吸科）
门诊和病房就诊的ＩＰＦ患者，符合肺肾两虚、气虚血瘀
证辨证，并自愿参加本课题研究。共有４０例患者签署
知情同意书进入试验。治疗组和对照组各２０例。其
中治疗组男性 １２例，女性 ８例；平均年龄（６４５６±
８５５）岁；平均病程（３８５±２１５）年；对照组男性 １１
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例，女性９例；平均年龄（６６３４±５６３）岁；平均病程
（４１７±３０８）年。２组基线资料无统计学意义（Ｐ＞
００５）。治疗观察期间，实际脱落６例，治疗组２例，对
照组４例，最终入组３４例，其中治疗组１８例，对照组
１６例。
１２　诊断标准　西医诊断标准采用 ＩＰＦ非创伤性诊
断标准［２］，中医诊断标准参考今日中医内科学肺痿制

定［３］。

１３　纳入标准　１）符合西医特发性肺间质纤维化诊
断标准及中医“肺痿”病肺肾不足，气虚血瘀证辨证标

准；２）病情严重程度属轻中度；３）年龄１８～７５岁；４）１
个月内未参加其他药物临床研究；５）受试者知情并签
署知情同意书；６）对药物研究意义有正确认识，对研究
人员的观察和评价有良好的依从性。

１４　排除标准　１）符合 ＩＰＦ诊断，但属急性加重型
者。２）有严重肺系疾病，如慢性阻塞性肺疾病、肺癌、
肺结核等。３）入组前１个月使用调补肺肾类中药或其
他增强机体免疫类药物。４）妊娠和准备妊娠的妇女，
哺乳期妇女。５）合并有心血管、肝、肾和造血系统等严
重原发性疾病者。６）有其他并发症可影响疗效观察或
对试验药物有禁忌的疾病。

１５　随机单盲设计　采用随机单盲对照的设计，由北
京中医药大学信息中心按中心分层的方法运用 ＳＰＳＳ
程序设计随机数字及信封，由分中心依患者就诊顺序

打开随机信封，由信封规定分入随机或对照组。

１６　药物及治疗方法　本研究所用药物由中日友好
医院中药房统一提供。治疗组口服中药肺痿冲剂方汤

剂，主要组成为西洋参５ｇ、三七３ｇ、山茱萸１０ｇ、五味
子６ｇ、紫菀１０ｇ，对照组口服虫草制剂胶囊（金水宝胶
囊，批号：０９０２０３），基础治疗如吸氧等２组相同。疗程
６个月。每３个月观察随访１次，记录相关试验数据。
治疗６个月结束后进入追踪随访期。
１７　观察项目
１７１　观察指标　１）安全性指标：一般体格检查；血、
尿及大便常规；心电图；肝功能（ＡＬＴ），肾功能（Ｃｒ，
ＢＵＮ）。实验室等安全性检查在治疗前后各１次。一
旦出现生化检测指标异常，则需复查，直至恢复正常。

用肯定有关、很可能有关、可能无关、可疑、不可能有关

５个等级来评定试验药物与不良事件的关系，从而确
定药物不良反应，并统计药物不良反应发生率。２）疗
效性指标：中医证候积分，血气分析，肺功能，６分钟步
行试验（６ＭＷ）和生存质量评分量表圣乔治呼吸问卷
（ＳＲＧＱ）。３）ＨＲＣＴ检查：采用 Ｐｈｉｌｉｐｓ６４排螺旋 ＣＴ
机，扫描方法：患者仰卧位，双手高举过头，尽量暴露胸

部使肩胛骨外展，由肺尖至肋膈隐窝连续吸气后屏气

扫描。扫描条件：电压１２０ｋＶ，电流２５０ｍＡ，所有图像
均以层厚１ｍｍ，间隔０ｍｍ高空间频率算法重建，肺
窗：窗宽１５００Ｈｕ，窗位 －５００Ｈｕ。ＨＲＣＴ图像各征象
分类描述根据 Ｆｌｅｉｓｃｈｎｅｒ［４］学会推荐的肺部 ＨＲＣＴ术
语定义，对征象累及范围采用国际上惯用的量化方法

进行评分［５－６］，选择有代表意义的磨玻璃影、网格影

（包括小叶间隔增厚、小叶间质增厚、胸膜下线、小结节

影）和蜂窝影，分别根据各征象累及面积占所在层面肺

野百分比作半定量评分（０分无此征象，１分：＜５％，２
分：≥５％且 ＜２５％，３分：≥２５％且 ＜５０％，４分：≥
５０％且＜７５％，５分：≥７５％）。按照上中下肺野分别
选取两个层面（即肺尖层面、主动脉弓层面、隆突层面、

肺门层面即右肺动脉层面、下肺静脉层面和右膈顶层

面），然后按１∶１６∶１３的比例推算出整个肺受累的评
分结果。由两名胸部放射诊断医师协商评分达成一

致。入组时、３个月及６个月时点观察随访１次，记录
相关试验数据。

１７２　疗效判定标准　参照 ＷＡＴＴＥＲ等［７］制定的临

床、生理、Ｘ线（ＣＲＰ）综合记分法，综合记分差值 ＝治
疗前综合记分 －治疗后综合记分。显效：综合记分差
值≥２０分。进步：综合记分差值 ＜２０分且≥１０分。
稳定：综合记分差值 ＜１０分且≥ －１０分。无效：综合
记分差值 ＜－１０分。生活质量评定按文献［８］执行。

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。
１８　统计分析方法　数据管理采用 ＥＸＣＥＬ２００３，统
计分析采用ＳＰＳＳ１７０数据库。计量资料采用ｔ检验，
配对ｔ检验、配对资料符号秩和检验，四格表资料采用
卡方检验，２组等级资料采用Ｍａｎｎ－ＷｈｉｔｎｅｙＵ秩和检
验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组ＣＲＰ综合记分比较　见表１。３个月时治疗
组与对照组比较Ｚ＝－１０４３，Ｐ＞００５；６个月时治疗
组与对照组比较 Ｚ＝－１６５１，Ｐ＞００５。但治疗组显
效率及总有效率明显高于对照组。

表１　２组３个月、６个月中医疗效比较

时间 组别 显效进步稳定无效显效率（％）总有效率（％）

３个月 治疗组（ｎ＝１８） １ ４ ９ ４ ５６ ７７８
对照组（ｎ＝１６） ０ ２ ９ ５ ０ ６８８

６个月 治疗组（ｎ＝１８） ３ ７ ６ ２ １６７ ８８９
对照组（ｎ＝１６） １ ３ ９ ３ ６３ ８１３

·４８９· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ａｕｇｕｓｔ．２０１４，Ｖｏｌ．９，Ｎｏ．８



２２　２组中医单项症状积分比较　见表２。３个月时
治疗组治疗后活动后气促、咳嗽、疲倦乏力改善，对照

组咳嗽等症状改善；但组间比较无明显差异。但６个
月后治疗组治疗后活动后气促、疲倦乏力明显改善（Ｐ
＜００５），对照组咳嗽、疲倦乏明显改善（Ｐ＜００５），活
动后组间比较活动后气促、倦怠乏力等方面改善优于

对照组。

２３　肺功能指标比较　见表３、表４。３个月时治疗组
治疗后ＤＬＣＯ等较治疗前上升，但差异无统计学意义。
２组治疗前后ＤＬＣＯ比较差异明显。６个月时治疗组改
善优于对照组。

表２　２组３个月、６个月中医单项积分比较（分，珋ｘ±ｓ）

时间 组别 活动后气促 咳嗽 倦怠乏力 舌暗

０月 治疗组（ｎ＝１８） １０８１±４４３ ５５７±１２１ ４８４±１１７ ２６１±１３７
对照组（ｎ＝１６） １０７６±３９４ ５４９±３３４ ４９６±１３４ ２６９±２６１

３个月 治疗组（ｎ＝１８） ７５４±１３８ ４４７±２３２ ３５４±１３８ ２４４±１１３
对照组（ｎ＝１６） ８５１±５６３ ４８６±５１８ ４０１±３２５ ２５４±１１８

６个月 治疗组（ｎ＝１８） ４５６±３３７△２７１±１１４ ２１２±１７５△１９８±０８６
对照组（ｎ＝１６） ６９１±５５６ ３２４±２１２ ２５７±１３４ ２１９±１０７

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５。下同。

２４　ＨＲＣＴ总评分比较　见表５。３个月时治疗组治
疗前后比较２组磨玻璃影、网格影、蜂窝肺、ＨＲＣＴ总
评分均无统计学意义。６个月比较２组前后蜂窝肺评
分均增加，但对照组较治疗组更明显（Ｐ＜００５）。
２５　２组圣乔治问卷评分（ＳＧＲＱ）比较　见表５。３
个月时治疗组有效率、有效 ＋稳定率高于对照组，但２
组组间比较无统计学意义（Ｐ＞００５）；６个月时治疗组
有效率、有效＋稳定率明显高于对照组，但组间比较仍
无统计学意义（Ｐ＞００５）。
２６　２组治疗前后６ｍｉｎ步行距离比较：见表６。治疗
３个月后２组治疗前后６ｍｉｎ步行距离均有改善，但２
组之间比较无统计学意义（Ｐ＞００５）。治疗６个月后
２组组间比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
２７　不良反应情况　３６例患者中均未发现明显肝肾
功能、心电图等异常，其中治疗组３例在治疗过程中出
现纳差、轻度腹泻等症状，均较短时间内好转，未影响

继续用药。对照组未发现有不良反应。

表３　２组３个月、６个月肺功能通气功能
指标比较（％，珋ｘ±ｓ）

时间 组别 ＦＶＣ（％） ＦＥＶ１（％） ＦＥＶ１／ＦＶＣ（％）

０月 治疗组 ７７３５±１３２４ ９８５３±１０２５ ７５６３±９２７
对照组 ７６０１±１１８５ ９６３４±１１４３ ７７１９±１４３３

３个月 治疗组 ７６６８±１１５４ ９５４４±１３４２ ７３５７±１１７４
对照组 ７５２５±１０１７ ９５４５±８９３ ７４６３±８５８

６个月 治疗组 ７４２５±１１４７ ９１２７±７７３ ７２５６±８３７
对照组 ６７５８±９３６ ９０８９±１０６３ ７３４７±１０４４

表４　２组３个月、６个月肺功能弥散功能指标比较（珋ｘ±ｓ）

时间 组别 ＴＬＣ（％） ＤＬＣＯ（％）
ＤＬＣＯ／ＶＡ

（ｍｍｏｌ／ｍｉｎ／ｋｐａ）
０月 治疗组 ６５７０±１１４９ ３７４５±１１１２ ３７９±１１４

对照组 ６６３４±９１２ ３８３６±１０３８ ３７４±１３５
３个月 治疗组 ６４９７±１０７５ ３９２６±８９３ ３６２±１５７

对照组 ６２９５±１１９１ ３８５６±１２７５ ３５５±２４３
６个月 治疗组 ６１４２±１２４７ ４０３４±１４６７△ ３２９±２７８

对照组 ５９４５±１１１０ ３７２４±１１８７ ３０７±１１７

表５　２组３个月、６个月ＨＲＣＴ主要征象评分比较（珋ｘ±ｓ）

时间 组别 磨玻璃影 网格影 蜂窝肺 ＣＴ总评分

０月 治疗组 ３８６±２１３ １１４７±４７３ ８９６±４２７ ２３７４±４１３
对照组 ３９６±１１７ １１８５±３３８ ９１６±３７６ ２４０７±２２７

３个月 治疗组 ３４２±１４４ １２０４±４３４ ８５３±２９３ ２４２８±２８１
对照组 ３９２±１０８ １２４７±３７８ ９２５±３７１ ２５７４±３２８

６个月 治疗组 ３５５±３７３ １２９６±４３１ ９４２±２８５△ ２４７３±７０３
对照组 ３７６±２６１ １２８５±２０８ ９７８±３５５ ２５１７±３９４

表６　２组治疗３个月、６个月后ＳＲＧＱ组间比较

时间 组别 有效稳定无效有效率（％）有效＋稳定率（％）

３个月 治疗组（ｎ＝１８） ９ ７ ２ ５０００ ８８８９
对照组（ｎ＝１６） ７ ５ ４ ４３７５ ８５７１

６个月 治疗组（ｎ＝１８） １１ ６ １ ６１１１ ９４４４
对照组（ｎ＝１６） ８ ６ ２ ５０００ ８７５０

表７　２组３个月、６个月６ｍｉｎ步行距离比较（ｍ，珋ｘ±ｓ）

组别 治疗前 治疗后３个月 治疗后６个月　

治疗组（ｎ＝１８） ３１０５０±４５３ ３２５５８±４５６ ３５０５０±５６７△

对照组（ｎ＝１６） ３１２５０±３１５ ３２０３４±７８４ ３３０５０±３６１

３　讨论
ＩＰＦ是一种原因不明、局限于肺的进行性致纤维

化的常见间质性肺炎类型，临床死亡率高，平均存活期

约２５～３５年，目前尚无特殊公认有效方法［９］。临床

上迄今西医常用的治疗特发性肺纤维化有抗炎、抗纤

维化、细胞因子、抗氧化等几大类药物及肺移植手术、

氧疗等方法，２０１１由ＡＴＳ／ＥＲＳ／ＪＲＳ／ＡＬＡＴ共同制定的
《特发性肺纤维化诊治循证指南》［１０］将大多数治疗措

施改为不同强度的推荐意见。如（弱）不推荐糖皮质

激素＋Ｎ－乙酰半胱氨酸＋硫唑嘌呤治疗ＩＰＦ患者，强
力推荐长期氧疗和肺移植，（强）不推荐单用糖皮质激

素、秋水仙碱、环孢素、干扰素（ＩＦＮ）－γ１ｂ、波生坦、依
那西普等药物。中医治疗特发性肺纤维化也是目前国

内临床上较常用的疗法之一，文献报道［１１－１２］有一定的

疗效优势，中医复方仍是临床比较常用的 ＩＰＦ治疗方
法。

本课题组一直关注 ＩＰＦ的中医药治疗及评价工
作［１３－１４］，包括中医症状评分、肺功能、ＨＲＣＴ、生存质量
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在内的综合疗效评定方法可能是目前较好的中医治疗

ＩＰＦ评价方法［１５］。肺痿冲剂方主要由西洋参、三七粉、

山茱萸、五味子、紫菀、麦冬、白果等药物组成，其中西

洋参、山茱萸益气补肾，三七粉活血化瘀为主药，五味

子敛肺止咳，麦冬益气滋阴，紫菀、白果止咳平喘共为

臣药，功能补益肺肾，益气活血，一直是我们科治疗特

发性肺纤维化的经验方。本观察研究显示，从西医疗

效看，３个月、６个月时２组疗效无明显差异，但治疗组
３个月、６个月时显效率、总有效率均高于对照组。２
组中医单项症状积分比较看，治疗组对活动后气促、咳

嗽、疲倦乏力症状改善明显，而对照组对咳嗽症状有改

善，且６个月时治疗组活动后气促、疲倦乏力等症状改
善方面优于对照组，可能与肺痿冲剂方复方更有多靶

点调节优势有关；但舌暗等积分改善不明显，可能治疗

组观察方中三七用量偏轻，从基础研究看，三七对肺纤

维化有较好疗效，中医认为ＩＰＦ属“肺痿”范畴，肺络痹
阻，气血瘀阻贯穿于疾病始终［１６］，临床实际使用时可

适当加量。从肺功能指标看，２组肺通气功能指标、肺
总量等指标３个月、６个月时均无明显改变，但弥散功
能指标 ＤＬＣＯ有显著改善，与樊茂蓉等

［１１］报告有较相

似，可见，中医活血化瘀通络法对 ＩＰＦ确实有一定有
效，值得进一步探讨。中药复方对ＩＰＦ高分辨ＣＴ评分
的比较报道较少，课题中期我们曾总结９例患者资料
发现肺痿冲剂方对改善 ＣＴ评分有一定改善趋势［１７］，

从本组３４例资料分析看，２组磨玻璃影、网格影、ＣＴ总
评分均无统计学改善，但治疗组蜂窝肺评分进展加重

趋势好于对照组。圣乔治问卷评分是较公认的 ＩＰＦ生
存质量评价方法，它从患者的症状改善、疾病影像等三

个方面来评价 ＩＰＦ的生存质量，本组资料显示 ２组
ＳＧＲＱ评分组间比较无差异，但６个月时治疗组有效
率、有效＋稳定率明显高于对照组。６分钟步行试验
时反映患者活动耐量的指标，治疗组在６个月时也较３
个月有更显著改善，且组间差异有统计学意义。

综上所述，肺痿冲剂方对ＩＰＦ患者的气促、疲乏等
症状有较好改善作用，能提高患者的肺弥散功能，且对

患者的蜂窝肺评分加重有延缓趋势，有效改善患者的

生存质量和活动耐量。
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［７］ＷａｔｔｅｒＬＣ，ＫｉｎｇＴＥ，ＳｃｈｗａｒｚＭＩ，ｅｔａｌ．Ａｃｌｉｎｉｃａｌ，Ｒａｄｉｏｇｒａｐｈｉｃ，ａｎｄ

Ｐｈｙｓｉｏｌｏｇｉｃｓｃｏｒｉｎｇｓｙｓｔｅｍｆｏｒｔｈｅｌｏｎｇｉｔｕｄｉｎａｌａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈ

ｉｄｉｏｐａｔｈｉｃｐｕｌｍｏｎａｒｙｆｉｂｒｏｓｉｓ［Ｊ］．ＡｍＲｅｖＲｅｓｐｉｒＤｉｓ，１９８６，１３３：９７．

［８］ＪｏｎｅｓＰＷ，ＱｕｉｒｋＦＨ，ＢａｖｅｙｓｔｏｃｋＣＭ．ＴｈｅＳｔＧｅｏｒｇｓＲｅｓｐｉｒａｔｏｒｙＱｕｅｓ

ｔｉｏｎｎａｉｒｅ［Ｊ］．ＲｅｓｐｉｒＭｅｄ，１９９１，８５（ＳｕｐｐｌＢ）：２５－３１．

［９］ＯｌｓｅｎＡＬ，ＳｗｉｇｒｉｓＪＪ，ＬｅｚｏｔｔｅＤＣ，ｅｔａｌ．Ｍｏｒｔａｌｉｔｙｆｒｏｍｐｕｌｍｏｎａｒｙｆｉｂｒｏｓｉｓ

ｉｎｃｒｅａｓｅｄｉｎｔｈｅＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓｆｒｏｍ１９９２ｔｏ２００３［Ｊ］．ＡｍＪＲｅｓｐｉｒＣｒｉｔ

ＣａｒｅＭｅｄ，２００７，１７６：２７７－２８４．

［１０］ＲａｇｈｕＧ，ＣｏｌｌａｒｄＨＲ，ＥｇａｎＪＪ，ｅｔａｌ．ＡｎｏｆｆｉｃｉａｌＡＴＳ／ＥＲＳ／ＪＲＳ／ＡＬＡＴ

ｓｔａｔｅｍｅｎｔ：ｉｄｉｏｐａｔｈｉｃｐｕｌｍｏｎａｒｙｆｉｂｒｏｓｉｓ：ｅｖｉｄｅｎｃｅ－ｂａｓｅｄｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒ

ｄｉａｇｎｏｓｉｓａｎｄｍａｎａｇｅｍｅｎｔ［Ｊ］．ＡｍＪＲｅｓｐｉｒＣｒｉｔＣａｒｅＭｅｄ，２０１１，１８３

（６）：７８８－８２４．

［１１］樊茂蓉，苗青，罗海丽，等．肺纤通方治疗气阴两虚、肺络闭阻型特

发性肺纤维化疗效观察［Ｊ］．中国中医急症，２０１２，２１（９）：１３７７－

１３７９．

［１２］刘文锋，史利卿．益气养阴方治疗特发性肺纤维化气阴两虚证的临

床研究［Ｊ］．北京中医药大学学报：中医临床版，２０１２，１９（２）：３１－

３４．

［１３］张纾难，李兰群，张洪春，等．益气润肺化瘀解毒法治疗特发性肺纤

维化临床研究［Ｊ］．北京中医药大学学报，１９９９，２２（３）：５７－５９．

［１４］张纾难，孙瑞华，韩春生，等．特发性肺纤维化患者生存质量评价研

究［Ｊ］．中华中医药杂志，２００６，２１（４）：２０６－２０８．

［１５］刘文锋，史利卿．中医药治疗特发性肺纤维化疗效指标研究［Ｊ］．北

京中医药大学学报：中医临床版，２０１２，１９（６）：３０－３２．

［１６］崔红生，王琦．肺间质纤维化辨证四要素［Ｊ］．新中医，２００４，３６

（１０）：４．

［１７］疏欣杨，黄振国，李勇，等．肺痿冲剂方治疗特发性肺纤维化前后高

分辨率ＣＴ比较研究［Ｊ］．中华中医药杂志，２０１３，２８（６）：１８９６．

（２０１４－０７－２４收稿　责任编辑：洪志强）
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