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清肺承气颗粒对“大肠腑实证”所致 ＡＬＩ／ＡＲＤＳ
患者的治疗作用
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摘要　目的：探讨清肺承气颗粒对“大肠腑实证”所致 ＡＬＩ／ＡＲＤＳ患者的治疗作用。方法：本研究采用了全国多中心随机双盲
对照研究模式，制定“大肠腑实证”所致ＡＬＩ／ＡＲＤＳ患者的纳入标准和排除，严格参照标准选取研究对象；将满足入组排除标准
的患者通过中国中医科学院提供的中央随机系统将患者随机分为治疗组和对照组，分别给予清肺承气颗粒和安慰剂，观察两组

患者的血常规、生化检查、尿常规、便常规、Ｌ／Ｍ比值、血气分析等，并记录两组患者死亡率、住院时间、住院费用等预后指标。
结果：入组时，两组患者的年龄、性别分布以及病情严重程度（ＡＰＡＣＨＥ－ＩＩ评分）无统计学意义。经清肺承气颗粒治疗后，治疗
组患者氧和指数显著高于对照组，而对照组患者ＡＰＡＣＨＥ－ＩＩ评分、死亡率、住院时间、住院费用等显著低于对照组。结论：清
肺承气颗粒治疗大肠腑实证所致ＡＬＩ／ＡＲＤＳ患者具有较好的临床疗效，不仅对今后的临床工作具有一定的指导作用，还为“肺
与大肠相表里”理论提供了实证。
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　　“肺与大肠相表里”是中医学中脏腑学说的重要
基本理论之一。脏腑表里相关理论是中医脏象学说从

整体功能状态把握和认识人体生命活动的理论。在临

床中，严重急腹症与腹部大手术后均可出现大肠腑实

证，可影响肺的宣发肃降功能，导致肺功能损害，甚至

出现呼吸衰竭。在吴咸中院士的领导下，１９９５年崔乃
强等［１］报告了重症急腹症和腹部大手术后出现的多脏

器功能障碍综合征（ＭｕｌｔｉｐｌｅＯｒｇａｎＤｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎＳｙｎ
ｄｒｏｍｅ，ＭＯＤＳ），采用通里攻下法治疗获得良好疗效；
１９９８年赵卫川、崔乃强等［２］观察了肠内压与肠道内毒

素转运的关系及中药大承气汤的影响，认识到了肠腔

内压与肠道内毒素入血关系密切，通里攻下具有一定

的治疗作用；１９９８年赵琪、崔乃强等［３］报告了通里攻

下法对ＭＯＤＳ状态下的炎性细胞因子水平、线粒体功
能与蛋白合成的影响；２０００年以来，崔乃强等［４］开始

观察重症腹内感染所致器官衰竭时炎细胞信号转导和

免疫失衡的某些规律，以及通里攻下法对其调整作用，

取得了重大研究成果。孙元莹等［５］认为肠道是人体最

大的细菌、内毒素的生产地和储存库。在创伤和感染

等应激情况下，肠道的屏障功能受到损害，大量的细菌
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和内毒素经过门静脉和肠系膜进入体循环，形成肠源

性内毒素经过门静脉和肠系膜进入体循环，形成肠源

性内毒素血症和细菌移位，并激发细胞因子和其他炎

性介质的连锁反应，诱发急性呼吸窘迫综合征（Ａｃｕｔｅ
ＲｅｓｐｉｒａｔｏｒｙＤｉｓｔｒｅｓｓＳｙｎｄｒｏｍｅ，ＡＲＤＳ）。总之，遵循“肺
与大肠相表里”理论，我们发现大肠腑实证可导致肺损

害。同时，采用通里攻下法治疗此类患者，可获得良好

的临床效果。但目前尚未发现采用通里攻下为主，结

合清热化痰治疗对“大肠腑实证”所致急性肺损害（Ａ
ｃｕｔｅＬｕｎｇＩｎｊｕｒｙ，ＡＬＩ）／ＡＲＤＳ患者的治疗作用。为此
我们以“大肠腑实证”导致了ＡＬＩ／ＡＲＤＳ的患者为研究
对象，采用清肺承气颗粒治疗，评估该方剂对此类患者

的治疗作用。

１　对象和方法
１１　病例选择及分组　本课题采用了全国多中心的
随机双盲对照研究模式，分设４个临床观察分中心（天
津市南开医院、天津医科大学静海医院、大连医科大学

附属第一医院、江苏省无锡市第三人民医院），参照以

下纳入排除标准纳入研究病例。

纳入标准：１）年龄≥１８岁及≤７０岁的成年患者；
２）具有“大肠腑实证”合并 ＡＬＩ／ＡＲＤＳ患者，符合中医
大肠腑实及喘证；３）患者的ＡＰＡＣＨＥⅡ评分≥６分；４）
征得患者或家属知情同意。

排除标准：１）孕妇或哺乳期妇女、儿童；２）晚期肿
瘤垂危状态；３）患者处于濒死状态（估计在１２ｈ内死
亡）；４）已存在严重慢性脏器功能障碍；５）患者正在进
行有可能干扰本研究的其他治疗研究；６）由于某些原
因不能坚持本治疗方案。

注：大肠腑实证诊断标准（参照卫生部１９９３年《中
药新药临床研究指导原则》［６］）：身热（体温３７４℃以
上）或潮热，汗少或无汗或手足骤然汗出，不恶寒，口

干，大便干结难行或热结旁流，腹胀满或腹痛拒按或绕

脐痛，舌红苔黄而干或舌红焦黑起刺，脉沉实有力或沉

数或滑数。其病机为阳明燥热与糟粕互结。

急性肺损伤诊断标准（参照１９９２年欧美联席会议
推荐的诊断标准）：１）急性起病；２）低氧血症，ＰａＯ２／
ＦｉＯ２≤３００ｍｍＨｇ；３）胸片显示双肺浸润阴影；４）肺动
脉嵌入压（ＰＡＷＰ）≤１８ｍｍＨｇ，或临床除外心源性因
素。

符合纳入标准，并不具备排除标准中所列情况的

患者进行了入组观察。患者入组后根据中国中医科学

院数据管理课题组制定的随机平台对患者进行随机分

组。本实验得到了天津市南开医院医学伦理审查委员

会的批准。

纳入患者的平均年龄为（５０８２±１０４４）岁，以中
老年患者居多，其中男性１２８例，女性７９例，男性显著
多于女性患者。入组时平均ＡＰＡＣＨＥ－ＩＩ评分（１０４５
±２３７）。具体见表１。

表１　入组患者的一般情况

病例数 年龄（岁） 性别Ｍ／Ｆ ＡＰＡＣＨＥ－ＩＩ评分

２０７ ５０８２±１０４４ １２９／７８ １０４５±２３７

１２　治疗方案　对于原发病及其引发的脓毒症的抗
生素使用、液体治疗、器官功能支持及外科手术等治疗

方案参照欧洲危重病医学会（ＥＳＩＣＭ）、美国危重病医
学会（ＳＣＣＭ）和国际感染论坛（ＩＳＦ）等２００４年公布的
《重症脓毒症和脓毒症休克治疗指南》［７］。治疗组：以

通里攻下为主，兼顾清热化痰，具体用药如下：大黄、枳

实、厚朴、黄连、半夏、瓜蒌。对照组：采用性状相似的

安慰剂治疗。给药方式：口服、胃管、灌肠；２次／ｄ。
１３　观察项目　所有患者于入选后第１、３、７、１４天观
察记录生命体征（体温、呼吸、心率、血压２４ｈ内最高
值）并于晨起８：００抽取外周血测定血常规、生化检查、
尿常规、便常规、Ｌ／Ｍ比值、血气分析等指标。观察止
点为完成观察天数，好转或死亡。

１４　预后　统计所有患者ＡＰＡＣＨＥ－ＩＩ评分、住院天
数、住院费用并记录患者转归，计算病死率等终极指

标。

１５　统计学方法　应用 ＳＰＳＳ１６０统计软件，计量资
料采用均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，正态分布的计量资
料两两比较采用配对 ｔ检验，计数数据采用率或构成
比表示，组间比较使用卡方 χ２检验，组内比较采用
Ｗｉｌｃｏｘｏｎ检验，以Ｐ＜００５为显著性差异标准。
２　结果
２１　一般情况　本研究中纳入“大肠腑实证”所致
ＡＬＩ／ＡＲＤＳ患者 ２０７例，其中治疗组 １０３例，对照组
１０４例。治疗组的平均年龄为（５０３２±９９４）岁，对照
组平均年龄为（５１３１±１０９４）岁。入组时治疗组 Ａ
ＰＡＣＨＥ－ＩＩ评分为１（０７１±２４０），对照组为（１０１９
±２３３），经组间比较两组患者年龄及 ＡＰＡＣＨＥ－ＩＩ评
分无统计学意义（Ｐ＞００５）。两组患者男女比例亦无
统计学意义。两组患者的一般情况见表２、图１与图
２。

表２　两组患者的一般情况分析（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 年龄（岁） ＡＰＡＣＨＥⅡ评分 男女比例

对照组 １０４ ５１３１±１０９４ １０１９±２３３ ６２／４２
治疗组 １０３ ５０３２±９９４ １０７１±２４０ ６６／３７
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图１　两组患者入组时的年龄比较

图２　两组患者入组时ＡＰＡＣＨＥ－ＩＩ评分比较

２２　两组患者的ＡＰＡＣＨＥ－ＩＩ评分比较　入组时，两
组患者ＡＰＡＣＨＥ－ＩＩ评分无统计学意义。入组后，经
治疗两组患者总体病情严重程度均呈下降趋势，但治

疗组患者下降速度显著高于对照组。治疗组患者从第

３天开始，ＡＰＡＣＨＥ－ＩＩ评分显著低于对照组。详见表
３和图３。

表３　两组患者ＡＰＡＣＨＥ－ＩＩ评分的比较（珋ｘ±ｓ）

分组 例数 第１天 第３天 第７天 第１４天

对照组１０４１３９５±７０６１３２３±６５５ １１２３±７６２ ８１６±７０８
治疗组１０３１３７０±９２５ ９９７±６２６ ６７０±５７４ ４０９±６１７

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，与对照组比较，Ｐ＜００１。

图３　两组患者ＡＰＡＣＨＥ－ＩＩ评分的比较

２３　两组患者的肺功能差异　在肺功能方面，本课题

以血气分析指标进行研究。通过动脉血氧分压与吸氧

浓度的比值（氧合指数）综合判断大肠腑实证患者肺

功能的受累情况，而且该指标也是诊断 ＡＬＩ／ＡＲＤＳ的
关键指标，通过分析我们发现，两组患者入组时氧合指

数无统计学意义，同时随时间进展，两组患者氧合指数

均有恢复趋势，但对照组患者氧合指数的恢复速度远

低于治疗组，致使对照组患者第３天与第７天的氧合
指数显著低于治疗组。具体见表４与图４。

表４　两组患者氧合指数的变化（珋ｘ±ｓ）

分组 例数 第１天 第３天 第７天

对照组 １０４ ２２０００±５２３９ ２３６９４±７７６９　 ２４６０６±８２７５
治疗组 １０３ ２１３２２±５０１９ ２７９９４±９１７８ ３１２００±１０２５７

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，与对照组比较，Ｐ＜００１。

图４　两组患者不同时间点氧合指数的变化

２４　两组患者的预后比较　患者入组后采用随机双
盲法进行研究，统计结果表明，治疗组患者病死率为

５８７％，而对照组为１２５％，治疗组显著低于对照组，
差异具有统计学意义（Ｐ＜００５）。此外，治疗组患者
的住院天数和住院费用也显著低于对照组（Ｐ＜
００５）。具体见表５与图５、图６。

表５　两组患者的预后分析

组别 例数 病死率（ｎ，％） 住院天数（ｄ） 住院费用（万元）

对照组 １０４ １３，１２５ ２６９０±１２０１　 ８１６±３０７　

治疗组 １０３ ８，５７８ ２３９７±１０７９ ６６２±２１２

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，与对照组比较，Ｐ＜００１。

图５　治疗组的病死率　　　图６　对照组的死亡率
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３　讨论
３１　“肺与大肠相表里”由肠及肺的理论基础　肺与
大肠的相互关系，不仅通过经脉的络属得以体现，同时

在生理、病理上形成了一种密不可分的依赖关系，而且

在长期的临床实践中得到充分证实。目前研究主要集

中于肺与大肠的同源性，活性物质的特异性，调控机制

如何发挥作用等方面。此外部分研究还阐明了通过通

里攻下治疗肺部疾病，进一步证实了肺与大肠的表里

相关关系［８］。在“肺与大肠相表里”的现代研究中，部

分专家认为将肺对应于现代解剖之肺，大肠对应于整

个肠道，“肺与大肠相表里”实为“肺与肠道相表里”是

不准确的。应该着眼于中医学的整体观念，重视脏腑

的生理和病理方面，并以此为切入点进行研究，否则将

有悖于中医学的基本理念［９］。

早在上世纪５０年代，人们开始认识到肠内毒素进
入体内，当肝解毒功能降低时，可能是脓毒症不可逆性

休克的重要发病机制之一。直至上世纪８０年代，开始
重新审视休克中的肠细菌移位，当时研究焦点主要集

中在门静脉，多数学者认为这应该是肠内毒素及细菌

的主要运输途径。１９９１年，Ｍｏｏｒｅ等［１０］的研究发现在

严重创伤、感染的ＭＯＦ患者门静脉血中并未检出细菌
或内毒素，据此对这一假说提出了疑问。１９９８年，Ｍａ
ｇｏｔｔｉ等［１１］使用休克大鼠复苏后的肠淋巴液和门静脉

血清培养人脐静脉内皮细胞（ＨＵＶＥＣｓ），结果证实肠
淋巴液对内皮细胞有毒性作用，相反门静脉血清则未

出现此类作用。由此可见，淋巴可能是肠细菌及内毒

素的潜在运输途径，从而引发了人们对肠系膜淋巴循

环特点的关注。近年来的研究结果也表明肠淋巴作为

一种物质的转移途径可能参与了疾病的发生与发展。

Ｄｅｉｔｃｈ等［１２］在失血性休克大鼠的肠淋巴液中发现了对

肺泡上皮细胞具有毒性作用的是分子量大于１００ｋＤ
的体液物质，证明了肠淋巴液对肺泡上皮细胞具有显

著的毒性作用。Ｃｈａｒｌｅｓ等［１３］人提出肠淋巴液在创伤

的早期，可能具有快速转运各种炎性介质与细胞毒性

物质的作用。由此肠淋巴途径假说产生：肠道是全身

感染或ＭＯＤＳ的重要根源，在机体遭受到创伤打击时，
肠道首先表现的是激发炎症介质和细胞因子的级联反

应，即肠道和肠道相关淋巴组织产生细胞因子和其他

炎性介质，同时体现为肠屏障的损伤，然后它的进一步

传播过程可能并非主要通过传统概念上的门脉系统，

而是通过肠淋巴途径，即炎症介质或细菌毒素通过肠

道淋巴系统进入肠系膜淋巴管，汇集到乳糜管再经胸

导管进入体循环，引起肺损伤和ＭＯＤＳ。
３２　“肺与大肠相表里”由肠及肺的古代理论研究　

通过古文献研究中发现，肺与大肠通过经脉联系，构成

脏腑阴阳表里两经的络属关系，一阴一阳表里相对，其

相互关系可用如下特点概括：第一，肺主宣发是大肠得

以濡润的基础，使大肠不致燥气太过而便秘，犹如“河

道不枯，舟能行之”，大便自然畅通无阻，顺利导下。第

二，肺主肃降是大肠传道功能的动力，魄门为肺气下通

之门户，故可为“肺上窍开于鼻，下施于魄门”。第三，

肺主通调，是大肠主燥气之条件，即肺通过促进水液代

谢和维持水液平衡之作用，使大肠水分不致过多，以保

证大肠的“燥化”功能。第四，发生病变时，肺与大肠

可互传，即脏病及腑，腑病亦可及脏。

《黄帝内经·灵枢》云：“肺合大肠，大肠者，传导

之腑”，率先提出肺与大肠的表里关系，以及大肠腑的

功能［１４］。《素问·咳论》曰：“肺咳不已，则大肠受之。

大肠咳状，咳而遗矢”，表明了肺与大肠不仅在生理方

面密切相关，而且在病理上也存在相互影响和传变关

系，肺病日久可以影响大肠的功能［８］。《灵枢·四时

气》：“腹中常鸣，气上冲胸，喘不能久立，邪在大肠”，

首先指出大肠病变可上累及于肺，出现喘不能久立的

症状［１４］。在经络循行方面，《灵枢·经脉篇》：“手太阴

之脉，起于中焦，下络大肠，上膈属肺”“大肠手阳明之

脉，……络肺，下膈属大肠”，从经脉循行方面说明了肺

与大肠的密切络属关系，手太阴肺经属肺络大肠，手阳

明大肠经属大肠络肺，一脏一腑，一阴一阳，有经脉互

相络属构成表里关系，主要表现在生理上互相配合，即

肺气肃降正常，有助于大肠的传导，大肠传导功能正

常，有助于肺气肃降顺畅而呼吸匀调［９］。《黄帝内经灵

枢集注·卷五》：“大肠为肺之腑而主大便，邪痹于大

肠，故上则为气喘争。故大肠之病，亦能上逆而反遗于

肺。”若大肠实热便秘，腑气不通，可影响肺气肃降而咳

喘胸满［１７］。

总之无论是现代研究，抑或是中医古文献研究均

可证实“肺与大肠相表里”是十分客观的。在本研究

中，我们以大肠腑实证所致肺损伤患者为研究对象，采

用以通里攻下为主，肺肠同治的清肺承气颗粒治疗，可

显著减轻此类患者的肺损害与病情严重程度，并可改

善此类患者的预后。通过对比发现，本研究较为系统

和具体，为进一步阐释“肺与大肠相表里”这一中医理

论打下了基础。

４　结论
“肺与大肠相表里”是中医学一个古老和关键的

理论，在临床实践中不断指导着中医师的临床诊疗工

作，还为中医理论的不断发展发挥了重要作用。在我

们的研究中，我们发现清肺承气颗粒治疗大肠腑实证
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所致急性肺损伤患者，可显著提高患者的氧和指数，减

轻患者的病情严重程度，降低患者的病死率，缩短患者

的住院时间，降低患者的住院费用。为今后此类患者

的进一步治疗具有一定的指导作用。
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（上接第４０３页）
　　按：本例属湿热内蕴，困阻脾胃，又过服凉血之剂，
更伤脾气致运化无力、统血无权。故见“痔血，里急后

重，饮食入腹，大便即行，昼夜五六度”。脾气不振，故

肺阳亦不得宣，则痰蓄于肺，五更阴气又助湿邪，故又见

五更痰嗽。而热又伤津，故“口作渴”。脾胃气虚则六

部脉软弱无力。脾又主肌肉，故又见肌肉脱。治当健脾

益气，清热利湿。故方拟六君子汤健脾益气，加炮姜健

运脾阳，脾气旺则湿自化，血自止。又加秦艽以助清热

利湿，加荆芥以助止血。此扶正兼祛邪，相得益彰。

４　小结
本文对肺与大肠相表里在古代临床文献中所体现

的相关规律加以提炼总结，通过对肺肠合病的不同病位

进行探讨。发现在所观察的肺肠合病的医案中，病位在

其他脏腑（尤其是脾胃）的医案总数较多，揭示肺与大

肠相表里的表现并不局限于两者之间生理病理信息的

共享反馈，更多人体内其他脏腑生理病理信息的反馈上

存在着同步性。在遣方用药方面，以苇茎汤以及六君子

汤的加减应用最为多见，提示湿热病机及脾胃病变在肺

肠合病中起到关键的影响作用。研究表明，关联规则方

法在挖掘药物之间关联性方面体现出了一定的优势，在

方药规律研究、证候规律研究、专家经验总结等方面有

广泛的应用前景。［９］
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