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摘要　目的：观察中医辨证论治与长期小剂量红霉素疗法在成人支气管扩张症稳定期中的疗效对比。方法：以中药辨证
治疗组和西药对照组进行随机、单盲、平行对照研究，选取符合诊断标准和纳入标准的门诊患者共１０２例，观察随机单盲
对照试验的疗效，采用呼吸困难评分（ＭＭＲＣ）、圣乔治呼吸问卷（ＳＧＲＱ）、急性加重次数、肺功能、胸部 ＨＲＣＴ影像学评分
作为疗效评价标准进行疗效评价。结果：２组共脱落４例患者，经治疗后，治疗组呼吸困难评分、急性发作频率低于对照组
（Ｐ＜００５）；治疗组圣乔治总评分明显降低（Ｐ＜００５）。结论：以健脾益气、化痰解毒为主的中药辨证治疗组，能改善支气
管扩张稳定期患者的临床症状，提高患者生活质量，减少急性发作次数，值得进一步研究及推广。
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　　成人支气管扩张症（简称支扩）是一种常见的
慢性呼吸道疾病，病程长，病变不可逆转［１］。由于反

复感染，特别是广泛支气管扩张可严重损害患者肺

组织和功能，严重影响患者的生活质量，造成沉重的

社会经济负担［２］。本病患病率较高，美国成人总体

患病率为 ５２／１０万，英国的患病率约为 １００／１０
万［３］，我国目前缺少确切的流行病学资料，但估计患

病率高于美英等国。

支扩可分为急性加重期与稳定期，西医急性期

以抗感染治疗为主，由于本病反复发作，易造成气道

破坏，使肺功能下降明显，严重影响患者生活质量。

支扩感染的病原菌多为革兰阴性杆菌，常见病原菌

为铜绿假单胞菌和流感嗜血杆菌［４５］。由于大量反

复应用抗生素，使细菌耐药现象突出，抗生素选择压

力增大。西医治疗支扩的重点在于急性加重期如何

有效控制感染，但对于稳定期患者的治疗缺乏有效

手段，长期小剂量红霉素疗法被认为可以减少铜绿

假单胞菌的定植，减少急性加重［６］，可能与大环内酯

类抗生素的免疫调节、对定植菌和生物膜的作用以

及减少黏液的形成有关［７］。

中医针对支扩稳定期患者的痰、热、虚３个主要
病理环节，以及本虚标实的病情特点，采用辨证论治

的个体化治疗，达到较好治疗效果。本研究本拟通

过随机、单盲、平行对照的研究方法，治疗组采用中
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药补虚祛实的方法，对照组为小计量红霉素疗法，从

生活质量、ＨＲＣＴ评分、急性加重次数、肺功能等多
种评价指标，全面评估本病的复杂性，多方面了解中

医辨证治疗在支扩稳定期的疗效，为支扩稳定期患

者的治疗提供循证医学的依据。

１　资料与方法
１１　病例选择
１１１　西医诊断标准　参照“２０１２成人支扩症诊
治专家共识”，应根据既往病史、临床表现、体征及实

验室检查等资料综合分析确定。胸部高分辨率 ＣＴ
是诊断支扩的主要手段，当成人出现下述表现时需

进行胸部高分辨率 ＣＴ检查，以除外支扩：持续咳嗽
伴咳痰，症状常常延续多年，既往无吸烟史，除咳痰

外尚有咯血或痰中发现有铜绿假单胞菌定植；无法

解释的长期咯血或无痰性咳嗽；慢性阻塞性肺疾病

患者对常规治疗反应不佳，下呼吸道感染不易消除，

反复急性加重或无吸烟史者。随机化前连续３周评
估皆处于稳定状态。支扩急性发作是指痰液的变

化、呼吸困难、咳嗽等症状较平时明显增加，且持续

时间＞２４ｈ［８］。
１１２　中医证候诊断标准　参照国家药监局２００２
年公布实施的《中药新药临床研究指导原则》制订

中医临床证候标准。１）肺脾气虚证：主症：咳嗽，咯
黄白黏痰；兼症：乏力，自汗，头晕，纳呆，怕冷，耳鸣；

舌脉：舌红，苔薄白，脉滑。２）气阴两虚证：主症：咳
嗽，咯少量黄黏痰或脓痰，痰中带血；兼症：气急，自

汗，盗汗，乏力懒言，口干苦，怕冷，怕热，午后潮热，

面部潮红，纳呆，烦躁，容易感冒，气短；舌脉：舌红，

苔薄白，脉细数。３）痰热壅肺证（含痰热类轻证）：
主症：咳嗽，咯黄白黏痰或脓性痰，痰中带血，血色鲜

红；兼症：胸闷，气急，乏力，失眠，纳呆，头晕；舌脉：

舌红，苔黄腻或薄白，脉数。４）肝火犯肺证：主症：咳
嗽，少量白黏痰，咯吐鲜血；兼症：口干，情绪诱发；舌

脉：舌红，苔薄白或薄黄，脉细。

１１３　纳入标准　经高分辨率ＣＴ检查确诊为支扩
的患者；年龄１８～８０岁；病情处于稳定期。
１１４　排除标准　处于支扩症急性发作期者；已出
现呼吸衰竭且预计生存时间不超过１年者；伴有大
量咯血者（不包括少量痰中带血）；确诊有活动性肺

结核者；妊娠期妇女；伴有严重心、肝、肾功能不全

者；近６个月内参加其他药物临床试验，影响本研究
的效应指标观察者；伴有肢体残疾患者包括盲、聋、

哑、智力障碍、精神障碍等；有酒精、药物滥用病史

者；其他不适宜参加临床研究的情况包括工作环境

经常变动，容易造成失访等。

１２　分组方法　观察病例均来源于首都医科大学
附属北京中医医院呼吸科门诊，采用完全随机分组

对照研究方法，将患者分为治疗组及对照组。

１３　治疗方法
１３１　中药组　对支扩稳定期患者进行中药汤剂
（协定方）口服，１剂／ｄ，每周服五剂。疗程６个月。
协定方：生黄芪３０ｇ、白术１０ｇ、陈皮１０ｇ、升麻６ｇ、
柴胡６ｇ、党参３０ｇ、炙甘草６ｇ、当归１０ｇ、芦根３０ｇ、
生薏苡仁３０ｇ、金荞麦３０ｇ、桔梗１０ｇ、白及１０ｇ、合
欢皮２０ｇ。加减：肝火犯肺证加黛蛤散１０ｇ、黄芩１０
ｇ、栀子１０ｇ；咳血加白茅根２０ｇ、三七粉（冲服）３ｇ，
仙鹤草３０ｇ；气阴两虚证加党参１５ｇ、麦冬１０ｇ、五
味子１０ｇ、熟地黄１５ｇ；痰热壅肺证加生大黄６～１０
ｇ、牡丹皮１０ｇ、败酱草３０ｇ、冬瓜仁１５ｇ。
１３２　西药组　口服罗红霉素（浦虹片，批号：
Ｈ１９９９１３６９）１５０ｍｇ，２次／ｄ，疗程为６个月。
１４　观察方法
１４１　呼吸困难评分标准（ＭＭＲＣ）呼吸困难分级
评分采用英国医学研究委员会制定的呼吸困难量表

　　１）０级：０分，无明显呼吸困难；２）Ⅰ级：１分，快
走或上缓坡时有气短；３）Ⅱ级：２分，因呼吸困难比
同龄人走得慢；４）Ⅲ级：３分，在平地上步行１００ｍ
或数分钟后需停下休息；５）Ⅳ级：４分，明显呼吸困
难且不能离开房间，或换衣服时气短。

１４２　胸部ＣＴ影像学评分标准　采用德国西门子
６４排ＣＴ进行ＨＲＣＴ扫描及评分：１）病变肺叶评分
（舌叶作为一个肺叶）：０分：无任何肺叶病变；１分：
有１个肺叶病变；２分：有２个肺叶病变；３分：有３
个肺叶病变；４分：有４个肺叶病变；５分：有５个肺
叶病变；６分：有６个肺叶病变。２）扩张支气管管壁
厚度评分：０分：支气管管壁无增厚，即管壁厚度与
支气管外径比＜２０％；１分：扩张支气管管壁增厚达
２０％～５０％，即管壁厚度与支气管外径比 ２０％ ～
５０％；２分：扩张支气管管壁增厚 ＞５０％，但管腔未
闭塞；３分：扩张支气管管腔闭塞。３）扩张支气管及
周围病变占所在肺叶面积评分：０分：肺叶无支扩病
变；１分：每个肺叶中支扩及其周围病变面积占整个
肺叶面积＜２５％；２分：每个肺叶中支扩及其周围病
变面积占整个肺叶面积２５％～５０％；３分：每个肺叶
中支扩及其周围病变面积占整个肺叶面积 ＞５０％。
４）胸部ＣＴ影像学总分：总分 ＝病变肺叶分 ＋扩张
支气管及周围病变面积占整个肺叶面积分＋扩张支
气管管壁厚度分，采用 ＩｍａｇｅＰｒｏＰｌｕｓ６０软件进行
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测定。

１４３　肺功能评分　采用德国耶格公司高级组合
式肺功能仪，根据 ＦＥＶ１％判定阻塞严重程度，参考
慢阻肺分级制定。

１４４　生活质量评分标准　患者在治疗前后分别
填写圣乔治问卷（ＳｔＧｅｏｒｇｅｓＲｅｓｐｉｒａｔｏｒｙＱｕｅｓｔｉｏｎ
ｉｒｅ，ＳＧＲＱ），采用中国协和医科大学开发的生活质量
评估软件对患者治疗前后生活质量进行评估。圣乔

治问卷总分变化率＝（治疗后总分治疗前总分）／治
疗前总分×１００％。
１４５　急性发作次数　治疗前和治疗后分别记录
最近半年内的急性发作次数。

１５　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１１５软件。符合正
态分布的计量资料用（珋ｘ±ｓ）表示，用 ｔ检验或配对 ｔ
检验；不符合正态分布的以四分位数（Ｑ１：下四分位
数，Ｍ：中位数，Ｑ３：上四分位数）表示，用秩和检验；
计数资料用χ２检验。双侧检验，以Ｐ＜００５为差异
有统计学意义。

２　结果
２１　基线资料分析　共有１０２例患者入选，每组５１
例，治疗组及对照组共脱落４例，最终完成随访９８
例。其中治疗组５０例，对照组４８例。２组性别、年
龄、病程、ＨＲＣＴ评分、证型等基线资料无统计学意
义（Ｐ＞００５），具有可比性。

表１　２组基线资料比较

组别 例数
性别

（男／女）
年龄 病程 ＨＲＣＴ评分

治疗组 ５０ ２４／２６ ５７２３±１１２６ ２４１３±１２３３ ５３２±２３７
对照组 ４８ ２５／２３ ５９１２±１０１７ ２３２５±１４２１ ５６１±１６６

　　注：与治疗组比较，Ｐ＞００５。

表２　２组证型分布比较

组别 例数
证型

肺脾气虚 气阴两虚 痰热阻肺 肝火犯肺

治疗组 ５０ ２０（４００） １５（３００） １０（２００） ５（１００）
对照组 ４８ １８（３７５） １６（３３３） ９（１８７） ５（１０４）

　　注：与治疗组比较，Ｐ＞００５。

２２　ＳＧＲＱ评分变化情况　２组间治疗前各项评分
差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。治疗后治疗组症
状、活动、心理及总分较治疗前有明显减少（Ｐ＜
００５），对照组症状、活动、心理及总分治疗前后差异
无统计学意义（Ｐ＞００５）；组间治疗后比较，症状、
活动、心理及总分差异均无统计学意义（Ｐ＞００５），
但总分变化率差异有统计学意义（Ｐ＜００５）（表
２）。
２３　２组治疗前后肺功能、ＨＲＣＴ评分、急性加重次
数、呼吸困难评分的分析　２组间治疗前各项数值
差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。治疗后治疗组急
性加重次数、呼吸困难评分较治疗前均明显减少（Ｐ
＜００５），而对照组在肺功能、ＨＲＣＴ评分、急性加重
次数、呼吸困难评分治疗前后差异均无统计学意义

（Ｐ＞００５）；组间治疗后比较，肺功能、ＨＲＣＴ评分均
无统计学意义（Ｐ＞００５），但急性加重次数、呼吸困
难评分有统计学意义（Ｐ＜００５）（表３）。
３　讨论

支扩稳定期由于存在慢性气道炎症、细菌定植

及气流受限、防御功能的缺损导致本病反复发生肺

部感染，细菌定植及反复感染可引起支扩患者气道

分泌物增加，痰液增多，损害气道纤毛上皮，影响气

道分泌物排出，加重气道阻塞，引流不畅并进一步加

重感染。另外，气道细菌定植也会造成气道壁和管

表３　２组治疗前后ＳＧＲＱ评分变化情况比较

组别 症状 活动 心理 总分 总分变化率

治疗组 治疗前 ６２３５±１９３２ ４１２１±２２１５ ３４８６±２０５１ ４０２±１９５４ １２９７±１９５３
ｎ＝５０ 治疗后 ４８３９±２１１３ ３５１４±１９３５ ２７９６±２０８３ ３４３±１９７１

对照组 治疗前 ５９３２±２２１３ ３９９６±１９７０ ３１３５±２０５３ ３８９±１８２４ ３７７±２０４５△△

ｎ＝４８ 治疗后 ５４４５±２１２３△ ３６５６±１８４２△ ３０８２±１９７５△ ３７０±１７２２△

　　注：治疗组治疗前后比较，Ｐ＜００５；对照组治疗前后比较，Ｐ＞００５；治疗后，治疗组与对照组比较，△Ｐ＞００５，△△Ｐ＜００５。

表４　２组治疗前后肺功能、ＨＲＣＴ评分、急性加重次数、呼吸困难评分的比较

组别 ＶＣ％ ＦＥＶ１％ ＨＲＣＴ评分 急性加重次数 呼吸困难评分

治疗组 治疗前 ６７３６±１３３１ ４６２６±１２２５ ５３２±２３７ ２２３±１０４ ３２１±１５４
ｎ＝５０ 治疗后 ６８３４±１２１４ ４５１７±１５３２ ５０９±２０８ ０４５±０５６ ２０２±０６２

对照组 治疗前 ６６３０±１４１６ ４６１６±１３７０ ５６１±１６６ ２３５±１１１ ３４３±１２２
ｎ＝４８ 治疗后 ６７３５±１５２０△ ４５３５±１７４０△ ５４８±１７２△ ２０８±１２５△△ ３２１±１０５△△

　　注：治疗组治疗前后比较：Ｐ＜００５；对照组治疗前后比较：Ｐ＞００５；治疗后，治疗组与对照组比较：△Ｐ＞００５，△△Ｐ＜００５。
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腔内炎症细胞浸润，造成气道破坏［９］。由于患者肺

组织破坏严重，肺功能下降明显，会使生活质量降

低，而频繁的急性加重、大量的使用广谱抗生素，亦

使患者的肺部定植菌耐药严重，抗生素选择压力增

加，从而增加患者死亡率［１０］。如何降低支扩患者稳

定期急性加重次数、提高生活质量、改善肺功能是本

病的治疗重点，也是“２０１２成人支扩指南”所强调的
目标。与慢阻肺及哮喘不同的是，支扩稳定期无有

效治疗方法，西医仅有小剂量红霉素长程疗法，但有

效性存在争议。中医对支扩缓解期的治疗由于采用

个体化方案，故有较多优势。

支扩大致可以归属于中医学咳嗽、咯血、肺痿、

肺痈等范畴。通过对大量支扩患者的中医证侯分布

规律的观察，我们发现支扩的病机重点是痰、热、虚，

病位在肺，与脾、肾、肝、胃有关，病情为本虚标

实［１２］。支扩乃经年宿疾，痰湿深伏不去，久郁必化

热。痰、热、瘀是３个病理环节，但不是独立存在的，
而是在疾病的发展过程中相互兼杂，互为因果的，起

着主次不同的病理作用［１１］。对于支扩的本虚，重点

在于肺脾气虚［１３］。其原因为多次大量应用抗生素，

以及大量清热解毒类中药的使用，使得寒凉伤脾，日

久导致脾胃受损，患者大都变现为舌淡、纳差、便稀

等脾胃气虚表现。而同时，患者还存在咳吐黄痰、甚

至低热等痰热蕴肺的标实证［１４］。如何处理好本虚

与标实的比例关系，在扶正基础上进行清肺化痰解

毒，做到补虚不留邪，祛邪不伤正是支扩缓解期中医

治疗的重点［１５］。

本研究所选用的支扩稳定期治疗的中药协定

方，在补中益气汤健脾益气扶正的基础上，联合千金

苇茎汤、桔梗汤化痰排脓，加用合欢皮、金荞麦清热

解毒，共同起到补脾胃、化痰浊、清热毒的治疗目的。

较好的兼顾了支扩缓解期正虚与邪实共存的病机特

点，并根据正邪虚实的实际情况，灵活调整补虚药物

及祛邪药物之间的配伍比例，在有效提高患者机体

免疫力的同时，也减缓了缓解期支扩患者的气道慢

性炎性反应的发展趋势。本研究在同小计量红霉素

治疗的对比中，在 ＳＧＲＱ、急性加重次数、呼吸困难
评分方面３方面疗效明显，说明在支扩的稳定期，合

理运用益气健脾、化痰解毒的中药治疗可以较好达

到《指南》中所强调的减少急性加重，改善生活质量

的治疗目的。
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