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益气软坚消法提高气虚血瘀型特发性

肺纤维化患者生活质量的临床研究

辛大永　冯京帅
（北京中医医院顺义医院呼吸科，北京，１０００１０）

摘要　目的：探讨益气软坚消法（二甲消汤）对气虚血瘀型特发性肺纤维化（ＩＰＦ）患者的治疗效果。方法：收集２０１４
年１月至２０１６年１月的ＩＰＦ患者４９例，将其随机分为２组，治疗组２５例予二甲消汤口服，对照组２４例予乙酰半胱氨
酸胶囊口服，疗程３个月，随访３个月，观察２组治疗前后及随访期圣·乔治评分（ＳＧＲＱ评分）、６ｍｉｎ步行距离（６ＭＷＤ）、
中医症状积分、高分辨ＣＴ评分（ＨＲＣＴ）变化，及２组之间的差异。结果：治疗组在治疗３个月及随访３个月后，ＳＧＲＱ评
分、６ＷＭＤ、中医症状积分方面与治疗前差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）；而对照组６ＭＷＤ在治疗前与治疗３个月后、随访
３个月后差异有统计学意义（Ｐ＜００５），其余差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。２组的 ＨＲＣＴ积分均无改善。结论：二甲
消汤能够改善特发性肺间质纤维化患者的生活质量，消除中医症状，均优于乙酰半胱氨酸组，且能够较好的维持。而治

疗组及对照组均能增加患者的６ＭＷＤ，治疗组优于对照组，但不能较好的维持。
关键词　特发性肺纤维化；益气软坚消法；气虚血瘀；二甲消汤；圣·乔治评分；６分钟步行距离；中医症状积分；高分
辨ＣＴ评分
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　　特发性肺纤维化（ＩｄｉｏｐａｔｈｉｃＰｕｌｍｏｎａｒｙＦｉｂｒｏｓｉｓ，
ＩＰＦ）是一种原因不明的、进行性的、局限于肺部的以
纤维伴蜂窝状改变为特征的疾病，其进展快，生存率

低，目前尚无有效的治疗手段，极大的影响患者的生

存质量。既往研究表明益气活血等治疗方法对气虚

血瘀型特发性肺纤维化有一定的治疗作用［１２］，能有

效减轻患者的临床症状。我们采用随机对照原则，

运用益气软坚消法治疗气虚血瘀型ＩＰＦ，取得了较
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好的疗效，现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　临床资料　选择２０１４年１月至２０１６年１月
在北京中医医院顺义医院及首都医科大学附属北京

中医医院呼吸科门诊符合气虚血瘀型ＩＰＦ患者共４９
例，随机分为２组，治疗组２５例，对照组２４例，其中
男２９例，女２０例，男女比例１４５∶１，发病年龄５３～
７５岁，平均年龄（６５７８±７４３）岁；病程 ３～２１个
月，平均病程（１１２４±４７０）个月，２组患者的性别
构成、年龄、病程、症状及各项评分差异均无统计学

意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　所有患者均参照２０１１年美国胸科
学会（ＡｍｅｒｉｃａｎＴｏｒａｃｉｃＳｏｃｉｅｔｙ，ＡＴＳ）等制定的 ＩＰＦ
诊断和治疗指南［３］：１）除外其他已知原因的ＩＬＤ（如
职业、家庭、结缔组织病、药物损害）；２）未行外科肺
活检的患者，高分辨 ＣＴ表现为普通型间质性肺炎
（ＵＩＰ）型患者；３）接受外科肺活检的患者，高分辨
ＣＴ和活检组织病理学表现型符合 ＩＰＦ表现。中医
证候诊断标准均参照２０１２年中华中医药学会肺系
病专业委员会指定的《弥漫性间质性肺疾病的中医

证候诊断标准》中肺气虚和血瘀证［４］。

１３　治疗方法　患者入组前常规进行安全性指标
检测，符合入组标准者随机分为治疗组及对照组，并

签署知情同意及填写调查问卷。治疗组予二甲消

汤口服，１剂／ｄ，分２次服用，３００ｍＬ／次。二甲消
汤由鳖甲２０ｇ、穿山甲６ｇ、浙贝母９ｇ、夏枯草９ｇ、
玄参１２ｇ、黄芪２０ｇ、太子参１５ｇ、牡丹皮１５ｇ、海浮
石１５ｇ、甘草９ｇ等药物组成。对照组予乙酰半胱氨
酸胶囊０２ｇ，３次／ｄ，口服（广东人人康药业有限公
司，生产批号：Ｈ２００００５１９１）；疗程为３个月，３个月
后随访。观察期间，患者有急性加重，应用免疫制

剂、糖皮质激素、抗生素等药物时则出组。

１４　评价指标　１）ＳＧＲＱ评分［５６］：评分标准按文

献执行。２）６ＭＷＤ［７］：参照美国胸科协会指南进行
测试，嘱患者尽最大可能行走，在６ｍｉｎ内完成的最
远距离，测试过程中如受试者出现明显症状，立刻停

止测试。３）中医症状积分：参照中华人民共和国卫

生部１９９８年指定的《新药（中药）临床研究指导原
则》，制定３个主症（咳嗽、喘促、气短），４个次症（胸
闷胸痛、神疲乏力、自汗、面色晦暗），记０～３分。０
分：无症状；１分：症状不明显，有时感觉不到；２分：
症状明显，部分影响日常生活；３分：症状较重，影响
日常生活且需用药治疗。４）ＨＲＣＴ评分：根据ＨＲＣＴ
观察肺实质浸润范围和程度、蜂窝肺表现及有无肺

动脉高压影像学表现，主要观察 ＨＲＣＴ五个层面变
化，为大血管起始部、气管隆突、肺静脉汇合处、第三

和第五层面之间、右侧横膈上１ｃｍ；０分＝仅有毛玻
璃样浑浊；１分 ＝纤维的小叶内纤维化累及范围 ＜
２５％；２分＝小囊状蜂窝样改变（气腔直径＜４ｍｍ），
累及范围在２５％ ～５０％之间；３分 ＝大囊状蜂窝样
改变（气腔直径＞４ｍｍ），累计范围在５１％～７５％之
间；４分＝大囊状蜂窝样改变（气腔直径＞４ｍｍ），累
计范围＞７５％。
１５　统计学方法　全部数据录入计算机，采用
ＳＰＳＳ１９０进行分析，采用ｔ检验及方差分析进行统
计学分析，Ｐ＜００５具有统计学意义。
２　结果

治疗前治疗组和对照组在年龄、发病时间、

ＳＧＲＱ评分、６ＭＷＤ、中医症状积分、ＨＲＣＴ评分均无
统计学意义（Ｐ＞００５）。见表１。

自身对照方面：治疗３个月后，治疗组在 ＳＧＲＱ
评分、６ＷＭＤ、中医症状积分方面与治疗前差异均有
统计学意义（Ｐ＜００５），随访３个月后６ＭＷＤ与治
疗前差异仍有统计学意义（Ｐ＜００５）；对照组
６ＭＷＤ在治疗前与治疗３个月后、随访３月后差异
有统计学意义（Ｐ＜００５），余均无统计学意义 （Ｐ＞
００５）。组间对照：治疗 ３个月后，治疗组在
ＳＧＲＱ评分、６ＷＭＤ、中医症状积分方面与对照组
相比差异有统计学意义 （Ｐ＜００５）；随访３个月
后治疗组在ＳＧＲＱ评分及中医症状积分与对照组相
比差异仍有统计学意义 （Ｐ＜００５），但在 ６ＭＷＤ
方面差异无统计学意义 （Ｐ＞００５）。二者在ＨＲＣＴ
积分方面差异均无统计学意义 （Ｐ＞００５）。见
表２、表３。

表１　治疗前治疗组及对照组各项评分（珋ｘ±ｓ，分）

组别 例数 年龄 发病月数 中医症状积分 ６ＭＷＤ ＨＲＣＴ评分 ＳＧＲＱ评分

治疗组 ２５ ６５６８±７５０ １１３２±４１６ １０１６±３１３ ２９０８８±５３７３ ７３２±２５９ ５７８４±１１０６
对照组 ２４ ６５８８±７５１ １１１６±５２７ １０１６±３８７ ２９０４８±６３５３ ７３６±２５０ ５８０８±９４４
Ｐ值 ０６２ ０２０ ００６ ０１２ ０９５ ０２４
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表２　治疗前后及随访３个月后各自对比

项目

Ｐ值
治疗组（ｎ＝２５）

治疗前后 治疗前与随访 治疗后与随访

对照组（ｎ＝２４）
治疗前后 治疗前与随访 治疗后与随访

ＳＧＲＱ评分 ０００ ０００ ０１５ ０９３ ０９１ ０８４
６ＷＭＤ ０００ ０００ ０００ ０００ ００２ ００６

中医症状积分 ０００ ０００ ０３４ ０７７ ０９３ ０８３
ＨＲＣＴ ０９６ ０８２ ０８７ ０９６ ０７８ ０８２

表３　治疗３个月及随访３个月后２组疗效评价

指标
治疗３个月

治疗组（ｎ＝２５） 对照组（ｎ＝２４） Ｐ值
随访３个月

治疗组（ｎ＝２５） 对照组（ｎ＝２４） Ｐ值

ＳＧＲＱ评分 ４５６８±９８９ ５７８８±７８６ ０００ ４９８０±８８５ ５８３６±８３４ ０００
６ＷＭＤ ４０３７６±５４８９ ３６５６０±６０７１ ００２ ３５７０４±５７６５ ３３１８８±６７４６ ０１６

中医症状积分 ７０４±２１１ ９８８±３１１ ０００ ７７２±２１３ １００８±３０５ ０００
ＨＲＣＴ ７３６±２６０ ７４０±２２４ ０９５ ７４０±２５０ ７５６±２５５ ０９０

３　讨论
特发性肺纤维化［８］是一种特殊类型的、原因不

明的慢性进行性纤维化型间质性肺炎。起病缓慢隐

袭，表现为干咳、进行性呼吸困难；可有发热、乏力、

关节痛及体重下降等全身症状；晚期可见明显发绀、

肺功能显著减退、呼吸衰竭、肺动脉高压和右心功能

不全。ＩＰＦ患者进展快，预后差，生存期中位数２９
年，５年生存率２０％ ～４０％。主要治疗手段［９］以糖

皮质激素联合免疫抑制剂、抗氧化治疗为主，但效果

甚微，目前最有效的方法为肺移植，但手术难度高，

花费大，难以大规模应用于临床。

中医的古文献中没有特发性肺纤维化病名，但

根据其临床表现可归为“肺痹”“肺痿”“咳嗽”“喘

证”等范畴，肺痹源于《素问·痹论篇》：“凡痹之客

五脏者，肺痹者，烦满喘而呕”。肺痿则首见于《金

匮要略·肺痿肺痈咳嗽上气病脉证治》：“寸口脉

数，其人咳，口中反有浊唾涎沫者何？师曰：为肺痿

之病”。很多医家认为，ＩＰＦ早起起病急，多由外感
风寒湿邪，或七情内伤，客于肺络，气血运行不畅，瘀

血阻肺；另肺为水上之源，通调水道，肺脏受邪则津

液运行不畅，痰湿内生，痹阻于肺，故 ＩＰＦ早期以不
通为主，多数肺痹病范畴。而随着疾病进展，日久耗

伤气阴，故表现为肺叶萎废不用，故多属于肺痿之

病，故总结各家观点，ＩＰＦ主要病机有二，一为瘀、二
为虚，治疗多以益气活血化痰为主［１０１２］。近年来，

随着研究的深入，有学者提出了肺间质纤维化的

“肺络微型瘕”学说［１３１４］，认为肺络系百脉，诸邪

久损成瘕，而ＩＰＦ属于“肺络病”“瘕”范畴。因
此针对肺络瘕的软坚、消等治疗方法开始应用

于临床。我们在各位医家对特发性肺纤维化的总结

及国家级名老中医多年来对 ＩＰＦ的治疗经验，提出
运用益气软坚消法治疗 ＩＰＦ的总则，并拟出二甲
消汤方。该方由穿山甲、鳖甲、浙贝母、夏枯草、海

浮石、太子参、玄参、牡丹皮、炙黄芪、甘草共１０味药
组成，方中穿山甲活血通络，鳖甲软坚散结，二者共

为君药，主治各种瘕积聚；牡丹皮活血散瘀，配伍

鳖甲、鳖甲，加大软坚之功；浙贝母、海浮石、夏枯草

三药联合，化痰散结逐瘀；黄芪补益正气，玄参、太子

参益气养阴，以补气行血，同时避免攻邪之品耗伤正

气；甘草调和诸药，兼和中补虚；全方共奏软坚消、

益气养阴之功。而本研究结果显示：二甲消汤能

够改善患者的生存质量，提高其活动耐量，减少临床

症状，并能很好的维持，且在各方面均优于乙酰半胱

氨酸胶囊组，可见中医软坚散结消法对 ＩＰＦ患者
症状、活动耐力及生活质量均有一定的治疗效果，虽

然此次研究未见到 ＨＲＣＴ评分的改善，但我们在临
床治疗过程中尚有３例治疗组患者ＨＲＣＴ影像学较
前明显好转，故在以后的研究中，可以进一步延长中

药治疗时间，观察其对于影像学的治疗效果。综上

所述，益气软坚消法对于 ＩＰＦ患者有着良好的治
疗效果，为ＩＰＦ治疗提供了新的途径。
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