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固本祛瘀解毒方联合西药治疗慢性阻塞性

肺疾病急性加重的双盲*随机对照研究

张文江"樊长征"张"琼"郭德海"王"冰"许宗伟

摘要"目的"观察固本祛瘀解毒方联合西药治疗慢性阻塞性肺疾病急性加重"肺肾两虚#瘀毒阻肺证$

患者的临床疗效% 方法"采用双盲&随机对照的方法#将
<"

例符合慢性阻塞性肺疾病急性加重患者随机分

为试验组和对照组#每组
&"

例% 试验组予固本祛瘀解毒方及西药常规治疗#对照组应用西药常规治疗加模

拟剂#疗程均
#"

天% 比较两组治疗前后中医证候积分&主要症状体征评分&全血白细胞计数"

+M'

$&嗜酸

粒细胞计数"

?H-

$&血清
'

反应蛋白"

'NO

$&血清降钙素原"

O'*

$&血栓弹力图中
N

值&

P

值&

!

角&

,@

值

及动脉血氧分压"

O@H

!

$&二氧化碳分压"

O@'H

!

$水平变化及评估临床疗效% 结果"试验组中医证候总有

效率为
$<

!

<IQ

"

!<J &"

$#对照组总有效率为
;&

!

&&Q

"

#&J&"

$#试验组优于对照组"

"

!

R ;

!

"&I

#

O S

"

!

":

$'试验组治疗后各项临床症状体征评分&总积分及相关实验室检查较治疗前有明显改善"

O S"

!

"#

$'

对照组治疗后咳嗽&咯痰&喘息&发热&紫绀&胸闷胸痛&倦乏&干音&湿音&失眠&总积分&

+M'

&

?H-

&

'NO

&

O'*

&

O@H

!

&

O@'H

!

及血栓弹力图中
!

角&

,@

值均较治疗前有明显改善"

O S"

!

":

#

O S"

!

"#

$'试验

组在改善咳嗽&咯痰&喘息&动则气短&倦乏&面色晦垢&烦躁&失眠&总评分&

?H-

&

'NO

&

O'*

&

O@'H

!

&血栓弹

力图中
N

值&

P

值改善均优于对照组"

O S"

!

":

#

O S"

!

"#

$% 结论"固本祛瘀解毒方联合西药常规治疗慢

性阻塞性肺疾病急性加重"肺肾两虚#瘀毒阻肺证$患者的疗效优于单纯西药常规治疗%

关键词"慢性阻塞性肺疾病急性加重' 固本祛瘀解毒方' 肺肾两虚#瘀毒阻肺' 临床观察
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""慢性阻塞性肺疾病 '

LC35DAL 52\03TL0A_. /T6

#
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"

'HO=

(是一种严重影响患者劳动

能力和生活质量的气道炎症性疾病"致残率及病死率

高+

'HO=

频繁急性加重 '

@LT0. .^@L.32@0A5D 5W

LC35DAL 52\03TL0A_. /T615D@3V UA\.@\.

"

]?'H

#

O=

(是患者的主要疾病经济负担"并使病情恶化,

#

-

+

中医药治疗本病具有自身优势"始终是临床研究的热

点,

!

-

+ 既往研究认为"%虚*痰*瘀&是
'HO=

的主要病

机"形成了补虚祛痰活血系列方药+ 但本病的临床表

现"尤其是急性加重期都符合中医学%毒&邪致病的特

点"包括阈害性*暴戾性*危重性*相兼性*顽固性*易损

肌伤肉等"可以认为%虚*痰*瘀&与%毒&互为因果"%毒&

导致了%虚*痰*瘀&"在
'HO=

中%虚*痰*瘀&又导致了

%毒&"%毒&既指外来之毒"也包括内生之毒"过量产生

的炎性因子即可归为中医学认识的%毒&的范畴+ 本研

究团队认为%虚 $瘀 $毒&是
'HO=

的重要病因病

机,

&

$

:

-

+ 因此"治疗应以固本祛瘀解毒为大法"而固本

亦可以绝生痰之源+ 固本祛瘀解毒方由中国中医科学

院西苑医院肺病科治疗
'HO=

经验方扶正固本丸*祛

瘀解毒方合方而成"前期研究已经初步证实两方在缓解

期的有效性,

<

$

$

-

"笔者为了进一步观察固本祛瘀解毒方

联合西药常规治疗
]?'HO=

患者的临床疗效"开展了

随机*双盲对照临床研究"现将研究结果报道如下+

资料与方法

#

"诊断标准

#

!

#

"西医诊断标准"依据.慢性阻塞性肺疾病诊

治指南'

!"#&

修订版(/

,

%

-制定及评价病情分级+ 根据

临床表现*危险因素接触史*体征及实验室检查等资料"

综合分析确定+ 任何有呼吸困难*慢性咳嗽或咳痰"且

有暴露于危险因素病史的患者"临床上需要考虑
'HO=

的诊断+ 诊断
'HO=

需要进行肺功能检查#吸入支气

管扩张剂后第
#

秒用力肺活量
J

用力呼气容积 '

W53L.U

.^/A3@053V _56T1. AD 5D. \.L5DU JW53L.U _A0@6 L@

#

/@LA0V

"

Z?4#JZ4'

(

SI"Q

"即存在持续性气流受限"

并除外其他疾病+

]?'HO=

的诊断标准#'

#

(患者呼吸

道症状超过日常变异范围的持续恶化"需改变治疗方

案)'

!

(在疾病过程中"患者气促加重"常伴有喘息*胸

闷*咳嗽加剧*痰量增加*脓性或黏液脓性痰以及发

热等+

#

!

!

"中医辨证分型诊断标准"参照参考文献

,

:

-制定瘀毒阻肺证候标准"参照参考文献,

#"

-制定

肺肾两虚证候标准+ 具体为#咳嗽气短"痰黄或白"神

疲乏力"烦躁"胸痛胸闷"痰中带血"唇甲青紫"舌紫绛

而暗有瘀斑或紫黑*舌苔厚腻或垢腻"脉涩*结代或无

脉等)其次可见面色晦垢"肌肤甲错"烦躁"健忘"失眠"

腰膝酸软"形寒自汗"小便清长+

!

"纳入标准"符合诊断及辨证标准)年龄
;"

%

I:

岁)病程
S#

周)已充分沟通并签署知情同意书+

&

"排除标准"合并其他气流受限疾病者"如支气

管哮喘*支气管扩张症*结核病*胸腔积液等)合并肺炎

或意识障碍或严重合并症及基础疾病"如需用气管插

管"脑梗死"心肌梗死"糖尿病血糖控制不佳"血液系统

疾病等)合并有恶性肿瘤或严重的脏器功能障碍"如

心*肝*肾功能不全等+

;

"一般资料"将
<"

例来自于
!"#<

年
%

月$

!"#I

年
#!

月西苑医院呼吸科住院
]?'HO=

患者随

机分为试验组和对照组"每组
&"

例+ 采用区组随机的

方法"随机表由
-]- %

!

#

软件中随机程序产生+ 随机

化方案及设盲工作由本院
X'O

中心药房根据临床试验

方案制订和保存+ 本研究拟用双盲法"故制备研究用药

及安慰剂"且用统一包装并根据随机分配序列由药房对

药物进行编号"发放给患者+ 本研究为探索性研究"限

于研究经费及时间"选取临床最小样本量+ 试验组女性
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##

例"男性
#%

例"年龄
;I

%

I:

岁"平均 '

<&

!

;:

&

%

!

<I

(岁"病程
&

%

I

天"平均'

:

!

&$

&

#

!

:<

(天"病情评

估依据参考文献,

%

-"

M

组
#<

例"

'

组
I

例"

=

组
I

例)

对照组女性
%

例"男性
!#

例"年龄
;%

%

I:

岁"平均

'

<:

!

I<

&

#"

!

;!

(岁"病程
!

%

I

天"平均 '

:

!

:I

&

#

!

$:

(天"病情评估
M

组
#:

例"

'

组
<

例"

=

组
%

例+两

组受 试 者 一 般 资 料 比 较"差 异 无 统 计 学 意 义

'

O d"

!

":

(+本研究由中国中医科学院西苑医院伦理委

员会审批通过'

857 !"#:>e"&%

$

!

(+

:

"治疗方法"依据参考文献,

%

-制定西医治疗

常规予两组患者进行治疗+ 对照组给予氧疗#雾化吸

入短效支气管舒张剂'吸入用复方异丙托溴铵溶液"

!

!

: 1eJ

支"勃林格殷格翰"批号#

I%$;"!#

(*糖皮质

激素'吸入用布地奈德混悬液"

# 1EJ

支"阿斯利康"批

号#

&!#$;%

(*静脉滴注抗菌*化痰药物'头孢西丁钠"

# EJ

支"华北制药河北华民药业"批号#

?*:#<#"##

"

或甲磺酸左氧氟沙星注射液"

"

!

! EJ#"" 1e

"华润双

鹤药业" 批号#

!"#<"I#<;

) 盐酸氨溴索注射液"

#: 1EJ

支"勃林格殷格翰"批号#

I!I&:;

(*无创机械

通气等治疗措施+ 加服固本祛瘀解毒方模拟剂'西苑

医院中药制剂室提供"成分为淀粉*糊精等+ 外观*味

道*口感和固本祛瘀解毒方相似("每次
!

袋 '共

!; E

("每日
&

次+ 试验组在西医治疗常规基础上加

服固本祛瘀解毒方颗粒剂'西苑医院中药制剂室提

供("由党参
#: E

白术
#" E

"茯苓
!" E

"麦冬
#" E

五味子
#" E

"补骨脂
#" E

"川芎
#: E

"赤芍
#: E

当归
#: E
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目前"急性加重住院患者治疗的多用支气管扩张剂*抗

生素及激素治疗,

#&

-

"祛邪之力已足"此时补虚固本在

表可御外毒入侵"在里可绝瘀毒之源"亦无恋邪之弊"

且可预防西药的某些通弊"如腹泻*真菌感染*失眠

等,

#;

-

)祛瘀解毒则治已成之瘀毒以缓标急+ 本方由党

参*白术*茯苓*麦冬*五味子*补骨脂*川芎*赤芍*当

归*黄芩*金银花*虎杖*丝瓜络*生甘草组成+ 方中以

固本方'党参*白术*茯苓*麦冬*五味子*补骨脂(为君

药"固本益气"一则针对本病脏腑亏虚之本"再则健脾

补肾可绝生痰之源"三则益气可助活血兼以托毒外出+

而金银花善于化毒"最善清热解毒"兼以透毒外出"为

臣药+ 虎杖清热解毒"止咳祛痰"兼以活血化瘀+ 黄

芩"清肺热"泻火解毒+ 当归配金银花"能清能散"能补

能消"共奏解毒祛瘀之功+ 川芎其性香窜走散"走而不

守"为%血中之气药&与赤芍相须为用共为臣药+ 丝瓜

络为佐药"能通人脉络脏腑"而去风解毒"用于宣通郁

闭之肺气"兼以形治形)生甘草"调和诸药"为使药"尚

可祛痰止咳"解百毒+ 全方共奏祛瘀解毒"固本补虚之

效"使瘀血得祛"毒邪得消"本虚得固+ 结果表明"试验

组在改善咳嗽*咯痰*喘息*动则气短*乏力*面色晦垢*

烦躁*失眠及总评分优于对照组 '

O S "

!

"#

"

O S

"

!

":

(+ 对于腰膝酸软*紫绀*肌肤甲错*胸闷胸痛的

改善与对照组比较无明显优势"可能与疗程较短有关"

待今后进一步研究验证+

近年来研究显示"

]?'HO=

可能与细菌*病毒感

染相关,

#:

-

"而
'HO=

患者因氧化应激*高碳酸血症等

原因导致内皮细胞功能损伤"激活其凝血系统"进而导

致血瘀,

#<

-

+ 在本研究显示
]?'HO=

患者血栓弹力

图中
N

值*

P

值的均值处于正常值低限"

,@

值均值高

于正常值"提示患者凝血因子功能和纤维蛋白功能减

弱"血小板功能增强"从而处于高凝'血瘀(状态+ 本

试验提示固本祛瘀解毒中药联合西药可以改善患者炎

症*感染指标及高凝状态"其作用机制还有待进一步研

究阐明+

由于本研究经费有限"样本量较少"未对患者进行

跟踪随访"可能使结论存在偏移)基于目前结论"应进

一步增加样本量"并进行随访"进一步证实本治法及方

药的临床有效性+

利益冲突#本项目所有研究者和任何商业公司无

财务支持或冲突关系"本研究报告无任何商业公司的

支持和赞助+
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