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• 临床应用指南 •

《中成药治疗优势病种临床应用指南》标准化项目组

1 背景、目的及意义 慢性阻塞性肺疾病（chronic  
obstructive pulmonary disease， COPD，简称慢阻

肺）是一种常见、可以预防和治疗的慢性气道疾病，

以持续存在的呼吸系统症状和气流受限为特征，通常

因明显暴露于有毒颗粒或气体引起以气道和肺泡结构

遭到破坏所致。慢性阻塞性肺疾病急性加重（acute 
exacerbation of chronic obstructive pulmonary 
disease，AECOPD）和合并症对患者整体疾病的严

重程度可产生明显影响 [1，2]。

慢阻肺是一个重要的公众健康问题，是全世界慢

性致残和致死的主要原因之一 [3]。2018 年《柳叶刀》

发表了我国学者完成的大规模人群研究中国成人肺

部健康研究的首项成果，研究显示我国慢阻肺 60 岁 
以上人群患病率已超过 27%。全国总患病人数为 
9 990 万 [4]。慢阻肺已成为与高血压病、糖尿病等量

齐观的最常见慢性疾病之一，构成我国重大疾病负

担。据统计2013年中国慢阻肺死亡人数约91.1万人，

占全世界慢阻肺死亡人数的 1/3[5]。世界卫生组织资

料表明，至 2020 年，慢阻肺将位居世界疾病经济负

担的第 5 位 [6]。

近年来慢阻肺的防治重点转移为早期预防、早期

治疗、稳定期治疗，以提高患者生活质量及减少急性

加重次数为主要目标 [2]。中医药在改善临床症状、提

高生活质量、减少急性加重方面有一定优势，但目前

中成药在慢阻肺治疗中存在应用指征、治疗效果、作

用特点不明确等问题，非中医类医师使用的中成药治

疗慢阻肺临床应用指南缺乏。

为此，在《中成药治疗优势病种临床应用指南》

标准化项目的委托下，中国中药协会肺病药物研究专

业委员会组成指南小组（The Joint Consensus Group，

JCG），针对慢阻肺治疗所涉及的几个临床问题，采

用证据推荐分级的评价、制定与评估（Grades of  
Recommendation，Assessment，Development，
and Evaluation，GRADE） 方 法， 在 独 立 的 系 统

评价和荟萃分析基础上，通过专家共识形式，制定

了《中成药治疗慢性阻塞性肺疾病临床应用指南 
（2021 年）》。

本指南为临床医生提供治疗慢阻肺中成药选择

的基本原则，也为患者家属及照料者提供相关信息，

对提高慢阻肺临床疗效和合理使用中成药具有重要

意义。

2 指南制定方法

2.1 临床问题构建 通过专家会议咨询及问卷

调查方式征询 30 位呼吸病专家（中医专家 13 人、

西医专家 15 人、中西医结合专家 2 人），形成本指南

拟解决的重要临床问题及结局指标重要性排序。采用 
PICO（population/patient，intervention/indicator， 
comparator/contro，outcome）法，形成结构化的临

床问题：（1）中成药治疗慢阻肺稳定期的有效性及安

全性如何？（2）中成药联和西医基础治疗慢阻肺急

性加重期的有效性及安全性如何？（3）中成药治疗

慢阻肺合并抗生素相关性腹泻的有效性及安全性如

何？（4）中成药治疗慢阻肺合并呼吸机相关性腹胀

的有效性及安全性如何？

2.1.1 临床问题解构

2.1.1.1 慢 阻 肺 稳 定 期 对 象（population/
patient，P）：慢 阻 肺 稳 定 期 患 者；干 预 措 施 

（intervention/indicator，I）：中成药单独使用或联合

西医治疗（如长效胆碱能药物、长效 β2 受体激动

剂、长效 β2 受体激动剂 / 糖皮质激素等）；比较因

素 （comparator/control， C）：单独使用西医治疗或

安慰剂；结果（outcome，O）：（1）关键结局指标：

急性发作次数、生活质量问卷 [ 慢性阻塞性肺疾病评

估测试（COPD Assessment Test，CAT）、圣乔治

呼吸问卷（St. George's Respiratory Questionnaire， 
SGRQ）、蔡氏评分 ]、呼吸困难问卷 [ 改良英国医



中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

• •902中国中西医结合杂志 2022 年 8 月第 42 卷第 8 期 CJITWM，August 2022，Vol. 42，No. 8

学研究学会呼吸困难指数（Modified British Medical 
Research Council， mMRC）]；（2）重要结局指标：

运动耐力评价 [ 六分钟步行试验（6 minute walking 
distance，6MWT）、Borg 呼吸困难评分 ]、症状计分

（如咳嗽、咯痰、呼吸困难等）、不良反应；（3）次

要结局指标：肺功能 [ 第一秒用力呼气容积（forced 
expiratory volume in one second，FEV1）、用力肺

活量（forced vital capacity，FVC）、FEV1/FVC、

FEV1 占预计值百分比 ]、依从性、合并症。

2.1.1.2 AECOPD 期 P：慢阻肺急性加重患者；

I：中成药联合西医治疗（包括抗生素、支气管扩张

剂、糖皮质激素、吸氧等）；C：单独使用西医治疗；O：

（1）关键结局指标：症状计分（如咳嗽、咯痰、呼吸

困难、发热等）、病死率、血气分析 [（动脉血氧分压

（partial pressure of oxygen in artery，PaO2）、动脉

血二氧化碳分压（partial pressure of carbon dioxide 
in artery，PaCO2）、氢离子浓度指数（potential of 
hydrogen，PH）]；（2）重要结局指标：住院时间、

血常规 [ 白细胞（white blood cell，WBC）、嗜中性

粒细胞 %（neutrophi%，NE%）]、肺功能（FEV1、
FVC、FEV1/FVC、FEV1 占预计值百分比）；（3）次

要结局指标：不良反应、抗生素使用时间及用量、激

素使用时间及总量。

2.1.1.3 慢阻肺合并症 （1）慢阻肺并发抗生素

相关性腹泻。 P：慢阻肺并发抗生素相关性腹泻患者；

I：中成药联合西医治疗或中成药单独治疗；C：单独

使用西医治疗或安慰剂；O：关键结局指标：大便次数、

腹泻持续时间、大便性状；重要结局指标：便常规。（2）
慢阻肺并发呼吸机相关性腹胀。P：慢阻肺并发呼吸

机相关性腹胀患者；I：中成药联合西医治疗或中成药

单独治疗；C：单独使用西医治疗或安慰剂；O：关键

结局指标：首次排气时间、肠鸣恢复时间、首次排便

时间；重要结局指标：胃肠功能评分、腹围测量。

2.2 中成药遴选 以药物预检索结果为基础，

以药典、国家基本药物目录、国家医疗保险目录检索

结果和慢阻肺相关指南为补充，全面检索可用于慢阻

肺治疗的中成药。通过数据库，查找与慢阻肺相关的

临床研究文献，梳理开展慢阻肺临床研究的中成药。

通过证据综合分析，形成推荐意见决策表，进行专家

共识意见决策，确定推荐的中成药。汇总国家基本药

物、行业权威指南推荐慢阻肺中成药，形成《慢阻肺

中成药专家调查问卷》《共识意见投票单》，通过德尔

菲法和专家共识会议法，仅依据专家临床经验，补充

推荐中成药。结合专家会议意见最终确定入选的中成

药。具体遴选流程如下。

2.2.1 药物检索

2.2.1.1 慢阻肺稳定期及急性加重期 文献

检索：检索数据库：中国期刊全文数据库（CNKI）、
维普中文科技期刊数据库（VIP）、万方医学数据

库（Wanfang Data）、中国生物医学文献数据库

（SinoMed）。检索词：慢性阻塞性肺疾病、慢阻肺、

COPD、AECOPD、肺胀、肺源性心脏病、肺心病、

肺气肿、慢性支气管炎、慢支炎及中医、中药、中成

药、中西医结合等。纳入标准：（1）随机对照临床研

究，有明确的诊断标准，干预措施为中成药，或中成

药联合其他药物及治疗手段；（2）系统评价、Meta
分析；（3）观察性研究及经验性报道。纳入以上文献

中提及的中成药。排除标准：（1）儿科用药；（2）未

上市中成药。结果：共检索出 69 个中成药。

药典、基药、医保药检索：检索《中华人民

共和国药典》（2015 年版）《国家基本药品目录 
（2018 版）》《国家基本医疗保险、工商保险和生育保

险药品目录（2019 版）》中成药部分。纳入标准：说

明书中功效主治治疗慢阻肺、肺心病、慢性支气管炎、

肺气肿的中成药。排除标准：儿科用药。结果：《中华

人民共和国药典》（2015 年版）：共检索出 40 种中成

药；《国家基本药品目录（2018 版）》：共筛选出 6 种

中成药；《国家基本医疗保险、工商保险和生育保险

药品目录》（2019 版）：共检索出 36 种中成药。合并，

排除重复的药品，合计 45 种中成药。

相关指南检索：检索《中医循证临床实践指南—

中医内科—慢性阻塞性肺疾病》[7]《慢性阻塞性肺疾

病中医诊疗指南（2011 版）》[8]《慢性肺源性心脏病

中医诊疗指南（2014 版）》[9]《呼吸系统疾病分册 -
中成药临床应用指南》[10]《国际中医临床实践指南 
慢性阻塞性肺疾病》[11]《慢性阻塞性肺疾病稳定期中

医临床实践指南（征求意见稿）》[12] 中慢性阻塞性肺

疾病、慢性肺源性心脏病、慢性呼吸衰竭部分中提及

的中成药。结果：共检索出 68 个中成药。

2.2.1.2 慢阻肺并发抗生素相关性腹泻、呼吸

机相关性腹胀 检索数据库：CNKI、VIP、WanFang 
Data、SinoMed。检索词：（1）抗生素相关性腹泻：

抗生素相关性腹泻、抗生素、腹泻、泄泻、中医、中

药、中成药、中西医结合为主题词检索。（2）呼吸机

相关性腹胀：呼吸机相关性腹胀、呼吸机、机械通气、

辅助通气、腹胀、胃肠功能障碍、中医、中药、中

成药、中西医结合为主题词检索。纳入排除标准：同

2.2.1.1。结果：共检索出 3 个中成药。
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2.2.2 遴选结果 以邮件形式进行专家调研（专

家同临床问题构建）。第一轮回收问卷 28 份，第二轮

回收问卷 27 份，结合专家共识会议意见最终确定入

选的中成药。最终纳入的中成药共 11 种：慢阻肺稳

定期：（1）玉屏风制剂；（2）百令胶囊；（3）金水宝

胶囊 / 片；（4）补肺活血胶囊；（5）痰饮丸；（6）润肺膏。

慢阻肺急性加重期：（1）痰热清注射液；（2）丹龙口

服液；（3）清肺消炎丸。慢阻肺并发抗生素相关性腹

泻：参苓白术制剂。慢阻肺并发呼吸机相关性腹胀：

厚朴排气合剂。

2.3 检 索 策 略  检 索 数 据 库 包 括 PubMed、
Cochrane Central Register of Controlled Trials 

（CENTRAL）、CNKI、Wanfang Data、VIP、

SinoMed（截至 2021 年 4 月 30 日）。中文检索词

包括中成药名称、随机、对照、系统评价、Meta 分

析、余检索词同 2.2.1.1、2.2.1.2。英文检索词包括

Pulmonary Disease， Chronic Obstructive， COPD，  
Chronic Obstructive Pulmonary Disease， Chronic 
Obstructive Airway Disease， Chronic Obstructive 
Lung Disease， Airflow Obstruction， Antibiotic - 
associated Diarrhea， AAD， Respiratory-associated 
Abdominal  Dis tent ion，Medic ine， Chinese 
Tradi t ional，Tradi t ional  Chinese Medicine， 
Traditional Medicine，Chinese 等。检索策略采用主

题词与自由词相结合的方式，并根据具体数据库调

整，所有检索策略通过多次预检索后确定。同时补充

检索纳入文献的参考文献。

2.4 文献纳入排除标准和资料提取

2.4.1 纳入标准

2.4.1.1 慢阻肺 （1）研究类型：随机对照试

验（randomized control trial， RCT） 及 系 统 评 价； 
（2）研究对象：诊断为慢阻肺的患者，有明确的急性

加重或稳定期分期；（3）干预措施：急性加重期：中

成药联合西药治疗；稳定期：中成药单独治疗；中成

药联合西药治疗；（4）结局指标：参见临床问题。

2.4.1.2 慢阻肺并发抗生素相关性腹泻、呼吸机

相关性腹胀 （1）研究类型：RCT 及系统评价；（2）
研究对象：诊断为慢阻肺的患者；并发抗生素相关性

腹泻患者或呼吸机相关性腹胀的患者；（3）干预措施：

中成药单独治疗；中成药联合西药治疗；（4）结局指

标：参见临床问题。

2.4.2 排除标准 （1）重复发表的文献；（2）假

随机、统计方法错误的文献；（3）无法提取相关数据

的文献；（4）无法获取全文的文献。

2.4.3 资料提取 将检索到的文献题录导入文

献管理软件 NoteExpress 中，删除重复的文献后，进

行初步筛选与全文筛选。筛选过程由两名研究人员根

据纳入标准严格的独立进行，筛选完成后交叉核对，

意见不一致时由双方讨论达成一致意见，或由第三方

人员进行判断。

阅读全文后，使用 Excel 2010 设计建立资料提

取表提取最终纳入文献的相关资料，内容包括：文献

ID、研究作者、发表时间、研究设计类型、疾病名称、

疾病分期、年龄、性别、病程、样本量、诊断标准、

干预措施和对照措施、给药途径、用药剂量、疗程；

结局评价指标、安全性评价指标等；偏倚风险评价

条目。

2.5 纳入文献的方法学质量评价 运用系统评

价偏倚风险评价工具 AMSTAR2 量表对纳入的系统评

价进行偏倚风险评价。当 AMSTAR2 评价结果显示现

有系统评价的方法学质量高，但发表年份 >2 年，或

不足 2 年但后续新的研究较多，则对该系统评价进行

更新。当 AMSTAR2 评价结果显示现有系统评价的方

法学质量低，或者筛选之后发现某一 PICO 问题无系

统评价时，检索原始研究证据进行评价和综合。更新

系统评价和制定快速系统评价参考 Cochrane 系统评

价手册。

使用 Cochrane 偏倚风险评价工具对 RCT 进行

方法学质量评价。在临床试验中，偏倚可分为选择性

偏倚、实施偏倚、测量偏倚、随访偏倚和报告偏倚。

每类偏倚都分为低风险、高风险或不确定。低风险偏

倚表明存在的偏倚不可能严重影响研究结果，高风险

偏倚提示存在的偏倚严重减弱研究结果的可信度，不

确定的偏倚则提示存在的偏倚引起对研究结果的怀

疑。偏倚风险评估由两位研究者采取“背对背评价、

一致通过、存疑由第三方讨论通过”的方法对每篇文

献评估，形成证据偏倚评估结果。

2.6 证据综合分析 应用 Review Manager 5.3 
软件对干预与对照措施相同、结局指标相同、数据类

别相同的 RCT 的数据进行 Meta 分析。通过 RevMan
对研究数据进行录入、分析后生成相应的图表，包括 
偏倚风险（risk of bias，ROB）评估表、ROB 总结图、

Meta 分析森林图和倒漏斗图。无法进行 Meta 分析

的研究则进行定性描述。

2.7 证据体质量评价与推荐标准 对于证据数

量充足的中成药，采用 GRADE 方法对纳入的中成药

的有效性和安全性的证据体进行汇总和质量评价。证

据数量不足、无法进行 Meta 分析的中成药，秘书组
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制作共识意见表通过德尔菲法进行问卷调查，形成基

于专家共识的推荐意见。

根据 GRADE 方法，将证据质量分为高、中、

低、极低 4 个等级。在证据分级过程中，考虑 5 个降

级因素——偏倚风险、不精确性、不一致性、不直接

性以及发表偏倚。通过证据总结表呈现证据，并参照 
GRADE 系统对推荐级别的分级，结合专家共识意见，

得到中成药推荐意见。GARDE 证据质量的描述见 
表 1[13，14]，GRADE 推荐强度分级的表达和定义分别

见表 2[14] 和表 3[15]。针对经典名方制剂、临床应用广

泛、疗效确切，但无研究证据的药品，当专家认为有

必要在指南中提及时该药品时，采用“仅依据专家共

识，弱推荐”。

2.8 推荐意见形成 针对形成证据体的中成药，

由秘书组制作《GRADE 决策表》。针对缺少文献证

据，但属于国家基本药物目录、被行业权威慢阻肺指

南推荐的中成药，制作《共识意见投票单》。利用德

尔菲法和专家共识会议法，通过 2 轮调查和 1 次专

家共识会议就以上药物的推荐级别和推荐意见达成共

识。《GRADE 决策表》单项投票 >75% 为通过，如

各项投票均未超过 75%，强推荐及弱推荐之和，或

表 1 GRADE 证据质量的描述

证据分级 代码 说明

高质量 A 未来研究几乎不可能改变现有疗效评价结果的可信度

中等质量 B 未来研究可能对现有疗效评估有重要影响，可能改变
评价结果的可信度

低质量 C 未来研究很有可能对现有疗效评估有重要影响，改变
评价结果可信度的可能性大

极低质量 D 任何的疗效评估都很不确定

强不推荐及弱不推荐之和 >75%，则结果为弱推荐或

弱不推荐。《共识意见投票单》单项投票 >75% 为通过。

第一轮投票结果未得到统一结论，进行第二轮投票。

3 推荐意见及证据描述 
3.1 慢阻肺稳定期

临床问题 1：中成药治疗慢阻肺稳定期有效性与

安全性如何？

3.1.1 玉屏风制剂

推荐意见：慢阻肺稳定期患者症见易感冒，反复

急性发作，自汗恶风，面色白（肺气虚证），使用玉

屏风胶囊（2D）、玉屏风颗粒（1B）联合西医基础治

疗，可改善 1 年急性发作次数、CAT 评分。

使用条件：玉屏风胶囊、玉屏风颗粒主要应用于

改善易感冒症状，舌红苔黄或舌红无苔者慎用。

安全性：玉屏风胶囊有 1 项研究（68 例）[16] 报

道了不良反应，包括口干、声音嘶哑、轻度尿潴留，

治疗组与对照组比较差异无统计学意义（P>0.05）。
玉屏风颗粒有 1 项 研究（240 例）[17] 报道不良反应，

包括牙龈炎、牙痛、头晕、失眠、AECOPD、咽痛

咽干、咳嗽痰多、视力受损、背痛、胃肠道反应，治

疗组与对照比较差异无统计学意义（P>0.05）。上述 
2 药 国 家 药 品 监 督 管 理 局（National Medical 
Products Administration，NMPA）中未检索到严重

不良反应报道。

证据描述：（1）玉屏风胶囊 1 项 RCT（60 例）[18] 

报道了玉屏风胶囊联合常规治疗在改善 1 年急性发作

次数方面优于常规治疗 [MD=–0.90，95%CI（–1.23， 
–0.57）]。1 项 RCT（68 例）[16] 报道了玉屏风胶囊

联合噻托溴铵粉吸入剂、布地奈德福莫特罗吸入在改

善 CAT 评分 [MD=–2.00，95%CI（–3.64，–0.36）] 
及 6MWT [MD=48.30，95%CI（26.14，70.46）] 方

面优于噻托溴铵粉吸入剂、布地奈德福莫特罗吸入剂

治疗。

（2）玉屏风颗粒 1 项 RCT（240 例）[17] 报道

了玉屏风颗粒联合常规治疗在改善 1 年急性发作的风

险 [RR=0.677，95%CI（0.531，0.863）]、CAT 评

分 [MD=–1.92，95%CI（–3.73，–0.11）] 方面，优

于安慰剂联合常规治疗。1 项 RCT（112 例）[19] 报

道了玉屏风颗粒联合卡介苗多糖核酸注射液及常规

治 疗在改善 CAT 评分 [MD= –4.00，95%CI（–4.54， 
–3.46）] 方面优于卡介苗多糖核酸注射液联合常规治疗。

3.1.2 百令胶囊

推荐意见：慢阻肺稳定期患者症见咳嗽喘息，神

疲乏力，腰膝痠软（肺肾气虚证），使用百令胶囊联

表 2 GRADE 推荐强度分级与表达

推荐等级 本指南推荐用语 代码

支持使用某种疗法的强推荐 强推荐  1

支持使用某种疗法的弱推荐 弱推荐  2

不能确定 暂不推荐  0

反对使用某种疗法的强推荐 反对 -1

反对使用某种疗法的弱推荐 不建议 -2

表 3 GRADE 推荐强度分级的定义
定义 强推荐 弱推荐

对患者 几乎所有患者均会接受
所推荐的方案；此时若
未接受推荐，则应说明

多数患者会采纳推荐方案，
但仍有不少患者可能因不同
的偏好与价值观而不采用

对临床医生 应对几乎所有患者都推
荐该方案；此时若未给
予推荐，则应说明

应该认识到不同患者有各自
适合的选择，帮助每个患者
做出体现他偏好与价值观的
决定

对政策制定者 该推荐方案一般会被直
接采纳到政策制定中去

制定政策时需要充分讨论，
并需要众多利益相关者参与
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合西医基础治疗，可改善 1 年急性发作次数、SGRQ
评分、6MWT。（2D）

使用条件：百令胶囊具有补益作用，痰黄、舌红、

苔腻或感冒发热者慎用。

安全性：所纳入文献中，4 项研究（260 例）[20-23] 

报道不良反应，包括胃肠道反应、皮疹、头晕头痛、

咽部不适、口干、尿储留，治疗组与对照组间不良反

应差异无统计学意义（P>0.05）。该药 NMPA 中未检

索到严重不良反应报道。

证据描述：（1）2 项 RCT（168 例）[24，25] 报道

了百令胶囊联合常规治疗在改善 1 年内急性发作次数

方面优于常规治疗组 [MD=–1.57，95%CI（–2.44， 
–0.70），I2=80%]。4 项 RCT（398 例 ）[25-28] 报 道

了百令胶囊联合常规治疗在改善 6MWT 方面优于

常规治疗组 [MD=72.68，95%CI（54.41，90.95），
I2=56%]。

（2）1 项 RCT（100 例 ）[29] 报 道 了 百 令 胶 囊

联合噻托溴铵吸入剂在改善 1 年内急性加重次数方

面优于噻托溴铵吸入剂治疗 [MD=–0.56，95%CI
（–0.75， –0.37）]。1 项 RCT（80 例 ）[30] 报 道 了

百令胶囊联合噻托溴铵吸入剂治疗在改善 SGRQ
评分方面优于噻托溴铵吸入剂治疗 [MD=–31.29，
95%CI （–35.36，–27.22）]。1 项 RCT（120 例）[31] 

报道了百令胶囊联合噻托溴铵吸入剂治疗在改善 
6MWT 方面优于噻托溴铵吸入剂治疗 [MD=59.33，
95%CI（52.48， 66.18）]。

（3）1 项 RCT（150 例）[32] 报道了百令胶囊联

合布地奈德福莫特罗吸入剂与布地奈德福莫特罗吸入

剂治疗在改善 SGRQ 评分方面优于布地奈德福莫特

罗吸入剂治疗 [MD=–4.50，95%CI（–5.16，–3.84）]。
（4）1 项 RCT（100 例 ）[33] 报 道 了 百 令 胶 囊

联合沙美特罗氟替卡松吸入剂及常规治疗在 1 年内

急性发作次数方面优于沙美特罗氟替卡松吸入剂及

常 规 治 疗 [MD=–1.50，95%CI（–2.31，–0.69）]。
2 项 RCT（190 例 ）[33，34] 报 道 了 百 令 胶 囊 联

合沙美特罗氟替卡松吸入剂及常规治疗在改善 
6MWT 方面优于沙美特罗氟替卡松吸入剂及常规治疗 
[MD=43.88，95%CI（28.72，59.04），I2=0%]。

（5）2 项 RCT（150 例）[35，36] 报道了百令胶囊

联合沙美特罗氟替卡松吸入剂治疗在改善 1 年内急

性发作次数 [MD=–2.01，95%CI（–3.38，–0.64），
I 2=81%]、6MWT [MD =91.00，95%CI（56.27，

125.73），I2=0%] 方面优于沙美特罗氟替卡松吸入剂

治疗。

3.1.3 金水宝胶囊

推荐意见：慢阻肺稳定期患者症见咳嗽喘息，神

疲乏力，腰膝痠软（肺肾气虚证），使用水宝胶囊联

合西医基础治疗，可改善 1 年急性发作次数、SGRQ
评分、6MWT。（2D）

使用条件：金水宝胶囊具有补益作用，痰黄、舌

红、苔腻或感冒发热者慎用。

安全性：所纳入文献中，1 项（95 例）[37] 报道

不良反应，包括恶心呕吐、头痛、失眠。治疗组与对

照组间不良反应差异无统计学意义（P>0.05）。该药

NMPA 中未检索到严重不良反应报道。

证据描述：（1）1 项 RCT（80 例）[38] 报道了金

水宝胶囊联合常规治疗在改善 1 年内急性发作次数方

面优于常规治疗 [MD=–1.79，95%CI（–2.43，–1.15）]。 
1 项 RCT（100 例）[39] 报道了金水宝胶囊联合常规

治疗在改善 SGRQ 生活质量问卷评分 [MD=–6.02，
95%CI （–10.20，–1.84）]、6 MWT [MD= 36.84，
95%CI（11.30，62.38）] 方面优于常规治疗。

（2）1 项 RCT（100 例）[40] 报道了金水宝胶囊

联合沙丁胺醇气雾剂治疗在改善 SGRQ 评分 [MD= 
–6.02，95%CI（–10.20，–1.84）] 方面优于沙丁胺

醇气雾剂治疗。

3.1.4 补肺活血胶囊

推荐意见：慢阻肺稳定期患者症见咳嗽喘息，心

悸气短，肢冷乏力，腰膝酸软，口唇紫绀，舌淡苔白

或舌紫暗（气虚血瘀证），使用补肺活血胶囊联合西

医基础治疗，可改善 1 年急性发作次数、SGRQ 评分。

（2D）

使用条件：补肺活血胶囊具有补益作用，痰黄、

舌红、苔腻或感冒发热者慎用。

安全性： 所纳入文献中，未提及不良反应。该药

NMPA 中未检索到严重不良反应报道。

证据描述：（1）1 项 RCT（120 例）[41] 报道了

补肺活血胶囊联合常规治疗在改善 1 年内急性发作次

数 [MD=–1.46，95%CI（–1.71，–1.21）] 方面优于

常规治疗。1 项 RCT（120 例）[42] 报道了补肺活血

胶囊联合常规治疗在改善 SGRQ 评分 [MD=–13.47，
95%CI（–16.55，–10.39）] 方 面 优 于 常 规 治 疗。 
2 项 RCT（120 例）[41，42] 报道了补肺活血胶囊联合

常规治疗在改善 6 MWT [MD=83.38，95%CI（62.85，
103.90），I2=94%）] 优于常规治疗。

（2）1 项 RCT（120 例）[43] 报道了补肺活血胶

囊联合噻托溴铵及常规治疗在改善 1 年内急性发作

次数方面优于噻托溴铵联合常规治疗 [MD=–1.33，
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95%CI（–1.67，–0.99）]。
（3）1 项 RCT（90 例）[44] 报道了补肺活血胶囊

联合沙美特罗替卡松粉吸入剂治疗在改善 1 年内急

性发作次数方面优于沙美特罗替卡松粉吸入剂治疗

[MD=–1.74，95%CI（–2.52，–0.96）]。
3.1.5 痰饮丸

推荐意见：慢阻肺稳定期患者症见咳嗽喘息，痰

多色白，畏寒肢冷，腰酸背冷（脾肾阳虚，痰饮阻肺

证），可使用痰饮丸（仅依据专家共识，弱推荐）联

合西医基础治疗。

使用条件：感冒发烧，热性咳嗽，潮热咯血，气

虚者慎用。

安全性：所纳文献报道：3 例患者出现口干，嘱

多饮水，后未诉有明显不适 [45]。该药 NMPA 中未检

索到严重不良反应报道。

证据描述：1 项研究报道，痰饮丸联合穴位贴

敷治疗 AECOPD 稳定期脾肾阳虚、痰饮伏肺证

患者，采用随机对照方法，治疗组 32 例和对照组 
31 例，两组均予布地奈德福莫特罗粉吸入剂作为西医

基础治疗，治疗组加用痰饮丸联合痰饮膏穴位贴敷，

疗程 30 天。治疗后治疗组在咳嗽、咯白痰、小便清

长或尿少不利方面优于对照组（P<0.05），随访 3、  
6 个月后患者 mMRC、CAT 评分治疗组均优于对照

组（P<0.05）[45]。

3.1.6 润肺膏

推荐意见：慢阻肺稳定期患者症见咳嗽喘息，胸

闷不畅，久咳痰嗽，气喘自汗（脾肺气虚症），可使

用润肺膏（仅依据专家共识，弱推荐）联合西医基础

治疗。

使用条件：感冒发烧，痰热壅盛，潮热咯血等症

禁用。糖尿病患者慎用。

安全性：所纳入的文献未报道不良反应，该药 
NMPA 中未检索到严重不良反应报道。

证据描述：1 项研究报道，润肺膏联合噻托溴铵

吸入治疗 AECOPD 稳定期患者，随机分为治疗组和

对照组各 40 例，对照组仅予噻托溴铵粉吸入剂，疗

程 6 个月。结果提示：治疗组在改善 SGRQ 评分、

呼吸困难评分方面均优于对照组（P<0.05）[46]。

3.2 AECOPD 期

临床问题：中成药联合西医基础治疗 AECOPD
疗效与安全性如何？

3.2.1 痰热清注射液

推荐意见：AECOPD 期患者症见咳嗽喘息，发热，

痰黄，口渴喜饮，舌红苔黄（痰热蕴肺证），使用痰热

清注射液联合西医基础治疗，可改善咳嗽咯痰喘息症

状、血气 PaCO2、PaO2、血常规 WBC 计数、肺功能，

减少住院时间及抗生素使用时间。（2D）

使用条件：症见恶寒畏冷，痰稀白，大便稀软，

舌淡苔白者慎用。

安全性：痰热清注射液：有 32 项（3 063 例）研

究 [47-78] 分别报道痰热清组及对照组出现不良反应，

主要包括：肤瘙痒、皮疹、胃肠道反应、胸闷心悸、

头晕头痛、惊厥、震颤、白细胞减少、血小板减少、

真菌感染等，其中 4 项研究（69 例）[75-78] 分别报道

治疗组与对照组比较，不良反应发生率差异无统计学

意义（P>0.05）。2 项研究（240 例）[49，59] 分别报道

治疗组不良反应发生率低于对照组（P<0.05）。该药

NMPA 中未检索到严重不良反应报道。

证据描述：3 项 RCT（220 例）[79-81] 报道了痰热

清注射液联合常规治疗在改善咳嗽计分 [MD=–0.81，
95%CI（–1.13，–0.49），I2=61%]、咳痰计分 [MD= 
–0.82，95%CI（–0.93，–0.70），I2=0%] 方面优于

常规治疗。2 项 RCT（261 例）[79，82] 报道了痰热

清注射液联合常规治疗在改善呼吸困难计分方面优

于 常 规 治 疗 [MD=–1.02，95%CI（–1.49，–0.54），
I2=95%]。2 项 RCT（130 例）[80，81] 报道了痰热清注

射液联合常规治疗在改善喘息计分方面优于常规治

疗 [MD=–0.90，95%CI（–1.26，–0.54），I2=0%]。
31 项 RCT（2 820 例）[47，48，73，83-110] 报道了痰热清

注射液联合常规治疗在改善血气分析 PaCO2 方面优

于 常 规 治 疗 [MD=–7.38，95%CI（–9.34，–5.42），
I2=96%]。33 项 RCT（3 010 例）[47，48，73，82-107，110-113] 

报 道 了 痰 热 清 注 射 液 联 合 常 规 治 疗 在 改 善 血

气 分 析 PaO2 方 面 优 于 常 规 治 疗 [MD=8.00，
95%CI （6.07，9.94），I 2=50% ]。15 项 RCT 

（1 178 例 ） [49，50，55，74，75，99，100，102，108，112-117] 

报道了痰热清注射液联合常规治疗在改善血常 
规 WBC 方 面 优 于 常 规 治 疗 [MD=–0.74，
95%CI（–1.07，–0.41），I 2 =57% ]。9 项 RCT 

（776 例）[74，84，85，88，117-121] 报道了痰热清注射液联

合常规治疗在改善住院时间方面优于常规治疗 [MD= 
–3.19，95%CI（–4.15，–2.23），I 2=79%]。27 项 RCT 

（2 696 例 ）[47，48，51，52，76，79，82，91，92，94-96，100，107，122-134] 

报道了痰热清注射液联合常规治疗在改善肺功 
能 FEV1 方 面 优 于 常 规 治 疗 [MD=0.29，95% 
C I （ 0 . 2 3 ， 0 . 3 5 ）， I 2 = 7 4 % ] 。 1 6 项 R C T 
（1 450 例）[47，48，51，76，79，91，94，96，100，122，126，127，129，131-133] 

报 道 了 痰 热 清 注 射 液 联 合 常 规 治 疗 在 改
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善 FVC 方 面 优 于 常 规 治 疗 [MD=0.29，
95%CI （0.21，0.37），I 2=47% ]。27 项 RCT 

（2 528 例）[48，51，52，76，79，94-96，98，100，107，122-133，135-138] 

报 道 了 痰 热 清 注 射 液 联 合 常 规 治 疗 在 改 善

FEV1/FVC 方 面 优 于 常 规 治 疗 [MD=7.35，
95%CI （5.77，8.93），I 2=93% ]。13 项 RCT 

（1 216 例）[84，98，110，122，134-142] 报道了痰热清注射

液联合常规治疗在改善 FEV1 占预计值百分比方面

优 于 常 规 治 疗 [MD=7.13，95%CI（5.99，8.27），
I2=63%]。2 项 RCT（114 例）[88，121] 报道了痰热清

注射液联合常规治疗在改善减少抗生素使用时间方面

优于常规治疗 [MD=–3.46，95%CI（–3.85，–3.07），
I2=0%]。9 项 RCT[49，50，75，85，99，100，102，114，143] 报 道

了痰热清注射液联合常规治疗对 NE% 的影响。根

据疗程进行亚组分析，疗程 7 天亚组纳入 3 项 RCT 
（260 例）[75，99，100]，结果显示：痰热清注射液联

合常规治疗组优于常规治疗 [MD=–13.16，95%CI
（–15.59，–11.74），I2=96%]。疗程 10 天亚组纳入 
2 项 RCT（182 例）[49，102]，结果显示：痰热清注射

液联合常规治疗组优于常规治疗 [MD=–7.16，95%CI
（–9.30，–5.02），I2=93%]。 疗 程 12 天 亚 组 纳 入 
2 项 RCT（141 例）[50，114]，结果显示：痰热清注射

液联合常规治疗组与常规治疗组比较，差异无统计学

意义 [MD=–0.73，95%CI（–4.75，–3.29），I2=0%]。
疗程 14 天亚组纳入 2 项 RCT（176 例）[85，143]，结

果显示：痰热清注射液联合常规治疗组与常规治疗

组比较，差异无统计学意义 [MD=–0.12，95%CI
（–4.51，–2.47），I2=0%]。

3.2.2 丹龙口服液

推荐意见：AECOPD 期患者，证见咳嗽喘息，

痰黄，口渴喜饮，舌红苔黄（痰热壅肺证），可使用

丹龙口服液联合西医基础治疗，可能改善患者咳嗽、

咯痰、痰多色黄或白黏咯痰不爽等症状。（2C）

使用条件：丹龙口服液适用于症见喘息，胸闷，

痰多，痰黄黏稠，易口渴，伴或不伴唇甲紫绀，大便

干，小便黄，舌红苔黄的 AECOPD 患者。伴畏寒肢

冷、怕风、面色苍白、腰膝酸软的慢阻肺患者应慎用。

安全性：丹龙口服液暴露组共 6 例受试者发生不

良反应 6 例次（过敏 2 例次表现为瘙痒、皮疹，恶心、

头晕、头痛、腹胀各 1 例次），发生率为 2.02%，均

为说明书中可预期的不良反应。该药 NMPA 中未检

索到严重不良反应报道。

证据描述：1 项前瞻性队列研究（395 例），研

究对象均为 AECOPD 患者，在西医基础治疗上，其

中丹龙口服液暴露组 297 例，非暴露组 98 例，用药 
7 天。研究结果如下：CAT 总得分变化值方面：暴露

组（3.24±2.90）分，非暴露组（2.47±2.62）分，

差异有统计学意义（P=0.0098）；治疗 7 天后咳嗽

的总有效率暴露组为 44.52%，非暴露组为 30.61%，

差异有统计学意义（P=0.0154）；治疗 7 天后咯痰

的总有效率暴露组为 43.30%，非暴露组为 29.90%，

差异有统计学意义（P=0.0196）。（文献有待发表 )
3.2.3 清肺消炎丸

推荐意见：AECOPD 患者症见咳嗽喘息，痰黄，

口渴喜饮，可见大便干（痰热蕴肺证），使用清肺消

炎丸联合西医基础治疗，可改善喘息、便秘症状（仅

依据专家共识，弱推荐）。

使用条件：症见恶寒畏冷，痰稀白，大便稀软，

舌淡苔白者慎用。

安全性：所纳入的文献未报道不良反应。该药

NMPA 中未检索到严重不良反应报道。

证据描述：证据描述：刘恩顺等 [144] 报道，清肺

消炎丸治疗 AECOPD 痰热壅肺证患者，随机分为治

疗组和对照组各 60 例。在西医基础治疗外，治疗组

予清肺消炎丸，对照组予清肺消炎丸模拟剂，疗程 
7 天。结果提示： 治疗组在缓解喘促、便秘症状方面

优于对照组（P<0.05）。
3.3 慢阻肺合并症

3.3.1 临床问题：中成药治疗慢阻肺合并抗生素

相关性腹泻的疗效及安全性如何？

推荐意见：慢阻肺并发抗生素相关性腹泻患者，

症见便溏或泄泻，脘腹胀满，食少肢倦乏力，舌淡苔

白（脾肺气虚证），使用参苓白术制剂联合西医基础

治疗，可改善腹泻、腹胀、乏力症状（仅依据专家共

识，弱推荐）。

使用条件：舌红苔黄者慎用。

安全性：所纳入的文献未报道不良反应，该药

NMPA 中未检索到严重不良反应报道。

证据描述：骆红霞 [145] 报道，参苓白术散加味治

疗抗生素相关性腹泻，随机分为治疗组 40 例，对照

组 35 例，两组均停用抗生素， 对照组予以双歧三联

活菌胶囊口服， 治疗组在对照组治疗基础上加用参苓

白术散口服。结果显示：总有效率及在改善腹泻、腹

胀、乏力、 纳差、肢体酸软症状方面，治疗组均优于

对照组（P<0.05）。谢建芳 [146] 报道，以参苓白术散

治疗抗生素相关性腹泻，患者随机分为对照组 40 例
口服双歧三联活菌胶囊；治疗组 41 例在对照组治疗

基础上给予参苓白术散治疗。治疗 1 周结果显示：总
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有效率治疗组 95.1% 优于对照组 67.5%（P<0.05）。
3.3.2 临床问题：中成药治疗慢阻肺合并呼吸机

相关性腹胀的疗效及安全性如何？

推荐意见：慢阻肺并发呼吸机相关性腹胀患者，

症见腹部胀满或胀痛不适，或无排气排便，舌质淡红、

舌苔薄白或薄腻（肠道气滞证），使用厚朴排气合剂

联合西医基础治疗，可缩短排气时间、肠鸣恢复时间、

减少腹围（仅依据专家共识，弱推荐）。

使用条件：肠梗阻、恶性肿瘤、血管供血不足引

起的肠麻痹慎用。

安全性：所纳入的文献未报道不良反应。该药

NMPA 中未检索到严重不良反应报道。

证据描述：李盼盼等 [147] 报道，厚朴排气合剂治

疗无创通气并发腹胀患者，随机分为治疗组和对照组

各 20 例，对照组给予口服枸橼酸莫沙必利片治疗，

治疗组厚朴排气合剂对肠鸣音恢复、减少腹围方面

明显优于对照组（P<0.05）。陈中腾等 [148] 报道厚朴

排气合剂联合西甲硅油治疗机械通气患者腹胀的临床

疗效。治疗组和对照组各 40 例，对照组给予西甲硅

油乳剂，治疗组在对照组基础上给予鼻饲厚朴排气合

剂。结果提示：治疗组肠鸣音恢复时间、肛门排气时

间、腹内压测量明显优于对照组（P<0.01）；治疗组

呼吸机上潮气量、肺的顺应性、气道平台压参数值改

善程度均明显优于对照组（P<0.05）。
4 中成药治疗慢阻肺药物推荐流程表 见表 4。

5 本指南的局限性及不足之处 由于缺乏证据，

或存在证据质量普遍较低，无法很好地回答预期的临

床问题，也影响了研究结果的证据水平，因此本指南

予以推荐的中成药品种有限，有待今后更多更科学的

研究和证据进一步完善和更新指南。本文纳入的多数

研究的设计及报告不规范，研究质量普遍较低，试验

设计上存在缺陷，如：随机方式不清楚，无随机化的

隐藏，未采用盲法或盲法设计不恰当，忽略脱落和不

良事件的统计和判定，样本量偏小，且未进行样本量

的统计估算等，影响了研究结果的证据水平。研究间

的干预措施及干预时程不一致，部分研究未注明干预

药物的厂家及批号说明，可能影响了结果的合并和结

论的证据等级。

虽然上市中成药鲜有说明书中明确治疗慢阻肺

的，但是临床工作中许多中成药应用于慢阻肺治疗。

工作组从国家基本药物目录、国家医疗保险药物目

录、相关指南、文献中筛选治疗慢性支气管炎、慢阻

肺、肺心病、肺气肿的中成药，通过专家问卷及专家

会议确定入选中成药。一些临床疗效好的中成药可能

由于说明书适应症不明确、缺少证据而遗漏。希望专

属应用于慢阻肺的中成药及高质量证据的出现。慢阻

肺合并症的治疗问题，由于篇幅限制及相关中成药文

献较少等原因，经工作组讨论本指南仅对临床问题专

家评分最高的 2 个进行解答。对其他慢阻肺常见合并

症的中成药治疗，有待指南更新时进一步完善。

表 4 中成药治疗慢阻肺药物推荐表

慢阻肺分期 主症 兼症 推荐中成药 应用方法 推荐级别

稳定期 易感冒，反复急性
发作

自汗恶风，面色白（肺气虚证） 玉屏风胶囊 联合西医基础治疗 2D

玉屏风颗粒 1B

咳嗽喘息 神疲乏力，腰膝痠软（肺肾气虚证） 百令胶囊 联合西医基础治疗 2D

金水宝胶囊 2D

心悸气短，肢冷乏力，腰膝酸软，口唇紫
绀，舌淡苔白或舌紫暗（气虚血瘀证）

补肺活血胶囊 联合西医基础治疗 2D

痰多色白，畏寒肢冷，腰酸背冷（脾肾阳
虚，痰饮阻肺证）

痰饮丸 联合西医基础治疗 2，仅依据专家共识

胸闷不畅，久咳痰嗽，气喘自汗（脾肺气
虚）

润肺膏 联合西医基础治疗 2，仅依据专家共识

急性加重期 咳嗽喘 息，痰黄，
口渴喜饮

发热，舌红苔黄（痰热蕴肺证） 痰热清注射液 联合西医基础治疗 2D

喘息明显，舌暗苔黄（痰热蕴肺证） 丹龙口服液 联合西医基础治疗 2C

喘息明显，可见大便干，舌红苔黄（痰热
蕴肺证）

清肺消炎丸 联合西医基础治疗 2，仅依据专家共识

合并症 并发抗生素
相关性腹泻

便溏或泄泻 脘腹胀满，食少肢倦乏力，舌淡苔白（脾
肺气虚证）

参苓白术制剂 联合西医基础治疗 2，仅依据专家共识

  并发呼吸机
相关性腹胀

腹部胀满或胀痛不
适，或无排气排便

舌质淡红、舌苔薄白或薄腻（肠道气滞证） 厚朴排气合剂 联合西医基础治疗 2，仅依据专家共识
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6 更新计划 本指南拟定每 3~5 年进行 1 次， 
更新内容取决于指南发布后是否有新的相关证据出

现，证据变化对指南推荐意见和推荐强度是否有

影响。按照目前国际上发布的指南更新报告规范

“CheckUp”进行更新。更新步骤包括：识别新的科

学证据、评估更新的必要性、更新指南推荐意见和发

布更新的指南，整个过程通过文献研究和专家讨论会

相结合的方式实现。

利益冲突：本指南由中国中药协会资助，无潜在

利益冲突。为防止在指南编制过程中出现其他利益冲
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