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摘要　 目的:分析健脾益肾活血通络膏方对慢性阻塞性肺疾病(COPD)稳定期的治疗效果及免疫机制。
方法:回顾性分析 2021 年 1 月—2023 年 8 月苏州中西医结合医院门诊收治的 83 例 COPD 稳定期患者

的临床资料,按照治疗方法的不同分为对照组(40 例,西药治疗)和观察组(43 例,西药 + 健脾益肾活血

通络膏方治疗),均连续治疗 2 个月。 比较两组的临床疗效、不良反应及治疗前后的中医证候积分、呼

吸困难严重程度[改良版英国医学研究委员会呼吸问卷(mMRC)]、症状[慢阻肺自我评估测试问卷

(CAT)]、运动耐力[6 min 步行距离(6 MWD)]、T 辅助细胞 17(Th17) / 调节性 T 细胞(Treg)比值,并统

计治疗前 1 年、治疗后 1 年的 COPD 年发作次数。 结果:观察组总有效率为95. 00%(38 / 40),高于对照组的

76. 32% (29 / 38),差异有统计学意义(P < 0. 05)。 治疗后,两组中医证候积分、mMRC 评分、CAT 评分、
年发作次数及 Th17 / Treg 比值均降低(P < 0. 05,P < 0. 01),6 MWD 值升高(P < 0. 05),且与对照组相

比,观察组变化更明显(P < 0. 05,P < 0. 01)。 在不良反应发生率方面,对照组(13. 16% )与观察组

(5. 00% )比较,差异无统计学意义(P > 0. 05)。 结论:健脾益肾活血通络膏方治疗 COPD 稳定期更为安

全有效,其可能是通过影响 Th17 / Treg 平衡而发挥作用。
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　 　 据 WHO 统计,慢性阻塞性肺疾病( Chronic ob-
structive pulmonary disease,COPD)是全球第三大死因,
2019 年造成 300 多万人死亡,占年死亡人数的 6% ,本
病可分为急性加重期和稳定期,其中稳定期的治疗尤

为重要[1]。 在稳定期,患者的症状相对较轻,但仍存

在持续的呼吸困难、咳嗽痰多等问题,因此稳定期的长

期管理在某种程度上显得尤为重要。 以往临床上多采

用西药进行治疗,虽然具有较好的疗效及安全性,但长

期使用某些药物则可能增加副作用(窦性心动过速、
肺炎、恶心等)的发病风险,或部分患者可能对某些西

药产生依赖性等,因此需选择一些更为安全有效的治

疗方案。 近年来,越来越多的中医药研究探讨了中药

在 COPD 治疗中的潜力。 中医学认为[2 - 3],COPD 属

于“咳嗽” “肺胀” “痰饮病”,稳定期的病理变化以气

虚为主,肺为病位,脾主运化,为气血生化之源,脾虚导

致气血生化不足,气虚容易导致呼吸不畅,痰湿阻塞气

道;而肾则主纳气,为气之根,肾虚则可能导致气不摄、
肺气不足,导致呼吸困难,加重病情,故可通过健脾益

肾的方法,可增强机体的正气,提高抗病能力,从而改

善病情症状。 且 COPD 患者往往存在血瘀的病理变

化,会导致气道阻塞,加重呼吸困难,而活血通络可疏

通经络,促进气血运行,解除气滞、血瘀,缓解气道高反

应状态,缓解咳嗽、气短症状,改善肺功能[4 - 5]。 基于

此,本研究将健脾益肾活血通络膏方作为 COPD 稳定

期的治疗方法,探讨其效果及作用机制,现报道如下。
1　 资料与方法

1. 1　 一般资料

回顾性分析 2021 年 1 月—2023 年 8 月苏州中西

医结合医院门诊收治的 83 例 COPD 稳定期患者的临

床资料,按照治疗方法的不同分为对照组 40 例和观察组

43 例,两组患者一般资料比较,差异无统计学意义

(P > 0. 05),见表 1。 本研究通过苏州中西医结合医院

伦理委员会审批[2024 伦审(申报)批第 032 号]。
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表 1　 两组 COPD 稳定期患者一般资料比较[例(% )]

组别 例数
性别

年龄(􀭰x ± s) / 岁 病史(􀭰x ± s) / 年
病情严重程度

男 女 轻度 中度

对照组 40 17(42. 50) 23(57. 50) 71. 15 ± 3. 42 12. 37 ± 3. 12 11(27. 50) 29(72. 50)

观察组 43 15(34. 88) 28(65. 12) 69. 99 ± 3. 26 11. 49 ± 3. 23 10(23. 26) 33(76. 74)

χ2 / t 值 0. 507 1. 582 1. 261 0. 198

P 值 0. 476 0. 118 0. 211 0. 657

1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 西医诊断标准

参照文献[6] 制定,①有 COPD 病史;②处于稳定

期;③咳嗽、咳痰、胸闷、气短等症状平稳或轻微,6 周

内没有出现急性加重;④肺功能示吸入支气管舒张剂

后,FEV1 / FVC <70% 。
1. 2. 2　 中医诊断标准

参照文献[7] 制定,符合肺脾肾气虚血瘀证的标

准,①主症:喘息气短、咳嗽咳痰、神疲乏力、自汗;②次

症:纳呆、腹胀、腰膝酸软、面色淡白或晦滞;③舌脉:舌
质淡白或紫暗,舌苔薄白或白腻,脉沉细。
1. 3　 纳入与排除标准

1. 3. 1　 纳入标准

①符合以上中西医诊断标准;②年龄 > 60 岁;
③处于轻、中度 COPD;④精神正常,依从性良好;⑤临

床资料完整。
1. 3. 2　 排除标准

①处于 COPD 急性加重期者;②患有其他可出现

咳嗽咳痰、喘息症状的疾病者,诸如哮喘、支气管扩张

等;③病情为重度者;④存在心、肝肾等疾病者;⑤患有

血液系统疾病或凝血障碍者;⑥妊娠、哺乳期女性;
⑦患肿瘤等影响生存的疾病者。
1. 3. 3　 剔除标准

①未按试验方案规定用药,无法判断疗效者;②出

现与试验用药无关的病情迅速恶化者;③未完成整个

疗效而影响疗效或安全性判断者。
1. 3. 4　 脱落标准

①入组后发生严重不良事件者;②疗程中出现过

敏反应等并发症不宜继续试验者;③疗程中急性发作

者;④失访者。
1. 4　 治疗方法

对照组吸入茚达特罗格隆溴铵吸入粉雾剂用胶囊

(瑞士诺华制药,注册证号 H20170391,规格:110 μg∶
50 μg)1 粒 /次,1 次 / d。

观察组在对照组的基础上加用健脾益肾活血通络

膏方,组方:党参、炙黄芪、芡实、益母草各 300 g,白术、
山药、桑白皮、浙贝母、炙麻黄、丹参各 200 g,太子参、

茯苓、五味子、黄芩、杏仁、蝉蜕、僵蚕、地龙、当归、川芎

各 100 g。 水煎浓缩,收膏时兑入烊化的阿胶或鹿角胶

150 g,早、晚口服一汤匙。
两组均连续治疗 2 个月。

1. 5　 观察指标及疗效判定标准

1. 5. 1　 中医证候积分

依据无、轻度、中度,主症分别计为 0 分、2 分、
4 分,次症计为 0 分、1 分、2 分,舌脉正常为 0 分,异常

为 1 分,总分 26 分,分数与病情成正比。
1. 5. 2　 临床疗效

参考文献[6,8] 制定,①临床痊愈:症状基本消失,
积分减少 > 95% ;②显效:症状明显改善,积分减少

71% ~95% ;③有效:症状有所好转,积分减少 30% ~
70% ;④无效:未达有效标准。 总有效率 = (临床痊愈

例数 +显效例数 +有效例数) /总例数 × 100% 。
1. 5. 3　 症状评估

于治疗前后,运用改良版英国医学研究委员会呼

吸问卷(mMRC)评估呼吸困难严重程度,可分为 0 ~
4 级(0 ~ 4 分),分数与呼吸困难程度成正比;慢阻肺

自我评估测试问卷(CAT)评估症状情况,共 8 个问题,
每个问题采用 6 级评分法(0 ~ 5 分),总分 40 分,分数

越高,症状越严重。
1. 5. 4　 运动耐力及年发作次数

于治疗前后,利用 6 min 步行距离(6 MWD)测定

运动耐力,统计 6 MWD。 并记录治疗前 1 年、治疗后

1 年的年发作次数。
1. 5. 5　 外周血 Th17 / Treg 测定

于治疗前后,采集空腹静脉血 3 mL,运用密度梯

度离心法得到外周血单个核淋巴细胞(PBMCs),流式

细胞仪测定外周血 T 辅助细胞 17(Th17)比例、调节性

T 细胞(Treg)比例,计算 Th17 / Treg 比值。
1. 5. 6　 安全性评价

观察并记录两组发热、头痛、乏力、过敏、恶心呕吐

等不良反应发生情况。
1. 6　 统计学方法

采用软件学软件 SPSS26. 0 处理数据,计数(% )
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类型的数据,使用 χ2 检验评估不同组别间的差异;计
量资料,行 Shapiro - Wilk 正态性检验,如符合正态分

布,则使用(􀭰x ± s)描述,独立样本 t 检验比较组间数据

的差异,配对 t 检验比较同一组样本在不同时间点的

差异。 P < 0. 05 为差异有统计学意义。
2　 结果

对照组 40 例、观察组 43 例中共剔除脱落了 5 例,
剩余对照组 38 例、观察组 40 例。
2. 1　 两组中医证候积分比较

治疗后,两组中医证候积分均降低(P < 0. 01),且
观察组更低(P < 0. 01),见表 2。

表 2　 两组 COPD 稳定期患者治疗前后中医证候

积分比较(􀭰x ± s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后 t 值 P 值

对照组 38 8. 46 ± 2. 13 4. 86 ± 1. 31 8. 875 0. 000
观察组 40 9. 08 ± 1. 84 2. 57 ± 0. 42 21. 815 0. 000
t 值 1. 378 10. 505
P 值 0. 172 0. 000

2. 2　 两组临床疗效比较

观察组总有效率更高(P < 0. 05),见表 3。
表 3　 两组 COPD 稳定期患者临床疗效比较[例(% )]

组别 例数
临床

痊愈
显效 有效 无效 总有效

对照组 38 0 5(13. 16) 24(63. 16) 9(23. 68) 29(76. 32)

观察组 40 0 13(32. 50) 25(62. 50) 2(5. 00) 38(95. 00)

χ2 值 5. 616

P 值 0. 018

2. 3　 两组症状、运动耐力、年发作次数比较

治疗后,两组 mMRC 评分、CAT 评分及年发作次

数均降低(P < 0. 05),6 MWD 值升高(P < 0. 05),且观

察组的变化幅度更大(P < 0. 05,P < 0. 01),见表 4。
2. 4　 两组外周血 Th17 / Treg 比值比较

治疗后,两组外周血 Th17 / Treg 比值均降低(P <
0. 01),且观察组更低(P < 0. 01),见表 5。

表 4　 两组 COPD 稳定期患者治疗前后症状、6 MWD、年发作次数比较(􀭰x ± s)

组别 例数
mMRC 评分 / 分 CAT 评分 / 分 6 MWD(m/ min) 年发作次数(次 / 年)

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 38 3. 12 ±0. 62 2. 43 ±0. 37∗ 14. 52 ±3. 16 10. 48 ±3. 13∗ 395. 64 ±67. 58 434. 57 ±83. 64∗ 2. 64 ±0. 72 1. 58 ±0. 44∗

观察组 40 2. 96 ±0. 58 1. 87 ±0. 42∗ 13. 37 ±3. 24 7. 35 ±2. 41∗ 371. 59 ±72. 16 472. 68 ±76. 58∗ 2. 39 ±0. 63 0. 95 ±0. 31∗

t 值 1. 178 6. 236 1. 586 4. 963 1. 517 2. 100 1. 634 7. 340

P 值 0. 243 0. 000 0. 117 0. 000 0. 133 0. 039 0. 106 0. 000

　 　 注:与本组治疗前相比,∗P < 0. 05。

表 5　 两组 COPD 稳定期患者治疗前后外周血

Th17 / Treg 比值比较(􀭰x ± s)

组别 例数 治疗前 治疗后 t 值 P 值

对照组 38 0. 94 ± 0. 31 0. 75 ± 0. 20 3. 175 0. 002
观察组 40 0. 85 ± 0. 28 0. 53 ± 0. 14 6. 465 0. 000
t 值 1. 347 5. 651
P 值 0. 182 0. 000

2. 5　 两组安全性比较

两组不良反应比较,差异无统计学意义 ( P >
0. 05),且均为轻度,停药后症状逐渐减轻,最终消失。
见表 6。

表 6　 两组 COPD 稳定期患者不良反应发生

情况比较[例(% )]

组别 例数 发热 头痛 乏力 过敏
恶心

呕吐

不良反应

总发生

对照组 38 1(2. 63) 0 1(2. 63) 2(5. 26) 1(2. 63) 5(13. 16)
观察组 40 0 1(2. 50) 0 1(2. 50) 0 2(5. 00)
χ2 值 1. 588
P 值 0. 208

3　 讨论

COPD 稳定期虽然症状相对较轻,但气道和肺部

的慢性炎症仍然存在,并可能导致肺功能逐渐下降,因
此稳定期的治疗目标在于减轻当前症状和降低未来风

险,包括防止疾病进展、防治急性加重及减少病死率。
目前,稳定期的药物治疗以支气管舒张剂、糖皮质激素

为主,虽然可改善症状,但长期用药可能出现副作用、
依赖性等情况,导致疾病进展效果不理想,因此亟需寻

找有效的方法来延缓疾病进展。 目前,已有多项研

究[9 - 10]证实中医药在 COPD 中的优势。 中医认为,
COPD 稳定期的病因病机与肺、脾、肾等脏腑功能失调

密切相关,肺脾肾气虚血瘀证者主要涉及以下几个方

面,肺主气司呼吸,肺虚则气失所主,宣降无权,且肺为

华盖,主一身之表,易感外邪,导致气短、咳嗽等症状;
反复外感则肺气之虚日甚,肺虚日久,必及于肾,导致

肾气虚损,而肾主纳气,肾虚则摄纳无权,气不归元,且
肾脏主一身之阳气,具有温化水湿之功,肾阳虚衰,无
力化气行水,而聚水成痰。 脾为后天之本,主运化,脾
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虚则运化失司,出现食欲不振症状,且可致水湿内生,
滋生痰浊,且脾居中焦,是气机运转之枢纽,脾病可致

呼吸之气运转失常,气逆而不下行,上冲为咳、为喘,脾
虚气血生化乏源,土不生金,肺气失养,肺脾两虚而致

病情迁延。 这些脏腑功能的失调,导致痰浊阻滞气道,
瘀血阻滞脉络,正气虚损,致使痰瘀互结,进一步损伤

正气,形成恶性循环,因此应以“缓则治本”为治疗原

则,通过调理肺、脾、肾三脏之气,结合活血化瘀,达到

增强体质、预防复发的目的。
本研究中的健脾益肾活血通络膏方是顾小琼主任

根据 30 年临床经验总结而成,已被应用于 COPD 稳定

期患者中取得了良好效果[11]。 膏方对于慢性病人而

言,是一种极佳的补虚扶弱、纠正体质偏差及祛除病邪

的调养方式,既能有效顾护脾胃,又兼顾口感,使长期

服用成为可能。 在膏方的配伍中,党参、太子参、炙黄

芪、白术、茯苓、山药有补气健脾益肺的作用,还能通过

渗湿功能以消除痰湿根源;五味子、芡实可补肾纳气、
收敛肺气,实现肺肾的同步调理,达到上下兼补的效

果;桑白皮、浙贝母、黄芩可清肺化痰,并清除体内的残

余病邪;炙麻黄、杏仁则一升一降,有助于恢复肺气的

宣发与宿降;蝉蜕、僵蚕、地龙具有搜风通络之效;丹
参、当归、川芎、益母草则可活血通络;炙甘草可调和诸

药、补气健脾;阿胶、鹿角胶、龟甲胶为血肉有情之品,
能够滋养身体,恢复体质。 全方肺脾肾兼顾,气血痰并

治,消补兼施,上下兼顾,从而最大限度缓解症状,提高

疗效,延缓病情的进展,故经过治疗后,观察组的中医

证候总积分、mMRC 评分、CAT 评分、年发作次数低于

对照组,总有效率、6 MWD 值高于对照组(P < 0. 05,
P <0. 01)。 且从本研究结果中可以看出,健脾益肾活

血通络膏方的应用具有较高的安全性。
慢性炎症是 COPD 反复发作的重要机制[12 - 13]。

有研究表明[14 - 15],免疫与慢性炎症相互作用,可导致

COPD 的发作和不断进展。 Th17 / Treg 细胞平衡对

COPD 的炎症及免疫具有关键作用,Th17 具有促炎作

用,Treg 具有抗炎作用[16]。 在转化生长因子 - β
(TGF - β)和白细胞介素(IL) - 6 的共同作用下,初始

CD4 + T 细胞能够分化为 Th17 细胞,如仅 TGF - β 存

在,就能够分化为 Treg 细胞,故 TGF - β、IL - 6 可影响

Th17 和 Treg 细胞之间的平衡状态[17 - 18]。 有研究表

明[19 - 20],COPD 患者的 Th17 细胞比例增多,Treg 细胞

比例则减少,存在明显的外周血 Th17 / Treg 失衡现象,
表现为炎症反应程度加剧,急性加重期患者 Th17 / Treg
失衡程度较高,以“Th17 反应”占优势;稳定期患者以

“Treg 反应”占优势,且 Th17 / Treg 失衡程度与肺功能

具有较好的相关性。 本研究中,Th17 / Treg 比值降低,
且观察组更低(P < 0. 01),提示健脾益肾活血通络膏

方可降低 Th17 / Treg 比值。 这是由于方中黄芪含黄芪

甲苷,可抑制 IL - 6 / STAT3 通路过度激活,减少 Th17
细胞极化;丹参酮 IIA 通过上调 Treg 特异性转录因子

FOXP3 表达,增强 Treg 细胞的免疫抑制功能,这一“双
向调节”机制可通过多组分协同作用,同步影响 Th17
细胞分化相关因子(如 TGF - β、IL - 6)及 Treg 细胞功

能相关基因,这与单纯增强 Treg 或抑制 Th17 的单一

疗法相比,更符合 COPD 稳定期“虚实夹杂”的病理特

点。 本研究中虽然检测了外周血 Th17 / Treg 比例,但
未深入分析肺泡灌洗液或组织中免疫细胞亚群分布,
也未探究肠道菌群 - 免疫轴等潜在调节途径,且干预

时间较短,不足以反映膏方对远期预后的影响,需延长

随访时间以验证其疾病修饰效应。
综上所述,健脾益肾活血通络膏方可通过调节

Th17 / Treg 平衡,减轻 COPD 稳定期患者的慢性炎症及

免疫紊乱,从而改善临床症状,减少急性发作风险,并
提高运动耐力。
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Study on the Therapeutic Efficacy and Immunological Mechanisms of
the Jianpi Yishen Huoxue Tongluo Paste Formula in the Stable Phase

of Chronic Obstructive Pulmonary Disease
DONG Fan, GU Xiaoqiong, XIE Rixi

Suzhou Hospital of Integrated Traditional Chinese and Western Medicine, Suzhou 215000, China
Abstract　 Objective: To analyze the therapeutic effect and immune mechanism of the Jianpi Yishen Huoxue Tongluo
Paste Formula on the stable stage of chronic obstructive pulmonary disease (COPD). Methods: The clinical data of 83
COPD patients admitted to the outpatient service of Suzhou Integrated Chinese and Western Medicine Hospital during
January, 2021 to August, 2023 were retrospectively analyzed. According to the different treatment methods, they were
divided into control group (n = 40,Western medicine treatment) and observation group (n = 43,Western medicine +
Jianpi Yishen Huoxue Tongluo Paste Formula),which were treated for 2 months. The clinical efficacy, adverse reactions,
Chinese medicine symptom scores before and after treatment, dyspnea severity [ modified British Medical Research
Council Respiratory Questionnaire ( mMRC)], symptoms [ COPD Self - Assessment Test Questionnaire ( CAT)],
exercise endurance [6 - minute walking distance (6MWD)], and T helper cell 17(Th17) / regulatory T were compared
between the two groups Cell (Treg) ratio, and the annual number of attacks 1 year before treatment and 1 year after
treatment. Results: The total effective rate of observation group was 95. 00% ,which was higher than that of control
group 76. 32% (P < 0. 05). After treatment, the syndrome score, mMRC score,CAT score, annual number of attacks
and Th17 / Treg ratio were decreased in both groups, and the 6MWD value was increased, and the change was greater in
the observation group compared with the control group (P < 0. 05). There was no significant difference in the incidence
of adverse reactions between the control group(13. 16% ) and the observation group (5. 00% ) (P > 0. 05). Conclusion:
The Jianpi Yishen Huoxue Tongluo Paste Formula is safer and more effective in the treatment of stable COPD. It may
exert its effect by affecting the Th17 / Treg balance.
Key words 　 Jianpi Yishen Huoxue Tongluo Paste Formula; Chronic obstructive pulmonary disease; Stable pbase;
Action mechanism

·601·
中　 　 医　 　 药　 　 学　 　 报

Acta Chinese Medicine and Pharmacology
　 　 　 　 　 　 　 　 　 2026 年 3 月第 54 卷第 3 期

Vol. 54,No. 3,Mar. 2026


