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补脾清肺方治疗稳定期支气管扩张症的临床疗效及机制
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［摘要］ 目的：探讨补脾清肺方干预稳定期支气管扩张症肺脾气虚、痰热蕴肺证的临床疗效及其作用机制。方法：采用随

机、双盲、安慰剂对照研究方法，将患者随机分为补脾清肺方（BPQF）组与安慰剂对照（PC）组，在西药常规治疗的基础上分别

予补脾清肺方颗粒剂和安慰剂，每次 10 g，每日 2 次，疗程为 24 周。观察两组治疗前后中医证候积分、支气管扩张症生活质量

问卷（QOL-B）评分、肺功能、T 淋巴细胞亚群、痰液炎症因子、痰液中性粒细胞弹性蛋白酶（NE）含量及不良反应发生情况。

结果：64 例患者完成了研究，BPQF 组 32 例，PC 组 32 例。与本组治疗前比较，BPQF 组中医证候积分、QOL-B 评分均显著改善

（P<0.01），TNF-α、NE 水平明显降低（P<0.05，P<0.01）；PC 组中医证候积分除脾虚症状均显著降低（P<0.01），QOL-B 健康认知、

呼吸症状领域评分明显改善（P<0.05，P<0.01），TNF-α水平显著降低（P<0.01）。与 PC 组治疗后比较，BPQF 组中医证候积分除

胸闷均明显降低（P<0.05，P<0.01），QOL-B 评分除治疗负担均明显升高（P<0.05，P<0.01），IL-6、TNF-α水平明显降低（P<0.05），
两组治疗过程中均未出现严重不良反应。结论：补脾清肺方可改善稳定期支气管扩张症属肺脾气虚、痰热蕴肺证患者的临床

症状，其机制可能与调节机体免疫平衡、抑制气道炎症反应有关。
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［［Abstract］］  Objective：： To explore the clinical efficacy and mechanism of Bupi Qingfei prescription （BPQF） in treating 

stable bronchiectasis in the patients with syndromes of lung-spleen Qi deficiency and phlegm-heat accumulation in the lungs. 

Methods：： A randomized， double-blind， placebo-controlled trial was conducted. Patients were randomized into BPQF and placebo 

control （PC） groups. On the basis of conventional Western medicine treatment， the BPQF granules and placebo were respectively 

administered at 10 g each time， twice a day， for a course of 24 weeks. The TCM symptom scores， Quality of Life Questionnaire for 

Bronchiectasis （QOL-B） scores， lung function indicators， T lymphocyte subsets， level of inflammatory factors in the sputum， 

level of neutrophil elastase （NE） in the sputum， and occurrence of adverse reactions were observed before and after treatment in the 

two groups. Results：： A total of 64 patients completed the study， encompassing 32 in the BPQF group and 32 in the PC group. After 

treatment， the BPQF group showed decreased TCM symptom scores （P<0.01）， increased QOL-B scores （P<0.01）， and declined 
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levels of tumor necrosis factor （TNF）- α and NE （P<0.05， P<0.01）. The PC group showed decreased TCM symptom （except 

spleen deficiency） scores （P<0.01）， increased the QOL-B health cognition and respiratory symptom domain scores （P<0.05， P<

0.01）， and a declined TNF-α level （P<0.01）. Moreover， the BPQF group had lower TCM symptom （except chest tightness） scores 

（P<0.05， P<0.01）， higher QOL-B （except treatment burden） scores （P<0.05， P<0.01）， and lower levels of interleukin-6 and 

TNF-α （P<0.05） than the PC group. Neither group showed serious adverse reactions during the treatment process. Conclusion：： 

BPQF can ameliorate the clinical symptoms of stable bronchiectasis patients who have lung-spleen Qi deficiency or phlegm-heat 

accumulation in the lungs by regulating the immune balance and inhibiting airway inflammatory responses.

［［Keywords］］ Bupi Qingfei prescription； bronchiectasis； stable phase； syndromes of lung-spleen Qi deficiency and phlegm-

heat accumulation in the lungs； clinical efficacy

支气管扩张症（以下简称“支扩”）是由感染、免

疫或遗传等多种病因引起的以支气管不可逆扩张

为特点的结构性肺病，2013 年至 2017 年，我国成人

支扩总体患病率显著上升，增幅达 2.31 倍［1］，目前是

我国第三大慢性气道疾病［2］，已成为我国重要的公

共健康问题。目前西医治疗主要针对急性加重进

行干预，而对稳定期患者的长期管理策略方面略显

不足。患者常因反复急性加重而频繁住院，降低生

活质量影响疾病预后［3］。因此，如何有效改善稳定

期支扩患者的临床症状、提高生活质量，减少急性

加重次数，仍是亟待解决的关键问题。中医药在缓

解支扩患者的临床症状、减少急性发作方面展现出

潜在优势［4］。针对患者一方面表现为痰热蕴肺、兼

有肺脾气虚的证候特点，课题组提出“火与元气不

两立”创新理论［5］，并据此制订“补脾清肺方”用于稳

定期支扩的长期治疗，取得较好疗效。本研究通过

随机、双盲、安慰剂对照试验，评估该方的疗效与安

全性，并从炎症与免疫方面探索其作用机制，以期

为中医药治疗稳定期支扩提供循证依据和创新

思路。

1 资料与方法

1.1　 临 床 资 料     受 试 者 来 源 于 2022 年 2 月 至

2024 年 3 月于中国中医科学院西苑医院门诊就诊的

肺脾气虚、痰热蕴肺证稳定期支扩患者，72 例符合

纳排标准的患者随机分为补脾清肺方（BPQF）组与

安 慰 剂 对 照（PC）组 ，其 中 BPQF 组 36 例 ，PC 组

36 例。研究流程见图 1。

1.2　伦理     本研究获得中国中医科学院西苑医院

医学伦理委员审查并获批（伦理批号 2021XLA123-

2）；临床研究方案于试验前在中国临床试验注册中

心注册（临床试验注册号 ChiCTR2200058891）。
1.3　诊断标准     

1.3.1　西医诊断标准     支扩相关诊断标准依据

2021 版《中国成人支气管扩张症诊断与治疗专家共

识》［6］制订。（1）支扩诊断标准：具有持续 8 周以上咳

嗽、咳痰咯血等相关临床症状且胸部计算机断层扫

描（CT）符合支扩影像学改变；（2）急性加重标准：咳

嗽、痰量变化、脓性痰、呼吸困难或者运动耐受度、

乏力或不适、咯血，这 6 项症状中的 3 项及以上出现

恶化，时间超过 48 h，且临床医师认为需要处理的情

况；（3）稳定期标准：患者近 1 个月未出现急性加重

相关临床表现。

1.3.2　中医辨证诊断标准     参照《支气管扩张症中

医证候诊断标准（2019 版）》［7］制订，肺脾气虚、痰热

蕴肺证：①咳嗽，咯痰；②痰色黄或绿；③胸闷气短；
④自汗；⑤体倦乏力；⑥食少纳呆；⑦腹胀、⑧便溏；
⑨面色黄；⑩舌红或淡红，苔薄或腻，脉弦或滑；具
备①② 2 项，加③④⑤中至少 2 项，⑥⑦⑨⑩中至

少 2 项。

1.4　纳入标准     （1）符合稳定期支扩诊断标准；
（2）中医辨证为肺脾气虚、痰热蕴肺证的患者；
（3）年龄 18~75 岁；（4）愿意依从医师的诊断、治疗安

排并签署知情同意书者。

1.5　排除标准和剔除标准     （1）以咯血为主要表现

的干性支扩患者及肺间质纤维化导致牵拉性支扩

的患者；（2）有惊厥、癫痫、脑病或精神疾病史或家

族史者；（3）已知或怀疑患有严重心血管、肝肾、恶

性肿瘤等疾病者；（4）妊娠或哺乳期患者；（5）过敏

图 1　研究流程

Fig. 1　Research process
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体质及对本药过敏或研究者认为不适入选的其他

情况。

误纳、误诊或全未用药、全无检测记录者予以

剔除。

1.6　终止标准     （1）试验中出现严重不良事件或其

他严重并发疾病者；（2）症状恶化，必须采取紧急措

施 ，难以继续试验者；（3）主动要求退出临床试

验者。

1.7　样本量估算     以急性加重次数为疗效评价指

标进行计算。根据文献稳定期支扩患者口服安慰

剂治疗期间加重次数为（1.17±0.76）次/人［8］，设双侧

α=0.05，把握度为 80%，根据两独立样本检验样本量

公式［9］计算样本总量至少 52 例，考虑 15% 的脱落

率，各组至少纳入 31 例。本研究最终纳入 64 例，两

组各 32 例。

1.8　随机分配方案与盲法     本试验设盲水平为双

盲，对受试者、研究者及统计分析人员施盲。本研

究采用区组随机的方法，由中国中医科学院西苑医

院药物临床试验质量管理规范中心经软件产生病

例分配方案，并根据病例分配方案对试验药物进行

随机编码，该编码为受试者唯一识别码。试验药物

由中国中医科学院西苑医院制剂室根据随机方案

及双盲原则生产和包装，研究者按受试者入组先后

顺序，依次发放相应编码的药盒，将受试者 1∶1 随机

分配到各治疗组或对照组。本研究采用 2 级盲底设

计及 2 次揭盲法。

1.9　治疗及随访     BPQF 组予补脾清肺方颗粒剂，

药物组成为炙黄芪、党参、鱼腥草、白及、柴胡、前

胡、乌梅等。上药由中国中医科学院西苑医院制剂

室制作，规格 10 g/袋。用法用量：2 次/d，1 袋/次，开

水冲服。PC 组予补脾清肺方颗粒剂模拟剂，成分为

糊精、淀粉等，其外包装、剂型、气味、外观等与补脾

清肺方颗粒剂一致，由中国中医科学院西苑医院制

剂室制作，规格 10 g/袋。用法用量：2 次/d，1 袋/次，

开水冲服。两组药品根据随机方案及双盲原则生

产和包装，疗程均为 24 周。

两组患者均可基于《中国成人支气管扩张症诊

断与治疗专家共识》（2021 版）进行常规西医药物治

疗（包括祛痰药、抗生素等）。在患者入组及随访期

间如实记录合并用药情况。禁止使用与试验用药

相同或类似功用的中药制剂。

1.10　观察指标     

1.10.1　中医证候积分     中医证候积分［10］共设咳

嗽、咯痰、胸闷气短、乏力、纳呆、自汗、消瘦、腹胀、

便溏、面色黄 10 个条目。其中主要症状咳嗽、咳痰、

胸闷气短设置“0、2、4、6、8 分”5 个选项，症状越重，

分值越高；其余 7 个条目若“有”则记 2 分，“无”则记

0 分，一同构成脾虚症状得分。记录入组及各访视

点中医证候积分。

1.10.2　 支 气 管 扩 张 症 生 活 质 量 问 卷（QOL-B）          

    QOL-B 评分［11］是一种专门用于评估支扩患者生

活质量的疾病特异性量表，涉及生理功能、活力等

8 个维度，包含 37 个评分条目，分值越高，生活质量

越好。记录入组及各访视点 QOLB 评分。

1.10.3　肺功能     记录入组及治疗 24 周后第 1 秒用

力 呼 气 容 积（FEV1）、FEV1 占 预 计 值 百 分 比

（FEV1%pred）、用力肺活量（FVC）、FVC 占预计值百

分 比（FVC% pred）水 平 ，使 用 德 国 Jaeger 公 司

Masterscreen 型肺功能仪完成测试。

1.10.4　T 淋巴细胞亚群     记录入组及治疗 24 周后

CD4+ T 淋巴细胞、CD8+ T 淋巴细胞、辅助性 T 细

胞 17（Th17）、调节性 T 细胞（Treg）、CD4+/CD8+水平

差异，由中国中医科学院西苑医院血液科实验室完

成，使用美国 Beckman-Coulter公司 Navios型流式细

胞仪。

1.10.5　痰液炎症因子     记录入组及治疗 24 周后痰

液中肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介素-6（IL-6）
水平差异；记录入组及治疗 24 周后痰液中性粒细胞

弹性蛋白酶（NE）水平差异。按照说明书操作经酶

联免疫吸附测定法试剂盒测定，试剂盒购自英国艾

博抗公司，批号 2101041134。

1.10.6　安全性指标     （1）安全性指标：血、尿常规

检查，心、肝、肾功能检查；（2）不良事件评价，根据

以下判断指标进行不良反应因果判定并如实记录：

①开始用药时间与可疑不良反应出现有无合理的

先后关系；②可疑不良反应是否符合该药品已知的

不良反应的类型；③可疑不良反应能否用合并药作

用、病人的临床状况或其他疗法的影响来解释；
④停药或减量后，可疑不良反应是否消失或减轻；
⑤再次接触可疑药品后 ，是否重新出现同样的

反应。

1.11　统计学处理     应用 SPSS 24.0 软件对原始数

据进行数据分析。计数资料采用卡方检验进行分

析。计量资料若满足正态分布，采用 t 检验，以 x̄± s

表示；不满足正态分布，采用秩和检验，以中位数和

四分位数［M（P25，P75）］表示。P<0.05 为差异有统计

学意义。
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2 结果

2.1　研究病例完成情况及基本资料比较     符合纳

排标准患者 72 例，其中 BPQF 组 36 例，自行失访

3 例，因外伤手术脱落 1 例；PC 组 36 例，自行失访

4 例。本研究最终纳入分析 64 例，BPQF 组实际完

成 32 例（88.89%），PC 组实际完成 32 例（88.89%），
两组受试者性别、年龄、病程、近 1 年急性加重次数、

铜绿假单胞菌（PA）定值、既往病史、合并用药等基

线资料组间比较差异均无统计学意义，资料具有可

比性。见表 1。

2.2　两组患者治疗前后中医证候积分比较     两组

受试者试验前中医证候积分差异均无统计学意义。

与本组治疗前比较，干预 24 周后，BPQF 组各项积分

均显著降低（P<0.01）；PC 组脾虚症状积分差异无统

计学意义，其余积分显著降低（P<0.01）。与 PC 组治

疗后比较，BPQF 组总分、咳嗽、脾虚评分显著降低

（P<0.01），咳痰积分明显降低，差异具有统计学意义

（P<0.05）。见表 2。

2.3　两组患者治疗前后 QOL-B 评分比较     两组受

试者试验前 QOL-B 评分 8 个维度评分的差异均无

统计学意义。与本组治疗前比较，干预 24 周后，

BPQF 组 QOL-B 评分各领域评分均显著升高（P<

0.01）；PC 组健康认识领域评分显著升高（P<0.01）、
呼吸症状领域评分明显升高（P<0.05）。与 PC 组治

疗后比较，BPQF 组治疗负担领域评分差异无统计

学意义，情绪功能领域评分显著升高（P<0.01），其余

领域评分均明显升高（P<0.05）。见表 3。

2.4　两组患者治疗前后肺功能比较     两组患者试

验前 FEV1、FEV1%pred、FVC、FVC% pred 差异均无

统计学意义。与本组治疗前比较，干预 24 周后，两

组肺功能各项指标改变差异无统计学意义。与 PC

组治疗后比较，BPQF 组肺功能各项指标改变差异

无统计学意义。见表 4。

2.5　两组患者治疗前后 T 淋巴细胞亚群比较     两组

受试者试验前 CD4+、CD8+、CD4+/CD8+、Th17 细胞、

Treg 细胞含量差异均无统计学意义。与本组治疗前

比较，干预 24周后，两组 T 淋巴细胞亚群含量改变差

异无统计学意义。与 PC组治疗后比较，BPQF组 T淋

巴细胞亚群含量改变差异均无统计学意义。见表 5。

2.6　两组患者治疗前后痰液 IL-6、TNF-α水平比较  

    两组患者试验前痰液 IL-6、TNF-α水平差异无统

计学意义。与本组治疗前比较，干预 24 周后，PC 组

IL-6 水平有所升高，BPQF 组 IL-6 水平有所下降，差

异均无统计学意义；两组 TNF-α水平均显著下降

表  1　两组患者基线资料比较  （n=32）

Table 1　Comparison of baseline data between two groups of patients （n=32）

组别

BPQF 组

PC 组

P

组别

BPQF 组

PC 组

P

性别 1）/女

26（81.25）
24（75.00）

0.545

慢性阻塞性

肺疾病 1）

12（37.50）
12（37.50）

1

年龄 2）/岁

60.00（56.50，65.00）
59.50（47.25，66.75）

0.333

支气管哮喘 1）

1（3.13）
0（0.00）

0.313

病程 2）/年

11.50（6.00，20.00）
15.00（7.50，17.50）

0.946

糖尿病 1）

5（15.63）
6（18.75）

0.74

近 1 年急性加重 2）/次

2.00（2.00，3.00）
2.00（1.00，3.00）

0.534

高血压 1）

8（25.00）
11（34.38）

0.412

PA 定植 1）

18（56.25）
17（53.13）

0.802

合并使用祛

痰剂 1）

7（21.88）
8（25.00）

0.768

吸烟史 1）

1（3.13）
3（9.38）

0.302

合并使用支气管

扩张剂 1）

13（40.63）
9（28.13）

0.292

粉尘史 1）

10（31.25）
8（25.00）

0.578

合并使用抗

生素 1）

9（28.13）
10（31.25）

0.784

注：1）数据类型为例（%）；2）数据类型为［M（P25，P75）］

表  2　两组患者治疗前后中医证候积分比较  （n=32）

Table 2　Comparison of syndrome scores of traditional Chinese medicine between two groups of patients before and after treatment （n=32）

分

组别

BPQF 组

PC 组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

总分（ x̄± s）
24.13±5.08

12.00±4.252，4）

23.00±6.95

17.69±6.392）

咳嗽［M（P25，P75）］
4.00（4.00，6.00）
2.00（2.00，2.00）2，4）

4.00（2.00，6.00）
4.00（2.00，4.00）2）

咳痰［M（P25，P75）］
7.00（6.00，8.00）
2.00（2.00，4.00）2，3）

6.00（4.00，8.00）
4.00（2.00，4.00）2）

胸闷［M（P25，P75）］
4.00（2.00，6.00）
2.00（2.00，4.00）2）

4.00（2.00，5.50）
2.00（2.00，4.00）2）

脾虚症状（ x̄± s）
9.00±2.87

4.94±2.832，4）

9.06±2.83

7.75±4.21

注：与本组治疗前比较 1）P<0.05，2）P<0.01；与对照组治疗后比较 3）P<0.05，4）P<0.01（表 3、表 6、表 7 同）
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（P<0.01）。 与 PC 组 治 疗 后 比 较 ，BPQF 组 IL-6、

TNF-α水平明显下降（P<0.05）。见表 6。

2.7　两组患者治疗前后痰液 NE 水平比较     两组受

试者试验前痰液 NE 水平差异无统计学意义。与本

组治疗前比较，干预 24 周后，BPQF 组 NE 水平明显

下降（P<0.05），PC 组 NE 水平较前升高，但差异无统

计学意义。与 PC 组治疗后比较，BPQF 组 NE 水平

有下降趋势，但差异无统计学意义。见表 7。

2.8　两组患者不良反应发生情况比较     用药期间

两组均未出现治疗相关严重不良反应。入组前、治

疗后对两组受试者进行安全性指标检查，受试者安

全性指标组间比较，差异均无统计学意义。

3 讨论

支扩归属于中医学“肺痈”“肺络张”等范畴［12］。

本团队研究发现其病机与“火与元气不两立”相契

合，理论源流可溯至《黄帝内经》，至金元时期李东

垣阐发为内伤疾病的重要病理基础［13］。气即元气，

源于脾胃；火即阴火，中气不足、元气失养而内生的

病理之火。支扩患者常伴有纳差、乏力、便溏、消瘦

表 3　两组患者治疗前后 QOL-B 评分比较  （x̄± s，n=32）

Table 3　Comparison of QOL-B scores between two groups of patients before and after treatment （x̄± s，n=32） 分

组别

BPQF 组

PC 组

组别

BPQF 组

PC 组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

生理功能领域评分

57.66±19.80

73.13±10.062，3）

65.31±18.96

65.63±15.90

社会功能领域评分

61.13±17.15

72.85±13.052，3）

62.11±21.41

64.26±16.05

角色功能领域评分

62.66±16.70

76.09±14.962，3）

65.63±17.59

66.41±16.23

治疗负担领域评分

69.27±17.76

77.08±14.822）

67.71±17.80

69.53±16.61

生命活力领域评分

57.55±16.31

73.18±16.772，3）

55.99±16.29

58.59±16.19

健康认知领域评分

53.52±12.69

70.31±13.092，3）

55.08±11.82

62.11±12.492）

情绪功能领域评分

65.82±18.38

79.10±12.052，4）

67.19±13.38

67.77±11.57

呼吸症状领域评分

61.37±16.79

75.78±14.802，3）

63.54±13.01

68.40±12.831）

表 4　两组患者治疗前后肺功能比较  （x̄± s，n=32）

Table 4　 Comparison of lung function between two groups of 

patients before and after treatment （x̄± s，n=32）

组别

BPQF 组

PC 组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

FEV1/L

1.56±0.63

1.60±0.62

1.75±0.68

1.70±0.69

FEV1%pred/%

65.95±23.81

65.67±19.64

69.73±22.96

67.77±23.42

FVC/L

2.12±0.87

2.12±0.80

2.38±0.72

2.40±0.80

FVC%pred/%

71.13±22.91

71.11±19.78

76.68±16.25

77.60±17.95

表 5　两组患者治疗前后 T 淋巴细胞亚群比较  （x̄± s，n=32）

Table 5　Comparison of T lymphocyte subsets between two groups of patients before and after treatment （x̄± s，n=32）

组别

BPQF 组

PC 组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

CD4+/%

44.11±8.25

42.58±6.37

41.02±8.47

42.70±9.04

CD8+/%

23.57±6.83

24.16±6.00

25.53±9.05

25.00±6.57

CD4+/CD8+

2.06±0.79

1.88±0.56

2.35±2.77

1.88±0.87

Th17/%

11.14±2.8

11.16±2.93

11.48±3.37

13.23±6.88

Treg/%

7.10±1.38

8.15±2.33

7.48±2.05

7.58±1.58

表  6　两组患者痰液炎症因子比较  ［M（P25，P75），n=30］

Table 6　Comparison of sputum inflammatory factors between two 

groups of patients before and after treatment ［M（P25，P75），n=30］

ng·L-1

组别

BPQF 组

PC 组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

IL-6

3.99（2.06，7.77）
3.63（1.70，6.65）3）

3.78（1.67，8.25）
6.1（3.45，12.54）

TNF-α

16.64（7.47，60.57）
3.76（2.84，7.54）2，3）

16.05（7.36，59.21）
7.62（4.51，12.57）2）

注：两组各有 2例受试者在治疗后未能提供足量合格液样本进

行检验分析，故 n=30（表 7同）

表  7　两组患者治疗前后痰液 NE 水平比较  ［M（P25，P75），n=30］

Table 7　 Comparison of NE levels in sputum between two groups 

of patients before and after treatment ［M（P25，P75），n=30］

组别

BPQF 组

PC 组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

NE/ng·L-1

134.18（50.1，285.72）
67.04（20.52，99.56）1）

79.79（31.26，254.3）
115.33（21.72，395.96）
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等脾胃虚弱之证，研究显示稳定期支扩患者多属肺

脾气虚证［14］。元气亏虚，阴火内生，与肺中痰湿相

搏，化生痰热，灼伤气血，故症见发热、咳黄痰、咳血

等症。在疾病进展过程中，患者正气亏虚，痰热之

邪伏匿体内，一旦免疫力下降，气道炎症稳态失衡，

病理之邪即呈相对优势，引发感染及慢性炎症，最

终导致病情急性加重，继而形成感染-慢性气道炎性

反应 -急性加重的恶性循环［15］。若不干预将反复发

作，显著增加急性加重频次并损害患者生存质量。

支扩发病与“火与元气不两立”理论高度契合，临床

防治反复急性加重的治疗策略当兼顾补肺健脾、化

痰清热，据此研制协定处方补脾清肺方。

补脾清肺方以党参、炙黄芪为君药，健脾补肺、

甘温益气以充元气、除阴火。现代研究证实人参、

黄芪中的多种活性成分具有调节免疫抑制、抑制炎

症反应的作用［16-19］。柴胡、前胡、乌梅、黄连为臣药，

共奏升、降、收、泄之功，助君药升发清阳、益气固

表，并酸苦泻热、敛肺安肠而无过伤阳气之弊［20-22］。

佐以鱼腥草、生薏苡仁、白及清热解毒，利湿排脓，

祛腐生肌，清化肺络中痰热瘀浊［23-24］。全方配伍体

现补脾胃、益元气治其本，清阴火、化痰瘀、通肺络

治其标，升降相因、收泄并用的特点，契合稳定期支

扩元气亏虚、阴火伏藏、痰瘀阻络的核心病机，旨在

标本同治，改善症状，减少急性加重。

研究结果显示，补脾清肺方在改善症状、提高

生活质量及调控气道炎症方面具有显著优势。不

仅可以显著改善咳嗽、咳痰等呼吸道核心症状，亦

可缓解脾虚症状，而 PC 组对此无效，提示补脾清肺

方通过“补脾胃、益元气”治其本以增强整体疗效。

QOL-B 问卷广泛应用于支扩患者生活质量的评

估［25］，结果显示补脾清肺方显著改善患者生理、心

理及社会功能等核心维度，尤其在情绪功能领域具

有显著优势，体现其缓解心理负担、提升主观能动

性的独特优势，契合中医“形神同治”的慢病管理理

念。肺功能反映结构性改变，而中药可能优先改善

功能性症状及局部炎症，且支扩患者年龄普遍偏

大，支气管结构改变往往难以逆转相关，因此 FEV1

和 FVC 改善效果并不显著。

IL-6 与 TNF-α作为多效性细胞因子，其在免疫

的启动及调节中发挥关键作用，与支扩的严重程度

及预后密切相关［26］。治疗后 BPQF 组痰液中 IL-6、

TNF-α水平较 PC 组显著降低，证实中药复方对促炎

因子的抑制作用。NE 是由中性粒细胞释放的一种

蛋白水解酶，与气道损伤相关，在炎症进程中发挥

重要作用，痰液中其水平变化常反映炎症严重程度

及疾病进展［27］。研究结果显示 NE 水平变化呈显著

分化，证实补脾清肺方对中性粒细胞介导的炎症反

应的调节作用。提示补脾清肺方可能通过抑制中

性粒细胞活化和促炎因子级联反应，降低 IL-6、

TNF-α、NE 水平，从局部微环境控制气道炎症进程，

以改善患者症状，延缓支扩气道结构损伤。T 淋巴

细胞亚群治疗前后均未见明显差异，提示 12 周干预

未能逆转慢性呼吸道疾病相关的系统性免疫失衡，

可能因免疫重构需更长疗程或更强干预。值得注

意的是，BPQF 组 Treg 呈现上升趋势，而 PC 组 Th17

轻度升高，虽无统计学意义，但提示中药可能通过

提升 Treg 细胞水平改善免疫失衡。试验结果说明

补脾清肺方的核心作用机制在于黏膜局部炎症免

疫调控，而非系统性免疫重建。稳定期支扩的炎症

反应主要局限于气道局部，呈现“局部炎症活跃、全

身反应轻微”的病理特点［28］，提示补脾清肺方可能

通过选择性抑制气道黏膜中性粒细胞的浸润与活

化发挥作用。

本研究证实了补脾清肺方治疗稳定期支扩的

临床疗效，可能通过调节免疫系统、抑制气道炎症

反应发挥作用，以达到改善症状、提升患者生活质

量、降低中医证候积分的作用，为应用中医药干预

支扩，探索相关作用机制奠定了基础。本研究仅对

单中心病例进行了数据分析，样本量较少，随访时

间不足，长期疗效与优势有待进一步的观察与探

索。今后仍需开展支气管扩张症稳定期多中心、大

样本的临床研究，并针对不同证候类型、气道黏液

高分泌、耐药菌、肺功能损害等方面开展深入研究，

未来应结合影像学及弥散功能等肺功能参数综合

评价疗效，同时深入探究其调节炎症-免疫平衡的分

子机制，为阐明中医药防治支扩的临床诊治提供

依据。

［利益冲突］ 本文不存在任何利益冲突。
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