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［摘要］ 目的：评价补脾清肺汤治疗铜绿假单胞菌（PA）定植支气管扩张症（肺脾气虚、痰热蕴肺证）患者的临床疗效。

方法：将 72 例 PA 定植支气管扩张症（肺脾气虚、痰热蕴肺证）患者随机分为观察组和对照组各 36 例（观察组失访 2 例，退出

3 例，完成 31 例；对照组失访 3 例，退出 4 例，完成 29 例）。观察组口服补脾清肺汤颗粒剂，隔日 1 剂，早晚 2 次冲服；联合服用阿

奇霉素片模拟片，0.5 g，隔日 1 次。对照组口服阿奇霉素片 0.5 g，隔日 1 次；联合口服补脾清肺汤颗粒剂模拟剂，隔日 1 剂，早晚

2 次冲服。两组患者均进行健康教育及体位排痰。疗程 24 周，随访 24 周。评价治疗后两组患者急性加重次数、生活质量（圣·

乔治呼吸问卷）评分、中医证候积分、肺功能［第 1 秒用力呼气容积占预计值的百分比（FEV1%pred），第 1 秒用力呼气容积与用

力肺活量的比值（FEV1/FVC）］及血清免疫球蛋白（Ig）A，IgE，IgG，IgM 水平变化。结果：观察组治疗 24 周及随访 24 周后急性

加重次数低于对照组患者（P<0.05）。与本组治疗前比较，观察组治疗 24 周后生活质量（圣·乔治呼吸问卷）总分及症状评分明

显下降（P<0.05）；对照组治疗 12 周及 24 周后生活质量改善差异无统计学意义。观察组治疗 12 周后中医证候疗效有效率为

64.52%（20/31），对照组为 31.03%（9/29），观察组明显高于对照组（χ2=6.726，P<0.05），治疗 24 周后观察组有效率为 83.87%

（26/31），对照组为 68.97%（20/29），观察组高于对照组，但差异无统计学意义。观察组治疗 12 周及 24 周后咳嗽、咳痰、乏力、纳

呆、自汗、腹胀、便溏等症状得分改善明显优于对照组（P<0.05）。观察组及对照组在肺功能及血清免疫球蛋白方面差异无统计

学意义。结论：补脾清肺汤治疗 PA 定植支气管扩张症（肺脾气虚、痰热蕴肺证）患者，可减少患者的急性加重次数，改善症状及

生活质量。
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［［Abstract］］ Objective：： To evaluate the clinical efficacy of Bupi Qingfei decoction in the treatment of

bronchiectasis colonized by Pseudomonas aeruginosa（PA）（lung-spleen Qi deficiency syndrome and phlegm

heat accumulating in lung syndrome）. Method：：A total of 72 bronchiectasis patients colonized with PA（ lung-

spleen Qi deficiency syndrome and phlegm heat accumulating in lung syndrome ）were randomly divided into

the observation group（36 cases，two cases were lost to follow-up and three dropped out）and control group
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（36 cases，three cases were lost to follow-up and four dropped out）. There were 31 cases in the observation

group and 29 cases in the control group completing the trial. Patients in the observation group were treated with

Bupi Qingfei decoction orally，once in the morning and again in the evening，one bag every other day，and

simulated azithromycin tablet at the dose of 0.5 g，once every other day，while those in the control group with

azithromycin tablet at 0.5 g，once every other day，and simulated Bupi Qingfei decoction，once in the morning

and again in the evening，one bag every other day. Patients in both groups received health education and postural

expectoration. The treatment lasted for 24 weeks，followed by a 24-week follow-up. The frequency of acute

exacerbation，quality of life（St. George's Respiratory Questionnaire）score，traditional Chinese medicine（TCM）
syndrome score，lung function［forced expiratory volume in one second percentage of predicted（FEV1%pred）
and FEV1/forced vital capacity（FVC）］，and serum immunoglobulin（Ig）A，IgE，IgG，and IgM levels of the two

groups were evaluated after treatment. Result：： The frequencies of acute exacerbation after 24 weeks of

treatment and during the 24-week follow-up in the observation group were lower than those in the control group

（P<0.05）. The total quality of life（St. George's Respiratory Questionnaire）score and symptom scores in the

observation group after 24 weeks of treatment were significantly decreased as compared with those before

treatment（P<0.05）. There was no significant improvement in the quality of life in the control group either after

24 weeks of treatment or during the 24-week follow-up. The effective rate against TCM syndrome in the

observation group was 64.52%（20/31）after 12 weeks of treatment，which was obviously higher than 31.03%

（9/29）in the control group（χ2=6.726，P<0.05）. After 24 weeks of treatment，the effective rate in the observation

group was 83.87%，slightly higher than 68.97% in the control group. After 12 and 24 weeks of treatment，the

scores of cough，expectoration，fatigue，anorexia，spontaneous sweating，abdominal distension，and loose stool in

the observation group were better than those in the control group（P<0.05）. There were no significant changes in

lung function and serum immunoglobulin classes in the two groups. Conclusion：： Bupi Qingfei decoction is

effective in reducing the frequency of acute exacerbation，alleviating the symptoms，and improving the quality

of life of bronchiectasis patients colonized by PA（lung-spleen Qi deficiency syndrome and phlegm heat

accumulating in lung syndrome）.

［［Keywords］］ bronchiectasis；Pseudomonas aeruginosa（PA）；Bupi Qingfei decoction；azithromycin；

frequency of acute exacerbation；quality of life

支气管扩张症是由各种疾病引起反复发生的

化脓性感染，导致气管反复损伤和（或）阻塞，致使

支气管壁结构破坏，引起支气管异常和持续性扩

张［1］。近年来支气管扩张症合并铜绿假单胞菌

（PA）定植得到越来越多的关注。研究显示，PA 是

支气管扩张症患者痰液标本中最常见的病原体之

一［2］，PA 定植与支气管扩张症患者炎症水平、肺功

能损伤、病情恶化、生活质量下降和死亡率增加息

息相关［3-7］。国内一项支气管扩张症患者 PA 感染对

临床预后影响的前瞻性队列研究表明 PA 感染是疾

病严重程度的标志，也是频繁住院的预测因子，并

且 PA 合并中度或高危合并症时会增加患者死亡风

险［8］。目前用于评估支气管扩张症严重程度的评分

系统如支气管扩张症严重程度指数（BSI），支气管

扩张症严重程度评分（FACED 评分），FACED plus

exacerbations（E-FACED）评分均将 PA 定植纳入其

中。因此，支气管扩张症患者 PA 的清除显得尤为重

要。研究显示大环内酯类药物对 PA 有效，长期小剂

量口服大环内酯类抗生素可改善支气管扩张症患

者首次加重发作的时间［9］，降低急性加重风险［10］，延

缓肺功能下降［11］，改善生活质量［12］。因此被推荐为

一线药物。但大环内酯类药物的长期使用带来的

细菌耐药、菌群失调、消化系统、循环系统及皮肤不

良反应等亦不容忽视［13］。

支气管扩张症多归属于中医“肺痈”范畴论治。

课题组在临床实践中发现 PA 定植支气管扩张症患

者多表现为咳嗽、咳痰、痰色黄白或绿，兼见乏力、

食欲减退、消瘦等症状，病性以虚实夹杂为主，基于

李东垣“火与元气不两立”理论，提出脾胃元气不

足，阴火内伏，痰热壅肺是 PA 定植支气管扩张症患

者的主要病机［14-15］。前期研究发现补脾清肺汤在改

善患者症状方面显示出一定优势［15］。本临床研究
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旨在观察补脾清肺汤对 PA 定植支气管扩张症患者

的临床疗效，并探讨其可能作用机制，现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 本研究经中国中医科学院西苑医

院伦理委员会审查通过，批号 2017XLA023-3。样

本量以急性加重次数为疗效评价指标进行计算。

根据文献［10］稳定期支气管扩张症患者口服阿奇霉

素治疗期间加重次数为 0.59 次/人，本试验采用非劣

设计，则 δ值为 0.059，σ取值为 0.1，所需样本量为

32 人/组 ，脱 落 率 以 10% 计 ，最 终 共 纳 入 2017 年

11 月至 2019 年 6 月中国中医科学院西苑医院肺病

科的 72 例患者作为研究对象。

采用 SPSS 20.0 软件生成的随机数字表，按 1∶1

分为观察组和对照组。观察组 36 例（脱落 5 例：失

访 2 例，退出 3 例），完成 31 例；对照组 36 例（脱落

7 例：失访 3 例，退出 4 例），完成 29 例。两组患者性

别，年龄，病程，过去 1 年急性加重次数，BSI评分，生

活质量（圣·乔治呼吸问卷）评分和中医证候积分基

线资料比较，差异不具有统计学意义，具有可比性，

见表 1。

1.2 诊断标准

1.2.1 西医诊断标准 支气管扩张症诊断标准参

照成人支气管扩张症诊治专家共识（2012 版）［1］制

订。胸部高分辨率计算机断层成像（HRCT）是诊断

支气管扩张症的主要手段。根据既往病史、临床表

现、体征及实验室检查等资料综合分析确定。稳定

期标准为患者无发热，无咯血，无喘息气促等全身

症状。急性加重标准［16］为患者出现症状恶化，即咳

嗽、痰量增加或性质改变、脓痰增加和（或）喘息、气

急、咯血及发热等全身症状。PA 定植为近 3 个月内

痰培养发现铜绿假单胞菌者。

1.2.2 中医辨证分型标准 肺脾气虚、痰热蕴肺型

参照中华中医药学会 2008 年制定的《中医内科常见

病诊疗指南中医病证部分》［17］制订，咳嗽，咯吐脓性

痰，痰色青绿，气短，体倦乏力，食少纳呆，自汗，面

色黄，舌红或淡红，苔薄或腻，脉弦或滑。

1.3 纳入标准 ①符合 PA 定植支气管扩张症诊断

标准的门诊或住院患者；②年龄 18~70 岁；③中医辨

证为肺脾气虚、痰热蕴肺者；④过去 1 年至少急性加

重 1 次的患者；⑤愿意依从医师的诊断、治疗安排并

签署知情同意书者。

1.4 排除标准 ①不符合上述西医诊断和中医辨

证标准者；②妊娠妇女或哺乳期妇女；③慢性酗酒

史或滥用药物史或任何影响依从性的因素；④筛选

期依从性差；⑤合并有心血管、脑血管、肝、肾和造

血系统等原发性疾病；⑥肝肾功能异常，肝功能［丙

氨酸氨基转氨酶（ALT）或天门冬氨酸氨基转氨酶

（AST）超过正常值上限 1 倍以上］和（或）肾功能［尿

素氮（BUN）或肌酐（Cr）］异常者；⑦精神病患者；
⑧过敏体质及对本药过敏者；⑨已使用过其他同类

药物治疗者；⑩1 个月内参加过其他临床试验者。

1.5 治疗方法 ①观察组，口服补脾清肺汤颗粒剂

［药物组成为党参 20 g，炙黄芪 30 g，柴胡 10 g，前胡

10 g，黄连 6 g，乌梅 10 g，鱼腥草 30 g，白及 10 g，生

薏苡仁 30 g，桔梗 10 g，炙甘草 6 g，由北京康仁堂药

业集团公司提供，制剂生产严格遵循《药品生产质

量管理规范》（GMP）标准的中药免煎颗粒提供，

5 g/袋，批号 XS1117612］，水冲服，隔日 1 剂，分 2 次

服用；联合服用阿奇霉素片（0.25 g/片）模拟片（中国

中医科学院西苑医院，批号 20170008），0.5 g，隔日

1 次，口服。②对照组，阿奇霉素片（辉瑞制药有限

公司，规格 0.25 g/片，国药准字 H10960167），0.5 g，

隔日 1 次，口服；联合口服补脾清肺汤颗粒剂模拟剂

（北京康仁堂药业集团公司，批号 XS1117612），水冲

服，隔日 1 剂，分 2 次服用。两组患者均进行健康教

育及体位排痰。疗程为服药 24 周，随访 24 周。

1.6 观察指标

1.6.1 主要疗效指标 ①急性加重次数，分别统计

患者服药期间（12 周，24 周）及随访 24 周的急性加

重次数；②生活质量（圣·乔治呼吸问卷）评分，基线

及服药 12 周，24 周后各记录 1 次，共 3 次。

1.6.2 次要疗效指标 ①中医证候积分，基线及服

药 12 周 ，24 周后各记录 1 次 ，共 3 次；②肺功能

（Masterscreen 型 肺 功 能 仪 ，德 国 Jaeger 公 司 ）

表 1 两组患者一般资料比较

Table 1 Comparison of general information between two groups

组别

观察

对照

例数

31

29

性别/例

男

5

7

女

5

7

年龄（x̄± s）

/岁

53.93±10.68

52.90±13.28

病程（x̄± s）

/年

20.96±12.87

16.59±14.78

过去 1 年急性加重次数

（x̄± s）/次

1.74±0.89

2.14±1.57

BSI评分

（x̄± s）/分

9.29±3.82

8.97±4.32

生活质量评分

（x̄± s）/分

30.84±18.83

32.07±19.42

中医证候积分

（x̄± s）/分

26.39±4.94

28.83±4.39
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［第 1 秒用力呼气容积占预计值的百分比（FEV1％

pred），第 1 秒用力呼气容积与用力肺活量的比值

（FEV1/FVC）］，基线及服药 12 周，24 周后各记录

1 次，共 3 次；③血清免疫球蛋白（Ig）A，IgM，IgG（罗

氏公司，试剂批号分别为 493180，454873，493175），
IgE（德 国 德 赛 诊 断 系 统 有 限 公 司 ，试 剂 批 号

00005132），治疗前、后各记录 1 次，共 2 次。

1.6.3 安全性评价 血常规（XE-2100，SP-1000i 型

全自动血常规分析仪，希森美康公司），尿常规

（UF-1000i，AX-4030 型全自动尿液分析仪，希森美

康公司），心电图（MAC1200ST 型心电图机，美国

GE Medical Systems 公司），肝肾功能［ALT，AST，血

清总胆红素（TBIL），血清直接胆红素（DBIL），碱性

磷酸酶（ALP），BUN，Cr］（Cobas8000 型生化分析

仪 ，罗 氏 公 司）。 治 疗 前 、后 各 检 测 1 次 ，共 检

测 2 次。

1.7 疗效判定标准 参照《中药新药临床研究指导

原则（试行）》［18］制订疾病疗效标准，有效为中医临

床症状、体征均有好转，证候积分减少≥50%；无效为

中医临床症状、体征均有好转，证候积分减少<50%。

根据文献［19］应用圣·乔治呼吸问卷对患者生活质

量综合评定，有效为圣·乔治评分治疗后较治疗前

降低 4 分以上；稳定为圣·乔治评分治疗前后波动小

于等于 4 分；恶化为圣·乔治评分治疗后较治疗前增

加 4 分以上。

1.8 统计学方法 采用 SPSS 20.0 统计软件进行统

计分析。计量资料符合正态分布采用 t 检验、配对

t 检验；不符合正态分布采用秩和检验等方法；计数

资料采用卡方检验等。以 P<0.05 为差异具有统计

学意义。

2 结果

2.1 两组患者急性加重次数比较 观察组患者治

疗 12 周后急性加重次数低于对照组患者，但组间比

较差异无统计学意义；治疗 24 周后及随访 24 周后

急性加重次数明显低于对照组患者，组间比较差异

具有统计学意义（P<0.05），见表 2。

2.2 两组患者生活质量（圣·乔治呼吸问卷）比较

2.2.1 两组患者疗效判定比较 观察组与对照组

治疗前后进行比较，观察组 31 例，其中治疗 12 周后

好转 22 例，稳定 7 例，恶化 2 例；治疗 24 周后好转

23 例，稳定 5 例，恶化 3 例；对照组治疗 12 周后好转

13 例，稳定 14 例，恶化 2 例；治疗 24 周后好转 17 例，

稳定 10 例，恶化 2 例；两组之间治疗 12 周及 24 周后

生活质量疗效评定差异不具有统计学意义。

2.2.2 两组患者圣·乔治呼吸问卷评分比较 两组

患者圣·乔治问卷总分、症状评分、活动受限评分、

心理状况评分治疗后较治疗前均有下降趋势，但仅

有观察组患者的问卷总分、症状评分在治疗 24 周后

与治疗前比较差异有统计学意义（P<0.05）；其余评

分组内及组间比较差异均不具有统计学意义 ，

见表 3。

2.3 两组患者中医证候疗效比较 观察组与对照

组治疗前后进行比较，观察组 31 例，其中治疗 12 周

后有效 20 例，24 周后有效 26 例；对照组 29 例，其中

治疗 12 周后有效 9 例，24 周后有效 20 例。两组之间

治疗 12 周后中医证候疗效比较差异具有统计学意

义（χ2=6.726，P<0.05）；治疗 24 周后中医证候疗效比

较差异无统计学意义（χ2=1.861，P>0.05），见表 4。

2.4 两组患者治疗前后中医证候积分比较 研究

结果显示，与本组治疗前比较，治疗 12 周后，观察组

及治疗组咳嗽、咳痰、乏力、纳呆、自汗、腹胀得分较

表 2 两组患者急性加重次数比较（x̄± s）

Table 2 Comparison of acute exacerbation times between two

groups（x̄± s） 次

组别

观察

对照

例数

31

29

治疗 12 周

0.32±0.48

0.55±0.57

治疗 24 周

0.74±0.581）

1.17±0.76

随访 24 周

1.03±0.731）

1.45±0.87

注：与对照组比较 1）P<0.05。

表 3 两组患者治疗前后圣·乔治呼吸问卷评分比较（x̄± s）

Table 3 Comparison of St. George's Respiratory Questionnaire scores between two groups before and after treatment（x̄± s） 分

组别

观察

对照

例数

31

29

时间

治疗前

治疗 12 周

治疗 24 周

治疗前

治疗 12 周

治疗 24 周

总分

30.84±18.83

24.71±15.29

21.60±15.651）

32.07±19.42

27.16±18.68

24.63±17.76

症状评分

43.42±23.91

36.77±16.66

32.53±18.701）

44.04±21.80

39.58±24.54

35.05±21.07

活动受限评分

35.48±24.81

31.78±21.15

27.67±19.99

32.10±23.72

27.99±22.01

26.50±21.96

心理状况评分

22.42±19.42

19.45±15.82

16.53±15.18

28.31±20.35

22.80±18.70

20.31±17.58

注：与本组治疗前比较 1）P<0.05。
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治疗前均明显（P<0.05）下降，气短、便溏有下降趋

势，但差异无统计学意义；治疗 24 周后，两组患者咳

嗽、咳痰、气短、乏力、纳呆、自汗、腹胀、便溏等症状

得分较治疗前均明显下降（P<0.05）。与对照组治疗

后比较，治疗 12 周及 24 周后，观察组患者咳嗽、咳

痰、乏力、纳呆、自汗、腹胀、便溏等症状得分均明显

下降（P<0.05），气短症状得分两组差异无统计学意

义。见表 5。

2.5 两组患者治疗前后肺功能比较 观察组与对

照组治疗前后，组内与组间 FEV1%pred，FEV1/FVC

比较差异均不具有统计学意义，见表 6。

2.6 两组患者治疗前后血清免疫球蛋白水平比较

观察组与对照组治疗前后，组内与组间 IgA，IgE，

IgG，IgM 水 平 比 较 差 异 均 不 具 有 统 计 学 意 义 ，

见表 7。

2.7 安全性评价 观察组有 1 例患者服药后出现

轻微恶心，嘱进食后服药胃脘部不适消失；对照组

有 2 例患者服药后出现胃痛、恶心等胃肠道症状，嘱

患者进食后服用减轻，后因胃肠道症状反复而退出

研究，后电话随访停药后症状消失。

3 讨论

铜绿假单胞菌属于革兰氏阴性杆菌，是临床较

为常见的非发酵杆菌，具有易定植、易变异和多耐

药的特点。细菌生物被膜形成是 PA 主要的耐药机

制之一，其可使 PA 逃避机体免疫和抗菌药物的杀伤

作用，导致疾病反复发作。PA 作为支气管扩张症患

者最常见的致病微生物，研究显示其毒力因子氰化

物可严重损害患者的肺功能［20］，毒力因子 exoU 或

pldA 基因阳性是支气管扩张症患者急性加重的

重要危险因素［21］，因此有效清除 PA 定植可以降低

患者的急性加重风险。

目前比较认可的大环内酯类抗生素，虽然其自

身没有抗 PA 的作用，但能抑制生物被膜的形成，同

表 4 两组患者中医证候疗效比较

Table 4 Comparison of curative effect of traditional Chinese

medcine（TCM）syndromes between two groups 例（%）
组别

观察

对照

例数

31

29

时间

治疗 12 周

治疗 24 周

治疗 12 周

治疗 24 周

有效

20（64.52）1）

26（83.87）
9（31.03）

20（68.97）

无效

11（35.48）
5（16.13）

20（68.97）
9（31.03）

注：与对照组比较 1）P<0.05。

表 5 两组患者中医症状得分比较（x̄± s）

Table 5 Comparison of TCM symptom scores between two groups（x̄± s） 分

组别

观察

对照

例数

31

29

时间

治疗前

治疗 12 周

治疗 24 周

治疗前

治疗 12 周

治疗 24 周

咳嗽

6.71±1.32

3.42±4.201，2）

2.19±1.191，2）

6.83±1.00

4.21±1.451）

3.24±1.551）

咳痰

6.65±1.50

3.48±1.461，2）

2.39±0.951，2）

6.97±1.45

5.24±1.121）

3.38±1.211）

气短

4.19±1.66

3.35±1.74

2.84±1.611）

4.76±1.64

3.45±1.76

2.55±1.501）

乏力

1.42±0.92

0.45±0.851，2）

0.19±0.601，2）

1.86±0.52

1.31±0.971）

1.17±1.001）

纳呆

1.16±1.00

0.32±0.751，2）

0.19±0.601，2）

1.38±0.94

0.83±1.001）

0.62±0.941）

自汗

0.52±0.89

0.19±0.601，2）

0.13±0.501，2）

1.38±0.94

0.62±0.941）

0.69±0.971）

腹胀

1.74±0.68

0.32±0.751，2）

0.06±0.341，2）

1.79±0.62

1.45±0.911）

1.31±0.971）

便溏

1.87±0.50

0.26±0.68

0.00±0.001，2）

1.72±0.70

0.69±0.97

0.76±0.991）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.05；与对照组治疗后比较 2）P<0.05（表 6，7 同）。

表 6 两组患者治疗前后肺功能比较（x̄± s）

Table 6 Comparison of pulmonary function between two groups

before and after treatment（x̄± s） %

组别

观察

对照

例数

31

29

时间

治疗前

治疗 12 周

治疗 24 周

治疗前

治疗 12 周

治疗 24 周

FEV1%pred

49.55±20.84

51.35±22.61

51.99±23.10

52.00±20.76

55.80±24.52

56.06±26.48

FEV1/FVC

64.28±16.09

65.58±14.18

65.83±17.76

63.52±13.10

68.15±14.49

67.64±12.07

表 7 两组患者治疗前后血清免疫球蛋白水平比较［M（Q1，Q3）］
Table 7 Comparison of serum immunoglobulin levels between two groups before and after treatment［M（Q1，Q3）］

组别

观察

对照

例数

31

29

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

IgA/mg·L-1

2.94（2.19，4.40）
2.83（1.88，3.34）
2.13（1.86，3.51）
2.65（1.80，2.92）

IgE/U·mL-1

16.18（0.50，55.25）
10.19（0.50，54.96）
29.13（5.99，53.25）
17.85（0.50，46.14）

IgG/g·L-1

12.73（3.29，14.42）
11.63（10.02，14.21）
12.76（8.40，15.02）
11.97（9.96，14.86）

IgM/g·L-1

1.02（0.63，1.75）
1.13（0.71，1.55）
0.99（0.72，2.07）
1.00（0.74，1.80）
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时具有调节免疫及增强吞噬细胞的吞噬作用，因此

被应用于 PA 定植的支气管扩张症患者，尤其在减少

患者的急性加重次数方面有显著优势。国外的 3 个

随机、双盲、安慰剂对照试验（EMBRACE 研究［10］，

BAT 研究［22］，BLESS 研究［11］）均表明阿奇霉素较安

慰剂可减少支气管扩张症患者的急性加重次数。

此外还有数个研究观察了小剂量大环内酯类药物

在改善支气管扩张症患者生活质量、延缓肺功能下

降、减少痰量及清除痰菌等方面具有一定疗效。

现有中医学者将耐药菌感染定植归属于伏邪

学说，认为其核心病机是正气不足，邪毒内伏，正所

谓“邪之所凑，其气必虚”［23］。苗青教授基于李东垣

“火与元气不两立，一胜则一负”理论提出气火失

调，即脾胃元气不足，阴火内伏，痰热壅肺是支气管

扩张症发展的病机。肺脾气虚往往使机体的免疫

功能下降，抗邪能力减弱，导致阴火（包括气道定植

菌、慢性炎性反应等）为患，若元气充足则阴火内

敛，形成支气管扩张症正虚邪恋 -邪势复盛 -邪胜正

衰的发病模式。因此，在临床上运用补肺健脾治其

根本，同时清肺化痰、酸苦泻火治其标，并自拟补脾

清肺汤。方中以党参、黄芪、炙甘草为君药，重在健

脾补肺，甘温除热，李东垣认为“此三味皆甘温，能

补元气，甘能泻火”，现在药理表明党参、黄芪所制

成的注射液可增强 CD4+ T 细胞的作用，提高免疫功

能，使化疗所致的细胞免疫水平下降及细胞免疫功

能损伤得到较快恢复［24］；柴胡、前胡、乌梅、黄连、鱼

腥草合用，取柴前梅连散之意，方中乌梅味酸益阴，

有去“死肌、恶肉”之效，对支气管扩张症气道局部

破坏导致的肉腐成壅具有祛腐生肌之用，同时现代

药 理 研 究 表 明 ，乌 梅 对 PA 具 有 明 显 的 抑 制 作

用［25-26］；黄连、鱼腥草清泻内伏之阴火，化痰祛浊；前
胡泻肺降气，下痰止嗽；柴胡升散上行，疏肝理气，

同时《名医别录》云柴胡可除“诸痰热结实”。阴火

内伏，无路外泄，当火郁发之，助邪外出，前胡、柴胡

均为风药，柴胡主升，前胡主降，二者合用，一升一

降，具有推陈致新、消痰祛浊、开肺止咳之效。全方

攻补兼施，寒温相辅，共奏补益脾肺，清肺化痰之

功。正气存内，邪不可干，故补脾清肺汤可减少因

患者机体抗邪能力下降导致的病情反复，进而减少

急性加重次数。本研究结果显示在服药 24 周及随

访 24 周后，补脾清肺汤在减少急性加重次数方面的

疗效优于阿奇霉素，因阿奇霉素在减少支气管扩张

症反复急性加重方面疗效确切，通过组间比较亦证

实了补脾清肺汤临床疗效显著。按照中医证候积

分进行疗效评价，补脾清肺汤组的有效率在服药

12 周后明显优于阿奇霉素组，但 24 周后两组差异无

统计学意义，说明补脾清肺汤能够更快地改善中医

证候积分，并且补脾清肺汤较阿奇霉素能更好地改

善患者肺系及脾胃系症状（咳嗽、咳痰、乏力、纳呆、

自汗、腹胀、便溏）。在圣·乔治呼吸问卷总分和症

状评分中，补脾清肺汤亦显示出明显优势。综上体

现了中医标本兼治在治疗 PA 定植支气管扩张症的

临床优势。

在判定生活质量疗效方面，补脾清肺汤和阿奇

霉素虽均可一定程度的改善患者的生活质量，但组

间无显著差异。在评价患者圣·乔治呼吸问卷活动

受限评分、心理状况评分方面，虽两组得分较疗前

均有减少趋势，但组间及组内亦无显著性差异，故

未得出阿奇霉素在改善患者生活质量方面的证据，

这一研究结果同 EMBRACE 研究［8］和 BLESS 研究［9］

的结果一致。本次研究未见补脾清肺汤及阿奇霉

素对患者肺功能及血清免疫球蛋白的显著影响。

综上所述，在治疗 PA 定植支气管扩张症（肺脾

气虚、痰热蕴肺证）患者时，补脾清肺汤在减少急性

加重次数、改善生活质量及症状方面有显著优势。

但在改善活动受限、心理状况、肺功能及免疫球蛋

白等方面未见明显疗效。考虑与样本量偏少、疗程

偏短等因素有关，有待开展进一步的研究。
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