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自拟加味参苓白术散治疗慢性阻塞性肺疾病稳定期肺脾气虚
证的临床疗效观察

郭安妮，许扬坡*，詹瑷榕
厦门大学附属龙岩中医院肺病科，福建龙岩 364000

【摘要】目的：探讨自拟加味参苓白术散应用于慢性阻塞性肺疾病（chronic obstructive pulmonary 
disease，COPD）稳定期肺脾气虚证患者的治疗效果。方法：选取 2024 年 7 月至 2025 年 7 月龙岩市中医院收
治的 220 例 COPD 稳定期肺脾气虚证患者，采用随机分组方法分为观察组与对照组，每组 110 例。所有患者
均接受常规西医维持治疗，在此基础上，对照组给予安慰剂干预，观察组口服自拟加味参苓白术散中药颗粒，
连续治疗 12 周。比较两组治疗前后慢阻肺评估测试（chronic obstructive pulmonary disease assessment 
test，CAT）评分、6 分钟步行试验（6-minute walking test，6MWT）结果及中医证候积分变化，同时评价整体
临床疗效，并记录研究期间急性加重事件的发生情况。结果：完成 12 周治疗后，观察组总有效率为
92.73%（102/110），高于对照组的 80.00%（88/110），组间差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组
CAT 评分及中医证候积分均较治疗前明显下降（P均＜0.05），其中观察组下降幅度更为显著，治疗后评分低
于对照组（P均＜0.05）。两组 6MWT 距离均较治疗前增加（P＜0.05），且观察组改善程度优于对照组（P
＜0.05）。此外，研究观察期间观察组出现急性加重的患者数量少于对照组，两组比较差异具有统计学意义
（P＜0.05）。结论：在常规西药维持治疗的基础上联合自拟加味参苓白术散治疗 COPD 稳定期（肺脾气虚
型）患者具有良好的临床疗效，可有效改善临床症状和运动耐力，并降低急性加重风险。
【关键词】慢性阻塞性肺疾病；肺脾气虚证；自拟加味参苓白术散；临床疗效
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Clinical Efficacy of Modified Shenling Baizhu Powder for Stable Chronic
Obstructive Pulmonary Disease With Lung–Spleen Qi Deficiency

Guo Anni, Xu Yangpo*, Zhan Airong

Department of Pulmonary Medicine, Longyan Hospital of Traditional Chinese Medicine Affiliated to Xiamen 
University, Longyan 364000, Fujian, China
【Abstract】Objective: To evaluate the clinical efficacy of modified Shenling Baizhu Powder in patients with stable
chronic  obstructive  pulmonary  disease  (COPD)  and  lung–spleen  qi  deficiency.  Methods: In  this  randomized,
double-blind,  placebo-controlled study,  220 patients  treated at  Longyan Hospital  of Traditional  Chinese  Medicine
between July 2024 and July 2025 were assigned in a 1:1 ratio to an observation group or a control group (n = 110
each).  Both groups received conventional  maintenance  pharmacotherapy.  The control  group additionally  received
placebo granules, whereas the observation group received modified Shenling Baizhu Powder granules for 12 weeks.
COPD Assessment Test (CAT) scores, 6-minute walk distance (6MWD), and traditional Chinese medicine syndrome
scores were compared before and after treatment. Clinical response and acute exacerbations during treatment were also
evaluated. Results: After 12 weeks, the overall response rate was higher in the observation group than in the control
group [92.73% (102/110) vs. 80.00% (88/110),  P < 0.05]. CAT scores and traditional Chinese medicine syndrome
scores decreased, whereas 6MWD increased, in both groups compared with baseline (all P < 0.05). After treatment, the
observation group had lower CAT and syndrome scores and a greater 6MWD than the control group (all P < 0.05). The
incidence of acute exacerbations during the study was also lower in the observation group (P < 0.05).  Conclusion:
Adding  modified  Shenling  Baizhu  Powder  to  conventional  maintenance  pharmacotherapy  may  improve  clinical
symptoms and exercise tolerance and reduce the short-term risk of acute exacerbations in patients with stable COPD
and lung–spleen qi deficiency.

【Keywords】 stable chronic obstructive pulmonary disease; lung–spleen qi deficiency; modified Shenling Baizhu
Powder; clinical efficacy

慢性阻塞性肺疾病（chronic obstructive pulmonary disease, COPD）是一种常见的慢性呼吸系统
疾病，其发生发展与衰老相关的气道重构、肺功能自然衰退及危险因素长期累积密切相关
[1-3]。COPD 造成的疾病负担较重。全球疾病负担研究显示，2021 年全球约有 2.13 亿例 COPD 患者
[4]；世界卫生组织数据显示，2023 年 COPD导致约 340万例死亡，我国肺健康研究显示，我国≥20
岁成人 COPD 患病人数约 9990万例，其中≥40岁人群患病率达 13.7%[5]。随着疾病进展，患者可出
现自我照护能力下降、活动耐量降低和反复急性加重，不仅影响生活质量，也增加家庭和社会经济
负担。因此，改善稳定期症状并降低急性加重风险，是 COPD 长期管理的重要目标。

中医药在 COPD 长期管理中具有一定优势。中医学认为，COPD 稳定期病程迁延，久病耗伤肺
气，肺虚日久可致脾失健运；脾气亏虚又使肺气化源不足，因而肺脾气虚是其常见证候。基于“培
土生金”理论，治疗宜益肺健脾。参苓白术散具有益气健脾功效，近年来逐渐用于 COPD等慢性肺
系疾病。现代研究提示，该方可能通过调节免疫、抑制炎症及改善肺功能发挥作用，为其用于
COPD 稳定期治疗提供了药理学依据[6]。临床研究亦显示，参苓白术散及其加减方联合常规西医治

基金项目：2024 年龙岩市科技创新联合资金卫生项目（2024LYF17125）资助
通信作者：许扬坡，E-mail：957829492@qq.com



10
.1

22
01

/b
m

r.
20

26
08

.0
00

41
V

1

http://www.biomedrxiv.org.cn/article/doi/10.12201/bmr.202608.00041
此预印本（未经同行评审）的作者拥有该文稿的版权，biomedRxiv拥有永久保存权。任何人未经允许不得重复使用。

疗可能改善患者症状、运动耐力和生活质量[7]。一项纳入 11项临床试验、共 770 例患者的系统评价

和 Meta 分析显示，加味参苓白术散在改善运动耐力和生活质量方面具有一定优势，并可能改善部

分肺功能指标[8]。然而，现有研究多存在随机方法报告不充分、盲法和安慰剂对照不足等问题；不
同研究的处方加减、疗程和结局指标差异较大，对急性加重等长期疾病控制结局的关注也较少。因
此，参苓白术散加减治疗 COPD 稳定期的疗效仍需设计更规范的临床研究验证。

研究团队根据 COPD 稳定期肺脾气虚、本虚标实的病机特点，以益气健脾为基本治法，并结合
临床证候在参苓白术散原方基础上加减，形成自拟加味参苓白术散。前期临床应用提示，该方可能
有助于改善咳嗽、咳痰、气短和乏力等症状，但其疗效尚缺乏规范研究证实。本研究在常规西药维
持治疗基础上，评价自拟加味参苓白术散对 COPD 稳定期肺脾气虚证患者临床症状、运动耐力和急

性加重的影响，以期为 COPD 稳定期肺脾气虚型患者的中西医联合治疗提供更为可靠的临床证据。

1 资料与方法

1.1 一般资料
根据预试验结果，治疗 12 周后自拟加味参苓白术散组与安慰剂组 CAT 评分较基线的变化值分

别为（7.69±5.39）分和（5.58±5.21）分。采用 Power Analysis and Sample Size 15.0软件估算样本量，

设双侧 α=0.05、检验效能 1−β=0.80，按 1 1∶ 比例分组，计算每组至少需纳入 100 例，考虑 10%失访
率，最终共 220 例患者。2024 年 7 月至 2025 年 7 月，纳入龙岩市中医院肺病科门诊及住院部收治的

COPD 稳定期肺脾气虚证患者 220 例。由不参与招募、治疗和疗效评价的研究人员使用随机数字表

生成随机分配序列，并按 1 1∶ 比例将患者分为两组，每组 110 例。随机序列由独立研究人员保管，
采用连续编号、不透明、密封信封实施分配隐藏。研究药物与安慰剂的外观、颜色、包装、剂型和
给药方式一致，并按随机编码统一包装。研究对象、治疗医师和疗效评价人员均不知晓分组信息；
随机编码及其对应关系由不参与诊疗和疗效评价的独立统计人员保管。发生严重不良事件或其他需
明确治疗方案的紧急情况时，可由研究负责人提出申请并启动紧急破盲，仅揭示该患者的分组信息，
同时记录破盲原因、时间和处理经过；非紧急情况下不得提前破盲。对照组男 62 例、女 48 例，年

龄（ 62.40±7.30 ）岁，体质量指数为 19.56～ 28.72 kg/m² ，平均（ 22.45±1.38 ） kg/m² ，病程

（8.78±9.72）年；观察组男 60 例、女 50 例，年龄（63.10±6.80）岁，体质量指数为 19.41～28.67
kg/m²，平均（22.36±1.40）kg/m²，病程（8.56±8.67）年。两组患者入组时的一般资料及相关基线指

标差异均无统计学意义（均 P＞0.05），提示两组基线情况基本一致。本研究经龙岩市中医院医学

伦理委员会批准（伦理审批号：龙中医伦 20240626053 号）。

1.2 诊断标准  西医诊断参照《慢性阻塞性肺疾病诊治指南（2021 年修订版）》[9]；肺脾气虚证的

辨证参照《慢性阻塞性肺疾病中医证候诊断标准（2011版）》[10]。

1.3 纳入标准  ①年龄 40～80岁；②经西医诊断确认为 COPD，同时中医辨证属于肺脾气虚证；③

处于疾病稳定期，近 4 周内无急性加重；④依从性良好。

1.4 排除标准  ①合并其他可引起类似症状的疾病，如哮喘、支气管扩张等；②妊娠或哺乳期女性；

③已知对试验所用药物中的任何成分过敏。

1.5 剔除与脱落标准  ①发生严重药物相关不良事件；②服药完成度不足 80%，无法可靠评价治疗

效果；③随访中断或受试者主动终止研究；④研究期间未遵循规定治疗方案，或额外采用可能影响

研究结局的药物及其他治疗措施。

2 治疗方法
两组均接受常规西药维持治疗，给予布地格福吸入气雾剂［批准文号：国药准字 HJ20190063；

生产企业：AstraZeneca Dunkerque Production（法国）；规格：120揿］经口吸入，每次 2 吸，每日

2次。

观察组在常规治疗基础上加用自拟加味参苓白术散，药物组成如下：黄芪 15 g、党参 15 g、茯
苓 15 g、当归 10 g、酒黄精 10 g、炙甘草 6 g、法半夏 10 g、陈皮 15 g、炒山药 15 g、苦杏仁 10 g、
炒白术 15 g、莲子 10 g、苏子 10 g、山茱萸 15 g、蜜紫菀 10 g。本研究所用中药配方颗粒均采购自
华润三九现代中药制药有限公司，符合国家药品监督管理部门批准的中药配方颗粒质量标准，各批
次产品均具有完整检验报告。每日 1 剂，每剂 2包，早晚各 1包，以 200 mL开水冲服，连续治疗 12
周。对照组给予安慰剂颗粒，其外观、气味和溶解性与试验药一致，不含有效成分，由糊精、焦糖
色和苦味剂等辅料制成；给药方案及疗程与观察组一致。两组药物均采用统一规格的棕色铝塑包装
袋，制剂在外形、颜色、气味和质量方面保持一致，确保双盲实施的严谨性。



10
.1

22
01

/b
m

r.
20

26
08

.0
00

41
V

1

http://www.biomedrxiv.org.cn/article/doi/10.12201/bmr.202608.00041
此预印本（未经同行评审）的作者拥有该文稿的版权，biomedRxiv拥有永久保存权。任何人未经允许不得重复使用。

3 观察指标与疗效评价
本研究以 CAT 评分为主要观察指标，以 6 分钟步行距离（6-minute walk distance, 6MWD）、中

医证候积分、急性加重情况及安全性为次要观察指标。

3.1 主要观察指标

慢性阻塞性肺疾病评估测试（COPD Assessment Test, CAT）用于评价 COPD 对患者健康状态的

影响，共 8个条目，涉及咳嗽、咳痰、胸闷、活动后气短等方面，总分 0～40 分；评分越高，表明

疾病对健康状态的影响越重。分别于治疗前和治疗 12 周后进行评估。

3.2 次要观察指标

①中医证候积分：参照《慢性阻塞性肺疾病中医证候诊断标准（2011版）》[10]和《中药新药临

床研究指导原则（试行）》[11]制定，于治疗前和治疗 12 周后进行评分。主症包括咳嗽无力、咳痰
色白质稀、气短声低、神疲乏力和食少便溏；次症包括自汗、易感冒和面色萎黄。按症状严重程度，
主症分别计 0、2、4、6 分，次症分别计 0、1、2、3 分；积分越高，提示症状越重。

②运动耐力：采用标准化 6 分钟步行试验（6-minute walk test, 6MWT）进行评价。记录受试者

在 30 m 长的平坦走廊往返行走 6 分钟步行距离[12]。分别于治疗前和治疗 12 周后进行评估。

③急性加重：参照 2021 年修订版诊治指南[9]，记录治疗期间两组患者急性加重事件发生情况，
包括发生急性加重患者例数及事件发生情况，作为独立评价指标。

3.3 疗效评价标准

参照《新药研究与评价概论（第 2版）》[13]，结合临床症状变化及中医证候积分对治疗效果进
行综合判定。证候改善程度采用尼莫地平法评价，疗效指数＝（治疗前证候积分－治疗后证候积
分）/治疗前证候积分×100%。根据疗效指数及临床表现分为临床控制、显效、有效和无效 4个等级，
具体见表 1。总有效率为前三个疗效等级患者数占总病例数的比例。

表 1 疗效评价标准

疗效等级 评价标准
临床控制 临床症状基本消退，证候疗效指数≥90%
显效 临床症状明显缓解，且证候疗效指数≥70%
有效 临床症状较治疗前减轻，且证候疗效指数≥30%
无效 临床症状未见明显改善或进一步加重，证候疗效指数＜30%

3.4 统计学方法 统计分析采用 IBM SPSS Statistics 26.0 完成。连续变量先进行正态性检验，呈正态

或近似正态分布的数据以 ±xx s表示，组间及组内前后比较分别采用独立样本 t检验和配对 t检验。中

医证候积分不满足正态分布（ Shapiro-Wilk 检验），以 M （ P25 ， P75 ）表示，分别采用

Mann-Whitney U检验和 Wilcoxon符号秩检验完成组间及组内比较。以 P＜0.05 为差异有统计学意

义。

4 结果

4.1 两组临床疗效比较

治疗 12 周后，观察组总有效率高于对照组，差异有统计学意义（χ²＝7.564，P＝0.006）。见表 2。

表 2 两组临床疗效比较（例）

组别 例数 临床控制 显效 有效 无效 总有效率 /%

对照组 110 16 32 40 22 80.00%

观察组 110 26 42 34 8 92.73%*

2值 7.564

P值 0.006

注：与对照组比较，*P＜0.05。



10
.1

22
01

/b
m

r.
20

26
08

.0
00

41
V

1

http://www.biomedrxiv.org.cn/article/doi/10.12201/bmr.202608.00041
此预印本（未经同行评审）的作者拥有该文稿的版权，biomedRxiv拥有永久保存权。任何人未经允许不得重复使用。

4.2 两组 CAT 评分比较

      两组治疗前 CAT 评分具有可比性（P＝0.944）。治疗 12 周后，观察组 CAT 评分低于对照组
［（12.10±4.32）分 比（15.68±4.85）分，P＜0.001］，见表 3。

表 3 两组治疗前后 CAT 评分比较（ ±xx s，分）

组别 例数 治疗前 治疗后 t值 P值

对照组 110 21.35±5.12 15.68±4.85* 9.872 <0.001

观察组 110 21.40±5.20 12.10±4.32*▲ 15.436 <0.001

t值 0.071 5.819

P值 0.944 <0.001

注：与同组治疗前比较，*P＜0.05；与对照组比较，▲P＜0.05。

4.3 两组 6MWD 比较

两组治疗前 6MWD 具有可比性（P＝0.554）。治疗 12 周后，观察组 6MWD 高于对照组
［（410.00±60.00）m vs.（370.00±55.00）m，P＜0.001］，见表 4。

表 4 两组治疗前后 6MWD 比较（ ±xx s，m）

组别 例数 治疗前 治疗后 t值 P值

对照组 110 340.00±60.00 370.00±55.00* 6.290 ＜0.001

观察组 110 345.00±65.00  410.00±60.00*▲  12.400 ＜0.001

t值 -0.590 5.150

P值 0.554 ＜0.001

注：与同组治疗前比较，*P＜0.05；与对照组比较，▲P＜0.05。

4.4 两组中医证候积分比较

治疗前两组中医证候积分具有可比性（P＝0.716）。治疗 12 周后，观察组积分低于对照组
［6.50（4.50，8.50）分 比 10.00（7.50，12.50）分，P＜0.001］，见表 5。

表 5 两组治疗前后中医证候积分比较［M（P25，P75），分］

组别 例数 治疗前 治疗后 组内 P值

对照组 110 16.00 (13.30, 18.70) 10.00 (7.50, 12.50) ＜0.001

观察组 110 16.20 (13.40, 19.00) 6.50 (4.50, 8.50) ＜0.001

组间 P值 0.716 ＜0.001

注：组内治疗前后比较采用 Wilcoxon 符号秩检验，组间比较采用 Mann–Whitney U 检验。

4.5 两组急性加重情况比较

研究期间，观察组 12 例（10.91%）发生急性加重，对照组 25 例（22.73%）发生急性加重；观

察组急性加重发生率低于对照组，差异有统计学意义（χ²＝5.640，P＝0.018）。由于急性加重作为

独立终点指标进行评价，不纳入临床疗效等级判定。见表 6。

表 6 研究期间两组急性加重情况比较（例）

组别 例数 无急性加重 有急性加重 2值 P值

对照组 110 85 25
5.640 0.018

观察组  110 98 12

4.6 安全性评价  研究期间，对照组 2 例发生轻度口咽不适，观察组未记录相关不良反应。该症状

可能与吸入治疗引起的局部刺激有关，但本研究未进行规范的不良事件因果关系评价，尚无法明确

其原因。2 例患者均未因此中断治疗。
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5 讨论
稳定期 COPD 的治疗重点在于减轻症状、维持功能状态并降低急性加重风险 [14]。COPD 稳定期

虽急性症状相对缓解，但病程迁延日久，正气耗伤，其病机仍以本虚为主、兼夹痰瘀。肺气虚则宣
降失司，久之累及脾运；脾气亏虚则运化失健，水湿内停，聚而成痰，又可进一步影响肺之宣肃，
形成肺脾两虚、痰湿内生的病理状态。因此，从中医病机来看，COPD 稳定期多以肺脾两虚、气虚

失运为主要特征。COPD 病程较长，除肺脾气虚外，还可兼见肺气上逆、痰浊壅阻、久病入络和摄
纳失常。参苓白术散原方长于健脾益气、渗湿化痰，但对反复咳喘、痰瘀互结和气失摄纳等表现的
针对性相对有限。因此，本研究在原方基础上辨证加减，以增强降气平喘、化痰通络和固摄之效，
使处方更贴合稳定期 COPD“虚、痰、瘀、逆”并见的病机特点。
本自拟方重点配伍山茱萸、当归和苏子，以补充原方在“摄纳、通络、降逆”方面的不足。山

茱萸味酸涩，其酸收之性可补益固摄，COPD 患者后期常见呼多吸少，动则喘甚，加入山茱萸更能

摄纳耗散之气，以兼顾久病体虚，使得呼吸深沉；COPD咳喘日久，肺气郁痹，推行血液无力，加
之痰浊阻滞气机，血行涩滞，形成瘀血阻络，加入当归辛甘温润，为血中气药，其性辛散可行瘀滞，
能活血化瘀以通肺络，使肺气宣降自如，则喘咳可平；苏子辛温入肺与大肠经，质润而降，能散逆
气，以其苦降之性，引上壅之痰气下行，《药品化义》言：“苏子体润而降，能散逆气，专利郁
痰。”可进一步加强降气化痰平喘之力。三者与黄芪、党参、白术、茯苓、山药等益气健脾之品相
配，在补气健脾的同时，强化了纳气平喘及活血通络的作用，全方标本兼顾，既固肺脾之本，又固
摄肾气，使气有所归、血有所行、痰有所化、喘有所平，符合 COPD 稳定期“虚、痰、瘀、逆”的
病机特点。

现代药理研究提示，本方的作用可能不是单一药物或单一靶点的结果，而是多种活性成分共
同作用于炎症反应、组织重塑和微循环等 COPD 相关病理环节。在炎症方面，山茱萸所含莫诺苷、
马钱子苷等环烯醚萜苷类成分具有一定抗炎活性，相关研究显示其可调控核因子 κB（nuclear factor
kappa B，NF-κB）等炎症信号[15-16]。此外，补益类中药复方在 COPD模型中可抑制 p65 及 p38丝裂
原活化蛋白激酶（p38 mitogen-activated protein kinase，p38 MAPK）等炎症相关信号[17]，并调节辅
助性 T细胞 17/调节性 T细胞（T helper 17/regulatory T cells，Th17/Treg）免疫平衡[18]。在组织重塑
方面，黄芪与当归可能具有药理协同作用。黄芪甲苷Ⅳ与阿魏酸联合应用于实验性肺纤维化模型时，
可抑制转化生长因子-β1（transforming growth factor-β1，TGF-β1）/Smad3信号，并减少胶原沉积和
氧化应激[19]；阿魏酸也被证实能够下调 TGF-β、p-Smad2/3 及相关纤维化蛋白表达，抑制上皮-间质
转化[20]，减缓气道和肺实质的结构重塑。在微循环方面，当归所含阿魏酸、藁本内酯等成分具有一
定的血管和血液流变学调节作用。其中，Z-藁本内酯在动物实验中可抑制二磷酸腺苷（adenosine
diphosphate，ADP）诱导的血小板聚集，并减少血栓形成 [21]。苏子富含 α-亚麻酸，其种子油在
COPD 动物模型中表现出减轻肺部炎症、氧化应激及肺泡结构损伤的作用。

结合上述研究，本方的潜在作用可概括为抗炎、抑制组织重塑和改善微循环三个方面。不过
这些机制主要来自相关方剂或单体成分的基础研究，本研究并未直接检测相应分子靶点和信号通路。
因此，目前这些机制仍属于推测，后续还需要通过动物实验和分子生物学研究进一步验证。
综上所述，在常规西药维持治疗基础上联合自拟加味参苓白术散具有良好的临床疗效，可有效

改善临床症状和运动耐力，并降低急性加重风险。但本研究仍存在一定局限性。本研究主要以 CAT
评分、6MWD 和中医证候积分评价疗效，未检测肺功能指标，尚不能明确该方案对气流受限和肺

功能变化的影响。其次，治疗及观察时间仅为 12 周，缺乏治疗结束后的长期随访，无法评价远期

急性加重、肺功能下降速度及持续获益。后续研究应增加规范化肺功能检测，将随访期延长至 6～
12个月或更长，并记录急性加重频次、首次急性加重时间和肺功能年下降率等长期结局。最后，
本研究仅设置常规西药联合安慰剂组和常规西药联合中药组，因此评价的是在常规西药基础上加用
自拟方的增益效应，不能据此推断中药单独治疗的效果，也无法区分中西医联合治疗可能存在的协
同作用。今后可在符合伦理要求和 COPD 规范治疗原则的前提下，采用更完善的多组或其他适宜设
计进一步验证。
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