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摘  要：目的  探讨中药配方颗粒和饮片汤剂治疗慢性阻塞性肺病（chronic obstructive pulmonary disease，COPD）的临床疗

效差异及相关影响因素。方法  采用回顾性分析的方法，以 2017 年 1 月—2021 年 12 月诊断为 COPD 的病例为研究对象，

依据使用中药剂型的不同分为颗粒组和饮片组，采用倾向性评分对两组患者年龄、性别等混杂因素进行匹配。比较两组病例

的中医证型、用药特点、中药费用及相关疗效指标差异，采用单因素及多因素 Logistic 回归分析研究影响疗效的主要因素。

结果  倾向性评分匹配后，颗粒组和饮片组各 94 例，两组患者的一般情况、中医证型、用药特点未见显著性差异。治疗后，

颗粒组和饮片组总有效率分别为 92.6%和 87.2%，但差异无统计学意义；与治疗前相比，两组患者肺功能指标第 1 s 用力呼

气容积（forced expiratory volume in one second，FEV1）、用力肺活量（forced vital capacity，FVC）、FEV1/FVC，相关炎症指

标白细胞计数（white blood cell，WBC）、中性粒细胞百分比（neutrophilic granulocyte percentage，NEU-P）、嗜酸性粒细胞计

数（eosinophils，EOS）、淋巴细胞计数（lymphocyte，LYM）、超敏 C 反应蛋白（hypersensitive C-reactive protein，hs-CRP）、

红细胞沉降率（erythrocyte sedimentation rate，ESR）及血气分析指标均有所改善（P＜0.05）；且配方颗粒和饮片对患者肺功

能指标、炎症指标及缺氧状态的改善程度相当（P＞0.05）；但颗粒组平均中药费用明显高于饮片组（P＜0.05）；多因素回归

分析显示，中药剂型（颗粒/饮片）、吸烟、病情严重程度等与 COPD 疗效无显著性相关，肺功能是 COPD 疗效的独立影响因

素，且发挥显著的正向影响关系。结论  中药配方颗粒与饮片治疗 COPD 的临床疗效无显著性差异，二者均安全有效，值

得推广应用。肺功能是影响疗效的关键因素，通过中医特色肺康复技术改善患者肺功能对提高疗效至关重要。 
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Abstract: Objective  To explore the differences in clinical efficacy and related influencing factors of traditional Chinese medicine 

granules and decoction in the treatment of chronic obstructive pulmonary disease (COPD). Methods  Using a retrospective study 

method, cases diagnosed with COPD from January 2017 to December 2021 were selected as the research subjects, and they were 

divided into a granule group and a decoction piece group according to the different dosage forms of traditional Chinese medicine. The 

differences in TCM syndrome types, medication characteristics, hospitalization costs and related efficacy indicators were compared 

between the two groups, and univariate and multivariate Logistic regression analysis was used to study the main factors affecting the 

efficacy. Results  After propensity matching, there were 94 cases in the granule group and the herbal decoction group, and there was 

no significant difference in the general conditions and TCM syndrome types of the two groups of patients. After treatment, the total 

effective rates of the granule group and the decoction piece group were 92.6% and 87.2%, respectively, but the difference was not 

statistically significant; Compared with before treatment, the pulmonary function forced expiratory volume in one second (FEV1), 

forced vital capacity (FVC) and FEV1/FVC indexes, related inflammatory indexes white blood cell (WBC), neutrophilic granulocyte 

percentage (NEU-P), eosinophils (EOS), lymphocyte (LYM), hypersensitive C-reactive protein (hs-CRP), erythrocyte sedimentation 

rate (ESR) and blood gas analysis indexes of the two groups were improved (P < 0.05); and formula granules and decoction pieces 

improved the lung function, inflammatory response and hypoxia state of patients in a similar degree (P > 0.05); but the average cost of 

traditional Chinese medicine in the granule group was significantly higher than that in the decoction piece group (P < 0.05); multivariate 

regression analysis showed that traditional Chinese medicine form (granules/pills), smoking and disease severity were not significantly 

correlated with the curative effect of COPD, and lung function was an independent factor affecting the curative effect of COPD. 

Conclusion  There is no significant difference in the clinical efficacy of traditional Chinese medicine granules and herbal decoction 

pieces in the treatment of COPD, both of which are effective and safe, and are worthy of popularization and application. Pulmonary 

function is a key factor affecting the curative effect, and improving the pulmonary function of patients is crucial to improving the 

curative effect through traditional Chinese medicine pulmonary rehabilitation techniques.  

Key words: traditional Chinese medicine granules; traditional Chinese medicine decoction pieces; chronic obstructive pulmonary 

disease; difference in efficacy; influencing factors 

 

慢 性 阻 塞 性 肺 疾 病 （ chronic obstructive 

pulmonary diseases，COPD）是一种可预防和治疗的

慢性肺系疾病，其主要特征是持续性不可逆的气流

受限和呼吸道症状[1]。我国 COPD 患病率达 8.6%，

40 岁以上患病率高达 13.7%，且发病率和死亡率逐

年上升[2]。COPD 的防治已被列入《“健康中国 2030”

规划纲要》的重要防治病种[3]。目前，西医治疗

COPD 以改善临床症状，提高生活质量为主，但存

在不良反应大、易产生细菌耐药性等局限，且无

药物能够有效逆转 COPD 患者肺功能逐年下降的

趋势[4]。中医药治疗 COPD 优势明显，可有效缓

解咳嗽、咳痰、气喘等症状，增强免疫力，且不良

反应小[5]。 

中医学将 COPD 归属于“肺胀”“喘证”“咳嗽”

等范畴，根据本病“虚、痰、瘀”的主要病理因素

进行辨证论治，采用清热燥湿化痰、补肺健脾益肾、

化痰止咳平喘、化瘀通络等治法，可降低急性发作

次数和延缓疾病进展，体现了中医药防治 COPD 的

优势[6-7]。中药传统汤剂作为中医主要药物治疗剂

型，应用历史悠久，但存在煎煮过程繁琐、服用携

带不便、质量不稳定等局限性。中药配方颗粒作为

一种新的剂型，是对传统饮片进行现代化的改革与

创新，既保留了传统药材的“四气五味”和功效，

又具有便于调配、质量可控、便于携带等优势，且

相较于中成药，亦具灵活多变、随证加减等优势[8]。

如新型冠状病毒疫情发生以来，中药配方颗粒因产

业化程度高、运输方便、组方便捷等优势在应对疫

情大考时发挥了重要应急作用[9]。但是配方颗粒与

中药饮片的临床等效性、价格等问题仍具争议。基

于此，本研究采用回顾性分析方法，对比分析中药

配方颗粒与饮片汤剂治疗 COPD 的临床疗效差异，

并重点探讨影响疗效的关键因素，以期为中药配方

颗粒的临床应用提供依据。 

1  资料及方法 

1.1  研究对象 

收集 2017 年 1 月—2021 年 12 月就诊于安徽中

医药大学第一附属医院呼吸内科和老年病呼吸内科

第 1 诊断为 COPD 的住院病例。本研究通过安徽中
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医药大学第一附属医院伦理委员会审核批准（伦理

批件号 2021AH-61）。 

1.2  纳入标准  

①20 岁≤年龄≤80 岁；②住院期间中医辨证治

疗中药口服时间≥2 周；③研究病例资料完整，数

据准确；④若患者多次住院，以第 1 次住院为准。 

1.3  排除标准 

①临床资料不全者；②疗效不可评估或疗效不

详；③各种原因长期卧床者。 

1.4  数据收集 

采用回顾性分析的方法，运用本院病案检索系

统，检索近 5 年内所有诊断为 COPD 的住院病例，

首先将病例数据进行脱敏处理（即将病例资料中涉

及患者个人隐私的字段如姓名、电话、详细地址等

隐藏），使用编号作为患者的标识符，依据纳排标准，

剔除不合格者，筛选并找出符合纳入标准的具体病

例资料，提取患者的一般资料，包括性别、年龄、

病程、住院天数、吸烟史、抗生素及吸入性糖皮质

激素（inhaled Corticosteroids，ICS）使用情况、出入

院诊断、中药费用等；患者咳嗽、咳痰、喘息相关

临床症状体征记录及中医证型、中药剂型；辅助检

查情况，包括肺功能、血常规、超敏 C 反应蛋白

（hypersensitive C-reactive protein，hs-CRP）、血气分

析、凝血、肝肾功能、大小便常规等相关字段，填

写病案回顾性调查表。按照不同中药剂型将病例分

为中药配方颗粒组和饮片组，根据肺功能结果将气

流受限的严重性分为 4 级[基于支气管舒张剂后第

1 s 用力呼气容积（forced expiratory volume in one 

second，FEV1）/用力肺活量（forced vital capacity，

FVC）＜70%及 FEV1 所占百分比]，具体见表 1。 

表 1  气流受限严重性分级 

Table 1  Severity classification of airflow limitation 

级别 特征 

GOLD Ⅰ级（轻度） FEV1≥80%预计值 

GOLD Ⅱ级（中度） 50%≤FEV1＜80%预计值 

GOLD Ⅲ级（重度） 30%≤FEV1＜50%预计值 

GOLD Ⅳ级（极重度） FEV1＜30%预计值 

1.5  倾向性评分匹配处理 

由于本研究为回顾性研究，原始数据可能存在

基线不齐，采用倾向性评分匹配（propensity score 

matching，PSM）均衡各组基线数据，减少混杂因素

对研究结果的影响。PSM 的主要过程以中药剂型

（颗粒/饮片）作为因变量，性别、年龄、病程、住院

时间、是否吸烟、有无合并病、是否使用抗生素、

是否使用 ICS 及病情严重程度为自变量，通过

Logistic 回归估计获得 PSM 值，按 1∶1 的比例进

行 PSM 获得最后用于分析的队列，以确保匹配后

两组间的均衡可比。 

1.6  病例疗效分析 

对比分析匹配后两组病例的一般情况、治疗前

后的中医证候体征、辨证分型、肺功能、相关炎症

指标、平均中药费用等情况，根据《中药新药临床

研究指导原则》（2002 年版）[10]，对病程记录的中

医证候体征进行中医证候疗效判定，具体评分标准

见表 2。 

改善率＝(治疗前积分－治疗后积分)/治疗前积分 

总有效率＝(临床控制例数＋显效例数＋有效例数)/总

例数 

表 2  COPD 中医证候疗效判定标准 

Table 2  Criteria for judging curative effect of TCM 

syndromes in COPD 

疗效 标准 

临床控制 中医证候消失或基本消失，改善率≥95% 

显效 中医证候明显改善，改善率≥70% 

有效 中医证候均有好转，改善率≥30% 

无效 中医证候无明显好转，改善率＜30% 

1.7  统计学方法 

采用 IBM SPSS 23.0软件对数据进行分析处理。

符合正态分布的计量资料用  sx  表示。同组治疗前

后比较采用配对 t 检验。两组间比较，其中计量资

料若满足正态和方差齐性选用独立样本 t 检验，若

不满足选用非参数检验；计数资料用 χ2检验，计数

等级资料采用非参数秩和检验。对单因素 Logistic

回归分析中 P＜0.1 的变量纳入多因素 Logistic 回归

分析，并计算比值比（odds ratio，OR）以及 95%可

信区间（confi⁃dence interval，CI），以 P＜0.05 表示

差异有统计学意义。 

2  结果 

2.1  患者一般资料 

本研究共收集 COPD 病例 324 例，所有病例

均使用中西医联合治疗，其中口服中药配方颗粒

组 101 例，口服饮片汤剂组 223 例。倾向性评分

成功匹配 94 对，两组病例基线特征（性别、年龄、

病程、住院时间、吸烟史、合并病、抗生素、ICS、
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病情严重程度）差异无统计学意义，具有可比性

（表 3）。 

2.2  中医证型分布情况 

两组患者中医证型分析结果显示，痰热郁肺证、

痰湿蕴肺证和痰瘀阻肺证均为两组COPD最常见的

证候，其次为痰浊壅肺证、肺肾两虚证及肺气亏虚

证，两组病例中医证型分布相当，组间具有可比性，

差异无统计学意义（表 4）。 

表 3  两组患者倾向性评分匹配前后一般资料比较 

Table 3  Comparison on general data before and after propensity score matching between two groups 

项目 
匹配前 匹配后 

颗粒组 (n＝101) 饮片组 (n＝223) t/χ2 P 值 颗粒组 (n＝94) 饮片组 (n＝94) t/χ2 P 值 

性别 (男/女)/例 75/26 165/58 0.003 0.960 70/24 73/21 0.263 0.608 

年龄/岁 (  sx  ) 70.58±7.28 

（53～80） 

69.74±7.54 

（45～80） 

0.949 0.343 70.51±7.412 

（53～80） 

70.27±7.071 

（49～80） 

0.232 0.817 

病程/年 (  sx  ) 12.61±8.246 13.83±8.703 −1.175 0.241 12.74±8.457 12.85±8.305 −0.087 0.931 

住院时间/天 (  sx  ) 18.60±4.371 19.21±5.667 −0.948 0.344 18.63±4.333 18.01±4.089 1.004 0.317 

吸烟史 (是/否)/例 57/44 142/81 1.538 0.215 56/38 60/34 0.360 0.548 

合并病 (有/无)/例 69/32 167/56 1.517 0.218 68/26 66/28 0.104 0.747 

抗生 (有/无)/例 95/6 209/14 0.014 0.907 89/5 88/6 0.097 0.756 

ICS (有/无)/例 36/65 97/126 1.772 0.183 36/58 35/59 0.023 0.880 

严重程度/例         

轻度 3 14 2.170 0.538 2 3 −0.003 0.879 

中度 26 49 24 24 

重度 66 143 62 61 

极重度 6 17 6 6 

表 4  两组病例中医证型分布情况 

Table 4  Distribution of TCM syndrome types in two groups 

证型 颗粒组 (n＝94) 饮片组 (n＝94) χ2 P 值 

痰热郁肺证/例 

（占比/%） 

46（48.9%） 47（50.0%） 

0.661 0.985 

痰湿蕴肺证/例 

（占比/%） 

30（31.9%） 28（29.8%） 

痰瘀互结证/例 

（占比/%） 

10（10.6%） 11（11.7%） 

痰浊壅肺证/例 

（占比/%） 

4（4.3%） 4（4.3%） 

肺肾两虚证/例 

（占比/%） 

2（2.1%） 3（3.2%） 

肺气亏虚证/例

（占比/%） 

2（2.1%） 1（1.1%） 

2.3  药物功效分类情况 

颗粒组共使用药物 153 味，频次 1181，按药物

功效分类可分为 17 类；饮片组共使用药物 165 味，

频次 1249，按药物功效分类可分为 12 类，两组病

例使用频次较高的均有止咳平喘药、清热化痰药、

补气药、补阴药、发散风寒药、利水消肿药、温化

寒痰药、清热泻火药和消食药。两组病例高频药物

使用情况比较差异无统计学意义（表 5）。因此，两

组病例用药特点无显著性差异，可进一步进行疗效

分析。 

2.4  疗效及安全性比较 

2.4.1  中医证候疗效分析  口服中药治疗后，颗粒

组中医证候疗效临床总有效率为 92.6%，饮片汤剂

组临床总有效率为 87.2%，两组间比较差异无统计

学意义（表 6）。 

2.4.2  肺功能比较  治疗前，两组患者的肺功能各

项参数比较均无统计学差异（P＞0.05）；与治疗前

相比，两组患者治疗后的肺功能各项参数均有明显

改善，差异有统计学意义（P＜0.05），治疗后两组

间比较差异无统计学意义（P＞0.05），表明中药配

方颗粒和饮片汤剂对患者肺功能的改善程度相当

（表 7）。 

2.4.3  相关疗效指标比较  治疗前，两组患者各项

炎症指标[白细胞计数（white blood cell，WBC）、中 
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表 5  两组病例处方用药分类情况 (频次＞40) 

Table 5  Classification of prescription drugs in two groups (frequency > 40) 

药物功效分类 颗粒组 (n＝94) 饮片组 (n＝94) χ2 P 值 

止咳平喘药/味（频率/%） 234（19.8） 251（20.1） 

3.320 0.913 

清化热痰药/味（频率/%） 145（12.3） 133（10.6） 

补气药/味（频率/%） 137（11.6） 146（11.7） 

补阴药/味（频率/%） 87（7.4） 95（7.6） 

利水消肿药/味（频率/%） 76（6.4） 70（5.6） 

发散风寒药/味（频率/%） 72（6.1） 81（6.5） 

温化寒痰药/味（频率/%） 63（5.3） 65（5.2） 

清热泻火药/味（频率/%） 55（4.7） 48（3.8） 

消食药/味（频率/%） 49（4.1） 43（3.4） 

总计/味（频率/%） 918（77.7） 932（74.6）  

表 6  两组中医证候疗效比较 

Table 6  Comparison on curative effect of TCM syndrome between two groups 

组别 n/例 临床控制/例（占比/%） 显效/例（占比/%） 有效/例（占比/%） 无效/例（占比/%） 总有效率/% 

颗粒 94 20（21.3%） 24（25.5） 43（45.7） 7（9.4） 92.6 

饮片 94 20（21.3%） 21（22.3） 41（43.6） 12（12.8） 87.2 

 

表 7  两组病例肺功能比较 ( x s ) 

Table 7  Comparison on lung function between two groups ( x s ) 

组别 n/例 时间 FVC/L FEV1/L FEV1/FVC/% 

颗粒 94 治疗前 1.94±0.33 1.02±0.20 52.97±7.90 

 治疗后 2.17±0.37* 1.28±0.23* 59.36±7.19* 

饮片 94 治疗前 1.88±0.33 0.98±0.22 51.83±7.69 

 治疗后 2.07±0.37* 1.22±0.25* 59.09±7.87* 

与同组治疗前比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment 

性粒细胞百分比（neutrophilic granulocyte percentage，

NEU-P）、嗜酸性粒细胞计数（eosinophils，EOS）、

淋巴细胞计数（lymphocyte，LYM）、hs-CRP、红细

胞沉降率（erythrocyte sedimentation rate，ESR）]及

血气分析各指标动脉氢离子浓度（hydrogen ion 

concentration，PH）、动脉氧分压（arterial partial 

pressure of oxygen，PaO2）、动脉二氧化碳分压（arterial 

partial pressure of carbon dioxide，PaCO2）；血氧饱和

度（oxyhemoglobin saturation，SaO2）比较均无统计

学差异（P＞0.05）；两组患者治疗后相关炎症指标较

治疗前均有好转，差异有统计学意义（P＜0.05），治

疗后，两组患者相关炎症指标及血气分析结果改善

程度相比差异均无统计学意义（P＞0.05），表明中药

配方颗粒和饮片汤剂对患者炎症指标及血气的改善

程度相当（表 8）。 

2.4.4  安全性评价  两组患者口服中药配方颗粒及

饮片汤剂后，大小便常规、凝血功能、肝肾功能等

指标均无明显异常，住院期间无不良反应发生。 

2.5  平均中药费用 

颗粒组平均中药费用明显高于饮片组，两组差

异具有统计学意义（P＜0.05），见表 9。 

平均中药费用＝中药总费用/剂数 

2.6  COPD 疗效影响因素分析 

以 COPD 患者疗效（无效、有效、显效、临床

控制）为因变量，以年龄、性别、病程、住院时间、

吸烟、病情严重程度、干预方式、合并病、使用抗

生素、使用 ICS 及肺功能 FEV1/FVC 共 11 个研究

因素为自变量，首先进行单因素有序 Logistic 回归 
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表 8  两组病例相关疗效指标比较 ( x s ) 

Table 8  Comparison on case-related efficacy indicators between two groups ( x s ) 

项目 
颗粒组 (n＝94) 饮片组 (n＝94) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

WBC/(×109·L−1) 8.35±2.51 6.45±1.59** 8.50±2.06 6.47±1.55** 

NEU-P/% 82.01±4.99 65.43±5.51** 80.80±6.96 63.83±6.65** 

EOS/(×109·L−1) 0.27±0.14 0.08±0.07** 0.23±0.13 0.11±0.09** 

LYM/(×109·L−1) 2.01±0.80 1.37±0.49** 2.08±0.67 1.38±0.46** 

hs-CRP/(mg·L−1) 35.41±32.88 4.72±4.88** 34.46±38.49 4.47±6.34** 

ESR/(mm·h−1) 30.38±16.32 10.51±5.80** 27.48±18.64 10.34±6.49** 

PH 7.37±0.07 7.39±0.03** 7.38±0.05 7.38±0.04 

PO2/mm Hg 74.39±18.55 84.20±17.15** 73.79±20.93 86.34±19.43** 

PCO/mm Hg 43.40±7.80 45.67±4.65* 44.47±10.17 44.57±5.78 

SaO2/% 87.32±5.74 94.16±2.86** 88.86±5.53 95.54±2.43** 

与同组治疗前比较：*P＜0.05  **P＜0.01  1 mm Hg＝133 Pa 

*P < 0.05  **P < 0.01vs same group before treatment  1 mm Hg = 133 Pa 

表 9  两组平均中药费用比较 ( x s ) 

Table 9  Comparison on average cost of TCM between two 

groups ( x s ) 

组别 n/例 费用/元 t P 值 

颗粒 94 38.11±11.42 
11.918 0.000 

饮片 94 22.76±10.42* 

与颗粒组比较：*P＜0.05   

*P < 0.05 vs granule group 

分析，因变量和自变量及赋值情况见表 10。将单因

素分析中筛选出以 P＜0.1 的变量进一步进行有序

多分类 Logistic 回归分析。单因素分析结果显示，

干预方式、病程、住院时间及使用抗生素与 COPD

疗效无显著性相关（P＞0.05），而性别、年龄、吸

烟、病情严重程度、合并病、使用 ICS 及肺功能情

况与疗效显著相关（P＜0.05）。多因素分析结果显

示，肺功能是影响 COPD 疗效的独立危险因素，肺

功能对提高疗效有积极作用，肺功能越好的患者，

疗效越好（表 11）。 

3  讨论 

中药配方颗粒将现代科技与传统相融合，是中

药现代化的重要成果[11]，其在防疫抗疫应急时中流

砥柱作用全社会都有目共睹，展现了中医药在突发

性公共卫生事件中的担当[12]。但其制备工艺、质量

标准、临床等效性、价格及监管体系等问题，阻碍

了配方颗粒进一步发展[13]，中药配方颗粒仍需进一

步研究。因此，本研究基于回顾性的分析方法，分

析中药配方颗粒和饮片汤剂治疗COPD的临床效果

及差异，并分析疗效的相关影响因素，评价中药配 

表 10  COPD 疗效的影响因素赋值 

Table 10  Evaluation of factors influencing COPD efficacy 

变量 因素 赋值 

Y 疗效 1＝无效，2＝有效，3＝显效，4＝临床控制 

X1 干预方式 1＝颗粒，2＝饮片 

X2 性别 1＝男，2＝女 

X3 年龄 连续性变量 

X4 病程 连续性变量 

X5 住院时间 连续性变量 

X6 吸烟 1＝否，2＝是 

X7 病情严重程度 1＝轻度，2＝中度，3＝重度，4＝极重度 

X8 合并病 1＝无，2＝有 

X9 抗生素 1＝无，2＝有 

X10 ICS 1＝无，2＝有 

X11 FEV1/FVC 连续性变量 
 

方颗粒的临床应用价值。 

3.1  中药配方颗粒和饮片治疗 COPD 的临床疗效

无显著性差异 

本研究结果显示，采用倾向性评分对年龄、性

别等混杂因素进行匹配后，发现两组病例一般情况、

中医证型及高频药物功效分类无显著性差异，组间

具有可比性，两组临床总有效率相当，组间比较亦

未见显著性差异，表明中药配方颗粒和饮片均能有

效改善 COPD 患者中医证候，临床综合疗效无显著

差异，安全性较高。进一步通过比较 COPD 主要临

床疗效指标，分析中药不同剂型临床效果的差异性。 

COPD 是一种不可逆性气流阻塞的肺部疾病，

通过肺功能指标反映患者疾病严重程度和肺功能损

伤情况，是诊断 COPD 的金标准，对评估治疗效果 
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表 11  COPD 疗效影响因素的有序多分类 Logistic 回归分析 

Table 11  Ordinal multi-category logistic regression analysis of the influencing factors of COPD efficacy 

影响因素 赋值 
单因素分析 多因素分析 

OR（95%CI） P值 OR（95%CI） P值 

中药剂型 颗粒 0.841（0.497～1.425） 0.519   

饮片     

性别 男 0.479（0.258～0.888） 0.020 0.407（0.132～1.256） 0.118 

女     

年龄  0.912（0.877～0.948） 0.000 0.971（0.910～1.037） 0.387 

病程  0.971（0.941～1.003） 0.080   

住院时间  0.978（0.919～1.042） 0.501   

吸烟 否 2.599（1.492～4.522） 0.001 1.201（0.441～3.267） 0.720 

是     

病情严重程度 轻度 4 064.313（411.579～40134.837） 0.000 14.188（0.893～225.423） 0.060 

中度 533.255（112.393～2530.064） 0.000 5.709（0.598～54.489） 0.130 

重度 9.526（2.754～32.917） 0.000 1.342（0.202～8.908） 0.761 

极重度     

合并病 无 3.228（1.775～5.871） 0.000 1.315（0.494～3.504） 0.583 

有     

抗生素 无 1.835（0.604～5.579） 0.285   

有     

ICS 无 2.134（1.221～3.728） 0.008 1.944（0.870～4.345） 0.105 

有     

FEV1/FVC/%  1.813（1.603～2.052） 0.000 1.725（1.507～1.974） 0.000 

及预后具有重要的指导意义[14]。COPD 患者的通气

功能障碍通常体现在 FEV1、FVC 及 FEV1/FVC 值

的下降[15]。临床上，FEV1/FVC 是反映气流受限程

度的特征性指标，COPD 患者 FEV1/FVC 通常小于

70%。FEV1/FVC 值越低，说明气流受限、阻塞程度

越严重，存在阻塞性通气功能障碍[16]。本研究显示，

经治疗后，两组患者肺功能各参数均有不同程度好

转，且两组指标改善程度相当，无显著性差异。说

明中药配方颗粒和饮片治疗均能有效改善患者通气

功能，二者疗效无显著性差异。 

持续性慢性炎症是 COPD 的重要发病机制[17]。

近年来，大量研究表明，外周血常规中的炎症指标

对 COPD 的诊断、病情评估、药物疗效评价及预后

具有重要的应用价值[18]。其中，WBC 具有抵御外来

病原体及感染等作用，其数值的高低与急性感染和

组织损伤密切相关[19]。NEU 是 COPD 的主要炎症

细胞，可黏附于内皮细胞迁移到肺组织和气道，其

活化并释放活性氧和蛋白水解酶，导致肺气肿和慢

性气道阻塞[17,20]。LYM 是调节机体免疫功能的重要

细胞组分，当机体受到香烟烟雾和脂多糖刺激时，

CD+4 和 CD+8 细胞数量会显著增加，造成肺组织损

伤[21]。慢阻肺全球倡议（GOLD 2017）首次推荐 EOS

作为 COPD 的生物标志物，可作为 COPD 急性加

重、肺功能下降、激素治疗反应及评估预后的重要

效应指标[22]。CRP 是局部或全身炎症反应急性期的

重要反应蛋白，在组织出现急性感染、损伤坏死数

小时内急剧升高，48 h 达到最高值[23]。hs-CRP 作为

急性时相反应蛋白，对 COPD 呼吸道感染的早期诊

断、病情进展及转归预后具有重要的临床价值[24]。

王洋等[25]通过临床观察发现，宣肺平喘胶囊可以明

显降低 COPD 患者外周血 WBC、NEU、LYM 及

CRP 数值，改善肺功能，缓解临床症状。本研究结

果与其相一致，中药配方颗粒和饮片均能有效减轻

COPD 患者血清炎症指标浓度，二者缓解炎症反应

的效果无显著差异。此外，两组患者 ESR 浓度均有

显著性降低，且组间无显著性差异，中药配方颗粒

和饮片汤剂均能有效改善 COPD 患者炎症反应。与

相关研究一致，ESR 反应红细胞聚集的程度，当机

体出现炎症反应时，红细胞聚集力越大，沉降速度

越快[26]，其在 COPD 患者血清中呈现异常升高的趋

势。总结以上提示中药配方颗粒和饮片在减轻

COPD 患者炎症反应方面程度相当，无显著性差异。 

血气分析是判断 COPD 患者是否存在缺氧、呼

吸衰竭程度及机体酸碱失衡的重要指标[27]。COPD

患者肺泡气体交换能力下降，CO2潴留，PO2 及 SaO2

的下降，PCO2 升高，PH 值＜7.35，产生低氧血症，
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严重时可出现高碳酸血症，呼吸衰竭及代谢性酸中

毒[28]。本研究发现两组患者治疗后血气各项指标均

有显著性改善，差异无统计学意义，提示中药配方

颗粒和饮片汤剂在改善机体缺氧状态方面无显著性

差异。 

本研究结果显示，中药颗粒剂和饮片汤剂在改

善 COPD 患者通气功能、减轻炎症反应及改善缺氧

状态方面均无显著性差异，中药配方颗粒对 COPD

的临床治疗安全有效。 

3.2  中药剂型不是影响 COPD 临床疗效的独立危

险因素 

本研究首先通过单因素有序 Logistic 回归分

析，发现性别、年龄、吸烟、病情严重程度、合并

病、ICS 及肺功能情况与 COPD 疗效有关，而中药

剂型、病程、住院时间及是否使用抗生素无显著相

关性。表明颗粒或者饮片并不是 COPD 疗效的主要

影响因素。进一步多因素分析显示，仅有肺功能为

影响疗效的主要因素，同时，肺功能越好的患者，

疗效越显著。众所周知，肺功能指标 FEV1/FVC 反

映了通气功能障碍的严重程度，值越低，肺通气功

能越差，若不及时干预治疗，肺功能进行性加重，

疗效越差。因此，在中医药干预的基础上，通过呼

吸操、八段锦、太极拳等中医传统肺康复特色疗法，

改善肺功能对提高疗效至关重要[29]。 

3.3  中药配方颗粒在临床推广和应用的必要性 

本研究结果显示，初次纳入的两组患者病例数

不均衡，饮片组明显多于颗粒组，因中药传统汤剂

应用历史悠久，疗效确切，已被广大患者接受，配

方颗粒作为一种新的剂型，尚未广泛应用于临床。

并且饮片价格较低且属于医保报销范围，而配方颗

粒价格较高，属于医保目录之外，本研究结果显示，

治疗 COPD 配方颗粒的价格明显高于饮片，故服用

中药饮片治疗病例较多。价格虽是制约配方颗粒发

展的重要因素，但是其价格与化学药相比较低。同

时，有研究报道，传统中药饮片常常因其质量下降，

影响疗效等问题，被医院中药房浪费 5%～10%[30]。

因此，完善中药配方颗粒使用管理规范，并将其纳

入医保报销范围，提高报销比例在不久的将来一定

会有所进展。然而，本研究的主要目的是临床疗效

评价，仅初步比较了两组病例平均每付中药费用的

差异，若需深入评价二者的经济效果，还需纳入床

位费、检查费、化学药费用等直接成本，与有效率

进行全面的药物经济学评价。尽管存在上述局限性，

中药配方颗粒在临床的推广应用亦十分必要，对提

高我国中医药服务水平和产业发展有重要意义。 

综上所述，本研究基于临床病例回顾性分析中

药配方颗粒剂和饮片汤剂治疗 COPD 的差异，结果

表明二者均能有效改善 COPD 患者通气功能，缓解

炎症反应和缺氧状态，治疗效果无显著性差异，中

药剂型并不是 COPD 疗效的影响因素，颗粒剂值得

临床推广应用。对影响疗效的因素进行分析发现肺

功能是影响疗效的关键因素，因此在中医药干预的

基础上，通过呼吸操、八段锦、太极拳等中医特色

肺康复手段，改善患者肺功能对提高疗效至关重要。 
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