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呼吸功能锻炼联合补元汤对COPD
稳定期患者生活质量的影响※
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摘 要 目的：观察呼吸功能锻炼联合补元汤对COPD稳定期患者生活质量的影响。方法：符合

纳入标准的120例COPD稳定期患者随机分为A组、B组、C组，每组各40例。A组予补元汤治疗，B组

予噻托溴铵粉吸入剂吸入，C组予呼吸功能锻炼联合补元汤治疗，均治疗3个月，观察三组治疗前后

的临床症状总积分、改良英国医学研究委员会呼吸困难量表（mMRC）评分、慢阻肺评估测试（CAT）评

分、肺功能、6分钟步行距离（6MWD）、圣乔治呼吸问卷（SGRQ）评分变化及临床总有效率。结果：三组

治疗后的临床症状总积分、CAT评分、6MWD、SGRQ评分、mMRC评分、肺功能与治疗前比较，差异均

有统计学意义（P＜0.01）；治疗后，C组的临床症状总积分、CAT评分、6MWD、SGRQ评分、mMRC评分、

肺功能与A组、B组比较，差异均有统计学意义（P＜0.01），而A组、B组之间无统计学差异（P＞0.05）。

C组临床总有效率明显高于A组、B组，差异具有统计学意义（P＜0.01）；A组与B组比较无明显统计学

差异（P＞0.05）。结论：呼吸功能锻炼联合补元汤能安全有效地降低COPD稳定期患者的临床症状总

积分、mMRC评分、CAT评分、SGRQ评分，以及改善肺功能、增加6MWD，提高患者生活质量。
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慢性阻塞性肺疾病（简称COPD）是一种发病和死

亡率高的全球性慢性疾病，对患者的生活质量产生严

重影响，是重要的社会公共卫生问题。COPD单纯使

用西医常规治疗依从性差，不良反应多，效果不甚理

想，2018年 COPD全球倡议指出肺康复治疗可改善

COPD稳定期患者的呼吸困难、健康状态和运动耐量，

提高生活质量[1]，其中呼吸功能锻炼增强呼吸肌力量、

提高呼吸效率而增强肺呼吸功能的作用。肺之呼吸

与宗气走息道行呼吸、贯心脉行气血功能有关，宗气

的生成和虚损与肺脾肾三脏功能盛衰相关。国医大

师洪广祥认为宗气虚为COPD稳定期本虚，补益宗气

是治疗COPD稳定期的根本大法，补元汤是补益宗气

的代表方。本文就呼吸功能锻炼联合补元汤对COPD
稳定期患者生活质量影响的临床研究报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料 采用随机、双盲对照作为研究方法。

研究对象为2018年4月到2019年12月期间在江西中

医药大学附属医院肺病科门诊及住院部符合纳入标
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准并自愿加入本研究的COPD稳定期患者 120例，分

为A、B、C三组（其中A、B为对照组，C为治疗组），每

组各 40例。A组男性 22例、女性 18例，平均年龄

（61.45±9.11）岁，平均病程（11.93±4.05）年；B组男性

23例、女性17例，平均年龄（62.58±8.78）岁，平均病程

（11.55±3.88）年；C组男性 22例、女性 18例，平均年龄

（62.60±8.75）岁，平均病程（12.10±3.79）年。三组的性

别、年龄、病程均无显著性差异（P＞0.05）。
1. 2 诊断标准

1. 2. 1 西医诊断标准 参照《2018年GOLD慢性阻

塞性肺疾病全球倡议：COPD诊断、治疗与预防全球策

略（更新版）》，COPD严重程度分级标准属中、重度者。

1. 2. 2 中医证候诊断标准 参照中华中医药学会内

科分会肺系病专业委员会《慢性阻塞性肺疾病中医证

候诊断标准》（2011版）中的稳定期分型标准及《中医

内科学》（张伯礼、薛博瑜主编，第 2版）制定。主症：

①气短、喘息；②咳嗽、咳痰；③痰鸣音。次症：①自

汗、易感冒；②怯寒；③神疲懒言；④腹胀、纳呆；⑤腰

膝酸软。舌脉：舌质淡或淡暗，苔薄白或白腻，脉沉细

或细弱。具备以上主症及次症 2项（含 2项）以上者，

即可诊断。

1. 3 纳入标准 ①符合中、西医诊断标准；②年龄在

18～80岁之间；③试验前 2周内无急性加重；④意识

清楚，具有自我表达、阅读和沟通能力，主动受试，并

签署相关同意书。

1. 4 排除标准 ①患有肝肾、心脑血管等严重基础

性疾病及精神病者；②就诊时已出现多器官衰竭者；

③备孕、妊娠或哺乳期妇女。

1. 5 样本含量的估算 根据公式 N=K×（Q/P）（其中

Q=1-P），按假定容许误差 d=0.20P，α=0.05，K=100，据
大样本调查资料显示，COPD稳定期患者的生活质量

影响发生率为 48.9%[2]，因此，按 P=48.9%计算，N=
100×（1-48.9%）/48.9%=104，考虑到问卷的应答率、有

效率及结合病例观察时间、研究经费、失访率（设为

20%)等客观条件，以及人为减少如因操作过程出现数

据信息丢失影响样本含量，最终将每一组例数调整为

40例，三组共120例。

1. 6 治疗方案 A组：补元汤（药物组成：白术、陈

皮、当归、升麻、柴胡、锁阳各10g，党参、山茱萸各15g，
黄芪30g，炙甘草6g）。由江西中医药大学院附属医院

煎药机煎取汁，真空包装成袋，每袋 150mL，每次服用

1袋，每日2次，口服。

B组：噻托溴铵粉吸入剂（南京正大天晴制药有限

公司，国药准字H20060454）。使用HandiHaler（药粉

吸入器）吸入装置吸入，每次1粒胶囊，每日1次。

C组：呼吸功能锻炼联合补元汤。呼吸功能锻炼

主要通过缩唇呼吸来进行：操作时可取坐位、半卧位，

先嘱患者放松心情，保持呼吸平静，然后指导其闭住

嘴唇，用鼻子吸气后，嘴唇缓慢呼气以缩成吹口哨状，

同时胸部前倾、腹部收缩，吸气与呼气时间比为1∶2～
3。反复训练，5～10分钟/次，2～3次/天。三组疗程

均为3个月。

1. 7 观察指标 主要包括临床症状总积分、mMRC
评分、CAT评分、SGRQ评分和肺功能、6MWD及临床

总有效率及安全性指标。中医症状积分及疗效判定

标准参照 2015版《中药新药临床研究指导原则》[3]中

的症状分级量化标准及疗效判定标准进行制定。安

全性指标包括三大常规检查、心电图、肝肾功能。

1. 8 统计方法 采用 SPSS 20.0统计软件对数据作

出分析，计量资料以均数±标准差(-x ± s)表示，同组治

疗前后与两组间比较分别采用配对 t检验和两独立样

本 t检验，三组间比较采用单因素方差分析LSD法；计

数资料以频数及率表示，两组间及三组间比较分别采

用秩和检验与卡方检验；等级资料对比采用秩和检

验。P＜0.05表示有统计学差异。

2 结果

2. 1 三组临床症状总积分、CAT 评分、6MWD、
SGRQ评分比较情况 治疗前三组间的临床症状总

积分、CAT评分、6MWD、SGRQ评分均无统计学差异

（P＞0.05）。三组治疗后的临床症状总积分、CAT评
分、6MWD、SGRQ评分与治疗前比较，差异均有统计

学意义（P＜0.01）；治疗后，C组的临床症状总积分、

CAT评分、6MWD、SGRQ评分与A组、B组比较，差异

均有统计学意义（P＜0.01），而A组、B组之间无统计

学差异（P＞0.05）。见表1。
2. 2 mMRC评分比较 治疗前三组间的mMRC评

分无明显差异（P＞0.05）；三组治疗后的mMRC评分

与治疗前比较，差异均有统计学意义（P＜0.01）；治疗

后，C组的mMRC评分与A组、B组比较，差异均有统

计学意义（P＜0.01），而A组、B组之间无统计学差异

（P＞0.05）。见表2。
2. 3 肺功能FEV1%pred比较 治疗前三组间的肺

功能无明显差异（P＞0.05）；三组治疗后的肺功能与
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2. 5 不良反应 治疗期间三组均未见不良反应。

3 讨论

2018年GOLD指南再次强调了肺康复治疗在改

善COPD稳定期患者的临床症状、增加运动耐量和提

高生活质量的作用。作为肺康复治疗的重要方法之

一，呼吸功能锻炼通过增强呼吸肌如膈肌的力量而提

高呼吸效率，增加肺通气量，减少残气量，有助于排出

痰液，减轻呼吸道阻塞程度，改善缺氧状态，逐步减缓

肺功能下降或恢复肺功能，提高COPD患者的生活质

量[4]。研究表明，在常规治疗的基础上进行有效的呼

吸功能锻炼能明显改善 COPD稳定期患者 FEV1、
FEV1/FVC、FVC、PEF、MMEF等肺功能指标及其健康

调查简表（SF-36）评分[5-7]。

呼吸功能锻炼能增强肺呼吸功能的能力与宗气

走息道以助肺行呼吸的功能不谋而合。宗气乃积于

胸中之气，又称大气。宗气的产生是在先天元气上行

于胸中、脾胃运化所化生之水谷精气向上输布于肺的

前提下，经心、肺的功能活动化合而成。故宗气包括

先天之元气、水谷之精气以及自然界之清气三部分，

正如张锡纯在《医学衷中参西录》中所言“是大气者，

原以元气为根本，以水谷之气为养料，以胸中之地为

宅窟者也”。有学者认为：“宗气的来源在脾肺，合成

在肺，贯注在心，根本在肾，部位在胸中心肺。”[8，9]可

见，宗气的生成及其功能活动是肺、脾、肾、心四者共

同参与的结果，其中尤与肺的功能活动密切相关。肺

主一身之气是通过生成宗气而发挥其作用的。若肺

主一身之气的功能失调，则会使宗气的生成和呼吸功

能受到影响，甚至导致全身气机发生紊乱。而中医对

于呼吸功能锻炼的描述，古代典籍中早有相应记载。

陶弘景《养性延命录》中提到：“凡行气，以鼻纳气，以

口吐气，微而行之命曰长息。”从中可以看出，现今推

表1 治疗前后临床症状总积分、CAT评分、6MWD和SGRQ评分比较（-x ± s）
组别

A组

B组

C组

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

n
40
40
40
40
40
40

临床症状总积分（分）

31.78±4.51
16.70±5.65☆
32.15±4.56
17.03±5.54☆
32.33±4.57
13.25±4.27☆*#

CAT评分（分）

29.95±5.57
22.53±6.41☆
30.23±5.34
22.78±6.22☆
30.28±5.10
19.10±4.42☆*#

6MWD（m）
294.00±42.96
349.04±45.73☆
297.00±44.68
349.60±47.72☆
294.68±43.27
370.08±42.47☆*#

SGRQ评分（分）

45.90±4.40
31.93±4.98☆
45.38±4.19
32.43±4.62☆
46.85±4.42
23.65±3.91☆

注：与治疗前比较，☆P<0. 01；与A组比较，*P＜0. 01；与B组比较，#P＜0. 01

表2 治疗前后mMRC评分比较（例）

组别

A组☆

B组☆

C组☆*#

n
40
40
40

治疗前

Ⅰ
5
5
6

Ⅱ
14
15
13

Ⅲ
15
14
14

Ⅳ
6
6
7

治疗后

0
5
4
16

Ⅰ
11
12
13

Ⅱ
10
10
7

Ⅲ
11
10
4

Ⅳ
3
4
0

注：本组治疗前后比较，☆P<0. 01；与 A组比较，*P＜0. 01（治疗

后）；与B组比较，#P＜0. 01（治疗后）

治疗前比较，差异均有统计学意义（P＜0.01）；治疗

后，C组的肺功能与A组、B组比较，差异均有统计学

意义（P＜0.01），而A组、B组之间无统计学差异（P＞
0.05）。见表3。

表3 治疗前后肺功能FEV1%pred比较（%，-x ± s）
组别

A组

B组
C组

n
40
40
40

治疗前

52.00±7.45
52.28±7.47
52.78±7.14

治疗后

55.93±7.34☆
56.09±7.41☆
59.28±7.86☆*#

注：与治疗前比较，☆P<0. 01；与A组比较，*P＜0. 01；与B组比较，
#P＜0. 01

2. 4 临床总有效率比较 C组总有效率（87.5%）高
于A组（72.5%）和B组（75.0%），差异有统计学意义（P
＜0.01）；A组与B组比较无统计学差异（P＞0.05）。
见表4。

表4 临床总有效率比较（例）

组别

A组

B组
C组

n
40
40
40

显效

8
7
19

有效

21
23
16

无效

11
10
5

总有效率(%)
72.5
75.0
87.5*#

注：与A组比较，*P＜0. 01；与B组比较，#P＜0. 01
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行的缩唇呼吸和腹式呼吸的肺康复治疗方法与古人

的描述颇为相似。

宗气虚损是呼吸功能下降的本源，肺功能逐步下

降是宗气逐渐虚损的结果。宗气“贯心脉而行呼吸”

是保证气血正常运行的根本动力。宗气不足，肺朝百

脉及主治节功能失调，肺不能布津行血，心血运行受

阻，致使津聚成痰，血滞为瘀，以致痰瘀互结，伏藏于

肺，阻塞气道，肺司呼吸功能不畅，表现为肺通气功能

下降，是形成COPD的病理基础，为COPD的标实证。

可见，痰、瘀的发生是由虚、实两方面原因造成的，而

宗气虚损是COPD诸症产生的根本，故其治疗思路重

在补益宗气以减缓肺功能下降速度，改善COPD患者

症状，提高生活质量[10]。

宗气虚还与 COPD的呼吸肌疲劳、营养障碍相

关。张锡纯言“因大气下陷过甚，呼吸机关将停，遂勉

强鼓舞肺脏，努力呼吸自救，其迫促之形，有似乎喘，

而实与气逆之喘，有天渊之分。观此证假寐之时，肺

脏不能努力呼吸，气息即无”，形象地描述了产生呼吸

过度的原因是宗气虚衰，其与COPD的表现类似，结

果必然导致呼吸肌发生疲劳。宗气虚衰，肺脾不足，

肺主治节功能不畅，肌肉活动无力，而肌肉由脾所主，

故可出现呼吸肌疲劳。因此呼吸肌疲劳可以看成是

宗气虚衰的结果。

遵循“元气根于肾”“元气赖脾胃后天之精充养”，

国医大师洪广祥教授提出补益宗气法辨治COPD，创
制了经验方补元汤。该方由补中益气汤加锁阳、山萸

肉组成，重视补益宗气的同时兼顾肾气，突出健脾在

COPD防治中的关键作用，使宗气盛、肺气复、卫气鼓、

脾胃之气生、肾气动、痰浊消、瘀血除，以此提升COPD
患者的免疫调节能力和呼吸道防御机能，提升呼吸道

对环境刺激因子的适应能力。同时，通过增加饮食加

强营养，改善呼吸肌疲劳，以减少或控制COPD的急

性发作[11]。呼吸功能锻炼可增强肺呼吸功能，补益宗

气能助肺行呼吸，但将两者联合治疗COPD的研究甚

少。本研究结果表明，呼吸功能锻炼联合补元汤、补

元汤、吸入噻托溴铵粉均能有效降低 COPD稳定期

中、重度患者患者的临床症状总积分、mMRC评分、

CAT评分、SGRQ评分和改善肺功能、6MWD，提高患

者生活质量，但呼吸功能锻炼联合补元汤组效果更加

明显，提示呼吸功能锻炼联合补元汤在治疗COPD缓

解期患者具有协同作用且安全有效。此法也充分发

挥呼吸功能锻炼改善肺功能和补元汤补宗气助呼吸

的双重优势，使对COPD缓解期患者生活质量的干预

作用达到最大化，为COPD缓解期的综合治疗提供了

新的方法和思路。但本研究未能开展大样本量的多

中心随机双盲对照的临床研究，同时临床观察时间偏

短，难以评估治疗的远期疗效，故有待进一步的深入

研究。
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