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自拟益气活血化痰方治疗 30 例肺结节的临床观察 
汪小翠  陈娟（并列一作）  熊伟伟 

(德阳市中西医结合医院  四川省德阳市  618000) 

摘要：目的：评估自拟益气活血化痰方对于肺结节的治疗效果。方法：本次研究选取了 30 例患有气虚血瘀痰结型肺结节的患者进行了为期

6 个月的治疗。通过观察和比较其在治疗前后的最大肺结节直径、临床恶性率和中医证候评分等指标，来评估治疗的效果。结果：治疗组

结节最大径、临床恶性率、中医证候评分均较研究前改善。结论：自拟益气活血化痰汤可不同程度改善气虚血瘀痰结型肺结节患者症状及

大小，降低肺结节恶性率。 
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肺小结节是指发生在肺部，呈 3 cm 以下的肿块，通常为单

一或多个。按照 CT 图像的特点，我们可以把肺结节分为：实
性结节、磨玻璃结节和混合结节。［1］。随着影像学技术的进步特
别是高分辨率 CT 的普及以及大众自我健康意识的提升，无症
状肺结节人群在体检中的检出率高达 14%～35.5%［2­3］，因此类
结节常缺乏特征性根据结节的癌变风险因素评估而分别采取手
术切除或随访观察的方式进行。对于不需要手术切除的肺结节
患者因为没有采取治疗措施往往存在较大心理压力，迫使他们
求助中医药干预。中医临床中肺结节患者病机多以气虚、痰、
瘀为主，痰瘀互结，闭阻肺络，久成结节，故益气活血、化痰
散结贯穿于疾病的整个治疗过程，肺系症状多不明显。中医因
辨证论治优势在治疗肺结节中临床疗效显著。 

资料 
1. 一般资料 选取 2021 年 1 月至 2022 年 12 月在德阳市中

西医结合医院肺病科诊治的 30 例气虚血瘀痰结型肺结节患者
为研究对象，平均年龄（46.32±5.27）岁。 

2. 诊断标准 
2.1 西医诊断标准 依据《中国肺部结节分类、诊断与治

疗指南（2016 年版）》[4]及《内科学》（人民卫生出版社 8 版）
中肺结节的诊断标准：肺组织内直径小于等于 3 厘米的单个或
多发的局灶性、类圆形或不规则形病灶。依据 CT 影像学表现
可将其划分成实性结节、磨玻璃结节及混合结节。 

2.2 中医诊断标准 气虚血瘀痰结诊断标准：依据 《中医
诊断学》（中国中医药出版社第九版）及国家中管局《中医病证
诊断疗效标准》[5]。 

3. 纳入标准 ①满足西医诊断标准；②归属中医气虚血瘀
痰结证型；③年龄 18­70 岁，性别不限；④临床资料收集需在
指定医院完成；⑤自愿参与并签署知情同意书。 

4. 排除标准 ①拒绝参与研究；②严重的肝肾功能障碍；
③未能及时进行随访复查、验证诊断结果；④依从性差，不规
律服药或不足量服药者；⑤特殊妇女人群（孕、产、哺乳）；⑥
对中药不能耐受者；⑦免疫功能障碍伴发疾病者。 

5. 脱落标准  ①研究过程中，不配合治疗者；②研究期间
出现严重不良反应、肝肾损害或者其他特殊情况无法继续参与
研究的病例；③参与试验过程中依从性差不愿继续参与研究者；
④受试全程评估，恶性肿瘤明确诊断者。 

方法 
1. 治疗方法 
对照组：长期随访及定期 CT 复查持续 6-12 月。 
试验组：辨证运用自拟益气活血化痰方口服治疗，一日 2

次，持续 6-12 月。 
自拟益气活血化痰方药物组成（生黄芪、生甘草、旋覆花、

桔梗、瓜蒌皮、夏枯草、白芥子、海藻、丹参、浙贝母、莪术、
金银花、川芎、生牡蛎等） 

药物用法用量为：餐后服用，一次 150ml，一日 2 次。 
2. 观察指标和方法 

2.1 肺结节的危险程度分级、大小和数量：根据螺旋 CT 图
测到的肺结节的最大直径来确定。 

记录准则根据《中国肺部结节分类、诊断与治疗指南(2016
年版)》［4］对肺结节进行了低风险、中等风险和高危风险的分级，
并对其进行了详细的评估。多以发生在肺结节上的肺结节为例，
收集其恶性程度较高的肺结节，以评价其危险性。 

2.2 中医证候评分记录：咳嗽，咳痰，胸闷，呼吸急促；胸
痛，乏力，乏力，发烧；消瘦，鼻塞，盗汗，腹胀，大便稀啪。
在试验前和试验后分别进行了 1 次观察。参照《中药新药临床
研究指导原则》，对其进行了辨证论治，并对其进行了辨证分
型。 

主要症状与次要症状可分为轻度、轻度、中度；并将主要
症状按 0,2,4,6 进行评分。次级症状分别以 0,1,2 表示；3 用于评
分，舌脉较难量化，只是一种说明，而不是一种证明。 

2.3 结节缩小疗效判定标准依据《中药新药临床研究指导原
则》［6］制定： 

临床痊愈：肺结节消失，多发肺结节个数减少； 
显效：肺结节减小，最大直径减小率＞50%； 
有效：肺结节减小，25%≤最大直径减小率≤50%； 
无效：最大直径减小率＜25%或肺结节增大。 
最大直径减小率等于（试验前肺结节最大直径减试验后肺

结节最大直径）除试验前肺结节最大直径； 
总有效率等于（临床痊愈个数加显效个数加有效个数）除

总病例个数乘 100%。 
2.4 中医证候疗效评价 参照《中药新药临床研究指导原则

（试行）》［6］相关标准： 
临床痊愈：证候积分减少≥95%； 
显效：70%≤证候积分缩小<95%； 
有效：30%≤证候积分缩小<70%； 
无效：证候积分缩小<30%。 
治疗总有效率为临床痊愈、显效、有效等级的患者数量之

和占总患者的百分比。 
3.统计学方法 采用 SPSS 软件统计分析研究数据，计数资

料以频数或百分比表示，无序计数资料使用卡方检验，单向有
序计数资料应用非参数秩和检验。两组样本数据符合正态分布
且方差齐性，采用成对样本ｔ检验；不符合，采用非参数检验
2 个样本秩和检验。 

结果 
表 1 两组患者研究前后肺结节最大径比较 

组别 治疗前 治疗后 z p 

试验组 7（3） 5（8） -2.075 0.035 

对照组 7（4） 7（4） -0.405 0.716 

试验组研究前后肺结节最大径经秩和检验分析，P＜0.05，
有统计学意义。对照组研究前后肺结节最大径经秩和检验分析，
P＞0.05，无统计学意义，试验组最大肺结节直径缩小程度远远
好于对照组。 
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表 2 两组患者研究前后临床疗效比较 

组别 治愈 显效 有效 无效 
总有效

率 
z p 

试验
组 

8（26.7%） 0 4（13.3%）
18

（60.0%）
40.0% 

对照
组 

1（3.3%） 0 2（6.7%）
27

（90.0%）
10.0% 

-2.75
9 

0.00
9 

经秩和检验分析，P＜0.01，两组有显著差异，中药试验组
总有效率明显好于对照组。 

表 3 两组患者研究前后肺结节临床恶性率比较 

组别 治疗前 治疗后 z p 

试验组 
6.45%

（0.076） 

5.26%
（0.079） 

-1.412 0.163 

对照组 
6.98%

（0.095） 

6.72%
（0.072） 

-0.560 0.682 

两组研究前后肺结节临床恶性率经秩和检验分析，P＞
0.05，无统计学意义。试验组效果较对照组更大。 

表 4 两组患者研究前后中医证候评分比较 

组别 治疗前 治疗后 t p 

试验组 8.31±3.84 5.29±2.30 8.938 0.000 

对照组 8.43±3.65 9.25±3.96 -6.758 0.000 

经ｔ检验分析，两组＜0.01，有显著统计学差异。中药试
验组中医临床证候效果显著好于对照组。 

表 5 两组患者研究前后中医证候疗效比较 

组别 治愈 显效 有效 无效 z p 

试验组 2（6.7%） 0 
19

（63.3%）
9（30.0%）

对照组 0 0 1（3.3%）
29

（96.7%）

-6.072 0.000 

两组中医证候疗效经秩和检验分析，p＜0.01，提示明显差
异，经治疗，试验组观察指标优于对照组，证实中药试验组中
医临床评价效果好于对照组。 

讨论 
随着生活水平的逐渐提高及医疗条件的不断改善，胸部 CT

在体检筛查中被广泛运用，大部分无症状肺结节患者在体检中
被发现。有研究表明肺结节的检出率已经升至 51%［7］。现阶
段，有关肺结节的中医临床疗效研究有限，本课题基于中医辨
证论治、未病先防、既病防变的诊疗特色证实了中医辨证干预
气虚血瘀痰结型肺结节的效果。 

中医诊病过程就是将望、闻、问、切四诊所获得的有关疾
病的各种现象和体征等信息进行分析、综合、归纳，多以典型
症状为特征对疾病进行诊断命名。早期肺结节的大部分患者发
病时没有任何症状，通常是在体检中发现的，现代中医各家结
合其临床表现及影像学特征把它归为“肺积”“痰核”等范畴
［8-10］。 随着肺结节的增大或蔓延，侵犯临近肺组织，出现
咳、痰、喘等症状，这部分症状明显的患者归为 “咳嗽”“喘
证”等范畴［11­12］。 总之，中医各家对肺结节的命名并无参
照标准，往往依据患者临床特征及影像表现，并结合自己临床
经验而定。 

我院陈新省级名老中医认为，肺脏气弱、日久生痰致瘀成
为肺结节发病的基本病机。《临证指南医案》云：“肺为娇脏，
不耐邪侵，凡六淫之气，一有所著，即能致病”。禀赋不足，羸
弱多病，邪气袭肺，气机失司，津液失布，聚而成痰；肺气亏

虚，肺失宣降不能助心行血，血行不畅形成瘀血，瘀血阻滞肺
络。瘀血阻肺，肺气宣降失常，津液输布障碍，气滞湿阻痰浊
内生，日久痰瘀互结发为肺结节。综上，肺结节多本虚标实，
虚实夹杂之证，累及肺、脾、肾三脏，以脏气虚弱为本，痰瘀
互结为标。气虚湿阻日久痰瘀互结痹阻肺络，导致肺结节逐渐
增大。 

本课题研究提示，试验组中医药干预下肺结节的减小率明
显优于对照租，陈新名老中医认为肺结节的病理因素以气虚湿
阻为主，病情轻浅；病情进展到一定阶段发展为痰瘀互结阻滞
肺络阶段，病情加重；有相当一部分肺结节处于气虚痰瘀互结
共存阶段。因此早期肺结节的治疗更易获得较好效果，同时印
证了与西医对肺结节疾病各阶段的认识是符合的。本研究所用
自拟益气活血化痰方在肺结节辨证论治中一旦切中病机，运用
得当，临床疗效显著，现代药理学研究指出方中白芥子、瓜蒌
皮有止咳化痰、抑菌、抗肿瘤、抗溃疡等作用，丹参中的丹参
酮和丹参素具有预防动脉粥样硬化、减轻炎性反应、保护肝脏、
抗组织纤维化等作用。黄芪中的黄芪甲苷和黄芪多糖具有减轻
肺部炎性反应，避免肺泡组织受损。许多其他上述类似功效的
常用中药同样具备减轻炎性反应、细胞保护、提高免疫调节能
力和防癌变等作用。 

综上，自拟益气活血化痰方辨证干预证属气虚痰瘀互结型
肺结节病例临床效果明显，可降低肺结节的恶变率，改善肺失
宣降、津液失布、湿阻痰瘀互结的态势。西医目前对于此类患
者缺乏有效的治疗方案，因此，中医治疗成为一种有益的治疗
选择。本研究样本量较少，只有通过更多的科学实验证据，才
能为该方剂在临床上推广应用提供更多可靠的依据。 
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