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慢性阻塞性肺疾病中西医结合诊疗指南
（2022 版）

世界中医药学会联合会内科专业委员会

【摘要】  慢性阻塞性肺疾病（chronic obstructive pulmonary disease，COPD）患病率高、死亡率高、致残率高、

疾病负担重，是严重危害公众健康的重大慢性疾病。中医、西医诊疗 COPD 各有优势并在临床中广泛应用。为促

进中西医结合诊疗 COPD 水平的提高，世界中医药学会联合会内科专业委员会组织成立了多学科背景的指南研

制工作组，参考国际临床实践指南研制方法和流程，基于现有最佳证据，结合中西医结合治疗 COPD 特点并权衡

干预措施的利弊，形成了中西医结合诊疗 COPD 的 13 条推荐意见，可供各级医疗机构的呼吸内科（中医、中西医

结合、西医）医师诊疗时参考使用。
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【Abstract】 Chronic obstructive pulmonary disease (COPD), with high prevalence rate, mortality, and disability

rate, and heavy burden caused by the disease, has become a major chronic disease seriously threatening public health

worldwide. Chinese medicine and Western medicine both have advantages in diagnosing and treating COPD, which have

been widely used in clinic. In order to improve the diagnostic and treatment level for COPD with integrated traditional

Chinese and Western medicine, Chinese Medicine of internal Medicine Committee of World federation of Chinese

Medicine Societies organized and established a multidisciplinary background working group, the document was

formulated by referring to the formulating method and process of international guidelines in clinical practice, current

evidence with the best quality, and characteristics of integrated traditional Chinese and Western medicine in treating

COPD and weighing pros and cons of interventions, 13 recommendations were established, physicians can refer to this

guideline to formulate individualized treatment plans in combination with the specific conditions of patients.
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慢性阻塞性肺疾病（简称“慢阻肺”）是一种

常见的、可预防和治疗的慢性气道疾病，其特点是

持续的气流受限和相应的呼吸道症状，常与有害气

体或颗粒导致气道和/或肺泡损伤相关[1]。慢阻肺患

病率高、死亡率高、致残率高、疾病负担重，已成为

严重危害人类健康的重大慢性疾病[1-2]。中医、西医

诊疗慢阻肺各有优势并在临床中广泛联合应用。

为促进中西医结合诊疗慢阻肺水平的提高，由世界

中医药学会联合会内科专业委员会联合河南中医

药大学、河南中医药大学第一附属医院、兰州大学

循证医学中心等机构组成指南制订团队，遵循国际

临床实践指南制订方法和流程，基于现有最佳证

据，结合中西医结合治疗慢阻肺特点并权衡干预措

施的利弊，制订《慢性阻塞性肺疾病中西医结合诊

疗指南》（以下简称“本指南”），以期为中西医

结合防治慢阻肺的临床实践提供推荐意见。 

1    方法

本指南的设计与制订参考《世界卫生组织指

南制订手册》 [3] 和《中西医结合诊疗指南制定手
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册》[4]。本指南的推荐意见基于临床研究、系统评

价、既往指南等高质量证据，采用推荐分级的评

估、推荐与评价（grading of  recommendations
assessment development and evaluation，GRADE）[5]

标准制订推荐意见。本指南的报告遵循卫生保健

实践指南的报告条目（reporting items for practice
guidelines in healthcare，RIGHT）[6]。 

1.1    立项与注册

于 2020 年 4 月通过世界中医药学会联合会立

项，并于国际实践指南注册与透明化平台进行了中

英文双语注册，注册号：IPGRP-2018CN034。 

1.2    成立工作组

本指南成立了 4 个主要的工作组，包括指南方

法学专家组、临床专家组、外审专家组、指南秘书

组。工作组成员包括中西医结合、中医、西医呼吸

专业、指南方法学、临床药学、流行病学等不同学

科的专家。 

1.3    利益冲突

本指南所有参与成员均与本指南无任何利益

冲突，并填写了利益冲突声明表。 

1.4    临床问题遴选与确定

通过问卷星平台进行临床问题清单的遴选。

第 1 轮问卷通过对全国 18 个省（市、自治区）不同

层次的 128 位临床医生进行问卷调研后，筛选出

22 个临床问题。第 2 轮问卷调查邀请全国 26 位临

床医生（世界中医药学会联合会内科专业委员会、

中国民族医药学会肺病分会、国家区域（华中）中

医肺病诊疗中心成员）对临床问题、指南技术框架

进行重要性评价，最终筛选出 13 个临床问题，临床

问题清单详见表 1。 

1.5    证据检索与评价

证据评价组成员对纳入的临床问题按照

PICO 原则进行证据检索。计算机检索的中文数据

库包括：CNKI、WanFang Data、VIP、CBM，英文数

据库包括：PubMed、EMbase、Cochrane Library。
手工检索美国临床试验注册平台、国际指南注册平

台、英国国立健康与临床优化研究所、新西兰临床

实践指南网、世界卫生组织官网、中国临床指南文

库、医脉通临床指南频道等。检索时限均为建库

至 2021 年 7 月。首先检索系统评价（包括 Meta 分

析与网状 Meta 分析），并使用 AMSTAR 工具[7] 对

纳入的系统评价进行方法学质量评价。当检索的

临床问题缺乏相应系统评价时，则检索相应的原始

研究来制作新的系统评价。对于原始研究，使用

Cochrane 手册针对 RCT 的偏倚风险评价工具[8] 对

RCT 进行评价；非随机的对照研究使用 ROBINS-
I 工具[9] 进行评价；病例系列研究使用病例系列方

法学质量评价工具[10] 进行评价。系统评价成员根

据 GRADE 标准 [ 5 ] 对证据质量与推荐强度进行分

级，并制作证据概要表。证据质量分为高、中、低、

极低 4 个等级；推荐强度分为强推荐、弱推荐。证

据质量分级标准及推荐强度含义见表 2。 

1.6    推荐意见调研

本指南工作组按照既定的原则制作推荐证据

概要表，通过改良德尔菲（Delphi）法对推荐意见达

成共识。邀请来自全国 18 个省市中医、西医及中

西医结合 26 位（包括 12 位中医专家、7 位西医专

家、7 位中西医结合专家）临床一线工作者进行问

卷调查。根据专家提出的修改意见，经专家共识会

议讨论后对指南进行修改，最终对推荐意见达成

共识。 

1.7    指南文稿的形成与外审

工作组根据推荐意见拟定了指南初稿，经内部

审议后形成征求意见稿。2022 年 4 月在郑州召开

了《慢性阻塞性肺疾病中西医结合诊疗指南》（草

稿）专家论证会。工作组汇报了指南草案情况及需

请专家组重点讨论的问题，与会专家对于《慢性阻

塞性肺疾病中西医结合诊疗指南》（草稿）进行了

论证。 

1.8    指南的发布

指南秘书组根据反馈意见进行完善，形成最终

稿。由世界中医药学会联合会内科专业委员会组

织相关专家进行评审，指南最终稿于 2022 年 11 月

4 日发布（标准号：SCM-C 0054-2021）。 

1.9    版本说明

为更好地促进本指南的推广与传播，依据《中

国循证医学杂志》要求对本指南团体标准版内容

进行了适当调整，并将本指南中文版公开发表在

《中国循证医学杂志》。 

2    指南适用范围

本指南规范了慢阻肺的术语和定义、病因病

机、发病机制、诊断标准、防治目标、中西医治疗方

案等内容。适用于慢阻肺患者。本指南供呼吸科

（中西医、中医、西医）临床医师进行慢阻肺诊疗时

参考使用。 

3    中医病因病机

慢阻肺多属于中医学的“喘病”、“肺胀”等

范畴。正气亏虚是发病的内在因素，外邪侵袭是发
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病的外在条件，正虚积损为其主要病机。正虚是指

肺脾肾虚损而以肺虚为始、以肾虚为基，以气虚为

本、时或及阴阳；积损是指痰瘀及其互结成积、胶

痼积蓄难除并日益损伤正气，正气逐渐虚损而积损

难复。正虚、积损互为因果，终致肺之形气俱损，

呈持续进展而恢复困难。慢阻肺的病理性质为本

虚标实，稳定期以虚为主，可见气（阳）虚、气阴两

虚兼有痰瘀；急性加重期以实为主，可见痰邪（痰

热、痰湿）阻肺或痰瘀互阻，常兼气虚或气阴两

虚；急性加重危险窗期，则虚实夹杂、虚实各半，

邪实渐去，本虚渐露，可见痰湿、痰瘀与气虚、气阴

两虚相互兼杂[11-15]。 

4    发病机制

慢阻肺发病机制尚未完全阐明，与年龄、肺部

发育不良、家族遗传等因素相关，而吸烟是本病发

生最常见的危险因素，生物燃料的使用是发展中国

家女性患病的重要原因，上述危险因素可引起气道

炎症、蛋白酶/抗蛋白酶失衡及氧化应激反应等多

途径参与本病的发生。气道、肺实质、肺血管的慢

性炎症是慢阻肺的特征性改变，巨噬细胞、中性粒

细胞和淋巴细胞等多种炎症细胞均参与了慢阻肺

的发病进程，活化的炎症细胞可释放多种炎症介

质，导致肺组织损伤和气道重塑，炎症介质又可增

加炎症细胞的产生，从而放大炎症过程；巨噬细胞

基质金属蛋白酶和中性粒细胞弹性蛋白酶等引起

肺结缔组织中的弹性蛋白破坏，Tc1 淋巴细胞释放

颗粒酶穿孔素损伤肺泡上皮、导致不可逆性肺损

伤，引发肺气肿；慢阻肺患者体内氧化应激增加，

产生的氧化物可导致细胞功能障碍或凋亡，促使炎

症反应，引起蛋白酶-抗蛋白酶失衡等多种病理机

制的发生，而损伤肺组织结构。上述机制的共同作

用导致慢阻肺的形成[1, 16-18]。 

5    诊断标准
 

5.1    西医诊断

有呼吸困难、慢性咳嗽、咯痰和（或）有慢阻肺

危险因素暴露史，排除可以引起类似症状的其他疾

病。吸入支气管舒张剂后，肺功能检查第一秒用力

呼气容积/用力肺活量（FEV1/FVC<0.7），明确为持

续的气流受限，是诊断为慢阻肺的必要条件[1]。 

5.2    分期分级

按照目前国内外相关诊疗指南，慢阻肺根据症

状的急缓、轻重分为稳定期和急性加重期进行管

 

表 1    临床问题清单
 

编号 临床问题

1 中西医结合治疗稳定期慢阻肺具有良好的疗效与安全性？

2 中西医结合方案介入稳定期慢阻肺的治疗时机？

3 中西医结合治疗稳定期慢阻肺肺功能1、2级患者的方案及疗效如何？

4 中西医结合治疗稳定期慢阻肺肺功能3、4级的方案及疗效如何？

5 在西医规范治疗基础上，稳定期慢阻肺患者应用中医康复疗法的有效性与安全性如何？

6 中西医结合治疗慢阻肺急性加重患者的有效性与安全性如何？

7 中西医结合治疗方案介入慢阻肺急性加重的治疗时机？

8 在西医规范治疗基础上，慢阻肺急性加重患者应用中医康复疗法的有效性和安全性如何？

9 使用中西医结合方案干预慢阻肺急性加重，是否可以减少患者全身糖皮质激素用量或缩短全身糖皮质激素使用疗程？

10 使用中西医结合方案干预慢阻肺急性加重，是否可以减少患者抗生素使用量？

11 中西医结合方案治疗慢阻肺急性加重危险窗期的疗效如何？

12 中西医结合方案干预慢阻肺并发症（呼吸衰竭、肺动脉高压）的疗效与安全性如何？

13 中西医结合方案治疗慢阻肺患者，在卫生经济学方面是否有优势？

 

表 2    证据质量和推荐强度
 

质量等级 具体描述

高（A） 非常确信真实的效应值接近效应估计值

中（B） 对效应估计值有中等程度的信心：真实值有可能接近估计值，但仍存在二者大不相同的可能性

低（C） 对效应估计值的确信程度有限：真实值可能与估计值大不相同

极低（D） 对效应估计值几乎没有信心：真实值很可能与估计值大不相同

推荐强度 具体描述

强（1） 明确显示干预措施利大于弊或弊大于利

弱（2） 利弊不确定或无论质量高低的证据均显示利弊相当

中国循证医学杂志 2023年10月第23卷第10期 • 1119 •

http://www.cjebm.com 



理[1, 19-22]。在临床实践中，“急性加重危险窗期”为

本病一个具有明显临床特点的阶段，对于疾病的发

展具有重要影响，该分期概念的提出为慢阻肺的管

理及治疗提供了新的思路。目前相关证据显示，中

西医结合治疗急性加重危险窗期患者具有较好的

临床效果，为提高临床防治水平提供了较好的依

据，故本指南对慢阻肺临床分期的定义、问题和治

疗进行了如下阐释：① 稳定期指患者咳嗽、咳痰、

气短等症状稳定，并在一定时期内保持稳定；②

急性加重期指患者呼吸道症状急性恶化，需要额外

治疗；③ 急性加重危险窗期指在一次慢阻肺急性

加重后至稳定期之前的时期内，极有可能再次发生

急性加重，导致住院率和病死率增高，大多集中在

一次急性加重后的 8 周内。 

5.3    稳定期肺功能分级及综合评估 

5.3.1    肺功能分级　根据气流受限程度，可使用慢

阻肺全球倡议（g l o b a l  i n i t i a t i v e  f o r  c h r o n i c
obstructive lung disease，GOLD）颁布的肺功能分级

标准判断疾病严重程度，即 FEV 1 占预计值百分

比，可分为 1～4 级[1]，见表 3。 

5.3.2    综合评估　根据患者临床症状严重程度及过

去 1 年急性加重情况分为 A、B、C、D 4 组，表 4。 

5.4    急性加重期分级

慢阻肺急性加重严重程度受基础病、合并症等

多种因素的影响。一般可分为：① 轻度：只需要

使用短效支气管舒张剂；② 中度：使用短效支气

管舒张剂联合抗菌药物，或/和口服糖皮质激素；

③ 重度：需要住院或急诊、重症监护病房治疗[1, 20]。 

6    中医证候诊断

中医证候诊断标准参照《慢性阻塞性肺疾病

中医证候诊断标准（2011 版）》[21]、《国际中医临床

实践指南 慢性阻塞性肺疾病》[12] 和《慢性阻塞性

肺疾病中医诊疗指南》[23] 中相关部分。临床上多

以虚实间杂多见，辨证时需注意虚实间杂及其侧

重、复合证候的辨识。 

6.1    稳定期 

6.1.1    肺气虚证　① 咳嗽或喘息、气短，动则加

重；② 神疲、乏力，或自汗；③ 恶风，易感冒；④

舌质淡、苔白，或脉沉细或细弱。需具备①、②、

③、④中的任意 3 项。本证多见于肺功能轻度、中

度（GOLD 1、2 级）损伤患者。 

6.1.2    肺脾气虚证　① 咳嗽或喘息、气短，动则加

重；② 神疲、乏力或自汗，动则加重；③ 恶风，易

感冒；④  纳呆或食少；⑤  胃脘胀满、腹胀或便

溏；⑥ 舌体胖大或有齿痕，或舌苔薄白或白腻，或

脉沉细或沉缓或细弱。具备①、②、③中的任意

2 项，加④、⑤、⑥中的任意 2 项。本证可见于肺功

能受损的各个阶段患者，但常见于轻度、中度

（GOLD 1、2 级）损伤患者。 

6.1.3    肺肾气虚证　① 喘息、气短，动则加重；②

乏力或自汗，动则加重；③ 易感冒，恶风；④ 腰膝

酸软；⑤ 耳鸣、头昏或面目虚浮；⑥ 小便频数、夜

尿多，或咳而遗溺；⑦ 舌质淡、舌苔白，或脉沉细

或细弱。具备①、②、③中的任意 2 项，加④、⑤、

⑥、⑦中的任意 2 项。本证可见于肺功能中度、重

度、极重度（GOLD2～4 级）损伤患者，但常见于后

两类患者。 

6.1.4    肺肾气阴两虚证　① 喘息、气短，动则加

重；② 自汗或乏力，动则加重；③ 易感冒；④ 腰
膝酸软；⑤ 耳鸣、头昏或头晕；⑥ 干咳或少痰、咯

痰不爽；⑦ 盗汗；⑧ 手足心热；⑨ 舌质淡或红、

舌苔薄少或花剥，或脉沉细或细弱或细数。具备

①、②、③中任意 2 项加④、⑤中的 1 项加⑥、⑦、

⑧、⑨中的任意 2 项。本证多见于肺功能重度、极

重度（GOLD3、4 级）损伤患者。 

 

表 3    慢阻肺患者气流受限严重程度的肺功能分级
 

分级 严重程度 肺功能（基于使用支气管舒张剂后FEV1）

GOLD1级 轻度 FEV1占预计值百分比≥80%

GOLD2级 中度 50%≤FEV1占预计值百分比<80%

GOLD3级 重度 30%≤FEV1占预计值百分比<50%

GOLD4级 极重度 FEV1占预计值百分比<30%

 

表 4    稳定期慢阻肺综合评估分组标准
 

标准 CAT<10，mMRC 0～1 CAT≥10，mMRC≥2

0或1次急性加重（未导致住院） A B
中重度急性加重病史≥2次或≥1次导致住院的急性加重 C D

CAT：慢性阻塞性肺疾病患者自我评估测试；mMRC：改良版英国医学研究委员会呼吸困难问卷。
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6.2    急性加重期 

6.2.1    风寒袭肺证　① 咳嗽或喘息，咳痰白、清

稀；② 发热、恶寒、无汗，或肢体酸痛；③ 鼻塞、

流清涕；④  舌苔白，脉浮或浮紧。具备①、

②2 项，加③、④中的任意 1 项。本证多见于急性

加重的初期。 

6.2.2    外寒内饮证　① 咳嗽或喘息；② 恶寒、无

汗，或鼻塞、流清涕，或肢体酸痛；③ 痰白稀薄或

兼泡沫、痰易咯出；④ 喉中痰鸣；⑤ 胸闷甚至气

逆不能平卧；⑥  舌苔白滑，或脉弦紧或浮弦紧。

具备①、②2 项，加③、④、⑤、⑥中的任意 2 项。

本证多见于急性加重的初期。 

6.2.3    痰热壅肺证　① 咳嗽或喘息气急；② 痰多

色黄或白黏，咯痰不爽；③  发热或口渴喜冷饮；

④ 大便干结；⑤ 舌质红、舌苔黄或黄腻，或脉数或

滑数。具备①、②2 项，加③、④、⑤中的任意

2 项。本证常见于急性加重期合并感染、高黏液分

泌患者。 

6.2.4    痰浊阻肺证　① 咳嗽或喘息、气短；② 痰
多、白黏或呈泡沫状；③ 胃脘痞满；④ 口黏腻，纳

呆或食少；⑤ 舌苔白腻，或脉滑或弦滑。具备①、

②2 项，加③、④、⑤中的任意 2 项。常见于急性加

重期合并感染、高黏液分泌患者。 

6.2.5    痰蒙神窍证　① 神志异常（烦躁、恍惚、嗜

睡、谵妄、昏迷）；② 肢体瘛疭甚则抽搐；③ 喘息

气促；④ 喉中痰鸣；⑤ 舌质淡或红、舌苔白腻或

黄腻，或脉滑或数。具备①、②中任意 1 项，加③、

④、⑤中的任意 2 项。本证常见于危重症患者。 

6.3    急性加重危险窗期

主要证候辨证标准可参照急性加重期和稳定

期的相应证候标准。 

7    防治目标

辨病分期分级与辨证相结合是中西医结合治

疗慢阻肺的主要防治思路。根据肺功能不同程度

采取有针对性、更为具体的防治目标和治疗措施：

GOLD1、2 级患者重在保护肺功能、延缓疾病进

展；GOLD3、4 级患者重在减少急性加重、提高生

存质量；晚期患者（多见于 GOLD4 级）应注意防

治合并疾病、降低死亡风险、提高生存质量，尤其

要注意降低慢性呼吸衰竭病死率。急性加重期的

治疗目标是使本次急性加重影响最小化、减轻临床

症状、降低死亡风险。急性加重危险窗期治疗目标

是帮助患者平稳过度至稳定期，防止再次急性加重

的发生。 

8    治疗原则

调补肺肾、清化宣降为慢阻肺的中医治法。其

中稳定期遵循“缓则治其本”的原则，以扶正为

主，兼顾祛邪。稳定期轻度、中度患者病位轻浅，

扶正当以补肺、健脾，佐以益肾；重度、极重度患

者病位较深，扶正以补肺、益肾，佐以健脾；祛邪

主要以活血、化痰为法。急性加重期遵循“急则治

其标”的原则，以清热、涤痰、活血、宣降肺气、开

窍立法，兼顾气阴。急性加重危险窗期当以补虚扶

正为主、佐以化痰活血。

慢阻肺中西医结合治疗方案主要采取西医规

范治疗联合中医辨证治疗的方案，由于目前国内外

相关慢阻肺的中、西医诊疗指南均给出了详细的治

疗方案，故本指南推荐意见中有关西医规范治疗方

案内容不在此赘述。中医辨证治疗部分方药可参

考《国际中医临床实践指南 慢性阻塞性肺疾病》[12]

和《慢性阻塞性肺疾病中医诊疗指南》[23] 的相关

内容，西医规范治疗建议参考《慢性阻塞性肺疾病

诊治指南（2021 年修订版）》[20]。 

9    临床问题与推荐意见
 

9.1    中西医结合治疗稳定期慢阻肺具有良好的疗

效与安全性？

西医治疗稳定期慢阻肺常用药物有支气管舒

张剂、激素、化痰剂等，能有效缓解临床症状、预防

急性加重、改善生存质量，但对其疗效满意程度及

改善远期目标的研究仍待进一步加强。中医治疗

稳定期慢阻肺的常用干预措施包括中药汤剂、中成

药、中医康复等疗法。1 个纳入 11 篇高质量 RCT
的系统评价显示，中医辨证联合西医规范治疗能改

善患者慢阻肺评估测试（COPD assessment test，
CAT）评分和圣·乔治医院呼吸问题调查问卷（Saint
George’s respiratory questionnaire，SGRQ）评分、减

少急性加重次数、提高临床治疗有效率[24]；1 个纳

入 19 篇 RCT 的系统评价显示，中药膏方联合西医

规范治疗能减少患者急性加重次数、改善 SGRQ 评

分与 CAT 评分等[25]；1 个纳入 100 篇 RCT 的系统

评价结果显示，在西医规范治疗基础上，给予中药

辨证联合针灸治疗能改善患者肺功能、减少急性加

重次数、改善 CAT 评分等[26]。有 2 个系统评价[25-26]

均提及中西医结合治疗具有较好的安全性，暂未见

明显不良事件发生。中医辨证联合西医规范治疗

稳定期慢阻肺患者较单纯西医规范治疗，在改善患

者临床症状、减少急性加重次数等方面疗效显著，
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且具有较好的安全性。

推荐意见：稳定期慢阻肺患者给予西医规范

治疗基础上，推荐使用中医辨证治疗，能提高疗

效，安全性较好（证据级别：中等证据质量；推荐

强度：强推荐）。 

9.2    中西医结合方案介入稳定期慢阻肺的治疗时

机？

早期慢阻肺患者可无明显症状，当病情进展，

患者出现明显的气流受限就诊时，可能错过最佳的

治疗时机[20]。因此，早期发现与治疗极为重要。慢

阻肺患者在初次确诊时，给予中药干预治疗，对延

缓疾病进展、改善患者预后非常重要[2, 27-28]。而对重

度、极重度患者，在西医规范治疗基础上联合中医

治疗，可减少急性加重发生次数、提高生活质量和

运动耐力等[2, 28-29]。

推荐意见：在慢阻肺整个病程中，均可在按需

使用西医规范治疗的基础上，联合中医辨证治疗

（证据级别：中等证据质量；推荐强度：强推

荐）。 

9.3    中西医结合治疗稳定期慢阻肺肺功能 1、2 级

患者的方案及疗效如何？

慢阻肺早期肺功能 1、2 级患者临床症状不明

显，常不被患者重视，但肺功能已经下降，且下降

速率较快[30]。因此，稳定期肺功能 1、2 级患者的防

治目标重在保护肺功能，延缓疾病进展。肺功能

1、2 患者常见证候有肺气虚证、肺脾气虚证、肺肾

气虚证，常兼有痰浊或血瘀。治法宜扶正为主佐以

化痰、活血，扶正又当补肺、健脾佐以益肾[2]。一项

多中心大样本临床试验结果显示，中医辨证治疗

（肺气虚证用补肺方，肺脾气虚证用补肺健脾方，

肺肾气虚证用补肺益肾方）可减少患者急性加重次

数，改善临床症状，改善肺功能，提高运动耐力和

生活质量，并具有较好的远期预后效应[27]。一项纳

入肺功能 2、3 级发生急性加重高风险人群的多中

心、双盲、安慰剂平行对照的 RCT 结果显示，口服

玉屏风颗粒能减少患者急性加重年发生次数及再

次急性加重发生的风险，可延长再次急性加重发生

的间隔时间[31]。

推荐意见：对稳定期肺功能 1、2 级患者，建议

尽早采用中医辨证治疗方案；或采用中西医结合

治疗，根据患者病情按需给予支气管舒张剂或长

效 β2 受体激动剂联合吸入糖皮质激素（ICS/LABA）

（证据级别：中等证据质量；推荐强度：强推

荐）。

中医辨证治疗方案为：肺气虚证采用补肺方，

亦可选用人参胡桃汤合人参养肺丸加减[12, 23]，或选

用中成药玉屏风颗粒[12, 23, 28, 31]；肺脾气虚证采用补肺

健脾方，亦可选用六君子汤和黄芪汤加减[12, 23]，或选

用中成药玉屏风颗粒[12, 23, 31]、六君子丸[12, 23, 28]、人参健

脾丸[28]；肺肾气虚证采用补肺益肾方，亦可选用人

参补肺饮加减[12, 23]，或选用中成药金匮肾气丸[28]、百

令胶囊[28]；血瘀明显者，可选用补肺活血胶囊[12, 23, 28]。 

9.4    中西医结合治疗稳定期慢阻肺肺功能 3、4 级

的方案及疗效如何？

慢阻肺肺功能 3、4 级患者临床症状较重，可出

现明显呼吸困难、频发急性加重、住院次数增加、

生活质量下降，病死率和致残率逐渐增高、经济负

担重。因此，本阶段的防治目标重在减少急性加

重、提高生存质量，对于晚期患者（多见于 GOLD4
级）应注意防治合并疾病、降低死亡风险、提高生

存质量，尤其要注意降低慢性呼吸衰竭病死率[2, 20]。

肺功能 3、4 级患者常见证型为肺脾气虚证、肺肾气

虚证、肺肾气阴两虚证，常兼有痰浊、血瘀及其互

阻。治疗应以扶正为主，佐以化痰、活血，扶正又

当以补肺、益肾佐以健脾[2]。一项纳入 564 例稳定

期慢阻肺（肺功能 3、4 级）患者的高质量 RCT 结果

显示，该中西医结合治疗方案能够减少慢阻肺稳定

期（肺功能 3、4 级）急性加重次数，提高患者生存

质量和运动能力，改善患者临床症状和呼吸困难状

况[32]。

推荐意见：对稳定期肺功能重度、极重度患

者，可在西医规范治疗基础上给予中医辨证治疗

（证据级别：中等证据质量；推荐强度：强推

荐）。

中医辨证方案为：肺脾气虚证采用补肺健脾

方，亦可选用六君子汤和黄芪汤加减[12, 23]，或选用中

成药玉屏风颗粒[12, 23, 31]、六君子丸[12, 23, 28]、人参健脾

丸[28]；肺肾气虚证采用补肺益肾方，亦可选用人参

补肺饮加减[12, 23]，或选用中成药金匮肾气丸[28]、百令

胶囊[28]；肺肾气阴两虚证采用益气滋肾方，亦可选

用保元汤合人参补肺汤加减[12, 23]，或选用中成药生

脉饮口服液[12, 23]、养阴清肺丸[12, 23]、蛤蚧定喘丸[12, 23]、

金水宝胶囊[33-34]。对血瘀明显者，可选用补肺活血

胶囊[12, 23, 28]。 

9.5    在西医规范治疗基础上，稳定期慢阻肺患者

应用中医康复疗法的有效性与安全性如何？

肺康复作为慢阻肺治疗的重要内容，可改善患

者肺功能，降低再住院率和死亡率，显著改善致残

率，提高患者生活质量 [35]。中医肺康复是在中医、

中西医结合理论指导下，基于慢性呼吸疾病特点，
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吸纳传统康复技术，融合现代康复技术理念及方

法，所形成的中医康复技术。太极拳、针刺、呼吸

导引、穴位贴敷（如舒肺贴、消喘膏等）、益肺灸等

中医康复技术，在缓解慢阻肺患者临床症状、改善

运动耐力、延缓肺功能下降、提高生活质量等方面

具有较好疗效[36-37]。

推荐意见：稳定期患者均建议酌情给予中医

康复治疗，根据患者情况推荐合适的中医康复疗

法，具有较好的安全性（证据级别：低证据质量；

推荐强度：强推荐）。

中医康复疗法的实施，应该根据患者的身体机

能、运动方便程度和生活习惯等，选择简化太极

拳、六字诀、穴位贴敷、舒肺贴、针刺、传统艾灸、

益肺灸、呼吸导引术等疗法。具体操作方法可参见

《慢性阻塞性肺疾病中医康复指南》[37]。 

9.6    中西医结合治疗慢阻肺急性加重患者的有效

性与安全性如何？

急性加重期患者临床症状恶化，病情加重，易

致疾病迅速进展，死亡风险增加。急性加重期的治

疗目标是使本次急性加重影响最小化、减轻临床症

状、降低死亡风险[2]。临床常见中医证型为痰热壅

肺证、痰湿阻肺证、外寒内饮证、风寒袭肺证等[13]，

治疗应遵循“急则治其标”的治疗原则。一项以

急性加重期（外寒内饮/痰湿阻肺/痰热壅肺证）中、

重度患者为研究对象的多中心、随机、双盲、安慰

剂对照的 RCT 结果显示，西医规范治疗联合中医

辨证治疗（即外寒内饮证给予散寒化饮方、痰热壅

肺证给予清热化痰方、痰湿阻肺证给予燥湿化痰

方），能显著改善患者 CAT、mMRC 评分，且具有

良好的安全性[38]。一个纳入 38 个 RCT 的系统评价

结果显示，在西医规范治疗基础上联合小青龙汤治

疗急性加重患者，能提高临床有效率，改善肺功

能，缩短咳嗽、咯痰等症状消失时间等 [39]。1 个纳

入 24 个临床研究的系统评价结果显示，西医规范

治疗基础上联合三种中药注射液治疗，能改善急性

加重期患者的肺功能[40]。此外，中西医结合治疗方

案与西医规范治疗相比，未增加不良事件的发生

率[39-40]。

推荐意见：慢阻肺急性加重期患者推荐在西

医规范治疗的基础上，联合使用中医辨证治疗，在

改善临床症状、减少急性加重发生次数等方面有一

定优势[12, 41]，且具有较好的安全性（证据级别：中等

证据质量；推荐强度：强推荐）。

中医辨证方案为：风寒袭肺证，可选用三拗汤

合止嗽散加减[12, 23]，或选用中成药通宣理肺丸[12, 23]、

苏黄止咳胶囊[42-44]；外寒内饮证采用散寒化饮方[38]，

亦可选用小青龙汤加减[12, 23]，或选用中成药小青龙

颗粒[12, 23]；痰热壅肺证采用清热化痰方[38]，亦可选

用清气化痰丸合贝母瓜蒌散加减[12, 23]，或选用痰热

清注射液 [ 1 2 ,  2 3 ]、血必净注射液 [ 1 2 ,  2 3 ]、疏风解毒胶

囊 [45-47]、葶贝胶囊 [12,  23]；痰浊阻肺证采用燥湿化痰

方[38]，也可选用二陈汤或半夏厚朴汤合三子养亲汤

加减[1-2, 30]，或选用中成药苏子降气丸[12, 23]、苓桂咳喘

宁胶囊[12, 23]；痰蒙神窍证可给予涤痰汤加减[12, 23]，或

选用中成药醒脑静注射液[12, 23]、清开灵注射液[12, 23]、

苏合香丸[12, 23]、安宫牛黄丸[12, 23]、至宝丹[12, 23]。 

9.7    中西医结合治疗方案介入慢阻肺急性加重的

治疗时机？

急性加重是慢阻肺患者就诊、住院、疾病进

展、致残、致死和经济负担沉重的主要原因，早期

识别及客观评价急性加重程度，对于延缓病情进

展，改善慢阻肺患者生存质量具有重要意义。轻度

患者在早期出现咽痛、鼻塞、流涕等上呼吸道感染

症状，有或无咳痰喘症状加重时，在西医规范治疗

基础上联合中药治疗，可减少患者 1 年内再入院次

数，缩短再次住院天数等[48]。中度、重度患者采用

中西医联合治疗，具有提高临床有效率、缩短住院

天数、降低炎症反应等[49]。

推荐意见：慢阻肺急性加重患者，可尽早联合

使用中医辨证治疗，可有效改善患者的临床结局

（证据级别：低证据质量；推荐强度：强推荐）。 

9.8    在西医规范治疗基础上，慢阻肺急性加重患

者应用中医康复疗法的有效性和安全性如何？

慢阻肺急性加重患者呼吸困难加重、咳嗽加

剧、痰量增多，导致身体机能下降，一般不建议给

予耗氧量较大的康复运动。目前在研的一项多中

心 RCT 结果显示，仰卧导引（一种通过仰卧位的呼

吸吐纳配合肌肉训练，调理脏腑、通经活络的技

术）能改善急性加重患者 SGRQ 及慢阻肺临床问卷

评分（clinical COPD questionnaire，CCQ）评分[50-51]。

温针灸、针灸等消耗能量较低的中医康复疗法可改

善慢阻肺急性加重患者的临床症状，提高氧分压[52-53]。

推荐意见：对慢阻肺急性加重患者，辨证使用

中医康复疗法可缓解患者临床症状、提高氧分压等

（证据级别：极低证据质量；推荐强度：弱推

荐）。

中医辨证为痰热阻肺证，可使用黄芩、桑白皮

等清热化痰类药物，用麻油调成糊状制成药饼，贴

敷于大椎穴、定喘穴等[54-56]；辨证为痰浊阻肺证，可

给予温针灸治疗[52]；急性加重期患者根据患者情况
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可酌情给予仰卧导引治疗[50-51]。需要注意的是，每

一种康复技术都有其适应证和禁忌证，且急性期患

者病情严重程度、身体状况不同，故在选择使用某

项中医技术时，应在充分了解该技术特点和禁忌的

基础上，结合患者当前状况，进行科学评估决策。 

9.9    使用中西医结合方案干预慢阻肺急性加重，

是否可以减少患者全身糖皮质激素用量或缩短全

身糖皮质激素使用疗程？

糖皮质激素为慢阻肺急性加重患者的常用治

疗药物，有解痉、抗炎等功效，能迅速缓解患者临

床症状，但长期大量使用激素可引起相应的并发

症，不利于本病的治疗。中医辨证治疗慢阻肺急性

加重可在一定程度缓解临床症状，从而减少全身糖

皮质激素的使用[57]，但目前循证医学证据不足，正

在开展的一项以糖皮质激素使用量为主要结局指

标的、中西医结合治疗急性加重患者的 RCT[58]，或

可提供高级别循证证据。

推荐意见：慢阻肺急性加重患者建议使用中

西医结合治疗，可能会减少全身糖皮质激素用量，

将有利于减少并发症的发生、降低感染风险（证据

级别：极低证据质量；推荐强度：弱推荐）。 

9.10    使用中西医结合方案干预慢阻肺急性加重，

是否可以减少患者抗生素使用量？

细菌感染为患者急性加重的常见因素之一，临

床除表现为发热、咯黄痰等症状外，C-反应蛋白[59]、

降钙素原[60] 等炎症指标的改变对指导抗生素使用

具有重要意义。但长期大量使用抗生素不仅造成

肠道菌群紊乱，还会造成抗生素耐药[61-62]，给慢阻肺

急性加重的后期治疗带来困难。痰热壅肺证是慢

阻肺急性加重患者合并细菌感染时最常见的临床

证候，针对痰热壅肺证患者，在西医规范治疗基础

上，酌情加用清热化痰类中药治疗，可一定程度上

减少抗生素的使用 [ 6 3 -6 4 ]。但受限于较低的证据质

量，尚需进一步高级别证据的支持。

推荐意见：慢阻肺急性加重患者建议使用中

西医结合治疗方案，可能有助于减少抗生素的使用

（证据级别：极低证据质量；推荐强度：弱推

荐）。 

9.11    中西医结合方案治疗慢阻肺急性加重危险窗

期的疗效如何？

急性加重危险窗期患者病情尚不稳定，容易再

次发生急性加重、或延迟进入稳定期。因此，减少

患者再次急性加重、促进恢复进入稳定期是该阶段

的重要防治目标。临床常见肺肾气虚兼痰湿阻肺、

肺脾气虚兼痰湿阻肺、肺肾气阴两虚兼痰湿阻肺、

肺肾气虚兼痰瘀阻肺和肺肾气阴两虚兼痰瘀阻肺

等证[12]，治疗以祛邪（化痰、活血）扶正（补益肺气、

补肺健脾、补益肺肾等）并重。一项多中心、随机、

单盲、安慰剂平行对照研究结果表明，采用中西医

结合序贯治疗方案（急性加重期辨证给予散寒化饮

方、清热化痰方、燥湿化痰方治疗 1～3 周，进入危

险窗期给予辨证治疗 4 周）较单纯西医规范治疗方

案，可延长再发急性加重间隔时间、改善呼吸困

难、提高生存质量[65]。另外，正在进行的一项针对

慢阻肺急性加重危险窗期患者的中医辨证治疗的

疗效评价临床试验（主要观察指标为急性加重发生

率、CAT 评分）[66]，其结果可能会为中医药疗效评

价提供高质量循证证据。

推荐意见：急性加重危险窗期患者，推荐采用

中西医结合序贯治疗方案，有助于提高临床疗效、

降低再次发生急性加重风险（证据级别：中等证据

质量；推荐强度：弱推荐）。 

9.12    中西医结合方案干预慢阻肺并发症（呼吸衰

竭、肺动脉高压）的疗效与安全性如何？

急性呼吸衰竭是导致慢阻肺患者死亡的最常

见的合并症之一，迅速纠正呼衰、减少气管插管

率、缩短机械通气时间、降低病死率是本阶段的主

要防治目标。该阶段主要病机为本虚标实，本虚为

肺、脾、肾虚，可累及心、肝，标实为痰浊、水饮、瘀

血、邪毒停滞[67]，或壅塞于肺系，或累及大肠，或上

侵脑窍，而出现相应的症状[68]。常见证型有脏腑亏

虚，兼痰热壅肺、痰浊壅肺、痰瘀互结、痰蒙清窍[69]。

治疗上应根据患者情况可给予化痰[70-72]、清肺[72]、健

脾[71]、通腑[73-75]、活血[76]、开窍[77] 等中医辨证治疗。

中西医结合治疗急性呼吸衰竭可能有助于提高总

有效率、撤机成功率、改善血氧和二氧化碳分压、

降低呼吸机相关性肺炎发生率、降低病死率，但目

前缺乏有关高质量的循证医学证据。

慢性呼吸衰竭是慢阻肺疾病进展，肺功能不断

下降所致的并发症，西医可给予长期氧疗、纠正酸

碱平衡失调等疗法。中医以正虚为主，多兼有痰

瘀，治疗上多以补肺、养心、益肾为主[68]。目前缺乏

对中医干预慢阻肺合并慢性呼吸衰竭的高质量临

床研究，正在开展的一项 14 个中心 372 例、随机、

双盲、安慰剂平行对照研究，以全因死亡率为主要

结局指标评价益气活血化痰方治疗慢阻肺合并慢

性呼吸衰竭的疗效[78]；以及另一项正在开展的辨证

治疗方案减少慢阻肺慢性呼衰急性加重的探索性

临床研究[79]，这两项研究的结果或可提供更多高质

量证据。
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肺动脉高压是慢阻肺进展为慢性肺源性心脏

病的根本原因，本病的病机为本虚邪实，以气虚为

主，兼有血瘀，日久则产生痰饮，而“瘀”贯穿疾

病始终[80-81]。在西医规范治疗基础上多采用中医补

虚、活血、祛痰疗法[81-83]，可一定程度上改善患者临

床症状、降低凝血指标，纠正组织器官缺氧等，具

有较好的安全性[83]。

推荐意见：慢阻肺并发呼吸衰竭、肺动脉高压

的患者，建议采用中西医结合治疗方案，可能有助

于改善症状、延缓疾病进展、降低死亡风险（证据

级别：极低证据质量；推荐强度：弱推荐）。 

9.13    中西医结合方案治疗慢阻肺患者，在卫生经

济学方面是否有优势？

慢阻肺急性加重期的住院费用占慢阻肺患者

年度总直接治疗费用的 45%～50%[84]，使用中西医

结合疗法可降低急性加重次数，缩短慢阻肺患者急

性加重平均时间，减少平均直接医疗费用[85]。中西

医结合治疗获得一个单位效果所需成本低于中医

或西医单独治疗。因此，中西医结合治疗可能是目

前适宜慢阻肺稳定期患者的最佳治疗措施[82, 86]。

推荐意见：在卫生经济学方面，中西医结合方

案治疗慢阻肺，较之其他治疗方案，显示出一定的

成本效果和效益优势（证据级别：极低证据质量；

推荐强度：弱推荐）。 

10    讨论

本指南遵循国内外临床实践指南的制订规范

与流程，组建了多学科专家团队，通过临床问题遴

选与确定、证据检索与评价、德尔菲咨询、专家共

识会议等过程，基于最新的临床研究证据，衡量干

预措施的利弊，在考虑了卫生经济学成本的基础

上，形成了 13 条推荐意见。对于规范慢阻肺中西

医诊治行为，保证医疗质量，提高临床工作水平，

提高生命质量，降低病死率，减轻疾病负担等方面

有切实的指导意义。

本指南通过以下方式进行传播与推广：① 团
体标准版发布至世界中医药学会联合会官方网站，

供临床医师及科研工作者查阅使用；② 由世界中

医药学会联合会统一组织行业内的推广和贯彻实

施工作；③ 通过“世界中联”公众号发布本指南

相关信息进行推广；④ 在世界中医药学会联合会

肺康复专业委员会学术年会上进行指南解读，以促

进本指南的传播，方便临床医师的使用；⑤ 在期

刊公开发表后，可在杂志官网、各大数据库网站，

获取本指南全文。

本指南存在以下局限性：① 本指南工作组成

员未纳入患者代表，未进行患者偏好与价值观的全

面调查，将在更新本指南时改进完善；② 纳入的

原始临床研究，研究发表时间跨度大，参考的疾病

诊断标准不同，慢阻肺的分期与证候无法做到完全

统一；③ 本指南所纳入证据的研究人群，多为中

医院和中西医结合医院的患者，而西医医院的患者

数量较少，因此，所纳入的证据可能存在一定程度

上的偏倚；④ 对于急性加重期、以及合并呼吸衰竭

等严重并发症患者治疗的证据较为缺乏，亟需加强

研究，以明确中西医结合的疗效并提供高质量证

据；⑤  中成药在慢阻肺的临床治疗中应用广泛，

但部分纳入研究存在着试验设计不规范、实施过程

不透明等问题；⑥ 卫生经济学相关研究多为单中

心研究，不同地域间可能存在较大差异。

基于目前的临床实践和科研需求，今后的研究

应重点关注：① 继续开展高质量临床研究，以减

少研究因素造成的结果偏倚；② 亟需加强慢阻肺

并发症的研究，以明确中西医结合的疗效，提供高

质量证据；③ 临床疗效和安全性试验应当严格遵

循 RCT 设计、实施过程和结局报告的国际标准，保

证研究质量；④ 加强针对慢阻肺的中药新药研究

开发，以及现有中成药治疗慢阻肺的高质量临床研

究，为完善和丰富慢阻肺中西医结合诊疗方案、合

理应用中成药提供依据。
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