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摘　 要　 目的:对“培土生金法”治疗慢性阻塞性肺疾病(COPD)稳定期的系统评价 / Meta 分析进行再评价,为“培土生金法”在

COPD 稳定期的选择提供循证依据。 方法:计算机检索 7 个中英文数据库,时限均为建库至 2023 年 6 月 1 日,经文献筛选、数据提

取后,应用 AMSTAR
 

2 软件对纳入文献的方法学质量进行评价,应用 GRADE 系统工具对所有结局指标进行证据质量分级。 结

果:共纳入 13 篇系统评价 / Meta 分析,109 次结局指标;AMSTAR
 

2 软件分析显示,1 篇文献为低质量,11 篇文献为极低质量;
GRADE 分级显示,11 次结局指标为中等级别,58 次结局指标为低级,40 次结局指标为极低级。 结论:“培土生金法”干预 COPD
稳定期确有优势、安全性好,但研究的方法学质量及证据质量偏低。 为此,今后应进行高质量研究,另外,对系统评价的撰写应客

观规范。
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ABSTRACT 　 OBJCETIVE:
 

To
 

re-evaluate
 

the
 

systematic
 

review / Meta-analysis
 

on
 

method
 

of
 

reinforcing
 

earth
 

to
 

generate
 

metal
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

chronic
 

obstructive
 

pulmonary
 

disease
 

( COPD)
 

in
 

stable
 

stage,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

evidence-based
 

basis
 

for
 

the
 

selection
 

of
 

method
 

of
 

reinforcing
 

earth
 

to
 

generate
 

metal
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

COPD
 

in
 

the
 

stable
 

stage.
 

METHODS:
 

Seven
 

Chinese
 

and
 

English
 

databases
 

were
 

retrieved,
 

and
 

the
 

time
 

limit
 

was
 

from
 

the
 

establishment
 

of
 

the
 

database
 

to
 

Jun.
 

1st,
 

2023.
 

After
 

literature
 

screening
 

and
 

data
 

extraction,
 

the
 

methodological
 

quality
 

of
 

included
 

literature
 

was
 

evaluated
 

by
 

AMSTAR
 

2,
 

and
 

the
 

evidence
 

quality
 

of
 

all
 

outcome
 

indicators
 

was
 

graded
 

by
 

GRADE
 

system
 

tool.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

13
 

systematic
 

review / Meta-analysis
 

and
 

109
 

outcome
 

indicators
 

were
 

included.
 

AMSTAR
 

2
 

showed
 

that
 

1
 

article
 

was
 

of
 

low
 

quality
 

and
 

11
 

articles
 

were
 

of
 

extremely
 

low
 

quality.
 

GRADE
 

classification
 

showed
 

11
 

outcome
 

indicators
 

of
 

moderate
 

grade,
 

58
 

outcome
 

indicators
 

of
 

low
 

grade,
 

and
 

40
 

outcome
 

indicators
 

of
 

extremely
 

low
 

grade.
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

method
 

of
 

reinforcing
 

earth
 

to
 

generate
 

metal
 

has
 

advantages
 

and
 

high
 

safety
 

in
 

the
 

intervention
 

of
 

COPD
 

in
 

stable
 

stage,
 

yet
 

the
 

methodological
 

quality
 

and
 

evidence
 

quality
 

of
 

the
 

research
 

are
 

low.
 

Therefore,
 

high
 

quality
 

research
 

should
 

be
 

performed
 

in
 

the
 

future.
 

In
 

addition,
 

the
 

writing
 

of
 

systematic
 

review
 

should
 

be
 

objective
 

and
 

normative.
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obstructive
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Evidence
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　 　 慢性阻塞性肺疾病(chronic
 

obstructive
 

pulmonary
 

diseases, COPD)是一种可以预防和治疗的常见病,以持续存在的呼吸

道症状和气流受限为特征,呼吸困难是 COPD 的主要症状,典
型 COPD 患者的呼吸困难表现为呼吸费力、胸闷、气短或喘

息,劳累时加重[1] 。 慢性阻塞性肺疾病全球倡议( GOLD)2022
版报告[2] 中指出,COPD 患病率预计在未来几十年内持续升

高,至 2060 年每年可能超过 540 万人死于 COPD 及相关疾病,
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给家庭和社会带来巨大的经济负担,俨然成为全球最重要的

公共卫生问题之一。 “中国成人肺部健康研究” 调查结果显

示,我国 40 岁以上人群 COPD 患病率高达 13. 7%,估算我国

患者数近 1 亿例[3] 。 因此,寻找新的防治策略或多学科交叉

干预 COPD 的发展进程是亟待解决的问题。 目前,中医药干

预治疗 COPD 受到普遍关注,“培土生金” 法已被广泛用于

COPD 稳定期的治疗且收效良好,“培土生金法”的代表方剂

包括六君子汤、补中益气汤、参苓白术散等[4] 。 近年来,随着

循证医学在中医领域的广泛应用,目前已有多篇“培土生金

法”治疗 COPD 稳定期的系统评价( SR) / Meta 分析( MA) 发

表,但其方法学质量和证据质量的可靠程度尚不清楚,故本研

究开展系统评价再评价,以期为临床决策提供更有力的循证

依据。

1　 资料与方法
 

1. 1　 纳入与排除标准

(1)研究类型:基于随机对照试验(RCT)的“培土生金法”
或其代表方治疗 COPD 稳定期的 SR / MA 文献。 (2) 研究对

象:各 SR / MA 的纳入对象(性别、年龄及种族不限)需符合西

医 COPD 稳定期的诊断标准[5] ,且必须同时符合肺脾气虚型

的中医诊断标准[6] 。 ( 3) 干预措施:观察组采用“培土生金

法”或其代表方单独治疗或联合西医常规治疗,对照组采用西

医常规治疗或联合安慰剂。 (4)语言限中英文。 (5)文献排除

标准:①重复纳入或重复发表的文献;②非 RCT 的 SR / MA,或
研究中掺杂了非 RCT 研究;③研究对象不符合肺脾气虚型的

中医诊断;④干预措施为基于“培土生金”理论的单味中药或

中医外治法;⑤针对 COPD 稳定期合并并发症的研究;⑥数据

不全或无法获取全文的文献;⑦动物实验、系统综述、会议论

文、SR 计划书等。
1. 2　 文献检索方法

 

因“培土生金法”及其代表方为中医学范畴,故仅检索中

英文数据库。 计算机检索中国知网 ( CNKI)、维普数据库

(VIP)、万方数据库( Wanfang
 

Data)、中国生物医学文献数据

库(CBM)、PubMed、the
 

Cochrane
 

Library 及 Web
 

of
 

Science 等

数据库,时限均为建库至 2023 年 6 月 1 日,手工检索纳入研究

的参考文献、注册平台等。 采取主题词与自由词相结合的检

索方式,中文检索关键词包括“培土生金” “健脾益肺” “健脾

补肺”“六君子汤”“补中益气汤” “参苓白术散” “慢性阻塞性

肺疾病”“慢阻肺”“ COPD” “系统评价” “ Meta 分析”和“荟萃

分析”等;英文检索关键词包括“ Chronic
 

Obstructive
 

Pulmonary
 

Disease” “ COPD ” “ Pulmonary
 

Disease,
 

Chronic
 

Obstructive ”
“ reinforcing

 

earth
 

to
 

generate
 

metal ” “ traditional
 

Chinese
 

medicine”“Chinese
 

herbal
 

medicine”“systematic
 

review”和“meta
 

analysis”等。 为防止漏查,扩大搜索范围,没有搜索“稳定期”
一词。

1. 3　 文献筛选与数据提取
 

进行文献筛选时,在使用 Note
 

Express 软件剔除重复文献

后,通过文献的题目、摘要以及阅读全文完成初筛、复筛,以确

定最终是否纳入。 对符合标准的研究进行数据提取,内容包

括题目、第一作者、发表年份、纳入研究数及样本量、干预措

施、结局指标、偏倚风险评价工具及主要结论等。 由 2 名研究

者单独完成并交叉核对,意见冲突时通过协商解决,如未达成

共识,则咨询第三方协助判断,缺乏的资料尽量与作者联系予

以补充。
1. 4　 方法学质量和证据质量评价

运用“A
 

Measurement
 

Tool
 

to
 

Assess
 

Systematic
 

Reviews
 

2”
(AMSTAR

 

2)量表[7-8] 的 16 个条目对纳入的 SR / MA 进行方法

学质量评价,通过对关键条目及非关键条目综合考量进行分

级。 应用 GRADE 工具[9] 对纳入的结局指标进行证据质量评

级,一般情况下,没有严重缺陷的 RCT 的证据起始质量为高,
有 5 个因素可降低其质量,分别为研究的局限性、不一致性、
不直接性、不精确性和发表偏倚[10] 。 偏倚的风险由 2 名评审

员独立评估,冲突由第 3 名评审员解决。

2　 结果
 

2. 1　 文献筛选流程与结果

初检获得文献 174 篇,删除重复文献 62 篇,初筛剔除文献

81 篇,复筛剔除干预措施不符合的文献 18 篇,最终纳入 13 篇

文献,见图 1。

图 1　 文献筛选流程图

2. 2　 纳入研究的基本特征

本研究共纳入 13 篇 SR / MA[11-23] ,其中中文 11 篇,英文

2 篇;12 篇为期刊发表,1 篇为硕士学位论文;发表年限为

2016—2021 年;纳入原始研究数量为 10~ 28 项,纳入样本量为

770~ 2
 

209 例。 所有纳入文献均明确指出疾病阶段为 COPD
稳定期肺脾气虚型。 在干预措施方面,4 项研究[11-14] 为“培土

生金法” +西医常规治疗
 

vs.
 

西医常规治疗 / 安慰剂+西医常规

治疗,3 项研究[15-17] 为六君子汤 / 六君子汤加减+西医常规治

疗
 

vs.
 

西医常规治疗,3 项研究[18-20] 为补中益气汤 / 补中益气

汤+西医常规治疗 / 补中益气汤加减+西医常规治疗
 

vs.
 

西医

常规治疗 / 安慰剂+西医常规治疗,2 项研究[21-22] 为参苓白术

散 / 参苓白术散制剂+西医常规治疗
 

vs.
 

西医常规治疗,1 项研
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究[23] 为健脾益肺类中药+西医常规治疗
 

vs.
 

西医常规治疗;文
献质量评价方面,2 项研究[11,17] 使用 Jadad 量表,其余 11 项研

究使用 Cochrane 偏倚风险评估工具;主要结论为“培土生金法”
及其代表方联合西医常规治疗疗效确切、安全性好,见表 1。

表 1　 纳入研究的基本特征

文献
原始研究数 /
项(病例数)

干预措施

观察组 对照组
结局指标

偏倚风险
评价工具

主要结论

苗頔

　 (2021 年) [11]
28 (2

 

099) “培土生金法”+西医
常规治疗

西医常规治疗 总有效率、中医症状总积分、第 1 秒用力呼气容积占预计
值百分比(FEV1%)、用力肺活量(FVC)、第 1 秒用力呼气

容积占用力肺活量百分比(FEV1 / FVC%)、6
 

min 步行试验

距离(6MWD)、改良英国医学研究会呼吸困难分级(mMRC)
评分、圣·乔治呼吸问卷(SGRQ)评分、COPD 评估测试
(CAT)评分、多因素分级系统(BODE)指数、不良反应

Jadad 量表 “培土生金法”治疗 COPD 稳定期
疗效确切

陈远彬等

　 (2021 年) [12]
14 (2

 

209) “培土生金”中药+西医
常规治疗

安慰剂+西医常
规治疗

CAT 评分、急性加重频次、SGRQ 评分、6MWD、第 1 秒用力
呼气容积(FEV1)、mMRC 分级、BODE 指数、不良反应

Cochrane 偏倚
风险评估工具

“培土生金”中药联合常规西医治
疗可提高 COPD 稳定期患者的生

活质量
王益斐等

　 (2017 年) [13]
14 (1

 

049) “培土生金法”+西医
常规治疗

西医常规治疗 总有效率、白蛋白(ALB)、前白蛋白(PAB)、SGRQ 评分、
FVC、FEV1、FEV1 / FVC、每分钟最大通气量(MVV)、FEV1%

Cochrane 偏倚
风险评估工具

“培土生金法”明显改善了 COPD
(肺脾气虚证)患者的营养状况及

肺功能
李航等

　 (2017 年) [14]
16 (1

 

296) “培土生金法”+西医
常规治疗

西医常规治疗 总有效率、FEV1%、FEV1、FEV1 / FVC%、CAT 评分、SGRQ
评分、BODE 指数、体重指数(BMI)、不良反应

Cochrane 偏倚
风险评估工具

“培土生金法”可改善 COPD 稳定
期患者的肺功能,提高生活质量

李国峰等

　 (2021 年) [15]
10 (870) 六君子汤加减+西医

常规治疗
西医常规治疗 总有效率、FVC、FEV1、FEV1 / FVC%、血氧饱和度(SaO2)、二

氧化碳分压(PaCO2)、氧分压(PaO2)、中医症状积分、
6MWD、BMI、mMRC 分级、不良反应

Cochrane 偏倚
风险评估工具

六君子汤加减治疗 COPD 稳定期
肺脾两虚型患者有疗效优势

范艺龄等

　 (2020 年) [16]
17 (1

 

447) 六君子汤+西医
常规治疗

西医常规治疗 急性加重频次、中医症状总积分、单项中医症状积分、
FEV1%、FEV1、FEV1 / FVC%、mMRC 分级、CAT 评分、

6MWD、不良反应

Cochrane 偏倚
风险评估工具

六君子汤联合西医疗法可使患者
获益更多,但安全性需进一步验证

程漠鑫等

　 (2016 年) [17]
11 (850) 六君子汤+西医

常规治疗
西医常规治疗 总有效率、不良反应 Jadad 量表 六君子汤联合西药治疗 COPD,

疗效优于单纯西药治疗

六君子汤加减+西医
常规治疗

西医常规治疗

范艺龄等

　 (2020 年) [18]
18 (1

 

566) 补中益气汤 西医常规治疗 急性加重频次、中医症状积分、mMRC 分级、CAT 评分、
6MWD、FEV1 / FVC%、FEV1、FEV1%、不良反应

Cochrane 偏倚
风险评估工具

西医治疗联合补中益气汤可以更
有效延缓肺功能下降,但安全性仍

有待进一步验证

补中益气汤+西医
常规治疗

西医常规治疗

补中益气汤+西医
常规治疗

安慰剂+西医
常规治疗

胡子毅等

　 (2021 年) [19]
12 (880) 补中益气汤+西医

常规治疗
西医常规治疗 总有效率、FEV1%、FVC、FEV1 / FVC%、CAT 评分、mMRC 分

级、6MWD、不良反应

Cochrane 偏倚
风险评估工具

在西医常规治疗基础上联合补中
益气汤,可提高临床疗效,改善肺

功能

补中益气汤加减+西医
常规治疗

西医常规治疗

Chen 等

　 (2016 年) [20]
16 (1

 

400) 补中益气汤 西医常规治疗 总有效率、6MWD、FEV1、FVC、CAT 评分、急性加重频次、
不良反应

Cochrane 偏倚
风险评估工具

补中益气汤可改善 COPD 稳定期患者
的临床预后,还具有良好的安全性

补中益气汤+西医
常规治疗

安慰剂+西医
常规治疗

吴科锐等

　 (2018 年) [21]
19 (1

 

377) 参苓白术散+西医
常规治疗

西医常规治疗 总有效率、FEV1%、FEV1 / FVC%、6MWD、中医症状总积分、
CAT 评分、SGRQ 评分、ALB、BMI、急性加重频次、不良反应

Cochrane 偏倚
风险评估工具

参苓白术散联合西医疗法治疗
COPD 稳定期的疗效优于单纯西医

疗法

Mao 等

　 (2021 年) [22]
11 (770) 参苓白术散制剂+西医

常规治疗
西医常规治疗 FEV1、FEV1%、FEV1 / FVC%、MVV、CAT 评分、6MWD、SGRQ

评分、总有效率、中医症状评分

Cochrane 偏倚
风险评估工具

参苓白术散具有改善患者 FEV1 /
FVC 和 MVV、增加运动耐力和生活

质量评分的效果

毛佳等

　 (2016 年) [23]
14 (1

 

024) 健脾益肺类中药+西医
常规治疗

西医常规治疗 总有效率、FEV1%、SGRQ 评分、6MWD Cochrane 偏倚
风险评估工具

中西医结合治疗 COPD 稳定期肺
脾气虚型有着显著的优势,效果明

显优于单纯西药治疗

2. 3　 纳入研究的方法学质量评价结果

运用 AMSTAR
 

2 量表对 13 篇 SR / MA 进行方法学质量评

价,结果显示,1 篇[22] 为低质量,其余 12 篇为极低质量。 其中

条目 1:所有文献均符合;条目 2:仅 1 篇[22] 符合,其余 12 篇均

不符合;条目 3:所有文献均不符合;条目 4 ∶ 2篇[12,15] 符合,其
余 11 篇均为部分符合;条目 5:所有文献均符合;条目 6:所有

文献均符合;条目 7:所有文献均不符合;条目 8:所有文献均符

合;条目 9:所有文献均符合;条目 10:仅 1 篇[12] 符合,其余
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12 篇均不符合;条目 11 ∶ 8篇[11,13-14,18-22] 符合,1 篇[12] 部分符

合,其余 4 篇均不符合;条目 12:所有文献均不符合;条目 13:
仅 1 篇[22] 符合;条目 14 ∶ 5篇[11,13-14,18,21] 符合,2 篇[12,22] 部分符

合,其余 6 篇不符合;条目 15 ∶ 9篇[11-14,17,19-22] 符合,4 篇不符合;
条目 16:仅 2 篇[20,22] 符合,其余 11 篇均不符合,见表 2。
2. 4　 证据质量等级分级结果

 

利用 GRADE 系统对 13 篇文献共 109 次结局指标进行质

量等级分级。 总结指标显示,文献[11]纳入 11 种结局指标,
证据质量等级均为中等;文献[ 12] 纳入 8 种结局指标,证据

质量等级均为极低;文献[ 13] 纳入 9 种结局指标,其中总有

效率、ALB、PALB、SGRQ 评分、FVC、MVV 证据质量等级低,
FEV1 、FEV1 / FVC%、FEV1 %为极低;文献[ 14] 纳入 9 种结局

指标,其中总有效率、FEV1 %、BMI 证据质量等级低,FEV1 、
FEV1 / FVC%、CAT 评分、SGRQ 评分、BODE 指数、不良反应为

极低;文献[15]纳入 12 种结局指标,证据质量等级均低;文
献[16]纳入 10 种结局指标,其中急性加重次数、单项中医症

状积分、mMRC、CAT 评分、6MWD、不良反应证据质量等级

低,中医症状总积分、FEV1 、FEV1 %、FEV1 / FVC%为极低;文
献[17]纳入 2 种结局指标,证据质量等级均低;文献[ 18]纳

入 9 种结局指标,急性加重次数、mMRC、CAT 评分、6MWD、
FEV1 、FEV1 %、FEV1 / FVC%、不良反应证据质量等级均低,中
医症状积分为极低;文献[ 19] 纳入 8 种结局指标,其中临床

总有效率、FEV1 %、FVC、CAT 评分、mMRC 评分、不良反应证

据质量均低, FEV1 / FVC%、 6MWD 为极低;文献 [ 21] 纳入

11 种结局指标,其中 6MWD、 ALB 证据等级低,总有效率、
FEV1 %、FEV1 / FVC%、中医证候总评分、CAT 评分、SGRQ 评

分、BMI、急性加重次数、不良反应为极低;文献[23]纳入 4 种

结局指标,其中总有效率证据质量等级低,FEV1 %、SGRQ 评

分、6MWD 为 极 低; 文 献 [ 22 ] 纳 入 9 种 结 局 指 标, 其 中

FEV1 %、MVV、CAT 评分、6MWD、SGRQ 评分、总有效率、中医

证候评分证据质量等级低,FEV1 、FEV1 / FVC%为极低;文献

[20]纳入 7 种结局指标,其中总有效率、6MWT、FVC、MIP、
CAT 评分、证据质量等级低,FEV1 、急性加重次数为极低,见
表 3。

表 2　 纳入研究的 AMSTAR
 

2 量表评价结果

文献
条目

1 2∗ 3 4∗ 5 6 7∗ 8 9∗ 10 11∗ 12 13∗ 14 15∗ 16 可信度评价

苗頔(2021 年) [11] Y N N P Y Y N Y Y N Y N N Y Y N 极低
陈远彬等(2021 年) [12] Y N N Y Y Y N Y Y Y P N N P Y N 极低
王益斐等(2017 年) [13] Y N N P Y Y N Y Y N Y N N Y Y N 极低
李航等(2017 年) [14] Y N N P Y Y N Y Y N Y N N Y Y N 极低
李国峰等(2021 年) [15] Y N N Y Y Y N Y Y N N N N N N N 极低
范艺龄等(2020 年) [16] Y N N P Y Y N Y Y N N N N N N N 极低
程漠鑫等(2016 年) [17] Y N N P Y Y N P Y N N N N N Y N 极低
范艺龄等(2020 年) [18] Y N N P Y Y N Y Y N Y N N Y N N 极低
胡子毅等(2021 年) [19] Y N N P Y Y N Y Y N Y N N N Y N 极低
Chen 等(2016 年) [20] Y N N P Y Y N Y Y N Y N N N Y Y 极低
吴科锐等(2018 年) [21] Y N N P Y Y N Y Y N Y Y N Y Y N 极低
Mao 等(2021 年) [22] Y Y N P Y Y N Y Y P Y N Y P Y Y 低
毛佳等(2016 年) [23] Y N N P Y Y N Y Y N N N N N N N 极低

　 　 注:“ ∗”表示关键条目;Y. 是;N. 否;P. 部分是。

表 3　 纳入研究的 GRADE 证据质量分级结果

文献 结局指标(纳入研究数 / 项) 降级因素
局限性 不一致性 不直接性 不精确性 发表偏倚

证据等级

苗頔(2021 年) [11] 总有效率(28) 降一级 — — — — 中等
中医症状总积分(10) 降一级 — — — — 中等

FEV1%(28) 降一级 — — — — 中等
FVC(28) 降一级 — — — — 中等

FEV1 / FVC%(28) 降一级 — — — — 中等
6MWD(9) 降一级 — — — — 中等

mMRC 评分(7) 降一级 — — — — 中等
SGRQ 评分(28) 降一级 — — — — 中等
CAT 评分(14) 降一级 — — — — 中等

BODE 指数(28) 降一级 — — — — 中等
不良反应(11) 降一级 — — — — 中等

陈远彬等(2021 年) [12] CAT 评分(5) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
急性加重频次(8) 降一级 — — 降一级 降一级 极低

SGRQ 评分(6) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
6MWD(6) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
FEV1(10) 降一级 — — 降一级 降一级 极低

mMRC 评分(2) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
BODE 指数(3) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
不良反应(7) 降一级 — — 降一级 降一级 极低

王益斐等(2017 年) [13] 总有效率(6) 降一级 — — — 降一级 低
ALB(6) 降一级 — — — 降一级 低

PALB(6) 降一级 — — — 降一级 低
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续表 3

文献 结局指标(纳入研究数 / 项) 降级因素
局限性 不一致性 不直接性 不精确性 发表偏倚

证据等级

SGRQ(6) 降一级 — — — 降一级 低
FVC(7) 降一级 — — — 降一级 低
FEV1(6) 降一级 — — 降一级 降一级 极低

FEV1 / FVC%(7) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
FEV1%(9) 降一级 — — 降一级 降一级 极低

MVV(3) 降一级 — — — 降一级 低
李航等(2017 年) [14] 总有效率(12) 降一级 — — — 降一级 低

FEV1(7) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
FEV1%(4) 降一级 — — — 降一级 低

FEV1 / FVC%(10) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
CAT 评分(3) 降一级 — — 降一级 降一级 极低

SGRQ 评分(3) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
BODE

 

指数(3) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
BMI(5) 降一级 — — — 降一级 低

不良反应(1) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
李国峰等(2021 年) [15] 总有效率(9) 降一级 — — — 降一级 低

FVC(3) 降一级 — — — 降一级 低
FEV1(6) 降一级 — — — 降一级 低

FEV1 / FVC%(5) 降一级 — — — 降一级 低
SaO2(2) 降一级 — — — 降一级 低

PaCO2(2) 降一级 — — — 降一级 低
PaO2(2) 降一级 — — — 降一级 低

中医症状积分(3) 降一级 — — — 降一级 低
6MWD(2) 降一级 — — — 降一级 低

BMI(3) 降一级 — — — 降一级 低
mMRC 评分(3) 降一级 — — — 降一级 低
不良反应(10) 降一级 — — — 降一级 低

范艺龄等(2020 年) [16] 急性加重次数(3) 降一级 — — — 降一级 低
中医症状总积分(5) 降一级 — — 降一级 降一级 极低

单项中医症状积分(5) 降一级 — — — 降一级 低
mMRC 评分(5) 降一级 — — — 降一级 低

CAT(3) 降一级 — — — 降一级 低
6MWD(3) 降一级 — — — 降一级 低
FEV1(4) 降一级 — — 降一级 降一级 极低

FEV1%(8) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
FEV1 / FVC%(7) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
不良反应(9) 降一级 — — — 降一级 低

程漠鑫等(2016 年) [17] 总有效率(11) 降一级 — — — 降一级 低
不良反应(11) 降一级 — — — 降一级 低

范艺龄等(2020 年) [18] 急性加重次数(2) 降一级 — — — 降一级 低
中医症状积分

 

(6) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
mMRC 评分(5) 降一级 — — — 降一级 低
CAT 评分(1) 降一级 — — — 降一级 低

6MWD(8) 降一级 — — — 降一级 低
FEV1(8) 降一级 — — — 降一级 低

FEV1%(14) 降一级 — — — 降一级 低
FEV1 / FVC%(3) 降一级 — — — 降一级 低
不良反应(6) 降一级 — — — 降一级 低

胡子毅等(2021 年) [19] 临床总有效率(8) 降一级 — — — 降一级 低
FEV1%(10) 降一级 — — — 降一级 低

FVC(4) 降一级 — — — 降一级 低
FEV1 / FVC%(7) 降一级 — — 降一级 降一级 极低

CAT 评分(5) 降一级 — — — 降一级 低
mMRC 评分(4) 降一级 — — — 降一级 低

6MWD(4) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
不良反应(7) 降一级 — — — 降一级 低

Chen 等(2016 年) [20] 总有效率(10) 降一级 — — — 降一级 低
6MWT(7) 降一级 — — — 降一级 低
FEV1(10) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
FVC(5) 降一级 — — — 降一级 低
MIP(2) 降一级 — — — 降一级 低
CAT(2) 降一级 — — — 降一级 低

急性加重次数(5) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
吴科锐等(2018 年) [21] 总有效率(9) 降一级 — — 降一级 降一级 极低

FEV1%(6) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
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续表 3

文献 结局指标(纳入研究数 / 项) 降级因素
局限性 不一致性 不直接性 不精确性 发表偏倚

证据等级

FEV1 / FVC%(10) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
6MWD(4) 降一级 — — — 降一级 低

中医证候总评分(3) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
SGRQ 评分(4) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
CAT 评分(4) 降一级 — — 降一级 降一级 极低

ALB(2) 降一级 — — — 降一级 低
BMI(4) 降一级 — — 降一级 降一级 极低

急性加重次数(2) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
不良反应(4) 降一级 — — 降一级 降一级 极低

Mao 等(2021 年) [22] FEV1(3) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
FEV1 / FVC(4) 降一级 — — — 降一级 低

FEV1%(2) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
MVV(3) 降一级 — — — 降一级 低

CAT 评分(3) 降一级 — — — 降一级 低
6MWD(4) 降一级 — — — 降一级 低

SGRQ 评分(2) 降一级 — — — 降一级 低
总有效率(8) 降一级 — — — 降一级 低

中医证候评分(4) 降一级 — — — 降一级 低
毛佳等(2016 年) [23] 总有效率(11) 降一级 — — — 降一级 低

FEV1%(9) 降一级 — — 降一级 降一级 极低
SGRQ 评分(5) 降一级 — — 降一级 降一级 极低

6MWD(5) 降一级 — — 降一级 降一级 极低

　 　 注:局限性指未正确随机分组、隐藏分配方案、实施盲法等;不一致性指不同研究间异质性较高,又没有合理地解释原因;不直接性指研究报告与实际应用存在重要差异;不精确性指纳入的患
者和观察事件较少而导致可信区间较宽;发表偏倚指阴性结果的研究未公开,未纳入这些研究;“—”表示不降级。

3　 讨论
COPD 的全球患病率不断升高,COPD 稳定期的治疗方式

除了西医常规药物治疗外,还包括中草药治疗、肺康复训练、健
康宣教等多种干预措施,多学科康复措施为提高 COPD 领域的

临床疗效提供了坚实的基础[24] 。 中医中药的应用在干预

COPD 稳定期中起着不可或缺的作用,在控制急性发作频次、
延缓肺功能减退进程、提高运动耐力、改善生活质量等方面具

有良好的效果。 中医学认为,COPD 属于“咳嗽” “肺胀”和“喘

证”等范畴,其稳定期的基本病机为本虚标实,肺脾气虚是稳

定期出现频率较高的证型[25] 。 “培土生金法”是根据“五行相

生”理论提出的中医治法,脾属土为母,肺属金为子,当肺气不

足出现咳嗽、痰多、气短、喘息的症状时,补肺的同时应兼顾理

脾,因脾为生痰之源,肺为贮痰之器,脾气健运则痰无以生,脾
气健运则肺气充实[26] 。 基于此,众多研究者开展了“培土生金

法”及其代表方治疗 COPD 稳定期的临床 RCT 研究,并在此基

础上对该类研究进行 SR / MA,通过全面检索和严格评价,尽可

能减少随机误差和系统误差,提高证据的精准性,为决策者提

供参考依据。 系统评价再评价是一种新的文献综述和合成证

据的方法,其优点在于通过综合整理大量的 SR / MA,全面提取

临床关注疾病问题的关键信息,进行再次综合评定,减少随机

误差及偏倚,提高证据的精准性[27] 。
3. 1　 方法学质量

AMSTAR
 

2 量表是汇总 SR 有效的测量工具之一[28] 。 本

研究中,采用 AMSTAR
 

2 量表对“培土生金法”及其代表方治

疗 COPD 稳定期的 13 篇文献进行方法学质量评价,发现以下

问题:(1)缺乏前期设计方案,清单第一条即明确要求,在开展

SR 的前夕,应撰写相应的计划书,依照计划书进行评价时可大

大减少偏倚风险发生的概率[29] 。 ( 2)文献检索不够广泛、全
面,多以常见的中英文数据库作为检索的标准,忽视了其他国

家、语言的文献,亦忽视了可能的灰色文献。 (3)部分文献仅

提供了概括性的排除理由,但均未提供详细清单。 (4)文献多

数未汇报开展研究的资金来源,未明确资金赞助者在研究中扮

演的角色、是否参与研究的实施以及后续论文的撰写。 (5)忽

视了单个研究偏倚风险对 MA 结果的影响,未调查存在的偏倚

风险对总效应的影响[30] 。 (6)多数文献未报告相关的利益冲

突问题,使读者未能知晓利益冲突对结果的影响。
3. 2　 证据质量评价

GRADE 系统使证据到推荐的过程完全透明,通过证据总

结表可以呈现证据评级的详细过程以及证据质量的分级理由。
纳入的 13 项研究经 GRADE 评价发现证据质量整体偏低,低
质量证据意味着当前的研究对治疗的效果估计信心不足,即真

实疗效可能与估计疗效有很大差别,以上研究得出的有效性结

论,在未来很可能会被更改。 局限性和发表偏倚为主要降级因

素,局限性的原因在于原始试验的设计在随机、盲法、分配隐藏

和随访等方面未进行明确的描述;发表偏倚可能是医学研究领

域存在的共性问题,阳性结论的原始研究易于发表,而阴性结

论的研究很难发表,使得很多有意义的阴性结论研究不被人们

所知,因此,现有研究的可信度仍是尚待解决的问题;另外,由
于纳入样本量小、多种原因造成的异质性较大、可信区间较宽,
也使得证据质量下降[31] 。
3. 3　 本研究的局限性

本研究的局限性:(1)纳入文献的方法学质量与证据质量

偏低,降低了研究结果的可信度。 (2) 仅搜集了中英文数据

库,有漏检其他国家符合文献及灰色文献的可能。 (3)评价过

程存在一定的主观性,可能产生偏倚风险,进而影响再评价的

结果。
综上所述,尽管存在偏倚和异质性风险的局限性,“培土

生金法”治疗 COPD 稳定期仍有着良好的临床疗效且安全性
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良好。 但因方法学质量和证据质量偏低,降低了研究结果的可

信度,尚不能为临床提供可靠的循证医学证明。 建议今后进行

高质量、大样本量的原始研究,在临床进行 RCT 时,应严格遵

守《中医药临床研究报告规范体系研究》 [32] 开展研究,严格遵

循随机化方法、盲法、失访与退出等原则,得到更可靠的临床证

据。 基于高质量的 RCT, 在进行后续的 SR 时, 亦应根据

AMSTAR
 

2 量表、GRADE 评分的相关条目,积极发挥评价工具

从证据到决策中的作用,以期为今后临床医师提供更多更有价

值的参考。
(利益冲突:所有作者均声明无利益冲突)
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