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参苓白术散治疗老年 ＣＯＰＤ合并肌少症临床试验数据集
刘　超１，杨洪静２，曾菊蓉２，

谢　文２，黄嘉祥１，罗习萍１，曾　珠２
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摘　要：本数据集来源于成都中医药大学附属医院开展的一项随机对照临床试验，旨在基于中医“异病同治”理论，
评估参苓白术散治疗肺脾气虚型稳定期慢性阻塞性肺疾病（ＣＯＰＤ）合并肌少症老年患者的临床疗效。研究共纳入
８０例患者，最终７５例完成全程研究，脱失率均低于１０％。数据集涵盖５个评估时间点（基线、治疗结束、随访第３
月、第６月、第９月）的完整纵向观测数据，包括肺功能指标：用力肺活量（ＦＶＣ）、第一秒用力呼气容积（ＦＥＶ１）、第一
秒用力呼气容积占预计值的百分比（ＦＥＶ１％预计值）、第一秒用力呼气容积占用力肺活量的比值（ＦＥＶ１／ＦＶＣ），肌少
症相关指标：四肢骨骼肌质量指数（ＡＳＭＩ）、握力、６米步行速度，量表评分：改良版英国医学研究委员会呼吸困难量
表（ｍＭＲＣ）、慢性阻塞性肺疾病评估测试（ＣＡＴ）、简易体能状况量表（ＳＰＰＢ）。数据采集严格遵循标准化操作规程，
肺功能检查由成都中医药大学附属医院呼吸科门诊统一完成，四肢骨骼肌指数经生物电阻抗分析仪测定，所有评估

由经过培训的专业人员进行。本数据集完整反映了ＣＯＰＤ合并肌少症患者的临床干预全过程，可为中医药治疗共病
研究、纵向随访方法学探讨、异病同治理论验证及后续机器学习预测模型开发提供高质量数据资源。

关键词：参苓白术散；慢性阻塞性肺疾病；肌少症；肺脾气虚；异病同治
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　　慢性阻塞性肺疾病（ＣＯＰＤ）是以持续气流受限
与慢性气道炎症为特征的异质性呼吸系统疾病，其

全身性效应中骨骼肌数量与功能下降尤为突

出［１，２］。流行病学研究表明，约２０％ ～３０％的稳定
期ＣＯＰＤ患者合并肌少症，后者可进一步降低运动
耐受、加重跌倒风险并削弱肺康复获益［３，４］。全球

疾病负担预测提示，至２０５０年ＣＯＰＤ全球病例数可
能接近６亿，该共病管理的公共卫生压力将持续上
升［２，４］。目前ＣＯＰＤ合并肌少症的管理仍以运动训
练和营养支持为主，但在真实世界中常面临依从性

差、资源可及性有限及干预可持续性不足等挑

战［３，４］。中医学认为 ＣＯＰＤ合并肌少症具有“肺脾
气虚”的共同病机，符合“异病同治”理论。参苓白

术散作为经典健脾益气方剂，具有多靶点、整体调节

且耐受性较强的特点，以“培土生金”为治法，可能

为该共病人群提供可长期实施的补充治疗选择。当

前关于参苓白术散治疗ＣＯＰＤ合并肌少症的临床研
究数据公开共享程度有限，制约了该领域的循证积

累与二次分析。本数据论文旨在系统描述一项随机

对照试验所产生的完整临床数据集，包括数据采集

方法、质量控制流程、变量定义与数据结构，为后续

研究者提供可复用、可验证的数据资源，促进中医药

临床试验数据的开放共享与规范化管理。相较于既

有研究［５］报道的培土生金法治疗ＣＯＰＤ合并肌少症
的临床试验数据，本数据集的优势在于突破横断面

描述的局限，通过５次重复测量构建了纵向观测数
据，可为慢病的纵向轨迹分析、纵向随访方法学探讨

及后续机器学习预测模型开发提供高质量数据资

源。

１　数据采集和处理方法
１．１　研究设计与伦理审批

本研究采用随机、平行对照临床试验设计，经成

都中医药大学附属医院伦理委员会批准（伦理批件

号：２０２４ＫＬ０８８），并在国际传统医学临床试验注册
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平台完成注册（注册号：ＩＴＭＣＴＲ２０２５０００６９９）。所有
受试者在充分知情后签署知情同意书。

１．２　研究对象与样本量
病例选取自２０２４年１１月至２０２５年１１月期间

于成都中医药大学附属医院呼吸内科门诊就诊的患

者。纳入标准包括：（１）符合２０２４慢性阻塞性肺疾
病全球倡议（ＧＯＬＤ）策略 ＣＯＰＤ诊断标准且处于稳
定期，ＧＯＬＤ分级２级及以上（吸入支气管舒张剂后
ＦＥＶ１／ＦＶＣ＜７０％，ＦＥＶ１＜８０％预计值）

［６］；（２）符合
２０１９年亚洲肌少症工作组（ＡＷＧＳ２０１９）肌少症诊
断标准［７］；（３）中医辨证属肺脾气虚证［８］；（４）年龄
６０～８０岁；（５）近４周无急性加重史；（６）能配合完
成肺功能测定。排除标准包括合并其他严重肺部疾

病、心肝肾造血系统严重疾病、影响步行能力的肌肉

骨骼疾病、正在参与其他临床试验等情况。

样本量依据完全随机设计两样本均数比较公式

计算，参考既往文献中参苓白术散对肺功能的改善

效应量，计算所需样本量为每组３３例，考虑２０％失
访率后确定每组４０例，共８０例。通过随机数字表
生成随机序列，随机号密封保存、专人管理，按顺序

号依次将受试者分配至试验组或对照组。

１．３　干预方案
２组均接受 ＣＯＰＤ及肌少症常规西医治疗，包

括吸入制剂（支气管舒张剂或 ＩＣＳＬＡＢＡ）、运动康
复与营养支持。试验组在此基础上加用口服参苓白

术散颗粒（临方制剂，由成都中医药大学附属医院

中药房统一制备），组成为：党参１５ｇ、茯苓１０ｇ、山
药１５ｇ、白扁豆１０ｇ、莲子１０ｇ、薏苡仁１５ｇ、砂仁１０
ｇ、桔梗１０ｇ、甘草５ｇ，每日１剂、每次１袋、每日３
次温水冲服。对照组为空白对照，仅接受常规西医

治疗。治疗周期为３个月，随访至治疗结束后第９
个月。治疗期间禁止使用任何其他中医治疗。

１．４　数据采集时间点
数据采集设定 ５个评估节点：基线（Ｔ０，治疗

前）、治疗结束时（Ｔ１，第３月末）、随访第３月（Ｔ２）、
随访第６月（Ｔ３）、随访第９月（Ｔ４）。
１．５　测量工具与标准化操作

肺功能指标：使用肺功能仪测定支气管扩张剂

后的用力肺活量（ＦＶＣ）、第一秒用力呼气容积
（ＦＥＶ１）、第一秒用力呼气容积占预计值的百分比
（ＦＥＶ１％预计值）、第一秒用力呼气容积占用力肺活
量的比值（ＦＥＶ１／ＦＶＣ），所有数据均由成都中医药
大学附属医院呼吸科门诊的医疗专业人员统一提

供。肌少症相关指标：（１）四肢骨骼肌质量指数
（ＡＳＭＩ）：通过生物电阻抗分析（ＢＩＡ）测量四肢骨骼
肌含量，由成都中医药大学附属医院内分泌科门诊

完成并出具人体成分分析报告；（２）握力：采用电子
握力测试仪测定；（３）６米步行速度：按标准化方案
测定步行速度。患者报告结局量表：（１）改良版英
国医学研究委员会呼吸困难量表（ｍＭＲＣ）：评估呼
吸困难严重程度；（２）慢性阻塞性肺疾病评估测试
（ＣＡＴ）：评估ＣＯＰＤ患者健康状态；（３）简易体能状
况量表（ＳＰＰＢ）：评估下肢功能与整体躯体运动表
现。安全性监测：试验组受试者于治疗前、治疗１月
后及治疗结束时采集血常规、肝肾功能及心电图，用

于评估口服中药的安全性。

１．６　药物依从性监测
试验组患者每月就诊１次领取１个月量药物，

要求患者每次就诊时携带已服用药物的空包装袋，

用于计算药物持续率。

２　数据集描述
２．１　数据集总体概况

７５例受试者完成全程研究（试验组３７例，脱失
率７．５％；对照组３８例，脱失率５％）。脱落原因包
括未按规定服药（试验组１例、对照组１例）、主动
退出（试验组１例、对照组１例）及失访（试验组１
例）。整个试验期间无不良事件发生。本数据库含

３个数据表，收录７５例受试者的人口学资料及５个
时间点的随访数据，涵盖肺功能、骨骼肌指数、握力、

步行速度及症状评分等指标。

２．２　数据变量结构
数据集包含以下类别的变量：（１）人口学与基

线特征变量（分类变量）：性别、民族、吸烟史、粉尘

接触史、饮酒史、用药史。（２）人口学连续变量：年
龄、身高、体重、ＢＭＩ。（３）主要结局指标（连续变
量）：ＦＶＣ、ＦＥＶ１、ＦＥＶ１％预计值、ＦＥＶ１／ＦＶＣ、ＡＳＭＩ、
握力、６米步行速度。（４）次要结局指标：ｍＭＲＣ评
分（有序分类变量）、ＣＡＴ评分、ＳＰＰＢ评分。（５）脱
落与依从性记录：脱落原因、药物持续率。

２．３　基线数据特征
２组基线特征均衡，具有良好可比性。具体数

据特征如下：人口学方面：两组在性别（Ｐ＝０．９４１）、
民族（Ｐ＝０．１７５）、吸烟史（Ｐ＝０．１６８）、粉尘接触史
（Ｐ＝０．９４８）、饮酒史（Ｐ＝０．６７８）等分类变量上均
无显著差异，身高（Ｐ＝０．９４３）、体重（Ｐ＝０．２０７）等
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连续变量上差异均无统计学意义。肺功能基线：

ＦＶＣ（Ｐ＝０．９３４）、ＦＥＶ１（Ｐ＝０．９３８）、ＦＥＶ１％预计值
（Ｐ＝０．７０８）、ＦＥＶ１／ＦＶＣ（Ｐ＝０．７９４）（表１）及肌肉
功能与体能基线：ＡＳＭＩ（Ｐ＝０．６０８）、握力（Ｐ＝

０９０５）、６米步行速度（Ｐ＝０．２３３）（图１），组间差异
均无统计学意义。量表评分基线：ｍＭＲＣ（Ｐ＝
００９７）、ＣＡＴ（Ｐ＝０．３９７）、ＳＰＰＢ（Ｐ＝０．６５４），组间
差异亦无统计学意义。

表１　治疗前两组患者肺功能基线指标比较

分析项 样本量 平均值 标准差 平均值差值 差值９５％ ＣＩ ｔ Ｐ

ＦＶＣ 对照组 ３８ ３．１１ ０．７０
０．０１ －０．３２４～０．３５３ ０．０８３ ０．９３４

试验组 ３７ ３．１０ ０．７７

ＦＥＶ１ 对照组 ３８ １．６１ ０．３１
－０．０１ －０．１５８～０．１４７ －０．０７８ ０．９３８

试验组 ３７ １．６２ ０．３５

ＦＥＶ１％预计值 对照组 ３８ ５３．１１ ７．５８
－０．６７ －４．２４６～２．８９９ －０．３７６ ０．７０８

试验组 ３７ ５３．７８ ７．９４

ＦＥＶ１／ＦＶＣ 对照组 ３８ ５２．５８ ６．１６
－０．３５ －２．９９２～２．２９６ －０．２６２ ０．７９４

试验组 ３７ ５２．９３ ５．２８

图１　肌肉功能与体能指标基线分布比较

２．４　纵向数据概要
ＦＥＶ１％预计值：治疗结束时试验组显著优于对

照组（Ｐ＝０．０２３），随访３个月时差异接近显著（Ｐ＝
０．０５６），随访 ６个月（Ｐ＝０．０７８）及 ９个月（Ｐ＝
０２００）时差异逐渐缩小。ＦＥＶ１／ＦＶＣ：各时间点组
间差异均未达统计学意义（Ｐ值范围 ０．１０８～
０３５２）。ＦＶＣ与ＦＥＶ１：Ｆｒｉｅｄｍａｎ检验显示两组组内
均存在显著时间效应（均 Ｐ＜０．０１），但 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ配
对检验及 ＡＮＯＶＡ均未发现各时间点组间显著
差异。

ＡＳＭＩ：试验组各时间点均值均高于对照组，但
组间差异均未达统计学意义（Ｐ值范围 ０．３８３～
０５７１）。握力：各时间点组间差异均未达统计学意
义（Ｐ值范围０．５３６～０．８３１），试验组优势随时间逐
渐缩小。６米步行速度：治疗结束时试验组显著优
于对照组（Ｐ＝０．０３５），随访期差异逐渐减弱（随访
３月Ｐ＝０．０５８，６月Ｐ＝０．０９５，９月Ｐ＝０．１４６）。

ＣＡＴ评分：治疗结束时（Ｐ＝０．０１２）及随访３个
月时（Ｐ＝０．０１２）试验组显著优于对照组，随后差异
消失。ＳＰＰＢ评分：治疗结束时（Ｐ＝０．０１１）及随访３
个月时（Ｐ＝０．０１１）试验组显著优于对照组，随访６
个月及９个月时差异不再显著。ｍＭＲＣ评分：各时
间点组间差异均无统计学意义（Ｐ值范围０．１０３～
０．１３６）。
３　数据质量控制与评估
３．１　采集过程质控

（１）所有评估人员经统一培训后上岗，评估过
程中不给予受试者任何鼓励性语言，以保证测量客

观性；（２）设备定期校准（肺功能仪、ＢＩＡ），同种数据
由同一设备采集；（３）随机分配方案采用密封信封
法保存，专人管理，确保分配隐藏。（４）数据录入：
采用双人录入，交叉核对，逻辑校验，缺失值追踪，异

常值核查。（５）建立专门随访档案，定期提醒复诊，
保证长期数据完整性。
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３．２　统计方法学质控
数据分析前对所有连续变量进行 ＳｈａｐｉｒｏＷｉｌｋ

正态性检验，根据分布特征选择相应的参数或非参

数检验方法；多重比较时采用 Ｂｏｎｆｅｒｒｏｎｉ校正控制
整体Ｉ类错误率。
４　数据集的应用价值
４．１　支持二次分析与方法学研究

本数据集包含５个时间点的完整纵向观测数
据，可供研究者进行以下二次分析：１）采用线性混
合效应模型或广义估计方程整合多时间点信息，探

索干预效应的时间动态特征；２）基于亚组分析（如
按ＧＯＬＤ分级、性别、吸烟状态分层）探索潜在的获
益人群特征；３）构建 ＣＯＰＤ合并肌少症患者的多维
度预后预测模型。

４．２　推动“异病同治”理论的循证验证
数据集同时涵盖呼吸系统（肺功能、呼吸症状）

与骨骼肌系统（肌肉量、肌力、运动功能）２个维度的
纵向观测。这种跨系统、多维度、长随访的数据结

构，使研究者能够同步评估参苓白术散对呼吸功能

与肌肉功能的协同改善效应，突破了既往研究仅关

注单一系统的局限。本研究从数据层面为中医“异

病同治”理论提供了实证基础，即针对肺脾气虚这

一核心病机，可同时改善两种疾病表型。

４．３　初步揭示干预效应的时间动态特征，具有重要
临床参考价值

　　ＦＥＶ１％预计值、６米步行速度、ＣＡＴ评分及 ＳＰ
ＰＢ评分等指标的时间效应规律提示，参苓白术散对
ＣＯＰＤ合并肌少症患者的肺功能及躯体功能具有短
期显著获益，同时也表明持续治疗对于维持疗效的

必要性，这对临床制定长期用药策略具有直接指导

意义。

５　数据使用方法与建议
本数据集适用于：临床流行病学研究、疗效评价

研究、Ｍｅｔａ分析数据补充、机器学习建模、中医药循
证评价。本研究采用空白对照而非安慰剂对照，存

在无法完全排除安慰剂效应和主观预期影响的局限

性。该设计具有合理依据：参苓白术散的气味、色泽

和口感难以仿真，制备高仿真安慰剂颗粒在技术上

存在困难。需要强调的是，本研究的结局指标多为

客观测量（ＦＶＣ、ＦＥＶ１、ＦＥＶ１％预计值、ＦＥＶ１／ＦＶＣ、
ＡＳＭＩ、握力、步行速度等），这些指标由经培训的专
业人员使用标准化设备完成，不依赖受试者主观报

告，受安慰剂效应影响较小。数据使用建议：（１）主

观量表（ＣＡＴ、ｍＭＲＣ、ＳＰＰＢ）需结合客观指标联合解
读；（２）建议采用线性混合效应模型整合多时间点
数据以提高参数估计的精度；（３）客观指标组间基
线均衡良好，可直接用于干预效应分析，或使用 Ｒ、
Ｐｙｔｈｏｎ进行深入统计分析，但使用时应考虑品种、产
地和生长环境差异。该数据集已公开发布于 Ｓｃｉ
ｅｎｃｅＤＢ（ｈｔｔｐｓ：／／ｄｏｉ．ｏｒｇ／１０．５７７６０／ｓｃｉｅｎｃｅｄｂ．ｎｐｒｄ．
００２３２），采用ＣＣＢＹＮＣＳＡ４．０许可。数据经过脱
敏处理后可根据期刊数据共享政策开放获取。研究

者可用于非商业学术研究，使用时须注明数据来源

并引用本论文。

数据作者分工职责：刘超：研究设计、数据整理、

统计分析、论文撰写；杨洪静：病例收集与数据录入；

曾菊蓉：随访管理；谢文：数据核查；黄嘉祥、罗习萍：

质量控制；曾珠：论文审定。

利益冲突声明：无利益冲突。
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