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［摘要］ 目的 评价红鹤胶囊对耐药性肺结核 ( MDＲ-TB) 阴虚肺热络伤型的临床疗效。 方法 选取
MDＲ-TB阴虚肺热络伤型患者 128 例，随机分为治疗组和对照组各 64 例。对照组选用西医 3DL1OZA /
18DL1OZ化疗方案，疗程为 12 个月。治疗组在对照组基础上加服红鹤胶囊 ( 处方的免煎颗粒) ，每日 1 剂，
服用 6 个月。比较两组中医证候疗效、X线疗效、痰菌转阴率、免疫学指标及不良反应。 结果 两组中医
证候疗效比较，治疗组优于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。两组患者 X 线疗效比较，两组患者随治疗时间的增加，病
灶吸收率增加，组内相邻时间点比较差异有统计学意义 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) ; 两组治疗 6、9 个月比较，
治疗组均优于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。随治疗时间的增加，两组患者痰菌转阴率升高，组内相邻时间点比较差
异均有统计学意义 ( P ＜ 0. 05) ; 治疗 3、6、9、12 个月比较，治疗组高于对照组 ( P ＜ 0. 05 ) 。两组患者
CD3 +、CD4 +、白细胞介素 17 治疗后较治疗前均明显升高 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01) ，治疗后治疗组各指标均
高于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。两组患者治疗前后血、尿、便常规，肾功能及心电图未见明显异常。两组患者丙
氨酸氨基转移酶者及胃肠道反应者比较，差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。 结论 红鹤胶囊治疗 MDＲ-TB 阴
虚肺热络伤型可提高临床疗效，安全性高。
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全球每年有 300 万人死于结核病［1］。我国活动
性肺结核病人数约 450 万，居世界第二位［2］。抗结
核药物可导致肝损害，甚至肝坏死［3］，耐药的发

生是抗结核失败的主要原因之一。本病属中医
“肺痨”范畴，认为耐药性肺结核 ( MDＲ-TB) 缘
于感染“痨虫”后肺虚不能抗邪。本研究采用红
鹤胶囊处方的免煎颗粒 ( 下文红鹤胶囊均为免煎

颗粒) 联合西药治疗 MDＲ-TB 阴虚肺热络伤型，
报道如下。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
西医诊断标准参照中国防痨协会 《耐药结核

病化学治疗指南 ( 2009 ) 》［4］有关 MDＲ-TB 诊断标
准。患者经痰或肺泡支气管盥洗液结核分枝杆菌培
养阳性，菌种鉴定除外非结核分枝杆菌，至少同时

对异烟肼 ( INH) 和利福平 ( ＲFP) 耐药者; 胸部

X线见一侧或者两侧上中肺野有单个或多发的纤维
后壁空洞，空洞壁多超过 3 mm。
中医辨证标准参照国家中医药管理局 《中医

病证诊断疗效标准》［5］辨证为阴虚肺热络伤型。
1. 2 纳入标准
符合西医诊断标准及中医辨证标准; X 线或

CT胸部检查显示活动性病灶; 经过初治、复治或
反复应用一线抗结核药物治疗半年后痰菌仍阳性

者; 药敏试验至少对 INH、ＲFP两种或两种以上的
抗结核药物耐药者; 年龄 18 ～ 75 岁; 无严重心、
肝、肾系统疾病及矽肺、糖尿病史; 近 2 个月未用
过免疫抑制剂; 签署知情同意书。
1. 3 排除标准
妊娠、哺乳期妇女; 对本研究中任一药物过

敏者。
1. 4 一般资料
选取 2012 年 1 月至 2014 年 6 月就诊于北京市

东城区结核病防治所的 MDＲ-TB 阴虚肺热络伤型
患者 128 例。采用随机数字表法分为治疗组和对照

·467· 中医杂志 2015 年 5 月第 56 卷第 9 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2015，Vol． 56，No． 9



组各 64例。治疗组中男 30例，女 34例; 年龄 21 ～
70 岁，平均 ( 44. 17 ± 9. 62) 岁; 病理分型: 浸润
型 28 例，慢性纤维空洞型 36 例; 耐药类型［6］: 原
发耐药 19 例，复治耐药 45 例; 病程 4 个月 ～ 3
年，平均 ( 0. 65 ± 1. 27 ) 年。对照组中男 28 例，
女 36 例; 年龄 20 ～ 68 岁，平均 ( 46. 35 ± 11. 56 )
岁; 病理分型: 浸润型 31 例，慢性纤维空洞型 33
例; 耐药类型: 原发耐药 17 例，复治耐药 47 例;
病程 5 个月 ～ 3 年，平均 ( 0. 59 ± 1. 44) 年。两组
一般资料比较，差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) ，
具有可比性。

2 方法

2. 1 治疗方法
对照组: 根据以往用药史选择全身抗痨药物，

化疗方案为 3DL1OZA /18DL1OZ［7］。选用帕斯烟肼
片 ( 简称 D，沈阳红旗制药有限公司生产，批号
1105012，每片 100 mg，每日 3 次，每次 3 片) 、利
福喷丁片 ( 简称 L，上海信宜万象药业股份有限公
司生产，批号 55111001，每片 0. 15 g，每周 1 次，
每次 4 片) 、可乐必妥片 ( 简称 O，第一三共制药
北京有限公司生产，批号 0105A08，每片 0. 5 g，
每日 2 次，每次 1 片) 、吡嗪酰胺片 ( 简称 Z，沈
阳红旗制药有限公司生产，批号 1107010，每片
0. 25 g，每日 2 次，每次 1 片) 、丁胺卡那霉素片
( 简称 A，江苏瑞年前进制药有限公司生产，批号
100822，每片 0. 1 g，每日 2 次，每次 1 片) ，疗程
为 12 个月。全程有专职医护人员通过电话随访进
行督导，保证按时用药。
治疗组: 在对照组化疗方案的基础上加服红鹤

胶囊 ( 处方: 珠儿参 15 g，肺形草 12 g，仙鹤草
9 g，红景天 6 g。由中日友好医院制剂中心制备免
煎颗粒) ，每日 1 剂，早晚两次餐后温服。西药疗
程为 12 个月，中药疗程为 6 个月。
2. 2 观察指标及方法
2. 2. 1 X 线检查 分别于治疗前及治疗后 3、6、
9、12 个月末检测。
2. 2. 2 痰菌阴转情况 采用痰抗酸染色方法［8］，
于治疗 3、6、9、12 个月时判定阴转情况。治疗过
程中每个月末复查 1 次，以连续 2 次痰菌阴性且不
再复阳为阴转。
2. 2. 3 免疫检测 采用美国 Becton Dickinson 公司
FASCSaLibur流式细胞仪检测 CD3 +、CD4 +。采用
ELISA法［9］检测细胞因子白细胞介素 17 ( IL-17 ) 。

分别于治疗前及疗程结束时抽取患者清晨空腹血

检测。
2. 2. 4 中医证候积分 治疗前后记录中医证候积
分［5］。
2. 2. 5 安全性指标 分别于治疗前及治疗过程中每
个月末检测血、尿、便常规，肝、肾功能，心电图。
2. 3 疗效判定标准
2. 3. 1 X线疗效标准 参照中华医学会结核病学
分会制定的《肺结核化疗法》［10］。明显吸收: 病灶
吸收≥ 50%，且空洞闭合或消失; 部分吸收:
30%≤病灶吸收 ＜ 50%，空洞缩小 ＞ 50% ; 无效:
病灶吸收 ＜ 30%，或病灶增大甚至出现新病灶。
2. 3. 2 中医证候疗效标准 参照 《中医病证诊断
疗效标准》［5］。治愈: 积分减少≥90% ; 显效: 积
分减少 70% ～89% ; 有效: 积分减少 30% ～ 69% ;
无效: 积分减少 ＜ 30%。
2. 4 统计学方法
采用 SPSS13. 0 统计分析软件，计量资料以均

数 ±标准差 ( 珋x ± s) 表示，组内比较采用配对 t 检
验，组间比较采用方差分析。计数资料采用 χ2 检
验，满足正态性及方差齐性时，用 t检验，不满足
时用秩和检验，等级资料用 Wilcoxon秩和检验。

3 结果

3. 1 两组患者中医证候疗效比较
表 1 示，两组中医证候疗效比较，治疗组优于

对照组 ( P ＜ 0. 05) 。

表 1 两组耐药性肺结核患者中医证候疗效比较［例( %) ］

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 64 32( 50. 00) 14( 21. 88) 16( 25. 00) 2( 3. 12) 62( 96. 88)
对照组 64 20( 31. 25) 15( 23. 44) 21( 32. 81) 8( 12. 50) 56( 87. 50)

3. 2 两组患者 X线疗效比较
表 2 示，随治疗时间的增加，两组患者病灶吸

收率增加，组内相邻时间点比较差异均有统计学意

义 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01 ) 。两组治疗 3、12 个月
X线疗效组间比较差异均无统计学意义 ( P ＞
0. 05) ; 两组治疗 6、9 个月比较，治疗组均优于对
照组 ( P ＜ 0. 05) 。
3. 3 两组患者治疗前后免疫指标比较
表 3 示，两组患者治疗后 CD3 +、CD4 +、IL-

17 较治疗前均明显升高 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01 ) ，
治疗后治疗组各指标均高于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。
3. 4 两组患者治疗后痰菌阴转率比较
表 4 示，随治疗时间的增加，两组患者痰菌转
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表 2 两组耐药性肺结核患者不同时间 X线疗效比较 ［例 ( %) ］

组别 时间 例数 明显吸收 部分吸收 无效 总有效

治疗组 治疗 3 个月 64 6( 9. 38) 26( 40. 62) 32( 50. 00) 32( 50. 00)
治疗 6 个月 64 25( 39. 06) 30( 46. 88) 9( 14. 06) 55( 85. 94)
治疗 9 个月 64 29( 45. 31) 31( 48. 44) 4( 6. 25) 60( 93. 75)
治疗 12 个月 64 31( 48. 44) 32( 50. 00) 1( 1. 56) 63( 98. 44)

对照组 治疗 3 个月 64 5( 7. 81) 24( 37. 50) 35( 54. 69) 29( 45. 31)
治疗 6 个月 64 14( 21. 87) 27( 42. 19) 23( 35. 94) 41( 64. 06)
治疗 9 个月 64 25( 39. 06) 31( 48. 44) 8( 12. 50) 56( 87. 50)
治疗 12 个月 64 29( 45. 31) 33( 51. 56) 2( 3. 13) 62( 96. 87)

表 3 两组耐药性肺结核患者治疗前后免疫指标比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数 CD3 + CD4 + 白细胞介素 17 ( ng /L)

治疗组 治疗前 64 54. 96 ± 6. 21 26. 08 ± 4. 39 13. 05 ± 6. 90
治疗后 64 70. 01 ± 8. 40＊△ 46. 19 ± 5. 88＊＊△ 26. 36 ± 9. 14＊＊△

对照组 治疗前 64 55. 72 ± 4. 88 25. 25 ± 3. 97 13. 78 ± 7. 22
治疗后 64 61. 39 ± 5. 06* 34. 17 ± 4. 23* 20. 54 ± 10. 17*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05，＊＊P ＜ 0. 01; 与对照组治疗后比较，△P ＜ 0. 05

表 4 两组耐药性肺结核患者治疗后不同时间
痰菌阴转情况比较 ［例 ( %) ］

组别 时间 例数 转阴情况

治疗组 3 个月 64 28 ( 43. 75)
6 个月 64 39 ( 60. 94)
9 个月 64 45 ( 70. 31)
12 个月 64 62 ( 96. 88)

对照组 3 个月 64 13 ( 20. 31)
6 个月 64 23 ( 35. 94)
9 个月 64 27 ( 42. 19)
12 个月 64 50 ( 78. 13)

阴率增加，组内相邻时间点比较差异均有统计学意

义( P ＜0. 05) 。两组治疗 3、6、9、12个月比较，治
疗组优于对照组，差异均有统计学意义( P ＜0. 05) 。
3. 5 两组患者治疗前后中医证候积分比较
表 5 示，两组患者治疗后中医证候积分均显著

降低 ( P ＜ 0. 05 或 P ＜ 0. 01 ) ，治疗组显著低于对
照组 ( P ＜ 0. 05) 。

表 5 两组耐药性肺结核患者治疗前后
中医证候积分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 时间 例数 中医证候积分

治疗组 治疗前 64 25. 17 ± 3. 02
治疗后 64 5. 58 ± 0. 29＊＊△

对照组 治疗前 64 24. 86 ± 2. 13
治疗后 64 13. 15 ± 0. 52*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05，＊＊P ＜ 0. 01; 与对照

组治疗后比较，△P ＜ 0. 05

3. 6 不良反应
两组患者治疗前后血、尿、便常规，肾功能及

心电图未见明显异常。
丙氨酸氨基转移酶 ( ALT) 升高: 治疗组 4 例

( 6. 25% ) ，对照组 5 例 ( 7. 81% ) ; 胃肠道反应:
治 疗 组 8 例 ( 12. 50% ) ， 对 照 组 10 例
( 15. 63% ) 。两组间比较差异均无统计学意义 ( P
＞ 0. 05) 。ALT升高患者给予复方甘草酸苷注射液
120 mg ( 每支 40 mg，西安利君制药有限公司，批
号 120116、130218 ) 加入葡萄糖注射液 250 ml 静
脉点滴，每日 1 次，1 周为 1 个疗程，经 1 ～ 2 个
疗程治疗后 ALT 均降至正常。胃肠道反应患者口
服奥美拉唑 ( 每片 10 mg，阿斯利康制药有限公
司，批号 CK8038) 20 mg，每日 2 次，经 7 ～ 10 天
治疗后胃肠道症状均有改善。上述治疗均未影响抗
结核方案实施。

4 讨论

MDＲ-TB分为原发耐药和复治耐药 ( 获得性耐
药) 。原发耐药是由耐药菌株直接传播引起，复治
耐药与不合理化疗方案、未规律服药、患者依从性
差等因素有关。抗结核药多数有肝损害作用，严重
者可致肝坏死，部分患者因此影响化疗，导致耐

药［11］。化疗是 MDＲ-TB 首选方案，与 INH、ＲFP
等化疗药物不同，中药对结核分枝杆菌的作用是多

靶点的，不但可直接作用于病原菌，同时具有调节

全身状态、提高机体免疫力等作用［12］，在减轻症
状、缩短疗程、减少并发症、减轻抗痨药副作用等
方面也很有优势［13］。

MDＲ-TB属中医“肺痨”范畴，正气不足，触
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冒“痨虫”是肺痨的主要病因。MDＲ-TB缘于感染
“痨虫”后肺阴不足不能抗邪; 肺阴受累，波及多
脏，故病情发展或缠绵不愈。痨虫蚀肺，最易耗伤
阴质，故补虚主要为滋阴。喻嘉言谓: “按虚痨之
症，阴虚者十常八九，阳虚着十之一二”，故滋阴
往往贯穿于肺结核治疗的始终。李可认为 MDＲ-TB
尚与“伏气温病”有关［14］。肺痨也与脾肾关系密
切，初起肺阴亏虚，继之肺脾同病，气阴两伤，后

期肺、脾、肾三脏俱亏，甚则肺虚不能佐心促进血
脉运行，而致肺源性心脏病的发生。基于 MDＲ-TB
的病因病机特点，治疗应在杀虫的基础上，注重补

益正气为基本大法。红鹤胶囊中珠儿参苦寒微甘，
入肺、肝、胃经，养阴清肺、散瘀止血，主治阴虚
咳嗽，痨伤吐血，热病烦渴，为君药。肺形草甘辛
寒，助君药清热解毒，止咳止血; 仙鹤草，苦涩收

敛，兼有补虚强壮之功，与肺形草相须为用，共为

臣药。红景天，归肺、心经，益气通脉平喘，既有
襄助臣药之功，又有防止肺病传心之力。全方攻补
兼施，杀痨虫而不伤正气，滋气阴而不致留邪，除

伏气而宁肺络，治已病而防传变。
现代药理研究发现，珠儿参总皂苷能够增强人

体免疫功能，主要通过刺激自然杀伤细胞活性，促

进白细胞介素 1、白细胞介素 2、白细胞介素 17 等
免疫因子的产生而实现; 其水提物具有明显的抗

炎、镇痛作用; 根茎甲醇提取物具有抗炎、抗真菌
作用［15］。张涛［16］研究报道，肺形草主要有效成分
为呫吨酮类、环烯醚萜类以及黄酮类化合物，其正
丁醇和氯仿萃取物具有良好的抗 H5N1 病毒活性，
与其所含的黄酮碳苷类化合物的抗病毒活性有关。
仙鹤草所含黄酮类化合物有收敛止血的药理作

用［17］。红景天所含甾醇、酚性化合物具有抗缺氧、
保护肺组织的作用［18］。
本研究结果显示，治疗组与对照组比较: 中医

证候疗效，治疗 6、9 个月病灶吸收情况以及治疗
3、6、9、12 个月痰菌转阴率均有显著提高 ( P ＜
0. 05) ，表明在传统化疗基础上加用红鹤胶囊能够
提高临床疗效。治疗后治疗组免疫指标显著改善，
且优于对照组 ( P ＜ 0. 05 ) ，表明红鹤胶囊能够改
善 MDＲ-TB患者免疫功能。不良反应组间无统计
学差异，表明本制剂安全性好。
总之，红鹤胶囊治疗 MDＲ-TB 阴虚肺热络伤

型在改善患者中医证候疗效、X线病灶吸收率、痰
菌转阴率等方面均有明显疗效，并能改善患者免疫

功能，且未增加不良反应。
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Clinical Observation on Honghe Jiaonang ( 红鹤胶囊) Combined with Western Medicine Treating 64 Cases
of Multi-drug-resistant Tuberculosis of Yin Deficiency，Lung Heat and Collateral Injury Pattern
HAN Jian1，2，SUN Huiyuan2，WANG Xinqiu1，MENG Yanyan2，YAN Yue1，LI Youlin1

( 1． China-Japan Friendship Hospital，Key Laboratory of State Administration of Traditional Chinese Medicine，Beijing，100029; 2．
Beijing University of Chinese Medicine)

ABSTＲACT Objective To evaluate the clinical effect of Honghe Jiaonang on multi-drug-resistant tuberculosis
( MDＲ-TB) of Yin deficiency，lung heat and collateral injury pattern． Methods Totally 128 patients of MDＲ-TB
of Yin deficiency，lung heat and collateral injury type were randomly divided into treatment group and control group
with 64 cases of each group． The control group was given western chemotherapy regimen，3DL1OZA /18DL1OZ，for
12 months，the treatment group was given Honghe Jiaonang ( Formula Concentrate-granules) ，one dose each day，for
6 months． Compare therapeutic effect of traditional Chinese medicine ( TCM) syndrome and X-ray，sputum negative
conversion rate，immunological indexes and adverse reactions． Ｒesults Comparing improvement in TCM syn-
drome，the treatment group was superior to the control group ( P ＜ 0. 05) ． For the therapeutic effect of X-ray，focus
absorption rate of both group increased with treating time going on． Difference of adjacent time point within each group
was significant ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01) ; after 6 and 9 months，indexes of treatment group were obviously better than
that of control group ( P ＜ 0. 05) ． Sputum negative conversion rate of both groups increased with treating time increas-
ing． Difference of adjacent time point within group was significant ( P ＜ 0. 05 ) ． When treating for 3，6，9 and 12
months，treatment group was superior to control group ( P ＜ 0. 05) ． CD3 +，CD4 + and interleukin-17 of both groups
increased evidently after treatment ( P ＜ 0. 05 or P ＜ 0. 01) ． All indexes of the treatment group were superior to that of
the control group ( P ＜ 0. 05 ) ． Abnormality of blood，urine and stool routine，renal function and electrocardiogram
was not found before and after treatment． Comparing alanine aminotransferase ( ALT) and gastrointestinal reaction，
there was no statistical significance between two groups ( P ＞ 0. 05 ) ． Conclusion Treating MDＲ-TB of Yin defi-
ciency，lung heat and collateral injury type，Honghe Jiaonang could improve clinical effect and possess good safety．
Keywords multi-drug-resistant tuberculosis; Honghe Jiaonang; Zhu'ershen ( Panacis Majoris Ｒhizoma) ; feixingcao
( Common Tripterospermum Herb) ; yin deficiency，lung heat and collateral injury
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论文中图的应用

研究论著类稿件中图的应用十分广泛，与文字叙述相比，图能够更加形象、直观地表达结果。图的运用应遵从
如下规则，做到科学、准确、合理、规范。

1. 应具备自明性和可读性，应按照在正文中出现的顺序用阿拉伯数字依序编号。
2. 应有图题，图题与图序置于图的下方。
3. 图中的符号、代码等标记应以最简练的文字作为图注附于图下。
4. 图序、图题、图例、图注及图形中出现的文字字号应小于正文字号。
5. 图中涉及数据应标明量的名称和单位，符号、缩略语等应与正文中所写一致，出现缩略语宜在图注中注明中
文名称。

6. 统计图的类型应与资料性质匹配，并使数轴上刻度值的标法符合数学原则。
7. 照片中使用的符号、箭头或字母应与背景有很好的对比度。
8. 中文期刊图题、图例及图内其他文字说明可以只使用中文，也可以中英文对照，但不应仅使用英文。
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