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补肺活血胶囊联合化疗治疗初治结核性
胸膜炎阴虚内热证 62 例临床观察

胡旭* ，尚耀民，邢宝春

( 河南省胸科医院，河南省郑州市金水区纬五路 1 号，450000)

［摘要］ 目的 观察补肺活血胶囊联合化疗治疗初治结核性胸膜炎阴虚内热证的临床疗效和安全性。 方法
128例初治结核性胸膜炎阴虚内热证患者随机分为治疗组 62 例和对照组 66 例，治疗组采用西医标准化疗方案
( 2HＲEZ /10HＲE) 联合补肺活血胶囊，对照组单用西医标准化疗方案，两组疗程均为 2 个月。观察两组胸腔积
液排出总量及胸腔积液吸收时间; 治疗前及治疗 1 周检测胸腔积液中肿瘤坏死因子 α ( TNF-α) 水平; 治疗前
及治疗 1、2个月观察胸膜厚度和肺功能情况，治疗后判定临床疗效，并记录各组不良反应。 结果 治疗组胸
腔积液的总排出量以及胸腔积液吸收时间均小于对照组 ( P ＜0. 05) ; 治疗1周后两组 TNF-α水平均较本组治疗
前下降，且治疗组显著低于对照组 ( P ＜ 0. 05)。两组治疗 1、2 个月胸膜厚度与治疗前比较均明显减小 ( P ＜
0. 05) ; 且治疗 2个月后，治疗组胸膜厚度小于对照组 ( P ＜ 0. 05)。两组治疗 1、2 个月第 1 秒用力呼气容积 /
用力肺活量 ( FEV1 /FVC) 较治疗前明显降低，而肺活量 ( VC) 较治疗前明显升高 ( P ＜ 0. 05) ，治疗 2 个月
后治疗组 FVC较治疗前升高 ( P ＜0. 05)。治疗1个月治疗组VC高于同期对照组 ( P ＜0. 05) ; 治疗2个月治疗
组 FEV1 /FVC低于同期对照组、VC高于同期对照组 ( P ＜0. 05)。治疗组治愈率为 45. 2%，明显高于对照组的
27. 3% ( P ＜0. 05) ; 两组临床疗效总有效率差异无统计学意义 ( P ＞0. 05)。治疗组不良反应发生率低于对照组
( P ＜ 0. 05) 。 结论 补肺活血胶囊辅助西医化疗治疗初治结核性胸膜炎阴虚内热证，可促进胸腔积液的吸
收，降低胸腔积液中的 TNF-α浓度，改善胸膜肥厚与肺功能，且能降低不良反应发生率。
［关键词］结核性胸膜炎; 补肺活血胶囊; 阴虚内热证; 肿瘤坏死因子 α; 胸膜厚度; 肺功能; 胸腔积液

结核性胸膜炎是造成胸腔积液的最常见原因，

常并发于继发性肺结核，西医治疗方法包括抗结核

药物化疗、糖皮质激素治疗以及胸腔穿刺闭式引流
等［1］，患者胸膜增厚粘连的发生率高，且长疗程

的抗结核化疗易出现不良反应［2］。中西医结合治
疗结核性胸膜炎可缓解症状、缩短病程、促进积液
吸收及减少药物不良反应［3］。补肺活血胶囊在多
种呼吸系统疾病的辅助治疗中取得了良好的疗

效［4］，可应用于初治肺结核的辅助治疗，能促进

临床症状的改善及病灶的吸收［5］。本研究采用补
肺活血胶囊联合西药化疗治疗结核性胸膜炎，探讨

其疗效和安全性。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
西医诊断标准参照 《临床诊疗指南·结核病

分册》［6］中结核渗出性胸膜炎的诊断标准。
中医辨证标准参照《中医内科学》［7］中悬饮阴

虚内热证，症见: 咳呛时作，咯吐少量黏痰，口干

咽燥，或午后潮热，颧红，心烦，手足心热，盗

汗，或伴胸胁闷痛，病久不复，形体消瘦，舌质偏

红，少苔，脉小数。
1. 2 纳入标准
符合上述诊断标准及中医辨证标准的初治结核

性胸膜炎; 年龄 18 ～ 65 岁; 病史在 1 个月内; 超
声检查胸腔积液深度≥20 mm; 胸部 CT 显示有胸
膜肥厚; 签署知情同意书。
1. 3 排除标准

1) 入组前抗结核治疗超过 1 周; 2 ) 合并严
重心、肺、血管、神经系统疾病以及代谢性疾病;
3) 合并免疫缺陷疾病、肿瘤、肝炎或肝硬化、复
治结核病; 4) 妊娠或哺乳期妇女; 5 ) 合并严重
精神疾病; 6 ) 不可耐受胸腔闭式引流术者; 7 )
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入组前 3 个月服用相似成分中成药者。
1. 4 一般资料
收集 2015 年 1 月至 2016 年 10 月在河南省胸

科医院收治的初治结核性胸膜炎阴虚内热证患者

128 例，按照随机数字表法分为治疗组 62 例和对
照组 66 例。治疗组中男 40 例，女 22 例; 年龄
18 ～ 65 岁，平均 ( 41. 6 ± 10. 7 ) 岁; 病程 7 ～ 30
天，平均 ( 21. 0 ± 6. 7 ) 天。对照组中男 39 例，
女 27 例; 年龄 19 ～ 63 岁，平均 ( 39. 8 ± 12. 3 )
岁; 病程 9 ～ 29 天，平均 ( 18. 9 ± 6. 5 ) 天。两组
患者一般资料比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) ，
具有可比性。本研究经河南省胸科医院伦理委员会
批准并备案 ( 伦理审批号 201403135) 。

2 方法

2. 1 治疗方法
对照组: 单用 2HＲZE /10HＲE化疗方案［6］，化

疗药均购自沈阳红旗制药有限公司。异烟肼 ( 批
准文号 H21022350 ) : 口服，每次 0. 3 g，每日 1
次。利福平 ( 批准文号 H21021905 ) : 体重 ＜ 60 kg
者每次 0. 45 g; 体重≥60 kg者每次 0. 6 g; 空腹服，
每日 1 次。吡嗪酰胺 ( 批准文号 H21022354) : 口
服，每次 1. 5 g，每日 1 次。乙胺丁醇 ( 国药准字
H21022349) : 体重 ＜ 67 kg 者每次 0. 75 g，体重≥
67 kg者每次 1. 0 g; 每日 1 次，口服。
治疗组: 2HＲZE /10HＲE 化疗方案 +补肺活血

胶囊 ( 成分为黄芪、赤芍、补骨脂，比例2 ∶ 2 ∶ 1，
每粒 0. 35 g，广东雷允上药业有限公司，批准文号
Z20030063) 口服，每次 4 粒，每日 3 次。
两组疗程均为 2 个月。

2. 2 观察指标和方法
2. 2. 1 胸腔积液检测 所有患者均给予超声 ( 挪
威 GE公司，Vivid 7 Dimension 超声检测仪) 引导
下胸腔闭式引流术以缓解症状及收集胸腔积液标

本。拔管指征: 引流通畅前提下引流量明显减少、
颜色变淡; 24 h 引流液 ＜ 50 ml; 患者无呼吸困难。
治疗 2 个月记录患者胸腔积液排出总量、胸腔积液
吸收时间，以拔管后经超声证实无液性暗区为胸腔

积液消失。
2. 2. 2 胸膜厚度检测 应用 CT 机 ( 德国 Philips
公司，Brilliance 64 通道) 检测两组患者治疗前及
治疗 1、2 个月后的胸膜厚度。
2. 2. 3 肺功能检查 应用肺功能检测仪 ( S-980A
型，四川思科达科技有限公司) 检测两组治疗前

及治疗 1、2 个月后的肺活量 ( VC) 、用力肺活量

( FVC ) 、第 1 秒用力呼气容积 /用力肺活量
( FEV1 /FVC) 。
2. 2. 4 肿瘤坏死因子 α ( TNF-α) 检测 取胸腔
积液标本 10 ml，用 ELISA 方法检测两组患者治疗
前及治疗 1 周后胸腔积液中 TNF-α 的水平。试剂
盒来自美国 Ｒapidbio实验室 ( 批号 021489) ，按试
剂盒要求操作。
2. 2. 5 不良反应 观察治疗前后患者血常规及肝
功能、肾功能变化，记录治疗期间的不良反应情况。
2. 3 疗效判定标准
参照《中医病证诊断疗效标准》［8］以及 《实用

内科学》［9］中结核性胸膜炎的疗效标准制定。治
愈: 症状消失，胸腔积液吸收，胸膜厚度减少一半

以上，实验室检查正常。显效: 胸水吸收 1 /2 以
上，症状明显减轻，胸膜厚度无增厚。无效: 超声
显示胸腔积液液深 ＞ 10 mm或形成包裹，症状稍减
轻或无改变，胸膜厚度无变化或增厚。总有效率 =
( 治愈 +显效) /总例数 × 100%。
2. 4 统计学方法
使用 SPSS 17. 0 软件行统计分析，计量资料采

用均数 ±标准差 ( 珋x ± s) 表示，采用 t检验; 率的
比较采用 χ2 检验; 等级资料采用秩和检验，P ＜
0. 05 为差异有统计学意义。

3 结果

3. 1 两组患者胸腔积液排出量及吸收时间比较
表 1 示，治疗组胸腔积液的排出量及吸收时间

均少于对照组 ( P ＜ 0. 01) 。

表 1 两组初治结核性胸膜炎阴虚内热证患者胸腔积液
排出量及吸收时间比较 ( 珋x ± s)

组别 例数 排出量 ( ml) 吸收时间 ( d)

治疗组 62 2113. 7 ± 201. 1 12. 3 ± 2. 3
对照组 66 2450. 8 ± 254. 1 14. 6 ± 1. 9
t值 8. 287 6. 280
P值 ＜ 0. 001 ＜ 0. 001

3. 2 两组患者治疗前后不同时间胸膜厚度及肺功
能比较

表 2 示，两组治疗 1、2 个月胸膜厚度与治疗
前比较均明显缩小 ( P ＜ 0. 05 ) ; 治疗 1 个月两组
间胸膜厚度比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) ;
治疗 2 个月，两组胸膜厚均小于治疗 1 个月，且治
疗组胸膜厚度小于同期对照组 ( P ＜ 0. 05 ) 。除对
照组治疗 1 个月 FVC 与治疗前比较差异无统计学
意义 ( P ＞ 0. 05 ) ，两组治疗 1、2 个月 FEV1 /FVC
均较治疗前明显降低，而VC、FVC较治疗前升高
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表 2 两组初治结核性胸膜炎阴虚内热证患者治疗前后不同时间胸膜厚度及肺功能比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数 胸膜厚度 ( mm) FEV1 /FVC ( % ) VC ( L) FVC ( L)

治疗组 治疗前 62 5. 67 ± 0. 48 94. 4 ± 1. 82 2. 87 ± 0. 42 2. 43 ± 0. 009
治疗 1 个月 62 5. 01 ± 0. 78* 85. 7 ± 2. 61* 3. 67 ± 0. 45＊▲ 2. 80 ± 0. 068*

治疗 2 个月 62 3. 82 ± 0. 54＊△▲ 83. 2 ± 1. 94＊△▲ 3. 89 ± 0. 37＊△▲ 2. 93 ± 0. 012＊△

对照组 治疗前 66 5. 81 ± 0. 69 94. 9 ± 1. 92 2. 82 ± 0. 57 2. 44 ± 0. 018
治疗 1 个月 66 5. 16 ± 0. 79* 86. 0 ± 2. 57* 3. 38 ± 0. 66* 2. 78 ± 0. 066
治疗 2 个月 66 4. 41 ± 0. 70＊△ 84. 2 ± 2. 12＊△ 3. 73 ± 0. 44＊△ 2. 92 ± 0. 021＊△

注: FEV1 /FVC，第 1 秒用力呼气容积 /用力肺活量; VC，肺活量; FVC，用力肺活量; 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与本组治疗 1 个

月比较，△P ＜ 0. 05; 与对照组同时间比较，▲P ＜ 0. 05

( P ＜0. 05) ; 治疗 1 个月两组间 FEV1 /FVC%、FVC
差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) ，治疗组 VC 高于同
期对照组 ( P ＜ 0. 05) ; 治疗 2 个月治疗组 FEV1 /
FVC低于对照组、VC高于对照组 ( P ＜0. 05) 。
3. 3 两组患者治疗后前胸腔积液中 TNF-α水平比较
表 3 示，两组治疗前 TNF-α 水平比较差异无

统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) 。两组治疗 1 周胸腔积液
TNF-α水平均较本组治疗前下降 ( P ＜ 0. 05 ) ，且
治疗组低于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。

表 3 两组初治结核性胸膜炎阴虚内热证患者治疗前及
治疗 1 周 TNF-α水平比较 ( ng /ml ，珋x ± s)

组别 时间 例数 TNF-α

治疗组 治疗前 62 315. 0 ± 30. 2
治疗 1 周 62 212. 3 ± 28. 5＊△

对照组 治疗前 66 324. 5 ± 32. 0
治疗 1 周 66 238. 1 ± 27. 8*

注: TNF-α，肿瘤坏死因子 α; 与本组治疗前比较，* P ＜
0. 05; 与对照组同时间比较，△P ＜ 0. 05

3. 4 两组患者临床疗效比较
治疗组 62 例中治愈 28 例，显效 25 例，无效 9

例，治愈率为 45. 2%，总有效率为 85. 5 % ; 对照
组 66 例中治愈为 18 例，显效 34 例，无效 14 例，
治愈率为 27. 3%，总有效率为 78. 8%，治疗组治
愈率明显高于对照组 ( P ＜ 0. 05 ) ，两组总有效率
比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
3. 5 不良反应
治疗组出现口干 2 例，肝功能异常 2 例，不良

反应发生率为 6. 45% ; 对照组出现肝功能异常 8例，
胃肠道反应 6例，不良反应发生率为 21. 2%。治疗
组不良反应发生率明显低于对照组 ( P ＜0. 05) 。

4 讨论

体内水液输布、运化失常，停积于某些部位的
一类病症中医称为“痰饮”［7］。《金匮要略》中广义
的痰饮包括痰饮、悬饮、溢饮、支饮四类，其中
“水流在胁下，咳唾引痛，谓之悬饮”。悬饮临床特

征包括胸胁饱满、咳唾引痛，喘促不能平卧，或有
肺痨病史，属引流胁下。因此，结核性胸膜炎属中
医学“肺痨” “悬饮”范畴，肺、脾、肾三焦气化
失宣，中阳素虚，实为发病的内在病理基础。肺虚
胃弱，时邪外袭，肺失宣通，饮停胸胁，而致络气

不和。若饮阻气郁，久则可以化火伤阴或耗损肺气。
本研究患者为阴虚内热证，以饮邪停于胸胁为

标，气虚阴伤为本，治以滋阴清热、补肺温肾健
脾。补肺活血胶囊君药黄芪入肺、脾、肝及肾四
经，可益肺健脾，补脾肺肾之气; 赤芍归肝经，可

消热凉血、散瘀止痛; 补骨脂归肾脾二经，可补肾
壮阳、补脾健胃。
结核杆菌脂多糖及内毒素可激活巨噬细胞和 T

淋巴细胞，大量分泌释放 TNF-α 等炎症因子，促
进纤维蛋白的沉积，从而导致胸膜增厚、粘连及呼
吸功能受损［10 － 11］。李同霞等［12］使用和解通利法中
药辅助治疗结核性包裹性胸腔积液患者，可降低胸

腔积液中 TNF-α 浓度，减轻胸膜肥厚。董洪珍
等［13］研究发现，活血化瘀中药在改善凝血、促进
纤维蛋白溶解的同时，还有抑制和松解组织粘连、
促进疤痕组织软化吸收、改善循环的作用。本研究
亦发现，补肺活血胶囊进行辅助治疗可以降低胸腔

积液中的 TNF-α浓度，减轻胸膜肥厚。
结核性胸膜炎发生胸膜肥厚、粘连可导致呼吸

功能的下降，主要表现为限制性通气功能障碍，出

现 VC、FVC 的下降，FEV1 正常或伴有轻度升高，
而 FEV1 /FVC 则明显升高。本研究两组患者治疗
后肺功能的指标均得到明显改善，治疗组在 VC、
FEV1 /FVC方面的改善优于对照组，显示出补肺活
血胶囊的辅助治疗能够更好地改善患者肺功能，与

前人研究结果［14 － 15］一致。
本研究结果还显示，补肺活血胶囊辅助西药化

疗可以明显提升治愈率，较低不良反应发生率，但

并没有提高总有效率。我们认为原因在于河南为结
核病高发省份，耐药率较高，且本研究所选择的阴
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虚内热证病例多为基础情况较差、合并症较多的胸
腔积液患者，因而需要更长的恢复期。此外，本研
究病例数相对较少，所得数据可能存在偏畸。以上
问题有待今后进一步深入研究。
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Clinical Observation on Bufei Huoxue Capsule ( 补肺活血胶囊) Combined with Chemotherapy in 62 Cases of
Primary Treatment of Tuberculous Pleuritis with Yin Deficiency and Internal Heat Syndrome
HU Xu，SHANG Yaomin，XING Baochun
( Henan Chest Hospital，Zhengzhou 450000)
ABSTＲACT Objective To evaluate the efficacy and safety of Bufei Huoxue Capsule ( 补肺活血胶囊) combined
with chemotherapy for the primary treatment of tuberculous pleuritis patients with yin deficiency and internal heat syn-
drome． Methods A total of 128 primary treatment of tuberculous pleuritis with yin deficiency and internal heat
syndrome were randomly divided into a treatment group ( 62 cases) and a control group ( 66 cases) ． Western medi-
cine standard chemotherapy ( 2HＲEZ /10HＲE) combined with Bufei Huoxue Capsule was used in the treatment group，
and western medicine standard chemotherapy only was used in the control group，both for continuously 2 months． The
volume and absorption time of pleural effusion，TNF-α levels in pleural effusion before treatment and after 1 week
treatment，pleural thickness and lung function before treatment and after 1，2 months treatment，and the adverse reac-
tion during the treatment were all recorded． Clinical efficacy of both groups was calculated after treatment． Ｒesults
The sputum volume and absorption time of pleural effusion in the treatment group were significantly smaller than those
in the control group ( P ＜ 0. 05) ． The TNF-α level in the treatment group after 1 week treatment was significantly low-
er than that in the control group ( P ＜ 0. 05) ，and the level of the treatment group was more lower than that of the con-
trol group． The pleural thickness，lung function of the two groups were significantly improved after treatment respec-
tively ( P ＜ 0. 05) ; and the treatment group was superior to the control group after 2 months treatment ( P ＜ 0. 05) ．
The cure rate of the treatment group was 45. 2%，which was higher than that of the control group ( 27. 3% ) ( P ＜
0. 05) ． There was no significant difference in total effective rate between groups． The incidence of adverse reactions
in the treatment group was lower than that in the control group ( P ＜ 0. 05 ) ． Conclusion The anti-TB program
combined with Bufei Huoxue Capsule is effective and safe for primary treatment of tuberculous pleuritis with yin defi-
ciency and internal heat syndrome． It can shorten the course of disease，promote the absorption of pleural effusion，
reduce the pleural thickness and improve the lung function．
Keywords tuberculous pleuritis; Bufei Huoxue Capsule ( 补肺活血胶囊) ; yin deficiency and internal heat syn-
drome; tumor necrosis factor α; pleural thickness; Lung function; pleural effusion

( 收稿日期: 2019 － 03 － 15; 修回日期: 2019 － 05 － 30)
［编辑: 叶 晨］

·6851· 中医杂志 2019 年 9 月第 60 卷第 18 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2019，Vol． 60，No． 18


