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［摘　要］　目的　观察中药对抗结核药物引起的毒副反应的影响。 方法　将１２０例初治活动性肺结核患者随机分为中西药

组和对照组各６０例，对照组采用正规西药化疗方案，中西药组在此基础上辨证加用中药，其中肺阴亏虚型加用滋阴润肺颗粒、

阴虚火旺型加用肺泰胶囊、气阴两虚型加用双百口服液，两组均连续治疗６个月，观察治疗过程中两组患者出现的不良反应及

肝功能损害情况。 结果　中西药组出现不良反应１４例，对照组出现不良反应２０例，两组不良反应发生情况比较差异无统计

学意义（Ｐ＞０．０５）。中西药组出现肝功能损害９例，对照组出现肝功能损害１８例，两组出现肝功能损害情况比较差异有统计

学意义（Ｐ＜０．０５）。 结论　中药在缓解抗结核药的毒副反应尤其是肝功能损害方面有一定作用。
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　　结核病是由结核分枝杆菌引起的一种严重危害
人类健康的慢性传染病。我国２０００年全年龄组结
核感染率为４４．５％，估算现有活动性肺结核患者

４５０万［１］。中医学对结核的认识和治疗有着悠久的
历史，历代中医学家也给我们留下了许多宝贵的经
验。因此，通过发挥中医、中药优势，减轻抗结核药
物的毒副反应，显得尤为重要。

１　临床资料

１．１　诊断及辨证标准
西医诊断标准参照《中国结核病防治规划实施

工作指南》［２］制定。中医诊断及辨证标准参照《中医
内科常见病诊疗指南·中医病症部分》［３］、《中国现
代百名中医临床家丛书·洪广祥》［４］、《中医临床诊

疗术语·证候部分》［５］制定。肺阴亏虚证：主症：干
咳，轻微盗汗，手足心热；次症：痰中带血，胸部隐痛，
口燥咽干，咳声短促，颧红，皮肤干灼，痰少黏稠；舌
红少津、脉细或细数。阴虚火旺证：主症：呛咳气急，
午后潮热，盗汗；次症：时有咯血，骨蒸，五心烦热，形
体消瘦，颧红，口渴，心烦，失眠，胸部掣痛，痰少质黏
或痰黄稠量多，口燥咽干；舌红而干，苔薄黄或见剥
苔，脉细数。气阴两虚证：主症：气短声低，午后潮
热，自汗与盗汗并见；次症：咳嗽无力，痰少清稀，畏
风怕冷，神疲乏力，午后颧红，纳呆，面色 白；舌光
淡，边有齿痕，脉细弱而数。

１．２　纳入及排除标准
纳入标准：符合西医肺结核诊断标准的初治继
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发性肺结核；符合中医辨证标准；Ｘ线胸片证实肺内
活动性结核病变；年龄１８～６５岁；肝肾功能正常，空
腹血糖＜６．０ｍｍｏｌ／Ｌ；了解临床试验中可能出现的
不良反应，同意参加试验并签署知情同意书。
排除标准：合并肝、肾、代谢、自身免疫性疾病，

内分泌、血液、神经系统疾病，恶性肿瘤、长期服用免
疫抑制剂等患者；妊娠或哺乳期妇女、精神病患者；
慢性纤维空洞性改变者；同时参加其他临床试验者。

１．３　一般资料
选择杭州市红十字会医院２０１０年１月至６月

门诊及住院患者１２０例。采用分层区组随机化设计
方法，采用ＳＡＳ软件９．１．３，使用中央随机系统，用
网络申请随机号码，实施随机分配。将１２０例患者
随机分为中西药组和对照组各６０例。中西药组中
男３２例，女２８例；平均年龄（３３．１４±１１．９０）岁；平
均病程（４７．３２±１５．６０）天。对照组中男３６例，女
１４例；平均年龄 （３０．２７±１０．２０）岁；平均病程
（４９．５２±１３．２０）天。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
２．１．１　治疗方案　中西药组采用正规西药化疗方
案，强化期的２个月用异烟肼（Ｈ）、利福平（Ｒ）、吡
嗪酰胺（Ｚ）、乙胺丁醇（Ｅ），巩固期的４个月用异烟
肼（Ｈ）和利福平（Ｒ），全程加用辨证中药；对照组仅
采用上述西药化疗方案。

２．１．２　药物剂量　异烟肼片（辽宁倍奇药业有限公
司，批号：１００４０３１）每次０．３ｇ，每日１次。利福平胶
囊（沈阳红旗药业有限公司，批号：０９１２０６１），体重＜
５０ｋｇ者每次０．４５ｇ，每日１次；体重＞５０ｋｇ者每次

０．６ｇ，每日１次，均为早饭前口服。吡嗪酰胺片（沈
阳红旗药业有限公司，批号：０９１１１５１）每次０．５ｇ，每
日３次。乙胺丁醇片（沈阳红旗药业有限公司，批
号：０９０９２４１）每次０．７５ｇ，每日１次。
肺阴亏虚证：加滋阴润肺免煎颗粒（组成：麦冬、

沙参、川贝母、百合、百部、桔梗、黄精、山药、白及等，

１０ｇ／包，广东一方制药有限公司，批号：Ｑ１００９０１４、

Ｑ１００１０１１）每次１包，每日２次。
阴虚火旺证：加肺泰胶囊（组成：黄芩、沙参、瓜

蒌、太子参、百部、枇杷叶、川贝母、白及等，０．５ｇ／粒，
安徽省元康药业有限公司，批号：１００５０２）每次５粒，
每日３次。
气阴两虚证：加双百口服液（组成：百合、沙参、

麦冬、生地黄、生晒参、地骨皮、川贝母、百部、白及、

黄芪、山药、猫爪草等，１０ｍｌ／支，吉林一正药业集团
有限公司，批号：０９０９０１）每次２支，每日３次。

２．２　观察指标及方法
２．２．１　安全性指标　①观察治疗过程中出现的毒
副反应，包括症状、体征等。②治疗前及治疗后每月
检查１次血、尿常规，肝肾功能及空腹血糖。

２．２．２　肝损害程度诊断标准［６］　肝功能异常：

４０Ｕ／Ｌ＜丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）≤８０Ｕ／Ｌ；轻度
肝损害：８０Ｕ／Ｌ＜ＡＬＴ≤１２０Ｕ／Ｌ，或２×正常值上
限（ＵＬＮ）＜总胆红素（ＴＢｉＬ）≤３×ＵＬＮ；中度肝损
害：１２０Ｕ／Ｌ＜ ＡＬＴ≤２００Ｕ／Ｌ，或 ３× ＵＬＮ＜
ＴＢｉＬ≤５×ＵＬＮ；重度肝损害：肝酶明显增高（ＡＬＴ
＞２００Ｕ／Ｌ），或ＴＢｉＬ＞５×ＵＬＮ。

２．３　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１７．０统计学软件处理，各组间数据

分析采用卡方检验。

３　结果

１２０例入组患者完成治疗者９９例，脱落２１例。
其中对照组脱落１１例，中西药组脱落１０例。脱落
原因及例数：①患者无法配合，不能按时复诊者１２
例，对照组７例，中西药组５例；②服药后出现肝功
能严重损害，被迫停药者５例，对照组４例，中西药
组１例；③服药后出现皮肤过敏，更改治疗方案者２
例，对照组１例，中西药组１例；④痰培养结果示耐
药，无法按原方案治疗者２例，均为对照组患者。

３．１　两组患者治疗过程中肝损害情况比较
中西药组出现肝功能损害９例，其中肝功能异

常５例，轻度肝损害２例，中度肝损害１例，重度肝
损害１例；对照组出现肝功能损害１８例，其中肝功
能异常７例，轻度肝损害５例，中度肝损害２例，重
度肝损害４例。两组治疗过程中出现肝损害例数比
较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．２　两组患者治疗过程中不良反应情况比较
中西药组出现不良反应１４例，其中胃肠道反应

４例，肾功能损害３例，白细胞减少９例，药物过敏１
例；对照组出现不良反应２０例，其中胃肠道反应９
例，肾功能损害９例，白细胞减少１１例，药物过敏１
例。中西药组的毒副反应发生例数少于对照组，但
两组不良反应发生情况比较差异无统计学意义

（Ｐ＞０．０５）。

４　讨论
肺结核属中医学“肺痨”的范畴，是以咳嗽、咯

血、潮热、盗汗等为主要临床表现的慢性消耗性疾
病。病变主脏在肺，日久可以进一步影响到其他脏
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器，其中与脾肾两脏的关系最为密切［７］，病性“主乎
阴虚”。肺司治节之令，秉肃清之化，外可输精于皮
毛，内可通调于三焦，肺气虚薄而无以有效的输精于
卫外，外卫弱难以御邪，动辄受损。初起肺体受损，
肺阴受耗，表现为肺阴亏损之候，继则肺肾同病，兼
及心肝，而致阴虚火旺，或因肺脾同病，导致气阴两
伤，后期肺脾肾三脏虚亏。由此可见，肺痨的产生不
仅是“瘵虫”的感染，而是“瘵虫”与人体“气血虚弱”
两种原因相互作用的结果，全身“气血虚弱”是发病
的基础。同时，抗结核药物的毒副反应比较常见，容
易引起胃肠道不良反应以及肝、肾功能的损害，各种
毒副反应常导致患者不能坚持服药，久之则引起患
者体质更加虚弱，抵抗力更加低下，成为久治不愈的
重要原因之一。联合化学药物治疗已成为抗结核病
的基本方案，而由此产生的毒副作用给结核病的治
疗带来新的挑战［８］。因此，寻求一种新的药物治疗
方案具有重要意义。
目前，国内大量的中医药研究在治疗肺结核方

面取得了一些进展［９－１０］。本研究通过对中西药组
和对照组患者的治疗和观察发现，两组患者服药后
均出现不同程度的毒副反应，但中西药组出现肝损
害例数明显少于对照组（Ｐ＜０．０５），分析原因如下：
滋阴润肺颗粒是由麦冬、沙参、川贝母、百合、黄精、
山药、百部、桔梗等药物组成，具有滋阴润肺的功效。
脾属土，肺属金，脾为肺之母，“虚则补其母”，是以脾
有生肺之能。在临床上，肺气虚衰的病证单补肺气
往往难以获得理想的疗效，必须采用培土生金的方
法治疗。如朱良春［１１］强调培土生金，用保肺丸治疗
肺结核，屡屡效验。本方在滋阴润肺的同时，加入黄
精、山药等补脾之药，正是此意。脾气旺盛，气血生
化有源，脾输精微于全身脏腑经络，使之丰满、健壮，
正气得以增强，抗御外邪的能力得以提高，此“邪”亦

包括药食之邪。故对服药后出现的毒副反应有一定
抵御作用。肺泰胶囊与双百口服液均为上市药品，
两者除了具有对症治疗的效果外，还可调节免疫功
能。而肺结核的发生发展与患者免疫功能有很大的
关系，结核病患者伴有免疫功能低下。治病的根本
目的是调整人体阴阳的偏盛偏衰，以恢复和保持阴
阳平衡。因而，免疫功能的增强，能使人体尽快恢复
到“阴平阳秘，精神乃治”的生理状态，在缓解抗结核
药毒副反应的同时，进一步提高疗效。
参考文献
［１］马玙．结核病［Ｍ］．北京：人民卫生出版社，２００６：５９４．
［２］肖东楼，赵明刚，王宇．中国结核病防治规划实施工作指
南［Ｍ］．北京：中国协和医科大学出版社，２００８：２２－２９．

［３］中华中医药学会．中医内科常见病诊疗指南·中医病症

部分［Ｍ］．北京：中国中医药出版社，２００８：１４－１６．
［４］佘靖．中国现代百名中医临床家丛书·洪广祥［Ｍ］．北

京：中国中医药出版社，２００７：２０－９０．
［５］国家技术监督局．中医临床诊疗术语·证候部分［Ｍ］．北

京：中国标准出版社，１９９７：２０－２３．
［６］肖东楼，马玙，朱莉贞．抗结核药物不良反应诊疗手册
［Ｍ］．北京：人民卫生出版社，２００９：１４－１５．

［７］洪广祥．肺痨辨治与用药经验［Ｊ］．中医药通报，２００８，７
（３）：６－８．

［８］吴虢东，王玲．抗结核中药的研究进展［Ｊ］．医学综述，

２００７，１３（６）：４７５－４７７．
［９］邓红霞，刘艳科，蒋之．痨康汤治疗阴虚毒瘀型复治肺结

核４８例临床观察［Ｊ］．中医杂志，２０１０，５１（９）：８０１－８０３．
［１０］李同霞，陈苏民，徐爱华，等．抗结核药物联合中药肺痨
宁治疗复治肺结核３４例临床研究［Ｊ］．中医杂志，２００５，

４６（１）：２９－３１．
［１１］邱志济，朱建平，马璇卿．朱良春治疗肺结核及后遗症特
色选析———著名老中医学家朱良春教授临床经验［Ｊ］．
辽宁中医杂志，２００２，２９（５）：２５４－２５５．

（收稿日期：２０１１－０７－２６；修回日期：２０１１－０８－１９）

［编辑：崔京艳］

（上接第１９１７页）
弊端。后世医家用炮干姜炭治疗中焦虚寒出血证，
也常利用炮干姜具有温中而不燥伤血分的这一特

性。干姜生用，具有温肺胃阳气兼燥化寒湿之功效；
而炮姜则具有温肺胃而不燥血伤液的特点，尤其适
于阳虚失血或肺痿吐涎沫者。可见，干姜炮制之后，
其温燥之性大减。
当然，经方中除上述三药外，大黄、芫花、地黄、

麻黄等也因为炮制方法的不同，而药理作用或毒副
作用有所改变。因此，研究经方必须重视研究经方
中药物的不同炮制方法，对量效关系的影响作用。

这也是提高经方临床疗效的重要一环。
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