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［摘　要］　目的　观察益肺合剂在初治肺结核治疗过程中的减毒增效作用。 方法　将１００例患者随机分为中西药组和对照

组各５０例，对照组采用正规西药化疗方案，中西药组在此基础上强化期加用益肺合剂。观察两组患者治疗前、治疗２个月后

症状积分变化、病灶吸收情况、痰菌阴转率、细胞因子变化，比较两组疗效及不良反应发生率。 结果　治疗后两组患者临床

症状均明显改善，痰菌均转阴；中西药组病灶吸收率较对照组高，且中西药组的不良反应发生例数少于对照组，但差异无统计

学意义（Ｐ＞０．０５）；中西药组白介素１ｂ（ＩＬ－１ｂ）、白介素６（ＩＬ－６）、肿瘤坏死因子（ＴＮＦ）表达水平明显降低（Ｐ＜０．０５），对照组

ＴＮＦ表达水平明显降低（Ｐ＜０．０５）。 结论　在初治肺结核治疗过程中，益肺合剂通过提高机体免疫能力、减轻药物不良反应

起到一定的减毒增效作用。
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　　我们于２０１０年２月至２０１１年１２月使用我院
自制剂益肺合剂治疗初治肺结核６７例，现报道
如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准：参照《中国结核病防治规划实施

工作指南》［１］制定：因咳嗽、咯痰３周或者咯血或血
痰者来诊后经胸片检出有肺部活动性结核病变；从
未因结核病应用或试用过抗结核药物治疗或因结核

病应用抗结核药物化疗不足１个月。

１．２　纳入标准
符合初治肺结核诊断标准；年龄１８～６５岁；胸

片证实肺内活动性结核病变；肝肾功能正常；同意参
加试验并签署知情同意书。

１．３　排除标准
合并肝、肾、代谢、自身免疫性疾病者；合并内分

泌、血液、神经系统疾病者；合并恶性肿瘤者；长期服
用免疫抑制剂者；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。

１．４　一般资料
选择２０１０年２月至２０１１年１２月浙江省中西

医结合医院结核科住院患者共１００例，按照随机数
字表法分为中西药组和对照组各５０例。中西药组
脱落１３例，完成治疗３７例，男２０例，女１７例；平均
年龄（４２．２±２．８）岁；平均病程（８．６±０．６）个月；痰
菌阳性１９例，阴性１８例。对照组脱落１８例，完成
治疗３２例，男１８例，女１４例；平均年龄（４５．５±
３．２）岁；平均病程（８．４±０．７）个月；痰菌阳性１６例，

阴性１６例。两组患者年龄、病程、痰菌情况差异无
统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
中西药组采用正规西药化疗方案，强化期用异

烟肼片（辽宁倍奇药业有限公司，批号：１００４０３１）每
日１次，每次０．３ｇ，口服；利福平胶囊（沈阳红旗药
业有限公司，批号：０９１２０６１），体重＜５０ｋｇ者，每日

１次，每次０．４５ｇ，体重≥５０ｋｇ者，每日１次，每次

０．６ｇ，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，口
服；乙胺丁醇片（沈阳红旗药业有限公司，批号：

０９０９２４１），每日１次，每次０．７５ｇ，口服。强化期加
用益肺合剂，药物组成：北沙参１５ｇ，麦冬１２ｇ，桑叶

１０ｇ，百部１２ｇ，黄精２０ｇ，百合１５ｇ，黄芪３０ｇ，野荞麦

１０ｇ，生晒参３ｇ，阿胶１０ｇ，黄芩１０ｇ，丹参２０ｇ。煎煮
方法：将上述药物水浸泡３０ｍｉｎ，头煎煮沸２５ｍｉｎ，
取汁１５０ｍｌ，二煎煮沸１５ｍｉｎ，取汁１５０ｍｌ，两煎混
合，温服，每日２次。以上药物均服药２个月。巩固
期用异烟肼片和利福平胶囊，服药４个月。
对照组仅采用上述西药化疗方案。

２．２　观察指标
两组患者分别于治疗前、治疗２个月后，根据肺

结核临床症状积分表，记录患者咳嗽、咯痰、气急、乏
力、盗汗等临床症状；以双抗体夹心ＡＢＣ－ＥＬＩＳＡ法
检测血清中白细胞介素１ｂ（ＩＬ－１ｂ）、白细胞介素６
（ＩＬ－６）、肿瘤坏死因子（ＴＮＦ）水平。记录治疗过程
中不良反应。
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表１　两组患者治疗前后中医症状积分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 　时间 例数 咳嗽 咯痰 乏力 气急 盗汗

中西药组 治疗前 ３７　 ２．２５±０．４２　 ２．８７±０．５６　 １．７４±０．５８　 １．７７±０．５１　 １．６０±０．４５
治疗２个月后 ３７　 ２．０７±０．６５　 ２．０６±０．５３＊ １．２９±０．４３＊△ １．０５±０．３０＊ １．１９±０．４２＊△

对照组 治疗前 ３２　 ２．２１±０．５８　 ２．１１±０．５９　 １．７０±０．５６　 １．６１±０．４５　 １．７７±０．３０
治疗２个月后 ３２　 １．９６±０．６５　 １．８６±０．６０　 １．５７±０．５１　 １．３７±０．４７　 １．５８±０．４６

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

表２　两组患者治疗前后血清ＩＬ－１ｂ、ＩＬ－６、ＴＮＦ水平比较（珚ｘ±ｓ）

组别 　时间 例数 　ＩＬ－１ｂ（ｐｇ／ｍｌ） ＩＬ－６（ｎｇ／Ｌ） ＴＮＦ（ｐｇ／ｍｌ）

中西药组 治疗前 ３７　 ６１．０８±１０．０４　 １１９．９６±１９．７２　 １５．３１±２．５７
治疗２个月后 ３７　 １５．４６±２．５４＊ ３７．２３±６．１０＊ ３．６５±０．５７＊

对照组 治疗前 ３２　 ５３．５０±９．４６　 １０２．１７±１８．０６　 ８．６２±１．５２
治疗２个月后 ３２　 ３６．９４±６．５３　 ６６．０６±１１．６８　 ５．０８±０．９０＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５

表３　两组病灶吸收情况比较［例（％）］

组别 例数 显著吸收 吸收 不变

中西药组 ３７　 ３１（８３．８） ６（１６．２） ０
对照组 ３２　 ２６（８１．３） ５（１５．６） １（３．１）

３　结果

３．１　疗效标准
参照《中国结核病防治规划实施工作指南》［１］评

定痰菌转阴标准：细菌学考核以治疗２个月后痰涂
片抗酸染色连续３次痰菌转阴者。Ｘ线检查病灶吸
收标准：显著吸收：病灶吸收≥１／２；吸收：病灶吸
收＜１／２；不变：病灶无明显变化；恶化：病灶扩大或
出现新病灶。

３．２　两组治疗前后症状积分比较
表１示，中西药组治疗后患者咯痰、乏力、盗汗、

气急症状较治疗前明显减轻（Ｐ＜０．０５），对照组治
疗后患者各症状与治疗前比较改善不明显（Ｐ＞
０．０５）。治疗后中西药组患者乏力、盗汗症状较对照
组明显减轻（Ｐ＜０．０５）。

３．３　两组痰菌阳性阴转情况比较
治疗后中西药组１９例痰菌阳性全部转为阴性，

对照组１６例痰菌阳性全部转为阴性，两组比较差异
无统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．４　两组治疗前后血清ＩＬ－１ｂ、ＩＬ－６、ＴＮＦ水平比较
表２示，治疗后中西药组ＩＬ－１ｂ、ＩＬ－６、ＴＮＦ水

平明显降低（Ｐ＜０．０５）；对照组ＴＮＦ水平明显降低
（Ｐ＜０．０５），而ＩＬ－１ｂ、ＩＬ－６水平无明显降低（Ｐ＞
０．０５）；两组治疗后ＩＬ－１ｂ、ＩＬ－６、ＴＮＦ水平差异无统
计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．５　两组病灶吸收情况比较
表３示，两组病灶吸收情况比较，差异无统计学

意义（Ｐ＞０．０５）。
３．６　不良反应
治疗过程中，中西药组出现不良反应１６例，其

中胃肠道反应２例，肝功能损害６例，白细胞减少６
例，小便异常２例。对照组出现不良反应２２例，其
中胃肠道反应４例，肝功能损害９例，白细胞减少６
例，小便异常３例。中西药组的不良反应发生例数
少于对照组，但差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
４　讨论
本研究表明经过有效的化疗后，加用益肺合剂

患者ＩＬ－１ｂ、ＩＬ－６、ＴＮＦ水平较化疗前明显下降，且
中西药组患者临床症状改善明显，表明益肺合剂具
体一定的提高机体免疫能力、促进疾病治愈的作用。
目前肺结核治疗的难点主要表现在克服多重耐

药菌产生和药物的毒副作用。中药与西药相比具有
毒副作用小，不易产生耐药等独特优势。我们自拟
益肺合剂，广泛运用于初治、复治肺结核及耐多药肺
结核治疗中，方中北沙参、麦冬、黄精、百合滋阴润
肺，桑叶、百部清热润肺燥，止咳杀虫，黄芪、生晒参、
阿胶补肺脾气，黄芩、丹参、野荞麦清热活血。本研
究表明，益肺合剂和目前抗结核西药一同使用，不仅
能迅速改善肺结核症状，促进病灶吸收及缩短疗程，
而且可缓解抗结核药的不良反应，尤其在预防肝损
害及改善胃肠道反应等方面具有其独特的优势，与
抗结核西药一同使用具有协同抗结核作用，能增强
疗效，为提高患者对抗结核治疗的耐受性和依从性
提供了新途径。
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