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［摘　要］　目的　评价中药联合化疗方案对初治继发性肺结核的疗效及安全性。 方法　将１　４０２例来源于全国１３家医院

的初治继发性肺结核患者随机分为试验组和对照组各７０１例，对照组采用２ＨＲＥＺ／４ＨＲ化疗方案治疗，试验组在化疗方案的

基础上肺阴虚证加滋阴润肺免煎颗粒，阴虚火旺证加肺泰胶囊，气阴两虚证加双百口服液，两组疗程为６个月，观察两组痰涂

片转阴率、肺部病灶和空洞Ｘ线疗效、中医证候疗效及毒副作用发生情况。 结果　治疗后１个月，两组患者痰菌涂片阴性率

比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），试验组优于对照组；试验组肺部病灶Ｘ线疗效明显吸收及吸收与对照组比较差异有统计

学意义（Ｐ＜０．０１）；两组患者空洞闭合率比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。两组患者３种中医证型愈显率比较差异均有统

计学意义（Ｐ＜０．０１），试验组优于对照组；两组阴虚火旺证总有效率比较差异具有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。两组肝功能异常、

白细胞减少及胃肠道不良反应比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），试验组少于对照组。 结论　中西医结合治疗

方案治疗初治继发性肺结核临床疗效显著，安全可靠。
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　　目前我国结核患者数居全球第二，且耐药患者
居于高耐药之列［１］，肺结核病的高发病率和耐药性
给患者带来了极大的痛苦，因此，解决化疗药物毒副
作用和耐药性这一世界难题十分必要［２］。继发性肺
结核是肺结核中的一个主要类型，可出现以增殖病
变、浸润病变、干酪样病变或以空洞为主等多种病理
改变。我们采用中药联合化疗方案治疗７０１例初治
继发性肺结核病患者，现报道如下。

１　临床资料

１．１　西医诊断标准与中医辨证标准
西医诊断标准参照《中国结核病防治规划实施

工作指南》［３］，有下列情况之一者为初治肺结核：①
从未因结核病应用过抗结核药物治疗的患者；②正
进行标准化疗方案规律用药未满疗程者；③不规则
化疗而未满１个月者。

中医辨证标准：参照文献［４－６］相关标准。①
肺阴虚证：主症：干咳，盗汗，手足心热；次症：痰中带
血丝或血点，胸部隐隐作痛，口燥咽干，咳声短促，咯
少量黏痰，颧红，皮肤干灼；舌红少津，脉细或细数。

②阴虚火旺证：主症：呛咳气急，午后潮热，盗汗；次
症：时时咯血、色鲜红，骨蒸，五心烦热，形体消瘦，颧
红，口渴，心烦，失眠，胸胁掣痛，痰少质黏或痰黄稠
量多，口燥咽干；舌红而干，苔薄黄或兼见剥苔，脉细
数。③气阴两虚证：主症：气短声低，午后潮热，自汗
与盗汗并见；次症：咯痰清稀或痰中夹血、血色淡红，

咳嗽无力，畏风怕冷，神疲乏力，颧红，纳呆，面色
白；舌光淡，边有齿印，脉细弱而数。以上主症必备，

次症兼具２项以上，结合舌象、脉象即可诊断。

１．２　纳入标准

①符合西医初治继发性肺结核诊断标准（涂
阴∶涂阳为１∶１）；②符合中医肺阴虚、阴虚火旺、
气阴两虚证辨证标准；③入选病例均已胸片证实肺
内有活动性结核病变；④年龄１８～６５岁；⑤肝、肾功
能正常，空腹血糖＜６．０ｍｍｏｌ／Ｌ；⑥签署知情同
意书。

１．３　排除标准

①过敏体质或对方案中任何一种药物有过敏史
者；②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；③妊娠或哺乳期妇女、精神病患者等；④慢
性纤维空洞性改变者；⑤同时参加其他临床研究者。

１．４　一般资料
收集全国１３家医院（成都中医药大学附属医

院、长春市传染病医院、成都市结核病防治院、中国
人民解放军第三○九医院、四川大学华西医院、浙江
省中西医结合医院、深圳市第三人民医院、上海中医
药大学附属曙光医院曹路分院、西安市结核病胸部
肿瘤医院、浙江省丽水市中医院、绍兴市第六人民医
院、台州市立医院、吉林省结核病医院）２００９年１２
月至２０１１年２月的门诊患者１　４０２例，采用分层区
组随机化设计方法分为试验组和对照组。试验组

７０１例，男４８５例，女２１６例；年龄１８～６５岁，平均
（３３．４６±１３．０５）岁；病程１～３６５天，平均（５０．６０±
６０．４９）天；肺阴虚证３４０例，阴虚火旺证１８９例，气
阴两虚证１７２例。对照组７０１例，男４７３例，女２２８
例；年龄１８～６５岁，平均（３４．１２±１３．４４）岁；病程

１～３６０天，平均（４６．２７±５６．５１）天；肺阴虚证３５４
例，阴虚火旺证１９５例，气阴两虚证１２４例。两组患
者年龄、性别、病程等方面比较差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方案
试验组采用２ＨＲＺＥ／４ＨＲ化疗方案［３］，分别加

中药辨证治疗。

化疗药（均为沈阳红旗制药有限公司生产）：异
烟肼（Ｈ）：（国药准字：Ｈ２１０２２３５０）每次０．３ｇ，每日

１次顿服；利福平（Ｒ）：（国药准字：Ｈ２１０２１９０５）体
重＜６０ｋｇ者，每次０．４５ｇ；体重≥６０ｋｇ者，每次

０．６ｇ，每日１次空腹顿服，如有不良反应可分２或３
次服用；吡嗪酰胺（Ｚ）：（国药准字 Ｈ２１０２２３５４）每次

１．５ｇ，每日１次顿服；乙胺丁醇（Ｅ）：（国药准字：

Ｈ２１０２２３４９）体重＜６７ｋｇ者，每次０．７５ｇ；体重≥
６７ｋｇ者，每次１．０ｇ。

中药：肺阴虚证加滋阴润肺免煎颗粒（组成：麦
冬１０ｇ，北沙参１０ｇ，桔梗１０ｇ，川贝母６ｇ，百合

１０ｇ，百部１０ｇ，山药１０ｇ，白及１０ｇ，黄精１５ｇ。广
东一方制药有限公司生产，批号：Ｑ０９１０００５），每袋

２０ｇ，每次１／２袋，每日２次口服；阴虚火旺证加肺
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泰胶囊（由苦荬菜、黄芩、北沙参、瓜蒌、太子参、百
部、枇杷叶、川贝母、白及组成，安徽天康药业有限公
司生产，国药准字：Ｚ２００４０１３４），每粒０．５ｇ，每次５
粒，每日３次，口服；气阴两虚证加双百口服液（由百
合、百部、南沙参、麦冬、生地黄、人参、地骨皮、川贝
母、白及、炙黄芪、山药、猫爪草组成，吉林一正药业
集团有限公司，国药准字：Ｂ２００２０３６３），每瓶１０ｍｌ，
每次２０ｍｌ，每日３次，口服。
对照组仅采用２ＨＲＺＥ／４ＨＲ化疗方案。
两组疗程均为６个月。

２．２　观察指标及方法
于治疗前及治疗后１、２、３、４、５、６个月进行痰菌

涂片，观察转阴率；Ｘ线疗效及中医证候疗效判定；
毒副反应：包括血常规、肝功能肝功能、胃肠道不良
反应等。

２．３　疗效评定标准

２．３．１　中医证候疗效标准　参照文献［７］有关标
准。改善率＝（治疗前总积分－治疗后总积分／治疗
前总积分）×１００％。治愈：临床症状、体征消失或基
本消失，改善率≥９０％；显效：临床症状、体征明显改
善，改善率７０％～８９％；有效：临床症状、体征均有
好转，改善率３０％～６９％；无效：临床症状、体征无
明显改善，甚或加重，改善率＜３０％。

２．３．２　Ｘ线疗效标准　参照文献［８］有关标准：①
病灶：明显吸收：病变吸收≥１／２原病灶；吸收：病变
吸收＜１／２原病灶；无改变：病变无明显变化；恶化：
病变扩大或播散。②空洞：闭合：包括瘢痕愈合和阻
塞愈合或消失；缩小：空洞直径缩小１／２及以上者；
不变：病变空洞直径缩小不足１／２者；增大：空洞直
径增大１／２及以上者。

２．３．３　肝功能损害标准　参照文献［９］标准将不良
反应划分肝功能异常、轻度肝损害、中度肝损害、重
度肝损害。

２．４　统计学方法
采用ＳＡＳ　９．１．３软件进行统计学分析，组间采

用ｔ检验和秩和检验方法。

３　结果

３．１　两组患者痰菌涂片结果比较
表１示，治疗前两组痰菌涂片结果比较差异无

统计学意义（Ｐ＞０．０５）；治疗后１个月，两组痰菌涂
片阴性率比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），试验
组优于对照组；治疗后２、３、４、５、６个月两组比较差
异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．２　两组患者Ｘ线疗效比较
表２示，病灶Ｘ线疗效比较，两组患者明显吸

收及吸收比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１），试验
组优于对照组。
空洞Ｘ线疗效比较：试验组出现空洞１７４例，

闭合１１４例，占６５．５２％，缩小３９例，占２２．４１％，不
变２１例，占１２．０７％，无增大病例。对照组出现空
洞１４５例，闭合８９例，占６１．３８％，缩小３２例，占

２２．０７％，不变 ２２ 例，占 １５．１７％，增大 ２ 例，占

１．３８％；试验组闭合率高于对照组，但差异无统计学
意义（Ｐ＞０．０５）。

表１　两组患者治疗前后不同时间痰菌涂片

　　结果比较［例（％）］

组别 　时间 例数 阳性 阴性

试验组 治疗前 ７０１　 ３５１（５０．０７） ３５０（４９．９３）

治疗后１个月 ３１４　 ６５（２０．７０） ２４９（７９．３０）

治疗后２个月 ３０７　 ４４（１４．３３） ２６３（８５．６７）

治疗后３个月 ３０３　 １５（４．９５） ２８８（９５．０５）

治疗后４个月 ２９６　 ７（２．３６） ２８９（９７．６４）

治疗后５个月 ２８６　 １（０．３５） ２８５（９９．６５）

治疗后６个月 ３０１　 １（０．３３） ３００（９９．６７）

对照组 治疗前 ７００　 ３４９（４９．８６） ３５１（５０．１４）

治疗后１个月 ３１１　 ９０（２８．９４） ２２１（７１．０６）

治疗后２个月 ３０６　 ５２（１６．９９） ２５４（８３．０１）

治疗后３个月 ２９６　 １８（６．０８） ２７８（９３．９２）

治疗后４个月 ２８８　 １３（４．５１） ２７５（９５．４９）

治疗后５个月 ２７７　 ２（０．７２） ２７５（９９．２８）

治疗后６个月 ２９１　 ６（２．０６） ２８５（９７．９４）

　　注：治疗后１～６个月痰菌涂片阳性患者每月复查均有脱落病例

表２　两组患者肺部病灶的Ｘ线疗效比较［例（％）］

组别 例数 明显吸收 吸收 无改变 恶化

试验组 ６０４　 ４９４（８１．７９） １０３（１７．０５） ６（０．９９） １（０．１７）

对照组 ５９１　 ３７９（６４．１３） １９３（３２．６６） １６（２．７０） ３（０．５１）

　　注：两组均有脱落病例

３．３　两组患者中医证候疗效比较
表３示，两组３种中医证型愈显率比较差异均

有统计学意义（Ｐ＜０．０１），试验组优于对照组。两
组阴虚火旺证总有效率比较差异有统计学意义

（Ｐ＜０．０１），其余两个证型比较差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。病例脱落原因：①因疗程长，患者居住
地变动；②无法耐受化疗药物不良反应。

３．４　毒副反应

３．４．１　两组患者肝功能损害情况比较　表４示，两
组肝功能损害情况比较差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５），试验组少于对照组。
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表３　两组患者中医证候疗效比较［例（％）］

组别 　证候 例数 治愈 显效 有效 无效 愈显 总有效

试验组 肺阴虚证 ２９４　 ２７０（９１．８４） １６（５．４４） ４（１．３６） ４（１．３６） ２８６（９７．２８）＊ ２９０（９８．６４）

阴虚火旺证 １６３　 １４４（８８．３４） ９（５．５２） ６（３．６８） ４（２．４６） １５３（９３．８７）＊ １５９（９７．５４）

气阴两虚证 １４７　 １３１（８９．１２） １１（７．４８） ４（２．７２） １（０．６８） １４２（９６．６０）＊ １４６（９９．３２）

对照组 肺阴虚证 ３００　 ２２６（７５．３３） ４２（１４．００） ２３（７．６７） ９（３．００） ２６８（８９．３３） ２９１（９７．００）

阴虚火旺证 １６７　 １０１（６０．４８） ２８（１６．７７） １８（１０．７８） ２０（１１．９７） １２９（７７．２５） １４７（８８．０３）

气阴两虚证 １２４　 ８１（６５．３２） ２８（２２．５８） ９（７．２６） ６（４．８４） １０９（８７．９０） １１８（９５．１６）

　　注：两组均有脱落病例

表４　两组患者肝功能损害情况比较［例（％）］

组别 例数 正常 异常
轻度
肝损害

中度
肝损害

重度
肝损害

试验组７０１　６８４（９７．５７） １５（２．１４） ２（０．２９） ０ ０
对照组７０１　６６６（９５．０１） ３０（４．２８） ３（０．４３）１（０．１４）１（０．１４）

３．４．２　其他毒副反应　试验组出现白细胞减少２６
例，占３．７１％，对照组５０例，占７．１３％；试验组出现
胃肠道不良反应３１例，占４．４２％，对照组１５７例，
占２２．４０％。两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５
或Ｐ＜０．０１），试验组均少于对照组。

４　讨论
肺结核属于中医“肺痨”范畴，本病病位在肺，

《证治汇补》曰：“虽分五脏见证，然统于肺”。病变过
程中，累及脾肾、心肝，甚至传五脏，在病理本质方面
以阴虚为主，《丹溪心法》曰：“痨瘵主乎阴虚”。阴虚
进一步发展，虚火内灼，炼液成痰，而成阴虚火
旺［１０］，日久肺病及脾，脾为肺之母，肺虚耗夺脾气以
自养则脾亦虚，脾虚不能养肺，则肺亦虚，终致肺脾
两虚，治疗上以补虚杀虫为主要治则，再根据具体证
型进行辨证论治。在本研究中，试验组的肺阴虚证
加用滋阴润肺免煎颗粒，具有滋阴润肺的作用，主要
针对肺痨初期以阴虚为主，肺失滋养，兼有虚热的证
候，方中百部亦有杀虫的作用，共奏补虚杀虫之功；
阴虚火旺证加用肺泰胶囊，具有清热化痰，润肺杀虫
的作用，本方滋阴清热降火，针对肺虚阴伤，虚火内
灼的病机，起到很好的治疗作用；气阴两虚证加双百
口服液，具有养阴润肺，益气健脾的作用，方中百部、
百合为君药，养阴润肺止咳，南沙参、麦冬、生地黄、
人参、炙黄芪、山药相配共奏益肺健脾，气阴双补之
功。肺结核多与免疫力低下有关，本方扶助正气，增
强机体免疫功能。
临床试验结果表明，中西医结合治疗初治继发

性肺结核方案能够提高痰菌转阴率、促进肺部阴影
吸收，改善临床症状，减轻化疗药物的毒副作用，中
西药配合应用，既有西药强有力的杀菌作用，又有中

药调整机体功能，从而增强对西医化疗药物的耐受
性，缓解西药“全程联合”化疗模式的毒副反应，充分
体现中医整体调整、扶正祛邪、标本同治的特色，因
此本方案中西医优势互补，应用前景广泛。
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香港注册中医学会第六届执行委员会

选举结果公告
香港注册中医学会第六届执行委员会按照会章要求，选

举工作已完满结束，结果公告如下：
会　长：陈永光博士
副会长：朱　恩博士　黄贤樟医师　颜培增医师

莫飞智博士　谢文贤医师　张美伦医师
林家荣医师　周叔英医师

香港注册中医学会选举委员会

主　席：陈抗生
副主席：何宗声　陈兰英
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