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摘  要 

目的：评估中药补肺抗痨方治疗初治肺结核的疗效与不良反应。方法：以2022年1月~2022年12月在昆

明市第三人民医院接受治疗的196例肺结核患者作为研究对象，通过随机分组将患者平均分配到试验组

和对照组。对照组患者使用四联HREZ (Soniazid + Rifampicin + Ethambutol + Pyrazinamide)的治疗方

案，试验组患者使用HREZ四联疗法联合中药补肺抗痨经验方的治疗方案，治疗周期为7天、14天、28天。

对对照组及实验组的临床症状进行评分，并观察患者的胸部CT影像学结果、痰菌转阴率以及不良反应情

况。结果：两组患者经治疗28天后，试验组在咳嗽气短的评分显著低于对照组；试验组的痰菌转阴率也

显著高于对照组；试验组的病灶吸收及中医证候改善较快，临床疗效更佳；试验组在整个治疗期间未出

现与补肺抗痨方相关的不良反应。结论：本研究显示补肺抗痨方能显著改善患者的临床症状，提高痰菌

转阴率，未增加不良反应，安全性良好。 
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Abstract 
Objective: To elucidate the efficacy and adverse reactions of traditional Chinese herbal medicine bui 
fei anti tuberculosis formula in the treatment of Initial Pulmonary Tuberculosis. Methods: 196 tuber-
culosis patients treated in the Third People’s Hospital of Kunming from January 2022 to December 
2022 were selected as the study subjects. Patients were randomly assigned to either the experimental 
group and the control group. Patients in the control group were treated with the HREZ (Soniazid + Ri-
fampicin + Ethambutol + Pyrazinamide) therapy, and patients in the experimental group were treated 
with the HREZ quadruple therapy combined with the Chinese herbal medicine bui fei anti tuberculosis 
formula. The treatment cycles were 7 days, 14 days, and 28 days. The clinical symptoms of the control 
group and the experimental group were scored, and the CT imaging results, sputum negative conver-
sion rate and adverse reactions of the control group and the experimental group were observed. Re-
sults: After 28 days of treatment, the experimental group’s score of cough and shortness of breath was 
significantly lower than the control group’s; the experimental group’s sputum negative conversion rate 
was significantly higher than the control group’s; the experimental group of focus absorption and TCM 
syndrome improvement were faster, and the clinical effect was better; the experimental group did not 
have adverse reactions related to bui fei anti tuberculosis formula. Conclusion: The study demon-
strates that bui fei anti tuberculosis formula significantly improves clinical symptoms and increases 
sputum conversion rates, without adding adverse reactions, and has a good safety profile. 
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1. 引言 

肺结核是由结核杆菌侵袭而引起的一种慢性传染病，临床主要症状为咳嗽、咳血、盗汗、消瘦等[1]。
我国是全球 30 个结核病高负担国家之一，2022 年我国的 TB 发病患者为 74.8 万例，位列全球第三[2]。
研究显示，使用标准一线四联 HREZ (H: soniazid, R: Rifampicin, E: Ethambutol, Z: Pyrazinamide)抗结核治

疗的肺结核患者痰培养转阴率在治疗开始后两个月约为 70%，接受治疗患者不良反应发生率高达 60%，

较高的不良反应率以及患者对治疗的低耐受性显著影响治疗效果[3] [4]。现代医学研究发现，在肺结核的

治疗过程中，中药配伍后能有效改善患者的全身症状、提高患者的生活质量[5] [6]。 
中医将肺结核归属于“肺痨”，其病在肺，为先天禀赋不足加之后天失养，致正气亏虚，外邪入体，

伤及肺腑，以气阴两虚的为主，多表现为咳嗽、咯血、潮热、盗汗等，故治疗应以益气健脾、养阴润肺为

主[7] [8]。中医治疗肺结核具有悠久的历史，并广泛应用于临床实践中。常用的经典中医方剂包括肺痨康

汤、芪参益肺汤、健脾润肺愈痨汤和百合固金汤等，此外还有多种经验方也被广泛使用[9]。这些方剂在
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实际应用中表现出良好的疗效，为肺结核治疗提供了重要的辅助手段。 
本研究的补肺抗痨方在结合经典中医方剂的基础上，根据临床应用疗效加减而得，作为协定方已应

用多年，具有益气养阴，抗痨补肺的功效。主治肺痨气阴两虚证。因此，本研究采用补肺抗痨方治疗肺

结核患者，观察其临床疗效和不良反应，为该方临床应用提供循证依据。 

2. 临床资料 

2.1. 诊断标准 

2.1.1. 西医诊断标准 
符合《中华人民共和国卫生行业标准肺结核诊断标准(WS288-2008)》《中国结核病防治规划实施工

作指南(2008 年版)》《临床诊疗指南•结核病分册》的确诊病例诊断标准。 
①痰涂片阳性肺结核。凡符合下列 3 项之一者为痰涂片阳性肺结核病例：2 份痰标本直接涂片抗酸

杆菌镜检阳性；1 份痰标本直接涂片抗酸杆菌镜检阳性，加肺部影像学检查符合活动性肺结核影像学表

现；1 份痰标本直接涂片抗酸杆菌镜检阳性，加 1 份痰标本结核分枝杆菌培养阳性。②仅培阳肺结核。同

时符合下列两项者为仅培阳肺结核：痰涂片阴性；肺部影像学检查符合活动性肺结核影像学表现，加 1 份

痰标本结核分枝杆菌培养阳性。③肺部病变标本病理学诊断为结核病变者。 

2.1.2. 中医辨证标准 
参照卫生部 2002 年制定的《中药新药临床研究指导原则》(试行)标准，再结合该病的临床症状，初

步拟定了肺痨气阴两虚证标准如下： 
主症：咳嗽气短，咳痰带血，咯血，自汗盗汗；次症：口燥咽干、形体消瘦、少气懒言、舌质红嫩、

少津，苔薄，脉弱而数。主症符合 2 条，次症符合 3 条或 3 条以上，即可诊断为肺痨气阴两虚证。 

2.2. 纳入标准 

(1) 符合西医肺结核诊断标准； 
(2) 符合中医肺痨气阴两虚证辨证标准； 
(3) 年龄 15~85 岁； 
(4) 知情同意，志愿受试。 
同时符合上述标准者可纳入试验病例。 

2.3. 排除标准 

(1) 不符合中西医诊断标准者； 
(2) 妊娠或哺乳期妇女或计划怀孕者； 
(3) 合并有心血管、肝、肾和造血系统等严重原发性疾病； 
(4) 并发严重疾病如恶性肿瘤等； 
(5) 患者症状危重，需要进行紧急救治； 
(6) 无法使用、不愿合作者，或研究者认为依从性较差，如：合并有神经、精神疾病患者； 
(7) 过敏体质或对多种药物过敏者； 
(8) 近 3 月内参加过其它临床试验者； 
(9) 正在使用其他治疗药物或患有其他疾病而可能干扰药物安全性或有效性评价的患者； 
(10) 研究者认为不适入选的其它情况。 
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2.4. 给药方案 

对照组给予标准一线四联 HREZ 抗结核方案，试验组在给予标准一线 4 联 HREZ 抗结核方案治疗的

基础上加服补肺抗痨方。补肺抗痨方组成为：黄芪 15 g，北沙参 20 g，党参 10 g，白术 10 g，山药 15 g，
百合 15 g，当归 10 g，桔梗 6 g，白及 5 g，仙鹤草 30 g，猫爪草 15 g。 

2.5. 观察指标 

2.5.1. 临床疗效情况 
于治疗前、治疗 7 天、治疗 14 天和治疗 28 天后进行临床症状评分。分析咳嗽气短、痰中带血、咯

血、自汗盗汗四项中医证候指标，对患者临床症状及体征进行评分，根据程度评分，无、轻、中、重分别

计 0、2、4、6 分。疗效指数 = (治疗前中医证候积分-治疗后中医证候积分)/治疗前中医证候积分 × 100%。

显效：患者咳嗽气短，咳痰带血，咯血，自汗盗汗基本缓解、体征明显改善，症候积分减少 ≥ 70%；有

效：患者咳嗽气短，咳痰带血，咯血，自汗盗汗减轻、体征有所好转，证候积分减少 ≥ 30%；无效：患

者临床症状、体征均无改善，或者加重，证候积分减少不足 30%。 

2.5.2. 胸部 CT 及病灶情况 
观察治疗前和治疗后胸部病灶吸收，进行疗效判定。关于病变影像的评估，可以根据吸收程度进行

以下分类：显效：胸部 CT 片体现病灶绝大部分吸收，咳嗽气短显著缓和，痰中带血及咯血显著减少，自

汗盗汗有明显改善；有效：胸部 CT 片体现病灶有一部分吸收，咳嗽气短缓解，痰中带血及咯血减少，自

汗盗汗缓解；无效：辅助检查、临床症状与体征都没有显著加重或者改变。 

2.5.3. 痰菌转阴率 
观察试验组治疗前和治疗后痰结核分枝杆菌培养阳性情况，计算转阴率。 

2.5.4. 不良反应情况 
评估两组患者不良事件的发生率。区别试验组患者补肺抗痨方治疗期间出现的不良反应是否与该方相关。 

2.6. 统计分析 

应用 SPSS 23.0 软件进行统计分析，计数资料以(%)表示，采用 χ2 检验；计量资料用均数±标准差

( x s± )表示，临床症状评分治疗前后(治疗前、治疗第 7 天、治疗第 14 天、治疗第 28 天)差异的统计检验

Wilcoxon 秩检验，对比两组(试验组、对照组)在各个时间点的指标，使用 Mann-Whitney U 检验。以 P < 
0.05 为差异有统计学意义。 

3. 结果 

选取 2022 年 1 月~2022 年 12 月昆明市第三人民医院接受治疗的 196 例肺结核患者作为研究对象，

按照完全随机化分组原则，利用软件模拟产生将符合纳入标准的 196 例患者按照 1∶1 比例分配至试验组

和对照组各 98 例。其中对照组男 48 例(48.98%)，女 50 例(51.02%)，平均年龄(41.83 ± 13.97)岁，试验组

男 61 例(62.24)，女 37 例(37.76%)，平均年龄(47.99 ± 17.44)岁。两组患者性别、平均年龄(P > 0.05)，差

异均无统计学意义，具有可比性。 

3.1. 临床疗效 

3.1.1. 证候指标评分 
两组患者经治疗后，咳嗽气短、痰中带血、咯血、自汗盗汗四项中医证候指标在治疗后(第 7 天、第
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14 天、第 28 天)相较于治疗前均呈现显著降低(P < 0.001)，试验组在接受中医治疗后，各项中医证候的改

善均优于对照组，在咳嗽气短方面，试验组和对照组的起始水平相似，但随着治疗时间的增加，试验组

的症状明显改善，特别是在治疗第 28 天，两组的差异显著(P < 0.001) (表 1)。 
 

Table 1. Comparison of traditional Chinese medicine syndrome efficacy before and after treatment for patients 
表 1. 患者治疗前后的中医证候疗效比较 

中医证候指标  试验组 对照组 P 值 

咳嗽气短 治疗前 3.84 ± 2.10 3.59 ± 1.46 0.116 

 治疗第 7 天 2.18 ± 1.68 2.18 ± 2.01 0.717 

 治疗第 14 天 1.04 ± 1.04 1.53 ± 1.69 0.111 

 治疗第 28 天 0.02 ± 0.20 0.82 ± 1.18 <0.001 

P 值  <0.001 <0.001  

痰中带血 治疗前 1.16 ± 1.67 2.82 ± 1.70 <0.001 

 治疗第 7 天 0.45 ± 0.98 1.71 ± 1.82 <0.001 

 治疗第 14 天 0.12 ± 0.48 1.06 ± 1.29 <0.001 

 治疗第 28 天 0.02 ± 0.20 0.06 ± 0.35 0.316 

P 值  <0.001 <0.001  

咯血 治疗前 0.69 ± 1.63 1.57 ± 1.55 <0.001 

 治疗第 7 天 0.35 ± 1.04 0.96 ± 1.41 <0.001 

 治疗第 14 天 0.14 ± 0.52 0.33 ± 0.74 0.047 

 治疗第 28 天 0.00 ± 0.00 0.00 ± 0.00 1.0 

P 值  <0.001 <0.001  

自汗盗汗 治疗前 1.12 ± 2.11 4.63 ± 1.40 <0.001 

 治疗第 7 天 0.52 ± 1.07 3.33 ± 2.11 <0.001 

 治疗第 14 天 0.12 ± 0.48 2.04 ± 1.86 <0.001 

 治疗第 28 天 0.00 ± 0.00 0.22 ± 0.63 0.001 

P 值  <0.001 <0.001  

3.1.2. 临床疗效 
总有效率试验组显著高于对照组(P < 0.05)，试验组显效例数(83/98)多于对照组(62/98)，试验组和对

照组之间的总有效率存在统计学上的显著差异，即试验组的疗效显著优于对照组，见表 2。 
 

Table 2. Clinical efficacy comparison of patients before and after treatment 
表 2. 患者治疗前后的临床疗效比较 

组别 显效(例) 有效(例) 无效(例) 总有效率(%) 

试验组 83 6 9 90.82 

对照组 62 15 21 78.57 

χ2    4.762 

P 值    0.029 
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3.2. 影像学结果 

影像学结果显示，试验组和对照组之间的总有效率无显著差异(P = 0.695)，见表 3。 
 

Table 3. Comparison of imaging results of patients before and after treatment 
表 3. 患者治疗前后的影像学结果比较 

组别 显效(例) 有效(例) 无效(例) 总有效率(%) 

试验组 35 49 14 85.71 

对照组 26 55 17 82.65 

χ2    0.153 

P 值    0.695 

3.3. 细菌学结果 

结果显示，试验组中 98 例痰涂片阳性患者中有 81 例转阴，转阴率为 82.65%，试验组转阴率显著优

于对照组(P < 0.05)，见表 4。 
 

Table 4. Comparison of negative conversion results of patients before and after treatment 
表 4. 患者治疗前后的转阴结果比较 

组别 转阴(例) 未转阴(例) 转阴率(%) 

试验组 81 17 82.65 

对照组 64 34 65.31 

χ2   6.785 

P 值   0.009 

3.4. 不良反应情况 

补肺抗痨方治疗期间，无与该方相关的不良反应情况出现。 

4. 讨论 

肺结核是一种常见感染，其治疗和管理需要多学科方法。中国在结核病高负担的 30 个国家中排名第

三，估计病例数(780,000 例)低于印度尼西亚(969,000 例)和印度(2,950,000 例) [2]。在高负担国家，由于肺

结核患者在使用结核药物中可能产生不良反应(过敏反应、肝毒性等)，并且单纯依靠西药治疗容易导致病

情复发，进一步发展成耐药结核病和多耐药结核病，治疗成功率难以提高[10]。因此，临床上有必要找到

一种合理、经济、副作用小的标准治疗方案，以全面提升化学抗痨药物的效果，从而最大限度地降低结

核病的发病率和复发率。中医治结核的特点是整体化、分证治病，强调强气增体，发挥其抗结核作用的

同时能一定程度减少西药所致的不良反应[11]。近年来，许多用于治疗结核病的中草药复方的药效物质基

础已采用现代实验方法明确，多个抗结核的新型中成药制剂已获得国家食品药品监督管理局的批准，多

种可用于治疗肺结核的中药方剂已明确了其药效成分，这些结果表明了中药方剂的现代化，并为临床提

供了更多科学依据和治疗选择[12] [13]。 
在本研究中，试验组在几乎所有治疗时间点和证候指标上的改善都比对照组更显著，尤其在治疗第

28 天时的咳嗽气短、痰中带血和自汗盗汗指标上。这表明试验治疗方案在这些症候上可能更有效。对于

咯血，两组在治疗第 28 天均无咳血现象，显示出等同的治疗效果。试验组在总有效率上显著优于对照组
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(P < 0.05)，这些结果表明了在 HREZ 抗结核方案治疗的基础上加服补肺抗痨方对于提高治疗效率和疗效

方面的作用。肺痨属慢性病，日久不愈，容易阴伤及阳，导致阴阳两虚。补肺抗痨方中，黄芪、北沙参益

气养阴共为君药。黄芪补益肺脾之气，且能固表止汗，北沙参甘微寒，既能养阴清肺，又能润肺止咳，尤

宜用于肺燥阴虚干咳之症。方中配伍百合，其性甘寒，协助北沙参养阴润肺，止咳，且有清心安神之功。

选用党参、白术、山药，均为健脾益气之品，寓有“培土生金”之意。山药尚有养阴补肾功能。以上四药

辅助君药益气养阴共为臣药。猫爪草，化痰散结，解毒消肿。有报道该药成分及抗耐药结核活性研究[14]，
因此学界认为有抗痨的功能，方中配伍本药即有此意。白及、仙鹤草，收敛止血，为咳血和咯血而设。当

归，质润而养血，为阴虚咳血咯血失血而设。配伍少量桔梗，宣肺祛痰。同时在西医理论中该方可能下

调结核病患者外周血中 VEGF 的表达以抑制血管生成，并上调这些患者的 Th17 水平并下调 Treg 水平以

改善 Th17/Treg 平衡，从而发挥其抗结核作用[15]，为研究中医方剂抗结核治疗肺结核甚至多重耐药结核

病等的临床新方案提供依据。 
本研究中，经补肺抗痨方治疗的肺结核病患者的痰转阴提高到 82.65%，提升了 HREZ 抗结核方案痰

转阴结果，大大缩小了与 WHO 90%目标值的差距。研究结果表明，治疗 2 个月后痰细菌学未能转阴是肺

结核病患者治疗结果不佳的危险因素[16]。因此，痰细菌学的早期阴转是成功治疗 TB 患者的关键因素。

肺结核主要的疾病负担之一是患者中有相当一部分痰涂片阳性者(7.3%~25.4%)在强化治疗期结束时未实

现痰转阴，强化治疗期痰转阴的延迟与更高的多药耐药结核病风险及较差的治疗结果相关[17]。而在此期

间患者宿主免疫反应受损，细胞成分受损，导致更严重活动性结核病、更高的再治疗率和更高的死亡率

[18]。 
在西药抗痨基础上加用补肺抗痨方，在结核病情发展的多个治疗阶段(单耐药、多耐药、耐多药等)，

可有效增强患者免疫力，缓解临床症状，促进痰液细菌负转化、病灶吸收，从而提高疗效。同时针对难

治性的多重耐药结核、广泛耐药结核，中西药结合治疗的方式具有改善患者细胞免疫状态和临床治疗结

局的特色优势。由于此类结核的特殊性，一线主要杀菌的抗结核药物对其不起作用，只能依靠二线杀菌

作用弱或是抑菌化疗药[19]。临床大量实验研究显示，中药虽大多不能起到直接杀菌的作用，但能有效抑

制结核杆菌的生长，提高机体的免疫，同时可改善患者的临床症状，尤其是中药在改善肝功能方面的作

用是单纯化疗药无法比拟的[20] [21]。故在多耐药、耐多药结核等的治疗过程中，中药、抗痨药联合应用，

在充分调整机体免疫功能的同时，又可有效延缓耐药性的产生，可以说是耐药结核病和多耐药结核病的

最佳途径[22]。 
综上所述，标准方案联合辅以补肺抗痨方治疗是提高肺结核患者抗结核治疗成功率的关键，可为我

国控制结核病流行，实现 2030 年根除结核病的目标提供参考和指导。 
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