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摘要　目的：观察加味葶苈大枣泻肺汤在提高肺结核患者临床疗效及其免疫力方面的效果和作用机制。方法：选取２０１５
年８月至２０１６年１月陕西省结核病防治院收治的９０例肺结核患者，随机分成对照组和观察组，每组４５例。对照组采取
２ＨＲＺＥ／４ＨＲ方案进行抗结核治疗，同时给予保护胃黏膜、保肝的药物以及支持治疗１０ｄ，观察组在对照组治疗的基础上
加用加味葶苈大枣泻肺汤，２次／ｄ，水煎，取汁１００ｍＬ，早晚分次鼻饲，２组均１０ｄ为１个疗程，１个疗程后观察２组治疗的
临床疗效、各免疫因子评分、药物不良反应、临床受益情况分析及血浆ＩＬ２、ＩＬ６、ＩＬ１０及ＴＮＦα水平变化等情况。结果：
１）治疗后观察组有效率８６６７％，对照组有效率６８８９％，２组有效率比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２）２组患者治疗
前各免疫功能比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗１５ｄ后，观察组各免疫动能均较治疗前稍提高，但对照组较治疗
前无变化，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；３）２组患者治疗过程中均出现不同程度的不良反应，比如可表现为腹痛、腹泻、
恶心、呕吐、白细胞、血小板和血红蛋白减少等，对照组出现１例（２２２％），观察组２例（４４４％），观察组不良反应与对照
组比，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），与葡萄糖注射液相比，该药不会增加患者用药不良反应（Ｐ＞００５）。观察组 ＫＰＳ和
体重变化的稳定率和改善例数明显高于对照组（Ｐ＜００５）；４）２组患者治疗前血浆ＩＬ２、ＩＬ６、ＩＬ１０及ＴＮＦα水平比较差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）。治疗１５ｄ后，上述指标均较治疗前下降，但观察组下降更明显。结论：加味葶苈大枣泻肺汤
可明显改善肺结核患者抗结核治疗后的免疫力，效果显著，同时可提高其临床疗效，且不良反应及药物不良反应并不升

高，值得临床推广应用。
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　　肺结核［ＰｕｌｍｏｎａｒｙＴｕｂｅｒｃｕｌｏｓｉｓ（ＴｕｂｅｒｃｌｅＢａｃｉｌ
ｌｕｓ），ＴＢ］是由结核分支杆菌侵犯肺部引起的慢性、
特异性感染性传染病，它的主要病变表现为：结核结

节、干酪样坏死、空洞形成等等，临床表现一般有：午

后低热、盗汗、乏力、消瘦、咳嗽、咳痰甚至咯血等。

随着生活水平的提高和科学技术水平的发达，肺结

核仍然是本世纪严重危害人类健康的主要传染病之

一，不仅仅是全球重点关注的公共卫生和社会问题，

也是我国重点监控的主要传染病之一［１］。该病存在

诸多危害，患者不停咳嗽甚至咯血，降低患者生活质

量，和远期预后，不仅给患者的生活和工作带来诸多

不便，而且对其家庭和社会带来沉重经济负担和精

神压力［２］。作为最常见和严重的传染病之一，肺结

核在我国患病率呈直线上升趋势，已达到５６％。根
据我国第五次结核病统计学研究所在２０１０年进行
全国的传染病调查报道，估算我国人群中的活动性

肺结核有大约２９８万人，其中具有传染力的有１１３
万，根据此发展趋势预计到２０２５年结核病仍会是全
球重大传染病之一［３］。因此，尽快找到控制结核病

发展的治疗方式迫在眉睫，我们试图找到一种疗效

显著、不良反应少的治疗方式，以期达到控制传染

性，加快痰菌阴转，降低耐药率的目的［４７］。现将结

果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年８月至２０１６年１月
陕西省结核病防治院收治的 ９０例肺结核患者，其
中，男４５例，女 ４５例，年龄 ４５～７５岁，平均年龄
（４９８±７４）岁，平均住院天数７～１５ｄ，平均（１００
±２３）ｄ。将９０例患者随机分成对照组和观察组，
每组４５例。２组患者在性别、年龄、病程、受教育程
度和肺癌分型方面的比较，差异均无统计学意义（均

Ｐ＞００５），具有可比性。见表１。

表１　２组患者一般情况的比较

组别 性别（男／女） 年龄（岁） 住院天数（ｄ）

观察组 ２４／２１ ５０３±４６ １０９±１８
对照组 ２４／２１ ４８６±５８ １０３±２５
χ２ ３１４ ３１１ ３１８
Ｐ ００５０ ０１９０ ０７５０

１２　诊断标准　所有患者符合以下标准：西医标准
参照《临床结核病学》中关于肺结核的诊断标准［８］。

中医诊断参照《肺痨综合诊疗学》中有关中“肺痨”

的证型标准，即症候为：低热、午后多发，盗汗，咳嗽

伴咳痰，痰量多，呈白黏痰状，尚易咳出，胸闷，心悸，

气喘，可听到明显痰鸣音，食量少，胃口不佳，腹胀，

乏力，注意力不集中，困乏，大便黏稠，未成形，面色

枯黄，舌苔白弱，色淡，有齿印，脉滑而缓［４］。

１３　纳入标准　１）均符合上述诊断并单盲原则；２）
初治肺结核患者；３）符合伦理委员会准则并医患双
方知情同意，签署书面资料；４）无过敏史及非过敏体
质。

１４　排除标准　１）心力衰竭、呼吸衰竭、肾功能不
全、肝性脑病、血液系统疾病等严重心、脑、肾、肺、肝

等重要器官器质性疾病或患有糖尿病者；２）使用过
抗结核治疗者；３）精神失常、错乱或智力低下，无法
沟通者；４）妊娠或者哺乳期妇女；５）已经出现并发症
者；６）不愿配合，依从性差者。
１５　治疗方法　１）对照组：均采取２ＨＲＺＥ／４ＨＲ方
案进行抗结核治疗，具体用药为异烟肼０３ｇ／次，利
福平０４５ｇ／次，吡嗪酰胺１５ｇ／次，乙胺丁醇０７５
ｇ／次，均１次／ｄ，同时口服泼尼松３０ｍｇ／ｄ，１周后递
减，同时给予保护胃黏膜、保肝的药物以及支持治

疗。２）观察组：在对照组治疗的基础上加用加味葶
苈大枣泻肺汤。组成：葶苈子１５ｇ、大枣１２ｇ、桃仁
１５ｇ、红花１０ｇ、乳香８ｇ、没药１０ｇ、赤芍１５ｇ、陈皮
１２ｇ、三七粉８ｇ。服法：２次／ｄ，水煎，取汁１００ｍＬ，
早晚分２次鼻饲。中药汤剂由苏州南方中西医结合
医院中药制剂室提供。２组均１０ｄ为１个疗程，１个
疗程后观察疗效。

１６　观察指标
１６１　疗效判定标准　临床痊愈即连续３个月每
个月复查３次，每次均为痰菌阴性，且Ｘ线片表现病
灶完全吸收，空洞闭合；显效即连续３个月每个月复
查３次，痰菌阳性次数不超过２次，Ｘ线片表现病灶
显著吸收，吸收面积超过原病灶一半以上，且空洞缩

小范围超过原空洞一半以上；有效即连续３个月每
个月复查３次，痰菌阴性次数不超过４次，Ｘ线片表
现病灶吸收面积小于原来的一半，空洞无明显缩小，

或缩小范围小于一半；无效即不同日多次痰菌阳性

超过７次，Ｘ线片可见病灶较前无改变，空洞完全未
缩小。
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１６２　其他评分内容　１）临床受益情况评估：体力
状况Ｋａｍｏｆｓｋｙ评分（ＫＰＳ）［９］：提高即治疗结束后较
治疗前评分增加≥１０分者，降低就是减少１０分者，
稳定即增加或减少少于１０分者。治疗前后体重变
化增加超过１公斤分为改善、降低超过１ｋｇ是减少
和增加或降低低于１ｋｇ即稳定，并计算稳定率。２）
生活质量评分（Ｑｕａｌｉｔｙｏｆｌｉｆｅｓｃｏｒｅ，ＱＯＬ）［１０］：在向入
组患者充分解释此调查内容和意义的前提下，患者

签署知情同意书后，采用问卷调查法，根据患者日常

生活情况如实填写，在治疗前后分别检测并记下来。

调查问卷表有体能、社会功能、认知、情绪和社会交

际５大功能标度以及劳累、疼痛、恶心及呕吐、呼吸
困难、失眠、食欲不振、便秘以及腹泻８个症状标度。
功能和症状量表原始分数分数跨度为 ０～１００分。
功能量表得分越高即患者生活质量越好，症状量表

则相反。５～１０分差别分值表示有微小改变，１０～
２０分差别分值表示中度改变，大于２０分差别分值
即具有意义的临床改变。３）毒性反应评价：根据世
界卫生组织制定的抗癌变药物毒性反应标准分为０
～４度，通过患者的体重等一般状况和血清生物化
学检测评价治疗期间是否出现的不良反应及其程

度。

１６３　免疫功能综合评价　１）以免疫组化方法进
行测试：总 Ｔ淋巴细胞（ＣＤ３＋）、辅助 Ｔ淋巴细胞
（ＣＤ４＋）、抑制／细胞毒 Ｔ淋巴细胞（ＣＤ８＋）和自然
杀伤（ＮＫ）细胞：应用由北京大学医疗工程有限公司
及南京医科大学研究所提供流式细胞仪测定血浆中

上述指标的值。２）ＩＬ２、ＩＬ６、ＩＬ１０及ＴＮＦα含量比
较：采用由江苏生化技术研究所和南京生物技术中

心提供的试剂盒，由专业研究人员严格按照说明书

分别于２组患者抽取治疗前后清晨空腹肘静脉血１５
ｍＬ，待其在室温凝固后，大约３５ｍｉｎ之后，以３５００
ｒ／ｍｉｎ速度高速离心，持续２０ｍｉｎ，取上清液保存在
－７０℃冰箱中，采用酶联合免疫（ＥＬＩＳＡ）双抗夹心
法检测上述指标含量。

１７　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２２０软件进行统计
分析，计量资料以均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，两样本
均数用ｔ检验，两等级资料进行秩和检验，计数资料
用χ２检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　治疗后观察组有效
率８６６７％，对照组有效率６８８９％，２组患者临床总
有效率观察组优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表２。

表２　２组患者临床疗效的比较［ｎ（％）］

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 有效率（％）

观察组 ４５ １１ １１ １７ ６ ８６６７
对照组 ４５ ７ １１ １５ １４ ６８８９
χ２ ４５
Ｐ ００３５

２２　２组患者治疗前后免疫功能比较　２组患者治
疗前各免疫功能比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），治疗１５ｄ后，观察组各免疫动能均较治疗前
稍提高，但对照组较治疗前无变化，差异有统计学意

义（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　２组患者治疗前后各免疫功能的比较（珋ｘ±ｓ）

组别
对照组（ｎ＝４５）
治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝４５）
治疗前 治疗后

ＣＤ３＋ ６２０±８７４ ６１３±６７４ ６２０±６５３６５９±７５４
ＣＤ４＋ ６２４±７４３ ６１３±７５４ ６２３±７４１６６１±４４１
ＣＤ８＋ ２５３±４３３ ２４３±６４３ ２５３±８４５２８７±７４４

ＣＤ４＋／ＣＤ８＋ １４±０７３ １４±１０３ １３±０５３ ２１±０８３
ＮＫ ２１４±７８３ ２１３±６３３ ２２３±７７３２４３±８６４

２３　２组患者治疗前后药物不良反应评估和临床
受益情况分析　２组患者治疗过程中均出现不同程
度的不良反应，比如可表现为腹痛、腹泻、恶心、呕

吐、白细胞、血小板和血红蛋白减少等，治疗过程中

或治疗后，若出现上述症状任何一项者均为发生不

良发应，其中，对照组出现１例（２２２％），观察组２
例（４４４％），观察组不良反应与对照组比，差异无统
计学意义（Ｐ＞００５），该药不会增加患者用药不良
反应。观察组 ＫＰＳ和体重变化的稳定率和改善例
数明显高于对照组（Ｐ＜００５）。见表４和表５。

表４　２组患者治疗前后ＫＰＳ评分的比较（ｎ）

组别 例数 改善 稳定 降低 稳定率（％）

观察组 ４５ １１ ２７ ７ ６２２２
对照组 ４５ １４ １９ １２ ４４４４
χ２ ４５６
Ｐ ００３５

表５　２组患者治疗前后体重变化的比较（ｎ）

组别 例数 改善 稳定 降低 稳定率（％）

观察组 ４５ １１ ２８ ６ ６４４４
对照组 ４５ １４ ２１ １０ ４８８９
χ２ ４２３
Ｐ ００３０

２４　２组患者血清 ＩＬ２、ＩＬ６、ＩＬ１０及 ＴＮＦα含量
比较　２组患者治疗前血浆ＩＬ２、ＩＬ６、ＩＬ１０及ＴＮＦ
α水平比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。治疗１５
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天后，上述指标均较治疗前下降，但观察组下降更明

显（Ｐ＜００５）。见表６。

表６　２组患者血浆ＩＬ２、ＩＬ６、ＩＬ１０及ＴＮＦα水平的变化

组别
对照组（ｎ＝４５）
治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝４５）
治疗前 治疗后

ＩＬ２ ２８４±５３８ １５３±５３０ ２７３±７３３ １０２±２８３
ＩＬ６ ９１５２２±２４２３３７１０１８±２３２１３９１０３９±１５４３３５０９０３±１２８３６
ＴＮＦα １５２３±４０３９ １０２８±３３３８ １５７９±５７２６ ９０８±２９３６
ＩＬ１０ １５００７±６３２９ １５９３２±５８８９ １４９７７±５０２９ １７２３２±６４３２

３　讨论
参照《中医病症诊断疗效标准》，肺结核是属于

“肺痨”的范畴，仍然是本世纪严重危害人类健康的

主要传染病之一，不仅是全球重点关注的公共卫生

和社会问题，也是我国重点监控的主要传染病之一。

肺结核在我国患病率呈直线上升趋势，其发病率高

达８０％。近几年来，科学家们对肺结核治疗方法进
行不断的探索。传统治法常常采取化疗控制结核

病，然而，化疗药虽然可以达到一定的杀菌、抑菌、灭

菌作用，但存在一定的不良反应，比如：免疫抑制、球

后神经麻痹、肝肾损伤、周围神经损伤、听力损害等

等。结核病在诸多国家和地区失控的主要原因除了

缺乏对结核病流行回升的警惕性和结核病控制复杂

性的深刻认识，以及人免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）感染的
流行、结核分支杆菌感染增多、贫困等，更重要的是

多重耐药的产生，因此有效控制不良反应，提高患者

免疫力、降低耐药性，显得尤为重要［６］。尽管 ＷＨＯ
制定和启动特别项目以积极推行全程督导和短程化

疗策略作为国家结核病规划的核心内容，但耐药性

和免疫低下这一问题仍无法彻底解决。在中医药科

学越发盛行的今天，我们发现加味葶苈大枣泻汤不

仅可以治疗肺结核，有研究表明，其对肺结核患者免

疫力的提高也大有裨益。

葶苈子味辛、苦，性大寒，归肺、膀胱经，加味的

桃仁、红花、乳香等均有活血化瘀之功效，赤芍具有

清热凉血、散瘀止痛之功，与乳香、没药同用，用于跌

打损伤、瘀肿疼痛；三七性甘、微苦，温，有化瘀止血，

活血定痛之功效。因此，加味的药方对免疫力提高

本身就存在一定促进作用，加之肺结核病在传统医

学属于肺痨，瘀滞所致，该方对提高肺结核患者抗结

核治疗后的免疫力确实有一定功效。

人体血清Ｔ淋巴细胞亚群的指标水平目前研究
的最能够直观体现人体细胞免疫功能的指标，作为

人体免疫系统最具重要地位的一大细胞群，各个 Ｔ
淋巴细胞亚群在正常人的体内互相作用着，并相互

监督，维系机体免疫稳态。其中，ＮＫ细胞是抗肿瘤

的重要效应细胞，不光是能够直击损伤肿瘤细胞，同

时能够通过产生白介素２（ＩＬ２）、ＩＬ６、ＩＬ１０和肿瘤
坏死因子 ＴＮＦα，从而实现其他 Ｔ淋巴细胞，如
ＣＤ３＋的抗肿瘤功效的加强；ＣＤ３＋代表总 Ｔ细胞，
ＣＤ４＋代表 Ｔ辅助细胞（ＴＨ）即免疫辅助细胞，而
ＣＤ８＋代表Ｔ抑制细胞（ＴＳ）即免疫抑制细胞，因此，
本研究采取上述Ｔ淋巴细胞及ＮＫ细胞和各种白介
素、肿瘤坏死因子，通过治疗前后其数值的比对，探

讨我们所用药物对患者的免疫功能，针对性强，并且

全面。

本研究对肺结核患者采用加味葶苈大枣泻汤进

行治疗，其不仅仅能明显提高治疗效率，缓解临床症

状，同时，可明显提高患者免疫力，且其不良反应并

无升高，成本低，服用简便，患者较能接受，依从性

高。本研究结果发现，２组血浆２个免疫指标均有
升高，而细胞因子均较治疗前降低，但明显是观察组

降低幅度较对照组更明显，然而，具体机制被认为与

各种益气复脉的中成药复方有关，具体机制仍需要

进一步动物实验和研究才能证实。本研究样本量

小，且是单中心，入组患者纳入短，本研究仍存在一

些不足之处，希望在进一步研究中可扬长避短。综

述所述，加味葶苈大枣泻汤在治疗肺结核患者免疫

力低下方面的效果显著，并且安全可靠，不良反应

少，价格合理，服用方便，患者易于接受，依从性良

好，临床上值得全面推广。
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