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!临床论著!

肺泰胶囊联合抗结核治疗方案治疗

复治肺结核的临床观察

王"姬#

"郑"雁!

"冯马龙#

摘要"目的"观察含肺泰胶囊抗结核治疗方案治疗复治肺结核的临床疗效" 方法"将
##%

例复治肺结

核患者按随机数字表法分为治疗组#

7D

例$和对照组#
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例$" 两组均采用常规抗结核化疗#治疗方案为
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次" 两组疗程均为
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个月" 观察两组患者治疗
!

&

7

&

D

个月末的痰菌阴转率%治疗
%
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个月末的病灶吸收率及空洞闭合率%治疗
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个月末的临床症状缓解率

和治疗
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个月末不良反应的发生情况" 结果"治疗
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$"治疗组药物不良反应发生率为
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统计学意义#
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$" 结论"肺泰胶囊与抗结核化疗药物联用治疗复治肺结核%能促进病灶

吸收及空洞闭合%加快痰菌转阴"

关键词"肺泰胶囊) 抗结核治疗)复治肺结核) 临床疗效
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""肺结核是由结核分枝杆菌引起的严重危害人群健

康的慢性呼吸道传染病"数十年来"一直是全球受关注

的公共卫生问题之一'

#

(

) 我国结核病的发病率在全

球排第
!

位"而肺结核在我国法定报告乙类传染病中

发病率和病死率居于首位'

!

(

"且流行病学调查显示"

近年来其发病率*耐药率和复发率均呈明显上升趋

势'

%

(

) 肺结核治愈若干年后仍会复发"给患者带来极

大痛苦和心理压力"且复治肺结核的疗程较初治肺结

核长"也更有机会发展成难治性*耐药性肺结核) 因

此"寻找更加安全有效的治疗方法已是当务之急) 近

年来"已有采用中西医结合的方法治疗肺结核"其疗效

和安全性逐渐得到认可'

9

"

7

(

) 本研究应用含肺泰胶囊

的抗结核化疗方案治疗复治肺结核"取得了较好的疗

效"现将结果报道如下)

资料与方法

#

"诊断标准"复治肺结核的诊断标准参照+内

科学,

'

8

(

)

!

"纳入标准"$

#

%符合诊断标准&$

!

%年龄
#D

$

87

岁"体重
!7" _H

&$

%

%患者本人同意并签署知情同

意书)

%

"排除标准"$

#

%合并严重心肝肾疾病*尘$矽%

肺*精神病*血液系统疾病*糖尿病*脑血管疾病*自身

免疫性疾病*恶性肿瘤*艾滋病者&$

!

%既往抗结核化

疗过程中对某种或多种结核药有严重过敏反应*或曾

出现过严重肝损者&$

%

%妊娠期或哺乳期女性&$

9

%对

所有患者均予查痰结核菌培养*菌种鉴定作耐药筛查

后结果为耐药结核及非结核分枝杆菌感染者)

9

"剔除和脱落标准"剔除标准#$

#

%纳入后发现

不符合上述诊断标准者&$

!

%治疗过程中擅自服用规

定范围以外的其他药物而影响有效性及安全性评价

者) 脱落标准#治疗过程中漏服药*错服药者"复诊不

及时*中途提出退出试验或失访者)
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"一般资料"

#!D

例均为
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年
#

月-

!"#7

年
#"

月在浙江省宁波市奉化区人民医院感染科治疗

的肺结核患者$包括初治失败*完成正规化疗疗程后

复发者"以及初治化疗超过
#

个月但未满
8

个月的符

合纳入标准的复治肺结核患者%) 按随机数字表法将

患者分为治疗组和对照组"每组
89

例) 治疗组其中男

性
9"

例"女性
!9

例&年龄
#>

$
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!
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%
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%岁&涂阳
!D

例"涂阴
%8

例&合并空洞
9"

例&病

程
# c!9

个月) 对照组其中男性
9#
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例&

年龄
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$
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例&合并空洞
%$

例&病程
# c!7

个月)

两组在性别*年龄*痰菌*肺部空洞*病程等一般资料比

较"差异无统计学意义$
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"治疗方法"两组患者均应用
%E

#

F

#

G

#

:B8E

#

F

#

:

化疗方案'

$

(

$

E

#异烟肼"

F

#利福平"

G

#吡嗪酰胺"

:

#乙胺丁醇%治疗
>

个月"治疗组全程加服肺泰胶囊

$由苦荬菜*黄芩*北沙参*栝萎*太子参*百部*枇杷

叶*川贝母*白及组成"

"

!

7 HB

粒"芜湖绿叶制药有限公

司"生产批号
#!#!"D!

%"每次
!

!

7 H

"每日
%

次) 所有

纳入患者抗结核化学药物全部应用政府提供的免费

XA&

复方制剂"强化期为乙胺吡嗪利福异烟片$规格

为每片含利福平
$7 ;H

*异烟肼
%$

!

7 ;H

*乙胺丁醇

#%$

!

7 ;H

*吡嗪酰胺
!"" ;H

"浙江南洋药业有限公

司"生产批号#

#!##!%#

"体重
%D

$

79 _H

"每日顿服

#

次
8

片&体重
77

$

$" _H

"每日顿服
#

次
D

片&体

重
!$# _H

"每日顿服
#

次
#"

片%"根据体重量服用不

同剂量药物) 巩固期为异福胶囊$规格为每片含利福

平
%"" ;H

*异烟肼
#7" ;H

"浙江南洋药业有限公司"

生产批号#

#!#!"8#

"体重
7" _H

及以上每日顿服
#

次

!

粒%

d

盐酸乙胺丁醇片$

"

!

!7 ;HB

片"杭州民生药业

有限公司"生产批号
#%"#"%!

%"所有患者巩固期均服

用异福胶囊$

!

粒%

d

乙胺丁醇片$

%

片%)

$

"观察指标及方法

$

!

#

"痰菌转阴率"根据参考文献'

D

("在治疗

!

*

7

*

D

个月末查痰涂片各
%

次) 判定标准#根据痰涂

片及痰培养结果"连续
!

个月痰菌阴转且不再复阳判

定为痰菌转阴)

$

!

!

"胸部病灶吸收率"在治疗
%

*

8

*

>

个月末各

查
#

次胸部
&)

) 判定标准#病灶完全吸收或吸收
!

原

病灶的
#B !

判定为完全或显著吸收&病灶吸收面积
L

原病灶的
#B !

判定为病灶不变&病灶面积增大或其他

肺叶播散判定为恶化'

D

(

"以上前两项合计为总有效)

$

!

%

"肺部空洞闭合率"在治疗
%

*

8

*

>

个月末各

查
#

次胸部
&)

) 判定标准#空洞闭合或消失判定闭

合&空洞直径缩小至原来的
7"I

及以下判定为缩小&

空洞直径缩小或增大均不到原来空洞直径的
7"I

判

定为不变&空洞直径增大至原来直径的
#

!

7

倍及以上

判定为增大'

D

(

"以上前两项合计为总有效)

$

!

9

"临床症状缓解率"观察并纪录症状改善缓

解情况"包括咳嗽*咳痰*咯血*发热*乏力*盗汗*纳差

等症状"以治疗
#

个月后上述症状消失或基本缓解判

定为有效)

$

!

7

"不良反应"每月测
#

次肝肾功能和血*尿

常规"观察并记录药物不良反应情况"包括恶心*呕吐*

腹痛等胃肠道反应"皮疹瘙痒等药物过敏反应"转氨酶

及总胆红素升高等肝损表现"白细胞及粒细胞下降"尿

酸升高或肌肉酸痛等痛风样关节炎以及其他表现"比

较两组患者治疗
>

个月后"上述不良反应的发生率)

D

"统计学方法"数据采用
^K^^ !!

!

"

软件包

进行统计分析) 计数资料采用例数$

I

%表示"两组间

率的比较采用
!

!检验"

K L "

!

"7

为差异有统计学

意义)

结""果

#

"病例完成情况"因错$漏%服药脱落治疗组

#

例"对照组
!

例&因擅自服用规定范围以外的其他药

物而剔除治疗组和对照组各
#

例&因痰培养结果为非

结核分枝杆菌感染剔除治疗组
#

例"对照组
!

例&因药

敏结果提示耐药剔除治疗组
%

例"对照组
9

例) 最终

纳入结果分析的患者共
##%

例"治疗组
7D

例"对照

组
77

例)

!

"两组患者痰菌阴转情况比较"治疗
!

*

7

*

D

个

月末的痰菌阴转率治疗组分别为
$7

!

""I

$

!#B!D

%*

>!

!

D8I

$

!8B!D

%和
>8

!

9%I

$

!$B!D

%"明显优于对照

组同期的
9#

!

8$I

$

#"B !9

%*

$"

!

D%I

$

#$B !9

% 和

$7

!

""I

$

#DB!9

%"差异均有统计学意义$

!

!

J 7

!

>8

*

9

!

>!

*

7

!

">

"

K L"

!

"7

%)

%

"两组患者胸部病灶吸收率比较$表
!

%"治疗

%

*

8

*

>

个月末治疗组的病灶吸收总有效率均高于对照

组$

!

!

J#8

!

>#

*

#D

!

%>

*

#8

!

79

"

K L"

!

"#

%)

表
!

$两组患者胸部病灶吸收率比较$'例$

I

%(

组别 时间 例数
完全或

显著吸收
缩小

不变或

变大
总有效

治疗
%

个月末
7D #>

$

%!

&

$8

%

!D

$

9D

&

!D

%

##

$

#D

&

>$

%

9$

$

D#

&

"%

%

8

个月末
!>

$

7"

&

""

%

!8

$

99

&

D%

%

%

$

7

&

#$

%

77

$

>9

&

D%

%

>

个月末
9D

$

D!

&

$8

%

>

$

#7

&

7!

%

#

$

#

&

$!

%

7$

$

>D

&

!D

%

对照
%

个月末
77 $

$

#!

&

$%

%

#$

$

%"

&

>#

%

%#

$

78

&

%8

%

!9

$

9%

&

89

%

8

个月末
#8

$

!>

&

">

%

#D

$

%!

&

$%

%

!#

$

%D

&

#D

%

%9

$

8#

&

D!

%

>

个月末
!"

$

%8

&

%8

%

#>

$

%9

&

77

%

#8

$

!>

&

">

%

%>

$

$"

&

>#

%

9

"两组患者不同时间空洞闭合率比较$表
%

%

治疗
%

*

8

*

>

个月末治疗组的空洞闭合及缩小的总有

效率均高于对照组$

!

!

J #9

!

!"

*

#%

!

7!

*

D

!

%D

"

K L

"

!

"#

%)

表
%

$两组患者不同时间空洞闭合率比较$'例$

I

%(

组别 时间 例数 闭合 缩小
不变或

变大
总有效

治疗
%

个月末
9" 8

$

#7

&

""

%

!!

$

77

&

""

%

#!

$

%"

&

""

%

!D

$

$"

&

""

%

8

个月末
#8

$

9"

&

""

%

#>

$

9$

&

7"

%

7

$

#!

&

7"

%

%7

$

D$

&

7"

%

>

个月末
!#

$

7!

&

7"

%

#$

$

9!

&

7"

%

!

$

7

&

""

%

%D

$

>7

&

""

%

对照
%

个月末
%$ !

$

7

&

9#

%

D

$

!#

&

8!

%

!$

$

$!

&

>$

%

#"

$

!$

&

"%

%

8

个月末
7

$

#%

&

7#

%

#%

$

%7

&

#9

%

#>

$

7#

&

%7

%

#D

$

9D

&

87

%

>

个月末
D

$

!#

&

8!

%

#D

$

9D

&

87

%

##

$

!>

&

$%

%

!8

$

$"

&

!$

%
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"两组患者临床症状改善情况比较$表
9

%"治

疗
#

个月末"治疗组的咳嗽*咳痰*咯血*发热*乏力*盗

汗*纳差等症状缓解率均高于对照组 $

!

!

J 9

!

$D

*

7

!

7>

*

7

!

9"

*

9

!

87

*

9

!

!7

*

9

!

$>

*

9

!

7"

"

K L"

!

"7

%)

表
9

$两组患者临床症状缓解率比较

症状

治疗组

例数
缓解

例数$

I

%

对照组

例数
缓解

例数$

I

%

咳嗽
7D %%

$

78

&

>"

%

77 !"

$

%8

&

%8

%

咳痰
7D 9%

$

$9

&

#9

%

77 !>

$

7!

&

$%

%

咯血
D $

$

D$

&

7"

%

$ !

$

!D

&

7$

%

发热
9" %%

$

D!

&

7"

%

%D !%

$

8"

&

7%

%

乏力
9% %"

$

8>

&

$$

%

9" #>

$

9$

&

7"

%

盗汗
%7 !8

$

$9

&

!>

%

%% #8

$

9D

&

9D

%

纳差
%% !7

$

$7

&

$8

%

%" #7

$

7"

&

""

%

8

"两组患者药物不良反应率比较$表
7

%"两组

患者均出现了各种不良反应"治疗组及对照组均出现

轻度胃肠道反应者
%

例"未停药继续治疗症状均自行

缓解) 两组患者治疗过程中出现的主要不良反应率比

较"差异无统计学意义$

!

!

J"

!

%8

"

K

'

"

!

"7

%)

讨""论

肺结核俗称.肺痨/"在上世纪中叶西药抗结核药

未问世之前"国人采用中医药治疗肺结核"虽然疗效不

及西医化疗药物"但仍有其可取之处) 且近年来临床

研究发现中医药在缓解抗结核药的不良反应"改善肺

结核症状"提高临床疗效等方面均有显著疗效'

>

"

#"

(

)

故而总结中医药防治肺结核的经验对提高肺结核的治

愈率有重要意义) 人体感染结核菌后是否发病"除了

取决于感染的菌量外"很大程度上取决于人体自身的

免疫力及抵抗力"尤其是细胞免疫的低下"更易使结核

菌在体内肆虐而发病) 同样地"提高自身体质"提高免

疫力及自身抗病能力可加快抑制及杀灭结核菌) 中医

学辨证理论认为"先天禀赋不足*正气耗损为其内因"

外因为.痨虫/趁虚而入"留滞肺内"致使发病) 症见

发热*咳嗽咳痰"或痰中带血"咯血"乏力"纳差"颧红"

盗汗等阴虚火旺*精气亏损之症) 故.痨病/的中医治

疗原则为扶正祛邪*辨证施治"宜选择滋阴润肺*祛痰

止咳*补益气血的中药材成分) 肺泰胶囊由苦荬菜*黄

芩*北沙参*栝蒌*太子参*百部*枇杷叶*川贝母*白及

共
>

味常用中药材组成"临床研究实验表明"肺泰胶囊

具有清热化痰*润肺杀虫*抗肺纤维化*抗炎抗病毒等

作用'

##

"

#!

(

) 本次研究结果显示"治疗组在痰菌阴转*

肺部病灶吸收及空洞闭合方面均优于对照组"差异有

统计学意义)

本研究通过对两组复治肺结核的疗效比较"治疗

组痰菌阴转率明显优于对照组"这可能与肺泰胶囊方

中的白及具有杀虫的作用"可抑制及杀灭人型结核杆

菌'

#%

(

"百部既可润肺止咳"又可杀痨虫的作用有关)

治疗
%

*

8

*

>

个月末的肺部
&)

结果显示"治疗组病灶

吸收总有效率及空洞缩小总有效率均明显优于对照

组"这可能与方中的黄芩'

#9

(

* 北沙参'

#7

(

*太子参'

#8

(

等药物具有免疫促进作用和增强巨噬细胞吞噬的功

能"并能改善机体微循环和抑制病灶内纤维增生"使抗

结核药物能够更好渗透入病灶"促进病灶吸收及空洞

闭合'

#$

(有关) 加用肺泰胶囊治疗无论在痰菌转阴"还

是在病灶吸收*空洞闭合方面的观察结果均与赵晓

虎'

#D

(

*姚岚等'

#>

(的研究结果一致) 两组患者在药物

不良反应方面无明显差异"表明加用肺泰胶囊不会增

加药物不良反应的发生"且治疗组的肝损出现例数

$

9B7D

%较对照组$

7B77

%减少"这与方中苦荬菜具有抗

炎解毒及保肝的作用'

!"

(

"能够防止肝脏损害有关) 两

组患者治疗
#

个月后主要临床症状的消失及缓解"治

疗组缓解速度快于对照组"临床症状消失率高于对照

组"这与方中的川贝母*枇杷叶*栝蒌发挥了清热润肺*

止嗽化痰的作用有关)

两组患者各项指标对比结果表明"肺泰胶囊能

够增强机体细胞免疫力和抗病能力*加快痰菌的阴

转和促进空洞的闭合*缓解临床症状*减少药物不良

反应"诸药合用"共奏扶正补虚*化瘀散结之功"达到

标本兼治的目的"更利于肺结核疾病的恢复和治愈)

且口服制剂服用方便"免去了中草药费时的熬制过

程"易于被患者接收) 痰菌的快速转阴"既能够提高

患者的依从性及治疗的自信心"从而提高肺结核的

治愈率&又能够减少对其周围人群的传染性"更有利

于肺结核疾病的防控) 综上所述"肺泰胶囊的有效

性和安全性值得肯定"在患者经济条件允许的情况

下"复治肺结核可采用肺泰胶囊辅助治疗"以利于临

床的进一步研究和推广)

表
7

$两组患者药物不良反应率比较$'例$

I

%(

组别 例数 胃肠道反应 过敏反应 肝损 白细胞减少 痛风 其他 合计

治疗
7D %

$

7

&

#$

%

#

$

#

&

$!

%

9

$

8

&

>"

%

%

$

7

&

#$

%

!

$

%

&

97

%

#

$

#

&

$!

%

#9

$

!9

&

#%

%

对照
77 %

$

7

&

97

%

!

$

%

&

89

%

7

$

>

&

">

%

9

$

$

&

!$

%

#

$

#

&

D!

%

#

$

#

&

D!

%

#8

$

!>

&

">

%
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