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!临床论著!

中药与免疫调节剂辅助治疗初治涂阳肺结核的

疗效及经济学评价

马俊杰"王"姬"谢固雅"张文伟"汪亚芬

摘要"目的"评价中药与免疫调节剂辅助治疗初治涂阳肺结核的疗效与经济性" 方法"采用前瞻性病

例对照研究方法#选取
!75

例初治涂阳肺结核患者#以随机数字表法分为对照组
$#

例$免疫组
$!

例$中药

组
$!

例" 对照组予西药抗结核化疗方案
!CDE8A6CD

治疗%免疫组加用草分枝杆菌
F3G

!

&%

注射液肌肉注

射%中药组加用结核丸治疗" 疗程均为
%

个月" 观察
&

组痰菌阴转率$肺部病灶吸收率和空洞闭合率#临床

症状缓解率#药物不良反应发生率#并采用成本&效果分析法进行经济学评价" 结果"免疫组和中药组的痰

菌阴转率$病灶吸收总有效率$空洞闭合总有效率均高于对照组'

H I"

!

"5

(#免疫组和中药组上述各率比较

差异无统计学意义'

H J "

!

"5

(" 治疗
!

个月后#免疫组和中药组临床症状缓解总有效率均高于对照组

'

H I"

!

"5

(#免疫组和中药组比较差异无统计学意义'

H J"

!

"5

(" 对照组药物不良反应发生率为
#$

!

7KL

'

#KA$#

(#免疫组为
#%

!

&"L

'

#5A$!

(#中药组为
#6

!

#&L

'

#&A$!

(#

&

组间比较差异无统计学意义'

H J"

!

"5

("

平均治疗成本免疫组$中药组和对照组分别为
#" $%6

!

$!

$

#" 75"

!

%!

和
K 556

!

K6

元" 增量成本&效果免疫组

和中药组分别为
#7K

!

%&

和
#"%

!

56

元%假设药品价格下降
#5L

#治疗效果不变#则免疫组下降至
#5#

!

K&

元#下

降幅度为
#5

!

""L

#中药组下降至
KK

!

57

元#下降幅度为
#%

!

K7L

" 结论"中药与免疫调节剂能加快痰菌阴转$

促进病灶吸收和空洞闭合$缓解临床症状$减少药物不良反应#中药更能有效地控制成本"

关键词"中药% 免疫调节剂% 肺结核% 疗效% 费用效益分析
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""肺结核是由结核分枝杆菌引起的严重危害人类健

康的慢性呼吸道传染病!是近几十年来全球受关注的

公共卫生问题之一'

#

(

) 中国是世界
&"

个结核病高负

担国家之一!每年新发结核病患者约
$"

万例!位居全

球第
&

位'

!

(

) 流行病学调查显示!近年来结核病的发

病率*耐药率和复发率均呈明显上升趋势'

&

(

!因此!寻

找更加安全有效的治疗方法已是当务之急) 近年来!

国内外多项研究表明!中药与免疫调节剂辅助化疗均

具有增强机体免疫力*改善临床症状*缩短疗程*提高

治愈率及降低复发率等作用'

6

!

5

(

) 国内专家更注重中

医药特色!中药联合化疗治疗肺结核具有良好疗

效'

%

!

7

(

) 但关于中药与免疫调节剂的对比研究!特别

是对药物经济学研究的报道较少) 笔者采用前瞻性病

例对照研究的方法!应用中药结核丸和草分枝杆菌菌

苗辅助治疗初治涂阳肺结核!观察比较其临床疗效及

经济性) 现报告如下)

资料与方法

#

"诊断标准"初治涂阳肺结核的诊断参照+内

科学,诊断标准'

K

(

#$

#

%痰抗酸杆菌涂片阳性&$

!

%

Y

线或胸部
'*

提示肺内有活动性病灶存在!含或不含

空洞)

!

"纳入及排除标准"纳入标准#$

#

%符合初治涂

阳肺结核的诊断标准&$

!

%年龄
#K

$

%5

岁&$

&

%自愿

参加本次临床研究!并签署知情同意书) 排除标准#

$

#

%合并严重心肺肾疾病*糖尿病*精神病*血液系统

疾病*恶性肿瘤*自身免疫性疾病*艾滋病者&$

!

%妊娠

期和哺乳期女性&$

&

%过敏体质者&$

6

%近期已接受过

其他免疫调节剂治疗者&$

5

%对所有患者均查痰分枝

杆菌培养*菌种鉴定和耐药筛查!结果为耐药或非结核

分枝杆菌感染者)

&

"剔除及脱落标准"剔除标准#$

#

%纳入后发现

不符合上述纳入标准者&$

!

%治疗过程中漏服药*错服

药*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#治疗过程中依从性差!复

诊不及时*中途提出退出试验和失访者)

6

"一般资料"选取
!"#%

年
#

月-

!"#7

年

#!

月在宁波市奉化区人民医院感染科诊治的患者为

研究对象!共纳入患者
!K5

例) 采用随机号码表法抽

取样本!将患者分成
&

组!每组
$5

例) 对照组#男

5$

例!女
&%

例&年龄
#$

$

%5

岁!平均$

&%

!

5&

%

#!

!

6%

%

岁&病灶范围
!

个肺野
!6

例!

&

个肺野
5&

例!

6

个肺

野
#K

例&合并空洞
5!

例&病程
# b !6

个月!平均

$

7

!

!&

%

5

!

6K

%个月) 免疫组#男
5K

例!女
&7

例&年

龄
#K

$

%5

岁!平均$

&%

!

K5

%

#!

!

5$

%岁&病灶范围

!

个肺野
!5

例!

&

个肺野
5#

例!

6

个肺野
#$

例&合并

空洞
57

例&病程
! b!6

个月!平均$

7

!

%K

%

5

!

#6

%个

月) 中药组#男
%"

例!女
&5

例&年龄
#K

$

%6

岁!平均

$

&%

!

!K

%

#!

!

&5

%岁&病灶范围
!

个肺野
!&

例!

&

个

肺野
55

例!

6

个肺野
#7

例&合并空洞
56

例&病程
# b

!&

个月!平均$

7

!

&5

%

5

!

$!

%个月)

&

组患者性别*年

龄*肺部病灶范围*合并空洞*病程等一般资料比较!差

异无统计学意义$

H J"

!

"5

%) 本试验通过宁波市奉化

区人民医院伦理委员会审核$

413 !"#K+"#!

%)

5

"治疗方法"对照组予西药抗结核化疗方案

!CDE8A6CD

'

$

(

$

C

#异烟肼!

D

#利福平!

E

#吡嗪酰胺!

8

#乙胺丁醇%治疗) 免疫组在对照组基础上加用草分

枝杆菌
F3G

!

&%

注射液$乌体林斯!成都金星健康药业
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有限公司!

#

!

7! !]A

支!生产批号#

?a*%&K5

%!

#

支
A

次!

#

次
A

周!肌肉注射) 中药组在对照组基础上加用结

核丸$甘肃天水岐黄药业有限责任公司!每
!"

丸重

&

!

5 ]

!生产批号#

#7"%#5

%!

&

!

5 ]A

次!

!

次
AO

!口服)

结核丸组成#醋龟甲*蜜百部*醋鳖甲*煅紫石英*地黄*

熟地黄*天冬*北沙参*牡蛎*阿胶*龙骨*麦冬*蜂蜡*熟

大黄*白及*川贝母)

&

组患者抗结核化疗药物强化期

为乙胺吡嗪利福异烟片$沈阳红旗制药有限公司!每

片含利福平
#5" 9]

*异烟肼
75 9]

*乙胺丁醇

!75 9]

*吡嗪酰胺
6"" 9]

!生产批号#

#7"5"6K

%&巩

固期为异福片$沈阳红旗制药有限公司!每片含利福

平
&"" 9]

*异烟肼
#5" 9]

!生产批号#

#7"K!%&

%!给

药剂量根据药物说明书)

%

"观察项目及判定标准

%

!

#

"观察指标"根据
+C@

第四版结核病治疗

指南'

#"

(

!观察下列指标) $

#

%痰涂片查抗酸杆菌#治

疗前和治疗后
!

*

5

*

%

个月末查痰涂片!每次
&

张痰涂

片) $

!

%胸部
'*

#治疗前和治疗后
!

*

%

个月末各查

#

次胸部
'*

!由放射科医师评定结果) $

&

%治疗前和

治疗后每月查
#

次血*尿常规!肝*肾功能) $

6

%临床

症状#包括咳嗽*咳痰*咯血*发热*乏力*盗汗*纳差等

症状) $

5

%不良反应#包括消化道反应*过敏反应*肝

功能损害*白细胞下降*尿酸升高等)

%

!

!

"疗效判定标准"参照参考文献'

##

() $

#

%

痰菌阴转#以连续
!

个月痰抗酸杆菌阴转且不再复阳

为阴转) $

!

%胸部
'*

病灶变化#病灶全部吸收为完全

吸收&病灶吸收
!#A!

为显著吸收&病灶吸收
I#A!

为

吸收&病灶无明显变化为不变&病灶面积增大或播散至

其他肺叶为恶化!以上前
&

项合计为总有效) $

&

%胸

部
'*

空洞变化#空洞闭合或消失为闭合&空洞直径缩

小至原空洞直径的
#A!

及以下为缩小&空洞直径缩小

或增大均
I

原空洞直径的
#A!

为不变&空洞直径增大

至原空洞直径的
#

!

5

倍及以上为增大!以上前
!

项合

计为总有效) $

6

%临床症状#以治疗
!

个月后症状消

失为治愈&症状基本缓解为有效&症状无明显缓解为无

效!以上前
!

者计为总有效)

%

!

&

"治疗成本"以治疗后痰菌阴转率$痰菌阴转

例数
A

该组例数&

#""L

%作为指标!对
&

组治疗方案的

成本进行分析) 总成本
c

直接成本
d

间接成本'

#!

(

) 直

接成本包括挂号费*药品费*诊疗费*检查费*护理费和

住院费等!以及患者治疗期间额外增加的费用如交通*

营养和食宿等) 间接成本为因病造成的工资或收入损

失) 治疗结束后作成本-效果分析和敏感度分析)

7

"统计学方法"将所有数据均录入
8e>/2 !""7

表!采用双录入并应用数据透视表核对无误!采用

WHWW !!

!

"

软件包进行统计分析) 计量资料采用

e

%

S

表示!两独立样本均数比较采用
Q

检验&计数资

料采用例数$百分比%表示!两组间率的比较采用
"

!

检验)

H I"

!

"5

为差异有统计学意义)

结""果

#

"病例完成情况$图
#

%"治疗过程中!

&

组均有

脱落及剔除病例!最终进入数据分析共
!75

例!对照

组
$#

例!免疫组
$!

例!中药组
$!

例)

图
#

$病例完成流程图

!

"

&

组患者痰菌阴转率*病灶吸收率*空洞闭合

率比较$表
#

%"免疫组和中药组的痰菌阴转率均高于

对照组$

"

!

c 5

!

&%!

*

K

!

$#$

!

H I "

!

"5

%&免疫组和中

药组的病灶吸收总有效率均高于对照组$

"

!

c&

!

K7K

*

5

!

K"7

!

H I"

!

"5

%&免疫组和中药组的空洞闭合总有

效率均高于对照组$

"

!

c 6

!

%&K

*

5

!

5K$

!

H I "

!

"5

%&

免疫组和中药组上述各率比较!差异无统计学意

义$

H J"

!

"5

%)

表
#

$

&

组患者痰菌阴转率*病灶吸收率*

空洞闭合率比较 '例$

L

%(

组别
痰菌阴转

例数 阴转

病灶吸收

例数 总有效

空洞闭合

例数 总有效

对照
$# 7K

$

K5

'

7#

%

$# K&

$

$#

'

!#

%

5! !7

$

5#

'

$!

%

免疫
$!

KK

$

$5

'

%5

%

"

$!

$"

$

$7

'

K&

%

"

57

6#

$

7#

'

$&

%

"

中药
$!

$"

$

$7

'

K&

%

"

$!

$#

$

$K

'

$#

%

"

56

6"

$

76

'

"7

%

"

""注#与对照组比较!

f

H I"

!

"5

&

"

&

组患者临床症状缓解情况比较$表
!

%"治

疗
!

个月后!免疫组和中药组的症状缓解总有效率均

高于对照组$

"

!

c 5

!

"65

*

%

!

K#6

!

H I "

!

"5

%&免疫组

和中药组比较差异无统计学意义$

H J"

!

"5

%)

6

"

&

组患者药物不良反应发生情况比较$表
&

%

"中药组不良反应发生率为
#6

!

#&L

$

#&A$!

%&免疫
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!

%

组为
#%

!

&"L

$

#5A$!

%!对照组为
#$

!

7KL

$

#KA$#

%&

&

组间比较差异无统计学意义$

H J"

!

"5

%)

表
!

$

&

组患者治疗
!

个月后临床症状缓解

情况比较"'例$

L

%(

组别 例数 治愈 有效 无效 总有效

对照
$# 7#

$

7K

'

"!

%

$

$

$

'

K$

%

##

$

#!

'

"$

%

K"

$

K7

'

$#

%

免疫
$! K!

$

K$

'

#&

%

7

$

7

'

%#

%

&

$

&

'

!%

%

K$

$

$%

'

76

%

"

中药
$! K6

$

$#

'

&#

%

%

$

%

'

5!

%

!

$

!

'

#7

%

$"

$

$7

'

K&

%

"

""注#与对照组比较!

f

H I"

!

"5

表
&

$

&

组患者药物不良反应发生率比较 '例$

L

%(

组别 例数
消化道

反应

过敏

反应
肝损

白细胞

减少

高尿酸

血症
合计

对照
$# 5

$

5

'

6$

%

&

$

&

'

&"

%

6

$

6

'

6"

%

&

$

&

'

&"

%

&

$

&

'

&"

%

#K

$

#$

'

7K

%

免疫
$! 6

$

6

'

&5

%

6

$

6

'

&5

%

&

$

&

'

!%

%

!

$

!

'

#7

%

!

$

!

'

#7

%

#5

$

#%

'

&"

%

中药
$! &

$

&

'

!%

%

&

$

&

'

!%

%

!

$

!

'

#7

%

!

$

!

'

#7

%

&

$

&

'

!%

%

#&

$

#6

'

#&

%

5

"

&

组患者治疗方案成本比较$表
6

%"

&

组患

者的治疗成本差异主要为药品费用!免疫组和中药组

的总成本均明显高于对照组$

H I"

!

"5

%&免疫组和中

药组比较!差异无统计学意义$

H J"

!

"5

%)

%

"

&

组患者治疗成本-效果分析和敏感度分析

$表
5

%"效果以治疗结束后痰菌阴转率为衡量指标!

以最低成本的对照组作为参数!免疫组与中药组

#'A#8

相对比为
#

!

%7

(

#

) 假设本研究中使用的药

品价格下降
#5L

!治疗效果不变来进行敏感度分析!

则免疫组增量成本-效果下降至
#5#

!

K&

元!下降幅

度为
#5

!

""L

&中药组下降至
KK

!

57

元!下降幅度

为
#%

!

K7L

)

讨""论

抗结核治疗疗程长*肺部病灶广泛且严重!使得抗

结核药物不能在病变组织内达到有效抑菌浓度!加之

部分患者依从性差等原因!可导致治疗失败!甚至发生

耐药'

#&

(

) 结核分枝杆菌入侵机体后是否发病及发病

后好转!除了取决于感染的结核菌数量外!很大程度上

取决于人体自身的免疫力及抵抗力!故提高机体免疫

力及抗病能力可加快抑制*杀灭结核菌及肺组织的

修复'

#6

(

)

近年来中医药基础研究证实!中药治疗肺结核具

有抑菌*杀菌*降低抗结核药物毒性和提高患者免疫功

能等多方面作用'

#5

!

#%

(

&且其多成分*多靶点的协同作

用可减低耐药率的发生'

#7

(

) 实验研究表明!结核丸具

有明显的体内抗结核分枝杆菌活性'

#K

(

) 方中的北沙

参*生地黄*鳖甲等药物能促进免疫和增强巨噬细胞吞

噬!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&

阿胶*白及*百部等药物可抑制及杀灭人型结核杆菌&

川贝母润肺止咳*滋阴补肺&诸药合用共奏清热化痰*

润肺杀虫*抗肺纤维化*修复肺组织之功效'

#$

(

) 结核

病是
*

淋巴细胞介导的细胞免疫!

'?6 *

淋巴细胞的

平衡状态与疾病的转归和预后密切相关'

!"

(

) 乌体林

斯是灭活的草分枝杆菌菌苗!富含结核分枝杆菌相似

的共同抗原!可通过激活
*

细胞*释放淋巴因子*促进

巨噬细胞活化增殖'

!#

(

!明显提高
'?&

*

'?6

值!降低

'?K

值!具有双向调节免疫作用'

!!

(

!从而提高对结核

菌的杀灭率!增强机体的免疫功能和抗病能力!促进疾

病恢复) 本研究显示!中药组的药物不良反应发生率

最低!这可能与中药能够预防和减少抗结核药物引起

的胃肠道反应有关'

!&

(

)

本研究与其他研究的不同之处在于!本研究分析

比较了二者的治疗成本!目的在于达到同等治疗效果

的同时!能够为患者节省开支!降低成本!并使药品得

到合理应用!寻找最佳治疗方案) 结果显示!对照组虽

表
6

$

&

组患者治疗方案成本比较"$元%

组别 例数
药品费用

$

e

%

S

%

检查费用$

e

%

住院费用

$

e

%

S

%

处理不良反应费用

$

e

%

S

%

间接成本

$

e

%

总成本

$

e

%

S

%

对照
$# & %$!

'

5K

%

!!#

'

%$ # 7%5 # &&"

'

7!

%

$K

'

&% %&K

'

56

%

5!

'

&5 # #!K K556

'

K6

%

!&#

'

#%

免疫
$!

% !6K

'

%&

%

6%5

'

&K

"

# 7%5 # !!$

'

%K

%

$!

'

&$ 5$&

'

%#

%

6K

'

5& # #!K

# "$%6

'

$!

%

6K5

'

7&

"

中药
$!

% #!$

'

&5

%

6&!

'

K&

"

# 7%5 # #5K

'

76

%

K$

'

7& 5%$

'

5&

%

&K

'

6# # #!K

# "75"

'

%!

%

6&K

'

%$

"

""注#与对照组比较!

f

H I"

!

"5

表
5

$

&

组患者治疗成本-效果分析和敏感度分析

组别 例数
成本-效果分析

'

$元%

8

$

L

%

'A8 #'A#8

敏感度分析

'

$元%

8

$

L

%

'A8 #'A#8

免疫
$! #" $%6

'

$! $5

'

%5 ##6

'

%6 #7K

'

%& $ K56

'

#& $5

'

%5 #"&

'

"! #5#

'

K&

中药
$! #" 75"

'

%! $7

'

K& #"$

'

K$ #"%

'

56 $ %&!

'

$K $7

'

K& $K

'

67 KK

'

57

对照
$# K 556

'

K6 K5

'

7# $$

'

K# 7 7&5

'

5% K5

'

7# $"

'

!5

""注#

'

为总成本!

8

为痰菌阴转率
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然是总费用最低的一组!但治疗效果不理想) 从增

量)成果比较!若在对照组治疗方案的基础上多增加

一个效果单位!中药组的花费为
#"%

!

56

元!免疫组为

#7K

!

%&

元!是中药组的
#

!

%7

倍!而两组的治疗效果

几乎相同) 随着医改的深入!药品费用下降!故需考虑

药品价格变化对治疗成本的影响!敏感度分析可验证

不同假设和估算对成本-效果的影响程度'

!6

(

) 本研

究中假设药品价格下降
#5L

!则中药组增量成本-效

果下降幅度高于免疫组)

综上所述!中药和免疫调节剂均能加快痰菌阴

转*促进病灶吸收和空洞闭合*缓解临床症状*减少

药物不良反应) 治疗成本方面!中药低于免疫调节

剂!且中药口服制剂服用方便!免去了中草药费时的

熬制过程!省去了免疫调节剂肌肉注射的麻烦与痛

苦!更易于被患者所接受) 因此!对于初治涂阳肺结

核患者!中药联合西药化疗是最佳的治疗方案!值得

临床医生推广应用)

利益冲突#无)
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