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回生甘露丸联合乙胺吡嗪利福异烟治疗初期肺结核的临床研究 

龙慧珍，周晓蕾  

河南省胸科医院，河南 郑州  450008 

摘  要：目的  探讨回生甘露丸联合乙胺吡嗪利福异烟片治疗初期肺结核的安全性与有效性。方法  选取 2017 年 3 月—

2020 年 3 月在河南省胸科医院诊治的 91 例初期肺结核患者，根据入组顺序分成对照组（45 例）和治疗组（46 例）。对照组饭

前 1 h 顿服乙胺吡嗪利福异烟片，体质量 30～37 kg 者 2 片/d，体质量 38～54 kg 者 3 片/d，体质量 55～70 kg 者 4 片/d，体质

量 71 kg 以上者 5 片/d；治疗组在对照组基础上口服回生甘露丸，4 丸/次，2 次/d。两组患者治疗 6 个月。观察两组患者临床疗

效，比较治疗前后两组患者痰涂片转阴率和空洞消失率，QLICD-PT 评分和 ARS 评分，血清肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白

细胞介素-1β（IL-1β）和糖类抗原 125（CA125）水平及不良反应情况。结果  治疗后，治疗组治疗初期肺结核总有效率为

89.13%，明显高于对照组的62.22%（P＜0.05）。治疗后，治疗组痰涂片转阴率和空洞消失率明显高于对照组（97.78% vs 84.78%、

69.57% vs 46.67%，P＜0.05）。治疗后，两组患者 QLICD-PT 评分明显升高，而 ARS 评分明显降低（P＜0.05），且治疗组

QLICD-PT 评分和 ARS 评分明显优于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组血清 TNF-α、IL-1β、CA125 水平显著降低（P＜0.05），

且治疗组明显低于对照组（P＜0.05）。治疗期间，治疗组患者不良反应发生率明显低于对照组（10.87% vs 33.33%，P＜0.05）。

结论  回生甘露丸联合乙胺吡嗪利福异烟片治疗初期肺结核安全有效，可改善治疗依从性和生存质量，调节血清因子水平。 
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Clinical study on Huisheng Ganlu Pills combined with ethambutol in treatment 

of initial pulmonary tuberculosis 
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Abstract: Objective  To investigate the safety and efficacy of Huisheng Ganlu Pills combined with ethambutol in treatment of initial 

pulmonary tuberculosis. Methods  Patients (91 cases) with initial pulmonary tuberculosis in Henan Chest Hospital from March 2017 

to March 2020 were divided into control (45 cases) and treatment (46 cases) groups according to the order of inclusion. Patients in the 

control group were po administered with Ethambutol Hydrochloride, Pyrazinamide, Rifampicin and Isoniazid Tablets 1 h before meal, 

2 tablets/d for patients weighing 30 — 37 kg, 3 tablets/d for patients weighing 38 — 54 kg, 4 tablets/d for patients weighing 55 — 70 

kg, 5 tablets/d for patients weighing more than 71 kg. Patients in the treatment group were po administered with Huisheng Ganlu Pills, 

4 pills/time, twice daily. Patients in two groups were treated for 6 months. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, the 

negative conversion rate of sputum smear and disappearance rate of cavity, QLICD-PT score and ARS score, levels of serum TNF-α, 

IL-1β, and CA125, and adverse reactions in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the 

clinical effective rate of pulmonary tuberculosis in the treatment group was 89.13%, which was significantly higher than 62.22% in the 

control group (P < 0.05). After treatment, the sputum smear negative rate and cavity disappearance rate in the treatment group were 

significantly higher than those in the control group (97.78% vs 84.78%, 69.57% vs 46.67%, P < 0.05). After treatment, the QLICD-PT 

scores in two groups were significantly increased, while the ARS score were significantly decreased (P < 0.05), and the QLICD-PT 

score and ARS score in the treatment group were significantly better than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the 

levels of serum TNF-α, IL-1β and CA125 in two groups were significantly decreased (P < 0.05), and which in the treatment group 

were significantly lower than those in the control group (P < 0.05). During the treatment, the incidence of adverse reactions in the  
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treatment group was significantly lower than that in the control group (10.87% vs 33.33%, P < 0.05). Conclusion  Huisheng Ganlu 

Pills combined with ethambutol in treatment of initial pulmonary tuberculosis is safe and effective, which can improve treatment 

compliance and quality of life, and regulate the level of serum factors. 

Key words: Huisheng Ganlu Pills; Ethambutol Hydrochloride, Pyrazinamide, Rifampicin and Isoniazid Tablets; primary pulmonary 

tuberculosis; negative conversion rate of sputum smear; disappearance rate of cavity; TNF-α; adverse reaction 

 

肺结核是一种由结核分枝杆菌引起的肺部传

染性疾病，在利福平等抗结核药物出现之前结核病

几乎为不治之症，严重威胁着人类的生命安全[1]。

根据 WHO 最新调查结果显示，我国 2017 年结核

病发病人数为 88.9 万，仅次于印度，因此结核病

一直处于我国甲类、乙类传染病目录中，严重影响

着国人的生命健康[2]。乙胺吡嗪利福异烟片是一种

复方制剂，其主要组分包括利福平、异烟肼、吡嗪

酰胺和盐酸乙胺丁醇，具有较好的抗结核分枝杆菌

的作用[3]；回生甘露丸是一种中药制剂，具有滋阴

润肺、抑菌排脓的功效，对肺结核、肺脓肿有着一

定的辅助治疗作用[4]。本研究选取在河南省胸科医

院就诊的 91 例初期肺结核患者进行对照研究，采

用回生甘露丸与乙胺吡嗪利福异烟片联合用于初期

肺结核患者的治疗，获得了令人满意的临床效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料  

选取 2017 年 3 月—2020 年 3 月于河南省胸科

医院进行诊断并定期治疗的初期肺结核患者 91 例

进行对照研究，男性 42 例，女性 49 例，年龄 21～

69 岁，平均年龄（41.87±8.64）岁，发病至入院 7 

d～3 个月，平均病程（1.53±0.28）个月。 

纳入标准：（1）入组的所有患者均符合《肺结

核基层诊疗指南（2018 年）》中对肺结核的诊断[5]；

（2）患者年龄 20～70 岁，男女不限；（3）均经患者

自主签字同意。 

排除标准：（1）患者临床资料不全者；（2）合

并有其他严重肺部疾病者；（3）对回生甘露丸或乙

胺吡嗪利福异烟片过敏者。 

1.2  药物 

乙胺吡嗪利福异烟片由沈阳红旗制药有限公司

生产，规格为含利福平 120 mg/片、异烟肼 120 mg/

片、吡嗪酰胺 400 mg/片、盐酸乙胺丁醇 250 mg/片，

产品批号 2016110401、2018031704、2019030802；

回生甘露丸由青海省格拉丹东药业有限公司生产，

规格 0.25 g/丸，产品批号 20161213、20180511、

20190108。 

1.3  分组及治疗方法 

91 例初期肺结核患者根据入组顺序随机分成

对照组（45 例）和治疗组（46 例），对照组患者男

性 20 例，女性 25 例，年龄 21～68 岁，平均年龄

（41.39±8.84）岁，从发病至入院 8 d～3 个月，平

均病程（1.58±0.25）个月；治疗组男性 22 例，女

性 24 例，年龄 22～69 岁，平均年龄（42.05±8.46）

岁，从发病至入院 7 d～3 个月，平均病程（1.49±

0.31）个月。两组患者一般性资料对比差异无统计学

意义，具有可比性。 

对照组患者饭前 1 h顿服乙胺吡嗪利福异烟片，

体质量 30～37 kg 者 2 片/d，体质量 38～54 kg 者 3

片/d，体质量 55～70 kg 者 4 片/d，体质量 71 kg 以

上者 5 片/d；治疗组患者在对照组用药基础上口服回

生甘露丸，4 丸/次，2 次/d。两组患者均连续治疗 6

个月。 

1.4  疗效评价标准[6] 

临床治愈：治疗后患者痰菌连续监测均为阴性，

病变完全吸收或者无活动性，空洞闭合时间达 6 个

月以上者；显著有效：治疗后患者痰菌连续监测均

为阴性，病变明显吸收，空洞闭合或者缩小时间达

3 个月以上者；有效：治疗后患者痰菌连续监测均

为阴性，病变明显吸收或无改变，空洞闭合、缩小

或者无改变时间达 3 个月以上者；无效：治疗后患

者痰菌检测和 X 线均无改变者；恶化：痰菌转阳者

或病变增多或空洞增大或新增空洞者。 

总有效率＝（临床治愈＋显著有效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  痰涂片转阴率  分别于治疗前和治疗后 3、6

个月收集患者痰液，采用萎-尼氏染色法检测患者痰

涂片转阴情况。 

痰涂片转阴率＝痰涂片转阴例数/总例数 

1.5.2  空洞消失率  分别于治疗前和治疗后 3、6 个

月行胸部 CT 检测肺部空洞闭合情况。 

空洞消失率＝空洞消失例数/总例数 

1.5.3  QLICD-PT 评分[7]  分别于治疗前后采用肺结

核患者生命质量测定量表对患者生存质量进行评价，
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总分 41～205 分，分数越高表明患者生存质量越好。 

1.5.4  ARS 评分[8]  分别于治疗前后采用肺结核患

者治疗依从性评分对患者治疗依从性进行评价，总

分 0～14 分，分数越低表明患者治疗依从性越好。 

1.5.5  血清肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白细胞介

素-1β（IL-1β）和糖类抗原 125（CA125）水平  分

别于治疗前后采集患者晨起静脉血，经抗凝、低

温离心后取上层血清采用相应 TNF-α（深圳市科

润达生物工程有限公司）、IL-1β（上海晶抗生物工

程有限公司）、CA125（郑州安图生物工程股份有

限公司）检测试剂盒，使用迈瑞 MR-96A 酶标仪

（南京贝登医疗股份有限公司）采用酶联免疫吸附

法进行检测，检测方法严格按照检测试剂盒进行。 

1.6  不良反应观察 

治疗期间对患者可能出现的胃肠道反应、皮疹、肝

功能异常、血小板减少等药物不良反应进行统计分析。 

1.7  统计学处理 

本研究中数据采用 SPSS 22.0 软件进行，其中

临床疗效、痰涂片转阴率、空洞消失率以及不良反

应之间的对比采用 χ2 检验，而 QLICD-PT 评分、

ARS 评分、血清 TNF-α、IL-1β、CA125 水平则采用

t 检验进行分析，使用x±s 表示。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗组总有效率为 89.13%，明显高于对照组患

者的 62.22%，两组比较差异具有统计学意义（P＜

0.05），见表 1。 

2.2  两组痰涂片转阴率和空洞消失率比较 

治疗后，治疗组患者痰涂片转阴率和空洞消失

率均要明显高于对照组（97.78% vs 84.78%, 69.57% 

vs 46.67%，P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组 QLICD-PT 评分和 ARS 评分比较 

治疗后，两组患者 QLICD-PT 评分明显升高，

而 ARS 评分明显降低（P＜0.05），且治疗后治疗组

上述评分均明显优于对照组，两组比较差异有统计

学意义（P＜0.05），见表 3。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 临床治愈/例 显著有效/例 有效/例 无效/例 恶化/例 总有效率/% 

对照 45  5 13 10 13 4 62.22 

治疗 46 10 17 14  4 1  89.13* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组痰涂片转阴率和空洞消失率比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on negative conversion rate of sputum 

smear and disappearance rate of cavity between two 

groups (x ± s ) 

组别 n/例 痰涂片转阴率/% 空洞消失率/% 

对照 45 84.78 46.67 

治疗 46 97.78* 69.57* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

2.4  两组患者血清学指标比较 

治疗后，两组患者血清 TNF-α、IL-1β、CA125

水平均显著降低（P＜0.05），且治疗后治疗组血清

TNF-α、IL-1β、CA125 水平明显低于对照组（P＜

0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应情况比较 

治疗期间，治疗组不良反应发生率为 10.87%，

明显低于对照组的 33.33%，两组比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），见表 5。 

表 3  两组 QLICD-PT 评分和 ARS 评分的比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on QLICD-PT score and ARS score between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
QLICD-PT 评分 ARS 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 45 97.32±8.63 125.27±11.73* 9.48±1.86 5.37±1.26* 

治疗 46 96.57±8.81 159.34±13.58*▲ 9.05±1.93 3.15±0.98*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 4  两组血清学指标比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serological indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 TNF-α/(pg∙L−1)  IL-1β/(pg∙L−1) CA125/(kU∙L−1) 

对照 45 治疗前 67.89±5.13 12.34±2.69 108.37±26.95 

  治疗后 50.43±4.15*   8.24±2.26*   88.43±19.94* 

治疗 46 治疗前 68.27±4.96 11.97±2.87 106.87±27.13 

  治疗后 37.49±3.83*▲    5.95±1.94*▲    49.76±11.68*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups  

组别 n/例 胃肠道反应/例 皮疹/例 肝功能异常/例 血小板减少/例 发生率/% 

对照 45 9 3 2 1 33.33 

治疗 46 4 1 0 0 10.87* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

3  讨论 

肺结核是一种常见的肺部传染性疾病，以低热、

盗汗、消瘦、咳嗽、咯血为主要临床症状，该病好

发于中老年人群，以合并糖尿病老年患者多见[9]。

大量研究表明，肺结核的发展可显著增加肺癌发病

风险并影响肺癌患者的预后，因此临床上应积极治

疗肺结核，避免为患者的生活质量和生命健康带来

威胁[10]。目前临床上对于肺结核的治疗主要以药物

保守治疗为主，坚持早期、联用、适量、规律和全

程使用敏感药物是治疗能否成功的关键[11]。 

乙胺吡嗪利福异烟片是一种复合制剂，其主要

成分包括多种抗结核一线药物，其中利福平是一种

半合成的广谱抗生素，可通过抑制依赖于 DNA 的

RNA 多聚酶对结核杆菌起着较强的抗菌作用[12]；异

烟肼可通过抑制细菌分枝杆菌酸的合成达到抗结核

目的，是临床治疗结核病的首选药物[13]；吡嗪酰胺

主要是通过代谢的吡嗪酸与结核杆菌中的核糖体蛋

白 S1 结合，抑制结核杆菌赖以生存蛋白质的生成

而发挥抗结核作用[14]；盐酸乙胺丁醇是通过干扰结

核杆菌 DNA 和 RNA 的合成达到抑制结核杆菌[15]；

4 种抗结核一线药物联用不但可以起到协同增效的

作用，而且还能避免耐药性的发生，是目前临床上最

为常用的抗结核药物。回生甘露丸属于中药制剂，其

主要组分包括肉草果、石灰华、甘草、人工牛黄、红

花、桂肉、檀香等 17 种中药，具有滋阴润肺、制菌

排脓的功效，临床可用于肺部结核、脓肿的治疗[4]。

本研究结果显示，回生甘露丸联合乙胺吡嗪利福异

烟片治疗初期肺结核的总有效率要显著高于乙胺吡

嗪利福异烟片单独治疗组（89.13% vs 62.22%），同

时联合用药组痰涂片转阴率和空洞消失率均要明显

高于单独用药组（97.78% vs 84.78%，69.57% vs 

46.67%），说明回生甘露丸可在乙胺吡嗪利福异烟

片治疗初期肺结核的基础上提升临床治疗效率，恢

复患者肺部空洞组织。另外本研究结果还显示，回

生甘露丸联合乙胺吡嗪利福异烟片治疗初期肺结核

不但能够改善患者生存质量和治疗依从性，而且还

可降低药物副作用。 

TNF-α 在肺结核的发病过程中发挥着重要的作

用，其血清水平与肺结核患者的不良预后有着密切

联系[16]。IL-1β 是由巨噬细胞分泌的炎症细胞因子，

在结核分枝杆菌感染和逃逸机制形成方面起到了重

要作用[17]。CA125 是一种常见的肿瘤标志物，可在

肺结核、肺癌等患者血清中显著升高，且其血清水

平还有利于肺结核与肺癌的鉴别诊断[18]。本研究结

果显示，治疗后回生甘露丸联合乙胺吡嗪利福异烟

片治疗的初期肺结核患者血清 TNF-α、IL-1β、

CA125 水平明显优于乙胺吡嗪利福异烟片单独治

疗组，说明回生甘露丸与乙胺吡嗪利福异烟片联用

可以从分子水平改善初期肺结核患者的病情，为治

愈肺结核奠定了基础。 

综上所述，回生甘露丸联合乙胺吡嗪利福异烟

片治疗初期肺结核安全有效，可改善治疗依从性和
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生存质量，调节血清因子水平，值得临床推广应用。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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