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芪贝胶囊联合 2HRZE/4HR 方案治疗肺结核（气阴两虚型）的临床研究 

李振云，崔俊伟*，李振魁 

新乡医学院第一附属医院（河南省结核病医院） 结核内科，河南 新乡  453100 

摘  要：目的  探讨芪贝胶囊联合 2HRZE/4HR 方案治疗肺结核（气阴两虚型）的临床疗效。方法  纳入 2020 年 1 月—2020

年 9 月就诊于新乡医学院第一附属医院的 160 例肺结核（气阴两虚型）患者，随机分为对照组和治疗组，每组各 80 例。对

照组给予 2HRZE/4HR 治疗方案，口服异烟肼片，1 次/d，0.3 g/次；利福平胶囊 1 次/d，0.45 g/次；盐酸乙胺丁醇片 3 次/d，

0.5 g/次；吡嗪酰胺片 1 次/d，0.75 g/次，治疗 2 个月，2 个月后患者停用盐酸乙胺丁醇片和吡嗪酰胺片，继续按照上述剂量

口服异烟肼片和利福平胶囊 4 个月。治疗组在对照组的基础上口服芪贝胶囊，3 次/d，10 粒/次。两组治疗 6 个月。观察两组

患者临床疗效，比较治疗前后两组患者痰菌转阴率和肺部病灶吸收情况，肺功能和炎症因子水平。结果  治疗后，对照组和

治疗组总有效率分别为 82.50%、93.75%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，对照组痰菌转阴率和肺部病灶吸

收率分别为 83.75%、85.37%，治疗组痰菌转阴率和肺部病灶吸收率分别为 95.00%、96.25%，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）。治疗后，两组患者第一秒用力呼气容积（FEV1）、用力肺活量（FVC）和 γ 干扰素（IFN-γ）显著升高，而白细胞

介素-4（IL-4）和 IL-10 显著降低（P＜0.05），且治疗组这些指标显著好于对照组（P＜0.05）。结论  芪贝胶囊联合 2HRZE/4HR

方案治疗肺结核（气阴两虚型）的临床疗效显著且安全性较高，能促进病灶吸收和痰菌转阴，且显著改善患者的肺功能。 
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Clinical study on Qibei Capsules combined with 2HRZE/4HR regimen in treatment 

of pulmonary tuberculosis (qi-yin deficiency type) 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Qibei Capsules combined with 2HRZE/4HR regimen in treatment of 

pulmonary tuberculosis (qi-yin deficiency type). Methods  Patients (160 cases) with pulmonary tuberculosis (qi-yin deficiency type) 

in the First Affiliated Hospital of Xinxiang Medical University from January 2020 to September 2020 were randomly divided into 

control and treatment group, and each group had 80 cases. Patients in the control group were administered with 2HRZE/4HR regimen. 

They were po administered with Isoniazid Tablets, 0.3g/time, once daily, with Rifampicin Capsules 0.45g/time, once daily, Ethambutol 

Hydrochloride Tablets, 0.5g/time, three times daily, Pyrazinamide Tablets, 0.75g/time, once daily. After 2 months of treatment, patient 

stopped taking Ethambutol Hydrochloride Tablets and Pyrazinamide Tablets, and continued taking Isoniazid Tablets and Rifampicin 

Capsules at the above doses for 4 months. Patients in the treatment group were po administered with Qibei Capsules on the basis of the 

control group, 10 grains/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 6 months. After treatment, the clinical evaluation 

was evaluated, the rate of sputum smear negative and lung focus absorption, the lung function, the levels of serum inflammation factors 

in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical effective rates of the control group and 

treatment group were 82.50%, and 93.75% respectively (P < 0.05). After treatment, the sputum negative conversion rate and lung 

focus absorption rate  in  the  control  group were  83.75% and 85.37%, which were signi ficantly lower  than  
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95.00% and 96.25% in the treatment group, respectively, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, FEV1, 

FVC and IFN-γ were significantly increased, while IL-4 and IL-10 were significantly decreased in two groups (P < 0.05), and these indexes 

in the treatment group were significantly better than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Qibei Capsules combined with 

2HRZE/4HR regimen in treatment of pulmonary tuberculosis (qi-yin deficiency type) has significant clinical efficacy and high safety, can 

promote focus absorption and sputum negative conversion, and significantly improve the lung function of patients. 

Key words: Qibei Capsules; Isoniazid Tablets; Rifampicin Capsules; Ethambutol Hydrochloride Tablets; Pyrazinamide Tablets; 

2HRZE/4HR regimen; pulmonary tuberculosis; Th1/Th2 cell imbalance; rate of sputum smear negative; IFN-γ 

 

肺结核是由结核分枝杆菌感染导致的一种呼吸

道传染性疾病，咳嗽、咳痰、咯血、发热、盗汗、

胸痛等是其主要临床表现和症状，部分患者可并发

结核性脑膜炎、淋巴结结核等多种肺外结核[1]。肺

结核治疗以化疗为主，异烟肼、利福平、乙胺丁醇

和吡嗪酰胺能有效杀灭结核分枝杆菌或抑制其增

殖，2HRZE/4HR 方案是指南中推荐治疗肺结核的一

线方案[2]。芪贝胶囊具有养阴益气、调补肺肾等功

效，属于肺结核气阴两虚型的辅助治疗用药[3]。本

研究纳入 160 肺结核气阴两虚型患者，探讨采用芪

贝胶囊联合 2HRZE/4HR 方案治疗的临床疗效及相

关机制。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

纳入 2020 年 1 月—2020 年 9 月在河南省结核

病医院结核内科就诊的 160 例肺结核患者为研究对

象，男 81 例，女 79 例，年龄 35～46 岁，平均年龄

（39.12±4.44）岁，病程 3～10 个月，平均（6.12±

1.86）个月。本研究中所有患者均知情同意，且签订

知情同意书。 

纳入标准：（1）患者痰培养出结核分枝杆菌，

肺部 CT 提示肺空洞样改变，具有咳嗽、咳痰、发

热等症状，中医临床证型为气阴两虚型，具体为咳

嗽、咳痰、咯血、乏力、盗汗、舌质红嫩、苔薄脉

弱[4]；（2）初发患者；（3）临床资料完善，完成本研

究治疗方案。 

排除标准：（1）合并急慢性肝肾功能不全、感染

性疾病患者；（2）妊娠、哺乳期及自身免疫性疾病患

者；（3）长期使用糖皮质激素和免疫抑制剂患者；（4）

对本研究中药物过敏且无法耐受患者；（5）失访患者。 

1.2  药物 

异烟肼片由山西汾河制药有限公司生产，规格

0.1 g/片，产品批号 20190510；利福平胶囊由广东华

南药业集团有限公司生产，规格：0.15 g/粒，产品批

号 20190725、20200120；盐酸乙胺丁醇由广东华南

药业集团有限公司，规格 0.25 g/片，产品批号

20190320；吡嗪酰胺片由沈阳红旗制药有限公司生

产，规格 0.25 g/片，产品批号 20181220、20190420，

20200510；芪贝胶囊由哈尔滨华雨制药集团有限公

司生产，规格 0.4 g/粒，产品批号 20190215、

20191020。 

1.3  分组和治疗方法 

160 例患者随机分为对照组和治疗组，每组各

80 例，其中对照组男 35 例，女 45 例，年龄 35～46

周岁，平均年龄（38.03±4.26）岁，病程 4～10 个

月，平均病程（6.36±1.24）个月。治疗组男 46 例，

女 34 例，年龄 35～45 岁，平均年龄（39.63±4.58）

岁，病程 3～10 个月，平均病程（5.95±1.72）个月，

两组基线资料比较差异无统计学意义，具有可比性。  

对照组患者给予 2HRZE/4HR 治疗方案，口服

异烟肼片，1 次/d，0.3 g/次；利福平胶囊 1 次/d，

0.45 g/次；盐酸乙胺丁醇片 3 次/d，0.5 g/次；吡嗪

酰胺片 1 次/d，0.75 g/次，治疗 2 个月，2 个月后患

者停用盐酸乙胺丁醇片和吡嗪酰胺片，继续按照上

述剂量口服异烟肼片和利福平胶囊 4 个月。在对照

组的基础上，治疗组口服芪贝胶囊，3 次/d，10 粒/

次。两组均治疗 6 个月。 

1.4  临床疗效评价标准[4] 

显效：治疗后肺部病灶吸收完全、痰菌转阴；

有效：治疗后肺部病灶较前有吸收、痰菌转阴；无

效：治疗后肺部病灶较前改变不明显、痰菌阳性。 

有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.5  观察指标  

1.5.1  痰菌转阴率和肺部病灶恢复情况  治疗前后

收集所有患者清晨深部痰液 3～5 mL，痰涂片连续

3次和痰培养 8周未见结核分枝杆菌生长则为阴性，

记录痰菌转阴率。显著吸收：肺部病灶吸收≥原病

灶直径 1/2；吸收：以肺部病灶吸收＜原病灶直径

1/2；无变化或恶化：病灶未吸收或扩散。 

吸收率＝（显著吸收例数＋吸收例数）/总例数 
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1.5.2  肺功能指标  治疗前后采用肺功能检测仪

（日本美能 AS-507）检测患者肺功能指标，具体为

第一秒用力呼气容积（FEV1）和用力肺活量（FVC）。 

1.5.3  炎症因子情况  治疗前后抽取所有患者外

周静脉血 3 mL，离心后获取上层血清，采用 ELISA

法检测血清中炎症因子白细胞介素-4（IL-4）、IL-

10 和 γ 干扰素（IFN-γ）水平，操作步骤按照说明

书进行。 

1.6  不良反应 

记录两组患者治疗期间发生的不良反应情况。 

1.7  统计学处理 

采用 SPSS 17.0 统计学软件处理数据。计量资

料以 ±x s 表示，两组比较采用 t 检验；计数资料采

用频数表示，两组比较采用 χ2检验。 

2  结果  

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组和治疗组患者总有效率分别为

82.50%、93.75%，两组比较差异有统计学意义（P＜

0.05），见表 1。 

2.2  两组痰菌转阴率和肺部病灶吸收情况比较 

治疗后，对照组痰菌转阴率和肺部病灶吸收率

分别为 83.75%、85.37%，治疗组痰菌转阴率和肺部

病灶吸收率分别为 95.00%、96.25%，与对照组比较，

治疗组痰菌转阴率和肺部病灶吸收率显著升高（P＜

0.05），见表 2。 

2.3  两组肺功能比较 

治疗后，两组FEV1和FVC显著升高（P＜0.05），

且治疗组患者 FEV1 和 FVC 显著高于对照组（P＜

0.05），见表 3。 

2.4  两组炎症因子水平比较  

治疗后，两组 IFN-γ 显著升高，而 IL-4 和 IL-

10 显著降低（P＜0.05），且治疗组 IFN-γ 显著高于

对照组，IL-4 和 IL-10 显著低于对照组（P＜0.05），

见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

治疗期间，对照组出现恶心呕吐 4 例，皮肤过

敏反应 2 例，关节痛 1 例，肝酶升高 2 例，不良反

应发生率为 11.25%；治疗组治疗期间出现恶心呕吐 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 80 42 24 14 82.50 

治疗 80 49 26  5  93.75* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组痰菌转阴率和肺部病灶吸收情况比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on rate of sputum smear negative and lung focus absorption between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
痰菌转阴情况 肺部病灶吸收情况 

是/例 否/例 转阴率/% 显著吸收/例 吸收/例 无变化或恶化/例 吸收率/% 

对照 80 67 13 83.75 45 25 10 85.37 

治疗 80 76 4 95.00* 53 24  3 96.25* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组肺功能比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on lung function between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
FEV1/L FVC/L 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 80 1.45±0.27 2.21±0.31* 2.65±0.51 3.94±0.44* 

治疗 80 1.39±0.35 2.98±0.43*▲ 2.72±0.43 4.63±0.52*▲ 

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  两组炎症因子表达水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on levels of serum inflammation factors between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
IL-4/(ng∙L−1) IL-10/(ng∙L−1) IFN-/(ng∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 80 25.64±6.87 17.28±4.63* 23.44±5.64 17.08±2.43* 50.24±12.48 121.62±10.87* 

治疗 80 26.59±6.54 10.21±3.61*▲ 24.56±7.25   9.38±1.25*▲ 51.32±10.24  152.03±12.54*▲ 

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 

5 例，皮肤过敏反应 1 例，关节痛 2 例，肝酶升高

2 例，不良反应发生率为 12.50%，两组不良反应发

生率相比差异无统计学意义。 

3  讨论 

结核病是由结核分枝杆菌感染导致，可累及多

种脏器，在我国以肺结核较为常见，发病率较高，

属于肺结核大国。研究显示[5]，2016 年中国肺结核

发病率高达 0.061%。肺结核患者痰中含有大量结核

分枝杆菌，可随飞沫传播，当结核分枝杆菌侵入肺

脏时，可导致肺脏逐渐出现结节病灶、干酪样坏死

及空洞，部分患者可发生血型播散性肺结核等危重

并发症，对于肺结核的临床治疗应遵循早期、规律、

全程、适量、联合 5 项原则。  

化学药治疗肺结核主要以杀灭或抑制结核分枝

杆菌的繁殖为主，异烟肼、利福平和吡嗪酰胺具有

杀菌作用，而乙胺丁醇属于抑菌性抗结核药，对生

长繁殖期的结核分枝杆菌具有较强活性，

2HRZE/4HR 化疗方案是临床上抗结核治疗的首选，

本课题组前期研究结果显示[6]，2HRZE/4HR 方案治

疗肺结核的总体有效率在 70%左右，但长期用药会

导致恶心、呕吐及肝酶升高等不良反应。近年来多

项研究证实中药制剂辅助 2HRZE/4HR 方案治疗肺

结核后临床有效率显著升高，对快速改善患者痰菌

转阴及促进肺部病灶的吸收具有显著作用[6-7]。芪贝

胶囊是由黄芪、冬虫夏草、蛤蚧等多味中药制成的

中药复方制剂，属于肺结核的辅助治疗用药。本研

究结果显示，芪贝胶囊联合 2HRZE/4HR 方案治疗

后患者的总有效率、痰菌转阴率和肺部病灶吸收率

显著升高，提示芪贝胶囊对肺结核具有显著的治疗

疗效；另一方面，结核分枝杆菌会破坏气管、支气管、

胸膜及肺实质组织，肺结核患者往往存在限制性或

阻塞性肺通气功能障碍[8]，本研究中两组 FEV1 和

FVC 均较治疗前显著升高，且治疗组 FEV1和 FVC

显著高于对照组，说明芪贝胶囊能显著改善肺结核

患者的肺功能。 

Th1/Th2 细胞免疫失衡与肺结核的发生发展密

切相关，Th1/Th2 相对平衡状态向 Th2 细胞方向漂

移，Th1 细胞分泌主要细胞因子 IFN-γ，Th1 细胞分

泌主要细胞因子 IL-4 和 IL-10[9]，IFN-γ 能活化 M1

型吞噬细胞，M1 型吞噬细胞在吞噬结核分枝杆菌

后可通过分泌 NO 等炎症介质清除病菌，促进结核

肉芽肿的形成[10]。IL-10 属于抗炎因子，与结核分枝

杆菌诱导的肺部炎症反应有关，肺结核患者 IL-10

表达水平显著升高[7]，IL-4 可抑制细胞免疫功能，

能降低机体免疫细胞对病原菌的吞噬作用，IL-4 表

达水平与结核感染的严重程度有正相关性，IL-4 高

表达可能会导致结核的肺外扩散[11]。研究证实肺结

核患者存在 Th1/Th2 失衡现象，表现为 IFN-γ 表达水

平显著降低，而 IL-4 和 IL-10 表达水平显著升高[12]。

本研究发现，与对照组相比，治疗后治疗组 IFN-γ

水平显著升高，IL-4 和 IL-10 水平显著降低，提示

芪贝胶囊治疗肺结核临床疗效显著的原因可能与其

能明显改善 Th1/Th2 细胞免疫失衡现象有关。黄芪

是芪贝胶囊的主要成分之一。李毅等[13]研究同样证

实黄芪能显著降低肺结核患者血清中 IFN-γ 和 IL-

10 的表达水平，这与本研究结果基本一致。肺结核

患者需要早期、规律、全程、适量、联合治疗，药

物副作用需要引起临床医护人员的重视，本研究中

治疗组不良反应发生率与对照组相比无显著差异，

说明芪贝胶囊在临床使用的安全性较高。 

综上所述，本研究结果证实芪贝胶囊联合

2HRZE/4HR 方案治疗肺结核（气阴两虚型）安全有

效，可能机制与改善 Th1/Th2 细胞失衡有关，本研

究治疗方案值得在临床上推广使用。 
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