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芪甲利肺胶囊辅助治疗复治肺结核合并２型糖尿病的疗效及
Ｔ淋巴细胞亚群的变化

王和林１，李明瑛２，韩　伟１，肖志坚１

（１．新乡医学院第一附属医院结核内科二病区，河南　卫辉　４５３１００；２．新乡医学院第一附属医院结核内科四病区，河
南　卫辉　４５３１００）

摘要：　目的　探讨芪甲利肺胶囊辅助治疗复治肺结核合并２型糖尿病患者的疗效及 Ｔ淋巴细胞亚群的变化。
方法　将２８０例经细菌学确诊的复治肺结核合并２型糖尿病患者按入院先后顺序随机分为观察组和对照组，每组
１４０例。２组患者均应用３ＨＲＺＥＳ／９ＨＲＥ（Ｈ：异烟肼，Ｒ：利福平，Ｚ：吡嗪酰胺，Ｅ：乙胺丁醇，Ｓ：链霉素）方案抗结核治
疗，观察组患者在此基础上加用芪甲利肺胶囊辅助治疗，每次３粒，口服，每日３次，疗程８个月。比较２组患者痰菌
转阴情况、病灶及空洞变化情况、中医证候疗效及细胞免疫功能的差异。结果　观察组患者强化期治疗结束时和疗
程结束时痰菌阴转率分别为７３．７２％（１０１／１３７）、９１．２４％（１２５／１３７），对照组患者分别为５７．９７％（８０／１３８）、８０４３％
（１１１／１３８），观察组患者强化期治疗结束时和疗程结束时痰菌阴转率均高于对照组 （Ｐ＜０．０５）。观察组患者强化期
结束时和疗程结束时病灶吸收的显效率分别为６８．６２％（９４／１３７）、８７．５９％（１２０／１３７），对照组患者分别为４５６５％
（６３／１３８）、６９．５７％（９６／１３８），观察组患者强化期结束时和疗程结束时病灶吸收的显效率均高于对照组 （Ｐ＜００５）。
观察组患者强化期结束时和疗程结束时空洞闭合率分别为２１．９％（３０／１３７）、５４．０１％（７４／１３７），对照组患者分别为
１０８７％（１５／１３８）、２８．２６％（３９／１３８），观察组患者强化期结束时和疗程结束时空洞闭合率均高于对照组 （Ｐ＜００５）。
疗程结束时观察组和对照组患者中医证候疗效总有效率分别为８９．７８％（１２３／１３７）、７９．７１％（１１０／１３８），观察组患者
中医证候疗效总有效率高于对照组 （Ｐ＜０．０５）。与对照组比较，观察组患者强化期结束时和疗程结束时 ＣＤ３＋、
ＣＤ４＋水平及ＣＤ４＋／ＣＤ８＋升高（Ｐ＜０．０５）；２组患者强化期结束时和疗程结束时 ＣＤ８＋水平比较差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。结论　芪甲利肺胶囊辅助治疗复治肺结核合并２型糖尿病能提高痰菌转阴率、病灶显效率和空洞闭合
率，并能提高中医证候疗效和细胞免疫功能。
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ｐｈａｓｅａｎｄｔｈｅｅｎｄｏｆｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ（Ｐ＞０．０５）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　Ｑｉｊｉａｌｉｆｅｉｃａｐｓｕｌｅｉｎａｄｊｕｖａｎｔｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆ
ｔｒｅａｔｉｎｇｒｅｃｕｒｒｅｎｔｐｕｌｍｏｎａｒｙｔｕｂｅｒｃｕｌｏｓｉｓｗｉｔｈｔｙｐｅ２ｄｉａｂｅｔｅｓｃａｎｉｍｐｒｏｖｅｔｈｅｓｐｕｔｕｍｎｅｇａｔｉｖｅｃｏｎｖｅｒｓｉｏｎｒａｔｅ，ｅｘｃｅｌｌｅｎｃｅｒａｔｅ
ｏｆｌｅｓｉｏｎｓｒｅｓｏｒｐｔｉｏｎａｎｄｃａｖｉｔｙｃｌｏｓｕｒｅｒａｔｅ，ａｎｄａｌｓｏｃａｎｉｍｐｒｏｖｅＴＣＭｓｙｎｄｒｏｍｅｅｆｆｉｃａｃｙａｎｄｃｅｌｌｕｌａｒｉｍｍｕｎｅｆｕｎｃｔｉｏｎ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：　ｔｕｂｅｒｃｕｌｏｓｉｓ；ｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ；ｄｉａｂｅｔｅｓ；Ｃｈｉｎｅｓｅｐａｔｅｎｔｍｅｄｉｃｉｎｅ；ａｎｔｉｔｕｂｅｒｃｕｌｏｓｉｓｄｒｕｇｓ；Ｔｌｙｍｐｈｏｃｙｔｅｓｕｂｓｅｔｓ

　　糖尿病和肺结核均是临床常见病和多发病，且
二者可相互影响。糖尿病患者结核病患病率比普通

人群高４～８倍，部分肺结核患者由于合并糖尿病血
糖控制不佳影响疗效而成为复治肺结核［１］。机体

免疫功能低下是糖尿病患者易于并发肺结核的主要

原因之一，结核病免疫以 Ｔ淋巴细胞介导的细胞免
疫为主，目前，通过测定外周血淋巴细胞亚群可以反

映机体免疫功能状态。芪甲利肺胶囊是“十五”国

家重大科技项目成果之一，是国家食品药品监督管

理局批复的用于抗结核治疗的中药。本研究旨在探

讨芪甲利肺胶囊辅助治疗复治肺结核合并２型糖尿
病的疗效及Ｔ细胞亚群的变化。

１　资料与方法

１．１　一般资料　复治肺结核的诊断依据依照中华
医学会结核病学分会制定的肺结核诊断标准和肺结

核分类法［２］，糖尿病诊断依据２０１４年美国糖尿病协
会／世界卫生组织的诊断标准［３］。选择新乡医学院

第一附属医院结核内科２０１１年１０月至２０１４年１０
月收治的复治肺结核合并２型糖尿病患者２８０例作
为研究对象。

１．２　入选、排除及退出标准　入选标准：（１）经细
菌学检查确诊的复治继发性肺结核，病史３～１２个
月；（２）年龄１８～６５岁；（３）胸片证实肺内有活动性
结核病灶，含空洞；（４）合并２型糖尿病，且先患糖
尿病，病史１～５ａ；（５）均应用胰岛素控制血糖，且
血糖控制良好，糖化血红蛋白 ＜７％；（６）同意参加
该项研究。排除标准：（１）孕妇和授乳者；（２）合并
严重心、肝、肾疾病及尘肺、精神病、癫痫病、人类免

疫缺陷病毒感染者；（３）合并肿瘤、免疫功能低下疾

病、营养不良及近３个月内服用免疫抑制剂者；（４）
耐多药肺结核。退出标准：（１）因严重药物不良反
应被迫停药者；（２）未按规定方案进行规律治疗及
观察者；（３）治疗期间妊娠者；（４）因其他各种原因
未完成疗程者。

１．３　分组及一般情况　根据患者入院的先后顺序，
随机分为观察组和对照组。观察组１４０例，由于治
疗期间妊娠退组１例、失访退组１例、不规律治疗退
组１例，完成疗程１３７例，其中男７５例，女６２例，平
均年龄（４８．２±１５．３）岁；肺部病变１～２个肺野７０
例（５１．９％），３～４个肺野６７例（４８．９１％）；１～２个
空洞 ８８例 （６４．２３％），３～４个 空 洞 ４９例
（３５７７％）。对照组 １４０例，由于治疗期间出现较
严重肝功能损伤退组２例，完成疗程的１３８例，其中
男７７例，女６１例，平均年龄（４６．１±１８．２）岁；肺部
病变１～２个肺野７４例（５３．６２％），３～４个肺野６４
例（４６．３８％）；１～２个空洞９０例（６５．２２％），３～４
个空洞４８例（３４．７８％）。２组患者的性别、年龄、病
灶范围、空洞个数及血糖控制情况比较差异均无统

计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。
１．４　治疗方案　对照组患者给予３ＨＲＺＥＳ／９ＨＲＥ
（Ｈ：异烟肼，Ｒ：利福平，Ｚ：吡嗪酰胺，Ｅ：乙胺丁醇，
Ｓ：链霉素；若链霉素过敏，可选用阿米卡星或左氧氟
沙星替代）复治方案抗结核治疗。观察组患者在对

照组治疗的基础上，加用芪甲利肺胶囊（哈尔滨奇

达制药有限公司生产，国药准字Ｚ２００５０７７９）辅助治
疗，每次３粒，口服，每日３次，疗程８个月。２组患
者均应用胰岛素降糖治疗，并严格将糖化血红蛋白

控制在７％以下。２组患者对治疗方案和用药过程
均了解，并签署知情同意书，本研究已经通过医院伦
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理委员会同意。

１．５　观察项目及疗效评价标准
１．５．１　疗效评价标准　疗效评价标准参照相关文
献［５７］。

１．５．２　痰抗酸杆菌检查　强化期每月连续３次痰
抗酸菌涂片及１次痰结核分枝杆菌培养，巩固期每
月连续３次痰抗酸菌涂片，痰涂片转阴后行痰培养。
以连续２个月痰菌阴性且不再复阳为阴转。
１．５．３　胸部 Ｘ线片检查　强化期每月摄片１次，
巩固期每３个月摄片１次。病灶 Ｘ线片表现分 ５
类：完全吸收；显著吸收：指病灶吸收面积≥原病灶
１／２；吸收：指病灶吸收面积 ＜原病灶１／２；不变：指
病灶无明显改变；恶化：指病灶扩大或播散。用显效

率评定治疗后的病灶吸收情况，显效率 ＝（完全吸
收例数 ＋显著吸收例数 ＋吸收例数）／总例数 ×
１００％。空洞Ｘ线片表现分４类：闭合：空洞闭合或
阻塞闭合；缩小：空洞缩小≥原空洞直径１／２；不变：
空洞缩小或增大 ＜原空洞直径 １／２；增大：空洞增
大＞原空洞直径１／２。
１．５．４　中医证候　包括咳嗽痰稠、神疲乏力、面色
恍白、五心烦热、午后潮热、痰中带血、食少纳差等，

并进行轻重分级评分。疗效评价分４类：临床治愈：
咳嗽症状或体征消失或基本消失，证候积分减少≥
９５％；显效：临床症状、体征明显改善，证候积分减
少≥７０％；有效：临床症状、体征均有好转，证候积分
减少≥３０％；无效：临床症状、体征无明显改善，甚至
加重，证候积分减少 ＜３０％。计算公式（尼莫地平
法）［４］：证候积分减少率＝（治疗前积分 －治疗后积
分）／治疗前积分 ×１００％。用总有效率评定治疗后
的中医证候情况，总有效率 ＝（临床治愈例数 ＋显
效例数＋有效例数）／总例数×１００％。
１．５．５　Ｔ细胞亚群测定　２组患者分别在治疗前、
强化期结束时、疗程结束时检测外周血 Ｔ细胞亚

群。以免疫组织化学方法进行ＣＤ细胞计数，比较２
组患者ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋水平。
１．６　统计学处理　应用 ＳＰＳＳ１７．０统计软件进行
数据分析，计量资料以均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，采
用ｔ检验；计数资料采用χ２检验，Ｐ＜０．０５为差异有
统计学意义。

２　结果

２．１　２组患者痰抗酸杆菌检查比较　观察组患者
强化期治疗结束时和疗程结束时的痰菌阴转率分别

为７３．７２％（１０１／１３７）、９１．２４％（１２５／１３７），对照组
患者分别为５７．９７％（８０／１３８）、８０．４３％（１１１／１３８）。
观察组患者强化期治疗结束时和疗程结束时的痰菌

阴转率均高于对照组，差异有统计学意义（χ２＝
７５８、６．６０，Ｐ＜０．０５）。
２．２　２组患者胸部Ｘ线片比较
２．２．１　病灶变化情况　结果见表１。观察组患者
强化期结束时病灶吸收的显效率为 ６８．６２％（９４／
１３７），对照组患者病灶吸收的显效率为 ４５．６５％
（６３／１３８），观察组患者强化期结束时病灶吸收的显
效率明显高于对照组（χ２＝１８．１３，Ｐ＜０．０５）；观察
组患者疗程结束时病灶吸收的显效率为 ８７．５９％
（１２０／１３７），对照组患者为６９．５７％（９６／１３８），观察
组患者疗程结束时病灶吸收的显效率明显高于对照

组，差异有统计学意义（χ２＝１３．２６，Ｐ＜０．０５）。
２．２．２　空洞变化情况　结果见表１。观察组和对
照组患者强化期结束时的空洞闭合率分别为

２１９０％（３０／１３７）、１０．８７％（１５／１３８），疗程结束时
空洞闭合率分别为 ５４．０１％（７４／１３７）和 ２８．２６％
（３９／１３８），观察组患者强化期结束时和疗程结束时
空洞闭合率均明显高于对照组，差异有统计学意义

（χ２＝６．１１、１８．８４，Ｐ＜０．０５）。

表１　观察组与对照组患者胸片情况比较
Ｔａｂ．１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｒａｂａｔｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

组别 ｎ
病灶

完全吸收＋显著吸收／例（％） 吸收／例（％） 不变／例（％） 显效／例（％）
空洞

闭合／例（％） 缩小／例（％） 不变／例（％） 增大／例（％）
对照组 １３８
　　强化期结束时 １４（１０．１４） ４９（３５．５１） ７５（５４．３５） ６３（４５．６５） １５（１０．８７） ５５（３９．８６） ４６（３３．３３） ２２（１５．９４）
　　疗程结束时 ６２（４４．９３） ３４（２４．６４） ４２（３０．４３） ９６（６９．５７） ３９（２８．２６） ５９（４２．７５） ２７（１９．５７） １３（９．６０）
观察组 １３７
　　强化期结束时 ３５（２５．５５） ５９（４３．０７） ４３（３１．３８） ９４（６８．６２）ａ ３０（２１．９０）ａ ４４（３２．１２） ４４（３２．１２） １９（１３．８６）
　　疗程结束时 ８０（５８．３９） ４０（２９．２０） １７（１２．４１） １２０（８７．５９）ａ ７４（５４．０１）ａ ３５（２５．５５） １９（１３．８７） ９（６．５７）

　　注：与对照组相同时间点比较ａＰ＜０．０５。

２．３　２组患者中医证候疗效评价结果比较　结果
见表２。观察组患者强化期结束时中医证候疗效总

有效率为 ６８．６１％（９４／１３７），对照组为 ６７．３９％
（９３／１３８），观察组强化期结束时中医证候疗效总有
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效率与对照组比较差异无统计学意义（χ２＝０．０５，
Ｐ＞０．０５）；观察组患者疗程结束时中医证候疗效总
有效率为 ８９．７８％ （１２３／１３７），对照组患者为

７９７１％（１１０／１３８），观察组患者疗程结束时中医证
候疗效总有效率明显高于对照组，差异有统计学意

义（χ２＝５．３９，Ｐ＜０．０５）。
表２　观察组与对照组患者中医证候疗效比较
Ｔａｂ．２　ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅｓｙｎｄｒｏｍｅｅｆｆｉｃａｃｙｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

组别 ｎ 临床治愈／例（％） 显效／例（％） 有效／例（％） 无效／例（％） 总有效／例（％）
对照组 １３８
　　强化期结束时 ７（５．０７） １６（１１．５９） ７０（５０．７２） ４５（３２．６２） ９３（６７．３９）
　　疗程结束时 ４５（３２．６１） ３４（２４．６４） ３１（２２．４６） ２８（２０．２９） １１０（７９．７１）
观察组 １３７
　　强化期结束时 １０（７．３０） １７（１２．４１） ６７（４８．９１） ４３（３１．３８） ９４（６８．６１）
　　疗程结束时 ６０（４３．８０） ４０（２９．２０） ２３（１６．７９） １４（１０．２１） １２３（８９．７８）ａ

　　注：与对照组比较ａＰ＜０．０５。

２．４　２组患者Ｔ细胞亚群结果比较　结果见表３。
治疗前２组患者 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋水平及 ＣＤ４＋／
ＣＤ８＋比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。２组患者
强化期结束时和疗程结束时 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋水平及
ＣＤ４＋／ＣＤ８＋均较治疗前升高（Ｐ＜０．００１，Ｐ＜
００５），强化期结束时ＣＤ８＋水平与治疗前比较差异
无统计学意义（Ｐ＞００５），疗程结束时ＣＤ８＋水平较
治疗前下降（Ｐ＜０００１）；２组患者疗程结束时
ＣＤ３＋、ＣＤ４＋水平及ＣＤ４＋／ＣＤ８＋均较强化期结束时
升高（Ｐ＜０．００１），ＣＤ８＋水平较强化期结束时下降
（Ｐ＜０．００１）。与对照组比较，观察组患者强化期结
束时和疗程结束时 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋水平及 ＣＤ４＋／
ＣＤ８＋升高，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；２组患者
强化期结束时和疗程结束时 ＣＤ８＋水平比较差异无
统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
表３　观察组与对照组患者Ｔ细胞亚群情况比较
Ｔａｂ．３　ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆＴｌｙｍｐｈｏｃｙｔｅｓｕｂｓｅｔｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅ
ｔｗｏｇｒｏｕｐｓ （珔ｘ±ｓ）

组别 ｎ ＣＤ３＋／％ ＣＤ４＋／％ ＣＤ８＋／％ ＣＤ４＋／ＣＤ８＋

对照组 １３８
　　治疗前 ６３．１±８．１ ３６．１±６．７ ２５．４±４．７ １．４±０．４
　　强化期结束时 ６５．２±６．３ａ ３７．２±６．５ｂ ２４．９±４．７ １．５±０．５ｂ

　　疗程结束时 ６７．９±６．９ａｃ ４０．５±５．６ａｃ ２２．７±３．９ａｃ １．７±０．４ａｃ

观察组 １３７
　　治疗前 ６４．２±７．５ ３５．７±７．１ ２６．２±４．９ １．３±０．６
　　强化期结束时 ６８．６±６．２ａｄ ３７．８±６．３ｂｄ ２５．４±４．４ １．６±０．４ｂｄ

　　疗程结束时 ７０．７±７．２ａｃｄ ４２．８±６．７ａｃｄ ２３．４±４．２ａｃ １．８±０．３ａｃｄ

　　注：与治疗前比较ａＰ＜０．００１，ｂＰ＜０．０５；与强化期结束时比

较ｃＰ＜０．００１；与对照组相同时间点比较ｄＰ＜０．０５。

３　讨论

结核病是具有传染性的慢性虚弱疾病，中医病

理性质主要属于阴虚［８］，且伴有细胞免疫功能低

下，结核菌侵入机体后是否发病及患病的严重程度，

不仅取决于结核菌的数量和毒力，更依赖于机体的

免疫状态，主要以 Ｔ辅助细胞（ＣＤ３＋、ＣＤ４＋）为

主［９］。糖尿病是一种全球性多发疾病，发病率

高［１０］，糖尿病患者多种物质代谢紊乱导致免疫功能

受损，细胞免疫功能和体液免疫功能均低下。肺结

核合并２型糖尿病患者的免疫功能低下显而易见，
表现为外周血中 ＣＤ３＋Ｔ淋巴细胞、ＣＤ４＋Ｔ淋巴细
胞明显降低，ＣＤ８＋Ｔ淋巴细胞增高［１１］。结核病合

并糖尿病两病互相影响，活动性结核病能促进机体

代谢的紊乱，糖尿病又可因其损害机体的免疫功能

而严重影响结核病的治疗。芪甲利肺胶囊的功能主

治是益气养阴、退热抗结核，其主要成分有黄芪、鳖

甲、地骨皮、蛤蚧、冬虫夏草、白及、珍珠、连翘、夏枯

草、乌梢蛇、百部、川贝母、黄芩、鱼腥草等１４味，其
中君药黄芪托毒生肌，抗结核杀虫；黄芪、百部可补

虚培元；珍珠、乌梢蛇作佐剂。臣药中，蛤蚧补肺气，

川贝母润肺，都有止咳作用；白及收敛止血，黄芩清

热止血；冬虫夏草补肺肾之气，益肺肾之阴；地骨皮

清虚热，鳖甲滋阴，都有除阴虚的作用。阴虚者多五

心烦热，珍珠可安神。连翘清热解毒，夏枯草、乌梢

蛇行肝气，通经络，“散瘰疬周身结核”。鱼腥草则

引经药，引诸药归肺经，且清热解毒，用于肺热咳

嗽［８，１２］。其中黄芪、鳖甲、蛤蚧、冬虫夏草，对机体非

特异性及特异性细胞免疫都有增强作用，可提高 Ｔ
细胞增殖能力，促进巨噬细胞活化［１３］。本研究结果

显示，２组患者经治疗后ＣＤ３＋、ＣＤ４＋水平及ＣＤ４＋／
ＣＤ８＋均较治疗前升高，ＣＤ８＋水平下降，提示随着病
情的好转，机体细胞免疫功能也逐渐恢复。观察组

患者 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋水平及 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋明显高于对
照组，提示芪甲利肺胶囊可增强机体免疫力。

本研究结果显示，强化期治疗结束时和疗程结

束时，观察组患者在痰菌阴转率、病灶吸收的显效

率、空洞闭合率、中医证候疗效总有效率均高于对照

组，提示芪甲利肺胶囊辅助治疗复治肺结核合并２型
糖尿病有效。这与芪甲利肺胶囊各成分的作用有关，
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其成分中黄芪、百部有杀虫功效，百部、蛤蚧、川贝母、

夏枯草有止咳润肺功效，白及、黄芩、夏枯草有止血功

效，余成分还有除阴虚、清热解毒等功效。在此基础

上，该药物调节免疫，患者机体免疫力增强，可增加对

西药的敏感性并提高疗效。

本研究结果中痰菌阴转率、病灶吸收的显效率、

空洞闭合率、Ｔ淋巴细胞亚群的变化情况与席秀娥
等［１４］报道芪甲利肺胶囊辅助治疗复治肺结核的结

果基本相同。方勇等［４］报道服用芪甲利肺胶囊治

疗初治肺结核患者的痰菌阴转率、空洞闭合率、病灶

吸收率，治疗组与对照组比较差异无统计学意义，其

结果与本研究不同，但在临床中医证候改善方面与

本研究结果相同。但是由于本研究复治肺结核患者

均合并２型糖尿病，各项观察指标的有效率均有所
降低。本研究与以上二者研究结果相同点与不同点

的相关因素可能为：本研究与席秀娥等［１４］研究的选

例地域相同，且多为农村患者，营养状况差，且均为

复治肺结核患者；与方勇等［４］研究的病例选择地

域、患者自身营养状况等不同，且复治肺结核与初治

肺结核患者在病情及免疫学方面均有所差异。

综上所述，芪甲利肺胶囊辅助治疗复治肺结核

合并糖尿病患者在痰菌阴转率、病灶吸收的显效率、

空洞闭合率、Ｔ淋巴细胞亚群的变化情况及改善中
医证候方面均有效，值得临床推广应用。
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