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芪甲利肺胶囊结合恩替卡韦治疗初治菌阳肺结核

合并乙型肝炎临床效果及安全性观察

陈振华，王林，梅湘，邹芳芳，徐胜辉
（湖南省胸科医院，湖南 长沙 ４１００１３）

　　摘要：目的 探究芪甲利肺胶囊结合恩替卡韦治疗初治菌阳肺结核合并乙型肝炎（乙肝）临床效果及安全性。方法

研究总计纳入初治菌阳肺结核合并乙肝患者１０２例（２０２２年１月—２０２２年１１月收治）进行试验，根据随机数字表法将
其分为观察组和对照组，各组５１例，对照组患者脱落１例，观察组患者脱落２例，给予对照组患者（５０例）恩替卡韦治
疗，给予观察组患者（４９例）恩替卡韦结合芪甲利肺胶囊治疗，各组数据观察：疗效、中医证候积分变化（午后潮热、气短
声低、盗汗与自汗并见、咳痰、咳嗽等）、机体炎症反应指标变化与免疫指标变化、肝功能指标及肝功能损害发生率、生活

质量提升率。结果 与观察组患者治疗总有效率比较，对照组更低（Ｐ＜００５）；各组患者治疗前中医证候积分（午后潮
热、气短声低、盗汗与自汗并见、咳痰、咳嗽等）、肿瘤坏死因子α（ｔｕｍｏｕｒｎｅｃｒｏｓｉｓｆａｃｔｏｒ－α，ＴＮＦ－α）、Ｃ反应蛋白（Ｃ－ｒｅ
ａｃｔｉｖｅｐｒｏｔｅｉｎ，ＣＲＰ）、白细胞计数（ｗｈｉｔｅｂｌｏｏｄｃｅｌｌ，ＷＢＣ）等炎症反应指标、免疫球蛋白 Ａ／Ｇ／Ｍ（ｉｍｍｕｎｏｇｌｏｂｕｌｉｎＡ／ｉｍｍｕ
ｎｏｇｌｏｂｕｌｉｎＧ／ｉｍｍｕｎｏｇｌｏｂｕｌｉｎＭ，ＩｇＡ／ＩｇＧ／ＩｇＭ）等免疫指标、血清总胆红素（ｔｏｔａｌｂｉｌｉｒｕｂｉｎ，ＴＢｉＬ）、谷草转氨酶（ａｓｐａｒｔａｔｅ
ｔｒａｎｓａｍｉｎａｓｅ，ＡＳＴ）、谷氨酰转肽酶（ｇａｍｍａｇｌｕｔａｍｙｌｔｒａｎｓｆｅｒａｓｅ，ＧＧＴ）、碱性磷酸酶（ａｌｋａｌｉｎｅｐｈｏｓｐｈａｔａｓｅ，ＡＬＰ）、谷丙转氨
酶（ｇｌｕｔａｍｉｃｐｙｒｕｖｉｃｔｒａｎｓａｍｉｎａｓｅ，ＡＬＴ）等肝功能指标比较（Ｐ＞００５），而观察组患者治疗后中医证候积分（午后潮热、气
短声低、盗汗与自汗并见、咳痰、咳嗽等）、ＴＮＦ－α、ＣＲＰ、ＷＢＣ、ＩｇＡ／ＩｇＧ／ＩｇＭ、ＴＢｉＬ、ＡＳＴ、ＧＧＴ、ＡＬＰ、ＡＬＴ等指标均优于对
照组患者（Ｐ＜００５）；较对照组，观察组患者治疗后肝功能损害发生率更低，生活质量提升率更高（Ｐ＜００５）。结论 芪

甲利肺胶囊结合恩替卡韦治疗初治菌阳肺结核合并乙肝临床效果显著，可较好改善患者病情，一定程度提升机体免疫功

能及生活质量，减少肝损伤，较为安全可靠。

　　关键词：初治菌阳肺结核合并乙肝；芪甲利肺胶囊；恩替卡韦；疗效；安全性；中医证候积分；生活质量
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　　肺结核是临床常见疾病，是由结核分枝杆菌导致的一种慢
性传染病，乙肝即慢性乙型肝炎，为乙型肝炎病毒所致的病毒

性肝炎，肺结核与乙肝均为对人体伤害较大的疾病，通常两种

疾病独立存在，少数患者出现两种疾病合并，一旦患者出现肺

结核合并乙肝，危害较大。抗结核治疗方案对患者肝功能具有

损害，加重乙肝病情，故而采取何种方法安全治疗肺结核合并

乙肝成为临床关注的重点与难点［１－３］。恩替卡韦属于鸟嘌呤

核苷类似物，可较好抑制鸟嘌呤核苷类似物，达到抗病毒作用，

该药还可清除肝脏内沉积胶原纤维，利于肝细胞再生，改善肝

功能，治疗乙肝及抗肺结核治疗肺损伤影响效果较好［４－５］。中

医药治疗肺结核合并乙肝具有一定效果，临床经验发现，初治

菌阳肺结核合并乙肝患者应用芪甲利肺胶囊取得较好治疗效

果，值得深入观察。故而本次纳入１０２例初治菌阳肺结核合并
乙肝患者进行分组观察，研究芪甲利肺胶囊与恩替卡韦结合治

疗效果，报道如下。

１　资料与方法
１．１　一般资料　研究纳入我院２０２２年１月—２０２２年１１月收
治的１０２例初治菌阳肺结核合并乙肝患者进行本次试验，根据
随机数字表法将其平均分为两组，对照组研究过程中脱落１
例，观察组脱落２例。对照组５０例，男１７例，女３３例；年龄
２６～６９岁，平均（４８．６５±３．１２）岁；病程为 １～９个月，平均
（４．６５±０．５４）个月。观察组 ４９例，男 １８例，女 ３１例；年龄
２５～６８岁，平均（４８．６９±３．１６）岁；病程为 １～１０个月，平均
（４．６８±０．５８）个月。观察组与对照组患者资料比较，Ｐ＞
０．０５。
１．２　诊断标准　西医参照《ＷＳ２８８－２０１７》［６］诊断初治菌阳肺
结核合并乙肝：患者咳嗽咳痰、咯血、胸痛、发热、恶心、身体乏

力、腹胀等临床症状，ＣＴ与Ｘ线检查提示患者胸部结核病灶，
痰涂片结果显示结核分枝杆菌阳性。中医诊断参照《中医内

科常见病诊疗指南中医病证部分》［７］中气阴两虚型初治菌阳

肺结核合并乙肝诊断：午后潮热、气短声低、盗汗与自汗并见、

咳痰、咳嗽、神疲乏力、畏风怕冷、纳呆、舌光淡、脉细弱等。

１．３　纳入排除标准　纳入标准：①患者符合初治菌阳肺结核
合并乙肝诊断；②患者知情，自愿加入研究；③患者可接受本次
研究治疗方案。排除标准：①合并肿瘤与脏器疾病患者；②肝
硬化和肝癌患者；③合并严重心脑血管疾病患者；④合并肺外
结核患者；⑤精神疾病与心理障碍患者等；⑥无法配合研究进
行与取得数据患者等。本研究经伦理委员会批准，伦理编

号：ＬＳ２０２３１００８０３
１．４　治疗方法　入组患者均采取标准抗结核方案进行治疗。
强化期：患者采取异烟肼（临汾宝珠制药有限公司；国药准字

Ｈ１４０２２４９９）治疗，每次０．３ｇ，每日１次；利福平（湖南洞庭药
业股份有限公司；国药准字 Ｈ４３０２０５８５）治疗，每日１次，每次
０．４５ｇ；乙胺丁醇（上海华源安徽锦辉制药有限公司；国药准字
Ｈ３４０２０９５７）治疗，每日１次，每次０．７５ｇ；吡嗪酰胺，每日２次，
每次０．７５ｇ。持续服药２个月。巩固期：每日１次，口服异烟
肼，每次０．３ｇ；利福平，每日１次，每次０．４５ｇ。治疗４个月。
并采取还原性谷胱甘肽（重庆药友制药有限责任公司；国药准

字Ｈ２００５０６６７）保肝治疗，每日３次，每次０．４ｇ，治疗６个月。
对照组患者同时口服恩替卡韦片治疗，每日１次，每次服药０．
５ｍｇ，治疗６个月。观察组：患者在对照组治疗基础上结合芪
甲利肺胶囊（哈尔滨奇达制药有限公司；国药准字Ｚ２００５０７７９）
治疗，每日服药３次，每次服药３粒，治疗６个月。
１．５　观察指标　（１）患者治疗效果评估［８］：治愈：患者症状和

体征消失，证候积分减少率高达９０％以上；显效：患者症状和
体征改善，证候积分减少率为７０％ ～９０％；有效：患者症状和
体征好转，证候积分减少率为３０％ ～７０％；无效：未达到以上
标准。总有效率＝治愈率 ＋显效率 ＋有效率。（２）各组患者
中医证候积分评估［９］：午后潮热、气短声低、盗汗与自汗并见、

咳痰、咳嗽等证候采取四级评分法，０分无症状，１分轻度，２分
中度，３分重度，分值越高证候越严重。（３）机体炎症反应指标
变化测定［１０］：采取酶联免疫吸附法测定各组治疗前后肿瘤坏

死因子 α（ｔｕｍｏｕｒｎｅｃｒｏｓｉｓｆａｃｔｏｒ－α，ＴＮＦ－α）、Ｃ反应蛋白
（Ｃ－ｒｅａｃｔｉｖｅｐｒｏｔｅｉｎ，ＣＲＰ）、白细胞计数（ｗｈｉｔｅｂｌｏｏｄｃｅｌｌ，ＷＢＣ）
指标。（４）免疫指标变化测定［１１］：采取酶联免疫吸附法测定

各组治疗前后免疫球蛋白 Ａ／Ｇ／Ｍ（ｉｍｍｕｎｏｇｌｏｂｕｌｉｎＡ／ｉｍｍｕｎｏ
ｇｌｏｂｕｌｉｎＧ／ｉｍｍｕｎｏｇｌｏｂｕｌｉｎＭ，ＩｇＡ／ＩｇＧ／ＩｇＭ）指标。（５）肝功能
指标测定［１２］：采取全自动生化分析仪测定各组患者治疗前后

血清总胆红素（ｔｏｔａｌｂｉｌｉｒｕｂｉｎ，ＴＢｉＬ）、谷草转氨酶（ａｓｐａｒｔａｔｅ
ｔｒａｎｓａｍｉｎａｓｅ，ＡＳＴ）、谷氨酰转肽酶（ｇａｍｍａｇｌｕｔａｍｙｌｔｒａｎｓｆｅｒａｓｅ，
ＧＧＴ）、碱性磷酸酶（ａｌｋａｌｉｎｅｐｈｏｓｐｈａｔａｓｅ，ＡＬＰ）、谷丙转氨酶
（ｇｌｕｔａｍｉｃｐｙｒｕｖｉｃｔｒａｎｓａｍｉｎａｓｅ，ＡＬＴ）等指标。（６）比较各组肝
功能损害发生率，分为轻度、中度、重度。（７）生活质量提升率
采取ＳＦ－３６量表进行评估，量表分值０～１００分，患者分值上
升提示生活质量提升［１３］。

１．６　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２６．０软件处理各组数据，进行
χ２与ｔ检验，Ｐ＜００５，差异具有统计学意义。
２　结果
２．１　效果比较　与观察组比较，对照组总有效率较低，Ｐ＜
００５。见表１。
２．２　中医证候积分变化　各组患者治疗前中医证候积分比
较，Ｐ＞０．０５，观察组患者治疗后中医证候积分各项均低于对
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照组患者（Ｐ＜００５）。见表２。
表１　两组初治菌阳肺结核合并乙型肝炎患者疗效比较

单位：例（％）

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效

对照组 ５０ １１（２２．００）１４（２８．００）１１（２２．００）１４（２８．００） ３６（７２．００）
观察组 ４９ ２８（５７．１４）１０（２０．４１） ７（１４．２９） ４（８．１６） ４５（９１．８４）
χ２值 ６．５４６１
Ｐ值 ０．０１０５

表２　两组初治菌阳肺结核合并乙型肝炎患者
中医证候积分比较（珋ｘ±ｓ） 单位：分

组别 例数 时间 午后潮热 气短声低
盗汗与

自汗并见
咳痰 咳嗽

对照组 ５０ 治疗前 ２．０６±０．２４ １．９６±０．３２ ２．１１±０．２６ ２．３４±０．２２ ２．２６±０．２０
治疗后 ０．６９±０．１３ ０．７２±０．１１ ０．６９±０．１５ ０．７６±０．１１ ０．７０±０．１４

观察组 ４９ 治疗前 ２．０２±０．２８ １．９９±０．３８ ２．１５±０．２９ ２．３８±０．２０ ２．２９±０．１８
治疗后 ０．３６±０．０８ａ ０．３９±０．０６ａ ０．４０±０．０５ａ ０．４０±０．０６ａ０．３７±０．０８ａ

　　注：ａ与对照组治疗后比较，Ｐ＜００５。
２．３　机体炎症反应指标（ＴＮＦ－α、ＣＲＰ、ＷＢＣ）变化　各组患
者治疗前机体炎症反应指标（ＴＮＦ－α、ＣＲＰ、ＷＢＣ）比较，Ｐ＞
００５，观察组患者治疗后机体炎症反应指标（ＴＮＦ－α、ＣＲＰ、
ＷＢＣ）比对照组患者更低（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　两组初治菌阳肺结核合并乙型肝炎患者ＴＮＦ－α、
ＣＲＰ、ＷＢＣ指标比较（珋ｘ±ｓ） 单位：分

组别 例数 时间 ＴＮＦ－α／（ｐｇ／ｍＬ） ＣＲＰ／（ｍｇ／Ｌ） ＷＢＣ／（×１０９／Ｌ）

对照组 ５０ 治疗前 ６．８７±０．５６ ９１．６５±８．４２ １９．５６±１．５６
治疗后 ３．９９±０．３８ ５５．４５±４．３２ １３．２５±１．０６

观察组 ４９ 治疗前 ６．９２±０．５９ ９１．６８±８．４６ １９．６３±１．６０
治疗后 ２．０３±０．３８ａ ３５．４２±３．７５ａ １０．０５±０．９８ａ

　　注：ａ与对照组治疗后比较，Ｐ＜００５。
２．４　免疫指标（ＩｇＡ／ＩｇＧ／ＩｇＭ）变化　各组患者治疗前免疫指
标（ＩｇＡ／ＩｇＧ／ＩｇＭ）比较，Ｐ＞００５，观察组患者治疗后免疫指标
（ＩｇＡ／ＩｇＧ／ＩｇＭ）比对照组患者更佳（Ｐ＜００５）。见表４。

表４　两组初治菌阳肺结核合并乙型肝炎患者
ＩｇＡ／ＩｇＧ／ＩｇＭ指标比较（珋ｘ±ｓ） 单位：ｇ／Ｌ

组别 例数 时间 ＩｇＡ ＩｇＧ ＩｇＭ

对照组 ５０ 治疗前 １．０３±０．２５ ６．２０±１．０６ １．０１±０．４６
治疗后 １．２２±０．２０ ６．９７±０．７６ １．３０±０．４８

观察组 ４９ 治疗前 １．０１±０．２３ ６．２１±１．０４ １．００±０．４４
治疗后 １．４９±０．１９ａ ８．５９±０．５５ａ １．５９±０．２１ａ

　　注：ａ与对照组治疗后比较，Ｐ＜００５。
２．５　肝功能指标（ＴＢｉＬ、ＡＳＴ、ＧＧＴ、ＡＬＰ、ＡＬＴ）指标比较　治
疗前，各组患者肝功能指标（ＴＢｉＬ、ＡＳＴ、ＧＧＴ、ＡＬＰ、ＡＬＴ）变化
比较，Ｐ＞００５，观察组患者治疗后肝功能指标（ＴＢｉＬ、ＡＳＴ、
ＧＧＴ、ＡＬＰ、ＡＬＴ）均优于对照组患者（Ｐ＜００５）。见表５。
表５　两组初治菌阳肺结核合并乙型肝炎患者治疗前后肝功能指标

（ＴＢｉＬ、ＡＳＴ、ＧＧＴ、ＡＬＰ、ＡＬＴ）变化比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 时间 ＴＢｉＬ／（μｍｏｌ／Ｌ） ＡＳＴ／（Ｕ／Ｌ） ＧＧＴ／（Ｕ／Ｌ） ＡＬＰ／（Ｕ／Ｌ） ＡＬＴ／（Ｕ／Ｌ）

对照组 ５０ 治疗前 １３．２１±３．２６ ２９．４５±５．４３ ７９．６５±７．６５ １５９．６５±８．８５ ３３．７６±６．２３
治疗后 １６．７６±３．５２ ３６．５４±６．５４ １１４．４±１０．６５ １８５．６５±９．５４ ４１．２３±５．３３

观察组 ４９ 治疗前 １３．１９±３．２４ ２９．４８±５．６１ ７９．６９±７．６８ １５９．６８±８．８６ ３３．７２±５．９９
治疗后 ２１．５６±４．２３ａ４９．３６±４．２１ａ１７８．５４±９．６５ａ２５５．３２±７．５４ａ ５６．５４±６．２３ａ

　　注：ａ与对照组治疗后比较，Ｐ＜００５。
２．６　肝功能损害发生率比较　较对照组，观察组患者肝功能

损害发生率更低（Ｐ＜００５）。见表６。
表６　两组初治菌阳肺结核合并乙型肝炎患者肝功能损害发生率比较

单位：例（％）

组别 例数 轻度损害 中度损害 重度损害 总损害

对照组 ５０ ６（１２．００） ５（１０．００） ３（６．００） １４（２８．００）
观察组 ４９ １（２．０４） １（２．０４） ０（０．００） ２（４．０８）
χ２值 １０．４４８８
Ｐ值 ０．００１２

２．７　生活质量提升率比较　观察组患者生活质量提升率高于
对照组，Ｐ＜００５。见表７。
表７　两组初治菌阳肺结核合并乙型肝炎患者生活质量提升率比较

组别 例数 生活质量提升例数／（例） 生活质量提升率／（％）

对照组 ５０ １５ ３０．００
观察组 ４９ ２８ ５７．１４
χ２值 ７．４２０９
Ｐ值 ０．００６４

３　讨论
肺结核与乙肝疾病均属于我国较为常见的传染病，数据显

示，近年我国肺结核、乙肝疾病发病率处于上升阶段［１４－１６］。肺

结核合并乙肝疾病较为少见，一旦发病，对患者造成较大影响，

其治疗难度大，引起临床重视［１７－１９］。目前，临床治疗初治菌阳

肺结核多采取用异烟肼、利福平、乙胺丁醇、吡嗪酰胺等，杀灭

结核菌效果较好，可达到治疗效果［２０－２１］。但以上治疗药物对

患者肝脏损伤较大，可能导致药物性肝损伤，合并乙肝的肺结

核患者采取该方法治疗存在较大危险，故而需积极探究有效的

治疗方案［２２］。恩替卡韦为鸟嘌呤核苷类似物，可较好抑制鸟

嘌呤核苷类似物，抗病毒效果显著，该药还可较好清除肝脏内

沉积胶原纤维，利于肝细胞的再生，改善肝功能，治疗乙肝疗效

佳，还可缓解药物肝损伤［２３］。为了进一步提升初治菌阳肺结

核合并乙肝治疗效果，本次研究给予患者标准化抗结核药物与

恩替卡韦治疗同时，给予患者中医药治疗，以促进患者病情

好转［２４］。

中医将肺结核归属于“肺疳”“肺痨”“痨瘵”等范

畴［２５－２６］。《诸虫飞尸鬼注》记载：“肺虫居肺叶之内，蚀人肺

系，故成擦疾，咯血声嘶。”中医认为，肺痨是由于痨虫侵蚀肺

叶所导致，由内外原因引起，外因为痨虫感染，内因为机体虚

弱，导致外邪入侵［２７］。《医学正传·劳极》记载：“治之之法，

一则杀其虫，以绝其根本；一则补其虚，以复其真元。”可见治

疗肺结核当以补虚与杀虫为主，即为增强机体正气，祛邪外出。

气阴两虚型肺痨较为多见，正气亏损、痨虫感染，日久伤肺阴，

阴虚愈盛，病久伤脾，气阴两伤，故而治疗可采取滋阴润肺与止

咳化痰之法［２８］。中医将乙肝归属于“肝着”“胁痛”等范

畴［２９］。中医认为，正气不足，湿热疫毒侵袭肝脏，阻滞气机，损

伤肝络，导致发病。故而治疗当以益气补肝之法。本次给予初

治菌阳肺结核合并乙肝患者芪甲利肺胶囊治疗，取得显著临床

疗效［３０］。芪甲利肺胶囊属于中成药，临床应用较多，疗效良

好，该中成药是由黄芪、鳖甲、黄芩、地骨皮、蛤蚧、冬虫夏草、珍

珠、白及、连翘、乌梢蛇、夏枯草、川贝母、百部、鱼腥草等中药组

成，其中黄芪具有补气、解毒、利尿消肿等功效；鳖甲可滋阴潜

阳、软坚散结、退热除蒸；黄芩可清热燥湿、泻火解毒；地骨皮可

清肺降火、凉血；蛤蚧可补肺益肾、纳气定喘、助阳益精；冬虫夏

草可补肾益肺、化痰；珍珠可镇心安神、清热熄风、养肝；白及可
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补肺消肿；连翘可消肿散结、清热解毒、利尿；乌梢蛇可祛风止

痉、通络；夏枯草可清肝泻火、散结消肿；川贝母可清热润肺、化

痰止咳、散结消痈；百部可润肺止咳、杀虫灭虱；鱼腥草可清热

祛火、杀菌、利尿、健体。诸药配伍，具有较好益气养阴及退热

抗痨功效，对初治菌阳肺结核合并乙肝患者具有积极影响，治

疗效果甚佳。本次研究数据显示，与观察组比较，对照组总有

效率更低（Ｐ＜００５），数据提示芪甲利肺胶囊结合恩替卡韦治
疗初治菌阳肺结核合并乙肝临床效果显著。观察组患者治疗

后中医证候积分（午后潮热、气短声低、盗汗与自汗并见、咳

痰、咳嗽等）低于对照组患者（Ｐ＜００５），提示芪甲利肺胶囊结
合恩替卡韦治疗初治菌阳肺结核合并乙肝可较好改善患者的

临床证候，促进患者病情好转。肺结核疾病是由于肺部病菌感

染导致机体免疫能力降低，大量结核菌繁殖，使得机体发生炎

症反应。而ＷＢＣ为了解机体细菌感染重要指标，细菌感染后，
机体ＷＢＣ水平显著上升。而 ＴＮＦ－α、ＣＲＰ可反映机体炎症
严重程度。本次治疗后发现，初治菌阳肺结核合并乙肝患者经

芪甲利肺胶囊结合恩替卡韦治疗后，机体 ＷＢＣ、ＴＮＦ－α、ＣＲＰ
水平显著下降，可见本次治疗方法可较好抑制机体炎症反应，

帮助患者机体逐渐恢复，可能与芪甲利肺胶囊具有较好抗炎与

抑菌作用相关。观察组患者治疗后 ＩｇＡ／ＩｇＧ／ＩｇＭ指标优于对
照组患者（Ｐ＜００５），现代药理指出，芪甲利肺胶囊具有较好
改善机体免疫功能作用，可较好改善初治菌阳肺结核合并乙肝

患者免疫功能。观察组患者治疗后 ＴＢｉＬ、ＡＳＴ、ＧＧＴ、ＡＬＰ、ＡＬＴ
等指标均优于对照组患者，且肝功能损害发生率低于对照组患

者（Ｐ＜００５），提示芪甲利肺胶囊结合恩替卡韦可较好减轻及
改善初治菌阳肺结核合并乙肝患者肝功能损伤。观察组患者

的生活质量提升率更高，可见本次治疗对患者生活质量具有较

大影响，可提升患者生活质量。

综上所述，芪甲利肺胶囊结合恩替卡韦治疗初治菌阳肺结

核合并乙肝效果佳，患者症状改善，免疫功能与生活质量均提

升，还可改善患者肝功能，保证患者安全，值得应用。
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