
新中医 2016 年 11 月第 48 卷第 11 期

JOURNAL OF NEW CHINESE MEDICINE November 2016 Vol.48 No.11

慢性乙型病毒性肝炎是我国常见病之一，具有发病率高、
病程长、不易根治、易反复等临床特征。目前，治疗慢性乙型

病毒性肝炎主要采取抗病毒治疗，但长期用药具有一定的副作

用，且容易形成耐药。鉴于多年来我国致力于中药制剂治疗乙

型病毒性肝炎的研究，笔者采用肝苏胶囊联合恩替卡韦片治疗

湿热中阻证慢性乙型病毒性肝炎，获满意疗效，现报道如下。

结肠炎与许多因素相关，还需后期进一步研究。
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［摘要］ 目的：观察肝苏胶囊联合恩替卡韦片治疗湿热中阻证慢性乙型病毒性肝炎的临床疗效。方法：将 130 例湿热中阻证慢

性乙型病毒性肝炎患者随机分为观察组和对照组各 65 例。对照组给予恩替卡韦片治疗，观察组在对照组的用药基础上联合肝苏胶

囊治疗，3 月为 1 疗程，2 组均连续治疗 4 疗程。观察 2 组临床症状的改善情况及治疗前、治疗 6、12 月和停药 3 月时的肝功能指

标 ［谷丙转氨酶 （ALT）、谷草转氨酶 （AST）、总胆红素 （TBil）］、乙肝病毒基因 （HBV-DNA）、肝纤维化指标 ［透明质酸 （HA）、
Ⅲ型前胶原 （PC-Ⅲ）、Ⅳ型胶原 （CIV）、层粘连蛋白 （LN）］ 含量的变化；观察 2 组治疗前后的不良反应发生情况。结果：观察

组总有效率为 86.15%，对照组总有效率为 66.16% （P ＜ 0.05）。治疗前，2 组 ALT、AST、TBil、HA、PC-Ⅲ、CIV、LN 及 HBV-
DNA 含量比较，差异均无统计学意义 （P ＞ 0.05）。治疗 6、12 月和停药 3 月后，2 组 ALT、AST、TBil、HA、PC-Ⅲ、CIV、LN 及

HBV-DNA 含量均较治疗前下降 （P ＜ 0.05）；观察组的 3 项肝功能、4 项肝纤维化指标及 HBV-DNA 含量均低于同期对照组 （P ＜
0.05），HBV-DNA 含量虽低于同期对照组，但差异均无统计学意义 （P ＞ 0.05）。停药 3 月后，2 组 3 项肝功能、4 项肝纤维化指标

和 HBV-DNA 含量与治疗 12 月后比较，差异均无统计学意义 （P ＞ 0.05）。结论：肝苏胶囊联合恩替卡韦片治疗湿热中阻证慢性乙

型病毒性肝炎疗效显著，能有效改善患者的肝功能及肝纤维化指标，且不良反应少。
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1 临床资料

1.1 一般资料 选取 2008 年 6 月—2014 年 6 月在本院接受

治疗并完成随访的 130 例湿热中阻证慢性乙型病毒性肝炎患

者为研究对象，按照随机数字表法分为观察组和对照组各 65

例。对 照 组 男 37 例 ， 女 28 例 ； 年 龄 18～69 岁 ， 平 均

(48.09±5.21)岁；病程 2～10 年，平均(5.31±1.25)年。观察

组男 39 例，女 26 例；年龄 20～70 岁，平均(49.31±5.47)

岁；病程 2～10 年，平均(5.18±1.31)年。2 组性别、年龄、
病程等一般资料比较，差异均无统计学意义(P＞0.05)，具有可

比性。
1.2 纳入标准 ①符合《慢性乙型肝炎防治指南 2010 年更

新版》 [1]中慢性乙型病毒性肝炎的诊断标准。②具有乙肝抗病

毒治疗的指征：乙型肝炎 E 抗原(H B eA g)阴性患者，乙肝病毒

基因(H B V -D N A )≥104 拷贝 /m L；H B eA g 阳性患者，H B V -

D N A≥105 拷贝 /m L；谷丙转氨酶(A LT)≥正常值 2 倍；如

A LT＜正常值 2 倍，但肝组织学显示 Knodell 组织学活动性指

数(Knodell H A I)≥4 分，或 G 2 炎症坏死[2]。③符合湿热中阻证

的辨证标准，症见恶心呕吐，脘腹胀满，渴不喜饮，身目惧

黄，小便黄，舌红、苔黄腻，脉滑数。④自愿参与本研究，签

署知情同意书。
1.3 排除标准 ①慢性乙型病毒性肝炎重度或出现失代偿期

肝病表现或疑有肝细胞癌者；②筛选前 6 月或研究中接受抗

病毒、免疫抑制剂、免疫调节剂、细胞毒药物治疗者；③研

究期间使用其他有效的降酶药物者；④合并严重器质性疾病；

⑤孕妇、哺乳期妇女或近期有妊娠意向的女性；⑥患精神疾病

者；⑦对本研究所用药物有禁忌症者。
2 治疗方法

2.1 对照组 ①嘱患者适当卧床休息，饮食清淡易消化，多

食高蛋白、高维生素的食物，禁烟酒等；②给予恩替卡韦片

(江苏正大天晴药业股份有限公司)治疗，每天 1 次，每次 0.5

m g，于饭前 2 h 口服，3 月为 1 疗程，连续服用 4 疗程。
2.2 观察组 在对照组的治疗基础上联合肝苏胶囊(成都锦华

药业有限责任公司)治疗，每天 3 次，每次 3 粒，3 月为 1 疗

程，连续服用 4 疗程。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 观察 2 组临床症状的改善情况及肝功能的恢

复情况；观察 2 组治疗前、治疗 6、12 月和停药 3 月时的肝

功 能 指 标 [A LT、谷 草 转 氨 酶 (A ST)、总 胆 红 素 (TB il)]及

H B V -D N A 含量的变化；观察 2 组治疗前、治疗 6、12 月和

停药 3 月时的肝纤维化指标[透明质酸(H A )、Ⅲ型前胶原(P C -

Ⅲ)、Ⅳ型胶原(C IV )、层粘连蛋白(LN )]的变化；治疗前后检测

血常规、尿常规、肾功能；观察 2 组治疗前后的不良反应发

生情况。
3.2 统计学方法 采用 SP SS19.0 统计学软件分析数据。计

量资料以(x±s)表示，采用 t 检验；计数资料以率(% )表示，采

用 χ2 检验。P＜0.05 表示差异有统计学意义。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 显效：临床症状消失，肝功能恢复正常，

H B V -D N A、H B eA g 均转阴，且稳定时间在 6 月以上；有效：

临床症状明显减轻或消失，肝功能恢复正常或比治疗前异常值

下降 50% 以上，H B V -D N A、H B eA g 中有 1 项转阴，且稳定

时间在 3 月以上；无效：临床症状无改善或加重，H B V -

D N A、H B eA g 均未转阴。
4.2 2 组临床疗效比较 见表 1。观察组总有效率为86.15% ，

对照组总有效率为 66.16% 。2 组比较，差异有统计学意义

(P＜0.05)。

表 1 2 组临床疗效比较 例(%)

与对照组比较，①P ＜ 0.05

4.3 2 组治疗前后肝功能指标及 HBV-DNA 含量比较 见表

2。治疗前，2 组 A LT、A ST、TB il 及 H B V -D N A 含量比较，

差异均无统计学意义(P＞0.05)。治疗 6、12 月和停药 3 月后，

2 组 A LT、A ST、TB il 及 H B V -D N A 含量均较治疗前下降(P＜

0.05)；观察组的 3 项肝功能指标含量均低于同期对照组(P＜

0.05)，H B V -D N A 含量虽低于同期对照组，但差异均无统计

学 意 义 (P＞0.05)。停 药 3 月 后 ， 2 组 3 项 肝 功 能 指 标 和

H B V -D N A 含量与治疗 12 月后比较，差异均无统计学意义

(P＞0.05)。

表 2 2 组治疗前后肝功能指标及 HBV-DNA 含量比较(x±s)

与同组治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组同期比较，②
P ＜ 0.05

4.4 2 组治疗前后肝纤维化指标水平比较 见表 3。治疗前，

2 组 H A、P C -Ⅲ、C IV、LN 水平比较，差异均无统计学意义

(P＞0.05)。治疗 6、12 月和停药 3 月后，2 组 H A、P C -Ⅲ、
C IV、LN 水平均较治疗前下降(P＜0.05)；观察组的 4 项肝纤

维化指标水平均低于同期对照组(P＜0.05)。停药 3 月后，2 组

4 项肝纤维化指标水平与治疗 12 月后比较，差异均无统计学

组 别

对照组

观察组

n
65

65

显效

16(24.62)

24(36.92)

有效

27(41.54)

32(49.23)

无效

22(33.84)

9(13.85)

总有效率(%)

66.16

86.15①

组 别

对照组

观察组

n

65

65

时 间

治疗前

治疗 6 月

治疗 12 月

停药 3 月

治疗前

治疗 6 月

治疗 12 月

停药 3 月

ALT(U/L)

126.48±32.57

68.55±21.32①

51.16±22.54①

50.68±20.39①

128.56±37.23

40.67±9.28①②

32.35±16.6①②

33.29±15.76①②

AST(U/L)

117.63±47.86

65.49±18.76①

50.88±20.39①

51.07±19.76①

115.27±43.89

39.52±10.31①②

30.18±15.65①②

31.05±16.57①②

TBil(μmol/L)

99.57±32.49

47.39±15.48①

32.16±19.41①

33.45±20.10①

98.25±35.53

35.14±13.62①②

21.65±10.59①②

20.55±11.28①②

HBV-DNA(copy/mL)

8.75±3.59

5.24±1.37①

3.05±0.79①

2.95±0.65①

8.28±3.37

4.86±1.34①

2.85±0.77①

2.79±0.63①
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意义(P＞0.05)。

表 3 2 组治疗前后肝纤维化指标水平比较(x±s) μg/L

与同组治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组同期比较，②P ＜
0.05

4.5 2 组不良反应发生情况比较 治疗期间，对照组发生不

良反应 4 例，不良反应发生率为 6.15% ；观察组发生不良反

应 3 例，不良反应发生率为 4.62% 。2 组比较，差异无统计学

意义(P＞0.05)。治疗后，2 组血常规、尿常规、肾功能均无明

显异常。
5 讨论

慢性乙型病毒性肝炎是临床常见的传染病，其发病机制尚

不明确，可能与乙型肝炎病毒感染后在肝细胞内大量复制，产

生的抗原物质使抗体的免疫系统受到刺激，不断的对肝细胞造

成损害有关。目前，临床尚未发现根治乙型肝炎病毒的有效方

法，使得患者病情迁延不愈、反复发作，最终发展成肝硬化甚

至肝癌。恩替卡韦片是一种治疗慢性乙型病毒性肝炎的新型核

苷类似物抗病毒药物，主要原理是通过抑制乙型肝炎病毒

D N A 聚合酶的逆转氯酶活性来抑制 H B V -D N A 正链的合成。

中医学认为，慢性乙型病毒性肝炎属于疫毒、胁痛、郁

证、积聚等范畴，发病的直接原因为湿热疫毒之邪侵犯人体，

在机体正气不足，加之情志失调或劳倦过度、饮食不当后诱

发，使肝胆脾胃功能受到影响，最终形成肝脾亏虚、湿热瘀

毒、气滞血瘀之证。因此，治疗应以清热解毒、退黄化湿、活

血化瘀为主。苏肝胶囊依据苗家之验方，采用中草药扯根菜加

工提炼而成，扯根菜有“神仙草”之称，其性甘、温，具有清

热解毒、退黄化湿、活血散瘀、利水消肿之功效。现代药理学

研究表明，苏肝胶囊对四氯化碳造成的大鼠肝损伤有降酶及利

胆、保肝、解毒的作用，且毒性研究用给成人治疗量的肝苏颗

粒未见各组织病理形态损害[3]。
本研究采用肝苏胶囊联合恩替卡韦片治疗湿热中阻证慢性

乙型病毒性肝炎，结果显示，在治疗 6、12 月和停药 3 月后，

观察组的 3 项肝功能及 4 项肝纤维化指标水平的改善情况均

优于治疗前和同期对照组(P＜0.05)；H B V -D N A 含量低于治疗

前(P＜0.05)，且不良反应少，值得临床推广运用。
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组 别

对照组

观察组

n

65

65

时 间

治疗前

治疗 6 月

治疗 12 月

停药 3 月

治疗前

治疗 6 月

治疗 12 月

停药 3 月

HA

302.54±100.75

230.13±84.69①

170.64±65.94①

168.87±60.25①

298.78±99.25

180.19±76.28①②

132.16±52.77①②

131.65±50.28①②

PC-Ⅲ

235.76±75.39

200.18±65.36①

182.62±57.13①

180.59±55.79①

228.59±70.32

187.26±58.85①②

143.60±42.18①②

141.18±40.95①②

PCIV

203.58±69.87

187.22±65.39①

171.22±52.15①

172.18±50.96①

210.66±75.39

168.29±57.33①②

135.22±33.13①②

134.49±34.32①②

LN

190.47±65.44

179.27±60.08①

167.35±50.12①

165.05±49.78①

192.77±67.25

157.69±60.04①②

140.57±39.16①②

139.86±40.55①②

37· ·


