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摘要 目的(对传统配方和络舒肝胶囊治疗慢性乙型肝炎及对肿大脾脏的回缩作用进行临床疗效评估)方法(采用开放式随机

对照临床研究#$*+例患者随机分为和络舒肝胶囊治疗组*,例和大黄 虫丸对照组$&-例#疗程%个月#随访+个月#部分病例

纤维化指标进行治疗前后一次性会检)观察病人治疗前后症状.肝功能./超下肝脾大小变化#做安全性检查)结果(和络舒肝胶

囊治疗组在改善肝区痛.促进肿大的脾脏回缩等方面优于对照组#且疗效稳定"01&2&3’)在肝功能.纤维化指标的改善方面两

组疗效无显著性差异"04&2&3’)结论(和络舒肝胶囊是治疗慢性乙型肝炎的主要辅助药物#在改善肝区痛#促进肿大脾脏回缩

等方面有较好的疗效)
关键词 慢性乙型肝炎#脾肿大5中医药疗法67 和络舒肝胶囊
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和络舒肝胶囊具有舒肝理气#滋养肝肾等功效#主
要用于治疗慢性乙型肝炎)我们采用最新生化指标对

和络舒肝胶囊治疗慢性乙型肝炎的临床疗效和安全性

进行了再评估#现将结果报告如下)
$ 对象和方法

$2$ 纳入标准(根据-&&&年2月中华医学会传染病寄

生虫病学分会.肝病学分会联合修订的病毒性肝炎诊

断标准#明确诊断为慢性乙型肝炎#肝功能损害中度及

中度以上者)根据中国中医药学会肝胆病专业委员会

$22$年修订的中医辨证标准#属于肝肾阴虚证为主及

5或兼有气滞血瘀证者)
$2- 排除病例标准(3排除其它类型慢性肝炎64年

龄在$5岁以下.+3岁以上者66孕妇.哺乳期妇女及对

本品过敏者67合并严重系统性疾病者68不符合纳入

标准#未按规定服药#无法判断疗效或资料不全者)
$2% 临床试验方法(采用设随机对照组开放式临床试

验#疗程%个月#随访2个月)参加试验病例共$*+例#
随机分为和络舒肝胶囊治疗组"简称治疗组’*,例#大
黄 虫丸治疗组"简称对照组’$&-例)其中住院病例

25例)"$’治疗方法(两组基础保肝治疗相同#治疗组

口服和络舒肝胶囊#由雷允上"苏州’药业有限公司生

产#每次3粒"每粒含量&22%U’#每日%次#饭后温开水

送服#疗程%个月)对照组口服大黄 虫丸"由广东阳

江制药厂生产’#每次%U#每日%次#饭后温开水送服#
疗程%个月)"-’安全性观察(血.尿.便常规检查#尿素

氮.肌苷.心电图治疗前后各查至少$次#记录发生的

不良反应)"%’疗效观察(对中医临床证候.体征逐月观

察并积分)对肝功能谷丙转氨酶.谷草转氨酶.总胆红
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素!白蛋白!胆碱酯酶等在治疗前!每月和治疗结束后

各检查"次#部分病例追踪随访$!%!&个月#血清纤维

化’项透明质酸!()型胶原!*型胶原!层黏蛋白采用

放免法集中"次检测+由上海海研生物技术公司提供

试剂盒#,超检查于治疗前!治疗后$个月!随访$!%!&
个月各查"次+观察肝脾形态大小#对乙肝病毒标志物

在治疗前!后!随访期各检查"次并记录#
"-’ 疗效判定标准.参照/中药新药治疗病毒性肝炎

临床研究指导原则0中一般药物疗效判定标准的慢性

肝 炎一节制定12."1显效2临床治愈自觉症状消失+肝

脾肿大稳定或缩小+无压痛或叩痛+肝功能检查正常+
肝纤维化指标正常并稳定"年以上+或症状体征消失+
病理检查正常或肝纤维各期.级1减轻3期.级1者#.31
有效2主要症状消失或基本消失+肝脾肿大稳定不变或

缩小+无压痛或叩击痛+肝功能及肝纤维化指标检查正

常或原值下降45以上+并持续$个月6或主要症状体征

基本消失+肝病理组织学检查肝纤维化分期.级1减轻"
期.级1者#.$1无效2疗程结束后未达上述标准者#
"-4 统计分析2数据分析用7(77软件+分类计量资料

用8检验+组间均衡性!有效率等比较用93检验#症候

疗效及综合疗效比较用秩和分析#
3 结果

3-" 治疗前两组病例情况#治疗前两组病人的性别!
年 龄!病 程!病 情!体 征!症 状!肝 功 能 可 比 性 见 表 "!
3!$#

表" 两组病人治疗前临床情况

组别
性别

男 女
年龄 病程.年1

对照组.:;"531 <% "% $<-’=>"$-33 =-&&>%-&%
治疗组.:;=’1 %5 "’ $’-=%>"$-34 %-’$>%-$"

合计 "’% $5 $=-34>"$-4= =-$’>%-="

?值 5-=== 5-5<" 5-3<$

表3 两组病人治疗前症状人均积分比较.@A>B1

组别
眼目干涩

: @A>B
腰膝酸软

: @A>B
五心烦热

: @A>B
胁痛

: @A>B
食欲不振

: @A>B
口苦

: @A>B
尿黄

: @A>B
大便不爽

: @A>B
对照组 43 "-3>"-$ 4’ "-3>"-’ $< "-5>5-& ’% "-’>"-$ "< "-$>"-$ 3’ "-%>"-$ ’% "-4>"-’ 3% 5-&>"-3
治疗组 ’3 "-%>"-’ ’3 "-">"-% $% "-3>"-$ $% 3-5>"-$ "% "-<>"-4 35 "-<>"-3 ’’ "-%>"-3 "< "-5>"-$

合计 &’ "-$>"-’ &% "-3>"-4 =’ "-">"-" <3 "-%>"-$ $’ "-4>"-’ ’’ "-=>"-$ &5 "-4>"-$ ’’ 5-&>"-3
?值 5-"4% 5-=5$ 5-4%" 5-""3 5-3&= 5-=$3 5-=%= 5-=’"

表$ 两组病人治疗前肝功能及,超表现

组别
总胆红素

: @A>B
谷丙转氨酶

: @A>B
谷草转氨酶

: @A>B
胆碱酯酶

: @A>B
脾厚

: @A>B
脾肋下长度

: @A>B
对照组 "55 3<-3>3’-" "53 3$5-5>’3<-& "53 "%’-%>3%=-" "53 =%5&>$"5= &< ’-5>5-% =< "-$>"-<
治疗组 =’ $$-’>’’-" =’ 345-&>’53-% =’ "%3-3>3’%-5 =3 %<35>3$"& %3 ’-5>5-$ 4< "-">"-"

合计 "=’ $5-’>$’-5 "=% 3$<-<>’"4-< "=% "%$-<>34%-& "=’ =3=&>3<"% "%5 ’-5>5-4 "$% "-$>"-4
?值 5-’<5 5-<"< 5-&=’ 5-353 5-4&3 5-=$’

表’ 两组病人治疗后症状人均积分差值比较

组别
眼目干涩

: @A>B
腰膝酸软

: @A>B
五心烦热

: @A>B
胁痛

: @A>B
食欲不振

: @A>B
口苦

: @A>B
尿黄

: @A>B
大便不爽

: @A>B
对照组 43 5-%>"-" 4’ 5-$>"-$ $< 5-’>5-< ’% 5-4>5-< "< 5-<>"-" 3’ 5-<>"-5 ’% 5-<>"-3 3% "-3>5-<
治疗组 ’3 "-’>"-’ ’3 "-%>"-= $% "-3>"-’ $% "-4>"-$ "% "-%>"-< 35 "-’>"-$ ’’ "-$>"-3 "< 5-’>"-"

合计 &’ 5-&>"-$ &% 5-&>"-% =’ 5-=>"-3 <3 5-&>"-3 $’ "-">"-4 ’’ "-">"-3 &5 "-5>"-3 ’’ 5-4>"-5
?值 5-53% 5-55" 5-5"" 5-53’ 5-5$< 5-"35 5-5’& 5-5’3

表4 两组病人结束后肝功能和,超结果差值比较

组别
总胆红素

: @A>B
谷丙转氨酶

: @A>B
谷草转氨酶

: @A>B
胆碱酯酶

: @A>B
脾厚

: @A>B
脾肋下长度

: @A>B
对照组 <% =-">=&-4 << "5=-">"&$-< << %$-%>"%4-$ <% 3"=>33"$ ’’ 5-">5-’ 4’ 5-">5-3
治疗组 %5 "%-%>’4-& %5 "%%-5>$<$-= %5 "53-5>3$’-’ 4’ ’’>"’&< ’’ 5-3>5-’ ’3 5-3>5-$

合计 "’% 3-%>%<-’ "’< "$"-5>3<4-’ "’< =&-">"&4-% "’5 "45>"&4< << 5-">5-’ &% 5-5>5-$
?值 5-"’% 5-$<= 5-’"5 5-=33 5-55% 5-553
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表! 两组病人治疗前后血清肝纤维化指标的变化

组别 透明质酸 前后"值 #$型胶原 前后"值 %型胶原 层黏蛋白 前后"值

治疗组 用药前 &’()**+&&*)*&
,-./ 用药后 ’(()0*+&’()/*

/)1’(
’(().&+’(/)0&
’20)&/+&//)!2

/)!!&
*1)(’+11)**
*2)&2+.1)22

/)!’0
’1&)&’+0’)/(
’0()2&+(’)2/

/)&’2

对照组 用药前 111)2!+1/0)!0
,-0* 用药后 &(’)//+&(!)(!

/)01&
&*/).*+&’/)’’
&0/).0+’20)&.

/)&1!
’&()2&+2*)2!
’/!)!(+!1)&’

/)&1’
’*&)&.+’’’)(/
’.()*1+20)/!

/)1’&

两组"值 /)(2( /)&!. /)’2! /)’0/

表( 两组病人肝纤维化异常人数治疗结束后的变化

组别
透明质酸

恢复 未恢复 合计
#$型胶原

恢复 未恢复 合计
%型胶原

恢复 未恢复 合计
层黏蛋白

恢复 未恢复 合计

治疗组 ! && &* * &/ &* ! 1/ 1! / ’& ’&
对照组 0 1/ 10 0 1! 0/ 0 1& 1! * ’0 &&

合计 ’/ .& !& ’& .! !* ’/ !& (& * &! 10
"值 /)0/1 /)&/& ’)/// ’)///

&)& 两组病人治疗结束后症状均有改善3治疗组肝区

痛等症状改善优于对照组4见表056
&)1 两组病人治疗结束后体征的变化3治疗组脾肿大

的改变优于对照组4见表.56
&)0 治疗结束后两组肝功能改善无显著性差异4见表

.56
&). 两组病人治疗前后血清纤维化会检指标无显著

性差异4见表!7(56
&)! 疗效总判定8以肝功能疗效4谷丙转氨酶7总胆红

素579超脾肿大改善为指标7参考血清纤维化结果4见
表*58治疗结束时两组总有效率无显著性差异4秩和检

验3":/)/.53但 复 常 率 治 疗 组 优 于 对 照 组4";
/)/.53脾 肿 大 体 征 改 善 方 面 治 疗 组 显 著 优 于 对 照 组

4";/)/.56
表* 疗效总判定

组别

肝功能疗效判定

,
复常

4例5
有效

4例5
总有

效4<5

中医证候胁肋疼疗效

,
复常

4例5
有效

4例5
总有

效4<5

治疗组 (0 .& ’! 2’)2 00 ’/ ’* !1)!
对照组 ’/& (/ && 2/)& .0 & * ’*).

"值 /)/** ’)/ /)/’! /)//1

表2 治疗前后安全性指标异常记录

=9
治疗 对照

>9?
治疗 对照

9@,
治疗 对照

?ABC
治疗 对照

?AB
治疗 对照

心电图
治疗 对照

用药前异常 / / / / / / / / / / / /
合计 (& 2! (& 2! (& 2* !* *0 !* *0 (& *0

用药后异常 / / / / / / / / / / / /
合计 !0 *& !! (! !0 (! .0 (0 .& (/ 10 1/

&)( 不良反应分析8安全性检测中血尿常规7尿素氮7
肌酐7心电图检查治疗前后均无异常4见表256说明和

络舒肝胶囊安全性良好6
&)* 随访记录8本试验疗程结束后3对治疗组肝功能

正常7临床症状基本缓解的.&例以及对照组肝功能正

常7症状基本缓解的(*例随访1个月7!个月72个月6
两组病例证候反复率4复发率5平均小于&/<3由于一

般性症候变化病例数少3未作统计学处理6胁肋疼痛治

疗组疗效巩固优于对照组4"-/)/1&56
随访期间两组肝功能在1个月7!个月72个月时

反复率4复发率5平均小于&/<3由于肝功能变化病例

数少3未作统计学处理6
1 结论

和络舒肝胶囊和大黄 虫丸治疗慢性乙型肝炎疗

效比较3结果显示8两药在辅助改善肝功能7改善肝纤

维化血清学指标方面疗效接近3无显著差异6在疗程结

束时3和络舒肝胶囊在改善临床证候如胁肋疼痛7促进

肿大的脾脏回缩等方面疗效显著优于对照组3且随访

显示疗效较稳定6
和络舒肝胶囊在常规剂量和疗程使用时安全7无

明显不良反应3服用方便3是治疗慢性乙型肝炎的重要

辅助药物3对有肝区不适7脾脏轻度肿大者尤为适宜6
中医药治疗慢性肝炎因受到历史的局限而缺乏对照观

察研究3疗效阐述不确切或未能用现代医学术语表达3
因而不能被循证医学采信3且相近产品间缺乏数据比

较不利于临床掌握7推广应用以及新产品开发3因此3
对传统成药用最新临床数据按照D?#的方法重新评

价是一项重要工作3其意义不言而喻6
4&//!E/2E/*收稿5
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