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中西医结合治疗=日口J口7 J HBeAg阴性慢性乙型肝炎的临床研究

谷灿立1 张振强2付月箫1 李新强3 杨韶峰1

(1河南省汝阳县人民医院，汝阳县城关居文化路40号，471200；2河南中医学院第一附属医院；3河南省汝阳县中医院)

摘要 目的：观察中西医结合治疗HBeAg阴性慢性乙型肝炎的临床疗效及安全性。方法：将144例患者按照数字随机法以3：l

的比例依次纳入观察对象，最后纳入评价者136例，其中治疗组102例给予疏肝扶正舍剂，同时联用北京远策药业有限责任公

司生产的远策素(干扰素IFN．d2b)5MU，6个月为1个疗程；对照组单用远策素(干扰素IFN-0【2b)治疗，用法同治疗组。分别于

治疗前后评价症状、体征、肝功能、HBV—DNA、影像学指标和临床综合疗效。结果：治疗组和对照组的近期(治疗6个月后)基本

有效率分别为62．75％及41．18％，两组比较差异有显著性。治疗组明显高于对照组(P<0．05)，而总有效率差异无统计学意义

(P>O．05)；随访6个月时，治疗组HBV—DNA阴转率明显高于对照组(尸<O．05)；治疗6个月与治疗前比较，两组ALT、AST均

有明显下降，差异有统计学意义(P<0．叭)，组间比较差异无统计学意义(P>0．05)。结论：中西医结合治疗HBeAg阴性慢性

乙型肝炎疗效显著，安全性好。
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近年来的临床和基础研究表明，乙型肝炎e抗原

(Hepatitis B e Antigen，HB以g)阴性慢性乙型肝炎在慢

性乙型肝炎患者中所占比例有逐年增高的趋势，用中

西医结合的方法治疗HBeAg阴性慢性乙型肝炎有着

非常重要的现实意义。我们从2003年5月一2006年

5月用疏肝扶正合剂联合干扰素治疗本病，取得了满

意的临床疗效，现报道如下。

1资料与方法

1．1 I临床资料：2003年6月一2006年5月在汝阳县

人民医院、汝阳县中医院就诊的符合本病诊断标准的

门诊与住院患者1“例，按照数字随机法随机以3：1

的比例依次纳入观察对象。其中4例患者失访，2例
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治疗组 治疗6个月后 102 64(62．75) 32(31．37) 6(5．88) 96(94．12)

随访6个月后 102 60(58．82) 34(33．33) 8(7．84) 94(92．16)

对照组 治疗6个月后 34 14(41．18)’ 14(41．17) 6(17．65) 28(82．35)

随访6个月后 34 12(35．29)‘ 15(44．12) 7(20．59) 27(79．41)

注：与治疗组同时间比较，‘P<O．05。

患者未能完成观察项目，2例在试验初期因合并其他

疾病而退出，最后纳入评价者136例，其中治疗组102

例，对照组34例。治疗组102例，男63例，女39例；

年龄21—6l岁，平均(47．38±9．5)岁；病程1—8年，

平均(3．38～1．29)年；慢性乙型肝炎轻度32例，中度

70例。对照组34例，男23例，女11例；年龄22—64

岁，平均(44．34±10．54)岁；病程l～7年，平均(3．16

±1．58)年；慢性乙型肝炎轻度10例，中度24例。经

统计学处理，两组治疗前性别、年龄、病情程度、病程相

比差异无统计学意义，具有可比性(P>O．05)。

1．2疾病诊断标准：病毒性肝炎的临床诊断按照

2000年(西安)中华医学会传染病与寄生虫分会、肝病

学分会联合修订的《病毒性肝炎诊断标准》⋯。另外，

所有患者治疗前血清乙肝病毒DNA(HBV．DNA)>

103拷贝／IIll、HBeAg阴性，乙型肝炎表面抗原(Hepati—

tis B surface Antigen，HBsAg)及乙型肝炎病毒核心抗

体(HBcAb)均为阳性，丙氨酸氨基转移酶(ALT)为正

常值的2—5倍。

1．3纳入标准：1)符合病毒性肝炎的诊断标准，所有

患者治疗前血清HBV—DNA>103拷贝／ml、HBeAg阴

性，HBsAg及抗HBcAb均为阳性，丙氨酸氨基转移酶

(ALT)为正常值的2—5倍；2)年龄在21—65岁之

间；3)知情同意，志愿受试，获得知情同意书过程应符

合GCP规定；4)病例观察期间未用其他药物，配合治

疗方案，能坚持1个疗程(6个月)的治疗，并完成主要

观察指标。

1．4排除标准：1)凡符合其他类型病毒(包括甲、丙、

丁、戊型等)感染者除外；2)自身免疫性肝病、脂肪性

肝病、药物性肝炎等其他肝病；3)半年内使用过抗病

毒及免疫调节药物的患者；4)年龄在21周岁以下或

65周岁以上者，或为妊娠期、哺乳期妇女；5)未完成

随访，或其他原因退出治疗者。

1．5治疗方法：治疗组予疏肝扶正合剂(柴胡99，当

归129，白芍159，炒白术129，茯苓159，黄芪209，党参

159，淫羊藿159，黄精159，怀山药159，白花蛇舌草

159，半枝莲159，丹参159，赤芍159，甘草109。用全自

动煎药包装机煎药并包装)，每日3次，每次100rIll，于

餐前30min服用；同时联用北京远策药业有限责任公

司生产的远策素(干扰素IFN一以b)5Mu皮下注射，每

日1次，连用4周后改为每周3次。对照组单用远策

素(干扰素IFN一以b)治疗，用法同治疗组。两组治疗

期间不使用降酶药物及其他抗病毒和免疫调节药物，6

个月为1个疗程。

1．6观察项目及检测方法：治疗及随访过程中观察患

者的临床症状、体征的变化，同时每个月检测ALT、天

门冬氨酸氨基转移酶(AST)、总胆红素(TBIL)(采用

日本产奥林巴斯全自动生化分析仪测定)和腹部B

超；同时，每个月采集1次患者血清，于观察结束时由

专人统一检测乙型肝炎病毒标志物(采用酶联免疫吸

附分析法，ELISA)，试剂盒系郑州绿科生物工程有限

公司生产、HBV．DNA定量检测(采用上海三科仪器有

限公司Fx-990PCR检测仪，检测试剂盒系上海申友生

物技术责任有限公司生产)。所有标本均在同等条件

下检测，具体操作方法严格按照说明书进行。

1．7疗效判定标准：根据2000年9月第十次全国传

染病学术会议修订的《病毒性肝炎防治方案》慢性乙

型肝炎的疗效评定标准旧J，将疗效综合判断标准分为

基本治愈：症状完全消失，肝脾肿大回缩或稳定不变，

且无明显压痛，肝功能恢复正常，乙型肝炎病毒(hepa—

titis B virus，HBV)复制指标完全应答或部分应答；有

效：症状明显好转，但未完全消失，肝脾肿大稳定不变，

无明显压痛，肝功能恢复正常或下降至峰值1／2以下，

HBV复制指标无应答或l项转阴；无效：未达到上述

标准。

1．8统计学分析：计量资料用l检验；计数资料用x2

检验；等级比较用Ridit分析。

2结果
’

2，l 两组患者临床疗效：两组比较基本治愈率差异有

显著统计学意义，治疗组明显优于对照组(P<0．05)

而总有效率差异无统计学意义(P>0．05)，见表1。

2．2两组患者治疗后乙型肝炎病毒标志物变化比较：

治疗6个月后两组HBV．DNA阴转(<103拷贝／L)率

均较高；两组间比较虽然治疗组较高，但差异无显著性

(P>0．05)。随访6个月时，治疗组HBV．DNA阴转率

明显高于对照组(P<0．05)，见表2。
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表2两组患者治疗后乙型肝炎病毒标志物变化比例[例(％)】

注：与对照组问期比较。‘P<O．05。

2．3 两组患者治疗前后肝功能变化比较：治疗6个月

与治疗前比较，两组ALT、AsT均有明显下降，差异有

统计学意义(P<0．01)；两组间比较差异无统计学意

义(尸>0．05)，见表3。

表3两组患者治疗前后肝功能变化比较(i±s)

注：与本组治疗前比较，一P．(O．0l。

2．4不良反应：治疗组83例出现流感样表现，32例

出现白细胞或(和)血小板减少，15例出现不同程度脱

发，4例出现烦躁、睡眠障碍。予对症处理或不处理，3

—20天均缓解。对照组28例出现流感样表现，14例

出现白细胞或(和)血小板减少，7例出现不同程度脱

发，3例出现烦躁、睡眠障碍。均予以处理，5天一1个

月可缓解。

3讨论

中医学认为，慢性乙型肝炎是由于人体正气不足，

湿热疫毒深伏于肝所致。其病理变化虽然繁杂，但以

肝郁脾虚为其基础和核心。HBeAg阴性慢性乙型肝

炎病程较长，发病年龄较大，故本病的主要病机为肝郁

络阻、脾肾两虚。临床治疗应以疏肝通络，补益脾。肾为

基本治法。疏肝扶正合剂中党参、黄芪、甘草健脾补

气；怀山药、黄精性味平和，补阴而不滞腻，补益脾。肾阴

精；当归养血，又能活血；淫羊藿温补脾肾，温阳而不助

热，如此滋养肝。肾之品并无助湿之弊，温补脾肾阳气亦

无助热之虑，对于慢性乙型肝炎久服固本甚为适宜；柴

胡疏肝，调理气机；茯苓、白术健脾祛湿；毒伏血分，用

药当力求活血解毒，故选用白花蛇舌草、半枝莲等活血

解毒；丹参、赤芍、凉血活血，有利于血分热毒清除，对

于瘀血留着于肝脏尤为适宜。综上所述，全方共奏疏

肝扶正、解毒化瘀之功效。

仪一干扰素为临床常用的抗HBV药物，其治疗乙型

肝炎的疗效与治疗剂量及疗程有关，目前多用5Mu每

周3次，疗程6个月，治疗结束的(近期)应答(ALT复

常，HBV．DNA及HBeAg阴转)率为40％一60％口J。

我们采用疏肝扶正合剂联合干扰素(5MU)治疗慢性

乙型肝炎的基本治愈率及治疗终结随访结束后的

HBV—DNA的阴转率均较单用干扰素治疗高，而且对

肝功能有明显改善。同时，疏肝扶正合剂不仅有一定

的抗病毒作用，而且能够调节机体的免疫状态，修复肝

组织的病理损伤，具有整体的治疗意义。
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第二届扶阳论坛暨火神派(扶阳学派)与中医各家学说学术研讨会

征文及培训班报名通知

中华中医药学会拟于2008年10月下旬在北京举办为期6天的“第二届扶阳论坛暨火神派与中医各家学说学术研讨会及培训

班”，该项目为国家中医药管理局继续教育项目(编号：330101002)。届时将邀请全国名老中医、火神派传人(李可、吴荣祖、卢崇汉、

刘力红等)、各家学说研究专家做学术讲座．并进行学术交流。现将有关事宜通知如下。

l征文内容

火神派源流探讨；火神派学术思想与特色研究；火神派用药经验总结；火神派辨证治疗技巧研究。中医各家学说学术经验探

讨；中医各家理论临床应用体会；名老中医、民族医药及特色疗法等经验总结；中医学术流派研究等。

2相关说明

每篇论文3000字左右为宜．200字摘要；报名及截稿日期：2008年8月30日；培训费用：每人1200元，食宿自理，会议统一安排。

3联系方式

地址：中华中医药学会学术部，北京市朝阳区樱花园东街甲4号；邮编：100029；联系人：孙永章，刘平，刘延华，杨光

(13381403638)；电话：010—64212828 64210755(传真)；E-mail：xueshubu205@y“00．c锄．cn
4特别提示

由于奥运会之后住宿紧张，为了保证培训效果。此培训班限】00人。务请参会者于8月30日前将报名费100元通过邮局汇款

至学术部；回执请通过电话、传真、电子邮件、短信等方式通知学术部，按报名顺序依次录取，额满为止。回执请到学会网站一．
cacm．org．cn下载。
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