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［摘　要］　目的　观察扶正解毒活血胶囊序贯治疗慢性乙型肝炎（ＣＨＢ）的临床疗效。 方法　将９１例ＣＨＢ患者随机分为

两组，对照组（４５例）口服拉米夫定片、联苯双酯滴丸、肌苷，治疗组（４６例）在此治疗基础上，依次口服扶正解毒活血胶囊Ⅰ号、

Ⅱ号、Ⅲ号各９０天。两组疗程均为２７０天，第０（治疗前）、３０、６０、９０、１８０、２７０天检测肝功能、乙肝病毒（ＨＢＶ）五项、ＨＢＶ－
ＤＮＡ载量和肝纤维化指标，进行临床症状评分。 结果　两组治疗后不同时间点丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）复常率均明显提

高（Ｐ＜０．０５），但两组间同时间点比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；ＨＢＶ－ＤＮＡ和乙型肝炎病毒ｅ抗原（ＨＢｅＡｇ）转阴率、乙

型肝炎病毒表面抗原／乙型肝炎病毒表面抗体（ＨＢｓＡｇ／ＨＢｓＡｂ）及乙型肝炎病毒ｅ抗原／乙型肝炎病毒Ｅ抗体（ＨＢｅＡｇ／ＨＢｅ－
Ａｂ）转换率治疗组均高于对照组，但差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；治疗后两组肝纤维化指标均明显下降，但治疗组比对照组

下降幅度更大（Ｐ＜０．０５）；治疗后临床症状总积分减少两组差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。 结论　扶正解毒活血胶囊序贯治

疗ＣＨＢ有较好的综合疗效，可在一定程度上克服 ＨＢＶ耐药与变异。
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　　抗病毒、护肝、免疫调节、抗纤维化是慢性乙型
肝炎（ＣＨＢ）治疗的几个重要环节，其中最关键的治
疗是抗病毒，但目前抗病毒药物都存在病毒耐药和
变异、远期疗效欠佳的问题。针对乙型肝炎病毒
（ＨＢＶ）耐药和变异，我们研制出３种扶正解毒活血

胶囊，于２００６年６月至２００９年２月采取中药复方
序贯治疗ＣＨＢ，现报告如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准：符合《病毒性肝炎防治方案》中
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病毒性肝炎诊断标准［１］。
中医辨证标准：符合《中医内科疾病诊疗常规》

中“肝著（着）（胀）”诊断和辨证标准［２］。

１．２　纳入和排除标准
纳入标准：①乙型肝炎病史＞６个月，②血清中

乙型肝炎病毒表面抗原（ＨＢｓＡｇ）、乙型肝炎病毒ｅ
抗原（ＨＢｅＡｇ）、乙型肝炎病毒核心抗体（ＨＢｃＡｂ）均
为阳性，或 ＨＢｓＡｇ、乙型肝炎病毒ｅ抗体（ＨＢｅ－
Ａｂ）、ＨＢｃＡｂ均为阳性，并且前二者乙型肝炎病毒
基因（ＨＢＶ－ＤＮＡ）阳性；③ＨＢＶ－ＤＮＡ数量级＞１０５

ｃｏｐｉｅｓ／ｍｌ；④丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）＞８０Ｕ／Ｌ，

≤２４０Ｕ／Ｌ；⑤中医辨证属于脾肾两虚，湿热兼瘀证；

⑥年龄１８～６０岁；⑦签署知情同意书。
排除标准：①并发其他病毒性肝炎者；②合并有

脑、心、肝、肾等严重疾病；③妊娠或哺乳期妇女；④
按临床治疗计划未完成全程治疗者。

１．３　一般资料

９１例ＣＨＢ患者均为邵阳学院医院门诊或住院
患者，采用随机数字表法分为两组，治疗组４６例，男

２７例，女１９例；年龄１８～６０岁，平均（３０．５０±
５．５０）岁；病程１～１５年，平均（４．５０±０．８２）年；ＨＢ－
ｓＡｇ、ＨＢｅＡｇ、ＨＢｃＡｂ均为阳性（大三阳亚组）３１
例；ＨＢｓＡｇ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ均为阳性（小三阳亚
组）１５例；病情轻度１６例，中度２２例，重度８例。
对照组４５例，男２６例，女１９例；年龄１９～５９岁，平
均（３１．２０±５．６２）岁；病程１～１４年，平均（４．２４±
０．９５）年；大三阳亚组３０例，小三阳亚组１５例；病情
轻度１７例，中度２１例，重度７例。两组患者年龄、
性别、病程、感染类型和病情轻重程度方面差异无统
计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
对照组：口服拉米夫定（ＬＡＭ，葛兰素威康公

司，批号：Ｈ２０１０３４８１，每片１００ｍｇ）１００ｍｇ，每日１
次；联苯双酯滴丸（浙江万邦药业有限公司，批号：

Ｈ３３０２１３０５）７．５ｍｇ，肌苷（湖南洞庭药业股份有限
公司，国药准字 Ｈ４３０２１５６８，每片２００ｍｇ）２００ｍｇ，均
为每日３次，ＡＬＴ恢复正常１个月后停服联苯双酯
滴丸。
治疗组：在对照组治疗基础上依次口服扶正解

毒活血胶囊Ⅰ号、Ⅱ号、Ⅲ号（无批号）各９０天，均为
每次口服７粒，每日３次。方药组成：扶正解毒活血
胶囊Ⅰ号：叶下珠２０ｇ，虎杖２０ｇ，重楼１５ｇ，板蓝根

１０ｇ，黄柏１０ｇ，土茯苓１５ｇ，薏苡仁１５ｇ，太子参１５ｇ，
山茱萸１５ｇ，狗脊１５ｇ，（制）菟丝子１５ｇ，（制）鳖甲

１５ｇ，当归１５ｇ，三七１５ｇ。扶正解毒活血胶囊Ⅱ号：
苦参２０ｇ，白花蛇舌草２０ｇ，黄芩１５ｇ，柴胡１５ｇ，黄芪

２０ｇ，茯苓１５ｇ，（炒）白术１５ｇ，野灵芝１５ｇ，枸杞子

２０ｇ，鹿角霜１０ｇ，肉苁蓉１５ｇ，丹参１５ｇ，川芎１５ｇ，甘
草１０ｇ。扶正解毒活血方Ⅲ号：猪苓２０ｇ，山豆根

２０ｇ，贯众２０ｇ，大黄１０ｇ，金银花１０ｇ，绞股蓝１５ｇ，西
洋参１５ｇ，山药１５ｇ，肉桂１５ｇ，紫河车１５ｇ，白芍

１５ｇ，红花１５ｇ，赤芍１５ｇ，神曲１０ｇ。各方药物经干
燥、研磨、过１２０目筛、混匀后灭菌、分别用０号空心
胶囊（浙江新昌一诺胶丸有限公司提供）充填包装，每
粒胶囊含中药０．４５ｇ，由邵阳学院医院制剂室制备。
两组疗程均为２７０天。

２．２　观察指标和方法

２．２．１　肝功能及肝纤维化相关指标　两组在治疗
前及治疗第３０、６０、９０、１８０、２７０天，检测肝功能及

ＨＢＶ　５项，荧光定量聚合酶链反应（ＰＣＲ）检测

ＨＢＶ－ＤＮＡ载量，血清肝纤维化指标：透明质酸
（ＨＡ）、层黏蛋白（ＬＮ）、Ⅲ型前胶原（ＰＣⅢ）。ＨＡ
和ＬＮ放射免疫分析试剂盒由上海海军医学研究所
研制，ＰＣⅢ放射免疫分析试剂盒由重庆肿瘤研究所
提供。两组患者治疗第９０、１８０、２７０天检查 ＡＬＴ
复常率。

２．２．２　临床症状与体征　主要观察疲倦乏力、肝区
疼痛、腹胀、黄疸、舌苔黄腻、肝掌等，每项相应计分［３］：
重度计３分、中度计２分、轻度计１分、无计０分。

２．２．３　随访及观察指标　两组患者治疗结束后，通
过电话或门诊随访１年。比较两组患者ＨＢＶ－ＤＮＡ
和 ＨＢｅＡｇ 转 阴 率，ＨＢｓＡｇ／ＨＢｓＡｂ 及 ＨＢｅＡｇ／

ＨＢｅＡｂ转换率，血清肝纤维化指标，疗效的稳定性
和不良反应。

２．２．４　不良反应　记录观察期间不良事件。

２．３　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１０．０统计软件进行分析比较，计数

资料的组间比较用χ
２ 检验，计量资料用ｔ检验。

３　结果

３．１　两组ＣＨＢ患者不同时间点ＡＬＴ复常率比较
治疗组在治疗前、治疗第９０、１８０、２７０天、随访

时ＡＬＴ 的复常分别为：０、３５例（７６．１％）、４４例
（９５．７％）、４５例（９７．８％）、４２例（９１．３％）；对照组依
次为：０、２８ 例 （６２．２％）、３５ 例 （７７．８％）、３７ 例
（８２．２％）、３１例（６８．９％）。两组治疗后不同阶段与
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治疗前比较，ＡＬＴ复常率都明显提高（Ｐ＜０．０５）；
两组在治疗后同时间比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）；随访时治疗组 ＡＬＴ的复常率高于对照组
（Ｐ＜０．０５）。

３．２　两组ＣＨＢ患者不同时间点 ＨＢＶ－ＤＮＡ转阴
比较

表１示，治疗２７０天时两组 ＨＢＶ－ＤＮＡ转阴率
与治疗前比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０１），治
疗组和对照组差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。随访
时两组 ＨＢＶ－ＤＮＡ转阴率差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）。

表１　两组ＣＨＢ患者不同时间点 ＨＢＶ－ＤＮＡ

　　转阴情况比较

组别 时间 例数
大三阳亚组

（例）
小三阳亚组

（例）
合计

［例（％）］

治疗组 治疗前 ４６　 ０　 ０　 ０
治疗９０天 ４６　 ２　 ３　 ５（１０．８７）

治疗１８０天 ４６　 １２　 ８　 ２０（４３．４８）

治疗２７０天 ４６　 ２４　 １４　 ３８（８２．６１）＊

随访时 ４６　 １９　 １２　 ３１（６７．３９）△

对照组 治疗前 ４５　 ０　 ０　 ０
治疗９０天 ４５　 ２　 ２　 ４（８．８９）

治疗１８０天 ４５　 ９　 ６　 １５（３３．３３）

治疗２７０天 ４５　 ２０　 １３　 ３３（７３．３３）＊

随访时 ４５　 １１　 ９　 ２０（４４．４４）

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组同时间比较，

△Ｐ＜０．０５

３．３　两组ＣＨＢ患者治疗后１年随访 ＨＢＶ血清标
志物比较

３．３．１　ＨＢｓＡｇ／ＨＢｓＡｂ转换率比较　治疗后１年
随访，治疗组和对照组分别有６例、１例出现了 ＨＢ－
ｓＡｇ／ＨＢｓＡｂ转换，中药序贯治疗可能有促进人体
产生保护性抗体 ＨＢｓＡｂ的作用，但由于病例太少，

未做统计学分析。

３．３．２　ＨＢｅＡｇ转阴率和 ＨＢｅＡｇ／ＨＢｅＡｂ转换率
比较　治疗后１年随访，治疗组和对照组 ＨＢｅＡｇ
转阴率分别为１８．７５％（６例／３２例）、１３．３３％（４例／

３０例），差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。ＨＢｅＡｇ／

ＨＢｅＡｂ转换率分别为４３．７５％（１４例／３２例）、３０％
（９例／３０例），差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗
组 ＨＢｅＡｇ转阴率和 ＨＢｅＡｇ／ＨＢｅＡｂ转换率均高
于对照组，但差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．４　两组ＣＨＢ患者治疗前后肝纤维化指标比较
表２示，治疗组治疗前后ＨＡ、ＬＮ、ＰＣⅢ均明显

下降，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１）；对

照组治疗前后 ＨＡ也有所下降（Ｐ＜０．０５）；两组治
疗后比较，ＨＡ 与 ＰＣⅢ差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５或Ｐ＜０．０１）。

表２　两组ＣＨＢ患者治疗前后血清 ＨＡ、ＬＮ

　　和ＰＣⅢ比较（μｇ／Ｌ，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＨＡ　 ＬＮ　 ＰＣⅢ

治疗组治疗前４６　３０２．２±２１９．７　 １１４．５±２９．７　２６３．５±１２９．３
治疗后４６　１０２．２±６５．７＊＊△ ９０．５±２５．５＊ １３０．５±７９．３＊△△

对照组治疗前４５　３２２．０±２４３．８　 １１５．５±３５．７　２７０．７±１１６．７
治疗后４５　１３２．９±１６５．８＊ １０１．５±２７．７　１９０．５±１１９．７

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５，＊＊Ｐ＜０．０１；与对照组治

疗后比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１

３．５　两组ＣＨＢ患者临床症状积分比较
治疗组和对照组在治疗前主症总积分分别为

（４０４．０±５４．５０）分、（３８４．０±３４．５０）分，治疗后分别
为（８１．０±１１．５０）分、（１４５．０±２４．３０）分，两组治疗
前后比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０１）；两组治
疗后组间比较，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。

３．６　不良反应
两组患者均未发现呕吐、腹痛、腹泻、出血等不

良反应。

４　讨论

ＣＨＢ是常见病和多发病，属于中医学“肝著
（胀）”、“胁痛”、“积聚”等范畴。湿热毒邪为本病始
动因素，并贯穿ＣＨＢ的全过程；脾肾两虚是根本，
先天（肾）和后天（脾）正气不足，无力抗邪，加之湿邪
黏滞，缠绵难清，则ＣＨＢ常迁延难愈；久病入络、久
病多瘀，肝脾气血瘀滞是其变证。因此，ＣＨＢ应采
取扶正祛邪的治疗原则，运用清热解毒、健脾益肾，
活血通络来遣药组方，扶正解毒活血胶囊Ⅰ号中叶
下珠、虎杖、重楼、板蓝根、黄柏、土茯苓、薏苡仁清热
解毒燥湿，太子参、山茱萸、狗脊、（制）菟丝子、（制）
鳖甲滋补肝肾，当归、三七活血养血通络。Ⅱ号方中
苦参、白花蛇舌草、黄芩、柴胡清热解毒燥湿，黄芪、
茯苓、（炒）白术、野灵芝、枸杞子、鹿角霜、肉苁蓉、甘
草补气健脾益肾，丹参、川芎活血化瘀通络。Ⅲ号方
中猪苓、山豆根、贯众、大黄、金银花、绞股蓝清热解
毒祛湿，西洋参、山药、肉桂、紫河车、白芍、神曲健脾
益肾，红花、赤芍活血化瘀。达到祛邪而不伤正，扶
正而不留邪之目的。
现代实验研究表明，苦参、茯苓、虎杖、叶下珠、

重楼、土茯苓、薏苡仁等对Ｔ淋巴细胞激活和调节
有一定作用，能提高杀伤 ＨＢＶ或诱导病毒感染细
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胞凋亡的能力，这可能是抑制 ＨＢＶ复制和清除病
毒的重要途径［４］；补肾中药肉苁蓉、山茱萸、肉桂、鹿
角霜、菟丝子、紫河车、（制）鳖甲、太子参、西洋参等，
能明显增强Ｔｈ１型细胞因子的表达，降低Ｔｈ２型细
胞因子的表达，促进 ＣＤ８＋ 的表达，可能使 ＨＢＶ－
ＤＮＡ 复 制 得 到 抑 制［５］；黄 芪［６］３８８６－３９３２、茯
苓［６］３１１４－３１３１、绞 股 蓝［６］３５１９－３５４９、黄 芩［６］３９４３－３９７０、白
芍［６］１４８４－１５０５、灵芝［６］２４８９－２５１６能诱生干扰素和促进自
然 杀 伤 细 胞 ＮＫ 的 活 性；贯 众［６］３０３７－３０４３、虎
杖［６］２８００－２８０６、黄 柏［６］４０４３－４０６０、猪 苓［６］４１５９－４１７２、大
黄［６］３６４－３５５等具有明显的抑制 ＨＢｓＡｇ的作用；柴
胡［６］３６８０－３７１０、金银花［６］２９３１－２９５６、山豆根［６］５４７－５５４、土茯
苓［６］３１４－３２０、甘草［６］１２５６－１３０４都有抗 ＨＢＶ作用；当归、
三七、川芎、红花、丹参、赤芍能针对肝纤维化的肝血
瘀阻证候而治［７］。本研究显示，３个扶正解毒活血
胶囊分别都有较好的抗 ＨＢＶ 和抗肝纤维化的作
用，使得治疗组在ＡＬＴ复常、抗 ＨＢＶ、主症改善和
抗纤维化均优于对照组。
在多年临床临床实践中，我们发现治疗 ＣＨＢ

的中药复方，用到一定时期，其抗病毒的疗效呈下降
趋势，这很可能主要是 ＨＢＶ产生耐药或为躲避药
物攻击而发生基因变异的结果。因此，为了增强该
方抗 ＨＢＶ的疗效，不宜一方加减长期应用，要尽可

能不给 ＨＢＶ变异的时机，而使之持续处于中药的
多层次、多方位、多靶点的作用下，进而提高治疗

ＣＨＢ效果，本研究亦表明中药复方序贯治疗ＣＨＢ，
在ＡＬＴ复常、抗 ＨＢＶ、主症改善和抗纤维化具有
较好疗效。
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欢迎邮购《中国现代名中医医案精粹》
《中国现代名中医医案精粹》（１－６集），由董建华、王永

炎两位院士牵头，组织全国第一批、第二批、第三批全国老中
医药专家学术经验继承工作指导老师编写，共收录４３４位名
老中医的５　１７２例医案。这些医案是现代中医名家灵活运用
中医理法方药治病活人的真实记录。通过阅读这些医案，读
者如同在名老中医的带领下一步一步走近患者，进行思考分
析，对于广大的中医医生临床诊治、深入研究及成长发展具
有重要的指导作用。医案中的按语或为名医本人所撰，或由
后人、门徒所加；编者评注由丛书主编、副主编所撰。第１、２
集主要收录１４６位名老中医的１　８５０例医案，第３、４集主要
收录１４２位名老中医的１　８８４例医案，第５、６集主要收录

１４６位名老中医的１　４３８例医案。本丛书特点：①所选名中
医在全国有广泛的影响，极具权威性。②各集内对名中医均
按行政区划和军队分类编排。③每则医案均由名老中医亲
自选定，真实、可靠。其中一部分名老中医已谢世，因此所收
医案尤为珍贵。④每集正文后均有该集的病名病证索引，第

６集书末附有丛书的总病名病证索引，方便读者查阅。
《中国现代名中医医案精粹》（１－６集）为精装１６开本，

已由人民卫生出版社于２０１０年１２月出版。第１集６９４页，
定价９５元；第２集６６９页，定价９２元；第３集７２０页，定价

９６元；第４集８２０页，定价１０８元；第５集６１９页，定价８５

元；第６集５５８页，定价７５元。单购一集每本加邮挂号费５
元，全套购买免邮费。款到寄书。汇款地址：北京市东直门
南小街１６号中医杂志北京医海林音像书店；邮政编码：

１００７００；联系电话：（０１０）６４０１３１６２，（０１０）６４０１４４１１－３０５３。

旨可平○Ｒ降脂通络软胶囊

有奖征文通知

神威药业旨可平○Ｒ降脂通络软胶囊是国家食品药品监督

管理局批准用于治疗高脂血症的国家级新药，也是目前临床

上确证具有肝脏保护作用的调脂药。自２００４年上市以来，

其确切的疗效及良好的完全性，获得了临床医生和患者的一

致认可。为了促进临床用药经验交流，神威药业于２０１１年

７－１２月面向全国临床医生征集旨可平○Ｒ临床研究和临床观

察的论文，篇幅２　０００字以上。获奖者名单将刊登于２０１２年

第１期《中华心血管病杂志》。奖项设定如下：一等奖：１名，

奖金５　０００元；二等奖：２名，奖金３　０００元；三等奖：５名，奖

金２０００元；优秀奖：５０名，价值５００元礼品１份；参与奖：名

额不限，价值１５０元礼品１份（凡投寄论文者均可获此奖）。

请将论文电子版发至：ｚｈｉｋｅｐｉｎｇ＠１２６．ｃｏｍ，有奖征文热

线：０１０－８５８６００６６转６２３０。

欢迎广大医生积极参与，踊跃投稿！

·０２０２· 何泽民等　扶正解毒活血胶囊序贯治疗慢性乙型肝炎患者４６例临床观察 ２０１１年第２３期


