
何嘉琳治疗妊娠疑难病验案举隅

马　景＊　指导：何嘉琳

（杭州市中医院，浙江省杭州市体育场路５４３号，３１０００７）

＊通讯方式：２９７４１１７１８＠ｑｑ．ｃｏｍ，１３６３４１０３８２４

［摘　要］　现代医学技术在妊娠病中应用的发展，为中医保胎提供了新的思路。何嘉琳教授在“何氏妇科”学术渊源的基础

上，融入现代医学诊疗技术，在辨病与辨证相结合的模式下治疗妊娠疑难病。分别介绍了染色体异常导致复发性流产、宫颈

机能不全合并双胎妊娠、妊娠合并胎盘植入、妊娠合并卵巢过度刺激综合征、妊娠高血压治疗案例。
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　　何嘉琳（１９４４－），女，杭州市中医院主任医师，第三批全

国老中医药专家学术经验继承工作指导老师。从事中医妇

科医疗工作４０余年，运用中医诊疗特色诊治子宫内膜异位

症、不孕症、复发性流产、功能性子宫出血等妇科疑难病取得

了较好的疗效。发表论文２０余篇，多项课题获浙江省中医

药科技创新奖。

随着现代医学技术在妊娠病中应用的发展，为
中医保胎提供了新的思路。何嘉琳教授在临床诊治
时将辨病与辨证相结合，中医药治疗与西医检验方
法并用，在妊娠疑难病中每每取得良效。兹举病案
五则，以窥一斑。

１　染色体异常导致复发性流产病案
患者，女，３５岁，已婚。２０１１年６月２日初诊。

主诉：难免流产２次。患者婚前人工流产１次，２００９
年５月妊娠２个月难免流产行清宫术，２０１１年４月
妊娠近３个月难免流产行清宫术。末次月经２０１１
年５月２３日，量偏少，色暗红，无血块下，经前无乳
房胀痛不适。平素感腰酸不适，经净后尤甚。舌色
淡暗、苔薄，脉濡。予完善复发性流产相关检查，包
括患者甲状腺功能，血黏度，生殖性激素，妇科检查，
白带常规，生殖道分泌物支原体、衣原体、淋球菌培
养，子宫附件Ｂ超（包括卵泡监测、黄体期子宫动脉
血流）等；其配偶精液常规、精子形态学检查等；夫妻
双方封闭抗体检查、外周血染色体检查等。治法：补
肾健脾、益气调冲。四物汤合五子衍宗丸加减：菟丝
子３０ｇ，太子参、黄精各２０ｇ，黄芪、熟地黄、枸杞子、
续断、制何首乌、杜仲、覆盆子、淫羊藿各１５ｇ，当归

１２ｇ，炒白术、川芎、香附、郁金、山萸肉各１０ｇ，蛇床
子６ｇ，砂仁、甘草各５ｇ。７剂，每日１剂，水煎服。

２０１１年７月６日二诊：患者自述服药后腰酸明显好
转，精神好转，经间期可见清带下。末次月经２０１２

年６月２４日，量较前略多，色暗红，无血块下。已查
患者外周血染色体：４６，ＸＸ，ｔ（１１；１５）（ｑ１３；ｑ２２）；夫
妻双方封闭抗体检查阴性；女性生殖性激素、甲状腺
功能、血黏度等基本正常范围；白带常规、生殖道分
泌物培养均阴性；其配偶精子活力ａ＋ｂ＞８５％，畸
形率９０％。根据检查结果，患者外周血染色体异常
可能是导致流产的因素之一。继续予中药补肾益气
养血调冲。经期酌情加入丹参、泽兰、益母草等活血
调经，如此中药治疗半年余。２０１２年５月２３日患
者查血绒毛膜促性腺激素（ＨＣＧ）８８９ＩＵ／Ｌ，腰骶部
酸胀明显，无腹痛及阴道出血，胃纳可，夜寐尚安，二
便调。舌淡、苔薄，脉滑尺弱。治法：补肾养血安胎。
寿胎丸加减：菟丝子３０ｇ，太子参２０ｇ，黄芪、续断、
杜仲、桑寄生、苎麻根、地黄炭、枸杞子各１５ｇ，阿胶
珠１２ｇ，炒白术、当归、黄芩、熟地黄、巴戟天各１０ｇ，
砂仁５ｇ（后下），甘草３ｇ。每日１剂，此方加减治疗
月余，患者腰酸缓解。７月６日我院Ｂ超示：囊内顶
臀径约４．３ｃｍ的胎儿，胎心、胎动正常，原始胎盘位
于后壁，羊水一区测前后径３．５ｃｍ。患者于孕１６周
查外周血胎儿染色体与母亲一致，孕３８周顺产一
女婴。
按：早在明代张景岳就提出了禀质因素为流产

原因之一。《景岳全书》云：“凡妊娠之数见堕胎者，
必以气脉亏损而然。而亏损之由，有禀质之素弱者，
有年力之衰残者，有忧怒劳苦而困其精力者，有色欲
不慎而盗损其生气者……”。随着现代医学的发展，
各项辅助检查的细化，为中医保胎提供了更详尽的
观测内容。本病案通过检查发现，患者外周血染色
体为非同源染色体间的相互易位。该患者夫妇妊娠
产正常儿及表型正常的易位携带者的概率为１／１８，
还有８／９的概率为自然流产或者产畸形儿，西医往
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往选择试管婴儿＋胚胎植入前遗传学诊断或供卵者
试管婴儿，这两种选择均费用较高，且成功率不高。
何教授在治疗这类患者时强调孕前调经固冲以培其

源，孕后补肾养血安胎，从而提高妊娠成功率。并嘱
患者孕４～５个月可通过外周血或羊膜穿刺进行产
前诊断以达到优生优育目的。

２　宫颈机能不全合并双胎妊娠病案
患者，女，３０岁，已婚。２０１２年６月１１日初诊。

主诉：妊娠５５天，反复下腹坠痛１周。患者平素月
经规律，２０１１年１２月妊娠５个月自然流产（原因不
详），末次月经２０１２年４月１７日，量色如常。停经

３３天自测尿妊娠试验阳性。２０１２年６月３日外院

Ｂ超示：宫内双活胎，查血 ＨＣＧ　１０万ＩＵ／Ｌ，孕酮
（Ｐ）２９ｎｍｏｌ／Ｌ，予口服黄体酮胶囊，每次１００ｍｇ，每
日２次，地屈孕酮片，每次１０ｍｇ，每日２次至今。
近１周反复感下腹坠痛，伴腰酸，无阴道出血，大便
偏干，夜寐尚可。舌质偏红，脉滑。予查血 ＨＣＧ、雌
二醇、Ｐ、甲状腺功能、血浆黏度、抗心磷脂抗体。予
中药补肾安胎。处方：菟丝子３０ｇ，太子参２０ｇ，黄
芪、党参、炒白芍、续断、杜仲、桑寄生、苎麻根各

１５ｇ，阿胶珠１２ｇ，炒白术、当归身、巴戟天、麦冬、黄
芩各１０ｇ，砂仁５ｇ（后下），甘草３ｇ。７剂，每日１
剂，水煎服。２０１２年６月１８日二诊：完善相关检查
后诊断为“亚临床甲状腺功能减退症”，予口服左旋
甲状腺素片，每次２５ｍｇ，每日１次。患者自述下腹
坠痛略好转，二便无殊。舌色淡、苔薄，脉滑。予上
方去麦冬、生地黄，加升麻６ｇ治疗半个月，患者腹
痛消失，甲状腺功能在正常范围。逐渐减少左旋甲
状腺素片用量后停服。２０１２年７月２９日，患者孕

１５周，感恶心，时时欲吐，胃纳尚可，夜寐安，二便
调，无腹痛腰酸等不适，舌色淡、苔薄，脉滑。因“宫
颈机能不全”拟次日在某妇产科医院行“宫颈环扎
术”。予中药补肾理气安胎。处方：菟丝子３０ｇ，太
子参２０ｇ，黄芪、党参、炒白芍、续断、杜仲、桑寄生、
苎麻根、龙骨各１５ｇ，阿胶珠１２ｇ，炒白术、当归、黄
芩、生地黄各１０ｇ，升麻６ｇ，砂仁（后下）、紫苏梗、陈
皮各５ｇ，甘草３ｇ。７剂，每日１剂，水煎服。２０１２
年８月２７日，患者自述７月３０日宫颈环扎术后少
量阴道出血，暗褐色，无血块下，无腹痛，纳便正常。
故予上方菟丝子减量至１５ｇ，太子参、党参均加量至

３０ｇ，加柴胡５ｇ、桔梗１０ｇ以加强补气升提功效。

２０１２年１０月２２日，患者孕２７周，就诊前一天宫缩
明显，已至某妇产科医院住院观察。急予高丽参

１０ｇ、西洋参５ｇ，每周１次炖服，共３周，并予中药：
黄芪、太子参、党参、炒白芍各３０ｇ，续断、菟丝子、炒
杜仲、桑寄生、生地黄、苎麻根各１５ｇ，桔梗１２ｇ，焦
白术、当归、黄芩、巴戟天、升麻、麦冬各１０ｇ，阿胶珠

６ｇ，紫苏梗、陈皮、砂仁（后下）、柴胡各５ｇ，甘草３ｇ。
服用７剂后患者仍感腹痛，目前已服用安宝片１片，
每４小时１次，潮热明显，大便通畅，故上药加鲜石
斛１２ｇ养阴清热。２０１２年１１月５日，家属转述上
方服用后腹痛减少，逐渐减少安宝片后停服出院。
在原方补肾益气安胎同时加入瓜蒌子、炒玉竹滋阴
养液、润肠通便。２０１２年１２月１０日患者孕３４周，
因查血清甘胆酸偏高达６００μｇ／ｄｌ，以“肝内胆汁淤
积综合征”住院，予思美泰静脉滴注治疗。予中药清
热利湿安胎，处方：黄芪、炒白芍、赤芍、茵陈各３０ｇ，
炒玉竹２０ｇ，续断、桑寄生、苎麻根、葛根各１５ｇ，鲜
石斛、栀子各１２ｇ，焦白术、当归、菟丝子、黄芩、牡丹
皮、丹参、大黄炭、桑叶各１０ｇ，砂仁（后下）、紫苏梗、
陈皮、柴胡各５ｇ。上药服用１周后患者出院。于

２０１２年１２月１８日患者妊娠３５周因血清甘胆酸偏
高剖宫产２女，母女平安。
按：该患者初诊孕近２个月，腹痛腰酸为肾虚之

象，故以寿胎丸之属补肾益气养血安胎；孕近４个月
行宫颈环扎术，以寿胎丸合补中益气汤、龙骨等补肾
益气、收敛固涩以止血。陈皮、紫苏梗、砂仁疏肝和
胃以止呕；孕６个月宫缩明显，高丽参配合西洋参益
气升提，寿胎丸补肾安胎，芍药甘草汤调气和营止
痛；孕８个月以茵陈蒿汤为主清热利湿安胎治疗肝
内胆汁淤积综合征。本病在治疗时遵循“有是证用
是药”，辨病、辨证结合，循序渐进，终获良效。

３　妊娠合并胎盘植入
患者，女，３５岁，２０１２年３月１日初诊。主诉：

难免流产２次。该患者数年前人工流产１次，５年
前剖宫产一男婴，其后分别于２０１１年５月、２０１２年

１月２０日妊娠２个月时难免流产行清宫术，术后恢
复尚可，月经量较前略减少。平素感腰酸隐隐。末
次月经２０１２年２月２４日，量色如常。经前查子宫
三维超声未见粘连组织，月经第３天查生殖性激素、
抗心磷脂抗体、抗子宫内膜抗体、ＴＯＲＣＨ 检测、甲
状腺功能等均在正常范围。故予中药补肾养血调
冲，月经均准期而至，经量中等。２０１２年１０月１６
日测尿妊娠试验阳性，感腰酸加剧，偶有小腹隐痛，
大便略干，舌淡、苔薄，脉细滑。予中药补肾安胎。
处方：黄芪１５ｇ，太子参２０ｇ，炒白术１０ｇ，黄芩１０ｇ，
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当归１０ｇ，炒白芍１５ｇ，续断１５ｇ，菟丝子３０ｇ，杜仲

１５ｇ，桑寄生１５ｇ，苎麻根１５ｇ，阿胶珠１２ｇ，巴戟天

１０ｇ，甘草３ｇ。７剂，每日１剂，水煎服。其后上方
加减治疗，２０１２年１１月１６日超声检查已见宫内胚
芽及心搏。１２月１８日浙江省某医院超声检查提
示：①宫内单活胎，１３Ｗ＋１Ｄ；②胎盘位于前壁，下
缘距内口约 １．５ｃｍ，胎盘内 ２．７ｃｍ×２．１ｃｍ×
１．５ｃｍ暗区；③胎盘下端后方与宫壁之间血流丰
富，植入胎盘？诊断“妊娠合并胎盘植入”。急予中
药补肾益气升提，处方：黄芪３０ｇ，太子参３０ｇ，炒白
术１０ｇ，当归１０ｇ，炒白芍１５ｇ，柴胡５ｇ，升麻１０ｇ，
桔梗１２ｇ，续断１５ｇ，菟丝子１５ｇ，炒杜仲１５ｇ，桑寄
生１５ｇ，苎麻根１５ｇ，黄芩１０ｇ，阿胶珠１２ｇ，砂仁

５ｇ，麦冬１０ｇ，甘草５ｇ。７剂，每日１剂，水煎服。
中药服用１周后外感咳嗽，流涕，偶有咯痰、质稀，腰
酸明显。故上方去太子参，加荆芥６ｇ、防风５ｇ、桑
叶１０ｇ、焦栀子１５ｇ、苦杏仁１０ｇ、浙贝母１０ｇ、连翘

１０ｇ，并予阿胶２５０ｇ、黄酒１５０ｇ、冰糖１５０ｇ、核桃

１００ｇ、芝麻１００ｇ熬膏，每日早晚空腹１勺。外感愈
后继续予中药补肾益气升提。２０１３年２月１日就
诊，已复查Ｂ超示胎盘内多个暗区，最大者位于胎
盘下半部分，范围约５．３ｃｍ×１．４ｃｍ×２．１ｃｍ，子宫
疤痕处胎盘附着，不能排除胎盘植入，继续予中药补
气升提、化瘀止血。处方：黄芪１５ｇ，太子参２０ｇ，炒
白术１０ｇ，当归１０ｇ，炒白芍１５ｇ，升麻１０ｇ，桔梗

１２ｇ，续断１５ｇ，菟丝子１５ｇ，杜仲１５ｇ，桑寄生１５ｇ，
苎麻根１５ｇ，黄芩１０ｇ，甘草３ｇ，焦栀子１５ｇ，玄参炭

１０ｇ，地黄炭１５ｇ，龙骨１５ｇ，三七粉３ｇ（吞服）。此
方加减维持治疗半个月。２０１３年２月１４日浙江省
某医院Ｂ超示：胎盘下缘距宫颈内口１．９ｃｍ，内见

２．０ｃｍ×１．９ｃｍ×１．５ｃｍ暗区，继续予上方加减治
疗，２０１３年３月８日Ｂ超复查未见胎盘内暗区。
按：妊娠合并胎盘植入是妇产科少见的危重症

之一。近年来，随着人工流产、引产、剖宫产、前置胎
盘、高龄妊娠等发生率的增加，妊娠合并胎盘植入也
越来越常见，一旦发生，可引起大出血、子宫穿孔和
继发感染等，有相当高的孕产妇及围产儿死亡率。
本病案患者剖宫产后２次难免流产，肾气亏虚，冲任
受损，故经补肾养血调经后获得妊娠。孕后以寿胎
丸加减，补肾养血安胎。妊娠１３周超声提示植入胎
盘可能，急投寿胎丸合补中益气汤加减，意在补气升
提，固肾安胎。服药后外感风寒，故以宣肺止咳之品
治疗，尤其妙在以阿胶、黄酒、核桃、芝麻熬膏，既有

阿胶、芝麻补血滋阴止血，又有核桃、黄酒养血活血
化瘀。外感清后继投补肾益气升提之品，更加入三
七粉加强活血化瘀功效，终获良效。

４　妊娠合并卵巢过度刺激综合征
患者，女，３２岁，已婚。２００９年１０月２０日初

诊。主诉：胚胎移植术后３８天，腹胀３８天。患者平
素月经规则，末次月经２００９年８月２４日。９月１２
日因“双侧输卵管梗阻”于某妇产科医院行胚胎移植
术，植入新鲜胚胎８ＣⅠ２枚。术后即予肌肉注射黄
体酮针６０ｍｇ，每日１次，安琪坦２粒塞阴道，每日２
次。移植后即感腹胀、尿量减少，伴腰酸、小腹隐痛
坠胀，１０月１４日Ｂ超示，宫内早孕、活胎，宫腔少量
积液，双卵巢囊性增大，盆腹腔积液。胚囊外宫腔内
见２．７ｃｍ×１．１ｃｍ×１．３ｃｍ不均质暗区，右卵巢大
小约 ７．６ｃｍ×６．８ｃｍ×５．４ｃｍ，左卵巢大小约

５．６ｃｍ×４．６ｃｍ×４．５ｃｍ，多房分隔，内回声欠均，
盆腔髂窝处游离液体深３．８ｃｍ，肝肾隐窝处游离液
体深５．２ｃｍ。２００９年１０月１９日查血常规：白细胞

１１．４×１０９／Ｌ，中性粒细胞７９．５％，高敏Ｃ反应蛋白

２４．６ｍｇ／Ｌ。舌红绛、少苔，脉细弦滑。予中药健脾
滋肾、养阴安胎。处方：蒲公英１８ｇ，墨旱莲、白芍、
炒桑叶、山药、苎麻根、桑寄生、炒续断、菟丝子、炒杜
仲各１５ｇ，生地黄１２ｇ，麦冬、石斛、黄芩各１０ｇ，绿
萼梅５ｇ，甘草３ｇ。７剂，每日１剂，水煎服。另：铁
皮枫斗晶２包，每日２次。２００９年１０月２６日二
诊：患者自述胸腹胀满已减轻，腹围７４ｃｍ（较前减
小），舌淡红、苔中光剥好转，脉细滑。复查血高敏Ｃ
反应蛋白１２．１６ｍｇ／Ｌ，ＨＣＧ　８８　９６４ＩＵ／Ｌ，雌二醇
（Ｅ２）３　２３６ｐｇ／ｍｌ，Ｐ＞１２７ｎｍｏｌ／Ｌ。Ｂ超提示：宫内
早孕，宫腔内小暗区。腹水已消，双卵巢增大较前减
轻。继续拟中药健脾滋肾、养阴安胎。上方去绿萼
梅，加南沙参１５ｇ、北沙参１５ｇ、玄参１０ｇ。上药服
用７剂后Ｂ超示，宫内早孕，卵巢过度刺激（胚囊大
小约５４ｃｍ×３７ｃｍ×２６ｃｍ，胚芽长径约３０ｃｍ，原心
搏动可见。左卵巢大小约５７ｃｍ×３５ｃｍ×３４ｃｍ，右
卵巢大小约５３ｃｍ×４４ｃｍ×３９ｃｍ，内部回声分布正
常）。终剖宫产一子，母子平安。
按：卵巢过度刺激综合征是胚胎移植过程中常

见的并发症，重症卵巢过度刺激综合征主要表现为
胸腔积液、腹腔积液、全身水肿、卵巢增大等基本特
征。该病可归类于中医“子肿”、“臌胀”、“癥瘕”等病
症范畴，主要分肾虚、脾虚、阴虚湿热内阻、气滞血瘀
等多个证型。
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该患者素体湿热较甚，促排卵后阴液亏耗，阴津
不布，湿热内阻，故膀胱气化失司，水湿内停，小便减
少。舌红绛少苔，脉象细弦滑更佐证了患者肝肾阴
虚，水湿内阻的本质。治疗时在寿胎丸安胎的基础
上用南沙参、北沙参、麦冬、石斛、墨旱莲等加强滋阴
生津力量；蒲公英味苦、甘而寒，意在清利湿热；桑叶
苦、甘、寒，入肝经，不但有平抑肝阳之效，还有凉血
止血、未病先防功效。尤其是铁皮枫斗晶，由铁皮石
斛加西洋参提炼而成，具有滋养肝肾之阴、养胃生津
之效，其“既补又清，补而不腻，清而不伤胃”的特性
避免了养阴药滋腻碍胃的缺点，尤其适合阴虚水湿
内阻的患者。

５　妊娠高血压病案
患者，女，３８岁，２０１１年７月２０日初诊。患者

２年前妊娠２个月难免流产。妊娠前调理时发现血
压偏 高，平 时 １４０～１５０／９６～１００ｍｍＨｇ，身 高

１５２ｃｍ，体重７０ｋｇ，月经后期，量少便溏。为脾肾不
足，痰湿壅阻胞宫，冲任失调。后经营养减肥、中药
治疗２个月余，体重降至６０ｋｇ，月经正常，但血压仍
在１４０／９０ｍｍＨｇ左右波动，活动或紧张后稍高，心
肾功能检查均正常。经中药治疗后于２０１２年６月
妊娠，精神紧张，血压仍在１３０～１４５／８４～９６ｍｍＨｇ
波动，中药坚持益气补肾安胎。处方：黄芪１５ｇ，焦
白术１０ｇ，当归１０ｇ，炒白芍１２ｇ，桑叶１２ｇ，黄芩

１０ｇ，续断１５ｇ，菟丝子３０ｇ，炒杜仲１５ｇ，桑寄生

１５ｇ，巴戟天１０ｇ，苎麻根１５ｇ，枸杞子１２ｇ。７剂，每
日１剂，水煎服。上方加减服至孕１２周，围产期建
卡后患者心情放松，血压渐稳定至１３０～１４０／８４～
９０ｃｍＨｇ，孕１８周后坚持每日１剂中药服用，至孕

３０周血压稳定，尿常规无殊，无明显浮肿症状。后
因外感风寒发热，血压升高至１４０／９０ｍｍＨｇ，处方
中加入钩藤１５ｇ、合欢皮９ｇ、龙骨１５ｇ，每日１剂至
孕３５周，血压稳定，尿常规阴性，肾功能正常，嘱其
改为每日１剂中药服用至３６周停药待产。患者孕

３７周停药后血压渐升高至１８０／１００ｍｍＨｇ而剖宫
产一女婴，母女平安。随访产后前半月血压１５０／

９０ｍｍＨｇ左右，半个月后降至１３０／８０ｍｍＨｇ。
按：本案患者本为脾肾不足、痰湿壅阻胞宫、冲

任失调之证，故经中药健脾补肾、祛湿化痰后获得妊
娠，但其妊娠高血压病轻则子晕，重则子痫，故在孕
后中药治疗以益气补肾安胎为大法，方中重用菟丝
子为君补肾益精，固摄冲任；续断、桑寄生、杜仲等既
能补肾清肝降血压，又能养血安胎；黄芪健脾益气，
扩张血管；黄芩、焦白术、桑叶坚阴清热，健脾除湿以
滋化源。当患者外感风寒，血压再度升高时，更加入
钩藤清热平肝熄风，合欢皮、龙骨镇静安神以防火热
上扰清阳而发为子痫。患者坚持治疗至３６周，终剖
宫产一女婴，母女平安，疗效满意。

（收稿日期：２０１３－０５－０９；修回日期：２０１３－０８－１０）
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·信 息 窗·
扶正化瘀片成功完成美国食品药品管理局（ＦＤＡ）Ⅱ期临床试验
（本刊讯）２０１３年１１月１１日，由中华中医药学会、中国中西医结合学会、上海中医药大学、上海市中医

药研究院共同主办的中药扶正化瘀片完成美国Ⅱ期临床试验新闻发布会在北京举行。国家中医药管理局原
副局长李大宁，国家中医药管理局原副局长任德权，中国中医科学院院长、天津中医药大学校长、中华中医药
学会副会长、中国中西医结合学会副会长张伯礼院士等领导出席会议并发表了致辞。扶正化瘀片美国Ⅱ期
临床试验的主要研究者、美国加利福尼亚大学圣地亚哥分校的 Ｔａｒｅｋ　Ｈａｓｓａｎｅｉｎ教授，上海中医药大学校
长、上海市科协主席、中国中西医结合学会会长陈凯先院士在活动上进行了演讲。
肝纤维化是各种慢性肝病的关键病理特征。扶正化瘀片立足于传统的中医理论，从肝纤维化的关键病

机气虚、血瘀入手，补中益气的同时活血化瘀，经过多年的基础与临床研究，证实其可减轻肝细胞损伤、抑制
肝星状细胞活化以及重塑肝脏基质结构。扶正化瘀片美国ＩＩ期临床试验曾获“十一五”国家科技支撑计划
与国家科技部“国际科技合作与交流专项”支持。
扶正化瘀片于２００６年获得美国ＦＤＡ批准开展Ⅱ期临床试验，该试验由上海现代中医药股份有限公司

主导，由美国８家权威临床中心参与进行，联合多家国际权威医疗机构和多位国际著名肝病专家共同开展，
采用随机、双盲、安慰剂平行对照、多中心试验方法，以肝组织病理检查结果为主要疗效评价指标，是完全符
合美国ＦＤＡ要求的临床试验研究。扶正化瘀片此次完成美国Ⅱ期临床试验，进一步巩固了其在肝纤维化
治疗领域的世界领先地位，也必将引领我国其他自主创新中药走向国际舞台。
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