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软肝缩脾片治疗慢性乙型肝炎

肝纤维化的临床观察

李家富! 张会琴! 石鹏辉! 王莉花! 马晓红! 李福建! 刘亚力%

对慢性乙型病毒性肝炎（简称慢乙肝）采用抗纤维

化药物治疗，是目前治疗慢乙肝重要综合性措施之一，

其中某些中药治疗肝纤维化具有良好疗效（!，%）。!&&’
年(月!%###年(月，我们用中药自制软肝缩脾片治

疗慢乙肝中、重度患者!%#例，并与用甘草甜素片治疗

的&)例作对照，观察其抗纤维化的效果，现报告如下。

临 床 资 料

! 病例选择 临床或病理诊断符合!&&(年全国

传染病与寄生虫学术会议修订的病毒性肝炎防治方案

的诊断标准（*）。（!）血清+项纤维化指标中透明质酸

（,-）、层粘蛋白（./）、"型前胶原（01"）、#型胶原

（#21）有%项以上高于正常值。（%）血清乙肝标志物

中（,34-5、抗2,36、,37-5、抗2,37、,3829/-）%项

以上阳性。（*）除外合并甲、丙、丁、戊型肝炎病毒感染

者；并除外合并酒精性、免疫性、药物性肝炎，除外糖尿

病、高血压、肾脏疾病等可能对+项纤维化指标有影响

的疾患。

% 一般资料 %()例均为住院患者，按年龄、性

别、病程、病情分度，采用单纯随机设计法分为两组。!
年后按设计要求达到目标者治疗组!%#例，对照组&)
例。治疗组!%#例，男’’例，女*%例；年龄%#!(&
岁，平均（+*"#:’"#）岁；病程#"(!!%年，平均（*"!:
%"*）年；病情程度：中度&#例，重度*#例；,34-5阳

性!%#例，抗2,36阳性!!*例，,37-5阳性$+例，抗2
,37阳性+)例，,3829/-阳 性$%例。对 照 组&)
例，男$#例，女%)例；年龄%#!(&岁，平均（+%"#:
’"%）岁；病程#"(!!%年，平均（%"’:%"#）年；病情程

度：中度$%例，重度%+例；,34-5阳性&)例，抗2,36
阳性&#例，,37-5阳性(&例，抗2,37阳性*$例，

,3829/-阳性)’例。两组资料比较，差异无显著性

（!!#"#(），具有可比性。

方 法

! 治疗方法 两组患者入院后均给予维生素3!

片、肝泰乐片（每片(#;5，武汉制药厂生产）、复合氨基

酸胶囊（每粒*(#;5，日本罗素—森下株式会社制造，

深圳万和制药有限公司分装）口服，同时酌情输液%!
!)(天，待病情稳定后停止输液，继续服用维生素3!
片、肝泰乐片、复合氨基酸胶囊至!年。不使用抗病

毒、抗纤维化和其他免疫调节剂。治疗组同时服用软

肝缩脾片（组方：当归!#5 赤芍!#5 白芍!#5 元

胡!#5 桃仁!#5 红花!#5 五灵脂!#5 生地!#5
熟 地!#5 鳖甲!(5 丹参*#5 柴胡!(5 三七)5
黄芪%#5 川芎!#5 甘草)5 茵陈%#5，由本院药剂

室生产，每片含生药#"+5），每次$片，每日*次，连服

#"(年，停药后观察至!年。对照组同时服用甘草甜

素片（每片含生药$(;5，由长沙九芝堂制药厂生产），

每次%片，每日*次，连用#"(年，停药后观察至!年。

% 观察指标及方法 用药前及用药后第!、*、)、

!%个月常规抽静脉血各!次，行肝功能、血清肝纤维

化+项及,38标志物测定，对部分病例治疗前及治疗

后!%个月时做肝脏穿刺活检。

%"! 血清肝纤维化+项指标（,-、./、01"、#2
1）测定 采用放射免疫法测定，试剂盒由上海海军医

学研究所生物技术中心提供。

%"% 肝组织学检查 在3超定位后用!)号穿刺

针，经皮肝穿刺吸取!"(!%"#6;肝组织标本（两次肝

穿在同一部位、同一方向进行），用!#<甲醛溶液固定

后送病理科进行石蜡包埋，连续切片，作,=染色，光

镜观察肝组织炎症活动度分级（>）和肝纤维化程度分

期（?）。

* 统计学方法 应用?0??统计软件进行统计

学处理，并采用"检验和$%检验。

结 果

! 疗效判定 参照第六次全国肝炎会议修订的

药物疗效判定标准（+）。

% 两组疗效比较 治疗组!%#例，显效%$例

（%%"(<），有效$%例（)#"#<），无效%!例（!$"(<），

总 有 效 率 为 ’%"(<。 对 照 组 &) 例，显 效 !! 例

（!!"+<），有效+%例（+*"’<），无效+*例（++"’<），

总有效率为(("%<。显效率及总有效率两组比较差
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表! 两组患者治疗前后不同时间血清肝纤维化"项指标测定结果比较 （!!!"）

组别 例数 "#（!$／%） %&（!$／%） ’("（)$／%） #*(（!$／%）

治疗 +,- 治疗前 ./01.!20210 +341+!/-14 +/512!351/ ,.21,!+5,1-
治疗后+个月 ,,+10!+0,1/"# +,213!/-14"# ++512!3+1.""# +/410!+2.10"#

2个月 +3+1.!+,,1-""# +-013!.-13""# +--14!/,14""# +2.1-!++/10"#

3个月 +/313!+/415""## +-/1,!/-1.""# 4/1+!.31.""## +,,1/!0012""#

+,个月 +/.13!+/315"# +-31/!0/15"# 4,10!./14"## +2010!431/"#
对照 53 治疗前 .,314!22310 +321.!/210 +/214!421. ,341,!+5-10

治疗后+个月 ,4,14!+5/10" +.51.!3.1, +..1/!0.13 +5/1.!+2313"

2个月 ,221.!+5/10" +,01/!.-1/" +2-1,!351- +021/!+,/1+"

3个月 2--1+!,4+1-" +./12!0-14 +,.1/!351-" ,-010!+/,13
+,个月 ,,+1+!,2-1-"" +.+1-!3/1- +,+15!..15" ,-/1.!+2.13

注：与本组治疗前比较，"#$-1-/，""#$-1-+；与对照组同期比较，##$-1-/，###$-1-+

异有 显 著 性（$,+6.1.4，#$-1-/；$,,6+51-/，#$
-1-+）。

2 两组患者血清乙肝标志物（"78#$、"79#$和

"7:*;&#）治疗后阴转情况 按上述顺序治疗组分

别为+,1/<（+/／+,-例）、,510<（,,／0.例）、2.10<
（,/／0,例）；对照组分别为+-1.<（+-／53例）、,210<
（+.／/5例）和2,1.<（,,／34例），两组比较差异均无

显著性。

. 两组患者治疗前及治疗后不同时间.项肝纤

维化指标测定结果 见表+。治疗后两组血清"#、

%&、’("、#*(.项指标治疗后均较治疗前有不同程

度下降（#$-1-/或#$-1-+）；但诸指标下降幅度治

疗组优于对照组（#$-1-/或#$-1-+）。

/ 两组部分患者治疗前后肝组织病理检查结果

治疗组+-例，治疗前重度3例，中度.例，治疗后重度

2例，中度/例，轻度,例；其炎症活动度（=）和纤维化

程度（>）分别是：治疗前=.>./例，治疗后转为=2>2,
例、转为=2>.,例、转为=,>++例；=2>2 转为=2>++
例，=2>,转为=,>++例，=2>+转为=+>-+例；=.>2转

为=.>.+例，=2>2无变化+例。对照组,例治疗前后

炎症活动度和纤维化分期均无改善；+例为=2>2无变

化，另+例由=.>2转为=.>.。治疗组患者血清"#、

%&、’("、#*(测定结果与肝组织学改变情况相一

致，提示软肝缩脾片治疗慢乙肝肝纤维化有效。

3 不良反应 经软肝缩脾片治疗的患者均未发

现有任何不良反应。

讨 论

在慢性肝炎中大部分患者合并有不同程度的肝纤

维化，肝纤维化继续发展则有,/<%.-<演变为肝硬

化，甚至肝癌（/）。故寻找可以阻断及逆转肝纤维化的

药物是治疗慢性肝炎有利于减少肝硬化及肝癌的发生

关键所在。中医学认为本病病机为正衰邪盛、湿热未

尽兼血瘀、肝郁脾肾气虚所致。我们在传统药方王清

任的血府逐瘀汤和张仲景的鳖甲煎丸基础上加减化裁

自制成的软肝缩脾片。结果显示治疗组患者血清肝纤

维化.项指标治疗后有明显下降，肝组织病理活动度

分级和肝纤维化程度分期有明显逆转，表明软肝缩脾

片治疗肝纤维化有效。

软肝缩脾片方中丹参、当归、桃仁、红花、鳖甲为君

药，以活血化瘀兼和血；赤芍、川芎、五灵脂、三七、元胡

助君药活血化瘀、通络止痛、软坚散结；生地、熟地、白

芍滋阴养血，使活血化瘀而不伤阴；黄芪甘温补气生

血，柴胡疏肝解郁，引诸药归肝经；茵陈芳香化浊，苦寒

泄降以清热利湿退黄为佐药；甘草调和诸药。本方特

点为寒热并用、攻补兼施，共奏活血化瘀、柔肝通络、软

肝散结之功，故治疗慢性肝炎取得明显效果。

软肝缩脾片能有效地阻止并逆转肝纤维化的作

用，分析其抗纤维化的作用机理可能：（+）抑制肝脏炎

症反应，阻止肝细胞变性，促进肝细胞再生；（,）抑制成

纤维细胞增生，减少胶原在肝内沉积；（2）提高胶原酶

的活性，促进纤维胶原的分解等，从而达到抗纤维化的

作用。此药安全可靠，服用方便，无毒副作用，易被患

者接受，其远期效果有待进一步观察。
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