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赤丹退黄颗粒治疗急慢性病毒性

淤胆型肝炎的开放对照研究

贺江平 汪承柏 丁晋彪 刘峰群 韩 晋 赵燕玲 于海波 贺承山

摘要 目的：评价赤丹退黄颗粒对辨证为瘀热发黄的急慢性病毒性淤胆型肝炎消退黄疸的安全性和有

效性。方法：采用前瞻性多中心随机开放对照试验，+$*例患者按!,$比例分为两组，分别用赤丹退黄颗粒

（治疗组!$#例）及加诺片（对照组$"+例）治疗，疗程均为-周，并进行近、远期疗效随访。结果：治疗组降低

血清总胆红素水平、退黄显效率及总有效率均优于对照组（!!"."/或!!"."$）；随访结果提示赤丹退黄颗

粒有较稳定的远期疗效，不良事件发生率两组比较差异无显著性。结论：赤丹退黄颗粒是治疗瘀热发黄所致

的急慢性病毒性淤胆型肝炎安全、有效的药物。
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赤丹退黄颗粒是我们在承担国家科委、国家中医

药管理局“六五”至“八五”攻关专题基础上，经近#"年

反复验证、筛选确定下来的专用于治疗瘀热发黄所致

的急、慢性病毒性淤胆型肝炎的中药处方，于#""$年

$#月获得中华人民共和国国家药品监督管理局新药

证书（国药证字U#""$"$/+）及生产批件（国药准字U
#""$"$V*）。本研究系于#"""年V月—#""$年/月

进行的赤丹退黄颗粒!期临床试验，现仅就其消退黄

疸的有效性及安全性结果报道如下。

资料与方法

$ 病例选择 选择符合急、慢性病毒性淤胆型肝

炎诊断标准〔$〕，同时中医辨证符合瘀热发黄，并签署知

情同意书的住院患者为观察对象。瘀热发黄辨证标准

主症：（$）身目俱黄；（#）小便自利；（!）皮肤瘙痒，抓后

有出血点；（+）口渴喜饮；（/）大便秘结或大便发白；（*）

舌质红或紫暗有瘀斑。次症：（$）两胁隐痛或不适；（#）

胁下痞块或朱砂掌；（!）脉弦涩。具备主症（$）、（#）、

（*）项及主症或次症的其它任何$项者均属本证。排

除：各型重型肝炎，药物性或酒精性肝损害，肝炎肝硬

化（含静止性及活动性），自身免疫性肝病；合并有心、

肾、肺、内分泌、血液、代谢及胃肠道严重原发病者；精

神病患者及孕妇或哺乳期妇女；西医诊断虽符合淤胆

型肝炎，但中医辨证非瘀热发黄者。

# 临床资料 采用多中心、随机、开放、对照试验

方法。采用W:W软件模拟产生随机数字表法分为两

组。治 疗 组!$#例，男#!!例，女V%例；年 龄 平 均
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（!"#$%&’(#)!）岁；急、慢性淤胆型肝炎分别为’*!及

(*"例；病程：急性病例为（($#+)&’!#(’）天，慢性病

例为（!#’!&%#’*）年。对照组’*%例，男$*例，女(%
例；年龄平均（%’#!’&’(#""）岁；急、慢性淤胆型肝炎

分别为(’及$!例；病程：急性病例为（(%#%)&’+#$(）

天，慢性病例为（!#!(&%#!(）年。两组资料比较差异

无显著性（!!*#*,），具有可比性。

! 治疗方法 治疗组每次口服赤丹退黄颗粒（由

赤芍、丹参、葛根、栝蒌组成，湖南九芝堂股份有限公司

生产，每袋’*-，含生药(!#!!-，批号***%!*）’袋，每

天!次；对照组每次服加诺片（每片含对甲基苯甲醇烟

酸酯!)#,.-、!/萘乙酸),.-；加拿大龙灯集团昆山龙

灯制药有限公司分装；批号***%*’）’片，每天!次；两

组疗程均为$周。治疗期间两组病例均不得同时应用

有明确退黄作用的其它中西药物。

% 观察指标 （’）血清总胆红素（0123）测定：采

用钒酸盐氧化法，每(周检测’次，直至疗程结束。

（(）血、尿、粪常规，肾功能及心电图治疗前后各’次。

（!）总的不良事件频数和发生率。

, 随访 重点观察停药后的0123变化。近期：

治疗结束后(周及$周对显效及有效病例进行随访；

远期：治疗结束后+个月对显效病例进行随访。

+ 统计学方法 临床观察结束后，由统计学专业

人员将所有临床数据输入计算机，采用454+#’(统计

分析软件编程统计分析。两组治疗前后的变化及不良

事件采 用"( 检 验；组 间 比 较 和 差 值 分 析 采 用 秩 和

检验。

结 果

’ 疗效判定标准 目前对急、慢性病毒性淤胆型

肝炎疗效判断尚无统一标准，故本试验参照《中药新药

临床研究指导原则》中“病毒性肝炎”及“黄疸”章节〔(〕

制定。显 效：治 疗$周，0123"(,#,#.67／3；有 效：

0123降 至(,#+$!%#.67／3；无 效：0123无 变 化 或

加重。

( 两组患者退黄疗效 治疗结束时，治疗组及对

照组分别有’(及’*例因违反试验原则均按“无效”统

计疗效。治疗组!’(例，显效(*(例（+%#)8），有效

+%例（(*#,8），无 效 %+ 例（’%#)8），总 有 效 率

$,#!8；对照组’*%例，显效,(例（,*#*8），有效(*
例（’"#(8），无效!(例（!*#$8），总有效率+"#(8；

两组显效率和总有效率比较差异均有显著性（!#
*#*,）。

! 两组患者治疗前后不同时间0123水平变化

见表’。治疗前两组0123水平比较差异无显著性，治

疗后%及$周0123水平两组均较治疗前显著下降

（!#*#*,或!#*#*’），且治疗组下降程度均明显低

于对照组（!#*#*,）。

表! 两组患者治疗前后不同时间0123测定

结果比较 （#.67／3，$"&#）

组别 例数 治疗前
治疗后

%周 $周

治疗 !’( ’!!#!&)(#! +$#%&+,#$%%& !)#,&+,#*%%&
对照 ’*% ’(%#’&)(#! )%#%&,"#’% %,#$&,,#%%%

注：与本组治疗前比较，%!#*#*,，%%!#*#*’；与对照组同期比

较，&!#*#*,

% 两组患者中医症状消失情况（治疗前例数／治

疗 后 消 失 例 数 ），身 目 俱 黄：治 疗 组 为 !**／(*)
（+"#*8）、对照组为"%／,’（,%#!8）；皮肤瘙痒：治疗

组为’!!／’!*（")#)8）、对照组为!+／!,（")#(8）；口

渴喜饮：治疗组为’(+／’(%（"$#%8）、对照组为!)／!)
（’**#*8），大便秘结：治疗组为’*,／’*(（")#’8）、对

照组为!"／!)（"%#"8）；大 便 色 淡：治 疗 组 为$"／$$
（"$#"8）、对照组为(!／((（",#+8）；两胁隐痛：治疗

组为’+)／’!"（$!#(8）、对照组为%)／%*（$,#’8）；胁

下痞 块：治 疗 组 为("／’(（%’#%8）、对 照 组 为"／(
（((#(8）；舌质改善：治疗组’%,／%"（!!#$8）、对照组

为+*／’’（’$#!8）；身目俱黄和舌质改善两组比较差

异有显著性（!#*#*’和!#*#*,）外，其余指标两组

比较差异无显著性。

, 远期随访（重点观察停药以后0123的变化）

显效病例：治疗组’+(例完成随访，其中出现黄疸波动

’%例（$#+%8）；对照组完成随访的%,例中出现黄疸

波动(例（%#%%8），两组比较差异无显著性。有效病

例：治疗组,,例中出现黄疸加深’例（’#$(8），对照

组,,例中未出现黄疸波动者。两组比较差异无显

著性。

+ 安全性指标 两组治疗前后血、尿、粪常规，肾

功能及心电图均无明显改变，两组间比较差异无显

著性。

) 不良事件 观察期间共有%!例受试者发生不

良事件，其中判定与药物关系为“肯定有关／可能有关／

无法判定”的不良事件’+例，治疗组与对照组分别为

’!例（%#’)8）和!例（(#$$8），两组比较差异无显著

性。不良事件均为消化道症状；不良事件在观察过程

中均消失，无因不良事件而退出试验者。

讨 论

急、慢性病毒性淤胆型肝炎是临床常见病、多发
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病，病程短的急性淤胆型肝炎有自愈倾向。但病程超

过!个月的急性淤胆型肝炎，尤其是慢性重症淤胆型

肝炎，因其黄疸持久不退或进行性加深，往往会继发广

泛性肝内泥沙样结石，胆汁性肝硬化，乃至肝细胞凝固

性或液化性坏死。其病死率与"#$%值呈正比，"#$%
值大 于!&!、’()、*!’、+,(!-./／%的 病 死 率 分 别 为

)’0’1、’’0(1、*)0(1和23031〔’〕，成为肝炎治疗中

的难点。我们在临床工作中还发现，231左右的慢性

重型肝炎系在慢性重症淤胆型肝炎基础上演变而来，

因此加速黄疸消退是改善患者预后的关键。目前，对

本病的治疗虽然有多种西药及血浆交换、肝移植等疗

法可供选择，但有的价格昂贵，有的不良反应明显而难

以普及。

我们在“六五”至“八五”期间，独家承担国家科委、

国家中医药管理局“中西医结合治疗重度黄疸肝炎”攻

关专题。汪承柏教授创用的“凉血活血重用赤芍”治疗

急慢性病毒性淤胆型肝炎疗效满意〔(，*〕。赤丹退黄颗

粒是在此基础上逐步摸索、精选药味而定处方，该方由

赤芍、丹参、葛根、栝蒌组成，具有凉血清肝、活血退黄

的作用。经动物实验与临床病例观察，赤丹退黄颗粒

治疗淤胆型肝炎的作用机理为：（!）降低血栓素#)
（"4#)）及血管紧张素（567），改善血液粘滞度，增加

肝脏血流量〔+〕；（)）利胆，加强胆红素结合与排泄〔&〕；

（’）改善肝脏病理状态〔,〕；（(）利尿通便。

本研究采用多中心、随机、开放和以阳性药物对照

的方法，经(!+例患者的临床观察，结果证明，赤丹退

黄颗粒治疗急、慢性病毒性淤胆型肝炎，对降低"#$%
水平、退黄显效率及总有效率均优于对照药。随访结

果提示，赤丹退黄颗粒具有较稳定的远期疗效。经临

床试验证实，本药不良事件发生率较低，主要为轻度消

化道症状，如大便次数增多（可能与利胆作用有关）、恶

心，但无需特殊处理可自行消失；无因不良事件退出试

验者。提示赤丹退黄颗粒是治疗瘀热发黄所致的急、

慢性病毒性淤胆型肝炎安全、有效的药物。

（本试验牵头单位为国家临床药理研究基地上海中医药大

学附属曙光医院；数据管理及统计学分析均由解放军总医院医

学统计教研室完成，在此一并致谢）
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海峡两岸中西医结合学术研讨会征文通知

为加强海峡两岸科技交流与合作，磋商学术、交流信息、促进了解、增进沟通，经我会第五届十一次常务理事会批准，自

)33’年始我会每年与中国台湾长庚医学院联合召开海峡两岸中西医结合学术研讨会，将在祖国大陆和中国台北交替举办。

现定于)33’年!3月!3—!!日在厦门召开首次海峡两岸中西医结合学术研讨会，本次大会主席：陈可冀院士、李英雄院长（台

湾长庚大学医学院）。组委会主任：黄如欣局长（厦门市卫生局）。现将征文事宜通知如下。

! 征文内容 （!）中西医结合医学临床研究、基础研究、实验研究。（)）中西医结合思路和方法学研究。（’）中药基础及

临床研究，新药开发与研究。

) 征文要求 （!）来稿请寄全文（’333字以内）和摘要（,33"!333字）各!份。论文摘要应包括“目的、方法、结果、结

论”四部分，如属于综述、总结报告、理论探讨等方面文章，其摘要应将主要内容表达清楚。无摘要的论文恕不受理。（)）来稿

请用电脑打印，并附软盘，用;.<=软件录入，稿件须加盖单位公章，请自留底稿，会议不负责退稿。（’）来稿务必注明作者姓

名、单位、邮编。（(）截稿日期：)33’年&月’!日（以邮戳为准）。（*）祖国大陆稿件请寄：!33&33北京市东直门内北新仓!,号

中国中西医结合学会周素云收，也可发送电子邮件，7>-?@/：A?@->BC.D#!+’8A.-。

·33*· 中国中西医结合杂志)33’年&月第)’卷第&期6E$";F，ED/G)33’，H./8)’，I.8&

万方数据


