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摘 要 目的：观察复方鳖甲软肝片联合恩替卡韦片对慢性乙型肝炎瘀血阻络证型患者肝功能及胆红素的影响。方法：选取

2015年1－12月内江市第二人民医院、西南医科大学附属医院、宜宾市第一人民医院收治的110例慢性乙型肝炎瘀血阻络证型患

者，按分层区组随机方法分为对照组和观察组，各55例。对照组患者给予恩替卡韦片0.5 mg，po，qd；观察组患者在此基础上给予

复方鳖甲软肝片2.0 g，po，tid。两组患者均连续治疗12个月。观察两组患者治疗前后中医证候评分，肝功能指标[包括天冬氨酸

转氨酶（AST）、丙氨酸转氨酶（ALT）、碱性磷酸酶（ALP）和谷氨酰转移酶（GGT）]、血清胆红素[包括总胆红素（TBIL）、直接胆红素

（DBIL）和间接胆红素（IBIL）]、肝纤维化指标[包括层粘连蛋白（LN）、透明质酸（HA）、Ⅲ型前胶原（PⅢP）和Ⅳ型胶原蛋白（Ⅳ-C）]

和肝瞬时弹性硬度（FS）水平，并记录不良反应发生情况。结果：观察组脱落2例，对照组脱落3例。治疗前，两组患者中医证候评

分、肝功能指标、血清胆红素、肝纤维化指标和FS水平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者中医证候评分和

TBIL、IBIL、LN、HA、PⅢP、Ⅳ-C、FS水平均明显降低，DBIL水平明显升高，且观察组明显优于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）；观察组患者 AST、ALT 水平明显降低，ALP、GGT 水平明显升高，且观察组明显优于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）。观察组患者不良反应发生率（9.09％）与对照组（10.91％）比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：复方鳖甲软肝片联合

恩替卡韦片治疗慢性乙型肝炎瘀血阻络证型患者，可改善其肝功能指标及胆红素水平，抑制肝纤维化，且安全性较好。

关键词 慢性乙型肝炎；瘀血阻络证；复方鳖甲软肝片；恩替卡韦片；肝功能；肝纤维化；胆红素

Effects of Compound Biejia Ruangan Tablets Combined with Entecavir Tablets on Liver Function and He-

matoidin of Patients with Chronic Hepatitis B Blood Stasis Syndrome

WANG Ze1，LI Xianyong2，WANG Guojun3，WANG Mingqun4（1. Dept. of Pharmacy，Neijiang Second People’s

Hospital，Sichuan Neijiang 641100，China；2. Dept. of Infection，Neijiang Second People’s Hospital，Sichuan

Neijiang 641100，China；3. Dept. of Pharmacy，the Affiliated Hospital of Southwest Medical University，Sich-

uan Luzhou 646000，China；4. Dept. of Pharmacy，Yibin First People’s Hospital，Sichuan Yibin 644000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe the effects of Compound biejia ruangan tablets combined Entecavir tablets on liver func-

tion and hematoidin of patients with chronic hepatitis B（CHB）blood stasis syndrome. METHODS：Totally 110 patients with CHB

blood stasis syndrome were selected from Neijiang Second People’s Hospital，the Affiliated Hospital of Southwest Medical Univer-

sity and Yibin First People’s Hospital during Jan.-Dec. 2015. They were divided into control group and observation group by strati-

fied blocked randomitation，with 55 cases in each group. Control group was given Entecavir tablets 0.5 mg，po，qd；observation

group was additionally given Compound biejia ruangan tablets 2.0 g，po，tid. Both groups received treatment for 12 months. TCM

syndrome scores，the levels of liver function indexes（AST，ALT，ALP，GGT），serum bilirubin（TBIL，DBIL，IBIL），liver fi-

brosis indexes（LN，HA，PⅢP，Ⅳ-C）and Fibroscan（FS）were observed in 2 groups before and after treatment. The occurrence

of ADR was recorded. RESULTS：In observation group，2 patients withdrew from the study，and 3 patients of control group with-

drew from the study. Before treatment，there was no statistical significance in TCM syndrome scores，the levels of liver function in-

dexes，serum bilirubin，liver fibrosis indexes and FS between 2 groups（P＞0.05）. After treatment，TCM syndrome scores，the lev-

els of TBIL，IBIL，LN，HA，PⅢP，Ⅳ-C and FS in 2 groups were significantly decreased，while DBIL level was increased signifi-

cantly，and the observation group was significantly better than control group，with statistical significance（P＜0.05）. The levels of

AST and ALT in observation group were decreased significantly，while the levels of ALP and GGT were increased significantly，

and the observation group was significantly better than control group，with statistical significance（P＜0.05）. There was no statisti-

cal significance in the incidence of ADR between observation

group（9.09％）and control group（10.91％）（P＞0.05）. CON-

CLUSIONS： For CHB blood stasis syndrome， Compound

biejia ruangan tablets combined with Entecavir tablets can im-
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prove liver function indexes and bilirubin level，and inhibit liver fibrosis with good safety.

KEYWORDS Chronic hepatitis B；Blood stasis syndrome；Compound biejia ruangan tablets；Entecavir tablets；Liver function；

Hepatic fibrosis；Bilirubin

乙型肝炎病毒（HBV）是一种 DNA 病毒，我国的

HBV 感染率约为 60％～70％，其感染具有慢性化的特

点[1]。慢性乙型肝炎的临床治疗主要采用抗病毒药物，

如阿德福韦酯、拉米夫定、恩替卡韦等，但长期疗效不

佳。中医药治疗在慢性乙型肝炎治疗中显示出独特的

优势。复方鳖甲软肝片的主要成分为鳖甲（制）、莪术、

赤芍、当归、三七、党参、黄芪、紫河车、冬虫夏草、板蓝根

和连翘等，可用于慢性乙型肝炎肝纤维化，以及早期肝

硬化属瘀血阻络、气血亏虚兼热毒未尽证，结合基础抗

病毒治疗方案能显著抑制患者肝纤维化以及转化生长

因子-β诱导的纤维化[2]。鉴于此，本研究观察了复方鳖

甲软肝片联合恩替卡韦片对慢性乙型肝炎瘀血阻络证

型患者肝功能及胆红素的影响，现报道如下。

1 资料与方法
1.1 纳入、排除与脱落标准

纳入标准：（1）符合《慢性乙型肝炎防治指南（2015

年更新版）》中慢性乙型肝炎诊断标准[3]者；（2）符合《肝

纤维化中西医结合诊疗指南》中肝纤维化诊断标准[4]者；

（3）丙氨酸转氨酶（ALT）轻度异常，乙型肝炎 e 抗原

（HBeAg）（－），HBV DNA（+），肝组织活检纤维化S2级

以上，或炎性坏死G2级以上；（4）中医诊断为瘀血阻络

证，气血亏虚，热毒未尽证候者；（5）年龄21～60岁。

排除标准：（1）合并嗜肝病毒、免疫性肝病、代谢性

肝病者；（2）嗜酒者；（3）对本研究所用药物成分过敏者；

（4）对恩替卡韦耐药者；（5）哺乳期或妊娠期妇女。

脱落标准：（1）未按本研究治疗方案用药者；（2）服

用其他抗病毒药、抗肝纤维化药者；（3）出现严重不良反

应，且不能耐受者；（4）影像学检查提示病情进展者；（5）

失访者。

1.2 研究对象

本研究方案经医院医学伦理委员会审核通过后，选

取2015年1－12月内江市第二人民医院、西南医科大学

附属医院、宜宾市第一人民医院收治的慢性乙型肝炎瘀

血阻络证型患者 110例，按分层区组随机方法分为对照

组和观察组，各 55例。其中，对照组患者男性 33例，女

性22例；年龄23～55岁，平均年龄（40.54±10.02）岁；平

均病程（17.83±6.42）个月。观察组患者男性35例，女性

20例；年龄 25～53岁，平均年龄（41.54±5.83）岁；平均

病程（18.02±7.15）个月。两组患者一般资料比较，差异

均无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。所有患者均

知情同意并签署知情同意书。

1.3 治疗方法

对照组患者给予恩替卡韦片（中美上海施贵宝制药

有限公司，批准文号：国药准字 H20052237，规格：0.5

mg）0.5 mg，po，qd抗病毒；观察组患者在此基础上给予

复方鳖甲软肝片（内蒙古福瑞医疗科技股份有限公司，

批准文号：国药准字Z19991011，规格：每片重 0.5 g）2.0

g，po，tid。两组患者均连续治疗12个月。

1.4 观察指标

（1）观察两组患者治疗前后中医证候评分，包括食

欲、乏力、腹胀脘闷、疼痛、口干而苦、恶心呕吐等多个项

目，以每项 0～3分进行评分，分值越高说明该项症状越

严重[5]。（2）观察两组患者治疗前后肝功能指标[包括天

冬氨酸转氨酶（AST）、ALT、碱性磷酸酶（ALP）和谷氨酰

转移酶（GGT）]和血清胆红素[包括总胆红素（TBIL）、直

接胆红素（DBIL）和间接胆红素（IBIL）]水平。于患者入

院、治疗结束后第2天晨起空腹抽取静脉血，采用美国贝

克曼库尔特公司生产的AU 5400型全自动生物化学分

析仪及其配套试剂检测上述指标。（3）观察两组患者治

疗前后肝纤维化指标[包括层粘连蛋白（LN）、透明质酸

（HA）、Ⅲ型前胶原（PⅢP）和Ⅳ型胶原蛋白（Ⅳ-C），采用

酶联免疫吸附法检测]和肝瞬时弹性硬度（FS，采用B超

检测）水平。（4）记录两组患者治疗过程中不良反应发生

情况。

1.5 统计学方法

应用SPSS 18.0软件对数据进行统计分析。计量资

料以 x±s表示，采用 t检验；计数资料以例数或率表示，

采用χ2检验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 脱落情况

观察组脱落2例，对照组脱落3例，脱落原因均为失

访，总脱落率为 4.5％。最终纳入统计的合格病例数为

105例，其中观察组53例，对照组52例。

2.2 两组患者治疗前后中医证候评分比较

治疗前，两组患者中医证候评分比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）。治疗 3、6、12个月，两组患者中医证

候评分均明显降低，且观察组明显低于同期对照组，差

异均有统计学意义（P＜0.05），详见表1。

表1 两组患者治疗前后中医证候评分比较（x±±s，分）

Tab 1 Comparison of TCM syndrome scores between

2 groups before and after treatment（x±±s，score）

组别
观察组
对照组

n

53

52

治疗前
14.59±1.61

14.30±1.48

治疗3个月
11.25±1.63＊#

12.68±1.82＊

治疗6个月
10.40±1.82＊#

12.07±1.74＊

治疗12个月
9.81±1.47＊#

11.38±1.63＊

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.3 两组患者治疗前后肝功能指标比较

治疗前，两组患者 AST、ALT、ALP 和 GGT 水平比

较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，观察组患

者AST、ALT水平明显降低，ALP、GGT水平明显升高，
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且观察组明显优于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05），详见表2。

表2 两组患者治疗前后肝功能指标比较（x±±s，U/L）

Tab 2 Comparison of liver function indexes between

2 groups before and after treatment（x±±s，U/L）

组别
观察组

对照组

n

53

52

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

AST

29.69±9.88

22.73±9.24＊#

28.48±7.81

26.98±8.60

ALT

35.46±14.08

26.68±14.23＊#

34.02±13.86

36.58±22.30

ALP

61.76±26.51

79.95±22.53＊#

65.59±21.88

68.07±21.46

GGT

19.71±14.07

28.41±11.28＊#

18.37±15.14

22.15±12.02

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.4 两组患者治疗前后血清胆红素水平比较

治疗前，两组患者TBIL、DBIL和 IBIL水平比较，差
异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者TBIL、

IBIL水平明显降低，DBIL水平明显升高，且观察组明显
低于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05），详见表3。

表 3 两组患者治疗前后血清胆红素水平比较（x±±s，

μmol/L）

Tab 3 Comparison of serum bilirubin levels between 2
groups before and after treatment（x±±s，μmol/L）

组别
观察组

对照组

n

53

52

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

TBIL

13.95±6.03

10.07±5.72＊#

12.37±5.54

12.91±4.89＊

DBIL

3.38±2.41

4.25±1.35＊#

3.18±1.55

4.49±1.49＊

IBIL

10.45±6.79

7.03±5.81＊#

9.91±4.30

9.21±3.73＊

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.5 两组患者治疗前后肝纤维化指标和FS水平比较

治疗前，两组患者 LN、HA、PⅢP、Ⅳ-C、FS 水平比
较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者
上述指标均明显降低，且观察组明显低于对照组，差异
均有统计学意义（P＜0.05），详见表4。

表 4 两组患者治疗前后肝纤维化指标和FS水平比较

（x±±s）

Tab 4 Comparison of liver fibrosis and FS levels bet-

ween 2 groups before and after treatment（x±±s）

组别
观察组

对照组

n

53

52

时期
治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

LN，ng/mL

153.69±97.61

104.29±59.55＊#

149.33±82.70

119.65±60.24＊

HA，ng/mL

195.11±83.42

103.53±65.68＊#

197.01±85.14

109.10±66.37＊

PⅢP，ng/mL

101.68±63.56

62.09±35.52＊#

102.84±65.41

68.71±39.05＊

Ⅳ-C，ng/mL

126.20±97.52

54.58±63.21＊#

125.03±99.61

84.43±65.69＊

FS，kPa

10.81±3.54

5.03±1.51＊#

10.76±3.70

6.05±1.75＊

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.6 不良反应

两组患者治疗过程中出现的不良反应主要表现为
轻微纳差和腹胀现象。观察组患者不良反应发生率（5

例，占 9.09％）与对照组（6例，占 10.91％）比较，差异无
统计学意义（P＞0.05）。

3 讨论
乙型肝炎因HBV感染所致，主要经血液传播，受病

毒种类、环境和宿主等因素影响较大，在HBV感染后存

在不同临床类型和结局 [6]。慢性乙型肝炎主要包括

HBeAg阳性和HBeAg阴性两种类型，研究显示即使患
者出现血清转换，并不代表其疾病痊愈[7]。部分患者因
HBV基因的突变、复制，进而导致病情复发或隐匿进展，

其肝硬化、肝癌风险显著增加。目前，临床采用抗病毒
药物进行治疗取得了一定疗效，药物通过抑制HBV的
DNA合成，进而发挥出其抗乙型肝炎的效果，但长期疗
效并不理想，且药品的不良反应不容忽视[3]。

中医药的治疗可改善患者机体免疫，通过调节宿主
因素来治疗疾病，阻止疾病进展，促进康复，达到内外兼
治的目的[8]。中医药在慢性肝病治疗中应用较为广泛，

能多途径、多系统、多层次、多时限、多靶点调控肝再生过
程，有效维持肝再生和肝损伤间的平衡，促使肝功能、结
构恢复正常[9]。复方鳖甲软肝片是由鳖甲（制）、莪术、赤
芍、当归、三七、党参、黄芪、紫河车、冬虫夏草、板蓝根和
连翘等组成的中成药制剂，其软坚散结、化瘀解毒、益气
养血，具有良好缓解乙型肝炎患者肝纤维化的作用[10]。

因此，本研究采用中成药复方鳖甲软肝片治疗乙型肝炎
患者。结果显示，观察组患者的中医证候评分改善明显
优于对照组，可见抗病毒治疗基础上加用复方鳖甲软肝
片能更好地改善患者的临床症状。分析其作用机制，可
能与复方鳖甲软肝片抑制病毒的复制过程、有效促使受
损肝组织修复、调节肝局部微循环、消退炎症、调整肝结
构、促使肝细胞再生有关[10]。夏晖等[11]研究显示，复方鳖
甲软肝片具有阻断早期肝纤维化，抑制贮脂细胞增殖，降
低胶原蛋白合成，进一步溶解、吸收肝纤维化的效果。

肝纤维化指标“四项检查”（LN、HA、PⅢP、Ⅳ-C）是诊断
慢性肝病进展程度并判定疗效的重要依据，能够帮助衡
量炎症和肝纤维化程度。本研究结果显示，观察组患者
肝纤维化指标和FS均明显低于对照组，可见复方鳖甲软
肝片具有抑制肝组织纤维化的作用。本研究结果还显
示，观察组患者的肝功能指标和血清胆红素水平均优于
对照组，提示复方鳖甲软肝片具有良好的保肝作用。安
全性方面，两组不良反应发生率比较，差异无统计学意
义（P＞0.05），提示加用复方鳖甲软肝片并未增加不良
反应的发生。

综上所述，复方鳖甲软肝片联合恩替卡韦片治疗慢
性乙型肝炎瘀血阻络证型患者，可改善肝功能指标及胆
红素水平，抑制肝纤维化，且安全性较好。但本研究样
本量较小，结果有待大样本研究的进一步证实。
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非洛地平缓释片（Ⅱ）治疗老年原发性高血压的临床观察
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摘 要 目的：观察非洛地平缓释片（Ⅱ）治疗老年原发性高血压的临床疗效，以及对动脉弹性、左心室重构和生活质量的改善作

用。方法：将我院2014年8月－2015年12月收治的96例老年原发性高血压患者按随机数字表法分为观察组（50例）和对照组（46

例）。观察组患者晨起空腹口服非洛地平缓释片（Ⅱ）5 mg，qd；对照组患者晨起空腹口服厄贝沙坦片150 mg，qd。两组患者均治

疗12周。观察两组患者临床疗效及治疗前后24 h动态血压、动脉弹性指标[颈-桡动脉脉搏波传导速度（CR-PWV）、颈-股动脉脉

搏波传导速度（CF-PWV）]、左心室重构指标[舒张期室间隔厚度（IVST）、舒张期左室后壁厚度（LPWT）、左室舒张末期内径

（LVIDd）]。观察两组患者治疗前后健康调查简表（SF-36）生理功能（PF）、社会功能（SF）、生理职能（RP）、躯体疼痛（BP）、精神健

康（MH）、情感职能（RE）、活力（VT）和总体健康（GH）评分，并比较不良反应发生情况。结果：两组患者临床总有效率比较，差异

无统计学意义（P＞0.05）。治疗前，两组患者24 h动态血压、CR-PWV、CF-PWV、IVST、LPWT、LVIDd、SF-36各项评分比较，差异

均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者的 24 h 平均收缩压（24 hSBP）、24 h 平均舒张压（24 hDBP）和 24 h 平均动脉压

（24 hMAP）水平均显著降低，且观察组24 hSBP和24 hMAP水平显著低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），但24 hDBP水平

比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；观察组患者的CR-PWV、CF-PWV、IVST和LPWT水平均显著降低，对照组患者的CR-PWV和

LPWT 水平均显著降低，且观察组的 CR-PWV、CF-PWV、IVST、LPWT、LVIDd 水平显著低于对照组，差异均有统计学意义（P＜

0.05）；两组患者 SF-36各项评分显著升高，且观察组 BP、VT、MH、GH 评分显著高于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05），而

PF、SF、RP、RE评分比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。两组患者不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：

非洛地平缓释片（Ⅱ）治疗老年原发性高血压降压疗效显著，血压波动性小，能够明显改善患者的生活质量，且安全性较好。

关键词 非洛地平；老年；原发性高血压；左心室重构；动脉弹性

Clinical Observation of Felodipine Sustained-release Tablets（（ⅡⅡ））in the Treatment of Elderly Essential Hy-

pertension

ZHOU Zhuodong，YANG Dezhi，WEI Ying（Dept. of Cardiology，Hechi People’s Hospital，Guangxi Hechi 547000，

China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To observe clinical efficacy of Felodipine sustained-release tablets（Ⅱ）in the treatment of elderly es-

sential hypertension and its improvement effect on arterial elasticity，left ventricular remodeling and the quality of life. METHODS：

A total of 96 elderly patients with essential hypertension in our hospital during Aug. 2014-Dec. 2015 were divided into observation

group （50 cases） and control group （46 cases） according to random number table. Observation group was given Felodipine sus-

tained-release tablets（Ⅱ）5 mg orally，qd，with empty stomach in the morning；control group was given Irbesartan tablets 150 mg，

qd，with empty stomach in the morning. Both groups received treatment for 12 weeks. Clinical efficacies of 2 groups were observed as

well as 24 h ambulatory blood pressure（ABP），indexes of arlerial elasticity [carotid-radial pulse wave velocity（CR-PWV），carot-

id-femoral pulse wave velocity （CF-PWV）]， indexes of left ventricular remodeling [diastolic interventricular septum thickness

（IVST），diastolic left ventricular posterior wall thickness（LPWT），left ventricular end diastolic diameter（LVIDd）] before and after

treatment. The physiological function（PF），social function（SF），role-physical（RP），body pain（BP），mental health（MH），
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