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虫草治肝片治疗慢性乙型肝炎
毒热未清气阴两虚证３１６例
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摘　要：目的 评价虫草治肝片治疗慢性乙型病毒性肝炎（毒热未清，气阴两虚证）的临床疗效及安全性。

方法 采取随机、双盲、阳性药平行对照的方法，将受试者分为治疗组和对照组其中试治疗３１６例，对照组１０６

例。两组分别服用虫草治肝片（５片／次，３次／ｄ）和苦参素胶囊安慰剂（２粒／次，３次／ｄ），连服９０天；结果 治疗

组愈显率、总有效率分别为４１．７７％、８４．１８％；对照组分别为３４．９１％、６７．９２％，两组间比较有统计学意义（Ｐ＜

０．０５），治疗组均明显优于对照组。结论 虫草治肝片治疗慢性乙型病毒性肝炎（毒热未清，气阴两虚证）疗效显

著，且未发现不良反应。

关键词：虫草治肝片；慢性乙型病毒性肝炎；毒热未清、气阴两虚证

中图分类号：Ｒ５１２．６＋２　　文献标识码：Ｂ　　文章编号：１６７２－０５７１（２０１４）０６－００１６－０３

ＣｈｏｎｇｃａｏＺｈｉｇａｎＰｉｌｌＴｒｅａｔｉｎｇ３１６ＣａｓｅｓｏｆＣｈｒｏｎｉｃＨｅｐａｔｉｔｉｓＢＶｉｒａｌ
ＨｅｐａｔｉｔｉｓｏｆＢｏｔｈＱｉａｎｄＹｉｎＤｅｆｉｃｉｅｎｃｙｗｉｔｈＨｅａｔＴｏｘｉｎＳｙｎｄｒｏｍｅ

ＷａｎｇＤａｘｉｎｇ　　ＴａｎｇＪｕｎｆｅｎｇ
（ＳｈａａｎｘｉＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙｏｆＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，Ｘｉａｎｙａｎｇ，Ｓｈａａｎｘｉ，７１２０４６）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：ＯｂｊｅｃｔｉｖｅｔｏｅｖａｌｕａｔｅｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙａｎｄｓａｆｅｔｙｏｆＣｈｏｎｇｃａｏＺｈｉｇａｎＰｉｌｌｉｎｔｒｅａｔｉｎｇｃｈｒｏｎｉｃｈｅｐａｔｉｔｉｓ

Ｂｖｉｒａｌｈｅｐａｔｉｔｉｓ（ｂｏｔｈｑｉａｎｄｙｉｎｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙｗｉｔｈｈｅａｔｔｏｘｉｎｓｙｎｄｒｏｍｅ）．Ｍｅｔｈｏｄｓｔｏｏｋａｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ，ｄｏｕｂｌｅ－ｂｌｉｎｄ，ｐｏｓ

ｉｔｉｖｅｄｒｕｇｐａｒａｌｌｅｌｃｏｎｔｒａｓｔｍｅｔｈｏｄ，３１６ｃａｓｅｓｗｅｒｅｄｉｖｉｄｅｄｉｎｔｏｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，ｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｈａｄ１０６

ｃａｓｅｓ．ＴｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓｗｅｒｅｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙｔａｋｅｎＣｈｏｎｇｃａｏＺｈｉｇａｎｐｉｌｌ（５／ｔｉｍｅ，３ｔｉｍｅｓ／ｄ）ａｎｄＫｕｓｅｎｃａｐｓｕｌｅｐｌａｃｅｂｏ

（／２ｔｉｍｅｓ，３ｔｉｍｅｓ／ｄ），ｆｏｒ９０ｄａｙｓ；Ｒｅｓｕｌｔｓｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｇｏｔｍａｒｋｅｄｌｙｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅａｎｄｔｏｔａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅｗａｓ

４１．７７％，８４．１８％；Ｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｗｅｒｅ３４．９１％，６７．９２％，ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓｗａｓｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙ

ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ（Ｐ＜０．０５），ｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｗａｓｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｂｅｔｔｅｒｔｈａｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ．ＣｏｎｃｌｕｓｉｏｎＣｈｏｎｇｃａｏＺｈｉｇａｎ

ｐｉｌｌｔｒｅａｔｃｈｒｏｎｉｃｈｅｐａｔｉｔｉｓｂｖｉｒａｌｈｅｐａｔｉｔｉｓ（ｂｏｔｈｑｉａｎｄｙｉｎｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙｗｉｔｈｈｅａｔｔｏｘｉｎｓｙｎｄｒｏｍｅ），ｃｕｒａｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔｉｓｏｕｔ

ｓｔａｎｄｉｎｇ，ａｎｄｎｏａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ＣｈｏｎｇｃａｏＺｈｉｇａｎｐｉｌｌ；ＣｈｒｏｎｉｃｈｅｐａｔｉｔｉｓＢｖｉｒａｌｈｅｐａｔｉｔｉｓ；Ｈｅａｔｔｏｘｉｎ；Ｑｉａｎｄｙｉｎｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙｓｙｎｄｒｏｍ

　　全世界有２０亿人感染乙型肝炎病毒（ＨＢＶ），
约有３．５亿人为现症慢性ＨＢＶ感染者，其中１５％
～４０％的 ＨＢＶ感染者在一生中可能有机会发生
严重并发症（肝癌、肝硬化、肝衰竭）［１］。乙型肝炎

病毒主要存在患者的血液、精液、唾液中，传染源为

急性和慢性患病者以及 ＨＢＶ慢性携带者，传染途
径为输血或血制品污染的注射器、医疗器械、针刺

牙刷及母婴传播密切接触等。ＨＢＶ进入肝细胞内
进行繁殖［２］，大多数慢性乙肝患者急性期症状轻微

或无症状［３］，感染后的组织受损并非 ＨＢＶ在肝细
胞内复制繁殖直接作用的结果，而是一系列宿主免

疫反应造成的［４］。ＨＢＶ在肝细胞内复制和逸出本
身并不引起明显的肝细胞病变，只有当人体的免疫

功能杀伤含有病毒抗原物质的肝细胞时，才引起肝
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细胞的损害［５］。

中医认为，慢性乙型病毒性肝炎的病因病机为

感受组织或疫毒之邪，潜伏于体内，日久而导致阴

阳、脏腑、气血失调，本病属中医“湿温”“黄疸”“胁

痛”“肝着”等范畴［６］，从临床案例来看，毒热未清、

气阴两虚证较常见，中医强调整体观念、辨证论治、

标本兼治，有效克服了西药治疗过程中产生的副作

用和耐药性，尤其在改善中医症候上有显著的优

势。虫草治肝片是陕西中医学院附属医院生产的

医院制剂，用于治疗证属毒热未清、气阴两虚的慢

性乙型肝炎。为了进一步客观评价该药物的疗效，

我们采取随机双盲双模拟，阳性药平行对照药方法

进行临床研究，以探讨虫草治肝片治疗证属毒热未

清、气阴两虚慢性乙型肝炎的临床疗效及用药安

全性。

１　资料与方法
１．１　一般资料　本研究入组４２２例，治疗组入选
３１６例，其中男１９９例，女１１７例，平均年龄３６．８７±
１２．１２岁，平均病程 ５．５２±５．０２年。对照组入选
１０６例，其中男６５例，女４１例，平均年龄 ３５．４６±
１３．０６岁，平均病程５．５３±５．５８年。两组性别、年
龄、病程均无统计学差异，具有可比性。

１．２　诊断标准　西医诊断标准参照２００５年《慢性
乙型肝炎防治指南》制定［７］，中医证候诊断标准参

照《中药新药临床研究指导原则》符合毒热未清、

气阴两虚证。

１．３　治疗方法　治疗组：虫草治肝片（０．２５ｇ／片，
由虫草头孢菌粉、板蓝根、金银花、刺五加、神曲组

成），口服５片／次，３次／ｄ，苦参素胶囊安慰剂，口
服，２粒／次，３次／ｄ，疗程９０ｄ。对照组：苦参素胶
囊（０．１ｇ／粒），口服，２粒／次，３次／ｄ；虫草治肝片
安慰剂，口服，５片／次，３次／ｄ，疗程９０天。
１．４　疗效判定标准　临床痊愈：症状、体征消失或
基本消失，证侯积分减少≥９５％。显效：症状、体
征明显改善，证候积分减少≥７０％，＜９５％。有效：
症状、体征均有好转，证候积分减少≥３０％，＜
７０％。无效：症状、体征均无明显改善，甚或加重，
证候积分减少或不足≥３０％。
２　结果
２．１　中医证候疗效　治疗后两组中医证候疗效比
较有统计学意义，治疗组明显优于对照组，见表１。

表１　两组中医证候疗效比较　（ｎ）

组别 ｎ 痊愈 显效 有效 无效
显效率

（％）

有效率

（％）

治疗组 ３１６ ３７ ９５ １３４ ５０ ４１．７７ ８４．１８▲

对照组 １０６ １２ ２５ ３５ ３４ ３４．９１ ６７．９２

　　注：与对照组比较，▲Ｐ＜０．０５

２．２　中医证候积分　治疗后两组中医证候积分比
较有统计学意义，治疗组明显优于对照组，见表２。

表２　两组中医证候积分比较　（ｘ±ｓ）

组别 ｎ 治疗前 治疗后 差值

治疗组 ３１６ １０．３７±２．２８ ４．０５±２．９６ ６．３２±３．１６▲

对照组 １０６ １０．０１±２．２９ ５．０４±３．５８ ４．９３±３．２１

　　注：与对照组比较，▲Ｐ＜０．０５

２．３　各项肝功能指数比较　治疗后两组肝功能指
数组内比较均有统计学意义，组间比较均无统计学

意义，见表３。
表３　两组ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＴＢＩＬ比较　（ｘ±ｓ）

项目 组别 ｎ 治疗前 治疗后 差值

ＡＬＴ

ＡＳＴ

ＴＢＬＬ

治疗组 ３１６ １０１．５５±７５．５３ ４６．６６±５２．７１ ５４．８９±８２．２１

对照组 １０６１０６．４１±１１８．７０ ３９．８７±３０．２９ ６６．５４±１１９．２２

治疗组 ３１６ ６１．９２±５６．６８ ３６．７４±３２．７３ ２５．１８±５５．３５

对照组 １０６ ６０．６５±９３．０４ ３３．２６±１７．１８ ２７．３９±９３．９９

治疗组 ３１６ ２２．４１±１４．０２ １５．７０±７．０６ ６．７１±１４．０８

对照组 １０６ ２１．５７±１１．９９ １６．１３±７．０７ ５．４４±１２．６０

３　讨论
本研究严格按照“虫草治肝片治疗慢性乙型肝

炎（毒热未清、气阴两虚证）临床观察方案”进行。

临床研究采用随机、双盲双模拟、阳性药平行参照

的原则，自２０１２年１月～２０１３年１０月共观察病例
４２２例，其中治疗组３１６例，对照组１０６例。结果表
明，虫草治肝片对慢性乙型肝炎（毒热未清、气阴两

虚证）患者具有较好的清热解毒，益气养阴的作用，

可有效改善慢性乙型肝炎（毒热未清、气阴两虚

证）患者肝功能指数及各项中医症状，特别是其中

医证候疗效明显优于对照组。

虫草治肝片针对慢性乙肝之病因病机，制定扶

正祛邪之组方。取冬虫夏草菌丝补虚益精、益肺补

肾之功，如《本草纲目拾遗》中记载：冬虫夏草“性

温缓，补精益髓，使肺阴得补，肺气清肃，治节有权，

诸脏皆滋其灌溉；使肾阴得壮，则水足木生，两者滋

（下转第２２页）
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阴实则益肝”。方中虫草头孢菌丝入肾补先天使

肾气得充，肝血得养，为君药。刺五加补脾肾而不

滞，补后天之气而资生化之源，为臣药。两者补肝

益肾，即益气养阴，符合古人所说“治胁痛必须平

肝，平肝必须滋肾，肾水足肝气有养，不治胁痛，胁

痛自平也”的经验。板兰根苦寒，善清疫厉之毒，

善解血分余热，属于治疗慢性病毒型乙肝的临床

常用中药之一［８］，且有抑制病毒复制作用［９］；金银

花甘寒，清热解毒，宣郁泄热，现代药理证实，也具

有抗病毒作用［１０］。两者共为佐药。神曲消食化

积，以祛毒热，为使药。五药合用，扶正祛邪，共奏

益气养阴，泄毒除热之功。目前临床上治疗乙型

肝炎同类中药虽然较多，但处方中以虫草头孢菌

粉为主药的中药较少，冬虫夏草菌丝的药理作用

基本和冬虫夏草相似，具有保护肝脏、提高免疫功

能、抗病毒等作用，这正是虫草治肝片的主要特点

之一。
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