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肝纤难化作用的多中心临床观察
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摘 要 目的 观察扶正化癖胶囊治疗慢性 乙型肝炎肝纤维化的 临床疗效及安全性
。

方法 多中

心
、

随机
、

双盲
、

平行对照
,

对照 药为和络舒肝胶囊
,

疗程 周并随访 周
。

结果 试验组 例
,

对照组 例
,

其 中治疗前进行肝组织学检查者分别为 例和 例
,

治疗后作 次肝活检者分别

为 例和 例
。

治疗后
,

试验组纤维化分期降低 期 以上者占
,

显著高于对照组
,

同时肝组织 炎症活动度显著下 降 试验组治疗 周
、

周时的血清
、 、 一 一 及 一 含

量较治疗前均显著下降
,

其差值均显著大于对照组 两组血清
、 、 、 、

均有显著

改善 但试验组血清 改善率
、

的下 降值及 含量的增加值均显著大于对照组
。

未发现有

临床意义的不 良反应
。

停 药 周后试验组和对照组的血清学纤维化指标和 稳定率比较无显

著性差异
。

结论 扶正化疼胶囊是治疗慢性 乙型肝炎肝纤维化安全
、

有效的药物
。
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一
、

对象与方法

研究设计 采用多中心
、

随机
、

双盲
、

平

行对照 和络舒肝胶囊 的方法研究扶正化癖胶囊

对慢性乙型肝炎肝纤维化的治疗效果与安全性
。

按

照研究方案筛选
、

录取符合要求的 自愿者随机编号

进人 周的临床观察
。

所有受试者分别在用药前

及用药后第
、 、 、

周进行有关指标的评价
。

病例 选择 选择诊断为慢性 乙型肝炎肝纤

维化的患者作为观察对象
。

慢性 乙型肝炎肝纤维化的诊断标准

①慢性肝炎病史 〕 个月
,

血清 阳性
,

血

清 异常并小于正常值上限的 倍 总胆红素
协 。

②纤维化血清学指标 透明

质 酸 习
,

层 粘 连 蛋 白
,

型前胶原肤 炸 一 一

罗
, 一 一 型胶原

,

一 。

其含量 妻正常均值 十
。

③ 超检查符合

慢性肝炎的改变 肝脏回声增密
、

增粗
、

增强
。

④肝

组织病理学符合慢性肝炎诊断标准
,

炎症程度按分

级
, 一 纤维化按病理分期

, 一 ‘

⑤症状

肝区痛
、

乏力
、

食欲不振
、

腹胀
。

⑥肝
、

脾肿大
,

肝病

面容
、

肝掌
、

蜘蛛痣
。

诊断符合上述标准者 其中具备
、

项或
、

项
,

第 项中具备任何 项指标阳性即可 可诊断

为慢性乙型肝炎肝纤维化
。

病例入选标准 符合慢性乙型肝炎肝纤维

化诊断标准
,

并具备以下条件者
,

列为受试对象
。

①

年龄在 岁之间 男女不限 ②自愿填写病

人知情同意书
。

病例排除标准 ① 协 ,

诊断为

慢性 乙型肝炎重型或有重型肝炎倾向者
。

②合并严

重的心血管
、

肾
、

内分泌
、

血液系统
、

神经系统疾病

及精神病患者
。

③酒精性
、

药物性
、

感染性
、

遗传性
、

免疫性
、

其它病毒性肝脏疾病
。

④妊娠
、

哺乳期妇

女
。

⑤肝炎后肝硬化失代偿期患者
。

⑥ 个月内使

用过干扰素等抗病毒药物及免疫调节剂治疗者
。

病例 易 除标准 未按规定用药和观察
,

或非

药物因素而中断治疗
,

无法判断疗效
,

或因资料不

全
,

影响疗效和安全性判断者
。

试验方法 采用多中心随机
、

双盲
、

平行对

照方法进行试验
。

病例 来源 为各中心的门诊和住院病例
,

门

诊病例严格控制可变因素
,

保证严格按试验计划用

药和观察
。

随机方法 采用 完全随机原则
。

观察病

例从 一 编号
,

应用 软件由计算机随机分

为两组
,

随机选取试验组和对照组
,

按就诊先后顺

序分配盲号
。

病例随机分配到 个中心
。

给药方案

①扶正化痕胶囊 由上海现代中医药技术发展

有限公司提供
。

规格 生药 胶囊 冬虫夏草菌

丝
、

桃仁
、

丹参
、

七叶胆等
,

批号
。

②对照药品
“

和络舒肝胶囊
” ,

批准文号

苏卫药准字 第 号
,

部颁标准
一 一 。

规格 生药 胶囊
,

处方由白

术
、

白芍
、

香附 制
、

当归
、

木瓜
、

三棱
、

羲术
、

鳖甲
、

蜕螂等主要药物组成
,

批号
。

上述试验和对照药品
,

制成外观
、

形态
、

大小
、

色泽
、

规格
、

包装
、

标签等完全一致的胶囊
,

统一按

随机数编号
。

试验药和对照药均为每次 粒
,

每 日

次
,

口服给药
,

疗程 周
。

疗程结束后
,

停药随访

周
。

观察过程中
,

受试者不得服用影响肝纤维化疗

效的药物
。

盲法原则 采用双盲法
、

两次揭盲
。

根据随

机表分配药品
。

观察项 目

疗效指标

主要疗效指标 ①肝组织病理学检查 治疗前后

肝活检
。

参照文献‘” 年《病毒性肝炎防治方案 》

和文献 ‘”
“

慢性肝炎炎症活动度及纤维化程度记分

方案
”

进行
、

分级
、

分期和
、

的半定量记分
。

标

本常规石蜡包埋切片行苏木精 一 伊红
、

网状

法 和胶原 法 染色
,

由 位病理专家盲

法按照统一标准方案读片
,

分别对每一病理标本作

出分级
、

分期病理诊断
。

按 位或 位以上专家一致

〔肠 肠群 肠山。 蜘 勿 诚
。

腕
。 。 〕
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的分期分级结果作为最后结果
。

②肝纤维化血清学

指标
、 、 一 一 、 一

等
。

于治疗前
、

用药

周及 周
、

停药随访 周各检查一次
。

血清标本 由定点的临床检测 中心收集后采用统

一批号的试剂盒进行检测
。

和 采用
,

测

试药盒由海军医学研究所提供
,

型胶原用
,

进 口分装
,

上海施高生物技术公司提供
一 一

采

用
,

芬兰 公司提供
。

操作严格按试剂盒说

明书进行
,

定人定机操作
。

次要疗效指标 ① 超检查 于治疗前和用药

周及 周
、

停药随访 周各检查一次
。

②肝功能

血清 含量
、

活性
、 、

活

性及 白蛋白 球蛋白含量等
。

于治疗前和用药 周
、

周
、

周
、

周及停药后 周各检查一次
。

③乙

型肝炎病原学指标 血清
、

、

酶联免疫法或放射免疫法
、

斑点杂交法或 法
。

于治疗前
、

治疗结束

时各检查一次
。

安全性指标 观察服药后受试者新出现的症

状和体征 如皮疹
、

发热
、

腹泻
、

恶心
、

食欲不振

等
。

血液
、

尿液常规
、

肾功能
、

及心电图

均于治疗前后各检查一次
。

观察与记录要求

参加临床研究人员必须为具备本专业临床

和科研知识的中级职称以上专业技术人员
。

各项实验室检测应确定专人
、

专门仪器
、

专

用试剂
。

除
“

方案
”

所定一般检查外
,

提供治疗前后

血标本及肝穿组织 标本
,

肝穿组织标本 不小 于

】 或至少含 个肝小叶结构
。

一律用

中性福尔马林液固定后送检
。

‘ 服药 周以上检测血清 活性连续 次

上升并超过正常值上限值的 倍
,

可酌情加用无抗

肝纤维作用 的一般降酶药物
,

并仍可坚持疗程结

束
,

但应记录
。

如 升高超过正常的 倍
,

超过 卜 者
,

应停药并更改方案
,

疗程已达

一个半月者
,

列人无效病例
。

资料总结 试验结束后
,

所有原始资料和数

据交由统计学专家进行统计学分析处理
,

完成统计

分析报告
。

近期疗效判断标准 ①肝组织纤维化疗效判

断 显效 肝组织学纤维化分期较治疗前下降 弟

期 有效 肝组织学肝纤维化分期较治疗前下降

期
。

无效 疗程结束后
,

未达到上述标准者
。

②肝

纤维化血清学指标疗效判断 显效 治疗后血清
一 、 、

及
一 一

含量等纤维化血清学指标

项中有 项较治疗前基线值下降
。

有效

肝纤维化血清学指标 项 中有 项 较治疗前基线

值下降
。

无效 疗程结束后
,

未达到上述标准

者
。

③血清 活性改善的疗效判断 显效

复常
。

有效 较治疗前基线值降低
。

无效

疗程结束后
,

未达到上述标准者
。

远期疗效判断 周疗程结束后
,

随访

周
,

受试者的肝纤维化血清学指标
、

肝功能
、

中医证

候等
,

与疗程结束时比较
。

以稳定和不稳定统计
。

①

稳定 血清纤维化指标上升 蕊
一

上升
簇 ②不稳定 上升值大于稳定标准者

。

统计分析 ① 数据库用 软件双份

输人
。

②盲态检查 数据录入后
,

由生物统计学家和

主要研究者核查后
,

数据锁定后第一次揭盲 明确

组或 组
。

③统计分析 由生物统计学家和研究

者按研究方案制订统计分析计划
,

进行统计分析
。

可比性分析 试验前两组数据的比较
,

采用 护 检

验
、

检验和非参数统计方法
。

各组 自身比较 试

验组和对照组 自身比较
,

观察指标的改变和疗效情

况
,

采用方差分析和非参数统计方法
。

两组比较

试验组和对照组疗效
、

安全性的比较
,

计量资料采用

考虑中心效应的方差分析模型 双因素 分类资料

采用考虑中心效应的 方法
,

各组的安全性分析

采用统计描述方法
。

统计分析软件应用美国的

统计分析软件 版
。

④第二次揭盲 统计分

析完成后
,

公布各试验组的具体药物
。

二
、

结 果

观察病例 的一般情况

病例入选与临床试验完成情况 按照试验方

案
,

人组病例 例
,

其中脱落 例
,

实际完成病例

石 乳 韵 材 己 。 材已 血
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数 例
,

脱落率为
。

所有人组病例均符合人

组条件审核
,

无剔除病例
。

脱落病例情况 例中有 例未完成疗

程
,

用药时间最短为 周
,

最长 周
。

治疗后各项

指标有所改善
,

但疗程太短
,

故作为脱落病例
,

未列

入疗效统计
。

治疗前两组病例 的比较 两组病例在人 口

学特征
、

生命体征
、

既往史
、

病情轻重 肝活检组织

病理学
、

肝功能
、

肝纤维化血清学指标
、

超评分
、

血清病毒学 等方面比较
,

均无统计学差异
,

,

表明两组具有可 比性 见表
。

血液及尿液常

规
、

均正常
。

两组治疗前活检肝组织炎症及肝

纤维化分期及分级均无显著差异
。

临床疗效分析

两组治疗前后肝组织病理学改变

①两组治疗前后活检肝组织炎症活动度 和

纤维化 分期变化
。

治疗前 例 试验组 例
,

对照组 例 病例作活检肝组织检查
,

例 试验

组 例
,

对照组 例 治疗后作二次肝活检
。

两组

治疗前炎症活动度 均在 一 级之间 纤维化分

期 均在 一 期 试验组 与 均值均为

对照组 与 均值均为
。

治疗前两组间 和

比较
, 。

见表 治

。

②两组活检肝组织学疗效分析及比较
。

按制定的

肝纤维化疗效标准
,

试验组总有效率为
,

对照

组为
,

两组 比较
, 。

结果见表
。

血清纤维化指标 改变 治疗前两组血清
、 、 一 一 、 一 含量均值无显著差异

。

试

验组治疗 周起上述各项指标较治疗前均有显著

下降
。

而对照组仅 在治疗第 周较治疗前有显

著下降 见表
。

按所设计的肝纤维化血清学指标疗效判断标

准
,

试验组肝纤维化血清学指标改善的显效率为
,

对照组为
,

两组间比较
, 。

见表
。

两组治疗前后肝功能指标变化情况 治疗前

两组肝功能各项指标均无显著差异
。

两组白蛋白含

量在治疗 周后均有显著上升并持续稳定
。

但试验

组治疗第 周
、

周血清白蛋白含量的升幅显著

大于对照组 对照组治疗后球蛋白较治疗前明显升

高
。

两组
、 、

活性在治疗 周后有显著

下降
。

与治疗前比较
, 、

下降幅度在各个时

间点
、

在第 周时
,

试验组显著大于对照组
。

试

验组第 周血清 活性较治疗前显著降低
,

对照组无显著变化
。

试验组治疗后各时间

疗后 均值试验组为
,

对照组为
,

试验组较治

疗前显著降低
,

对

照组无显著变化
,

治疗后 改善幅度
,

试验组

显 著 优 于 对 照 组
,

, 。

治疗后 均值试验

组为
,

对照组为
,

试验组较治疗前显著降低
,

对照组无显著变

化 治疗前后 改善幅度试

验 组 显 著大 于 对 照 组
,

。

两组治疗前后肝组

织炎症活动度 和肝纤维

化 分期情况见表
、

表

表 治疗前两组基础情况比较

组别 性别

男 女

年龄
岁 叉 士

婚姻
未 已

体重
既往治疗史 伴随用药
例 例

试验组 士 士

对照组 士 上

值

注 计数指标的两组比较用确切概率计算
。

计量指标的 两 组比较用 检验
,

统计量为 资

料为非正态分布或等级资料时用 秩和检验
,

统计量为
。

表 两组治疗前活检肝组织炎症及肝纤维化分期及分级的情况

炎症 纤维化
组别

—
试验组

对照组

值

肠 而 ‘记 访 。 。 〕
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点 的 及 含量较 治疗前 均 显 著 下 降
,

对照组无显著变化
。

试验组治疗 周
、

周的 及 含量与治疗前的差值均显著大于

对照组 一 。

两组肝功能变化见表
。

按血清 活性的疗效判定标准
,

两组显效
、

有效率无统计学差异
。

但试验组总有效率显著高于

表 两组治疗前后活检肝组织炎症活动度《引 比较

治疗前 治疗后 值
组别

均数 二 均数
,

勺‘了︸勺试验组

对照组

值

表 治疗前后活检肝组织肝纤维化 分期比较

治疗前 治疗后 值
组别

均值 均值

试验组

对照组

值

内、︶闷了,,‘, ,,

表 两组肝组织纤维化疗效分布及比较

组别 显效例 有效例 值

试验组

对照组

无效例

项 目

协

林

一

班
一

一

表 两组治疗前中后血清
、 、 一 一 、 一 含 变化 又 士

组别 治疗前 治疗

试验组 士 土

对照组 士 土

试验组 士 土

对照组 士 士

试验组 土 士

对照组 土
,

土

试验组 士 土

对照组 士 士

治疗

士

土

土

士

士

士

士

士

注 与该组治疗前比较
, , ,

表 两组血清纤维化指标疗效比较

组别

试验组

对照组

显效例 有效例 无效例 值

两组疗效 比较采用考虑 中心 效应的 方 法
,

统计量为
。

〔肠
。

切
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场

奉

争

书

对照组 见表
。 、 一 的 阳 性 率 分 别 为

两组治疗前后肝脾 超探查变化
。 、 、

和

治疗前两组病例 超评分
、

肝脏大小
、

肝门静
,

两组 比较
,

治疗后试验

脉主干宽度
、

脾厚
、

脾静脉宽度
、

胆囊大小等指标比 组和对照组
、 、 一 、

较
,

无显著性差异
, 。

试验组治疗第 与 的阴转率分别为
、

周肝门静脉宽度
,

试验组第 周
、

对照组第 周脾
、 、 ,

两组

脏厚度
,

试验组第 周
、

对照组第 与 周脾静 比较
, 。

均未见明显的抗乙肝病毒作用
。

脉宽度
,

与治疗前 比较均有明显缩小
, 一 随访疗效分析

。

其中
,

第 周试验组肝门静脉改善差值
,

与 疗程结束后对 例病例进行了 周的随访
,

对照组 比较
,

超疗效判断结果 比较
,

两 重点对肝纤维化血清学指标和 及 中医证候等

组均无显著性差异
。

结果见表
。

进行观察
,

结果表明血清 和部分血清肝纤维化

两组病例 治疗前后血清病毒标志转变情况 指标基本保持稳定
,

两组 比较
, ,

差异无明

及比较
。

显统计学意义
。

结果见表
。

治疗前试验组 和对照组病例
、 、

鱼全丝宜宣立玺些

表 两组治疗前后肝功能变化 试验组 例
,

对照组 例 又 士 ,

项 目 组别 治疗前 治疗 治疗 治疗 治疗

试验组 士 士 土 士 士

对照组 士 士 土 女 土 土

。 几 试验组 士 土 士 士 士

对照组 土 士 士 土 土

试验组 士 士 土 土 土

对照组 士 土 土 土 士

试验组 士 士 士 士 士

对照组 士 士 士 士 士

试验组 士 士 士 士 士 “

对照组 士 土 士 土 士

试验组 士 士 土 土 土

对照组 土 士 土 土 土

试验组 土 土 士 士 士

卜 对照组 士 土 士 士 士

试验组 士 士 士 士 士 “

卜 对照组 土 上 土 士 土

注 与该组治疗前比较
, , ,

两组 同期刚定值与治疗前差值组间 比较
, , , 。

表 两组改善血清 活性疗效分析及比较

组别 显效例数 有效例数 无效例数 总有效率

试验组

对照组

注 组间 比较
, 。

乳 卿 如 ‘ 以
。

腕而
。耐碗 拭 凡 沥 〕
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两 组病例 治 疗前后 血液常规与 肾功 能 变

化
。

治疗后两组病例的红细胞
、

白细胞
、

血小板较治

疗前有一定程度的上升
,

其中对照组的红细胞
、

试

验组的血红蛋白
、

两组的白细胞与治疗前相 比
,

,

但两者改变均在正常值范围以内
,

且两组

改变的差值比较
, ,

差异无统计学意义 试

验组
、

对照组 治疗前后均有一定的变化
,

但

均无临床意义 两组 治疗后均有一定的下降
,

但

均在正常值范围内变化
,

无临床意义
。

两组治疗前后尿常规
、

心 电图
、

的变

化
。

两组尿常规
、

心电图
、

胸部 线治疗前后无明显

异常 治疗前后两组均有部分病例血清 轻度升

高
,

但变化符合慢性肝炎的改变
,

无临床意义
。

不 良反应
。

试验过程中试验组病例无不 良反

应事件发生
,

对照组 例病例发生轻度不 良反应 排

气多
,

停药即消失 事件
,

不良反应发生率为
。

三
、

讨 论

肝纤维化是各种慢性肝病发展为肝硬化所必

经的病理过程
,

寻找阻止
、

延缓甚至逆转肝纤维化

的药物
,

是肝病研究急待解决的问题
。

扶正化疲胶囊是针对慢性肝炎肝纤维化
、

肝硬

化的中医基本病机为
“

癖血内结
,

正气虚弱
”

的认识

和以前的经验方
、

单药等反复药理研究基础上研制

的中药新药
,

主治慢性乙型肝炎肝纤维化
、

早期肝

硬化
。

前期研究治疗 例慢性乙型肝炎
,

改善肝功

能及肝纤维化血清学指标有效率
,

例治疗

前后 次肝组织活检
,

肝组织纤维化逆转 治疗后

下降 期或 期以上 率达 可有效降低慢

性乙型肝炎肝纤维化患者的门脉压力
。

治疗 例肝

炎肝硬化
,

可改善肝纤维化血清学指标
,

提高血清

白蛋 白
,

调节免疫功能氨基酸平衡等综合治疗效

果
。

多次大鼠肝纤维化模型重复药效学实验证实有

显著的预防或逆转肝纤维化的效果 动物 口服给药

后分离制备的药物进行体外肝细胞
、

肝星状细胞
、

成纤维细胞培养及分子生物学等系列研究
,

阐明其

部分抗肝纤维化的的机理为 抑制与肝纤维化密切

相关的诸细胞的增殖
、

胶原合成及胶原和 田 基

因表达
,

提高间质胶原酶活性
,

抗脂质过氧化等
。

毒

理研究未发现扶正化疲胶囊的毒副作用 ‘
一 ’“ ’。

本研究采用多中心
、

随机
、

双盲
、

阳性药平行对

照的研究方法
,

观察了 例慢性乙型肝炎肝纤维

表 两组治疗前后 超检查门脉主干直径
、

脾脏厚及脾静脉直径变化 又 士

项 目

肝门脉主干

脾脏厚

脾静脉直径

组别

试验组

对照组

试验组

对照组

试验组

对照组

治疗前

士

土

士

士

士

土

治疗

士 六

士

士

土

士

士

治疗

士 女

士

,

土

,

士

士

士

注 与该组治 疗前比较
, , ,

两组 同期 定值与治疗前差值组间 比较
, ,

表 两组随访结果稳定率 的比较

组别 稳定例 随访总例 稳定率

一 一 一

试验组

对照组

值

注 两组稳定率的 比较采用 精确概率计算
。

了。 〔 而 衍 。 耐 几 人 卿 肠山 喇
王 ‘ 龙
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化患者的疗效和安全性
,

与前期临床试验结果基本

一致
,

具有良好的重复性
。

扶正化瘫胶囊可有效减轻慢性 乙 型肝炎患

者肝组织纤维化

迄今为止
,

肝纤维化仍为一病理组织学诊断
,

活检肝组织学检查是肝纤维化诊断与判断治疗方

法是否有效的
“

金指标
” 。

例慢性乙型肝炎肝纤维

化患者治疗前后肝活检组织学结果表明
,

试验组

例治疗前肝组织纤维化分期
、 、 、

分别占
、 、

与
,

均值为 对照组 例

治疗前肝组织纤维化分期
、 、 、

分别 占
、 、

与
,

均值为
、

的病例占观察病例的 以上
,

符合慢性乙型

肝炎肝纤维化总体分布且适合观察药物疗效的要

求
。

试验组治疗后
、

一
、 、 、

分别占
、

、 、

与
,

均值为
,

治疗后纤维

化程度较治疗前显著下降 对照组治疗后
、 、

、 、

分别占
、 、 、

与
,

均值为
,

与治疗前相比
,

无显著性差

异
。

试验组活检肝组织有效率达
,

对照组
,

两组有效率的差异非常显著
。

表明扶正化

癖胶囊有明显的抗肝纤维化作用
,

疗效优于和络舒

肝胶囊
。

肝组织学观察结果还表明
,

试验组有较好地改

善肝组织炎症活动度的作用
。

且优于对照组
,

显示

扶正化癖胶囊有减轻肝组织炎细胞浸润和 或肝细

胞坏死的作用
。

扶正化癣胶囊可显著降低慢性 乙 型肝 炎肝

纤维化血清学指标

国内外的研究证明
,

血清
、 、 一 一

与
一

含量的检测是判断肝纤维化有价值的指标
,

其中

尤以血清 及
一

含量与肝组织纤维化的相关

性为著
,

且主张采用多指标联合应用 一 。

本研

究两组治疗前的
、 、 一 一 、 一

水平无明显

差异
,

试验组治疗第
、

周时试验组

各指标水平均一致性显著下降 均呈梯级下降
,

尤

其是血清
、 一

含量治疗后两个时间点与治疗

前的差值均显著大于对照组
,

血清 含量试验组

治 疗 后 周
、

周 较 治 疗 前 下 降 与
,

对照组分别下降 与巧 血清
一

含量试验组治疗后 周
、

周较治疗前下降

与
,

对照组分别下降 与

试验组治疗 周血清 与
一

含量较治疗前均

下降近
,

较充分显示出扶正化痪胶囊抗肝纤维

化的显著作用
。

以治疗后血清
一 、 、

及
一 一

含量等

肝纤维化血清学指标 项中有 项较治疗前基线值

下降 妻 为显效
,

试验组为
,

对照组为
,

两组间比较
, 。

提示扶正化痕胶囊

抑制慢性 乙型肝炎肝纤维化患者肝纤维化的作用

显著优于和络舒肝胶囊
。

扶正化疥胶囊显著改善慢性 乙型肝 炎肝纤

维化患者的肝功能

治疗前两组血清
、 、 。 、

口
、 、 、

、 、

水平无明显差异
。

治疗后血清
、

、 、 、

均显著改善
。

提示两药均有一

定的护肝作用
。

试验组治疗第 周试验组活性

改善的差值显著大于对照组
,

白蛋白升高趋势较明

显
,

治疗 周及 周与治疗前的差值均显著大于

对照组同期的差值
,

而对照组治疗后血清球蛋白较

治疗前显著增高
。

试验组治疗后各时间点的 及

较治疗前均显著下降 试验组治疗 周
、

周

的 及 含量与治疗前的差值显著大于对照

组
。

虽都属正常值范围内的变化
,

但也提示出扶正

化疲胶囊的作用
。

血清 活性改善有效率试验组和对照组分

别为 和
。

综合肝功能的变化结果
,

提

示与和络舒肝胶囊相比
,

扶正化痕胶囊改善慢性乙

型肝炎患者肝功能
、

防止肝病慢性化的作用具有一

定优势
。

未发现试验药物有明显的抗病毒作用
。

根据已

收集到的随访病例血清学纤维化指标和 结果
,

停药 周后试验组和对照组的稳定率比较无显著

性差异
。

治疗 周
,

实验室指标
、

心电图等均未发现有

临床意义的变化
。

治疗后试验组 含量升高
,

但水

肠 群 山 众 名勿 亡
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平均在正常范围以内
。

试验组无不 良事件发生
,

对

照组为 例
,

主要为消化道反应
,

停药后消

失
。

提示两种药物的安全性较好
。

四
、

结 论

采用多中心
、

随机
、

双盲
、

阳性药物平行对照的

方法
,

经 个中心 例受试者临床试验结果表明
,

扶正化痕胶囊可较好地减轻慢性 乙 型肝炎患者肝

纤维化
,

肝组织纤维化分期的逆转率为 对照

组为
,

纤维化血清学指标的显著改善
、

、 一 一 、 一 项指标中同时有 项较治疗

前基线值下降 以上 率为 对照组为
,

疗效显著优于对照药
“

和络舒肝胶囊
” 。

治

疗前后各项安全性指标无明显异常
,

无明显不 良反

应
。

表明扶正化寮胶囊是治疗慢性乙型肝炎肝纤维

化安全
、

有效的药物
。
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中医木乍咨规范化的 要性
一个学科

,

如果术语不规范
,

概念模糊
,

就会造成学科理

论体系的混乱
,

对于学科自身发展会产生障碍
。

也很难登上

国际学术舞台
,

甚至使其科学性遭到怀疑
。

中医术语的规范

化是中医药学一项重要的基础性系统工程
。 “

证
”

是中医学

一个很重要的术语
,

虽然
“

证
”

与
“

症
” 、 “

征
”

已有较为明确的

区别
,

但近 年来
,

中医学术界对
“

证
” 、 “

证候
”

概念的内涵
,

一直存在不同的认识
,

这种认识的差异直接导致中医病证的

命名
、

分类
、

诊断标准的不统一
。

使得长期以来各临床和研

究单位开展的 伍床
、

实验研究结果很难相互交流和取得共

识
,

也就很难推动中医证研究的进步
。

这种现状直接导致尽

管政府和相关部门对中医药相关领域投入了大量的人力
、

财

力
、

精力
,

但投入与产出不成比例
,

造成了严重的资源浪费
。

此外
,

多年来
,

计算机在中医药领域中的应用不断拓展
,

取得了不少成绩
,

但在名老专家诊疗系统
、

方药数据库等方

面出现不少问题
,

而名词术语不规范是其重要原因之一
。

中医术语规范化是中医药学制定行业标准 如中药材质

量标准
、

中医疗效评价标准等
、

学科规范
、

建立我国医学科

技基本条件平台 如科技数据共享
、

自然科技资源共享
、

科技

文献资源建设与共郭服务等 的基础性工作
,

对于中医药知

识的传播
,

国内外医药交流
,

学科与行业间的沟通
,

中医药科

技成果的推广使用和生产技术的发展
,

中医药书书刊和教材

的编辑出版
,

特别是对中医药现代化
、

国际化都具有十分重

要而深远的意义
。

由于中医术语形成的特殊性
,

中医术语规

范成为中医现代化
、

国际化的关键问题之一
,

应当引起中医

药行业的高度重视
。

文 摘

肠 己反 叛人
。幻丫肠山 毗 以

。

腕血
。
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