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肝炎灵注射液治疗慢性肝炎的临床疗效考查
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按 中药保 护要求
,

由南京 市鼓楼医 院
,

无锡市传

染病院及苏州 市第五 人 民医院组成协作组
,

对江苏

省 国营常熟制药厂 的产 品— 肝 炎灵 注射液 (简称

肝炎 灵 )进一步考 查 了治 疗慢性肝炎 的疗效与安 全

性
,

结果 如下
。

1 病例与方法

1
.

1 病例选择
:

受试患 者共 16 0 例
,

包 括慢 性迁 延

性肝 炎 ( C P H ) 和慢性 活动 性 肝炎 ( C A H )各 8 0 例
。

C P H 的病程 为 6 个 月 ~ 3 年
,

平均 1
.

6 年
;
C A H 的

病程 为 6 个 月 ~ 5 年
,

平 均 3
.

1 年
。

男性 12 2 例
,

女 性 3 8 例
,

年 龄 18 岁 ~ 65 岁
,

平

均 31
.

8 岁
。

于 本次 治疗 前 患 者血 清 谷
一

丙 转 氨酶

( A L T )均增高超过 正常值 1倍 以 上
,

血清 乙 肝病毒

标记物 ( H B V M )中 H B s
A g 和 (或 )抗

一

H B
e
均 阳性

。

1
.

2 治疗 与分组
:

本组病例 以 口服 肌昔
,

维 生素 B
、

C 为基础治疗
。

随机分组
,

用肝 炎灵 4 m L ( 70 m g )肌

注 1 次 / 日治疗 C P H 及 C A H 各 4 0 例
,

用云 芝肝泰

5 9 口 服 3 次 / 日为对照
,

疗程 均为 3个月
。

此外
,

不

再加用其他药治疗
。

两组 C P H 和 C A H 病例治疗前

的一般资料相仿
,

具有可 比性
。

1
.

3 观察方法

l) 症状
、

体征
:

观察各主要症状
、

体征 的变化
,

每

1 周 ~ 2 周记录 1 次
,

并注意药物的不 良反应
。

2) 肝 功 能
:

血 清 A L T
、

S B
、

A / G 和 蛋 白 电泳 于

治疗 前后每 2 周一 4 周检查 1 次
。

3 ) H B V M
:

H B
s

A g
、

抗
一

H B s 、

抗
一

H B e
、

H B e
A g

、

抗

一

H eB 于 治疗前及治疗 3 个月后 (疗 程结束 )各检测 1

次
。

4) 其他检查
:

血
、

尿常规
、

血小板 计数于 治疗前

后 每 月检查 1 次
,

肾 功能 ( B U M
、

C )r 于治疗前及 治

疗 3 个月后 各检查 1 次
。

5) 随访观察
:

对肝 炎灵 治疗 后 A L T 复 常的 病

例
,

于治疗结束后 3 个 月一 5 个 月及 6 个月 一 1 年进

.

7 1 8
-

行 随访
,

观察远期疗效
。

2 结果

2
.

1 临床疗效

2
.

1
.

1 症 状
、

体症
:

考查 了乏力
、

纳差
、

腹胀及肝 区

痛 4 项 主要症状 的疗效
。

无论 C P H 或 C A H 中
,

肝炎

灵 组改善症状 的疗效均优于 云芝肝泰 组
,

尤 以各症

状 的消失率比较差异 明显
。

两组 中均有部分病例肝

脏肿大有所 回缩
,

但无明显差异
。

2
.

1
.

2 肝功 能

1) A L T
:

由表 1 所示
,

肝炎灵 治疗 C P H 和 C A H

的降酶 疗效
,

无论复常率或总有效率 均 明显 优于云

芝肝泰
。

表 1 对 A L T 的疗效比较

组别
异常
例数

复常

例数

下降△
例数

复 常

%

C P H 肝炎灵 4 0 2 6 7 6 5
.

0
`

8 2
.

5
`

云 芝肝泰 4 0 1 3 8 32
.

5
`

5 2
.

5
`

C A H 肝炎灵 4 0 2 2 9 5 5
.

0
`

7 7
.

5
`

云 芝肝泰 4 0 1 1 7 2 7
.

5
`

4 5
.

0 `

注
:

△指下降增高值的 50 % 以 上
。
二 C P H 及 C A H 两组 比

较 尸 均 < 0
.

05

2 )S B
:

C P H 肝炎 灵组 和云 芝肝泰组 中
,

治疗前

分别 有 5 例及 4 例 S B 稍 增 高
,

为 2 2 产m ol / L 一 30

拜m ol 八
J ,

治疗后均恢 复正常
。

C A H 肝炎灵组和云芝

肝 泰组 中
,

治 疗前 分别有 16 例及 13 例 S B 增 高为

2 1 拌m o
l /L 一 6 4 拌m o l / L

,

治 疗后 有 6 例复常 及 5 例

下 降 (有效率 68
.

8 % )
,

后者 有 2 例复常及 5 例 下降

(有效率 53
.

8 % )
,

无 明显差异
。

3) 血清 A / G 及蛋白电泳
:

两组均无 明显影响
。

2
.

1
.

3 H B V M
:

用 肝炎灵 或云芝肝泰治疗 3 个 月
,

对患者 H B
s

A g 和抗
一

H B。
均无影响

。

治疗后 H B e
A g

阴转率均无 明显差 异
。

2
.

2 随访观察
:

经肝炎灵治疗后 A L T 复 常的 C P H

26 例 和 C A H 22 例停药后 随访观察
,

停药 3 月 ~ 5

月
,

C P H 中 3 例及 C A H 4 例 A L T 轻度增高 ( < 1 0 0



·

重点实验室介绍
·

国家药物及代谢产物分析研究中心简介

国家药物及代谢产物分析研究中心是从

事药物分析和药物代谢研 究及咨询服务的开

放性研究单位
,

于 1 9 9 4 年经 国 家科委批 准
,

是在中国 医学科学院 药物研究所分析室和仪

器分析室的基础上建立 的
。

中心的方 向任务是研究并开发药物分析

的新技术
、

新方 法
,

重点研究微量药物成分在

生物体 内的分析技术
,

包括
:

药物代谢转化的

研 究
,

体液 中的原 型 药物及代谢物分析方法

的研究
,

中草药有效成分的分离
、

结构鉴定及

分析
,

新药的质量控制研究
,

利 用现代仪器测

定药物有效成分的 结构
。

中心主任 为 中国科 学院 院 士
、

分析化 学

家周同惠教授
。

中心现有科技人员 36 人
,

其

中高级职称者 17 人
,

中级职称者 9 人
,

初级

职称者 9 人
。

该 中心于 1 9 9 7 年通过计量认证
,

获得 了

国家技术监督局颁发 的中华人民共和 国计量

认证合格证书
。

通过计量认证 的项 目有
:

1) 中

草药及中成药成分分析
; 2) 药品质量检测

、

质

量标 准复检和制定
; 3) 药物代谢转化及代谢

产物分析 ; 4) 药物代谢动 力 学测试 ( 不 包括放

射性核素示踪 法 ) ; 5) 有机化合物分析
; 6) 药

物及从天然 产物 中提取的 单体结 构分析
,

包

括红外光谱
、

紫外光谱
、

质谱
、

核磁共振谱
; 7)

药物及其 中间体和从天然产物 中提取的单体

晶体 结构分析
; 8) 药物及天然产物 中氨基酸

成分分析 ; 9) 不 育 男性病人精子碱性核蛋 白

检测
。

欢迎各界用 户来该 中心进行分析检测
。

该 中心 介绍详见《中草药 》杂志 1 99 8 ; 2 9 ( 9 )
:

附 2
。

联 系人
:

李河水
、

杨永春

咨询电话
:

( 0 1 0 ) 6 3 1 5 3 1 2 1

中心地址
:

北京市先农坛街 1 号

传真
:

( 0 1 0 ) 6 3 0 1 7 7 5 7

邮编
: 1 0 0 0 5 0

( 1 9 9 8
一

0 4
一

1 6 收稿 )

I U / L )
。

停药 6 月一 1 年
,

总 共 1 2 / 4 8 例 ( 2 5
.

0 % ) 出

现 A L T 轻度异常
。

2
.

3 药物不 良反应
:

所有用肝炎灵和 云芝肝泰治疗

的病例均未见由药物引起的不 良反应
。

3 讨论

肝炎灵注射液系 由中药 山豆根 的提取物制备 而

成
,

山豆根属豆 科植物 越南槐
,

药 用其根 及根茎
,

中

医认为本品苦
、

寒
,

苦燥湿
、

寒除热具有 清热 解毒
、

消

肿止痛的效用
。

唐《开宝本草 》即有治疗黄疽的记载
。

由小 鼠的实验研 究发现
,
口服本 品对 由四级化碳 引

起的肝损害有 明显的保护作用
,

并 可兴奋 网状内皮

系统
,

增强腹腔巨 噬细胞的吞噬 功能
。

肝炎灵供临床治疗病毒性肝炎 已有 10 余年
,

通

过大量病例的临床实践证 明
、

对病毒性肝 炎有 明显

疗效
,

尤其是 降酶效 果显著
。

本次临床验证 旨在相隔

1 0 余年后进 一步考查 本品 治疗慢性 肝炎 的疗 效与

安全性
。

由本次 观 察结果
,

用 肝 炎 灵治 疗 C P H 和

C A H 3 个月对 改善 患者的症状和 降低血清 A L T 有

明显疗效 ;但对血 清蛋 白和 H B V M 都无 明显影 响
。

观察证 明
,

肝炎灵 组 C P H 及 C A H 的疗 效均 明显优

于用云芝肝泰治疗的对照组
。

对肝炎灵治疗后 A L T

复常的病例 进行随访 6 个 月到 1 年
,

发现仅 25 %病

例 A L T 再次 出现 异常
,

说明其远期疗效 也较好
。

肝

炎灵治疗 的患者于 治疗期 间及停药后 观察
,

均未 发

现 由药物引起的不 良反应
。

综上所述
,

说明肝炎灵治疗慢性肝 炎安全有效
,

值得临床采用
。

( 1 9 9 8
一

0 3
一

0 9 收稿 )

附 1


