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甘草酸二铵联合恩替卡韦治疗慢性乙型肝炎的临床研究 
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摘  要：目的  探讨甘草酸二铵肠溶胶囊联合恩替卡韦分散片治疗慢性乙型肝炎的临床疗效。方法  选择 2019 年 2 月—2020

年 5 月在河南大学淮河医院就诊治疗的 82 例慢性乙型肝炎患者，按照随机数字表法将所有患者分为对照组和治疗组，每组

各 41 例。对照组口服恩替卡韦分散片，0.5 mg/次，1 次/d。治疗组患者在对照组治疗的基础上口服甘草酸二铵肠溶胶囊，

150 mg/次，3 次/d。两组患者连续治疗 6 个月。观察两组患者临床疗效，比较两组的肝功能指标、肝纤维化指标和血清因子

指标。结果  治疗后，治疗组的总有效率 95.12%，显著高于对照组的 85.37%，组间差异有显著性（P＜0.05）。治疗后，两

组患者丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天冬氨酸氨基转移酶（AST）、总胆红素（TBIL）水平与同组治疗前数据相比均显著降低，

差异具有显著性（P＜0.05）；且治疗组患者 ALT、AST、TBIL 水平均明显低于对照组，组间比较有差异（P＜0.05）。治疗

后，两组患者透明质酸（HA）、黏连蛋白（LN）、Ⅲ型前胶原（PCⅢ）水平与同组治疗前数据相比较均显著降低（P＜0.05）；

且治疗组患者 HA、LN、PCⅢ水平均明显低于对照组，组间比较有差异（P＜0.05）。治疗后，两组患者血清丙二醛（MDA）、

白细胞介素-6（IL-6）、超敏 C 反应蛋白（hs-CRP）水平与同组治疗前数据相比较均明显降低，差异有统计学意义（P＜0.05），

且治疗组患者血清 MDA、IL-6、hs-CRP 水平均明显低于对照组，组间比较有差异（P＜0.05）。结论  甘草酸二铵肠溶胶囊

联合恩替卡韦分散片治疗慢性乙型肝炎具有较好的临床疗效，可改善肝功能，抑制肝纤维化，降低患者的血清因子水平，值

得临床上借鉴。 
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Abstract: Objective  To study the effects of Diammonium Glycyrrhizinate Enteric-coated Capsules combined with Entecavir 

Dispersible Tablets in treatment of chronic hepatitis B. Methods  Patients (82 cases) with chronic hepatitis B in Huaihe Hospital of 

Henan University from February 2019 to May 2020 were divided into control and treatment groups according to the random number 

table method, and each group had 41 cases. Patients in the control group were po administered with Entecavir Dispersible Tablets, 0.5 

mg/time, once daily. Patients in the treatment group were po administered with Diammonium Glycyrrhizinate Enteric-coated Capsules 

on the basis of the control group, 150 mg/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 6 months. After treatment, the 

clinical efficacies were evaluated, and liver function indexes, liver fibrosis indexes, and serum factor indexes in two groups were 

compared. Results  After treatment, the total effective rate of the treatment group was 95.12%, which was significantly higher than 

85.37% of the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of ALT, AST, and TBIL in two groups were significantly lower than 

those before treatment (P < 0.05), and the levels of ALT, AST, and TBIL in the treatment group were significantly lower than those in 

the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of HA, LN, and PCⅢ in two groups were significantly lower than those before  
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treatment (P < 0.05), and the levels of HA, LN, and PCⅢ in the treatment group were significantly lower than those in the control group 

(P < 0.05). After treatment, the serum levels of MDA, IL-6, and hs-CRP in two groups were significantly lower than those before 

treatment in the same group (P < 0.05), and the serum levels of MDA, IL-6, and hs-CRP in the treatment group were significantly lower 

than those in the control group (P < 0.05). Conclusion  Diammonium Glycyrrhizinate Enteric-coated Capsules combined with 

Entecavir Dispersible Tablets has clinical curative effect in treatment of chronic hepatitis B, can improve liver function, inhibit liver 

fibrosis and reduce the serum factor level of patients, which is worthy of clinical reference.  

Key words: Diammonium Glycyrrhizinate Enteric-coated Capsules; Entecavir Dispersible Tablets; chronic hepatitis B; liver function; 

liver fibrosis; serum factor  

 

慢性乙型肝炎是消化科常见的、传染性较强的

病毒性疾病，多由病毒感染所引起，家族遗传性较

强[1]。慢性乙型肝炎发病后，患者会出现恶心、腹

胀等临床表现，因此对患者自身的肝脏功能损害较

大，同时随着疾病的发展，患者还会出现全身胆红

素升高、腹部压痛、胆汁淤积等表现，严重影响了

人们的生命健康[2]。病毒会持续对患者的肝细胞造

成损伤，从而令慢性乙型肝炎患者肝部出现持续的

炎症反应，极易造成患者发生肝硬化、肝癌的风险。

目前临床上多以抗病毒药物对慢性乙型肝炎患者进

行治疗，以此对患者的肝纤维化进行阻止。恩替卡

韦是慢性乙型肝炎的常用治疗药物，具有较强的抗

病毒优势，但需要患者长期服用药物治疗。有报道

指出[3]，长期服用恩替卡韦不但会影响其疗效，同

时也会增加患者发生其他并发症的风险。甘草酸二

铵具有保肝、抗炎作用，能够改善肝功能[4]。为此，

本研究选择在河南大学淮河医院就诊治疗的 82 例

慢性乙型肝炎患者，采用甘草酸二铵肠溶胶囊联合

恩替卡韦分散片进行治疗，发现效果较好，对患者

的肝功能起到了较好的改善作用，同时有效抑制了

患者的肝纤维化。 

1  临床资料与方法 

1.1  临床资料 

选择 2019 年 2 月—2020 年 5 月在河南大学淮

河医院就诊治疗的 82 例慢性乙型肝炎患者。患者均

符合《病毒性肝炎防治方案》中慢性乙型肝炎的诊

断标准[5]。其中男性 49 例，女性 33 例；年龄 41～

63 岁，平均（53.62±2.70）岁；病程 2～8 年，平

均（4.35±0.41）年。 

纳入标准：（1）经肝脏超声、医生临床检查确

诊为慢性乙型肝炎；（2）患者治疗前未服用其他抗

病毒等治疗慢性乙型肝炎的药物。 

排除标准：（1）哺乳期、妊娠期女性患者；（2）

存在治疗药物过敏史、依赖史；（3）病历不全，无

法确切诊断；（4）对本研究存在异议。 

1.2  分组和治疗方法 

按照随机数字表法将所有患者分为对照组和治

疗组，每组各 41 例。对照组男性 24 例，女性 17

例；年龄 41～62 岁，平均（53.15±2.69）岁；病程

2～7 年，平均（4.27±0.36）年。治疗组男性 25 例，

女性 16 例；年龄 42～63 岁，平均（54.21±2.72）

岁；病程 2～8 年，平均（4.39±0.43）年。两组患

者的性别、年龄等一般资料相关基线数据无差异，

可进行临床对比。 

两组患者均给予常规保肝治疗措施。对照组患

者口服恩替卡韦分散片（正大天晴药业集团股份有

限公司生产，规格 0.5 mg/片，产品批号 190125001），

0.5 mg/次，1 次/d。治疗组患者在对照组治疗的基

础上口服甘草酸二铵肠溶胶囊（正大天晴药业集团

股份有限公司生产，规格 50 mg/ 粒，批号

190304102），150 mg/次，3 次/d。两组患者连续治

疗 6 个月。 

1.3  临床疗效判定标准[6] 

显效：治疗后丙氨酸氨基转移酶（ALT）恢复

正常，乙型肝炎病毒脱氧核糖核酸（HBV-DNA）、

乙型肝炎 E 抗原（HBeAg）转阴；有效：治疗后

ALT 恢复正常，HBV-DNA、HBeAg 其中一项转阴；

无效：未达到上述标准。 

总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.4  观察指标 

1.4.1  肝功能指标  治疗前后分别采集患者空腹静

脉血 4 mL，采用酶联免疫吸附（ELISA）法检测两

组患者治疗前后的肝纤维化指标，包括天冬氨酸氨

基转移酶（AST）、ALT、总胆红素（TBIL）。试剂

盒均购自美国罗氏公司。 

1.4.2  肝纤维化指标  治疗前后分别采集患者空腹

静脉血 4 mL，取上层血清，使用 A2001PULE 生化

分析仪（郑州安图生物工程股份有限公司）对两组

肝纤维化指标进行比较，包括透明质酸（HA）、黏

连蛋白（LN）、Ⅲ型前胶原（PCⅢ）。试剂盒均购
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自郑州标源生物科技有限公司。 

1.4.3  血清因子  治疗前后分别采集患者空腹静脉

血 4 mL，采用 ELISA 法对两组治疗前后的血清因

子进行比较，包括白细胞介素-6（IL-6）、超敏 C 反

应蛋白（hs-CRP）、丙二醛（MDA）。采用化学发光

微粒子免疫法测定血清病毒学指标 HBeAg 水平，

采用实时荧光定量 PCR 法测定 HBV-DNA。试剂盒

均购自美国罗氏公司。 

1.5  不良反应观察 

记录两组患者在治疗过程中药物不良反应的发

生情况，包括皮肤反应、消化系统反应、流感样综

合征等。 

1.6  统计学方法 

本研究的所有数据均纳入 SPSS 20.0 中处理，

总有效率采用 χ2 检验，治疗前后的肝功能指标、肝

纤维化指标、血清因子指标数据均采用 t 检验，以

x±s 表示。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组的总有效率 95.12%，显著高于

对照组的 85.37%，组间差异有显著性（P＜0.05），

见表 1。 

2.2  两组肝功能指标比较 

治疗后，两组 ALT、AST、TBIL 水平与同组治

疗前数据相比均显著降低，差异具有显著性（P＜

0.05）；且治疗组 ALT、AST、TBIL 水平均明显低

于对照组，组间比较有差异（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组肝纤维化指标比较 

治疗后，两组患者 HA、LN、PCⅢ水平与同组

治疗前数据相比较均显著降低（P＜0.05）；且治疗

组患者 HA、LN、PCⅢ水平均明显低于对照组，组

间比较有差异（P＜0.05），见表 3。 

 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率% 

对照 41 21 14 6 85.37 

治疗 41 23 16 2  95.12* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组肝功能指标比较（x ± s，n = 41） 

Table 2  Comparison on liver function indexes between two groups (x ± s, n = 41 ) 

组别 观察时间 ALT/(U·L−1) AST/(U·L−1) TBIL/(μmol·L−1) 

对照 治疗前 60.08±10.56 57.34±5.81 23.52±3.03 

治疗后 38.53±5.69*  36.29±3.19*  15.62±2.15* 

治疗 治疗前 60.12±10.11 58.53±5.27 23.71±3.80 

治疗后  27.81±3.62*▲   24.27±2.52*▲   10.71±1.89*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组肝纤维化指标比较（x ± s，n = 41） 

Table 3  Comparison on liver fibrosis indexes between two groups (x ± s, n = 41 ) 

组别 观察时间 LN/(ng·mL−1) HA/(ng·mL−1) PCⅢ/(ng·mL−1) 

对照 治疗前 136.58±13.27 56.22±7.87 31.12±5.67 

治疗后  89.03±9.59*  46.09±6.20*  25.02±4.10* 

治疗 治疗前 135.66±13.51 56.30±7.79 31.17±5.70 

治疗后   75.11±8.12*▲   37.15±5.90*▲   18.91±3.95*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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2.4  两组血清因子指标比较 

治疗后，两组患者血清 MDA、IL-6、hs-CRP

水平与同组治疗前数据相比较均明显降低，差异有

统计学意义（P＜0.05），且治疗组患者血清 MDA、

IL-6、hs-CRP 水平均明显低于对照组，组间比较有

差异（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应两组比较 

治疗过程中，治疗组患者的不良反应总发生率

（14.63%）高于对照组（12.20%），但两组比较无统

计学差异，见表 5。 

 

表 4  两组血清因子指标比较（x ± s，n = 41） 

Table 4  Comparison on serum factor indexes between two groups (x ± s, n = 41 ) 

组别 观察时间 MDA/(nmol·L−1) IL-6/(ng·L−1) hs-CRP/(mg·L−1) 

对照 治疗前 12.62±2.15 40.17±4.10 6.95±1.92 

治疗后   8.13±1.04*  35.11±3.67*  3.34±1.08* 

治疗 治疗前 12.53±2.09 40.36±4.09 6.79±1.88 

治疗后    6.82±0.84*▲   30.06±3.12*▲   2.41±0.84*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 皮肤反应/例 消化系统反应/例 流感样综合征/例 总发生率% 

对照 41 2 2 1 12.20 

治疗 41 3 2 1 14.63 

 

3  讨论 

我国多数小儿在出生时即接受注射乙型肝炎疫

苗，但在一些经济条件较差的偏远地区由于缺乏预

防意识等缘故，使该类疾病的预防工作较难开展，

从而导致该病数量的上升[7-8]。造成乙型肝炎发生的

原因较多，目前认为性接触、皮肤黏膜破损、家族

遗传是造成乙型肝炎发生的主要诱因。乙型肝炎在

发病初期无明显临床症状，也较容易被误诊、漏诊，

但随着医疗水平的提升和人们健康意识的提高，多

数人群会定期进行身体健康，从而使乙型肝炎得以

确诊。研究发现，免疫力低下的人群较容易引起乙

型肝炎的发生[9]。乙型肝炎存在一定的潜伏期，但

随着疾病的发展，患者会出现身体乏力、多梦、食

欲不振等临床表现。由于乙型肝炎是一种慢性疾病，

一些患者因为无法按时服用药物等因素会导致乙型

肝炎病毒对自身的肝功能造成影响，导致肝纤维化

的加重，致使肝硬化的发生，加之肝细胞的炎性反

应，严重影响了患者的身体健康。 

抗乙型肝炎病毒感染是目前临床上治疗乙型肝

炎的主要方式。恩替卡韦是近年来治疗乙型肝炎的

首选药物，对病毒活性具有较强的抑制作用，同时

也具有一定的抗炎作用，但长期服用会增加患者发

生并发症风险，同时对炎性损伤改善不明显[10-11]。

甘草酸二铵具有较好的护肝、抗炎作用，同时亲和

性较强，患者服用后，能降低细胞膜的通透性，使

胆汁数量得到控制，胆红素代谢得到修复[12-13]。本

研究中，治疗组患者在采用恩替卡韦的基础上联合

甘草酸二铵进行治疗，从研究结果可看出，治疗后

治疗组患者的肝功能指标、肝纤维化指标、血清因

子指标数据均较对照组改善，组间有差异（P＜

0.05）。 

乙肝病毒会持续对患者的肝功能造成影响，血

清炎性指标升高表明肝脏受损严重，肝细胞受损会

导致患者肝脏代谢发生异常，致使肝纤维化指标升

高，提示患者疾病向肝硬化发展的趋势[14]。IL-6 等

炎性因子增高反映了患者的机体炎症水平，炎性水

平的增高使其纤维细胞分裂增殖的速度加快，也提

示着患者疾病向肝硬化发展的程度[15]。慢性乙型肝

炎患者血清 hs-CRP 水平显著高于健康患者，与肝

功能损害程度呈正相关[16]。乙型肝炎病毒感染的肝

病患者 MDA 水平显著升高，可作为肝细胞损害指

标，与病情活动和疾病进展有关[17]。本研究中，治

疗组患者两种药物联合使用，改善了其肝细胞的受

损状态，使肝细胞线粒体的损伤得到了缓解，从而
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使肝功能得到较好的保护和恢复，血清因子指标水

平均明显低于对照组。 

综上所述，甘草酸二铵肠溶胶囊联合恩替卡韦

分散片治疗慢性乙型肝炎具有较好的临床疗效，可

改善肝功能，抑制肝纤维化，降低患者的血清因子

水平，值得临床上借鉴。 
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