
一定预防作用 ,这可能是刺激胰岛U细胞增加胰岛

素分泌 ,调节代谢 ,从而降低血糖 ,预防糖尿病。降糖

宝胶囊还能够增强甲状腺素所致阴虚小鼠抗疲劳及

耐缺氧能力。这也充分体现了其益气养阴、补肾健脾

功效 ,与临床用于高血糖、高尿糖 ,口渴乏力等症状

是相符的。其降糖机制有待进一步研究。
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苦参素治疗慢性乙型肝炎的疗效及其影响因素探讨

贾建伟 ,杨积明 ,袁桂玉 ,马敏君 ,马　莹 

(天津市传染病医院 ,天津　 300192)

　　苦参素是从中药苦豆子中提取的氧化苦参碱水

溶液 (纯度 98% ) ,已在临床使用 ,在抗乙型肝炎病

毒 ( HBV)治疗中 ,取得一定疗效。本实验对苦参素

治疗慢性乙型肝炎 (以下简称慢乙肝 )的疗效及苦参

素单独用药 3个月、 4个月、苦参素+ 拉米夫丁联合

治疗及中医辨证分型对其疗效的影响进行了观察。

1　临床资料

　　 84例慢乙肝患者为本院 2000年 1月— 2001年

10月门诊和住院病人 ,均符合第五次全国传染病与

寄生虫学术会议诊断标准 ,并具备以下条件:乙型肝

炎表面抗原 ( HBsAg )和乙型肝炎 e抗原 ( HBeAg )

持续阳性 1年以上 ;治疗前有血清丙氨酸转氨酶

( ALT)持续或反复不正常半年以上 ; ALT正常二

倍以上 , 10倍以下 ;血清胆红素 ( Bil ) < 34μmo l /L。

苦参素治疗组 54例 ,男 43例 ,女 11例 ,年龄 18～

58岁 ,平均 37. 2岁 ,其中轻度慢性肝炎 17例 ,中度

慢性肝炎 37例 ;对照组 30例 ,男 21例 ,女 9例 ,年

龄 18～ 60岁 ,平均 38. 4岁 ,其中轻度慢性肝炎 22

例 ,中度慢性肝炎 8例。两组患者性别、年龄及临床

分型无明显差异。

2　治疗方法

2. 1　治疗方案: 治疗组:采用苦参素注射液 (宁夏

绿谷药业有限公司 ,批号 000811, 200 mg /支 ) ,每天

1次 ,每次 400 m g, im。分为 3组: ( 1)单独使用苦参

素 3个月为一个疗程 ,共 34例 (Ⅰ组 ) ; ( 2)单独使

用苦参素 4个月为一个疗程 ,共 9例 (Ⅱ组 ) ; ( 3)苦

参素注射液+ 拉米夫丁 [中国· 苏州葛兰素史克制

药 (苏州 )有限公司 ,批号 B027046, 100 m g /片 , po,

每次 1片 ,每天 1次 ] 11例 (Ⅲ组 )。对照组: 服用复

方益肝灵 (北京双鹤现代医药技术有限责任公司生

产 ,批号 000104) ,每次 4片 ,每日 3次 , 3个月为一

疗程。两组在治疗期间均不给予其他抗病毒药、免疫

调节剂。

2. 2　观察指标: ( 1)症状、体征:治疗前后乏力、纳

差、腹胀、脾大的变化。 ( 2)肝功能: 治疗前后 ALT

变化。 ( 3)血清 HBV标记物治疗前后的变化 ,包括

HBs Ag、 HBeAg、抗-HBe ( ELISA) 法、 HBV DN A

( PCR法 )的变化。

2. 3　不良反应:观察一般症状 ,检测血常规、肾功能

变化。

2. 4　中医辨证分型: ( 1)湿热症: 舌质红或苔黄腻

者。 ( 2)血瘀症:舌质暗或有瘀点者。

2. 5　统计学处理:两组间采用 i2检验。

3　结果

3. 1　症状体征改变: 见表 1。治疗组与对照组患者

用药期间乏力、腹胀、纳差等均有不同程度的改善 ,

治疗组优于对照组 ,但无统计学差异。 治疗组中 ,苦

参素 3个月疗程、 4个月疗程、苦参素+ 拉米夫丁联

合治疗 , 3组症状体征改善无明显差异。

3. 2　肝功能的变化:治疗组治疗前 54例 ALT均

异常 ,治疗后 35例恢复正常 ,复常率 64. 81% ,对照

组治疗前 30例均异常 ,治疗后 15例恢复正常 ,复

常率 50%。两组经统计学处理 ,差异不显著 ,见表 2。

　　治疗组中Ⅰ 组治疗前 ALT 34例异常 , 3个月
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表 1　治疗组与对照组治疗前后症状体征变化

Table 1　 Changes of symptoms of pre- and post-

treatment in treated and control groups

组　别 总例数 /例 乏力 /例 腹胀 /例 纳差 /例 脾大 /例

治疗　治疗前 54 43 39 24 13

　　　治疗后 4 1 0 8

对照　治疗前 30 25 20 15 8

　　　治疗后 6 4 3 6

表 2　治疗组与对照组治疗前后 ALT的变化

Table 2　 Changes of ALT of pre- and post-t reatment

in treated and control groups

组　别
总例数

/例

治疗前异常

/例

治疗后

复常 /例 复常率 /%

治疗 54 54 35 　　 64. 8

对照 30 30 15 50

后 21例恢复正常 ,复常率 61. 76% ;Ⅱ组治疗前 9

例异常 , 4个月后 6例恢复正常 ,复常率 66. 6% ;Ⅲ

组治疗前 11例异常 ,治疗后 8例恢复正常 ,复常率

72. 72% 。经统计学处理差异均无显著性。

3. 3　血清 HBV 指标的变化: 治疗组 HBeAg 和

HBV DN A转阴例数明显高于对照组 ,差异非常显

著。 两组 HBsAg均无 1例转阴。 见表 3。
表 3　治疗前后治疗组和对照组 HBV标志阳性比较

Table 3　 Comparison of HBV positive marker of pre- and

post-treatment in treated and control groups

组　别
总例数

/例

HBV阳性标志 /例

HBsAg HBeAg抗 -HBe HBV DN A

治疗　治疗前 54 54 　 54 0 　　 50

　　　治疗后 54 32* * 10 31* *

对照　治疗前 30 30 30 0 26

　　　治疗后 30 27 2 25

　　与治疗前比较: * * P < 0. 01

　　* * P < 0. 01 vs pre-t reatm ent

　　治疗组中 HBeAg转阴例数 ,Ⅱ组和Ⅲ组均优

于Ⅰ组 ,但差异无显著性。 HBV DN A转阴例数 ,Ⅱ

组优于Ⅰ组 ,但差异不显著 ,Ⅰ组和Ⅲ组比较差异非

常显著 (P < 0. 01)。见表 4。

3. 4　中医辨证分型对疗效的影响:

按中医辨证分型Ⅰ 组 34例分为湿热型 22例

和血瘀型 12例。两组比较 ,症状缓解 , ALT恢复正

常 , HBeAg和 HBV DN A转阴方面 ,湿热型优于血

瘀型 ,但经统计学处理差异无显著性 (P> 0. 05)。

3. 5　治疗后 ALT短暂上升与 HBeAg , HBV DN A

转阴的关系: 在苦参素治疗后 2～ 4周 , 54例患者中

表 4　治疗前后治疗组 HBV标志阳性比较

Table 4　 Comparison of HBV positive maker of pre-

and post-treatment in treated groups

组　别
总例数

/例

HBV阳性标志 /例

HBsAg HBe Ag 抗 -HBe HBV DNA

Ⅰ 　　治疗前 34 34 　 34 0 　 30

　　　治疗后 34 22* 4 22*

Ⅱ　　治疗前 9 9 9 0 9

　　　治疗后 9 5* 2 6*

Ⅲ　　治疗前 11 11 11 0 11

　　　治疗后 11 5* 4 3* *

　　与治疗前比较: * P < 0. 05　* * P < 0. 01

　　* P < 0. 05　* * P < 0. 01 vs p re-t reatment

有 18例 ALT较治疗前升高 1～ 5倍 ,其中有 9例

HBeAg转阴 , HBV DN A 8例转阴。

3. 6　不良反应:治疗组患者在治疗前后检测血常规

和肾功能 ,无明显异常。 在治疗期间 ,少数患者感到

肌肉注射局部疼痛 ,经局部热敷等处理 ,均可耐受。

4　讨论

　　目前治疗慢乙肝的药物颇多 ,临床疗效不一 ,抗

病毒治疗中得到国内外公认的是干扰素 -α和拉米

夫丁 ,但干扰素-α的不良反应使临床应用受限 ,尤

其是白细胞和血小板减少者 ,使用更加困难 ,拉米夫

丁必须长期治疗 ,长期治疗易发生病毒变异、耐药 ,

而病毒变异、耐药的远期后果尚不了解。本实验应用

苦参素治疗慢乙肝结果表明 ,治疗组 ALT复常率

及 HBeAg和 HBV DN A转阴率优于对照组。在对

苦参素疗效影响因素中发现 ,苦参素+ 拉米夫丁联

合治疗优于单用苦参素组 ,据报道单用拉米夫丁治

疗慢乙肝 12周 , HBeAg转阴率 14% 左右 ,而本实

验拉米夫丁+ 苦参素联合治疗 HBeAg 转阴率为

54. 54% ,提高了单用拉米夫丁治疗的 HBeAg转阴

率。 延长苦参素疗程至 4个月 ,其疗效优于 3个月

疗程组 ,但经统计学处理差异无显著性 ,可能与例数

少有关 ,有待于进一步积累病例观察。对于苦参素应

用后 2～ 4周内 , ALT暂时升高者 ,其 HBeAg 和

HBV DN A转阴率有所提高 ,这是否可提高抗病毒

的疗效 ,有待进一步探索。

单用苦参素治疗组按中医分型分为湿热症和血

瘀症 ,湿热症是慢乙肝的病理基础 ,是慢乙肝的早

期 ,血瘀症是慢乙肝的病理结果 ,是慢乙肝的中晚

期 ,相比较而言湿热症较血瘀症容易治疗。
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