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扶正化瘀片与恩替卡韦联合治疗乙肝肝硬化的
效果及对 HBV-DNA 载量的影响

赵丹

(镇江市第三人民医院药剂科,江苏镇江 212000)

摇 摇 摘要: 目的 探讨扶正化瘀片与恩替卡韦联合治疗乙肝肝硬化的临床效果。 方法 选取2022 年2 月至2024 年2 月镇江

市第三人民医院收治的乙肝肝硬化患者 88 例,按随机数字表法分为 2 组,各 44 例。 对照组采用恩替卡韦治疗,观察组采用

恩替卡韦和扶正化瘀片治疗,两组均持续治疗 6 个月。 比较两组临床疗效、肝功能指标、肝纤维化指标、乙型肝炎病毒

(HBV)-DNA 载量及不良反应。 结果 观察组总有效率高于对照组,有统计学差异(P<0. 05);观察组治疗后丙氨酸转氨酶

(ALT)、天冬氨酸氨基转移酶(AST)、总胆红素(TBIL)水平分别为(24. 42依2. 85)U/ L、(33. 56依3. 57)U/ L、(21. 14依2. 75)滋mol / L,
低于对照组的(28. 95依2. 97)U/ L、(40. 42依4. 13)U/ L、(26. 35依2. 89)滋mol / L,有统计学差异(P<0. 05);观察组治疗后层粘连蛋白

(LN)、透明质酸(HA)和郁型胶原(郁-C)、HBV-DNA 载量分别为(62. 82依6. 19)ng / mL、(101. 14依9. 63)ng / mL、(71. 15依6. 72)ng / mL、
(1.05依0.22)log 拷贝 / mL,低于 对 照 组 的 (70. 39 依 6. 27) ng / mL、 ( 112. 43 依 9. 72 ) ng / mL、 ( 79. 53 依 7. 13 ) ng / mL、
(1. 57依0. 26)log 拷贝 / mL,有统计学差异(P<0. 05);两组不良反应发生率相比,无统计学差异(P>0. 05)。 结论 联用扶正化

瘀片联合恩替卡韦可提高乙肝肝硬化患者疗效,降低 HBV-DNA 载量,抑制肝损伤进展,安全可靠。
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Effect of Fuzheng Huayu tablets combined with entecavir in the treatment
of hepatitis cirrhosis and its influence on HBV-DNA load

ZHAO Dan
(Department of Pharmacy, Zhenjiang Third People's Hospital, Zhenjiang Jiangsu 212000, China)

摇 摇 ABSTRACT:Objective To explore the clinical effect of Fuzheng Huayu tablets combined with entecavir in the treatment of hepa鄄
titis B cirrhosis.Methods From February 2022 to February 2024, 88 patients with hepatitis B cirrhosis who were admitted to the Zhen鄄
jiang Third People's Hospital were selected and divided into two groups according to the random number table, with 44 cases in each
group. The control group was treated with entecavir, while the observation group was treated with entecavir and Fuzheng Huayu tablets.
Both groups received continuous treatment for 6 months. The clinical efficacy, liver function indexes, liver fibrosis indexes, hepatitis B
virus (HBV)-DNA load and adverse reactions were compared between the two groups. Results The total effective rate of the observa鄄
tion group was higher than that of the control group, with statistical difference (P<0. 05). The levels of alanine aminotransferase
(ALT), aspartate aminotransferase ( AST ), and total bilirubin ( TBIL ) in the observation group after treatment were
(24. 42依2. 85) U/ L, (33. 56依3. 57) U/ L, and (21. 14依2. 75) 滋mol / L, respectively, which were lower than those in the control
group 也(28. 95依2. 97) U / L, (40. 42依4. 13) U / L, and (26. 35依2. 89) 滋mol / L页, with statistical differences (P<0. 05). The
levels of laminin (LN), hyaluronic acid (HA), type IV collagen (IV-C), and HBV-DNA in the observation group after treat鄄
ment were (62. 82依6. 19) ng / mL, (101. 14依9. 63) ng / mL, (71. 15依6. 72) ng / mL, and (1. 05依0. 22) log copy / mL, respec鄄
tively, lower than those in the control group 也(70. 39依6. 27) ng / mL, (112. 43依9. 72) ng / mL, (79. 53依7. 13) ng / mL, and
(1. 57依0. 26) log copy / mL页, with statistical differences (P<0. 05). There was no statistically significant difference in adverse
reactions between the two groups (P>0. 05). Conclusion Fuzheng Huayu tablets combined with entecavir can improve the curative
effect of patients with hepatitis B cirrhosis, reduce the HBV-DNA load, inhibit the progress of liver injury, and is safe and reliable.
摇 摇 Key words:Hepatitis B cirrhosis; Fuzheng Huayu tablets; Entecavir; HBV-DNA load; Adverse reactions
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摇 摇 乙肝肝硬化是由乙型肝炎病毒(HBV)持续感
染引发的慢性进行性肝脏疾病,不仅会严重损害肝
脏的正常功能,引发肝功能失代偿,导致腹水、肝性
脑病、消化道出血等一系列严重并发症,还可增加肝
细胞癌的发病风险,严重威胁患者的生命健康也1-2页。
恩替卡韦作为临床上一线的抗乙肝病毒药物,属于
鸟嘌呤核苷类似物,可抑制 HBV 增殖,阻止病情进
展也3-4页。 然而,长期单一使用恩替卡韦治疗,部分患
者可能出现耐药问题,且其在改善肝脏纤维化等方
面的效果存在一定局限性。 扶正化瘀片是基于中医
理论研制的复方中药制剂,具有扶正补虚、活血化瘀
之功效,近年来逐渐应用于肝硬化患者治疗中,并取
得一定成效也5-6页。 但联合用药能否更好改善患者肝
功能仍需进一步研究。 鉴于此,本研究旨在分析乙
肝肝硬化予以扶正化瘀片联合恩替卡韦的疗效。

1摇 资料与方法

1. 1摇 一般资料摇 选取 2022 年 2 月至 2024 年 2 月镇
江市第三人民医院收治的乙肝肝硬化患者 88 例,按
随机数字表法分为 2 组,各 44 例。 对照组男 24 例,
女 20 例;年龄 32 ~58 岁,平均(43. 68依4. 17)岁;病程
1 ~6 年,平均(3. 25依0. 47)年;Child-Pugh 分级:30 例
A 级,14 例 B 级;体质量指数 18 ~ 27 kg / m2,平均
(22. 53依1. 35)kg / m2。 观察组男 25 例,女 19 例;年龄
31 ~58 岁,平均(43. 71依4. 21)岁;病程 1 ~ 6 年,平均
(3. 28依0. 49)年;Child-Pugh 分级:31 例 A 级,13 例 B
级;体质量指数 18 ~27 kg / m2,平均(22.55依1. 38)kg / m2。
两组一般资料相比有可比性(P>0. 05)。 本研究经
镇江市第三人民医院医学伦理委员会批准(审批
号:K20220214),患者对本研究知情同意。
1.2摇 纳入与排除标准摇 纳入标准:符合乙肝肝硬化也7页

诊断;HBV-DNA 呈阳性;近期未接受抗病毒等治疗;具
有良好沟通理解能力。 排除标准:有肝肾功能障碍;合
并其他肝脏疾病;伴恶性肿瘤;妊娠期或哺乳期。
1. 3摇 方法摇 两组均接受营养支持、护肝等基础治疗,
如口服甘草酸二铵肠溶片(生产厂家:安徽省先锋制
药有限公司,国药准字:H20174060,规格:50 mg)治
疗,150 mg /次,3 次 / d;指导多食用高蛋白、富含维生
素类食物。 对照组口服恩替卡韦(生产厂家:南京正

大天晴制药有限公司,国药准字:H20120038,规格:
0. 5 mg)治疗:0. 5 mg /次,1 次 / d。 观察组在对照组
基础上加用扶正化瘀片(生产厂家:上海黄海制药有
限责任公司,国药准字:Z20050546,规格:0. 4 g)治疗,
1. 6 g /次,3 次 / d。 两组均治疗 6 个月。
1. 4摇 观察指标摇 治疗前、治疗 6 个月后评价。 (1)临
床疗效:显效:疾病症状减轻,肝功能复常,稳定逸3
个月;有效:疾病症状有所改善,肝功能逐渐恢复;无
效:未达上述标准。 (2)肝功能指标:对比两组丙氨酸
转氨酶(ALT)、天冬氨酸氨基转移酶(AST)、总胆红
素(TBIL)水平,均采集 5 mL 空腹血,分离血清后经
全自动生化分析仪(生产厂家:桂林优利特医疗电子
有限公司,桂械注准: 20172220142,型号: URIT -
8020A)测定。 (3)肝纤维化指标:对比两组透明质
酸(HA)、层粘连蛋白(LN)和郁型胶原(郁-C)水
平,均采集 5 mL 空腹血,分离血清后经全自动生化
分析仪(生产厂家:桂林优利特医疗电子有限公司,
桂械注准:20172220142,型号:URIT-8020A)测定。
(4)HBV-DNA 载量:对比两组 HBV-DNA 载量变
化,均采集 5 mL 空腹血,分离血清后经实时荧光定量
PCR 仪(生产厂家:江苏迅睿生物技术有限公司,国械
注准:20203220944,型号:MA-1610Q)测定。 (5)不良
反应:记录头痛、恶心、乏力、腹泻等发生情况。
1. 5摇 统计学方法摇 采用 SPSS 29. 0 软件分析数据,
计数资料以百分数表示,用 字2 检验;计量资料以軃x依s
表示,用 t 检验;P<0. 05 为差异有统计学意义。

2 摇 结果

2. 1 摇 两组临床疗效对比摇 观察组较对照组总有效
率高(P<0. 05)(表 1)。
2. 2摇 两组肝功能指标对比摇 两组治疗后肝功能指
标 AST、ALT、TBIL 均明显下降,且观察组较对照组
治疗后肝功能更优(P<0. 05)(表 2)。

表 1摇 两组临床疗效对比也n(% )页

组别 n 显效 有效 无效 总有效

观察组 44 25 17 2 42(95. 45)
对照组 44 21 15 8 36(81. 82)
字2 4. 062
P 0. 044

表 2摇 两组肝功能指标对比(軃x依s)

组别 n
AST(U / L)

治疗前 治疗后

ALT(U / L)
治疗前 治疗后

TBIL(滋mol / L)
治疗前 治疗后

观察组 44 60. 69依5. 62 24. 42依2. 85* 103. 65依12. 22 33. 56依3. 57* 46. 19依4. 65 21. 14依2. 75*

对照组 44 60. 73依5. 65 28. 95依2. 97* 104. 29依12. 41 40. 42依4. 13* 47. 03依4. 68 26. 35依2. 89*

t 0. 033 7. 300 0. 244 8. 336 0. 845 8. 663
P 0. 974 0. 000 0. 808 0. 000 0. 401 0. 000

与同组治疗前相比,*P<0. 05。 AST:天冬氨酸氨基转移酶;ALT:丙氨酸转氨酶;TBIL:总胆红素
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2.3摇 两组肝纤维化指标及 HBV-DNA 载量对比摇 两

组治疗后肝纤维化指标 LN、HA、郁-C、HBV-DNA 均明

显下降,且观察组较对照组治疗后肝纤维化指标改善

更明显,HBV-DNA 载量更低(P<0. 05)(表 3)。
2. 4摇 两组不良反应发生率对比摇 两组不良反应发

生率相比无统计学差异(P>0. 05)(表 4)。
表 3摇 两组肝纤维化指标及 HBV-DNA 载量对比(軃x依s)

组别 n
LN(ng / mL)

治疗前 治疗后

HA(ng / mL)

治疗前 治疗后

郁-C(ng / mL)

治疗前 治疗后

HBV-DNA 载量(log 拷贝 / mL)

治疗前 治疗后

观察组 44 132. 45依12. 36 62. 82依6. 19* 213. 69依21. 28 101. 14依9. 63* 105. 47依10. 52 71. 15依6. 72* 5. 85依1. 14 1. 05依0. 22*

对照组 44 133. 07依12. 41 70. 39依6. 27* 214. 25依21. 32 112. 43依9. 72* 106. 12依10. 55 79. 53依7. 13* 5. 89依1. 17 1. 57依0. 26*

t 0. 235 5. 699 0. 123 5. 473 0. 289 5. 673 0. 162 10. 128
P 0. 815 0. 000 0. 902 0. 000 0. 773 0. 000 0. 871 0. 000

与同组治疗前相比,*P<0. 05。 LN:层粘连蛋白;HA:透明质酸。 郁-C:郁型胶原

表 4摇 两组不良反应发生率对比也n(% )页

组别 n 头痛 恶心 乏力 腹泻 总发生

观察组 44 2 3 1 1 7(15. 91)
对照组 44 2 1 2 1 6(13. 64)
字2 20. 090
P 0. 764

3摇 讨论

摇 摇 乙肝肝硬化的发病机制较为复杂,主要源于

HBV 持续感染引发的机体免疫反应。 HBV 入侵肝

细胞后,整合到宿主基因组中,导致肝细胞不断受到

免疫细胞攻击。 在这一过程中,肝星状细胞被激活,
大量合成并分泌细胞外基质,如胶原蛋白等,使得肝

脏组织逐渐纤维化,最终发展为肝硬化也8-10页。 肝硬

化会引发多方面严重危害,肝脏合成功能受损,导致

白蛋白合成减少,出现低蛋白血症,进而引发腹水;
凝血因子合成不足,可造成凝血功能障碍,引发出血

倾向;肝脏代谢功能紊乱,使得体内毒素无法有效清

除,易诱发肝性脑病。 同时,在肝硬化过程中,门静

脉高压会导致食管胃底静脉曲张,一旦破裂可引发

致命性的消化道大出血,危及生命安全。 因此,还需

及时给予针对性治疗,以便更好改善患者预后。
恩替卡韦作为一种鸟嘌呤核苷类似物,可抑制

乙肝病毒多聚酶的活性,阻止病毒 DNA 的合成与复

制,实现 HBV 清除,减轻肝脏损伤也11-12页。 但长期使

用恩替卡韦治疗存在一定局限性。 一方面,部分患

者可能会产生耐药性,导致药物疗效降低;另一方

面,该药侧重于抑制病毒复制,对于已经形成的肝脏

纤维化和肝硬化的改善作用相对有限。 本研究中,
相比对照组,观察组疗效更优,治疗后肝功能、肝纤

维化指标改善更明显,HBV-DNA 载量更低,两组不

良反应相当;提示扶正化瘀片联合恩替卡韦疗效更

佳,可抑制患者肝纤维化,减轻肝功能损害。 分析原

因为,扶正化瘀片作为一种复方中药制剂,具有独特

的作用机制。 从方解来看,丹参为君药,其活血化瘀

之力强,能改善肝脏血液循环,抑制血小板聚集,减
少肝脏微血栓形成,从而为肝细胞提供良好的血供

环境,促进肝细胞修复也13页。 发酵虫草菌粉可补肾益

肺、秘精益气,能调节机体免疫功能,减轻免疫损伤

对肝脏的破坏,同时增强肝脏的自我修复能力。 桃

仁为臣药,协助丹参活血化瘀,且能润肠通便,使邪

有出路,有助于减轻肝脏负担。 松花粉、绞股蓝共为

佐药,松花粉可燥湿利水,协助减轻腹水症状;绞股

蓝能清热解毒、益气健脾,调节机体代谢功能,增强

机体抵抗力。 五味子(制)为使药,能收敛固涩、益
气生津,可保护肝细胞,降低转氨酶,促进肝细胞的

修复与再生。 综合全方,扶正化瘀片通过多靶点、多
途径发挥作用,不仅能抑制肝星状细胞的活化与增

殖,减少细胞外基质的合成与沉积,还能促进肝脏纤

维组织的降解与吸收,从而有效逆转肝脏纤维化进

程,同时在调节免疫、改善肝功能等方面也发挥着重

要作用也14-15页。 由此可见,在恩替卡韦基础上联用扶

正化瘀片可产生协同作用,一方面抑制 HBV 的复

制,另一方面增强肝脏功能,利于改善患者病情,阻
止肝功能减退。

综上所述,联用扶正化瘀片联合恩替卡韦利于

减轻患者肝脏损伤,抑制肝纤维化,清除 HBV,安全

可行。
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