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桃红化浊汤联合恩替卡韦治疗
慢性乙型肝炎肝硬化（湿热蕴结证）
临床疗效及安全性

陈香妮, 李淑芳, 袁超（西安市中医医院 肝病科，西安 710021）

摘要：目的 探讨桃红化浊汤联合恩替卡韦治疗慢性乙型肝炎（chronic hepatitis B，

CHB）肝硬化（湿热蕴结证）的临床疗效及安全性。方法 前瞻性收集2016年6月至2019
年9月西安市中医医院收治的120例CHB肝硬化患者为研究对象，采用随机数字表法将

患者分为观察组（60例）和对照组（60例）。对照组采用恩替卡韦治疗，观察组采用

桃红化浊汤联合恩替卡韦治疗，比较两组患者治疗前和治疗6个月后单项症状积分、肝

功能 [包括丙氨酸氨基转移酶（alanine aminotransferase，ALT）、天门冬氨酸氨基转移

酶（aspartate aminotransferase，AST）和总胆红素（total bilirubin，TBil）]、肝纤维化

指标 [包括透明质酸（hyaluronic acid，HA）、Ⅲ型前胶原氨基末端肽（procollagen type 
Ⅲ，PCⅢ）、层粘连蛋白（laminin，LN）、Ⅳ型胶原（Ⅳ collagen，Ⅳ-C）、肝脏硬度

值（liver stiffness measurement，LSM）和FIB-4指数] 及HBV DNA载量。比较两组患者

的治疗总有效率和不良反应发生率。结果 治疗后，两组患者的症状积分均显著低于治

疗前，包括双目或皮肤发黄 [观察组：（2.22 ± 0.41）分 vs（5.22 ± 2.36）分；对照组：

（3.41 ± 1.24）分 vs（5.17 ± 2.37）分]、恶心呕吐 [观察组：（3.47 ± 0.99）分 vs（5.63 ± 
2.00）分；对照组：（4.48 ± 1.47）分 vs（6.30 ± 2.04）分]、食欲不振 [观察组：（2.63 ± 
0.76）分 vs（6.80 ± 1.54）分；对照组：（3.85 ± 1.15）分 vs（6.90 ± 1.54）分]、脘

腹撑急 [观察组：（2.25 ± 0.60）分 vs（4.87 ± 1.92）分；对照组：（3.60 ± 1.01）分

 vs（4.98 ± 1.40）分] 及腹胀 [观察组：（2.18 ± 0.83）分 vs（5.30 ± 1.06）分；对照

组：（3.45 ± 1.06）分 vs（5.17 ± 1.56）分] ，且观察组上述症状积分均显著低于对照

组，差异均有统计学意义（P均＜ 0.001）。治疗后，两组患者肝功能指标水平均显著

低于治疗前，包括血清ALT [观察组：（23.44 ± 4.03）U/L vs（59.07 ± 8.82）U/L；对照

组：（39.42 ± 5.09）U/L vs（56.92 ± 7.77）U/L]、AST [观察组：（22.07 ± 4.23）U/L vs
（46.18 ± 6.53）U/L；对照组：（35.97 ± 4.03）U/L vs（47.58 ± 7.52）U/L] 和TBil [观
察组：（9.20 ± 2.27）µmol/L vs（23.98 ± 3.91）µmol/L；对照组：（14.32 ± 4.11）µmol/L
vs（24.66 ± 3.55）µmol/L] ，且观察组治疗后上述指标显著低于对照组，差异均有统

计学意义（P均＜ 0.001）。治疗后，两组患者肝纤维化指标水平均显著低于治疗前，

包括血清PCⅢ [观察组：（123.35 ± 2 6.10）µg/L vs（172.83 ± 44.03）µg/L；对照组：

（143.90 ± 36.34）µg/L vs（177.71 ± 33.50）µg/L]、Ⅳ-C [观察组：（120.54 ± 
35.12）µg/L vs（215.60 ± 56.18）µg/L；对照组：（144.20 ± 42.76）µg/L vs（200.52 ± 
67.23）µg/L]、HA [观察组：（122.82 ± 30.89）µg/L vs（259.41 ± 64.13）µg/L；对照组：

（135.42 ± 27.15）µg/L vs（257.83 ± 54.35）µg/L]、LN [观察组：（142.97 ± 31.44）µg/L vs
（223.37 ± 46.05）µg/L；对照组：（168.92 ± 32.95）µg/L vs（209.53 ± 45.07）µg/L]、
LSM [观察组：（16.28 ± 2.55）kPa vs（21.16 ± 2.89）kPa；对照组：（18.61 ± 2.04）kPa vs
（21.15 ± 4.31）kPa] 及FIB-4指数（观察组：1.29 ± 0.38 vs 2.23 ± 0.55；对照组：1.57 ± 
0.36 vs 2.36 ± 0.29），且观察组患者上述指标均显著低于对照组，差异均有统计学意义
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（P均＜ 0.05）。治疗后，两组患者HBV DNA载量均显著低于治疗前 [观察组：

（3.07 ± 1.48）lg IU/ml vs（7.16 ± 1.36）lg IU/ml；对照组：（3.11 ± 1.56）lg IU/ml vs
（7.30 ± 1.28）lg IU/ml；t = 24.001、22.856，P均＜ 0.001]，观察组和对照组间差异无统

计学意义（t = 0.134，P = 0.894）；观察组和对照组HBV DNA低于检测下限率分别为

88.33%（53/60）、86.67%（52/60），差异无统计学意义（χ2 = 0.076，P = 0.783）。治

疗后，观察组患者总有效率为91.67%（55/60），显著高于对照组的76.67%（46/60），

差异有统计学意义（χ2 = 5.065，P = 0.024）。治疗期间观察组和对照组不良反应发

生率分别为6.67%（4/60）、10.00%（6/60），差异无统计学意义（χ2 = 0.436，P = 
0.509）。结论 桃红化浊汤联合恩替卡韦治疗CHB肝硬化（湿热蕴结证）可提高临床疗

效，改善患者临床症状和肝功能，抑制肝纤维化，安全可靠。

关键词：桃红化浊汤；肝炎，乙型，慢性；肝硬化；湿热蕴结证；临床疗效；安全性

Clinical efficacy and safety of Taohong Huazhuo Decoction combined with entecavir on 
chronic hepatitis B cirrhosis (damp-heat accumulation syndrome)
Chen Xiangni, Li Shufang, Yuan Chao (Department of Hepatology, Xi’an Hospital of 
Traditional Chinese Medicine, Xi’an 710021, China)
Abstract: Objective To investigate the clinical efficacy and safety of Taohong Huazhuo 
Decoction combined with entecavir on chronic hepatitis B (CHB) cirrhosis (damp-heat 
accumulation syndrome). Methods A total of 120 patients with CHB cirrhosis who were 
admitted to Xi’an Hospital of Traditional Chinese Medicine from June 2016 to September 
2019 were collected prospectively as the research subjects. The patients were divided into 
observation group (60 cases) and control group (60 cases) according to random number table 
method. Patients in control group were treated with entecavir, while patients in observation 
group were treated with Taohong Huazhuo Decoction combined with entecavir. The scores of 
single symptoms, liver function indexes [including alanine aminotransferase (ALT), aspartate 
aminotransferase (AST) and total bilirubin (TBil)], liver fibrosis indexes [including hyaluronic 
acid (HA), procollagen type Ⅲ (PCⅢ), laminin (LN), Ⅳ collagen (Ⅳ-C), liver stiffness 
measurement (LSM) and FIB-4 index] and HBV DNA load of patients in both groups before  
treatment and 6 months after treatment were compared. The total response rate and incidence 
of adverse reactions were also compared. Results After treatment, the scores of single 
symptoms of patients in both groups were significantly lower than those before treatment, 
including binocular or skin yellowing [observation group: (2.22 ± 0.41) points vs (5.22 ± 
2.36) points; control group: (3.41 ± 1.24) points vs (5.17 ± 2.37) points], nausea and vomiting 
[observation group: (3.47 ± 0.99) points vs (5.63 ± 2.00) points; control group: (4.48 ± 1.47) points 
vs (6.30 ± 2.04) points], inappetence [observation group: (2.63 ± 0.76) points vs (6.80 ± 
1.54) points; control group: (3.85 ± 1.15) points vs (6.90 ± 1.54) points], stomach distension 
[observation group: (2.25 ± 0.60) points vs (4.87 ± 1.92) points; control group: (3.60 ± 1.01) points 
vs (4.98 ± 1.4) points] and abdominal distension [observation group: (2.18 ± 0.83) points 
vs (5.30 ± 1.06) points; control group: (3.45 ± 1.06) points vs (5.17 ± 1.56) points], and the 
above symptom scores of patients in observation group were significantly lower than those of 
control group, the differences were statistically significant (all P ＜ 0.001). After treatment, 
the serum levels of liver function indexes of patients in both groups were significantly lower 
than those before treatment, including ALT [observation group: (23.44 ± 4.03) U/L vs (59.07 ± 
8.82) U/L; control group: (39.42 ± 5.09) U/L vs (56.92 ± 7.77) U/L], AST [observation group: 
(22.07 ± 4.23) U/L vs (46.18 ± 6.53) U/L; control group: (35.97 ± 4.03) U/L vs (47.58 ± 
7.52) U/L] and TBil [observation group: (9.20 ± 2.27) µmol/L vs (23.98 ± 3.91) µmol/L; control 
group: (14.32 ± 4.11) µmol/L vs (24.66 ± 3.55) µmol/L], and the above indexes of patients 
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in observation group were significantly lower than those of control group, the differences 
were statistically significant (all P ＜ 0.001). After treatment, the serum levels of liver fibrosis 
indexes of patients in both groups were significantly lower than those before treatment, 
including PCⅢ [observation group: (123.35 ± 26.10) µg/L vs (172.83 ± 44.03) µg/L; control 
group: (143.90 ± 36.34) µg/L vs (177.71 ± 33.50) µg/L], Ⅳ-C [observation group: (120.54 ±
35.12) µg/L vs (215.60 ± 56.18) µg/L; control group: (144.20 ± 42.76) µg/L vs (200.52 ± 
67.23) µg/L], HA [observation group: (122.82 ± 30.89) µg/L vs (259.41 ± 64.13) µg/L;
control group: (135.42 ± 27.15) µg/L vs (257.83 ± 54.35) µg/L], LN [observation group: 
(142.97 ± 31.44) µg/L vs (223.37 ± 46.05) µg/L; control group: (168.92 ± 32.95) µg/L vs 
(209.53 ± 45.07) µg/L], LSM [observation group: (16.28 ± 2.55) kPa vs (21.16 ± 2.89) kPa; control 
group: (18.61 ± 2.049) kPa vs (21.15 ± 4.31) kPa] and FIB-4 index (observation group: 1.29 ± 
0.38 vs 2.23 ± 0.55; control group: 1.57 ± 0.36 vs 2.36 ± 0.29), and the above indexes of 
patients in observation group were significantly lower than those of control group, the differences 
were statistically significant (all P ＜ 0.05). After treatment, the HBV DNA load [observation 
group: (3.07 ± 1.48) lg IU/ml vs (7.16 ± 1.36) lg IU/ml; control group: (3.11 ± 1.56) lg IU/ml 
vs (7.30 ± 1.28) lg IU/ml] of patients in both groups were significantly lower than those before 
treatment (t = 24.001, 22.856; all P ＜ 0.001) and there was no significant difference between 
observation group and control group (t = 0.134, P = 0.894). After treatment, the rates of HBV 
DNA load lower than the low detection limit of patients in observation group and control 
group were 88.33% (53/60) and 86.67% (52/60), respectively, the difference was not statistically 
significant (χ2 = 0.076, P = 0.783). The total response rate of patients in observation group was 
91.67% (55/60), which was significantly higher than that of control group [76.67% (46/60)], the 
difference was statistically significant (χ2 = 5.065, P = 0.024). The incidence of adverse reactions 
of patients in observation group and control group were 6.67% (4/60) and 10.00% (6/60), 
respectively, the difference was not statistically significant (χ2 = 0.436, P = 0.509). Conclusions 
Taohong Huazhuo Decoction combined with entecavir can improve the clinical efficacy, clinical 
symptoms and the liver function of CHB cirrhosis, and can also inhibit liver fibrosis, which is 
safe and reliable.
Key words: Taohong Huazhuo Decoction; Hepatitis B, chronic; Cirrhosis; Damp-heat 
accumulation syndrome; Clinical efficacy; Safety

慢性乙型肝炎（chronic hepatitis B，CHB）由乙

型肝炎病毒（hepatitis B virus，HBV）感染引起，在

我国发病率较高[1]。进行性的肝损伤可导致肝纤维化

和肝功能异常，CHB可能进一步发展为肝硬化，严

重威胁患者的生命健康[2]。目前，临床上针对CHB
肝硬化的基本治疗原则是抗病毒治疗，代表性药物

为恩替卡韦，但该药物的远期疗效欠佳，且长期使

用会出现不同程度的不良反应[3]。因此，需寻找新的

治疗药物和治疗方式以提高CHB肝硬化的疗效，提

高患者生存质量。随着中医药理论的不断深入与发

展，中药治疗肝硬化在临床上取得了较好的效果，

中西医结合治疗的理念越来越受临床医师的青睐。

桃红化浊汤是全国名老中医杨震主任医师治疗湿热

瘀阻型肝纤维化的经验方，具有芳香化湿、理气化

瘀的功效，目前仅用于肝硬化患者的治疗，对CHB

肝硬化患者的临床疗效和安全性目前尚未明确。本

研究旨在探讨桃红化浊汤联合恩替卡韦治疗CHB肝
硬化（湿热蕴结证）的临床疗效及安全性，以期为

临床上肝硬化的治疗提供更多依据，现报告如下。

1 资料与方法

1.1 研究对象  前瞻性收集2016年6月至2019年9月西

安市中医医院收治的120例CHB肝硬化患者为研究

对象。纳入标准：①符合2015年《慢性乙型肝炎防

治指南》
[4]中CHB的诊断标准以及《肝硬化中西医

结合诊疗共识》[5]中肝硬化的诊断标准；②患者均

符合湿热蕴结证的中医辩证标准[6]，主症为恶心呕

吐、食欲不振、脘腹撑急、腹胀、两目或皮肤发

黄，次症为渴不欲饮、口苦口腻、形体消瘦、神疲

乏力、大便秘结及小便短黄，舌脉为舌红苔黄腻、

脉滑或弦数；③近3个月未接受其他抗病毒与肝硬
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化治疗者；④CHB肝硬化病程不超过15年。排除

标准：①对本研究药物过敏者；②备孕期、妊娠期

或哺乳期妇女；③全身免疫性疾病者；④合并严重

心脏和肝肾功能障碍、恶性肿瘤者；⑤存在精神疾

病、言语沟通和意识障碍者。本研究经本院医学伦

理委员会审批通过（批准文号：2016008），所有

患者均知情且自愿参与。

1.2 研究方法  采用随机数字表法将患者随机分为观

察组（60例）和对照组（60例），记录两组患者的

性别、年龄、病程、肝功能Child-Pugh分级等一般资

料。两组患者入院后均实行常规护肝等治疗方案，

并嘱患者注意合理休息与适量运动，饮食宜低脂、

低盐、低糖，忌烟酒。对照组患者给予恩替卡韦

片，口服，0.5 mg/次，1次/d，以3个月为1个疗程，

连续治疗2个疗程。观察组患者在对照组基础上联合

桃红化浊汤治疗，方剂组成为：炒桃仁10 g，红花

5 g，佩兰15 g，霍香15 g，香薷15 g，茵陈15 g，
炒薏苡仁15 g，茯苓15 g，青皮10 g，郁金12 g，板

蓝根15 g，白茅根15 g，鸡内金15 g，醋鳖甲15 g先
煎。经水煎服，每日1剂，分2次早晚服用，以3个月

为1个疗程，连续用药2个疗程。

1.3 观察指标   参照《中药新药临床研究指导原

则》
[7]中中医证候分级量化方法对湿热蕴结证CHB

肝硬化患者治疗前后双目或皮肤发黄、恶心呕

吐、食欲不振、脘腹撑急和腹胀等主要症状进行

评分，按照症状由轻至重分为无、轻、中、重四

度，分别记0分、3分、6分、9分，分值越高症状越

严重。两组患者分别于治疗前后采集空腹12 h（清

晨）静脉血，3000 r/min离心5 min（离心半径为

20 cm），取上清液。使用迈瑞BS-820全自动生化

分析仪检测血小板计数（blood platelet，PLT）、

肝功能指标  [包括丙氨酸氨基转移酶（a lan ine 
aminotransferase，ALT）、天门冬氨酸氨基转移

酶（aspartate aminotransferase，AST）和总胆红素

（total bilirubin，TBil）]，采用酶联免疫吸附法检

测肝纤维化指标 [包括透明质酸（hyaluronic acid，
HA）、Ⅲ型前胶原氨基末端肽（procollagen type 
Ⅲ，PCⅢ）、层粘连蛋白（laminin，LN）及Ⅳ

型胶原（Ⅳ collagen，Ⅳ-C）]。计算FIB-4指数，

FIB-4指数= [年龄（岁）× AST（U/L）] / [PLT计
数（× 109/L）×                      ][8]。采用实时定量聚

合酶链式反应法检测两组患者治疗前后HBV DNA
载量，HBV DNA检测下限为500 IU/ml，计算HBV 
DNA低于检测下限率。采用Fibroscan仪（法国

Echosens公司）检测两组患者治疗前后肝脏硬度检

测（liver stiffness measurement，LSM）值。记录两

组患者在治疗期间腹部不适、头痛、恶心、疲劳及

失眠等不良反应发生情况。

1.4 疗效判定  治疗6个月后参照相关文献[9]评估疗

效。显效：临床症状基本消失，血清HBV DNA、乙

型肝炎病毒表面抗原（hepatitis B virus surface antigen，
HBsAg）及乙型肝炎病毒e抗原（hepatitis B virus e 
antigen，HBeAg）均转阴，肝功能和肝纤维化指标

恢复正常或较治疗前下降≥ 50%；有效：临床症状

得到明显改善，血清HBV DNA、HBsAg和HBeAg
有1项转阴，肝功能和肝纤维化指标较治疗前下降

30%～50%；无效：治疗后临床症状和体征无显著改

善或加重，肝功能和肝纤维化指标下降≤ 30%。总有

效率=显效率+有效率。

1.5 统计学处理  采用SPSS 18.0统计软件进行数据分

析。年龄、病程、单项症状积分、肝功能指标、肝

纤维化指标、HBV DNA载量等计量资料符合正态

分布，以 x ± s表示，两组间比较采用独立样本t检
验，同组间治疗前后比较采用配对t检验。性别、

Child-Pugh分级、总有效率及不良反应发生率等计

数资料以例数和百分数表示，采用Pearson χ2检验。

以P ＜ 0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 一般资料  两组患者的性别、年龄、病程和肝

功能Child-Pugh分级差异无统计学意义（P均＞ 
0.05），见表1。
2.2 单项症状积分  治疗前，两组患者双目或皮肤发

黄、恶心呕吐、食欲不振、脘腹撑急及腹胀的症状

积分差异无统计学意义（P均＞ 0.05）；治疗后，两

组患者上述症状积分均显著低于治疗前，且观察组

均显著低于对照组，差异均有统计学意义（P均＜ 
0.001），见表2。
2.3 肝功能指标  治疗前，两组患者血清ALT、AST
和TBil水平差异无统计学意义（P均＞ 0.05）。治

疗后，两组患者血清ALT、AST和TBil水平均低于

治疗前，且观察组治疗后血清ALT、AST和TBil水
平均低于对照组，差异均有统计学意义（P均＜ 
0.001）。见表3。
2.4 肝纤维化指标  治疗前，两组患者血清PCⅢ、

Ⅳ-C和HA等肝纤维化指标水差异无统计学意义

（P均＞ 0.05）。治疗后，两组患者血清PCⅢ、

Ⅳ-C、HA、LN、LSM及FIB-4指数均显著低于治疗

前，且观察组患者上述指标均显著低于对照组，差

异均有统计学意义（P均＜ 0.05）。见表4。
2.5 HBV DNA载量  治疗前，两组患者HBV DNA载

U/L）AST（

http://www.baidu.com/link?url=cq_ZPEbgc0eVe5pdw-XlMl49zV9OCtf-rlibJ72c_E05XEaPNIgk_YUuuIzhVq4WOpE4bguXY7vkAXC3Rsm471_qxhEz1Mon46NZOmo2bYfJl373NolKd2l0Y8N-k3BJ
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量差异无统计学意义（t = 0.758，P = 0.450）。治

疗后，两组患者HBV DNA载量均显著低于治疗前

（t = 16.199、13.828，P均＜ 0.001），两组间差异

无统计学意义（t = 0.076，P = 0.783）。见表5。
2.6 疗效  治疗后，观察组患者总有效率为91.67%
（55/60），显著高于对照组的76.67%（46/60），差

异有统计学意义（χ2 = 5.065，P = 0.024），见表6。
2.7 不良反应  治疗期间，观察组患者3例出现头痛，                                                                                                      
1例出现腹部不适，不良反应发生率为6.67%（4/60）；

对照组患者3例出现失眠，3例出现腹部不适，不良

反应发生率为10.00%（6/60），两组不良反应发生率

差异无统计学意义（χ2  =  0.436，P  =  0.509）。

表 1  观察组和对照组 CHB 肝硬化患者的一般资料

组别 例数 男/女（例） 年龄（ x ± s，岁） 病程（ x ± s，d）
Child-Pugh分级（例）

A级 B级
观察组 60 31/29 49.22 ± 8.30 3.22 ± 1.07 24 36

对照组 60 36/24 48.50 ± 6.29 3.48 ± 1.33 28 32

统计量值 χ2 = 0.845 t = 0.533 t = 1.206 χ2 = 0.543
P值        0.358      0.595      0.230        0.461

注：对照组使用恩替卡韦治疗，观察组使用恩替卡韦联合桃红化浊汤治疗；t 检验为独立样本 t 检验，χ2 检验为 Pearson χ2 检验

表 2  观察组和对照组 CHB 肝硬化患者治疗前后单项症状积分（ x ± s，分）

组别 例数 双目或皮肤发黄 恶心呕吐 食欲不振 脘腹撑急 腹胀

观察组 60

治疗前 5.25 ± 2.29 5.63 ± 2.00 6.80 ± 1.54 4.87 ± 1.92 5.30 ± 1.06

治疗后 2.22 ± 0.41 3.47 ± 0.99 2.63 ± 0.76 2.25 ± 0.60 2.18 ± 0.83
t值    17.385    11.191    28.087    16.107    20.492
P值 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001

对照组 60

治疗前 5.17 ± 2.37 6.30 ± 2.04 6.90 ± 1.54 4.98 ± 1.40 5.17 ± 1.56

治疗后 3.41 ± 1.24 4.48 ± 1.47 3.85 ± 1.15 3.60 ± 1.01 3.45 ± 1.06
t值      7.553      8.033    17.565      8.871    10.170
P值 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001

t1值      0.196      1.806      0.356      0.381      0.546
P1值      0.845      0.074      0.722      0.704      0.586
t2值      7.113      4.436      6.853      8.889      7.258
P2值 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001

注：对照组使用恩替卡韦治疗，观察组使用恩替卡韦联合桃红化浊汤治疗；t1、P1 为两组治疗前相比，t2、P2 为两组治疗后相比；两
组间比较采用独立样本 t 检验，同组间治疗前后比较采用配对 t 检验。

表 3  观察组和对照组 CHB 肝硬化患者治疗前后肝功能指标（ x ± s）
组别 例数 ALT（U/L） AST（U/L） TBil（µmol/L）
观察组 60

治疗前 59.07 ± 8.82 46.18 ± 6.53                23.98 ± 3.91

治疗后 23.44 ± 4.03 22.07 ± 4.23   9.20 ± 2.27
t值    42.955    34.713    37.050
P值 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001

对照组 60

治疗前 56.92 ± 7.77 47.58 ± 7.52                24.66 ± 3.55

治疗后 39.42 ± 5.09 35.97 ± 4.03 14.32 ± 4.11
t值    21.081    15.572 20.912
P值 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001

t1值      1.418      1.084      0.999
P1值      0.159      0.281      0.320
t2值    19.067    18.438      8.434
P2值 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001

注：对照组使用恩替卡韦治疗，观察组使用恩替卡韦联合桃红化浊汤治疗；t1、P1 为两组治疗前相比，t2、P2 为两组治疗后相比；两
组间比较采用独立样本 t 检验，同组间治疗前后比较采用配对 t 检验。



14 ·肝硬化专题·                                                       《中国肝脏病杂志（电子版）》2021年 第13卷 第3期

表 4  观察组和对照组 CHB 肝硬化患者治疗前后肝纤维化指标（ x ± s）

组别 例数 PCⅢ（µg/L） Ⅳ-C（µg/L） HA（µg/L） LN（µg/L） LSM（kPa） FIB-4指数

观察组 60

治疗前 172.83 ± 44.03 215.60 ± 56.18 259.41 ± 64.13 223.37 ± 46.05 21.16 ± 2.89 2.23 ± 0.55

治疗后 123.35 ± 26.10 120.54 ± 35.12 122.82 ± 30.89 142.97 ± 31.44 16.28 ± 2.55 1.29 ± 0.38

t值    10.930    16.130    22.269    16.074    13.897    15.658

P值 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001

对照组 60

治疗前 177.71 ± 33.50 200.52 ± 67.23 257.83 ± 54.35 209.53 ± 45.07 21.15 ± 4.31 2.36 ± 0.29

治疗后 143.90 ± 36.34 144.20 ± 42.76 135.42 ± 27.15 168.92 ± 32.95 18.61 ± 2.04 1.57 ± 0.36

t值      7.500      7.932    23.268      8.064      6.197    18.828

P值 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001

t1值      0.683       1.333      0.145      1.664      0.015      1.688

P1值      0.496       0.185      0.885      0.099      0.988      0.094

t2值      3.559       3.312      2.374      4.412      5.527      4.051

P2值 ＜ 0.001 ＜ 0.001      0.019 ＜ 0.001 ＜ 0.001 ＜ 0.001

注：对照组使用恩替卡韦治疗，观察组使用恩替卡韦联合桃红化浊汤治疗；t1、P1 为两组治疗前相比，t2、P2 为两组治疗后相比；两
组间比较采用独立样本 t 检验，同组间治疗前后比较采用配对 t 检验。

表 5  观察组和对照组 CHB 肝硬化患者治疗前后 HBV DNA 载量（ x ± s，lg IU/ml）

组别 例数 治疗前 治疗后 t值 P值

观察组 60 7.16 ± 1.36 3.07 ± 1.48 24.001 ＜ 0.001

对照组 60 7.30 ± 1.28 3.11 ± 1.56 22.856 ＜ 0.001

t值 0.576 0.134 - -

P值 0.565 0.894 - -

注：对照组使用恩替卡韦治疗，观察组使用恩替卡韦联合桃红化浊汤治疗；“-”为无相关数据；两组间比较采用独立样本 t 检验，同
组间治疗前后比较采用配对 t 检验。

表 6  观察组和对照组 CHB 肝硬化患者治疗后疗效 [ 例（%）]
组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

观察组 60 34（56.67） 21（35.00）      5（8.33） 55（91.67）

对照组 60 27（45.00） 19（31.67）      14（23.33） 46（76.67）

χ2
值 5.166 5.065

P值 0.076 0.024

注：均采用 Pearson χ2 检验。

3 讨论

近年来，我国CHB发病率呈现逐年升高的趋

势，CHB病情进展可导致肝硬化和肝癌等严重肝

脏疾病。肝硬化发生的重要病理过程为肝纤维化，

其发病机制复杂，主要与慢性HBV感染所致的肝

损伤有关[10,11]。临床上治疗CHB肝硬化以阻止肝纤

维化为重点，常采用保肝、抗纤维化及抗病毒药物

治疗。西医使用较为广泛的药物是干扰素和核苷

（酸）类似物，其中鸟嘌呤核苷酸类似物恩替卡韦

是临床上较为有效的抗HBV药物，具有较强的抑

制HBV作用[12,13]。近年来，中医治疗CHB肝硬化取

得了较好的治疗效果。因恩替卡韦等药物存在一定

不良反应，且疗程不固定，需长期服用，停药后易

复发，而中药治疗具有不良反应少、多靶点治疗等

优势[14]，因此，本研究将中西医疗法相结合应用于

CHB肝硬化的治疗，可达到优势互补，协同抗病毒

作用。

C H B肝硬化在中医学上属于“黄疸”“胁

痛”“积聚”“臌胀”等范畴，多因疫毒侵袭人

体、湿热内侵、壅阻中焦而导致机体正气亏虚，湿

热内蕴，热伤阴血，阻塞气机，并进一步出现肝络

瘀阻、血滞、气滞而发病，患者常表现为湿热蕴结

证[15,16]。因此，清热利湿、活血祛瘀及疏肝通络是治

疗CHB肝硬化的关键。本研究中，对照组采用的恩
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替卡韦是临床首选的抗HBV药物，可抑制HBV DNA
多聚酶活性，从而发挥抗病毒、抑制肝纤维化及延

缓肝硬化的作用[17,18]。而观察组在对照组基础上，联

合应用桃红化浊汤，方中包含桃仁、红花、佩兰、

霍香、香薷、茵陈、薏苡仁、青皮、茯苓、郁金、

板蓝根、鸡内金及鳖甲等多种中药材，其中桃仁、

红花可活血化瘀、破血消癥，能清血分湿热，同时

引经入血分；茯苓、薏苡仁健脾化湿、益气扶正；

佩兰、藿香、香薷芳化醒脾[19]；茵陈、白茅根、板

蓝根清热利湿 [20]；青皮、郁金行气活血、疏肝解

郁、利胆退黄[21]；鳖甲、鸡内金软坚散结，通经达

络[22]，诸药共用，可达活血化瘀通络，疏肝理气、

健脾化湿、清热解毒、芳香化浊之效。同时，现代

药理学研究表明，桃仁具有抑制胶原合成，促进其

分解的作用，可减少肝脏组织内Ⅰ型胶原、Ⅵ型胶

原及FN含量[23]；茯苓三萜可治疗四氯化碳所致的

小鼠肝损伤，改善肝功能[24]；鳖甲能有效抑制炎症

反应，并发挥较好的改善肝循环和肝脏缺血效果，

保护肝细胞，改善肝功能[25]；茵陈可减轻肝实质炎

症，抑制肝细胞凋亡，修复肝细胞损伤，同时还能

作用于纤维增生因子，达到抗肝纤维化的效果[26]。

本研究结果提示，桃红化浊汤联合恩替卡韦可较好

地改善患者皮肤黄染等症状，发挥更强的抗病毒作

用，清热解毒，改善肝功能，抑制肝纤维化的发

生。桃红化浊汤中多种中药材共同作用，具有抑制

炎症反应、修复肝损伤和抗纤维化的作用，并在西

药治疗基础上增强抗病毒作用，改善患者肝功能和

肝纤维化指标，提高整体疗效。然而本研究亦存在

一些不足之处，如：疗效指标未能长期观察，未能

进行远期疗效追踪；样本量小，得出的结论存在一

定局限性，有待于扩大病例数量进行深入研究。

综上，桃红化浊汤联合恩替卡韦治疗CHB肝硬

化可提高临床疗效，改善患者临床症状和肝功能，

抑制肝纤维化，且安全可靠。
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