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Abstract
AIM: To study the efficacy of Chinese medicine 
Jiangganlong combined with anti-virus medicine 
in the treatment of active liver cirrhosis (ALC).

METHODS: A total of 114 ALC patients were 
divided into treatment group and control group, 
named A and B, respectively. The patients in 
group A were treated with Jiangganlong and 
lamivudine (LAM). Jiangganlong decoction or 
pills were given a dose every three days, or 4.0  g 
(tid). LAM was administered 0.1 g per day. Af-
ter the emergence of YMDD variations, adefovir 
(ADV) was added. LAM was stopped when 
HBV DNA YMDD variation became negative. 
The patients in group B received general and 

symptomatic treatment. The mean treatment 
therapeutic time was 36 months. 

RESULTS: The rates of negative conversion for 
the serum HBV DNA were 75.4% (43/57) and 
3.5% (2/57) in group A and B, respectively, and 
there was significant difference between them (P 
< 0.01). The cumulative rate of YMDD variations 
among patients of group A was 40.4% (23/57). 
After the emergence of YMDD variations, 20 
patients received ADV treatment, 90% (18/20) 
of which were found YMDD variation-negative; 
there were 3 patients who did not receive ADV 
treatment, and they died of liver failure. The 
negative conversion rates of HBeAg were 44.4% 
(16/36), 16.7% (5/30) in group A, B, respectively, 
and there was marked difference between them 
(P < 0.05). The total bilirubin (TBIL) and alanine 
aminotransferase (ALT) returned to the normal 
level, and the albumin level, Child-Pugh score, 
and decompensation status were improved in 
group A. The rate of complications was dra-
matically lower in group A than that in group 
B [14.0% (8/57) vs 50.8% (29/57), P < 0.01]. The 
mortality rate was also decreased in group A as 
compared with that in group B [7.0% (4/57) vs 
29.8% (17/57), P < 0.01], while the survival time 
was notably prolonged (3.3 ± 2.1 a vs 1.1 ± 1.0 a, 
P < 0.01).

CONCLUSION: Chinese medicine Jiangganlong 
combined with anti-virus medicine can inhibit 
the replication of HBV DNA, ameliorate liver 
function, decrease the rate of complications, re-
duce the mortality rate, and prolong the survival 
time as well as improve the prognosis of ALC 
patients.
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■背景资料
活动性肝炎肝硬
变 (ALC)的临床
特点是在病毒持
续复制的基础上, 
肝脏炎症的持续
存在, 导致肝纤维
的 持 续 增 生 ,  以
致由代偿性ALC
发展为失代偿性
A L C .  中药治疗
ALC有较好的保
护肝脏、抗纤维
化作用, 也有一定
的抗病毒作用.
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摘要
目的: 观察降肝隆联合抗病毒治疗活动性肝
炎肝硬变(ALC) 114例的长期疗效及对预后的
影响. 

方法: 随机选择ALC 114例, 分为治疗组和对
照组. 治疗组: 降肝隆煎剂1付/3 d或丸剂4.0 g, 
3次/d, LAM 0.1 g/d, YMDD变异后加用ADV
联合中药的治疗, 待HBV DNA阴转后停用
LAM, ADV联合中药继续治疗; 对照组: 中成
药如复方鳖甲软肝片、或大黄蜇虫丸等抗纤
维化治疗、降酶, 对症治疗. 两组均可予以支
持, 感染、出血、肝性脑病等合并症的对症处
理相同. 平均疗程36.0 mo. 

结果: 治疗组与对照组HBV DNA总阴转率
分别为75.4%(43/57)、3.5%(2/57), 两组相比
有显著差异(P <0.01). 治疗组YMDD变异率
为40.4%(23/57), YMDD变异后, 3例未加用
ADV, 肝功能衰竭而死亡; 加用 ADV治疗20
例, HBV DNA变异病毒阴转率90%(18/20). 治
疗组的HBeAg(+)阴转率为44.4%(16/36), 和对
照组16.7%(5/30)相比差异显著(P <0.05). 治疗
组患者的TBIL、ALT的复常率均明显优于对
照组, 治疗后白蛋白明显升高, Child-Pugh积
分下降, 肝功能失代偿例数明显减少, 合并症
的发生率14.0%(8/57)和对照组50.8%(29/57)
相比有明显差异(P <0.01). 治疗组的死亡率为
7.0%(4/57), 对照组为29.8%(17/57), 两组相比
差异显著(P <0.01). 治疗组中失代偿肝硬变的
生存时间显著长于对照组(3.3±2.1 a vs  1.1±
1.0 a, P <0.01).

结论:  中药降肝隆联合L A M抗病毒药治疗
ALC, 病毒复制受到抑制, 患者的肝功能持续
改善, 减少了合并症的发生, 降低了ALC的病
死率, 延长了患者的生存时间, 改善了ALC患
者的预后, 且未见肾功能损伤.

关键词: 降肝隆; 拉米夫定; 阿德福韦酯; 活动性肝

硬变; 乙型肝炎; YMDD变异; 病死率; 生存时间
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0  引言

慢性乙型肝炎相关性活动性肝炎肝硬变(ALC)
预后极差. ALC的临床特点是在病毒持续复制

的基础上, 肝脏炎症的持续存在, 导致肝纤维的

持续增生, 以致由代偿性ALC发展为失代偿性

ALC. 中药治疗ALC有较好的保护肝脏、抗纤

维化作用, 也有一定的抗病毒作用[1], 但是对于

HBV DNA高复制、TBIL, ALT顽固难降, 很快

由代偿性肝硬变发展为代偿性肝硬变的患者, 
单一中草药难以控制病情. LAM和ADV抗乙肝

病毒的治疗效果是肯定的, 单一抗病毒能否改

善和逆转其病程? 在本实验初, 部分患者曾一度

采用LAM单一治疗, 虽然病毒复制指标阴转, 但
是肝功能反复异常, 脾脏增大, 表明单一抗病毒

治疗并不能改善所有ALC患者的肝纤维化进程. 
要想改善ALC的预后, 就必须在抗病毒的同时, 
予以保肝、抗肝纤维化治疗. 因此我们将临床

治疗ALC有效中药方剂降肝隆及抗病毒药LAM
和ADV设为治疗组, 中药复方鳖甲软肝片或大

黄蜇虫丸作为对照组, 并进行了较长时间的临

床观察, 分析了其对ALC预后的影响, 将有关情

况报道如下. 

1  材料和方法

1.1 材料 选择1999-08/2006-06我院住院、门诊

及江苏省中医院门诊的114例ALC患者, 用分层

随机抽样平均分为治疗组和对照组. 入选病例

标准: 年龄18岁以上、男或女ALC患者, HBeAg, 
HBV DNA均阳性或HBeAg阴性、HBV DNA
阳性、肝功能异常、B超提示肝硬化者. 排除

病例: 临床诊断肝癌或可疑肝癌患者; 病原学

提示有其他病毒感染者; 有严重合并症者; 酒
精性肝硬变者; 代谢性肝硬变者. 治疗组: 57
例, 其中男48例, 女9例; 年龄19-71(中位数41.0)
岁; 病程0.5-34(中位数为10.7)a; 代偿性肝硬变

34例, 失代偿性肝硬变23例; Child-Push分级, A
级34例, B级12例, C级11例. 对照组: 57例, 其中

男48例, 女9例; 年龄18-66(中位数39.8)岁; 病程

0.5-34(中位数10.6)a; 代偿性肝硬变33例, 失代

偿性肝硬变24例; Child-Push分级, A级40例, B
级8例, C级9例. ALC的临床诊断依照西安会议

《病毒性肝炎防治方案》制定的ALC临床诊断

标准. Child-Pugh分级按陈灏珠主编的《实用内

科学》第11版标准: A级5-6分, B级7-9分, C级≥

10分. 治疗组及对照组在年龄、性别、病程、

诊断及Child-Pugh分级等诸方面均有可比性. 肌
酐(Cr)试剂由英国Randox公司提供; 凝血酶原时

间(PT)试剂由上海太阳生物技术有限公司提供; 
ELISA试剂由美国Abbott公司提供; HBV DNA
提取试剂为QIAamp DNA Blood Mini Kit, 由美

■同行评价
作者采用中药降
肝隆联合西药拉
米夫定及阿的氟
韦抗病毒药物对
114例活动性肝硬
化进行了长期的
治疗和预后观察, 
应当说积累了一
定的经验, 而且在
探索中药治疗肝
病方面做了不少
工作, 值得肯定.
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国QIAGEN公司提供; PCR试剂由大连宝生物有

限公司提供; YMDD测序试剂盒由美国USB公司

提供. TBIL试剂由瑞士得克公司提供; ALT、血

清白蛋白(A)试剂由上海长征康仁医学有限公司

提供; 测序仪(美国DNA Sequencer).
1.2 方法 治疗组的治疗方法: 告之患者病情及用

药之利弊, 经患者同意签字后, 方可选入治疗组. 
治疗组用中药煎剂降肝隆(基本方: 巴戟天、叶

下珠、白术、杏仁、鸡血藤等. 阳虚者加温阳

药; 阴虚者加用生、熟地、女贞子), 1剂/3 d, 或
丸剂, 4.0 g, 3次/d, 拉米夫定0.1 g/d, YMDD变异

后, LAM加ADV联合中药治疗, 待HBV DNA阴

转后, ADV联合中药继续治疗; 对照组: 中成药

如复方鳖甲软肝片、或大黄蜇虫丸等抗纤维化

治疗及降酶, 保肝, 对症治疗. 两组均可予以支

持治疗, 感染、出血、肝性脑病等合并症的对

症处理相同. 两组疗程最短12 mo, 最长79 mo, 
疗程的中位数36.0 mo(治疗组包括ADV治疗时

间). 在治疗期间两组患者每月查肝功能及血常

规、肾功能, 生化仪检测血清TBIL, ALT, A, Cr; 
每3 mo作HBV-M检测, 用ELISA法检测; HBV 
DNA定量检测用PCR法, <5.0×105 copies/L为
阴性, HBeAg定量<280 PEIU/L为阴性, HBeAb
≤1.0 S/CO为阳性; 对患者血清中的HBV DNA
进行提取、扩增(PCR)、测序作YMDD检测, 每
6 mo查PT1次, B超检查肝脾大小及门静脉的变

化; 凝固法检测PT, 检测时质控同时进行. 同时

认真观察症状及合并症的变化 ,  患者的病死

率等.
统计学处理 计数数据用χ2检验, 计量资料

mean±SD, 用t检验.

2  结果

2.1 治疗前后的血清HBeAg, HBV DNA, YMDD

变异变化 治疗组的HBeAg(+)治疗前36例, 治疗

后20例, 阴转16例, 阴转率44.4%(16/36), 和对照

组16.7%(5/30)相比, P <0.05; 治疗组57例患者使

用LAM, YMDD变异率为40.4%(23/57). YMDD
变异后, 3例未加用ADV而死亡, 加用 ADV治疗

20例, HBV DNA变异病毒阴转率90%(18/20), 
HBV DNA总阴转率为75.4%(43/57)与对照组

3.5%(2/57)相比, P <0.01(表1). 
2.2 治疗前后TBIL, A, ALT, Chi ld-Pugh积分

变化  治疗组、对照组T B I L的复常率分别为

31.6%(18/57), 0%(0/57), 两组比较差异显著

(P <0.01); 治疗组、对照组的ALT复常率分别为

66.7%(38/57), 5.2%(3/57), 两组比较差异显著

(P <0.01); 治疗组、对照组治疗前后白蛋白分别

为40.31±6.27, 43.14±7.51, 39.48±7.43, 38.05
±8.52 g/L, 两组比较差异显著(P <0.01); 治疗

组、对照组治疗前后Child-Pugh积分分别为7.06
±2.38, 5.13±2.46, 7.00±2.37, 7.75±3.05, 两
组比较差异显著(P <0.01); 治疗组和对照组治疗

前肝功能失代偿例数分别为23, 24; 治疗后肝功

能失代偿例数分别为3, 27, 两组比较差异显著

(P <0.01, 表1).
治疗组和对照组脾脏回缩率分别为47.4% 

(27/57), 10.5%(6/57), 两组相比P <0.01; 脾脏无

变化率分别为29.8%(17/57), 12.3%(7/57), 两组

相比P <0.05; 脾脏增大率分别为12.3%(7/57), 
68.4%(39/57), 两组相比P <0.01(表2).
2.3 两组合并症与死亡率比较(表3) 治疗组合并

症(包括: 感染、出血、肝性脑病、肝肾综合征)
的发生率14.0%(8/57), 和对照组50.8%(29/57)相
比, P <0.01; 慢性重型肝炎的发生率7.0%(4/57), 
和对照组14 .0%(8/57)相比 ,  P >0 .05;  肝癌的

发生率治疗组与对照组分别为7 .0%(4 /57) , 
12.3%(7/57), 两组相比, P >0.05; 治疗组的死亡率

表  1  治疗前后的血清HBeAg、HBV DNA、YMDD变异、TB、A、Child-Pugh积分的变化 (n ＝57)

     
	    HBeAg      HBeAg      HBV DNA      YMDD      加用ADV后     TBil正常      ALT正常                A	       Child-Pugh

                       (+)(n )         (-)(n )            (+)(n )          (+)(n )    HBV DNA(-)(n )        (n )               (n )                   (g/L)                   积分

治疗组

    治疗前	      36	       21	        57	                                               27               5          40.31±6.27      7.06±2.38

    治疗后	      20a	       37	        14b	         23	            18              45b             43b         43.14±7.51b    5.13±2.46b

对照组

    治疗前	      30	       27	        57			                 17	 9           39.48±7.43     7.00±2.37

    治疗后	      25	       32	        55	                                                17            12           38.05±8.52     7.75±3.05

aP<0.05, bP<0.01 vs  对照组.

分组
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7.0%(4/57), 对照组为29.8%(17/57), 两组相比差

异显著(P <0.01).
生存时间: 治疗组和对照组中失代偿肝硬

变患者的生存时间分别是3.3±2.1, 1.1±1.0 a, 
两组相比差异显著(P <0.01).

治疗组病例用药后未见肾功能损伤及血小

板进一步减少.

3  讨论

LAM治疗HBV相关的失代偿性肝硬变, 短期内

有良好的相关性[4-5]. 中药降肝隆联合LAM治疗

ALC, 能抑制病毒复制, 推迟YMDD变异的发

生[2-3], YMDD变异部分患者可能引起致命性的

肝炎活动[6], 及时加用ADV[7-9], YMDD变异病毒

再次受到抑制, 肝功能中TBIL, ALT, A, Child-
Pugh积分仍持续改善, 脾脏回缩, 合并症减少, 
死亡率下降, 失代偿性肝硬变的生存时间延长, 
生活质量提高, 明显改善患者的预后.

中药联合抗病毒药治疗ALC, 可明显改善

其预后, 首要因素是病毒复制的持续抑制, 降低

了由Y M D D变异而致的慢性重型肝炎的死亡

率. LAM能抑制病毒复制, HBeAg, HBV DNA
阴转后, 患者病情改善. 随着LAM治疗时间的

延长 ,  Y M D D变异可能引起致命性的肝炎活

动[10], 治疗组4例患者均因YMDD变异发生了

慢性重型肝炎, 前2例患者未能加用ADV, 发生

暴发性肝功能衰竭而死亡; 后2例及时加用了

ADV, 变异病毒的复制受到了持续的抑制[11-12], 
肝功能持续改善, 和国内有关报道相一致 [13]; 
治疗组57例患者使用LAM, YMDD变异率为

40.4%(23/57). YMDD变异后加用ADV, YMDD
变异病毒HBV DNA阴转率90.0%(18/20), 表明

ADV对YMDD变异病毒有明显的抑制作用; 治
疗组总的HBV DNA阴转率为75.4%(43/57)与对

照组3.5%(2/57)相比P <0.01. 治疗组HBeAg阴转

率为44.4%(16/36), 和对照组16.7%(5/30)相比, 
P <0.05; 抗病毒药物的序贯使用, 使病毒复制持

续抑制, 因而减少了ALC由于变异病毒的复制

而引起致命性的肝炎活动造成肝功能衰竭. 对
照组有8例患者发生了慢性重型肝炎, 死亡8例,
病死率100.0%(8/8); 治疗组慢性重型肝炎病死

率50%(2/4), 与对照组100.0%(8/8)相比, 差异显

著(但需临床更多病例的证实). 中药联合抗病毒

药治疗ALC, 使其在治疗中合并肝癌患者死亡

率下降, 生存时间延长. 在肝炎肝硬变的基础上

合并肝癌患者的预后极差, 肝功能衰竭及合并

症的发生是其重要的死因. 抗病毒治疗后, 由于

病毒复制的持续抑制, 肝功能的改善, 使患者对

肝癌的治疗有更多的选择[14-15]. 对照组中ALC
合并肝癌的患者死亡率为100.0%(7/7), 治疗组

为25%(1/4), 治疗组除一例在治疗服用LAM第

27月发生肝癌, 外院行肝移植术4 mo后, YMDD
变异, 未加用ADV, 发生暴发性肝功能衰竭死

亡外, 另外3例均在抗病毒的基础上, 加用放射

性介入疗法及中药治疗, 现均健在, 最长存活期

已达3 a. 中药联合抗病毒药治疗ALC合并症的

减少是死亡率下降、生存时间延长的第三个原

因. ALC合并症的发生, 是死亡的重要原因. 在
抗病毒药物使用, 病毒复制持续受到抑制的同

时, 中药降肝隆温补肾阳、清热解毒外, 加用了

益气养血、化瘀通络之白术、鸡血藤等, 改善

了患者的肝功能, 表现为胆红素、ALT的复常

率比对照组明显升高, A的升高, Child-Pugh积分

下降, 肝功能持续好转, 脾脏的回缩, 肝组织持

续改善[16], 肝功能失代偿例数明显减少, 治疗组

患者的病情相对稳定, 治疗组合并症的发生率

14.0%(8/57), 和对照组50.8%(29/57)相比, 差异

显著; 合并症的减少, 使死亡率下降, 治疗组的

死亡率7.0%(4/57), 对照组为29.8%(17/57), 两组

相比差异显著; 死亡率下降使患者的生存期延

长, 治疗组和对照组中失代偿肝硬变的生存时

间治疗组和对照组分别是3.3±2.1, 1.1±1.0 a, 
与肝功能失代偿1 a生存率为55%-70%, 5 a生存

率为14%-28%[17-18]的有关报道资料相比, 治疗组

肝功能失代偿1 a生存率为100.0%, 平均生存时

间已超过3 a. 且未见肾功能损伤[19]及血小板进

表  2  两组治疗前后脾脏的变化 (n ＝57, n )

     
                         	                               治疗后

	                           脾脏回缩          无变化	 增大

治疗组	      6	             27b	  17a	    7b

对照组	      5	               6	                   7	  39

aP<0.05, bP<0.01 vs  对照组治疗后.

分组         治前切脾

表  3  两组合并症与死亡率比较 (n ＝57, n )

     
                             合并症                      重型  肝  死亡  死亡

              感染  出血  肝脑  肝肾 合计  肝炎  癌  人数    率

治疗组    3       3       2        0      8b     4      4     4b  7.0%b

对照组  13       6       6        4    29      8      7   17   29.8%

bP<0.01治疗组 vs  对照组.

分组
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 一步减少.
总之, 中药降肝隆联合LAM治疗ALC, 有较

好的疗效, 部分患者发生了YMDD变异, 加用了

ADV治疗后, HBV DNA复制再次受到抑制, 肝
功能指标改善, Child-Pugh积分下降, 脾脏回缩, 
失代偿肝硬变例数减少, 合并症减少, 肝炎肝硬

变患者的慢性重型肝炎、肝癌的死亡率下降, 
从而降低了肝炎肝硬变患者的死亡率, 延长了

患者的生存时间, 提高了患者的生存质量, 改善

了ALC患者的预后, 且未见肾功能损伤及血小

板进一步减少. 
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