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消脂护肝胶囊联合干扰素治疗慢性丙型肝炎 37 例
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  [ 摘要]  目的: 观察消脂护肝胶囊治疗慢性丙型肝炎临床疗效并初步探讨其作用机制。方法: 用消脂护肝胶囊联合普通

干扰素治疗慢性丙型肝炎 37 例, 并与单用干扰素对照,观察其保肝抗病毒、对瘦素水平及胰岛素抵抗的影响及副作用。结果:

消脂护肝胶囊联合干扰素组可明显降低 HCV-RNA 载量, 降低瘦素水平, 改善胰岛素抵抗状态, 与对照组有显著差异 ( P <

0. 05) , 可减轻干扰素的不良反应。结论: 消脂护肝胶囊联合干扰素抗病毒疗效肯定, 减少干扰素的副作用, 其机制可能与降低

瘦素, 改善胰-岛素抵抗有关。
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  慢性丙肝患者极易合并脂肪肝,该类患者抗病

毒疗效差且预后不佳
[ 1-2 ] ,消脂护肝胶囊系我院消化

科治疗脂肪肝的协定处方,前期临床观察表明其对

慢性丙型肝炎合并脂肪肝临床疗效显著,具有抗病

毒、降低血脂、减轻干扰素副作用等作用
[ 3 -5 ]

,为进一

步观察消脂护肝胶囊抗丙肝病毒疗效并探讨可能的

机制,我们应用消脂护肝胶囊胶囊联合干扰素对 37

例慢性丙肝患者进行了 24 周的临床疗效观察,并与

单用干扰素抗病毒治疗 34 例患者进行了对照。

1 材料与方法

1.1 病例来源  病例为 2008 年 1 月 ～2009 年 12

月住院及门诊患者共 71 例。诊断标准参照 2001 年

西安第 10 次全国肝病会议修订的《病毒性肝炎防治

方案》标准
[ 2 ]
。

1.2 分组 入选患者随机分成治疗组( 消脂护肝胶

囊 +干扰素 +利巴韦林 ) 37 例及对照组 ( 干扰素 +

利巴韦林) 34 例,治疗组男性 13 例,女性 24 例,年

龄在 27岁 ～45 岁,平均 33 岁;对照组男性 12 例,女

性 22 例,年龄在 27 岁 ～51 岁, 平均 37 岁。2 组患

者在性别、年龄、住院时间、病情等方面相似,具有可

比性。

1.3 治疗方法  治疗组:重组人干扰素 α-1β针剂

(运德素 ) ( 北京三元基因工程有限公司, 批号

20081024) ,每次 500 万单位, sc,隔日 1 次,共 24 周,

利巴韦林片( 华乐沙, 广东华南药业有限公司,批号

20081106) , 0. 2 g, tid,共 24 周,口服;消脂护肝胶囊

由本院制剂中心提供, 批号为郑药制剂 ( 2005) BW-

10209,每粒含提取物 0. 46 g, 相当于生药 3. 95 g。

用法: 3 粒, tid,对照组:干扰素及利巴韦林片用法同

前,基础治疗相同,疗程为 24 周。

1.4 检测指标  治疗前后取空腹静脉血 10 mL,

3 000 r·min - 1
离心 10 min,留取血清保存于 - 72 ℃

低温冰柜待测。

1.4.1 血清 HCV-RNA( RT-PCR) 测定  试剂盒为

华美公司产品,采用荧光定量 PCR 法 ( Light Cycler

PCR仪) ,由河南中医学院一附院基因室检测。

1.4.2 测定血清丙氨酸氨基转移酶( ALT) 胰岛素、

瘦素( Leptin, LEP) 含量, 采用稳态模式评估法中胰

岛素抵抗指数( HOMA-IR) 评价胰岛素抵抗。
HOMA-IR =空腹血糖 ×空腹胰岛素 / 22. 5。

1.5 统计学方法  用 SPSS 10. 0 软件进行统计处

理,采用 t检验和 χ2 检验, P < 0. 05 为有显著差异。

2 结果

2.1 2 组患者抗病毒疗效比较(表 1)
表 1 2组患者病毒载量下降率 HCV-RNA 阴转率比较 (≥2log)

分组 例数 HCV-RNA 下降率 / % HCV-RNA 阴转率 /%

治疗 37 27 ( 10 /37) 49( 18 /37) 1)

对照 34 31 ( 11 /35) 40( 14 /35)

  注 :与对照组比较1) P < 0. 05( 表 3 同 )。

治 疗 组 HCV-RNA 转 阴 率 优 于 对 照 组
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( P <0. 05) ;病毒下降率 2 组间无差异。

2.2 2 组患者治疗前后血清谷丙转氨酶、瘦素、胰

岛素抵抗变化比较(表 2)
表 2 2组患者血清 ALT, LEP,HOMR-IR 变化 ( 珋x±s)

分组
ALT/U·L- 1 LEP/μg·L- 1 HOMR-IR

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

治疗 90±25.2 25.6±6.21, 2) 4.7±2.0 2.7±1.11, 2) 1.96±0.89 1.10±0.251, 2)

对照 95±27.6 30.6±8.2 4.9±2.2 3.7±2.0 1.89±0.65 1.85±0.81

  注 :与治疗前比较 1) P < 0. 05; 与对照组治疗后比较2) P < 0. 05。

  由上表可知治疗组可明显降低患者血清 ALT,

LEP水平,改善胰岛素抵抗状态,疗效优于对照组。

2.3 2 组患者副作用发生率比较( 表 3)
表 3 2组副作用发生率比较 %

分组 例数 流感样症状 白细胞减少 焦虑

治疗 37 81( 30/37) 1) 73( 27/37) 1) 11( 4 /37) 1)

对照 34 5( 2 /34) 2( 1 /34) 3( 1 /34)

  治疗组在改善患者常见的副作用方面少于对照

组。

3 讨论

慢性丙型肝炎属于中医“胁痛”、“黄疸”范畴,

一般认为丙肝病毒属湿热疫毒。湿热疫毒蕴郁肝

脏,伏于血分,逐步犯脾及肾,使脾失健运,造成气血

失调,痰湿蕴结于肝经,日久气滞血瘀, 痰瘀胶结而

发为本病。我们遵循中医辨证施治原则,以健脾清

化为主要治法研制的“消脂护肝胶囊”, 主要由泽

泻、生黄芪、决明子、赤芍等组成, 泽泻利水渗湿,赤

芍活血化瘀,决明子清肝化痰,共奏祛湿化痰、理气

化瘀之效。经多年对该药抗脂肪肝作用系列临床和

实验研究,证实该药具有保肝、降酶、降脂及抗炎的

作用,同时进一步发现消脂护肝胶囊可以提高慢性

丙肝合并脂肪肝的抗病毒疗效,抑制病毒复制,提示

脂肪变性可能与病毒载量有密切的关系,抗脂肪肝

可间接提高抗病毒疗效。

本研究结果提示消脂护肝胶囊可显著提高干扰

素抗病毒疗效,提高病毒应答率,其优势在于避免了

干扰素的如流感样症状、骨髓抑制等副作用,研究证

实消脂护肝胶囊可明显降低血清瘦素水平及胰岛素

抵抗( IR) ,新近学者在干扰素治疗慢性丙型肝炎患

者中发现,获得持续病毒应答 ( SVR) 的患者比未获

得 SVR的患者有较低的血清瘦素水平和 IR,多变量

分析显示血清瘦素、IR是慢性丙型肝炎抗病毒治疗

获得 SVR的独立预测因子
[ 7 ]

,本研究结果也印证了

这个推断,因此我们推测瘦素及 IR 可能是慢性丙型

肝炎发病过程中的重要病理变化,其变化最终导致

整体脂质代谢失衡,共同促进脂肪肝的发生,而抗病

毒有效性也与瘦素 - 胰岛素抵抗 - 脂质代谢通路有

关,通过消脂护肝胶囊改善血脂代谢及瘦素代谢可

以达到辅助抗病毒的作用。
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