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临床试验
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基于“伏邪”说的肝复安治疗慢性乙型病毒性肝炎

患者铁代谢异常临床观察
张　菁１，崔剑巍１，成伟忠１，刘　霖１，陈菊英１，阴鹏鸽１，陆　敏１，严福华２，朱乃懿２，林瑞敏２，屠　红３

１．上海市徐汇区大华医院中医肝科（上海　２００２３７）；２．上海交通大学医学院附属瑞金医院放射科（上海　２０００２５）；３．上海交通大学
医学院附属仁济医院上海市肿瘤研究所癌基因及相关基因国家重点实验室（上海　２０００３２）

【摘要】　目的　观察基于“伏邪”说的肝复安治疗慢性乙型病毒性肝炎（简称慢乙肝）患者铁代谢异常的临床疗效。方法　将１０２例
铁代谢异常相关性肝病（慢乙肝及肝硬化）患者分为治疗组（４８例）与对照组（５４例）。治疗组予中药“肝复安”辨证治疗，对照组予
西医常规药物（抗病毒、保肝药）治疗。两组疗程均为３６个月，观察肝脏铁质沉积疗效，比较血清铁代谢指标、肝功能、病毒及相关免
疫指标等的变化情况。结果　①组间肝脏铁沉积疗效比较，第 ２４个月、第 ３６个月差异均有统计学意义，治疗组优于对照组
（Ｐ＜０．０５）。②组间治疗后比较，血清铁（ＳＩ）、血清铁蛋白（ＳＦ）浓度及异常率差异有统计学意义，治疗组较对照组降低程度更显著、
指标异常率更低（Ｐ＜０．０５）。组间治疗后比较，转铁蛋白（ＴＲＦ）浓度及异常率差异有统计学意义，治疗组较对照组升高程度更显著、
指标异常率更低（Ｐ＜０．０５）。③组间治疗后比较，治疗组丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）水平较对照组降低更为明显，差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０５）；乙肝表面抗原（ＨＢｓＡｇ）浓度差异有统计学意义，治疗组较对照组降低程度更显著（Ｐ＜０．０５）；ＣＤ３＋水平及异常率差异有
统计学意义，治疗组较对照组升高程度更显著、指标异常率更低（Ｐ＜０．０５）；ＣＤ４＋／ＣＤ８＋异常率差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。
结论　基于“伏邪”说的肝复安治疗慢乙肝患者铁代谢异常，能有效纠正铁代谢异常，恢复免疫功能，抑制病毒复制，减轻肝脏损伤。
【关键词】　慢性乙型病毒性肝炎；肝脏铁过载；伏邪；肝复安
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［基金项目］上海市卫生局中医药事业发展三年行动计划重大

研究项目（ＺＹＳＮＸＤＣＣＺＤＹＪ０２２）；上海市科委科研计划项目
（１３４０１９０２９０Ａ）
［作者简介］张菁，女，主任医师，主要从事肝炎、肝硬化、肝癌三

病联动的中医防治及科研工作

［通讯作者］严福华，主任医师，教授，博士生导师；

Ｅｍａｉｌ：ｙｆｈ１１６５５＠ｒｊｈ．ｃｏｍ．ｃｎ。
屠红，研究员，博士生导师；Ｅｍａｉｌ：ｔｕｈｏｎｇ＠ｓｈｓｃｉ．ｏｒｇ

　　慢性乙型病毒性肝炎（简称慢乙肝）的诊治是极赋
挑战性的世界难题，多种因素对肝脏病变的持续性发

展起作用，其中肝脏铁负荷越来越引起医学界的重

视［１２］。而从铁过载方向研究慢性肝病的临床试验，国

内开展较少。目前针对慢乙肝伴铁过载患者，临床多

采用放血、铁螯合剂等降低循环铁量的方法，其有效性

和安全性尚需更多观察证实［３］。中医学对铁代谢异常

·８３·
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相关性肝病的治疗尚未见报道。因而，我科近年来针

对本病提出“伏邪”学说，并创中药复方肝复安治之，取

得良效。本研究以血清铁标志物和磁共振（ＭＲＩ）多回
波磁敏感成像技术为诊断标准及主要疗效指标，观察

中药肝复安治疗本病的临床疗效，现总结报道如下。

１　资料与方法

１．１　 病例选择　
１．１．１　 诊断标准　慢乙肝的诊断参照“乙型病毒性肝
炎诊断标准（２００８）”［４］；慢乙肝后肝硬化的诊断参照
《乙型肝炎病毒相关肝硬化的临床诊断、评估和抗病毒

治疗的综合管理》［５］中的标准。

参照《上海市中医病证诊疗常规》［６］中的相关标

准，入组受试者或为肝肾阴虚证，或为脾肾阳虚证。

１．１．２　 纳入标准　①符合上述疾病诊断标准；②经
ＭＲＩ检测存在肝铁沉积和（或）存在血清铁代谢异常
（判定标准：血清铁蛋白显著升高≥３００μｍｏｌ／Ｌ，伴或

不伴有血清铁升高及转铁蛋白的下降）；③年龄２５～８５
岁，性别不限；④入组患者均充分了解并接受试验治疗
方案和随访要求，并签署知情同意书；⑤本试验通过上
海市徐汇区大华医院伦理委员会审查并批准。

１．１．３　 排除标准　①合并非酒精性脂肪性肝病、药物
性肝病、遗传性血色病、色素沉着病、地中海贫血者；

②妇女经期失血、严重嗜酒（＞６０ｇ／ｄ）、接受反复输血
治疗、合并丙型肝炎病毒感染及存在 ＭＲＩ检查禁忌症
等者。

１．２　一般资料　１０２例病例均为２００９年１月至２０１２年
３月上海市徐汇区大华医院肝科门诊及病房收治的铁
代谢异常相关性肝病（慢乙肝及肝硬化）患者。按照患

者对治疗方案的自愿选择，分为治疗组（４８例）和对照
组（５４例）。两组患者性别、年龄、原发病分类及铁代
谢异常情况等基线资料比较，差异无统计学意义

（Ｐ＞０．０５），具有可比性。见表１。

表１　两组一般资料比较

组别 性别（男／女，例） 年龄（ｘ±ｓ，岁）
铁代谢异常（血清铁蛋白升高／肝脏铁沉积）（例）

＋／－ －／＋ ＋／＋

原发病（例）

慢乙肝 肝硬化

治疗组（ｎ＝４８） ４０／８ ５２．１０±１３．３０ ２７ １５ ６ １７ ３１

对照组（ｎ＝５４） ４７／７ ５２．４０±１２．７０ ３７ １２ ５ ２０ ３４

１．３　 治疗方法
１．３．１　 对照组　予西医常规药物治疗，包括抗病毒
（核苷类）药物及保肝西药（甘草酸二胺胶囊、当飞利肝

宁、五酯胶囊等）治疗。以３个月为１个疗程，连续用
药１２个疗程（总疗程３年）。
１．３．２　 治疗组　以中药“肝复安”辨证治疗。肝复安
基本方：柴胡、当归、生地黄、槟榔、草果、厚朴、黄芪、熟

附片、炙麻黄、鹿角片、鳖甲、炙龟甲等。肝肾阴虚型以

基本方配伍左归丸药味（即肝复安Ⅰ号方）治疗，脾肾
阳虚型以基本方配伍桂附地黄丸药味（肝复安Ⅱ号方）
治疗。中药水煎，每日 １剂，早晚分服。以 ３个月为
１个疗程，连续用药１２个疗程（总疗程３年）。
１．４　 观察项目与方法　
１．４．１　肝脏铁质沉积情况　治疗前及疗程中每１２个
月，利用磁敏感结合磁共振多回波成像技术，运用 ＧＥ
３．０ＴＭａｇｎｅｔｏｍＳｙｍｐｈｏｎｙ型磁共振扫描仪（ＧＥｓｉｇｍａ
ＨＤｘｔ，Ｍｉｌｗａｕｋｅｅ，ＷＩ，ＵＳＡ），进行 ＩＤＥＡＬＱＵＡＮＴ（ＩＱ）
和 ＥＳＷＡＮ成像，利用 ＧＥａｄｗ４．５工作站 ｆｕｎｃｔｏｏｌ
ＩＤＥＡＬＱ软件和 ｆｕｎｃｔｏｏｌＥＳＷＡＮ软件分析所得数据，
确定感兴趣区域（ｒｅｇｉｏｎｏｆｉｎｔｅｒｅｓｔ，ＲＯＩ），选取右半肝
２个扫描层面，取右半肝较大 ＲＯＩ２个及每层面 ３～
４个较小 ＲＯＩ（小 ＲＯＩ像素面积１００ｍｍ２，２个层面共
６～８个小ＲＯＩ），大ＲＯＩ选取与小 ＲＯＩ相同层面，手动
勾画该层面右半肝所得，测量得到Ｒ２（横向弛豫率）
值，取平均值判断肝脏铁质沉积程度，Ｒ２值越高表明

肝脏铁质积程度越严重。进而，根据肝脏铁质沉积情

况，判定临床疗效。有效：经ＭＲＩ检测肝脏铁质沉积完
全消失或部分消失；无效：肝脏铁质沉积无明显改变。

１．４．２　血清学相关指标　治疗前后，检测受试者血清
学铁代谢指标，包括血清铁（ＳＩ）、血清铁蛋白（ＳＦ）、转
铁蛋白（ＴＲＦ）的水平；检测受试者血清肝功能、病毒及
免疫相关指标，包括丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、ＨＢＶ血
清标志物（ＨＢｓＡｇ、ＨＢｅＡｇ等）、乙肝病毒脱氧核糖核酸
（ＨＢＶＤＮＡ）、Ｔ淋巴细胞亚群（ＣＤ４＋、ＣＤ８＋、ＣＤ３＋）等
的水平。

１．５　统计学方法　本试验数据采用ＳＰＳＳ１７．０软件进
行统计分析。计量资料以 ｘ±ｓ表示，两组间均数的比
较用独立样本ｔ检验，治疗前后均数的比较用配对样本
ｔ检验；率的比较用 χ２检验，部分采用 Ｆｉｓｈｅｒ精确概率
检验。以Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结果

２．１　 铁代谢紊乱疗效
２．１．１　肝脏铁沉积疗效比较　治疗前，治疗组、对照
组中存在肝脏铁沉积者分别有２１例、１７例。治疗后第
１２、２４、３６个月，治疗组有效率分别为４．８％、７１．４％及
１００％，对照组有效率分别为０％、５．９％及２３．５％；组间
肝脏铁沉积疗效比较，第２４个月、第３６个月均差异有
统计学意义，治疗组优于对照组（Ｐ＜０．０５）。见表２。
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表２　两组肝脏铁沉积疗效比较［例（％）］
组别 有效 无效

治疗组

（ｎ＝２１）

第１２个月

第２４个月

第３６个月

１（４．８） ２０（９５．２）

１５（７１．４） ６（２８．６）

２１（１００．０） ０（０．０）

对照组

（ｎ＝１７）

第１２个月

第２４个月

第３６个月

０（０．０） １７（１００．０）

１（５．９） １６（９４．１）

４（２３．５） １３（７６．５）

２．１．２　血清铁代谢指标变化情况　治疗前，治疗组、
对照组存在血清铁蛋白（ＳＦ）浓度异常升高者分别有
３３例、４２例。治疗前后组内比较，治疗组 ＳＦ浓度及异
常率差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），对照组差异无统计
学意义（Ｐ＞０．０５）。组间治疗后比较，ＳＦ浓度及异常
率差异有统计学意义，治疗组较对照组降低程度更显

著、指标异常率更低（Ｐ＜０．０５）。见表３。

治疗前，治疗组、对照组存在血清铁（ＳＩ）浓度异常
升高者分别有２８例、３４例。治疗前后组内比较，治疗
组ＳＩ浓度及异常率差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），对
照组差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。组间治疗后比较，
ＳＩ浓度及异常率差异有统计学意义，治疗组较对照组
降低程度更显著、指标异常率更低（Ｐ＜０．０５）。见
表３。

治疗前，治疗组、对照组存在转铁蛋白（ＴＲＦ）浓度
异常降低者分别有２４例、２８例。治疗前后组内比较，治
疗组ＴＲＦ浓度及异常率差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），
对照组差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。组间治疗后比
较，ＴＲＦ浓度及异常率差异有统计学意义，治疗组较对
照组升高程度更显著、指标异常率更低（Ｐ＜０．０５）。见
表３。

表３　两组血清铁代谢指标变化情况比较（ｘ±ｓ）
组别 ＳＦ（μｇ／Ｌ）　　　 ＳＩ（μｍｏｌ／Ｌ）　　　 ＴＲＦ（ｇ／Ｌ）　　　

治疗组

（ｎ＝４８）

治疗前
平均浓度

异常率［例，（％）］

治疗后
平均浓度

异常率［例，（％）］

２９６．８１±１５３．９８ ２８．００±８．９０ ２．２６±０．４１

３３（６８．７５） ２８（５８．３３） ２４（５０．００）

２２３．３９±１６４．４９＃ ２５．２０±９．３０＃ ２．４１±０．３６＃

８（１６．６７）＃ １０（２０．８３）＃ ６（１２．５０）＃

对照组

（ｎ＝５４）

治疗前
平均浓度

异常率［例，（％）］

治疗后
平均浓度

异常率［例，（％）］

３０５．１２±１５９．５６ ２８．１０±７．８０ ２．２８±０．５５

４２（７７．７８） ３４（６２．９６） ２８（５１．８５）

２９９．４０±２６６．３３ ２７．００±４．５０ ２．２９±０．２３

２９（５３．７０） ２３（４２．５９） １７（３１．４８）

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０．０５。正常参考值：ＳＦ１０～２８０μｇ／Ｌ，ＳＩ１１～２７μｍｏｌ／Ｌ，ＴＲＦ２～３．６ｇ／Ｌ

２．２　 肝功能、病毒及免疫相关指标变化情况　 治疗
前后组内比较，两组在 ＡＬＴ水平和异常率方面的差异
均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。组间比较，治疗组 ＡＬＴ
水平较对照组降低更为明显，差异有统计学意义

（Ｐ＜０．０５）。见表４。
在病毒相关指标方面，治疗前后组内比较，两组在

ＨＢｓＡｇ浓度、ＨＢＶＤＮＡ载量和 ＨＢＶＤＮＡ异常率方面
的差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５），治疗组 ＨＢｅＡｇ异
常率的差异也有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。组间治疗后
比较，治疗组 ＨＢｓＡｇ浓度较对照组降低程度更显著

（Ｐ＜０．０５），而 ＨＢｓＡｇ异常率、ＨＢＶＤＮＡ载量和异常
率、ＨＢｅＡｇ异常率等差异则无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
见表４。

在免疫指标方面，治疗前后组内比较，治疗组

ＣＤ３＋水平及异常率、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋异常率差异均有统计
学意义（Ｐ＜０．０５）；对照组未有统计学意义（Ｐ＞０．
０５）。组间治疗后比较，ＣＤ３＋水平及异常率差异有统
计学意义，治疗组较对照组升高程度更显著、指标异常

率更低（Ｐ＜０．０５）；ＣＤ４＋／ＣＤ８＋异常率差异有统计学
意义（Ｐ＜０．０５）。见表５。

表４　两组肝功能及病毒相关指标变化情况比较（ｘ±ｓ）
组别 ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ）　　　 ＨＢｓＡｇ（ｌｇＵ／ｍｌ）　　ＨＢＶＤＮＡ（ｌｇＵ／ｍｌ）　　ＨＢｅＡｇ（Ｕ／ｍｌ）　　　

治疗组

（ｎ＝４８）

治疗前
平均水平

异常／阳性率［例，（％）］

治疗后
平均水平

异常／阳性率［例，（％）］

１０２．３３±３３．５５ ２．９４±０．９３ ５．４８±１．７１ ９０．６２±１４１．４５

４５（９３．８） ４８（１００） ４１（８５．４０） ２９（６０．４）

６５．９２±３９．５６＃ ２．７９±０．９５＃ ４．０７±１．４８ ８６．４１±１２４．７８

１３（２７．１０） ４４（９１．７０） ２８（５８．３０） １８（３７．５）

对照组

（ｎ＝５４）

治疗前
平均水平

异常／阳性率［例，（％）］

治疗后
平均水平

异常／阳性率［例，（％）］

１３５．５２±１６．２５ ２．９２±０．６６ ４．６７±１．８２ ８２．７８±１４１．４８

４３（７９．６） ５４（１００） ４０（７４．１） ３０（５５．６）

９２．５４±５５．０１ ３．８４±１．５５ ４．２６±１．８８ ７９．５９±１１９．６８

２０（３７） ５４（１００） ３２（５９．３） ２４（４４．４）

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０．０５
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表５　两组免疫相关指标变化情况比较（ｘ±ｓ）
组别 ＣＤ３＋（％） ＣＤ４＋／ＣＤ８＋

治疗组

（ｎ＝４８）

治疗前
平均水平

异常率（例，％）

治疗后
平均水平

异常率（例，％）

５６．０５±９．２４ －

３３（６８．８） ３６（７５）

６３．８９±１０．４３＃ －

８（１６．７）＃ 　６（１２．５）＃

对照组

（ｎ＝５４）

治疗前
平均水平

异常率（例，％）

治疗后
平均水平

异常率（例，％）

５３．７６±１１．３ －

３７（６８．５） ４１（７５．９）

５５．７９±１１．７９ －

３６（６６．７） ４０（７４．１）

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０．０５

２．３　 治疗组典型病例生化指标与影像学动态分析　
中药干预后，患者的病毒载量（ＨＢＶＤＮＡ）、肝功能
（ＡＬＴ）及血清铁蛋白（ＳＦ）水平在数月内出现一过性升
高或大幅度波动，但这些指标通常在１２个月内逐步恢
复正常，并维持较长时间。ＭＲＩ监测显示，患者肝脏铁
质沉积在药后第１２个月时开始出现好转，铁沉积的形
态从颗粒状向粉末状转变，至肝脏铁质沉积基本消失，

这一过程通常需要 ２４～３６个月的时间。具体见图
Ａ、Ｂ。

３　讨论

３．１　铁过载与肝脏损害　铁蛋白是人体最重要的铁
源，也是血浆的正常成分。血清铁蛋白水平与血清铁

浓度都是肝脏铁过载的重要指标。肝脏是铁过载损伤

的主要靶器官，也是合成转铁蛋白的场所。转铁蛋白

能够及时运转肝细胞内的铁，减轻铁负荷和肝细胞损

伤［７］。肝脏炎症反应可使铁蛋白合成明显增加，转铁

蛋白的合成与分泌减少［８］，从而造成铁过载，产生自由

基，破坏肝细胞器（主要是溶酶体膜），最终造成肝细胞

死亡，而肝细胞的死亡又会进一步加重铁过载，形成恶

性循环，加速肝纤维化和肝硬化的进展。打破这一恶

性循环的关键是在有效抗病毒的同时，改善肝细胞代

谢，从而纠正铁过载。此外，国外相关文献报道，含有

大量铁的肝细胞容易被 ＨＢＶ感染，并且铁还有利于病
毒的复制和释放［９］。另有相关文献报道，通过肝活检

法测定肝铁浓度，发现慢乙肝患者多数合并轻度到中

度的肝铁过剩［１０］。本课题组在试验前期展开大样本量

（３５０例）的ＨＢＶ感染者铁过载的筛查，结果显示上海
地区慢乙肝患者的肝脏铁过载现象较为普遍（３８．３％，
１３４／３５０），其中肝铁沉积者占２９．１％，高于国外报道的
２５．４％［１１］。同时前期筛查表明，在肝炎、肝硬化、肝癌

的发展过程中，铁过载有逐步递增的趋势，提示铁与肝

炎病毒之间可能存在协同促进肝病进展的作用，也可

能是抗病毒治疗失败的原因之一。因此，铁过载可以

作为有效阻断慢乙肝临床进展的治疗靶点。

临床上改善铁过载的关键是清除病毒。乙肝病毒

的感染是一个长期的过程，共价闭合环状 ＤＮＡ
（ｃｏｖａｌｅｎｔｌｙｃｌｏｓｅｄｃｉｒｃｌｅＤＮＡ，ｃｃｃＤＮＡ）一旦在细胞核
形成，即具有高度稳定性，可持续增殖子代病毒而不受

细胞分裂影响，清除 ｃｃｃＤＮＡ最终还需依靠免疫调
控［１２１３］，才能实现肝细胞的自身更新。西药核苷（酸）

类药物虽可暂时改善细胞对病毒的免疫应答［１４１６］，但
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无直接的免疫调控作用［１７］。因此，本课题组瞄准当今

临床肝病治疗领域的难点，立足中医疗法，重视对铁代

谢异常危险因素的有效防控，以求建立较为成熟的中

西医结合治疗模式。

３．２　慢乙肝与伏邪　慢乙肝可归属于中医学“瘟疫”
范畴，其病机特征为瘟疫秽浊盘踞膜原，正邪交争，结

成“巢穴”，伺机而作。伏邪的理论源于《黄帝内经》

“冬伤于寒，春必病温”之意；《温疫论》首次将“伏”与

“邪”联用，意为感受邪气、即时不发，伏藏于内，逾时而

发；“如鸟栖巢，如兽藏穴……及其发也，邪毒渐张”

（《温疫论》）［１８］。慢乙肝的发病与伏邪致病十分相似，

病毒侵入人体后，必须到达合适的部位并累积一定的

数量及毒力，才足以发病；同时，机体免疫失调更易演

变为慢性感染，持续损伤肝脏，此与先天之禀赋、遗传

父母之伏毒或后天脏腑失调有关。中医学视人体为一

个小天地，追求“天人相应”［１９］“致中和”［２０］，而气血阴

阳为了适应伏邪，固有的均衡状态被打破，正虚邪陷，

从而使肝血少则肝叶硬。

３．３　 遣方用药　慢乙肝病程缠绵，患者肝脏中始终存
在着伏邪盘踞的“巢穴”，此为病毒复制的“窝点”。故

遣方用药需标本兼顾、先后有序，尽早截断扭转、降低

伏邪之潜能。本课题组依据患者个体特质，自创“肝复

安”Ⅰ、Ⅱ方辨证治疗本病，其集阳和汤、一贯煎、三甲
散于一方，同时酌加地龙、土鳖虫、白僵蚕等虫类搜剔

之品，力专效宏，引药力直达“巢穴”，松透病根。全方

熔攻补于一炉，以和阳解凝、滋肾柔肝、搜邪通络三法

并进，以期改造患者失调的内环境，铲除病毒复制的根

基，在乙肝病毒生命周期的前期阶段阻断其合成复制

过程，遏制其生机。

３．４　 结果讨论　磁共振多回波技术是当前公认的非
创伤性技术中诊断肝脏铁沉积最为敏感和可靠的方

法［２１］。传统采用的肝穿刺仅代表穿刺点的含铁状况，

不能全面反映肝脏的铁质分布。ＭＲＩ不仅能定量评估
肝铁含量，又可反复多次动态监测，故可客观真实地反

映铁沉积的变化情况。本研究中应用ＭＲＩ多回波磁敏
感成像技术检测，治疗组 ２１例肝铁沉积患者治疗前
Ｒ２成像验证均为中重度肝铁质沉积（Ｒ２值为５０～
２００），治疗后显示 Ｒ２值明显降低（２０～６０），且有
１４例（６６．６７％）影像学判断肝铁沉积全部消失，与对
照组差异显著（Ｐ＜０．０５）；同时，３６个月的较长疗程还
提示中药“肝复安”能够改善或消除肝内铁质沉积，但

需经过一段较为持久的干预过程。

血清ＡＬＴ升高是反映肝脏炎症损害的重要指标，
治疗组药后有７２．９％的患者 ＡＬＴ恢复正常，与对照组
差异显著（Ｐ＜０．０５），表明中药“肝复安”有助于减轻

肝细胞的炎症损伤，可能与其抗病毒作用有关。试验

结果还显示，治疗组患者的特异性免疫功能障碍明显

得到改善，其ＣＤ３＋Ｔ淋巴细胞的绝对数量得到显著提
升，ＣＤ４＋／ＣＤ８＋趋于动态平衡，打破了对病毒抗原的
免疫耐受，推进了 ＨＢＶＤＮＡ的持久阴转，提高了
ＨＢｅＡｇ的血清转换率，使 ＨＢｓＡｇ载量得到抑制且稳步
下降，与对照组差异显著（Ｐ＜０．０５）。

此外，本试验还选取典型病例评价其铁代谢及系

列指标的动态变化谱形，从而印证中医治疗的价值，为

阻断肝病慢性化提供了一条新途径。引人关注的是，

本研究 ３年内未经中药干预者肝癌累计发生率为
１３．００％（７／５４），而中药干预组（治疗组）则为４．２０％
（２／４８），可见“肝复安”对肝癌癌前状态的防治也有一
定意义，具体机制尚待后期试验的深入探究。

需要提出的是，出于伦理学与依从性的考虑，本研

究尚存在试验设计上的不足，比如以患者对治疗方案

的意愿选择来分组，而未采用随机对照分组的方法，这

会加大统计结果中选择性偏移的可能性，从而影响结

果的准确性与普遍性。此类问题会在后续试验中进一

步完善与优化。

综上，本研究结果表明，第２４个月、第３６个月肝
脏铁沉积疗效比较，治疗组均优于对照组（Ｐ＜０．０５）。
同时，在血清铁代谢指标（ＳＦ、ＳＩ、ＴＲＦ）、肝功能指标
（ＡＬＴ）、病毒（ＨＢｓＡｇ）及相关免疫指标（ＣＤ３＋Ｔ淋巴细
胞，ＣＤ４＋／ＣＤ８＋）的改善方面，治疗组亦优于对照组
（Ｐ＜０．０５）。本观察结果提示，基于“伏邪”说的“肝复
安”治疗慢乙肝患者铁代谢异常，能有效纠正铁代谢异

常，恢复免疫功能，抑制病毒复制，减轻肝脏损伤，从而

延缓或阻断肝病的慢性化进程。
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正。诸药标本兼治，共奏祛痰定痫、熄风止痉、活血化

瘀之功效。现代药理研究结果显示，天南星抗惊厥、镇

静镇痛作用明显［９］，半夏镇静催眠［１０］；石菖蒲水溶性

部分和α细辛醚能有效减少戊四唑点燃大鼠癫痫发作
次数，升高癫痫大鼠神经肽 Ｙ含量而发挥抗癫痫作
用［１１］；川芎的主要有效成分川芎嗪（ＴＭＰ）能有效透过
血脑屏障，保护神经元，抑制突触重建的形成来减少痫

性放电，从而控制癫痫发作［１２］。

本观察结果显示，在常规抗癫痫治疗的基础上，祛

痰定痫汤治疗难治性癫痫，能减少癫痫的发作频率及

改善脑电图。
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