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双环醇片治疗慢性肝炎高转氨酶血症的疗效观察
虞 胜 祝峻峰 李 勇
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摘要 目的：观察双环醇片治疗慢性肝炎高转氨酶血症的临床疗效。方法：选择住院或门诊慢性肝炎高转氨酶血症患者 280 例，随

机分为治疗组和对照组，治疗组 141 例，对照组 139 例。治疗组在常规保肝治疗的基础上加用双环醇片 25m 每日 3 次口服，对照

组在常规保肝治疗的基础上加用甘利欣胶囊 150mg 每日 3 次口服。疗程均为 4 周。治疗前后每周详细记录患者症状、体征、肝功

能、肾功能、电解质、及血尿常规，同时记录治疗过程中的不良反应及停药后随访 3 个月。结果：两组均有显著疗效，肝功能生化指

标与治疗前相比有显著性差异（治疗组 P＜0.01，对照组 P＜0.05），治疗组明显优于对照组（P＜0.05），且治疗组出现的不良反应明

显少于对照组。结论：双环醇片治疗慢性肝炎高转氨酶血症疗效好，不良反应较少，值得临床推广。
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ABSTRACT Objective: To observe the clinical effect of Bicyclol on high aminotransferase of chronic hepatitis. Methods: In-patient

or out-patient hospital chronic hepatitis patients with hyperlipidemia high aminotransferase 280 cases were randomly divided into
treatment and control groups, the treatment group 141 cases, 139 cases of the control group. In the conventional treatment group on the
basis of protective and treatment plus a daily Bicyclol 25mg tid po; the control group in the conventional treatment of liver protection on
the basis of protective and treatment plus a daily glycyrrhizinate capsules 150mg tid po. Courses are four weeks. Detailed records of a
week before and after treatment in patients with symptoms and signs, liver function, kidney function, electrolytes, and hematuria
conventional, and treatment records in the process of adverse reactions and follow-up after stopping three months. Results: The two
groups were significantly effect, biochemical indicators of liver function before treatment compared with a significant difference
(treatment group P <0.01, control group P <0.05), the treatment group was significantly better than the control group (P <0.05), the
treatment group and the adverse reaction was less than the control group. Conclusion: All kinds of chronic hepatitis high aminotransferase
treated with the bicyclol not only has the safety, affirmative advantage in curative effect, but fewer adverse reactions, deserve the clinical
expansion.
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前言

双环醇片是我国第一个具有国际自主知识产权的创新药

物，为验证其治疗各种慢性肝炎高转氨酶血症患者的临床疗

效，特进行了如下临床观察。

1 资料与方法

1.1 一般资料

我们选择自 2009 年 6 月 -2010 年 12 月在我科住院或门

诊治疗的各种慢性肝炎高转氨酶血症患者 280 例。其中男性

156 例，女性 124 例，年龄最小 18 岁，最大 68 岁，平均 45.7±

11.2 岁。其中：乙型肝炎 102 例；酒精性脂肪性肝炎 54 例；非酒

精性脂肪性肝炎 35 例；药物性肝炎 29 例；丙型肝炎 14 例；其

它 46 例。随机分为两组，治疗组 141 例，对照组 139 例。两组患

者在临床表现、病情程度、性别、年龄、病因、病程等方面，两组

差异无统计学意义(P>0.05)，具有可比性。
1.2 治疗方法

治疗组每日在常规保肝治疗的基础上加用双环醇片 25mg
(规 格 ：25mg/ 片 ， 北 京 协 和 药 厂 ， 批 准 文 号 ： 国 药 准 字

H20040467)，每日 3 次口服；对照组在常规保肝治疗的基础上

加用甘利欣胶囊 150mg(规格：50mg/ 粒，江苏正大天晴药业股

份有限公司，批准文号：国药准字 H10940191)，每日 3 次口服。
同时针对病因进行相关综合治疗，疗程均为 4 周。治疗前后每

周详细记录患者症状、体征、肝功能、肾功能、电解质、及血尿常

规，同时记录治疗过程中的不良反应及停药后随访 3 个月。
1.3 临床疗效评价方法
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根据自觉症状、肝功能改善情况综合评价。疗效评定：1）显

效：疗程结束时患者临床症状基本消失，转氨酶恢复正常；2)有
效：疗程结束时患者临床症状基本消失，转氨酶较前下降 50%

以上；3）无效：疗程结束时患者临床症状无改善或改善不明显，

转氨酶较前下降 50%以下。显效和有效合计称为有效，据此计

算总有效率。

表 1 两组治疗前后生化指标变化情况

Table1 Before and after treatment biochemical changes in two groups

0W 1W 2W 3W 4W 6W 8W 12W 16W

治疗组

Treatment

group

TBIL 21.8±6.42 19.4±6.45 18.7±6.4 17.9±6.9 18±6.3 18.2±5.2 19±5.1 18.6±6.5 16.9±5.3

ALT 334±86.3 172±46.5 93±29.1 46±16.7 31±12.5 30±14.1 29±13.5 25±12.1 23±10.9

AST 287±78.7 161±47.1 88±30.5 36±20.3 30±11.9 28±15.2 27±16.2 26±15.9 22±9.8

Bun 5.0±1.6 5.0±2.0 5.1±1.8 5.1±1.9 5.2±1.5 5.1±2.1 5.1±1.9 5.0±1.4 5.0±1.3

Cr 78±36.5 77±38.6 79±35.4 81±32.6 76±30.8 73±40.2 72±41.6 75±35.5 76±36.7

K 4.6±0.6 4.1±0.5 4.0±0.6 3.9±0.5 4.0±0.6 4.2±0.7 4.3±0.6 4.4±0.5 4.5±0.7

Na 140±5.2 140±5.4 140±4.8 141±4.9 141±4.7 140±5.1 140±5.2 140±4.8 140±5.0

Cl 102±7.8 102±7.5 101±8.0 102±7.5 102±6.9 102±7.9 101±9.0 102±8.5 102±7.6

对照组

Control

group

TBIL 19.7±6.5 18.9±6.4 18.8±6.3 17.8±5.9 18.4±6.3 18.1±5.3 19.2±4.8 18.5±6.5 16.8±4.9

ALT 328±88.5 216±51.8 155±34.1 101±25.7 75±20.7 79±24.3 81±20.5 85±29.8 82±32.9

AST 279±81.3 198±65.4 152±54.2 98±35.6 70±21.9 75±19.2 79±21.2 80±35.6 81±37.8

Bun 4.9±2.1 5.0±1.8 5.1±1.2 5.1±1.8 5.2±1.0 5.1±1.9 5.0±1.6 5.0±1.7 5.0±2.0

Cr 68±46.5 70±39.5 75±32.5 80±32.6 75±29.8 74±40.5 70±40.6 67±39.5 69±35.7

K 4.5±0.7 4.0±0.5 4.0±0.6 3.8±0.6 3.7±0.8 4.1±0.7 4.2±0.5 4.3±0.8 4.5±0.9

Na 140±5.4 141±4.9 141±5.2 142±5.0 142±5.1 141±5.6 141±5.0 140±5.8 139±5.2

Cl 103±6.5 103±8.0 104±5.8 104±6.5 104±7.2 104±5.2 103±8.0 103±7.1 103±6.5

1.4 统计学处理

计量资料均采用 x±s 表示，两组之间的差别进行 t 检验；

等级资料的比较进行秩和检验。

2 结果

2.1 临床疗效分析

治疗组有效率 95.7%；对照组有效率 83.4%。从表 l 可见，

治疗组丙氨酸氨基转移酶(ALT)、天冬氨酸氨基转移酶(AST)治
疗前与治疗后相比差异有统计学意义(P＜0.01)，对照组丙氨酸

氨基转移酶(ALT)、天冬氨酸氨基转移酶(AST)治疗前与治疗后

相比差异也有统计学意义(P＜0.05)。而两组间的疗效差异也有

统计学意义(P＜0.05)，治疗组明显优于对照组。另治疗组起效

时间明显短于对照组，且疗效更巩固，停药后转氨酶反弹率较

对照组明显降低，且有统计学意义（P＜0.05)。
2.2 不良反应

治疗组有 1 例出现头晕，3 例出现皮疹悸，未出现电解质

改变；对照组中有 4 例出现头晕，7 例出现心悸，9 例出现血压

轻度升高，4 例出现血钾降低，但经一般对症处理后均能缓解，

不影响治疗疗程。两组均未引起的水钠潴留等不良反应，变态

反应亦未发现。

3 讨论

双环醇片化学名为 4,4′- 二甲氧基 -5,6,5′,6′- 双(亚甲

二氧基)-2- 羟甲基 -2-′甲氧羰基联苯，是在五味子素的基础上

表 2 两组治疗有效性情况

Table2 Effectiveness of two treatment conditions in two groups

治疗组（Treatment group） 对照组(Control group)

TBIL ALT AST Bun Cr K Na Cl TBIL ALT AST Bun Cr K Na Cl

例数(Number) 141 141 141 141 141 141 141 141 139 139 139 139 139 139 139 139

显效(Excellent) 0 79 71 0 0 0 0 0 0 67 61 0 0 0 0 0

有效(Effective) 0 56 61 0 0 0 0 0 0 49 53 0 0 0 0 0

无效(Invalid) 141 6 9 141 141 141 141 141 139 21 25 139 139 139 139 139

有效率

(Effective rate)
0 95.7% 93.6% 0 0 0 0 0 0 83.4% 82.0% 0 0 0 0 0
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人工合成的国家一类新药，具有明显的肝细胞保护作用和一定

的抗肝炎病毒作用[1]。临床前研究显示双环醇在多种动物实验

性肝损伤模型上能改善肝细胞的损伤，使血清转氨酶明显降低
[2-5]。而近年来多项基础研究表明双环醇具有明显抗炎减轻免疫

等作用。Yu 等[6]研究发现,双环醇可抑制肝脏丙二醛(MDA)生
成的增加和 GSH 的降低,一定程度提高肝细胞抗氧化酶,显著

改善由顺铂引起的小鼠肝细胞空泡变性和门脉区炎症细胞的

聚集等病理损伤,降低血清中升高的氨基转移酶；Zhao 等[7]研究

结果表明,双环醇对酒精引起肝损伤的保护机制主要是在蛋白

和基因水平上抑制氧化应激和细胞因子的过表达,同时降低血

浆内毒素水平和 CD14 的表达，抑制库普弗细胞活性，从而显

著保护急性酒精性肝损伤。Pan 等[8]研究结果提示,双环醇对血

清和肝脏脂质代谢的作用与双环醇抗炎、抗脂质过氧化、抑制

Fas/FasL mRNA 的表达和减少肿瘤坏死因子 -α 分泌有关。
Bao 等[9,10]在研究中发现,双环醇是 HSPs 的诱导物。双环醇可显

著缓解 ConA 诱导的小鼠肝损伤,使小鼠体内的 mRNA 和肝脏

HSPs(HSP27 和 HSP70)蛋白含量增加,抑制 ConA 引起的κB
抑制剂的降解和 NF-κB 活化, 从而抑制转录因子 NF-κB 介导

的肝组织细胞凋亡和坏死。多项临床研究表明双环醇片对非酒

精性脂肪肝[11]、药物性肝损伤[12,13]、病毒性肝病[14]均有明确疗效。
而高若飞[15]进行双环醇治疗婴儿肝炎的疗效观察，结果表明双

环醇治疗婴儿肝炎疗效肯定且停药后不易反弹，同时充分表明

双环醇的安全性。根据国内外文献的汇集分析(Meta-analysis)，
应用 α- 干扰素治疗后 HBeAg 和 HBV-DNA 转阴率分别为

37%和 33%，安慰剂组分别为 12%和 17%[16-18]，由于双环醇的抗

病毒作用有限，对病毒滴度相对较高者 HBV-DNA 转阴的机会

较少[19,20]。由此可见，双环醇可实现抗肝细胞坏死、调控凋亡、促
进肝细胞再生等作用,从不同角度保护肝细胞,抗炎症损伤。

从上述治疗组和对照组的疗效观察中可见，无论是临床症

状的改善，还是生化指标的好转，两组对于慢性肝炎高转氨酶

血症患者均具有良好的疗效，两者之间治疗前后均有统计学意

义，这也证明了在减轻肝细胞炎症、促进肝细胞功能恢复方面，

双环醇片和甘利欣胶囊都是有效的，都是一良好的肝细胞保护

剂。但在疗效方面治疗组明显优于对照组。且治疗组起效时间

明显短于对照组，疗效更巩固，停药后转氨酶反弹率也较对照

组明显降低，同时治疗组出现的不良反应明显少于对照组。结

论双环醇片治疗各种慢性肝炎高转氨酶血症不仅疗效好，而且

不良反应少，疗效更巩固持久，值得临床推广。
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增强对胶原的敏感性，加快血小板粘附聚集，影响动脉粥样硬

化的发生、发展及血栓形成过程。
综上所述，GPⅢaPLA 青岛地区汉族人中突变率极低，其

多态位点可能不是阿司匹林抵抗的危险因素。而 GPⅠa807T
等位基因与阿司匹林抵抗显著相关，可能是阿司匹林抵抗的遗

传易感因素。但由于病例数较少，各研究入选标准不同，因此本

文得出的结论还需要进行更大规模的前瞻性、基因学和流行病

学的研究来证实。
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