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摘要：目的 观察中医辨证分型论治联合恩替卡韦（ETV）治疗慢性乙型肝炎的临床

疗效。方法 采取前瞻性、随机、多中心临床研究方法，按3︰1︰1随机分组（A组为

辨证论治联合ETV组；B组为固定处方联合ETV组；C组为单用ETV组），共236例

完成48周的疗程。分别检测治疗前、治疗12周、治疗24周、治疗36周、治疗48周的

HBV-M、HBV DNA，观察患者的中医证候、健康调查简表（SF-36）。结果 A组治疗

48周HBV DNA低于检测下限的比率为94.29%（132/140），显著高于C组78%（39/50）

（P ＜ 0.05）。A组治疗48周HBV DNA较基线下降≥ 2 log10拷贝/ml的应答率为99.29%

（139/140），均显著高于B组93.48%（43/46）及C组90.00%（45/50），差异均有统计

学意义（P ＜ 0.05）。治疗48周，A组HBeAg低于检测下限的比率为37.50%（24/64），

均高于B组26.67%（8/30）及C组15.00%（3/20）（P ＜ 0.05），差异有显著统计学意

义。治疗48周，A组HBeAg血清学转换率为31.25%（20/64），与B组26.67%（8/30）及

C组15.00%（3/20）比较，差异显著无统计学意义（P ＞ 0.05）。治疗48周，A组中医证

候积分（5.46 ± 3.52）均低于B组（7.33 ± 3.80）及C组（8.46 ± 2.92），差异均有显著

统计学意义（P均＜ 0.05）。治疗48周，A组总体生理健康均优于B组及C组，差异均有

显著统计学意义（P均＜ 0.05）。3组患者病毒学应答率、中医证候疗效、总体生理健康

比较，均呈A组＞ B组＞ C组的趋势。结论 辨证论治联合ETV治疗能显著提高HBV DNA

低于检测下限的比率、HBeAg血清学转换率、改善中医证候、提高生活质量。辨证论治

联合ETV治疗有理想的近期疗效，远期疗效需延长随访时间以进一步研究。
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慢性乙型肝炎（chronic hepatitis B，CHB）

是一种进展性传染病。乙型肝炎病毒（hepatitis 

B virus，HBV）感染及其并发症可引起全球严重

健康问题[1]。据估计，全球每年有近500万患者死

于HBV相关疾病[2,3]。根据2006年全国HBV感染者

血清流行病学调查结果显示，HBsAg的流行率为

7.18%，其中CHB患者为3000多万，乙型肝炎已成

为我国危害最大的社会公共卫生问题之一[4]。

目前CHB治疗主要为抗病毒、免疫调节、抗炎

保肝、抗纤维化和对症治疗，其中抗病毒治疗是关

键。抗病毒治疗的难点在于其涉及到病毒、遗传、

免疫等诸多因素，因而临床抗病毒疗效远非理想，

尤其是其远期疗效。中医通过辨证分型论治，达到

扶正祛邪、调整阴阳的作用。本研究将中医辨证分

型论治和恩替卡韦（entecavir，ETV）联合应用，

以期进一步提高CHB的临床抗病毒疗效。

1 资料与方法

1.1 一般资料  选择2008年7月至2010年6月上海中

医药大学附属曙光医院、上海中医药大学附属龙华

医院、上海复旦大学附属公共卫生临床中心、上海

Hospital, Shanghai University of Traditional Chinese Medicine, Shanghai 201203, China; 

2.Shanghai Public Health Clinical Center, Shanghai 201508, China; 3.Longhua Hospital, 

Shanghai University of Traditional Chinese Medicine, Shanghai 200032, China; 4. Infectious 

Diseases Hospital of Shanghai Pudong District, Shanghai 200120, China)

Abstract: Objective To observe the clinical efficacy of traditional Chinese medicine 

(TCM)  combined with entecavir in patients with chronic hepatitis B. Methods According 

to randomized, multicenter clinical study and statistical methods, patients were divided into 

3 groups (TCM differentiation treatment and entecavir of group A; TCM fixed treatment 

and entecavir of group B; entecavir monotherapy of group C) randomly. And HBV-M, HBV 

DNA, SF-36 were detected respectively. Results The negative rate of HBV DNA in group A 

(94.29%, 132/140) was higher than that of group C (78.00%, 39/50) (P ＜ 0.05) at 48th week. 

The response rate of HBV DNA level declined ≥ 2 log10 copies/ml from baseline of group A 

(99.29%, 139/140) were higher than that of group B (93.48%, 43/46) and group C (90.00%, 

45/50) (both P ＜ 0.05) at 48th week. The HBeAg negative rate of group A (37.50%, 24/64) 

were higher than group B (26.67%, 8/30) and group C (15.00%, 3/20) (both P ＜ 0.05) at 48th 

week. The HBeAg serological conversion rate of group A (31.25%, 20/64) were higher than 

that of group B (26.67%, 8/30) and group C (15.00%, 3/20) (both P ＜ 0.05) at 48th week. 

TCM symptoms curative effect of group A (5.46 ± 3.52) were lower than that of group B 

(7.33 ± 3.80) and group C (8.46 ± 2.92) (both P ＜ 0.05) at 48th week. The quality of life 

score (SF-36) of group A were better than that of group B and  group C (both P ＜ 0.05) 

at 48th week. The trend of virological response rate, TCM symptoms curative effect and 

quality of life score of three groups were group A ＞ group B ＞ group C. Conclusions TCM 

syndrome differentiation treatment and entecavir can significantly improve the negative rate of 

HBV DNA, HBeAg seroconversion rate, TCM symptoms and quality of life. TCM syndrome 

differentiation treatment and entecavir have a ideal short-term efficacy, while its long-term 

effects need further study to explore.
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市浦东新区传染病医院肝病门诊和住院诊断为CHB

的患者，共纳入病例236例，其中男性176例，女性

60例，年龄18～65岁，平均年龄（40.72 ± 11.68）

岁。按照3︰1︰1随机分组方法，分为A组（辨证论

治联合ETV组，145例）、B组（固定处方联合ETV

组，46例）、C组（单用ETV组，50例）。

1.2 诊断标准  参照中华医学会传染病与寄生虫病

学会、肝病学分会2005年12月联合制订的《慢性乙

型肝炎防治指南》[5]。

1.2.1 中医辨证分型标准  根据“慢性乙型肝炎中医

辨证规范和疗效评价体系”第一阶段的研究结果，

进行辨证分型[6]。

1型：湿热中阻证。

主症：①口苦或口腻；②脘闷腹胀；③胁肋胀

痛。

次症：①身目发黄和（或）小便发黄；②泛

恶；③纳呆；④肢体困重；⑤舌质红，苔黄腻；⑥

脉弦滑或弦数。

2型：肝肾不足证。

主症：①胁肋隐痛；②腰酸膝软；③五心烦热

或午后潮热。

次症：①头晕目涩；②耳鸣；③盗汗；④口干

少津；⑤舌红，苔少或无；⑥脉弦细或细数。

3型：肝郁脾虚证。

主症：①胁肋胀痛；②纳呆③便溏。

次症：①情怀抑郁，善太息；②身倦乏力；③

脘闷；④腹胀；⑤舌淡/舌胖边有齿痕，苔白；⑥

脉弦或缓弱。

4型：脾肾阳虚证。

主症：①畏寒肢冷；②夜尿清长；③腰膝酸

软。

次症：①面色不华  ②食少便溏甚或五更泄

泻；③肢体浮肿；④神疲肢倦；⑤性欲减退或经

闭；⑥脉沉或沉细。

5型：气滞血瘀证。

主症：①面色晦暗；②胁肋刺痛或胀痛；③肝

脾肿大。

次症：①肌肤甲错；②情志抑郁或烦躁；③舌

下络脉曲张；⑤女子痛经，经水色暗有块或经迟；

⑤舌暗红；⑥脉涩。

辨证要点：具备主症2项及次症2项[次症3项中

必须有一项是包括舌和（或）脉象特征]。

1.2.2 抗病毒治疗的一般适应证  参照中华医学会传

染病与寄生虫病学会、肝病学分会2005年12月联合

制订的《慢性乙型肝炎防治指南》[5]。

1.3 入选标准  ①符合西医抗病毒治疗适应证的

CHB患者；②年龄18～65岁的男性或女性。

1.4 观察指标  ①中医证候学：中医症状、体征；

②西医疗效标准参照中华医学会传染病与寄生虫病

学会、肝病学分会2005年12月联合制订的《慢性乙

型肝炎防治指南》[6]，包括病毒学指标：HBsAg、

HBsAb、HBeAg、HBeAb、HBcAb、HBV DNA；

③生存质量量表：中医证候积分量表、健康调查简

表（SF-36）。3组患者疗程均为48周，观察并记录

治疗前及治疗12周、24周、36周、48周的上述指

标。

1.5 疗效评价

1.5.1 中医疗效评价标准  显效：症状、体征明显改

善，量表症状积分≥ 70%。有效：症状、体征好

转，50% ≤量表症状积分＜ 70%。无效：症状、体

征无明显改善，甚至加重，量表症状积分＜ 50%。

采用尼莫地平法进行中医疗效评价。计算公式=（治

疗前积分－治疗后积分）/治疗前积分× 100%。

1.5.2 西医疗效评价标准  参照中华医学会传染病与

寄生虫病学会、肝病学分会2005年12月联合制订的

《慢性乙型肝炎防治指南》[5]。

1.6 治疗  辨证论治联合ETV组参照中医辨证论治

方案给予中医辨证论治联合ETV治疗，固定处方联

合ETV组给予固定处方联合ETV治疗，单用ETV组

仅给予ETV治疗。

1.6.1 中医辨证论治治疗方案

⑴证型：湿热中阻。治则：清热化湿。方药：

茵陈五苓散加减（茵陈、栀子、制大黄、白术、茯

苓、车前草）。

⑵证型：肝肾不足。治则：滋肾柔肝。方药：

一贯煎加减（生地、北沙参、麦冬、当归、枸杞
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子、白芍）

⑶证型：肝郁脾虚。治则：疏肝健脾。方药：

逍遥散加减（柴胡、当归、白芍、白术、茯苓、炙

甘草）。

⑷证型：脾肾阳虚。治则：温补脾肾。方药：

右归丸加减（当归、山萸肉、淮山药、杜仲、菟丝

子、熟附子）。

⑸证型：气滞血瘀。治则：理气化瘀。方药：

血府逐瘀汤加减（桃仁、红花、当归、生地、川

芎、柴胡）。

⑹随症加减  理气：制香附、八月札。活血：

丹参、赤芍。健脾：炙黄芪、炒白术。柔肝：杞

子、五味子。利胆：茵陈、金钱草。清热：六月

雪、田基黄。祛湿：苍术、砂仁后下。益肾：巴戟

天、菟丝子。安神：夜交藤、炒枣仁。

1.6.2 固定处方治疗方案  灵芝、板蓝根、谷芽、麦

芽，随症加减2味中药（按上述随症加减方案）。

1.7 统计学处理  应用SPSS 17.0软件进行统计处

理。检验均采用双侧检验，P ＜ 0.05为差异有统计

学意义。

2 结果

2.1一般资料  三组病例一般资料（性别、年龄、乙

型肝炎家族史）经统计学分析，差异无统计学意义

（P ＞ 0.05），具有可比性，见表1。A组患者中医

辨证分型分布情况见表2。

2.2病毒学应答

2.2.1 3组患者治疗后HBV DNA低于检测下限的比

率  治疗48周，A组HBV DNA低于检测下限的比率

（94.29%，132/140）优于C组（78.00%，39/50），

差异有统计学意义（P ＜ 0.05），见表3。

2.2.2 3组患者治疗后HBV DNA较基线下降≥ 

2 log10拷贝/ml应答率  治疗48周，A组HBV DNA

较基线下降≥ 2 log10拷贝/ml的应答率为99.29%

（139/140），优于C组（90.00%，39/50），差异

有统计学意义（P ＜ 0.05），见表3。

2.2.3 A组中不同中医证型患者HBV DNA低于检测

下限的比率  对于A组中不同的证型而言，同一时间

点不同证型者间HBV DNA低于检测下限的比率比

较，差异均无统计学意义（P均＞ 0.05），提示不

同中医证型者间的病毒学应答疗效差异无统计学意

义，见表2。

2.3 HBeAg血清学应答

2.3.1 3组HBeAg阳性患者治疗后HBeAg低于检测

下限的比率及HBeAg血清学转换率   3组HBeAg

阳性患者治疗48周HBeAg低于检测下限的比率和

HBeAg血清学转换率，差异均无统计学意义（P

均＞ 0.05），见表3。

2.3.2 A组中不同中医证型HBeAg阳性患者HBeAg 低

于检测下限的比率  对于A组中不同证型HBeAg阳

性患者而言，不同证型同一时间点HBeAg低于检测

下限、HBeAg血清学转换应答率比较，差异均无统

计学意义（P均＞ 0.05）。提示不同中医证型间的

HBeAg低于检测下限、HBeAg血清学转换应答率的

疗效差异均无统计学意义，见表4、5。

2.4 治疗前后中医证候积分  治疗36、48周，A组中

医证候积分均低于B组或C组，差异均有统计学意

义（P均＜ 0.05）。治疗24周、48周时，A组中医

证候的显效率及有效率显著高于B组或C组，差异

均有统计学意义（P均＜ 0.05），见表3、6。

2.5 治疗前后SF-36评分比较

2.5.1 3组患者治疗后总体生理健康比较  随着治疗

时间的延长，治疗12、24、36、48周，A组患者总

体生理健康水平均优于C组，差异均有统计学意义

（P均＜ 0.05）。A组患者治疗48周总体生理健康

水平均优于B组和C组，差异均有统计学意义（P

均＜ 0.05），见表6。

2.5.2 3组患者治疗后总体心理健康比较  随着治疗

时间的延长，A组患者治疗12周总体心理健康水

平均显著性优于C组，差异有统计学意义（P  ＜ 

0.05）；A组患者治疗48周总体心理健康水平均显

著优于B组和C组，差异均有统计学意义（P均＜ 

0.05），见表6。

3 讨论

ETV是鸟嘌呤核苷类似物，其对HBV复制有很

强的抑制作用，有较强的抗病毒活性[7,8]。本研究发

现，随着ETV联合中药疗程的延长，3组患者HBV 
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表 1 3组患者一般资料

性别（例，男/女） 年龄（岁， x  ± s） 病程（年， x  ± s） 乙型肝炎家族史（例，有/无）

 A组（n = 140） 102/38 40.70 ± 12.17 8.65 ± 6.40 64/81

B组（n = 46） 37/9 39.13 ± 10.82 8.24 ± 7.96 19/30

C组（n = 50） 37/13 40.28 ± 11.78 8.64 ± 6.77 26/24

注：3组患者病例一般资料（性别、年龄、病程、乙型肝炎家族史）比较，P均＞ 0.05

表 2 A组患者不同中医证型患者治疗后HBV DNA低于检测下限的比率[例（%）]

治疗12周 治疗24周 治疗36周 治疗48周

A组（n = 140）  湿热中阻（n = 57） 43（75.44） 53（92.98） 53（92.98） 55（96.49）

 肝郁脾虚（n = 36） 25（69.44） 29（80.56） 33（91.67） 33（91.67）

 肝肾不足（n = 24） 15（62.50） 19（79.17） 21（87.50） 23（95.83）

 气滞血瘀（n = 16） 13（81.25） 14（87.50） 13（81.25） 14（87.50）

脾肾阳虚（n = 7）  3（43.86）  5（71.43）  6（85.71） 7（100.00）

注：不同证型组治疗12、24、36、48周组间分别比较及组间两两比较，P均＞ 0.05

表 3 3组患者治疗后病毒学应答及中医证候疗效[例（%）]

HBV DNA低于检测下限的比率

治疗12周 治疗24周 治疗36周 治疗48周c

A组（n = 140）  99（70.71）  120（85.71）a 126（90.00）    132（94.29）a

B组（n = 46）  30（65.22）  35（76.09）  39（84.78）    40（86.96）

C组（n = 50）  31（62.00）  36（72.00）  40（80.00）    39（78.00）

HBV DNA较基线下降≥ 2 log10拷贝/ml应答率

治疗12周 治疗24周 治疗36周 治疗48周

A组（n = 140） 114（81.43）  136（97.14）b
 137（97.86）b    139（99.29）bc

B组（n = 46）  32（69.57）  42（91.30）  43（93.48）    43（93.48）

C组（n = 50）  34（68.00）  40（80.00）  45（90.00）    45（90.00）

HBeAg低于检测下限的比率

治疗12周 治疗24周 治疗36周 治疗48周

A组（n = 64）    4（6.25）   9（14.06）  15（23.44）    24（37.50）

B组（n = 30）    1（3.33）   3（10.00）   5（17.24）     8（26.67）

C组（n = 20）    0（0.00）   2（10.00）   2（10.00）     3（15.00）

HBeAg血清学转换率

治疗12周 治疗24周 治疗36周 治疗48周

A组（n = 64）    2（3.13）   7（10.94）   9（14.06）    20（31.25）

B组（n = 30）    0（0.00）    2（6.67）   5（17.24）     8（26.67）

C组（n = 20）    0（0.00）   2（10.00）   2（10.00）     3（15.00）

疗效
中医证候疗效

治疗12周 治疗24周 治疗36周 治疗48周

A组（n = 140） 显效     1/140（0.71）d 7/140（5.00）df    13/140（9.39）d 31/140（22.41）df

有效    13/140（9.29）e   38/140（27.14）eg   56/140（40.00）e 60/140（42.86）eg

B组（n = 46） 显效 0/46（0.00） 2/46（4.35）  4/46（8.70）d  6/46（13.04）

有效 3/46（6.52）     5/46（10.87）    11/46（23.91）e 12/46（26.09）

C组（n = 50） 显效 0/50（0.00） 1/50（2.00） 1/50（2.00）   3/50（6.00）

有效 0/50（0.00） 4/50（8.00）     5/50（10.00）  6/50（12.00）

注：HBV DNA低于检测下限的比率：3组患者治疗48周组间比较，P ＜ 0.05；与C组比较，aP ＜ 0.05。HBV DNA较基线下降≥ 2 log10拷贝/ml
应答率：3组患者治疗24、48周组间分别比较，P均＜ 0.05；b与C组比较，P ＜ 0.05；c与B组比较，P ＜ 0.05。HBeAg低于检测下限的比率：3组
患者治疗12、24、36、48周组间分别比较及组间两两比较，P均＞ 0.05。HBeAg血清学转换率：3组患者治疗12、24、36、48周组间分别比较及组间
两两比较，P均＞ 0.05。中医证候疗效：3组患者治疗36、48周组间显效、有效分别比较，P均＜ 0.05；d与C组显效比较，P ＜ 0.05；e与C组有效

比较，P ＜ 0.05；f与B组显效比较，P ＜ 0.05；g与B组有效比较，P ＜ 0.05
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表 4 A组不同中医证型患者的HBeAg低于检测下限的比率比较[例（%）]

治疗12周 治疗24周 治疗36周 治疗48周

A组HBeAg阳性  湿热中阻（n = 29）  2（6.90） 3（10.34） 5（17.24）      10（34.48）

（n = 64）  肝郁脾虚（n = 18）  1（5.56） 2（11.11） 5（27.78） 7（38.89）

 肝肾不足（n = 10）  0（0.00） 2（20.00） 3（30.00） 4（40.00）

气滞血瘀（n = 5） 1（20.00） 2（40.00） 2（40.00） 3（60.00）

脾肾阳虚（n = 2）  0（0.00）  0（0.00）  0（0.00）  0（0.00）

注：不同证型组治疗12、24、36、48周组间分别比较及组间两两比较，P均＞ 0.05

表 5 A组不同中医证型患者的HBeAg血清学转换率比较[例（%）]

治疗12周 治疗24周 治疗36周 治疗48周

A组HBeAg阳性 湿热中阻（n = 29） 2（6.90）  3（10.34）  2（6.90） 9（31.03）

（n = 64） 肝郁脾虚（n = 18） 0（0.00）   1（5.56） 3（16.67） 5（27.78）

肝肾不足（n = 10） 0（0.00） 12（20.00） 3（30.00） 4（40.00）

气滞血瘀（n = 5） 0（0.00）  1（20.00） 1（20.00） 2（40.00）

脾肾阳虚（n = 2） 0（0.00）   0（0.00）  0（0.00）  0（0.00）

注：不同证型组治疗12、24、36、48周组间分别比较及组间两两比较，P均＞ 0.05

表 6 3组患者治疗前后中医证候积分比较（ x  ± s）

中医证候积分

治疗前 治疗12周 治疗24周 治疗36周 治疗48周

A组（n = 140） 12.08 ± 4.18 9.89 ± 3.95 8.49 ± 4.17  6.74 ± 3.09a
 5.46 ± 2.52a

B组（n = 46） 11.11 ± 4.32   10.20 ± 3.71 8.78 ± 3.16 8.35 ± 4.14 7.33 ± 3.80

C组（n = 50） 11.20 ± 2.72 9.02 ± 2.49 8.64 ± 2.61 8.64 ± 2.97 8.46 ± 2.92

总体生理健康评分

治疗前 治疗12周 治疗24周 治疗36周 治疗48周

A组（n = 140） 54.19 ± 4.97  56.85 ± 5.47b
 57.71 ± 6.43b

 58.41 ± 5.94b   62.59 ± 4.31bc

B组（n = 46） 54.32 ± 6.18 56.45 ± 6.26 56.81 ± 6.45 56.81 ± 6.73 57.88 ± 5.85

C组（n = 50） 53.95 ± 2.37 55.56 ± 2.31 55.54 ± 2.44 55.43 ± 2.12 56.77 ± 2.46

总体心理健康评分

治疗前 治疗12周 治疗24周 治疗36周 治疗48周

A组（n = 140） 55.20 ± 16.39  60.49 ± 18.20d
 62.20 ± 18.44d

 60.74 ± 17.66d   66.41 ± 21.24de

B组（n = 46） 55.83 ± 17.09  60.52 ± 19.09d
 61.83 ± 17.80d 60.61 ± 17.51 59.13 ± 20.34

C组（n = 50） 52.16 ± 11.43 50.96 ± 15.05 52.96 ± 14.29 53.52 ± 14.34 57.52 ± 15.79

注：中医证候积分：3组患者治疗36、48周组间分别比较，P均＜ 0.05；a与B、C组分别比较，P均＜ 0.05。总体生理健康评分：3组患者治
疗12、24、36、48周组间分别比较，P均＜ 0.05；b与C组比较，P ＜ 0.05；c与B组比较，P ＜ 0.05。总体心理健康评分：3组患者治疗12、24、
36、48周组间分别比较，P均＜ 0.05；d与C组比较，P ＜ 0.05；e与B组比较，P ＜ 0.05

DNA低于检测下限的比率、HBV DNA较基线下降≥ 

2 log10拷贝/ml应答率均呈升高趋势，与相关研究一

致[9,10]，且呈A组＞ B组＞ C组的趋势。治疗24、48

周，A组HBV DNA低于检测下限的比率均显著优于

C组（P ＜ 0.05）。治疗48周，A组HBV DNA较基

线下降≥ 2 log10拷贝/ml应答率均优于B组和C组，

提示血清HBV DNA的抑制具有一定的疗效；而采

用中医辨证论治联合ETV治疗，可以显著提高ETV

对于HBV DNA较基线下降≥ 2 log10拷贝/ml应答

率；应用该疗法治疗48周，能够提高HBV DNA低

于检测下限的比率。

血清学应答是病毒复制能力降低的标志，需

要机体的免疫应答积极参与。随着疗程的延长，

HBeAg低于检测下限的比率呈现A组＞ B组＞ C
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组的趋势，但3组间HBeAg低于检测下限的比率、

HBeAg血清学转换率差异均无统计学意义，故仅

可提示中医辨证论治联合ETV对血清HBeAg低于检

测下限的比率及HBeAg血清学转换率具有一定的疗

效，此结果与相关研究一致[11,12]，故推测辨证论治

中药治疗可能通过调控机体免疫状态、诱导机体免

疫应答等多方面影响而达到上述效果。

中医证候积分依据患者症状、体征分为无、

轻、中、重4级，分值越低表明患者的临床症状越

轻。对于不同治疗时期及治疗方案的中医证候积分

而言，治疗24周时的中医证候积分呈A组＜ B组＜ C

组的趋势；对于中医证候疗效的显效率和有效率而

言，治疗12周时的中医证候疗效呈A组＞ B组＞ C组

的趋势；提示中药联合ETV治疗可有效降低患者的

中医证候，尤其是辨证论治联合ETV治疗能有效降

低患者的中医证候积分，提高中医证候的疗效，在

治疗48周呈现辨证论治联合ETV优于固定处方联合

ETV、辨证论治联合ETV优于ETV的显著性差异。

故对于使用ETV治疗的CHB患者应长期联合中药治

疗，尤其是中医辨证论治，以期降低或减轻临床不

适症状，以发挥中药在改善症状方面的优势[13]。

相关研究表明，CHB中医证型分布与患者生存

质量、心理障碍具有相关性[14]。随着治疗时间的延

长，总体生理健康评分与总体心理健康状况评分均

呈现增高趋势，提示无论采取何种治疗，随着治疗

时间的延长，均可提高总体生理健康及总体心理健

康状况，但不同治疗方法对其评分有一定的影响。

对于患者不同治疗时期的总体生理健康评分或总体

心理健康评分而言，均呈现A组＞ B组＞ C组的趋

势，且治疗早期（治疗12周）及其后的疗程均呈现

A组患者总体生理健康评分优于C组（P ＜ 0.05）；

治疗48周，A组总体生理健康评分均优于B组及C组

（P ＜ 0.05），故对于使用ETV治疗的CHB患者应

长期联合中药治疗，尤其是中医辨证论治，以期显

著提高生理及心理健康，提高生活质量。 

综上所述，本研究遵循“循证医学”的理念，

采取前瞻性、随机、多中心的临床研究，研究得出

辨证论治联合ETV治疗能够提高HBV DNA低于检

测下限的比率及HBeAg血清学转换率、改善中医证

候、提高生理健康及心理健康。
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