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成果摘要： 

该项目由清肝冲剂的临床研究、动物实验及药剂学等方面的试验组成。临床研究：一项使用清肝冲剂对127例慢性丙肝

患者进行治疗的临床观察试验提示了清肝冲剂对于丙型肝炎具有良好的临床疗效。研究中对33例治疗组与10例未经治

疗对照组经皮肝穿刺检查获得的标本进行了病理学检查和病理学分级分期。结果表明了清肝冲剂具有保肝、抗炎、抗肝

纤维化、抗丙肝病毒的作用。免疫方面的研究显示，49例患者的临床观察表明清肝冲剂可以调节患者的免疫功能，有利

于病毒的清除。动物实验：对肝损伤模型的小鼠实验表明清肝冲剂有一定的抗肝细胞坏死及促进肝细胞再生作用。对肝

纤维化模型的小鼠实验表明其有较好的抗纤维化作用，并提示降低肝脏胶原沉积可能是其重要的作用机理。药剂学和毒

理学研究：该项目还进行了清肝冲剂制备工艺研究等工作，确定了各组成中药的质量标准及制剂的工艺流程质控标准；

小鼠灌胃急性毒性测试表明其基本无毒副作用。该研究还确定适用于人的剂量。结论：1、清肝冲剂可明显改善慢性丙

肝患者的症状及体征，改善肝功能,减轻肝脏损害和肝纤维化，其抑制病毒复制的作用与干扰素相似。2、清肝冲剂可使

炎症活动减轻，使肝组织炎症积分下降，病变等级显著下降，肝组织纤维化积分轻度下降，说明其有明显的抗炎、抗纤

维化作用。3、清肝冲剂保肝机制可能同抗DNA损伤，抑制细胞凋亡有关；其抗纤维化机制可能同促进胶原降解有关。

4、清肝冲剂有一定的抗病毒作用。5、影响疗效因素相关性分析表明：病毒基因型、病毒滴度对该方疗效(肝功复常，

组织学改善)无明显影响。6、研究认为丙型肝炎可能是以汇管区炎症为主，胆管损伤为中心的间质性炎症。间质细胞的

病毒感染可能是上述损伤形成的主要原因之一。7、研究认为在慢性丙型肝炎中，胶原合成、装配、分泌的主体可能是

肝细胞。8、研究认为，慢性丙肝证型的演变由轻到重的发展应是：正虚邪留型、肝郁脾虚型、湿热蕴结型、肝肾亏虚

型、气虚血瘀型。9、动物试验表明清肝冲剂可降低急性肝损伤时ALT、AST、AKP等酶的活性，减轻肝脏炎症反应，降

低部分胶原的合成，还可以改善肝脏病理变化。从免疫组化观察结果来看，清肝冲剂的上述作用，可能是通过其抑制或

减少部分肝脏炎症介质和肝纤维化介质(细胞因子)而发挥作用的。通过该项专题研究，提供了一种有效的相对价廉的无

副作用的中药制剂，目前已经制成院内制剂，在临床上广泛用于慢性丙型肝炎的治疗。将进一步开发成新药，具有着良

好的应用前景和较大的市场。 
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