肝能滴丸Ⅲ期临床研究招募

(版本号：V1.1;版本日期：2018.08.16)

肝能滴丸是悦康药业集团有限公司开展临床研究的中药第5类新药，本项研究已通过国家食品药品监督管理总局批件（批件号：2006L03050）批准实施。由单一中药材波棱瓜子提取的有效部位—波棱总木脂素制成。具有抗肝炎病毒、保肝降酶等作用。主治慢性乙型病毒性肝炎（肝郁脾虚湿热证）疾病。

现正在招募符合以下条件的患者：

1.符合西医诊断慢性乙型病毒性肝炎。

2.符合中医肝郁脾虚湿热证辨证标准。

3.年龄在18～65岁之间，性别不限。

4.入组前6个月未经过其他抗病毒治疗的患者。

5.入组前一个月内没有使用保肝降酶类药物的患者。

6.自愿参加并签署知情同意书。（以上条件仅为入选标准，具体要求还需严格按照方案执行。）

招募时间：2018年9月-2019年03月

如您愿意参加本项临床研究并顺利入选，您需自参加研究开始来医院共3次。在此期间将免费为您提供治疗慢性乙型病毒性肝炎的药物肝能滴丸与恩替卡韦胶囊和相关免费检查。并且您的观察医生会密切观察您的病情变化并及时告知您。您参加本研究是完全自愿的。如您不愿意参加或不愿继续参加本研究，您的权益将不会受到任何影响。
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