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摘要：目的　分析国内医院门诊患者的保肝药药物使用特征和药费情况，为合理用药提供参考。方法　收集并统计２０１６年
１月至２０２３年１２月全国９个城市１１９家医疗机构的保肝药相关门诊处方数据，分析保肝药物的临床应用情况。结果　本研
究共调取３１９４１６７例患者的８６３５９７７张处方。门诊开具保肝药相关诊断最多的是乙型肝炎（７５９％）、肝硬化（５１１％）和
非酒精性脂肪肝炎（４５３％），其中开具１～２种保肝药处方占比９８１５％，口服剂型占比９７２９％。近８年保肝药的药费总额
从８５３７９１万元增长至１０９８０万元，次均药费从８５１５元增长至９５５２元。甘草酸制剂是最常用的单药保肝方案，多烯磷脂
酰胆碱＋甘草酸制剂治疗是最常用的联合保肝方案。结论　保肝药药费呈逐年上升趋势，给医保带来一定的负担，本研究对
近８年全国肝病门诊保肝药用药情况进行分析，为未来开展保肝药物的综合评价提供基础数据支持。
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　　肝炎是由不同病原体或者药物等多种原因引起
的肝脏损伤疾病，其中最常见乙型肝炎、药物性肝损

伤、酒精／非酒精性脂肪肝炎等［１２］。我国乙肝发病

率逐年上升，根据《慢性乙型肝炎防治指南（２０２２年
版）》显示，目前我国一般人群乙肝流行率约为

６１％，慢性乙肝病毒感染者约８６００万例，其中慢
性乙型肝炎患者有２０００～３０００万例［３］。慢性乙肝

最终会导致肝硬化和肝癌。

我国临床常用的保肝药物主要包含抗炎类、

利胆类、解毒类、降酶类、肝细胞膜修复保护剂、促

进能量代谢类和一些中成药。但是，保肝药物在

保护肝脏的同时也会增加肝脏负担，并可能导致

其损伤。因此，合理使用保肝药物至关重要。目

前，保肝药物说明书与国内肝病相关指南和共识
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存在一定差异，超说明书用药现象比较普遍。一

些国内共识推荐异甘草酸镁和双环醇等保肝药用

于各种肝炎治疗，但药物说明书未列出相关适应

证［４５］。此外，国内外指南对保肝药物的品种和推

荐使用也存在争议，国外指南未推荐甘草酸制剂、

谷胱甘肽等保肝药的使用，而国内指南则推荐使

用［６７］。对于中国庞大的乙肝和非酒精性脂肪肝

炎等病人群，保肝药的不合理使用会给医保带来

一定负担。因此，本研究分析了２０１６—２０２３年中
国９个城市１１９家医疗机构开具的保肝药处方，旨
在为保肝药合理使用提供参考。

１　材料与方法
１１　数据来源

数据来自中国药学会医院药学专业委员会的

“医院处方分析合作项目”，经医院伦理委员会审

核通过，已对所有处方数据进行脱敏处理，不涉及

伦理问题。本研究调取２０１６年１月至２０２３年１２
月北京、上海、广州、天津、杭州、郑州、成都、哈尔

滨及沈阳共９个城市１１９家医疗机构的肝病门诊
处方数据，其中包含三级医院１０６家，二级医院１０
家，一级医院 ３家。该数据库每个季度随机抽取
１０个工作日的门诊处方数据进行分析，在含有保
肝药的处方中提取以下信息：患者年龄、性别、就

诊人次、保肝药种类、报销类型和保肝药联用情

况等。

１２　纳排标准
处方纳入标准为：①诊断含乙肝、肝硬化酒精性

脂肪肝炎、非酒精性脂肪肝炎、肝癌、药物性肝损伤、

自身免疫性肝病、自身免疫性肝炎、原发性胆汁性肝

硬化或胆管炎和丙型肝炎等；②处方中含≥１种保
肝药，保肝药包括：甘草酸类制剂、水飞蓟素类制剂、

双环醇类制剂、利胆类药物、解毒类药物、肝细胞膜

修复保护剂、促进能量代谢类药物和其他保肝类中

成药在内的总计４９种药物；③统计患者基本情况，
包括年龄、性别和保肝药使用情况等。

排除标准：①无保肝药处方；②无肝病相关诊
断。所有患者个人信息被加密脱敏处理。

１３　数据分析
采用Ｅｘｃｅｌ２０２１处理数据，统计患者基本情况

（包括患者年龄、性别分布）和保肝药使用情况（包括

药费、人次、报销情况等）。总人数按患者就诊人次统

计，若同一患者就诊２次及以上，按患者就诊次数计
算总人数，若患者单次就诊处方数大于１张，计１人次。

２　结　果
２１　门诊保肝药患者基本情况

本研究共调取近８年来自９个城市的各级医院
保肝药相关处方数据，总计包含３１９４１６７例次患者
的８６３５９７７张处方。患者基本信息见表 １，开具
１～２种保肝药的患者男女比例约为１∶１，而开具保
肝药种类≥３的患者男性多于女性。年龄分布方
面，开具１～２种保肝药的患者以１８～４５岁居多，开
具保肝药种类≥３的患者以４５～６０岁居多，两组比
较具有显著性差异。就诊时间方面，开具１～２种保
肝药的患者以 ２０１８年占比最多，开具保肝药种
类≥３的患者以２０２３年占比最多。保肝药类型方
面，１～２种保肝药的患者开具抗炎类最多，而保肝
药种类≥３的患者开具中成药类最多。医保报销类
型均以部分报销为主，两类人群中分别占比

４８７３％和４３６％；其次是自费，分别占比２２３４％
和２２６３％。
２２　门诊保肝药相关诊断情况

对开具保肝药处方的相关诊断进行排名，结

果见表２，开具保肝药的相关诊断的前５名分别为
乙型肝炎、肝硬化、非酒精性脂肪肝炎、肝癌和胆

汁淤积。其中，开具１～２种保肝药患者诊断最多
的为乙型肝炎（７５１％），其次是肝硬化（４９１％）
和非酒精性脂肪肝炎（４４９％）；而 １次开具保肝
药≥３种的患者诊断最多的为肝硬化（１５８２％），
其次是乙型肝炎（１２１６％）和药物性肝损伤
（７２６％）。患者其他相关疾病诊断最多的均为肿
瘤或者癌症，在开具１～２种保肝药患者人群中占
８３％，在开具保肝药种类≥３的患者人群中占比
更高，占１６６６％。
２３　肝病门诊保肝药处方药费和剂型变化趋势
分析

对开具保肝药相关处方药费进行统计，结果见

表３～４。按照年份分析，２０１６—２０２３年间门诊开具
保肝药患者总例次、处方药费总额、保肝药药费总

额、处方次均药费总额、保肝药次均药费年均增长率

分别为 １７２％、４４２％、３１９％、２６５％、１４５％。
在２０１６—２０２３年期间，每年保肝药处方约１００万例
次，保肝药药费总额呈上升趋势，从８５３７９１万元
增长至１０９８０万元；保肝药次均药费逐步上升，从
８５１５元增长至１０３１９元；８年间保肝药药费处方
占比均在４０％以上。按照城市分析，在９个城市之
中，保肝药处方总例次和药费总额上海、广州和成都

最多；而上海、广州和北京联用保肝药≥３种的占比
·９５６１·
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　　　　表１　２０１６—２０２３年１１９家医院肝病门诊开具保肝药处方患者基本信息及分组统计表

基本信息　　　
保肝药人群总计 保肝药种类＝１～２ 保肝药种类≥３ 两组对比

人次／例 占比／％ 人次／例 占比／％ 人次／例 占比／％ １～２ｖｓ≥３

总病人次 ３１９４１６７ １００ ３１３４９９６ １００ ５９１７１ １００
性别 Ｐ＜０００１
　男 １５６０５０３ ４８８５ １５２９９３７ ４８８ ３０５６６ ５１６６
　女 １５４４１５９ ４８３４ １５１７６２３ ４８４１ ２６５３６ ４４８５
　不详 ８９５０５ ２８ ８７４３６ ２７９ ２０６９ ３５
年龄／岁 Ｐ＜０００１
　＜１８ １１７４１８ ３６８ １１６０８５ ３７ １３３３ ２２５
　１８≤年＜４５ １１４８５８０ ３５９６ １１３１９０７ ３６１１ １６６７３ ２８１８
　４５≤年＜６０ ９１６９９１ ２８７１ ８９６４８３ ２８６ ２０５０８ ３４６６
　６０≤年＜８５ ９１４４４８ ２８６３ ８９５１５８ ２８５５ １９２９０ ３２６
　≥８５ ５５７７１ １７５ ５５１９６ １７６ ５７５ ０９７
　不详 ４０９６０ １２８ ４０１６８ １２８ ７９２ １３４
年份／年 Ｐ＜０００１
　２０１６ ３７６８０７ １１８ ３７２２０８ １２１１ ４５９９ ８９３
　２０１７ ３８７５３６ １２１３ ３８２０７４ １２４３ ５４６２ １０６１
　２０１８ ４０４０８５ １２６５ ３９８４４１ １２９７ ５６４４ １０９６
　２０１９ ４３４２０３ １３５９ ４２８３３９ １３９４ ５８６４ １１３９
　２０２０ ３４９７２１ １０９５ ３４４７１８ １１２２ ５００３ ９７２
　２０２１ ４００１１４ １２５３ ３９４１９７ １２８３ ５９１７ １１４９
　２０２２ ３６６０３６ １１４６ ３６００８１ １１７２ ５９５５ １１５７
　２０２３ ４７５６６６ １４８９ ３９２５２２ １２７７ １３０３８ ２５３３
分类 Ｐ＜０００１
　抗炎类 １２５０９３６ ３９１６ １２４４１３２ ３９６９ ６８０４ １１５
　抗氧化类 ５１６２１６ １６１６ ５０３９１８ １６０７ １２２９８ ２０７８
　利胆退黄类 ４０９７３７ １２８３ ３９４３９６ １２５８ １５３４１ ２５９３
　肝细胞膜修复保护剂 ３２２５２８ １０１ ３１９７５７ １０２ ２７７１ ４６８
　解毒类药物 １９６１６６ ６１４ １９４１５７ ６１９ ２００９ ３４
　促进能量代谢 １２５８２ ０３９ １２５５９ ０４ ２３ ００４
　其他中成药类 ４６３２４４ １４５ ４６６０７７ １４８７ １９９２５ ３３６７
报销类型 Ｐ＜０００１
　部分报销 １５５３６２４ ４８６４ １５２７８２８ ４８７３ ２５７９６ ４３６
　自费 ７１３８３６ ２２３５ ７００４４７ ２２３４ １３３８９ ２２６３
　公费 ４１６１６５ １３０３ ４０８７０８ １３０４ ７４５７ １２６
　无 ４１１３４３ １２８８ ４０２２５４ １２８３ ９０８９ １５３６
　其他 ９９２００ ３１１ ９５７６０ ３０５ ３４４０ ５８１

表２　２０１６—２０２３年１１９家医院肝病门诊开具保肝药处方相关诊断及分组统计情况

处方相关诊断　　　　　
保肝药人群总计 保肝药种类＝１～２ 保肝药种类≥３

例次／例 占比／％ 例次／例 占比／％ 例次／例 占比／％

肝病相关诊断

　乙型肝炎 ２４２５７２ ７５９ ２３５３７４ ７５１ ７１９８ １２１６
　肝硬化（不包括原发性胆汁性肝硬化） １６３２１７ ５１１ １５３８５７ ４９１ ９３６０ １５８２
　非酒精性脂肪肝炎 １４４７４６ ４５３ １４０７６６ ４４９ ３９８０ ６７３
　肝癌（包含肝细胞癌等） ８４６８４ ２６５ ８１４６５ ２６ ３２１９ ５４４
　胆汁淤积 ４６１５５ １４４ ４２８２７ １３７ ３３２８ ５６２
　药物性肝损伤 ４０１３２ １２６ ３５８３９ １１４ ４２９３ ７２６

　自身免疫性肝炎 ３２３１０ １０１ ３０２２１ ０９６ ２０８９ ３５３

　原发性胆汁性肝硬化／胆管炎 １５５６１ ０４９ １４８２０ ０４７ ７４１ １２５

　酒精性脂肪肝炎 １４８５０ ０４６ １３６３４ ０４３ １２１６ ２０６

　丙型肝炎 ６５５６ ０２１ ６２５５ ０２ ３０１ ０５１

其他诊断

　肿瘤或癌 ２６９９９０ ８４５ ２６０１３４ ８３ ９８５６ １６６６

　高血压 １４８７８０ ４６６ １４５９９８ ４６６ ２７８２ ４７

　高血脂／血脂异常 １１３６６５ ３５６ １１２１８０ ３５８ １４８５ ２５１

　糖尿病 １１０４６８ ３４６ １０８９８１ ３４８ １４８７ ２５１

　结核 １１３４５４ ３５５ １１３０３４ ３６１ ４２０ ０７１

　冠心病 ６１７３７ １９３ ６１０７５ １９５ ６６２ １１２

　高尿酸 ３９９４６ １２５ ３９２１５ １２５ ７３１ １２４
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最高。这可能与不同地区人口数量、肝病发病率和

医院诊疗方案差异相关。按照医院级别分析，保肝

药处方例次和金额三级医院最多，同时联用保肝

药≥３种的占比也最高，可能由于三级医院肝病门
诊患者数量较多，同时重症患者的数量也比一、二级

医院更多。保肝药剂型中口服剂型占比９７２９％。

表３　２０１６—２０２３年１１９家医院肝病门诊开具保肝药处方药费和剂型按年份统计情况

保肝药药费和剂型　　 ２０１６年 ２０１７年 ２０１８年 ２０１９年 ２０２０年 ２０２１年 ２０２２年 ２０２３年 年均增长率／％

药费

　总处方数／万份 １００２６ １０５５９ １１０１８ １１９２６ ９８６１ １１２０１ １０２７６ １１４９５ １７２

　处方药费总额／万元 １８９６４１２ １９９８８０３ ２１１９６６２ ２３６３９２６ ２３７３９６５ ２６３００８６ ２５１８７５３ ２６８０４７ ４４２

　保肝药药费总额／万元 ８５３７９１ ８９５９１２ ９３３０８９ １０２８０６７ １０１４５８１ １１０５６４４ １０６０４２ １０９８０ ３１９

　处方次均药费／元 １８９１４ １８９２９ １９２３７ １９８２２ ２４０７５ ２３４８２ ２４５１ ２３３１９ ２６５

　保肝药次均药费／元 ８５１５ ８４８５ ８４６８ ８６２ １０２８９ ９８７１ １０３１９ ９５５２ １４５

　保肝药的药费占比／％ ４５０２ ４４８２ ４４０２ ４３４９ ４２７４ ４２０４ ４２１ ４０９６ －

保肝药剂型

　口服剂型／例 ４０９２８３ ４２８８１２ ４４８１３６ ４８３８３８ ３８９３０１ ４４７０６４ ４０９２２７ ４６１５６５ －

　注射剂型／例 １５０５２ １２２１７ １１７０５ １０３００ １００１３ １１２２７ １２２１２ １４１０１ －

表４　２０１６—２０２３年１１９家医院肝病门诊开具保肝药药费和例次按照城市和医院级别分布统计情况

城市分布　　

和医院级别　　

保肝药总人群 保肝药种类＝１～２ 保肝药种类≥３

人次／例 金额／万元 人次／例 金额／万元 人次／例 金额／万元

城市分布

　上海 ８５６２４４ ３８１４３４９ ８４２５８６ ２６８８ １３６５８ ２３０８

　广州 ５５２６４５ ３１１９８４４ ５３８４６８ １７１８ １４１７７ ２３９６

　成都 ５０３８０６ ２８００１８３ ４９６２１２ １５８３ ７５９４ １２８３

　杭州 ４２２０８４ １７７２６３３ ４１６２０５ １３２８ ５８７９ ９９４

　北京 ３４４５７１ ２８９０１１７ ３３６８６９ １０７５ ７７０２ １３０２

　天津 ２３１０３５ １１９８６９９ ２２４６７５ ７１７ ６３６０ １０７５

　沈阳 １１８２３２ ６４３２６４ １１５９４５ ３７ ２２８７ ３８７

　郑州 ９１８０９ ３２３１２８ ９０９２５ ２９ ８８４ １４９

　哈尔滨 ７３７４１ ４３７３８９ ７３１１１ ２３３ ６３０ １０６

医院级别

　三级医院 ３１２２７６２ １６８２６７８７ ３０６４２７８ ９７７４ ５８６８５ ９９１８

　二级医院 ６８７４８ １６１４２６ ６８０７５ ２１７ ４８３ ０８２

　一级医院 ２６５８ １１３８５ ２６４４ ００８ ３ ００１

２４　保肝药品按照药费和例次分类排序情况
对处方开具保肝药物按照患者例次和药物金额

进行排序和分类，结果见表５。按照患者例次排序，
抗炎类、利胆类、肝细胞膜保护剂类保肝药开具最多；

按照药品金额排序，抗炎类、利胆类、抗氧化类保肝药

开具最多。例次和总金额最多的均为甘草酸制剂，此

类药物包括甘草酸单铵、复方甘草酸苷、甘草酸二铵

及异甘草酸镁等。其次是熊去氧胆酸类药物，例次占

比为１１６４％。
２５　保肝药治疗方案使用例次和药费情况

对保肝药治疗方案进行分析，２０１６—２０２３年间
不同保肝药治疗方案患者例次情况见表６。保肝药
治疗方案中单药治疗方案使用最多，近８年间单药
用药方案例次最多的为甘草酸制剂、多烯磷脂酰胆

碱和熊去氧胆酸类药物治疗方案，单药用药

　　　　表５　２０１６—２０２３年１１９家医院肝病门诊开具保肝药处方

按例次和金额排序和药品分类情况（Ｔｏｐ１５）

药品分类　　 药品名称　　　 人次／例 金额／万元 人次占比／％

抗炎类 甘草酸制剂 １２５０９３７ ４１７６２９８ ３９１６

利胆退黄类 熊去氧胆酸 ３７１７８９ ２９８２２８５ １１６４

腺苷蛋氨酸 ３６０８３ ４６４００９ １１３

茴三硫片／胶囊 ２３８２３ ７８３０９ ０７５

肝细胞膜保护剂 多烯磷脂酰胆碱 ３２１２２３ １８７２８９５ １００６

抗氧化类 双环醇类制剂 ２６２０７６ ２１５９１８９ ８２

水飞蓟素制剂 ２５４１４０ １２０６９４９ ７９６

解毒类 谷胱甘肽制剂 １０１３０３ ７８８４５４ ３１７

葡醛内酯片／胶囊 ６４９６４ ３９６６３３ ２０３

其他中药类 五酯片／胶囊／滴丸 ２０２６６２ ４６４７４７ ６３４

扶正化瘀片／胶囊 ６８６７２ ３６３１１９ ２１５

当飞利肝宁片／胶囊 ６２３１０ ３３１９５６ １９５

复方鳖甲软肝片 ４１０８７ ４２６８３ １２９

茵栀黄制剂 ３５１２０ １００４３６ １１

肝复乐片／胶囊 ２６３１３ ３４２１８７ ０８２

·１６６１·
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方案中甘草酸制剂一直占据主导地位，但总例次呈

现下降趋势，年均减少２２９％。在多药联合保肝方
案中，总例次最多的方案为多烯磷脂酰胆碱＋甘草
酸制剂、多烯磷脂酰胆碱 ＋双环醇类制剂和甘草酸
制剂 ＋熊去氧胆酸。其中，多烯磷脂酰胆碱＋双环
醇类制剂的联合用药方案呈现例次逐年增长趋势，

年平均增长１５６７％。
２０１６—２０２３年间不同保肝药治疗方案药费情

况见表７。近８年间单药用药方案按药费总金额排
序依次是熊去氧胆酸制剂、甘草酸制剂和双环醇类

药物。熊去氧胆酸药费占比较高，年均１５４１８８万
元，年均增长４６９％。在多药联合保肝方案中药费
总金额最多为双环醇 ＋熊去氧胆酸、甘草酸制剂 ＋
熊去氧胆酸和多烯磷脂酰胆碱＋双环醇类制剂。这
３种联合用药方案药费总金额在８年间均呈现逐步
增加的趋势。

表６　２０１６—２０２３年１１９家医院肝病门诊不同保肝药治疗方案例次分布情况（Ｔｏｐ２０）

保肝药治疗方案　　　
例次（占比／％）

２０１６年 ２０１７年 ２０１８年 ２０１９年 ２０２０年 ２０２１年 ２０２２年 ２０２３年

年均增

长率／％

甘草酸制剂 １５９８１５（４２４１）１５５２７２（４００７）１５６９２２（３８８３）１７０６４８（３９３）１３６８７４（３９１４）１５１９１９（３７９７）１１９５４１（３２６６）１３２８００（２７９） －２２９
多烯磷脂酰胆碱 ２８１４９（７４７） ３０１０５（７７７） ３５９７１（８９） ３９１５７（９０２） ３５０８５（１００３）４１６４６（１０４１）４１１２４（１１２３）４７７１７（１００３） ６８２
熊去氧胆酸 ２９７４１（７８９） ３２４８９（８３８） ３４８９５（８６４） ３８８６５（８９５） ２８８２５（８２４） ３６６７１（９１７） ３８９９１（１０６５） ４２９１７（９０２） ４６９
双环醇类制剂 １８１８４（４８３） ２１７５３（５６１） ２４９３６（６１７） ２７１２３（６２５） ２２５８８（６４６） ２６４４７（６６１） ２５３４６（６９２） ２８２５７（５９４） ５６６
水飞蓟素制剂 ２１７３９（５７７） ２１８４０（５６４） ２４４５７（６０５） ２５０５７（５７７） ２０３７３（５８３） ２２９７７（５７４） ２４５４４（６７１） ３３１０４（６９６） ５４
谷胱甘肽制剂 ９４０２（２５） １１７６２（３０４） ９５９６（２３７） １１６６１（２６９） １１０１３（３１５） １１８３９（２９６） １２３０５（３３６） １２３４７（２６） ３４６
五酯片／胶囊／滴丸 ８１８２（２１７） １００９５（２６） １１４３０（２８３） １０９５５（２５２） ８２３２（２３５） ９１３４（２２８） ８０２５（２１９） ９３４３（１９６） １６７
葡醛内酯片／胶囊 ９３６３（２４８） ９４０７（２４３） ９０２４（２２３） ８８６２（２０４） ５７０５（１６３） ６０４０（１５１） ５３３７（１４６） ５８２４（１２２） －５７６
扶正化瘀片／胶囊 ６７５７（１７９） ７７２５（１９９） ７７１６（１９１） ６８５９（１５８） ３７７２（１０８） ５２７５（１４） ６３２５（１７３） ７１４４（１５） ０７
当飞利肝宁片／胶囊 ４４２３（１１７） ４６４８（１２） ５１２２（１２７） ５３７２（１２４） ４７２４（１３５） ５６１７（１４） ５１２６（１４） ６２０９（１３１） ４３３
多烯磷脂酰胆碱＋甘草酸制剂 ３８７８（１０３） ３６０２（０９３） ３５１８（０８７） ４００９（０９２） ３６０７（１０３） ４６６９（１１７） ４０５３（１１１） ４７５９（１） ２５９
茵栀黄制剂 ６６０２（１７５） ５３８１（１３９） ４２０１（１０４） ３１８９（０７３） ２１５１（０６２） １９１４（０４８） １２９７（０３５） ８９８（０１９） －２２０７
复方鳖甲软肝片 ４０４３（１０７） ３８２３（０９９） ４１２６（１０２） ３４６９（０８） ２２６６（０６５） ２６４９（０６６） ３６１８（０９９） ４６８３（０９８） １８５
多烯磷脂酰胆碱＋双环醇类制剂 １４３６（０３８） ２１９９（０５７） ３０４５（０７５） ３６４６（０８４） ３４３９（０９８） ４２４５（１０６） ４２９４（１１７） ４６０３（０９７） １５６７
茴三硫片／胶囊 ４７１７（１２５） ３８６０（１） ３５２９（０８７） ３４８１（０８） １８５７（０５３） １９５９（０４９） １４９０（０４１） ９０３（０１９） －１８６７
甘草酸制剂＋熊去氧胆酸 ２４８４（０６６） ２８１２（０７３） ３０９８（０７７） ３５６３（０８２） ２４８８（０７１） ３２２８（０８１） ２９３３（０８） ３７８３（０８） ５４
肝复乐片／胶囊 ３０６２（０８１） ２８０８（０７２） ２６２４（０６５） ３０１５（０６９） ２７６３（０７９） ２４５７（０６１） １８３８（０５） １８３６（０３９） －６１９
腺苷蛋氨酸 １２７５（０３４） ２１１０（０５４） ２３５３（０５８） ２３６２（０５４） ２８５０（０８１） ３４５９（０８６） ３７６４（１０３） ４２６６（０９） １６３
护肝片／胶囊 ２６４４（０７） ２０９７（０５４） １７５５（０４３） ２１１９（０４９） ２０８７（０６） ２７４２（０６９） ４３１１（１１８） ５４６５（０１５） ９５
九味肝泰胶囊 １１０１（０２９） １１１９（０２９） ２０４８（０５１） ２７２０（０６３） ２６９５（０７７） ３９８１（０９９） ３３８９（０９３） ２９１７（０６１） １２９５

表７　２０１６—２０２３年１１９家医院不同保肝药治疗方案药费分布情况（万元，Ｔｏｐ２０）

保肝药治疗方案
金额（占比／％）

２０１６年 ２０１７年 ２０１８年 ２０１９年 ２０２０年 ２０２１年 ２０２２年 ２０２３年

年均增

长率／％

熊去氧胆酸 １２９４５２（１５１６）１４１４１３（１５７８）１５１８８５（１６２８）１６９１６５（１６４５）１２５４６５（１２３７）１５９６１５（１４４４）１６９７１４（１６）１８６８０２（１７０１） ４６９

甘草酸制剂 １６１５２（１８９２）１５６９２９（１７５２）１５８５９６（１７）１７２４６９（１６７８）１３８３３４（１３６３）１５３５４（１３８９）１２０８１７（１１３９）１３４２１７（１２２２）－２２９

双环醇 ６１４９（７２） ７３５５９（８２１） ８４３２３（９０４） ９１７１８（８９２） ７６３８３（７５３） ８９４３２（８０９） ８５７０９（８０８） ９５５５３（８７） ５６６

多烯磷脂酰胆碱 ５３３７３（６２５） ５７０８１（６３７） ６８２０４（７３１） ７４２４５（７２２） ６６５２４（６５６） ７８９６４（７１４） ７７９７４（７３５） ９０４７５（８２４） ６８２

水飞蓟素制剂 ３９５４４（４６３） ３９７２８（４４３） ４４４８８（４７７） ４５５７９（４４３） ３７０５９（３６５） ４１７９６（３７８） ４４６４６（４２１） ６０２１７（５４８） ５４

扶正化瘀片／胶囊 ３１０６９（３６４） ３５５１９（３９６） ３５４７８（３８） ３１５３８（３０７） １７３４４（１７１） ２４２５４（２１９） ２９０８２（２７４） ３２８４８（２９９） ０７

当飞利肝宁胶囊 ２２１４（２５９） ２４００１（２６８） ２７６４５（２９６） ２８７０５（２７９） ２２８１７（２２５） ２６２２８（２３７） ２２８３（２１５） ２０７０３（１８９） －０８４

谷胱甘肽制剂 １９０８２（２２３） ２３８７２（２６６） １９４７６（２０９） ２３６６７（２３） ２２３５２（２２） ２４０２８（２１７） ２４９７４（２３６） ２５０５９（２２８） ３４６

复方鳖甲软肝片 ２２０６４（２５８） ２０８６４（２３３） ２２５１７（２４１） １８９３２（１８４） １２３６６（１２２） １４４５７（１３１） １９７４５（１８６） ２５５５７（２３３） １８５

肝复乐片／胶囊 ２２３５（２６２） ２０４９６（２２９） １９１５３（２０５） ２２００７（２１４） ２０１６７（１９９） １７９３４（１６２） １３４１６（１２７） １３４０１（１２２） －６１９

双环醇类制剂＋熊去氧胆酸 １０２７４（１２） １３２０５（１４７） １２９７８（１３９） １５７３４（１５３） １２７０７（１２５） １６３２（１４８） １９３２５（１８２） ２２９０８（２０９） １０５４

腺苷蛋氨酸 ８３１（０９７） １３７５２（１５３） １５３３５（１６４） １５３９４（１５） １８５７４（１８３） ２２５４４（２０４） ２４５３１（２３１） ２７８０３（２５３） １６３

甘草酸制剂＋熊去氧胆酸 １４００８（１６４） １５８５８（１７７） １７４７１（１８７） ２００９３（１９５） １４０３１（１３８） １８２０４（１６５） １６５４（１５６） ２１３３４（１９４） ５４
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３　讨　论
本研究首次利用来自全国９个城市的１１９家医

疗机构肝病门诊处方数据对患者保肝药的使用情况

和合理性进行评估，总计提取了 ２０１６—２０２３年间
３１９４１６７患者例次的８６３５９７７张处方，开具保肝
药相关诊断最多的是乙型肝炎和肝硬化；保肝药的

药费总额和次均药费均呈逐年上升趋势。以甘草酸

制剂为代表的抗炎类保肝药单药治疗方案是最常使

用的方案，其次是熊去氧胆酸为代表的利胆药物。

多烯磷脂酰胆碱＋甘草酸制剂则是使用总例次最多
的联合用药治疗方案。根据表３保肝药药费分析结
果，１１９家医院每年肝病门诊处方中保肝药费用占
比超过４０％，２０２３年保肝药处方总额已超过 １亿
元，并且逐年增加。由于处方抽样为 １个季度的
１０ｄ，可以推测实际保肝药处方金额将达到每年１０
亿元，而在全国范围内甚至会达到上百亿元，这将占

据我国每年医保额度的相当大比例。保肝药种类较

多，合理使用可最大限度保护肝脏、减少非必需用

药。使用时要考虑药物作用机制、肝损伤类型及程

度、临床表现及经济因素。同时临床药师应监督保

肝药的合理使用，及时报告不合理使用情况，协助个

体化给药，确保用药安全有效［８９］。

目前，临床保肝药的使用标准参差不齐，药物种

类繁多，使用疗程、作用机制等方面也存在差异。对

于肝功能异常的患者，仅仅使用保肝药进行指标降

低是无效的，需要对病因进行治疗。例如使用抗病

毒药物进行病因治疗，肝指标会自然下降，使用保肝

药的意义较小。同时保肝药的使用，尤其是多药联

用，也可能增加药物性肝损伤的风险。目前国外多

个肝病相关指南并未提及保肝药治疗，甚至世界卫

生组织也未推荐，但在国内使用保肝药较为普遍。

究其原因是国内外指南与共识对于保肝药的使用尚

且存在争议。２０１９年欧洲肝脏研究学会发表的《欧
洲肝脏研究协会临床实践指南：药物性肝损伤》指

出：Ｎ乙酰半胱氨酸用于改善对乙酰氨基酚以外药
物引起严重肝损伤的疗效尚未得到确证（推荐强

度：Ｄ；证据：４级），熊去氧胆酸用于改善严重肝损伤
的疗效尚未得到确证（推荐强度：Ｄ；证据：４级）［１０］；
《美国自身免疫性肝炎诊疗指南》中提到免疫治疗

联合熊去氧胆酸可以减缓胆汁淤积型肝炎的进展；

《亚太肝脏研究协会药物性肝损伤共识指南》指出

Ｎ乙酰半胱氨酸可用于治疗对乙酰氨基酚引起的固
有型药物性肝损伤，但是其作为解毒药物而并非保

肝药物［７，１１］。此外，《美国慢性乙型肝炎治疗指南》

中只建议使用（核苷类似物和干扰素类），但未提到

保肝药相关治疗；《美国肝病协会非酒精性脂肪肝

病临床实践指导》中否定了熊去氧胆酸和水飞蓟素

作为非酒精性脂肪肝的治疗手段［１２１３］。而在我国

《药物性肝损伤诊治指南（２０２３年版）》和《慢性乙
型肝炎防治指南（２０２２年版）》中，则多次提到了保
肝药物的使用，但是也指出对肝组织炎症明显或谷

丙转氨酶（ａｌａｎｉｎｅｔｒａｎｓａｍｉｎａｓｅ，ＡＬＴ）水平明显升高
的患者，可以酌情使用，但不宜多种联合［３，６］。国内

对于保肝药的临床应用管理相对更为宽泛，国内医

院各个科室均会开具保肝药，包括预防性或者降指

标为目的的治疗，这导致保肝药处方金额逐年上升，

产生了不合理使用的现象［４，６，１４１５］。

关于保肝药处方的合理性分析，常见不合理用

药包括联用２种以上保肝药、重复用药、无高危因素
预防性使用保肝药或者无适应证用药等几个方面。

首先，目前无证据显示２种以上保肝药的联合应用
有更好的疗效，因此国内外指南均不推荐２种以上
保肝药联合使用［６］。肝病治疗过程中常多药联用，

发生药物性肝损害的几率较高，增加药费金额，降低

依从性，直接影响患者的治愈率［１６１７］。在开具保肝

药数量方面，保肝药１～２种的患者有３１３４９９６例
（９８１５％），而保肝药种类≥３的有 ５９１７１例
（１８５％）。分析其人群特征，此类人群相对年龄更
大（４５～６０岁为主），肝硬化伴有癌症和肿瘤的诊断
比例更高（１６６６％），开具中成药类保肝药为主
（３３６７％），同时经济成本也更高（次均药费７３１６
元）。其次，《中国药物性肝损伤诊治指南（２０２３年
版）》等多个指南均不推荐同时使用两种以上相同

药理作用的保肝药［６，１８１９］。本研究观察到一些处方

开具多种保肝药联合用药时选择同种类型的保肝

药，其中最常见的有抗炎类和解毒类，此类处方属于

重复用药［２０］。因此，临床开具保肝药处方时需正确

认识保肝药的作用机制和特性，根据不同的病因、病

期、病情，针对性地选择 １～２种不同药理作用的保
肝药即可。此外，指南不推荐患者进行预防性使用

保肝药，如果预防性使用保肝药应充分评估患者的

危险因素，同时建议使用口服制剂［２１２２］。由于保肝

药也经肝肾代谢，会出现药物相互作用、配伍禁忌以

及导致药品不良反应发生率增加，甚至引起转氨酶

反跳［１５］。本研究收集到的保肝药处方几乎都有肝

炎等相关肝损伤的诊断，很少出现无适应证用药或

者无高危因素预防性使用保肝药，同时，近８年间开
具保肝药口服剂型的占比为９７２９％，且逐年上升，
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注射剂型占比逐年下降。

本研究调取近８年来全国１１９家医疗机构的
保肝药处方，数据量大，但也存在一定的局限性。

本研究只收集了保肝药处方的相关信息，由于处

方可获取的信息有限，只有诊断、药品和费用等基

本信息，无法获取患者相关的肝功检验指标、治疗

效果和安全性指标等信息，因此患者使用多种保

肝药物治疗方案有效性有待进一步评估。此外，

本研究数据是从每个季度随机抽取 １０个工作日
的门诊处方信息进行分析，并非实际的数据，只在

一定程度上反映和估算保肝药处方的总例数和总

药费情况。

综上所述，本研究为医院制订更合理的保肝药

治疗方案提供了参考。未来国内应该尽快开展多中

心保肝药物的有效性、安全性、经济性评价，减少不

合理使用。临床实践应加强监督，定期报告保肝药

的不合理使用情况及纠正措施，确保用药安全、有

效、合理。
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