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茵栀黄颗粒联合熊去氧胆酸

对慢性乙型黄疸型肝炎患者疗效及肝功能分析

钟柳英，叶衬轩，阮心怡，刘伟畴
［南方医科大学第十附属医院（东莞市人民医院），广东 东莞 ５２３０５９］

　　摘要：目的 茵栀黄颗粒联合熊去氧胆酸对慢性乙型黄疸型肝炎患者疗效及肝功能的影响。方法 纳入医院１３２例
慢性乙型黄疸型肝炎患者，按随机数表法将患者随机分为观察组及对照组，两组各６６例。对照组给予熊去氧胆酸治疗，
观察组应用茵栀黄颗粒联合熊去氧胆酸。观察两组治疗前后临床疗效、肝功能、中医证候评分、乙型肝炎病毒脱氧核糖

核酸（ＨｅｐａｔｉｔｉｓＢＶｉｒｕｓＤｅｏｘｙｒｉｂｏｎｕｃｌｅｉｃＡｃｉｄ，ＨＢＶＤＮＡ）转阴率及不良反应发生情况。结果 治疗后观察组总有效率为

８９．３９％，显著高于对照组７４．２４％（Ｐ＜００５）；两组肝功能谷丙转氨酶（ＡｌａｎｉｎｅＡｍｉｎｏｔｒａｎｓｆｅｒａｓｅ，ＡＬＴ）、谷草转氨酶（Ａｓ
ｐａｒｔａｔｅＡｍｉｎｏｔｒａｎｓｆｅｒａｓｅ，ＡＳＴ）、总胆红素（ＴｏｔａｌＢｉｌｉｒｕｂｉｎ，ＴＢＩＬ）、总胆酸（ＴｏｔａｌＢｉｌｅＡｃｉｄｓ，ＴＢＡ）及 γ－谷氨酰转移酶
（Ｇａｍｍａ－ＧｌｕｔａｍｙｌＴｒａｎｓｆｅｒａｓｅ，ＧＧＴ）指标均低于治疗前（Ｐ＜００５），同时观察组肝功能指标均显著低于对照组（Ｐ＜
００５）；两组中医证候评分与治疗前比较均显著降低（Ｐ＜００５）；同时观察组中医证候评分较对照组显著降低（Ｐ＜
００５）；观察组ＨＢＶＤＮＡ转阴率为５６．０６％，对照组 ＨＢＶＤＮＡ转阴率为２８．７９％，观察组转阴率明显高于对照组（Ｐ＜
００５）；观察组患者肝损伤发生率为１．５２％，显著低于对照组的１３．６４％（Ｐ＜００５），观察组患者不良反应发生率为
３０３％，与对照组的１０．６１％发生率相比无显著统计学差异（Ｐ＞００５）。结论 茵栀黄颗粒联合熊去氧胆酸对慢性乙型

黄疸型肝炎患者疗效显著，能有效改善患者临床症状及肝功能、促进患者病毒ＤＮＡ转阴、不良反应发生率低。
　　关键词：茵栀黄颗粒；熊去氧胆酸；慢性乙型黄疸型肝炎；肝功能
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　　全球有超过２亿人携带慢性 ＨＢＶ感染，其传播方式主要
包括性接触、血液传播、母婴传播和共用注射器等途径。而慢

性乙型黄疸型肝炎是乙型肝炎的一种重要表现形式［１］。慢性

ＨＢＶ感染导致肝脏炎症和损害，长期的炎症反应可以导致肝
细胞损害，最终引发黄疸、肝功能异常和肝硬化等严重并发

症［２］。个体的免疫反应和遗传因素也在慢性乙型黄疸型肝炎

的发展中扮演重要角色［３］。慢性乙型黄疸型肝炎的常规治疗

方案主要包括抗病毒治疗和支持性治疗。抗病毒治疗的药物

主要包括抗病毒核苷类似物，如拉米夫定和恩替卡韦［４］。然

而，长期使用这些药物可能伴随一系列的不良反应，包括耐药

性、骨密度下降和肾功能损害等［５］。支持性治疗主要是通过

调整饮食、休息和避免酒精等方式来帮助肝脏康复［６］。然而，

这些治疗并不能根本性地改善肝炎病变。慢性乙型黄疸型肝

炎患者需要更有效、更安全的治疗选择。传统中医药在肝病治

疗中有着悠久的历史和独特的理论体系，有研究表明中医治疗

能够起到调节肝功能、减轻炎症、促进康复的作用［７－８］。本研

究使用茵栀黄颗粒联合熊去氧胆酸治疗慢性乙型黄疸型肝炎

患者，旨在明确中医药在本病中的疗效和对肝功能的作用，以

期为这一疾病的治疗提供更多的选择和希望，现报道如下。

１　资料与方法
１．１　一般资料

选取本院２０１９年２月—２０２１年２月收治的１３２例慢性乙
型黄疸型肝炎患者，并按照随机数表法将纳入患者随机分为观

察组及对照组，两组分别各６６例。其中对照组中男３９例，女
２７例；年龄２７～６６岁，平均（４７．４１±８．３３）岁；病程２～９年，
平均（５．１４±１．２５）年。观察组中男３７例，女２９例；年龄２６～
６７岁，平均（４８．１０±８．２６）岁；病程 ２～８年，平均（５．４２±
１５２）年。两组患者在性别、年龄、病程的一般资料相比，均无
显著统计学差异（Ｐ＞００５），具有可比性。本研究经过医院伦
理审查委员会的批准。

１．２　诊断标准
西医诊断标准参照《慢性乙型肝炎防治指南（２０１９

版）》［９］：有乙型肝炎或乙肝ｅ抗原阳性史超过６个月，现乙肝
ｅ抗原和（或）乙肝病毒 ＤＮＡ仍为阳性者，可诊断为慢性乙型
肝炎病毒感染。中医诊断标准参考《中药新药临床研究指导

原则》［１０］：肝胆湿热证：主症：身目俱黄，黄色鲜明，胁肋疼痛，

脘闷腹胀，烦热，口干而苦，小便黄赤，舌质红，苔黄腻。次症：

食欲不振，恶心呕吐，困倦乏力，皮肤瘙痒，大便秘结或稀溏，脉

弦滑数。

１．３　纳入及排除标准
１．３．１　纳入标准　①符合研究方案中西医诊断标准；②纳入
时患者实验室检查丙氨酸氨基转移酶 ＞８０Ｕ／Ｌ，总胆红素 ＞
３４．２μｍｏｌ／Ｌ；③年龄≥１８岁，≤７５岁；④自愿参加本研究并
签署知情同意书。

１．３．２　排除标准　①严重肝肾功能不全、患有恶性肿瘤或其
他严重传染性疾病；②近期接受过其他保肝、降酶等治疗；③合
并其他病毒性肝炎或因酒精性等其他原因导致的肝炎；④对本
研究使用药物过敏。

１．４　方法
两组患者均给予基础护理及治疗，恩替卡韦片（国药准字

Ｈ２００５２２３７，中美上海施贵宝制药有限公司），０．５ｍｇ／次，１次／
ｄ；同时给予葡醛内酯片（国药准字 Ｈ１２０２０２３０，天津力生制药
股份有限公司），２００ｍｇ／次，３次／ｄ。对照组在基础治疗基础
上给予熊去氧胆酸胶囊（Ｈ２０１００５０２，ＬｏｓａｎＰｈａｒｍａＧｍｂＨ），１０
ｍｇ／ｋｇ体质量／ｄ。观察组在基础治疗及对照组用药基础上给
予茵栀黄颗粒（国药准字 Ｚ２００３００２８，鲁南厚普制药有限公
司），６ｇ／次，３次／ｄ。６ｇ（２袋），３次／ｄ。两组均连续治疗２８
ｄ，并在治疗后随访２８ｄ。
１．５　观察指标
１．５．１　临床疗效评价　参照《中药新药临床研究指导原则
（试行）》［１０］：显效：症状消失，肝脾恢复正常或回缩，无压痛及

叩痛，肝功能复常，ＨＢＶＤＮＡ、乙型肝炎 ｅ抗原（ＨｅｐａｔｉｔｉｓＢｅ
Ａｎｔｉｇｅｎ，ＨｂｅＡｇ）、乙型肝炎表面抗原（ＨｅｐａｔｉｔｉｓＢＳｕｒｆａｃｅＡｎｔｉ
ｇｅｎ，ＨｂｓＡｇ）均阴转，指标稳定６个月以上。有效：症状明显
减轻或消失，肝脾肿大稳定不变，无明显压痛及叩痛，肝功能

检查恢复正常或较治疗前异常值下降５０％以上，ＨＢＶＤＮＡ、
ＨＢｅＡｇ、ＨＢｅＡｇ有１项阴转，指标稳定３个月以上。无效：未
达到 上 述 标 准 者。临 床 疗 效 ＝（显 效 ＋有 效）／总 例
数×１００％。
１．５．２　肝功能　分别于治疗前、治疗后、治疗后３月采集两组
患者空腹静脉血，离心后取上清液使用全自动生化仪检测患者

ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＴＢＩＬ、ＴＢＡ及ＧＧＴ。
１．５．３　中医证候评分　根据《中药新药临床研究指导原则
（试行）》［１０］中病毒性肝炎肝胆湿热证标准进行评定。主症：

身目俱黄，胁肋疼痛，脘闷腹胀，烦热，口干而苦，小便黄赤，舌

苔变化，按症状严重程度将层次分为重、中、轻、无４个等级，分
别记０、３、６、９分；次症：食欲不振，恶心呕吐，困倦乏力，皮肤瘙
痒，大便秘结或稀糖，脉弦滑数等，按症状严重程度将层次分为

重、中、轻、无４个等级，分别记０、１、２、３分。累计积分越高则
症状越显著。

１．５．４　ＨＢＶＤＮＡ转阴率　采用逆转录聚合酶链反应检测患
者ＨＢＶＤＮＡ复制水平，若检测结果为“不可检测”或“低于检
测限”，则可以认为是ＤＮＡ转阴。
１．５．５　不良反应发生率　比较患者出现的肝损伤及恶心呕
吐、皮疹等不良反应发生情况。

１．６　统计学分析
使用ＳＰＳＳ２２．０统计进行数据分析处理，计数资料行 χ２

检验，计量资料行 ｔ检验，以Ｐ＜００５表明数据差异有统计学
意义，具有可比性。

２　结果
２．１　两组患者临床疗效对比

治疗后观察组总有效率为 ８９．３９％，显著高于对照组
７４２４％（Ｐ＜００５）。见表１。
２．２　两组患者肝功能对比

治疗后及治疗后２８ｄ，两组肝功能 ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＴＢＩＬ、ＴＢＡ
及ＧＧＴ指标均低于治疗前（Ｐ＜００５）；同时观察组肝功能指
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标均显著低于对照组（Ｐ＜００５），见表２。
表１　两组慢性乙型黄疸型肝炎患者临床疗效比较

单位：例（％）

组别 显效 有效 无效 总有效

观察组 ３０（４５．４６） ２９（４３．９４） ７（１０．６１） ５９（８９．３９）
对照组 １３（１９．７０） ３６（５４．５４） １７（２５．７６） ４９（７４．２４）
χ２值 ５．０９２６
Ｐ值 ０．０２４０

２．３　两组患者中医证候评分对比
治疗后及治疗２８ｄ后，两组中医证候评分与治疗前比较

均显著降低（Ｐ＜００５）；同时观察组中医证候评分较对照组显
著降低（Ｐ＜００５）。见表３。
２．４　两组患者ＨＢＶＤＮＡ转阴率对比

两组患者在治疗后２８ｄ时，观察组 ＨＢＶＤＮＡ转阴率为
５６．０６％，对照组ＨＢＶＤＮＡ转阴率为２８．７９％，观察组转阴率
明显高于对照组（Ｐ＜００５）。见表４。

表２　两组慢性乙型黄疸型肝炎患者肝功能比较（珋ｘ±ｓ）

组别 时间 ＡＬＴ／（μｍｏｌ／Ｌ） ＡＳＴ／（μｍｏｌ／Ｌ） ＴＢＩＬ／（μｍｏｌ／Ｌ） ＴＢＡ／（μｍｏｌ／Ｌ） ＧＧＴ／（Ｕ／Ｌ）

观察组 治疗前 ３０１．５１±１３７．３３ ２３３．０３±１２６．３２ ８６．９４±２３．４１ ７８．７９±２３．６４ ２１５．９０±３２．８７
治疗后 ４９．５３±１９．２３ａｂ ３６．３４±１０．２３ａｂ １９．９３±５．８８ａｂ ２２．９３±１６．２７ａｂ ８９．２１±２３．５５ａｂ

治疗后２８ｄ ３５．７４±１５．３４ａｂ ３０．７０±８．１４ａｂ ７．３０±４．１１ａｂ ８．９８±６．８３ａｂ １９．１３±９．２１ａｂ

对照组 治疗前 ２９９．４０±１３９．１０ ２３０．２３±１２７．３８ ８７．３７±２４．６６ ７７．６５±２４．６６ ２２０．８９±３３．５３
治疗后 ８３．７３±３３．３１ａ ６０．２０±１１．９６ａ ２９．６４±１３．０７ａ ２９．３２±１９．０７ａ １０９．９２±２６．２３ａ

治疗后２８ｄ ５１．０４±３０．９８ａ ４０．６６±９．４０ａ １７．９４±８．０３ａ １５．７１±８．０３ａ ４８．２０±１３．８８ａ

　　注：ａ与治疗前比较，Ｐ＜００５；ｂ与对照组比较，Ｐ＜００５。
表３　两组慢性乙型黄疸型肝炎患者中医证候评分比较（珋ｘ±ｓ）

单位：分

组别 治疗前 治疗后 治疗后２８ｄ

观察组 ２０．０５±２．１２ ２．７３±１．２１ａｂ ０．０８±０．２１ａｂ

对照组 ２０．１２±２．２５ ４．３４±１．９２ａ １．２０±１．０６ａ

　　注：ａ与治疗前比较，Ｐ＜００５；ｂ与对照组比较，Ｐ＜００５。
表４　两组慢性乙型黄疸型肝炎患者ＨＢＶＤＮＡ转阴率比较

单位：例（％）

组别 阳性 阴性

观察组 ２９（４３．９４） ３７（５６．０６）
对照组 ４７（７１．２１） １９（２８．７９）
χ２值 １０．０４８９
Ｐ值 ０．００１５

２．５　两组患者不良反应发生率对比
两组患者在治疗后２８ｄ时，观察组患者肝损伤发生率为

１．５２％，显著低于对照组的１３．６４％（Ｐ＜００５）；观察组患者不
良反应发生率为３．０３％，与对照组的１０．６１％发生率相比差异
无显著统计学意义（Ｐ＞００５）。见表５。

表５　两组慢性乙型黄疸型肝炎患者不良反应发生率比较
单位：例（％）

组别 肝损伤 不良反应

观察组 １（１．５２） ２（３．０３）
对照组 ９（１３．６４） ７（１０．６１）
χ２值 ６．９２４６ ２．９８１０
Ｐ值 ０．００８５ ０．０８４２

３　讨论
慢性乙型黄疸型肝炎的主要病因是慢性 ＨＢＶ感染，ＨＢＶ

进入肝脏后，病毒会侵入肝脏细胞，导致免疫系统的激活［１１］。

这一激活过程引发肝脏炎症，其中包括Ｔ淋巴细胞和巨噬细胞
的活化，以及炎性介质的释放［１２］。长期的炎症反应导致肝脏

细胞损害，最终出现黄疸和肝功能异常的症状［１３］。同时，肝细

胞损害和再生可能导致肝纤维化，最终发展为肝硬化［１４］。目

前，慢性乙型黄疸型肝炎的常规治疗方案主要包括抗病毒治疗

和药物支持疗法［１５］。抗病毒治疗采用抗病毒核苷类似物，如

恩替卡韦，以减少病毒复制［１６］。此药物可以有效地抑制病毒

复制，减轻肝脏炎症，降低病毒载量，并减缓病情进展［１７］。恩

替卡韦通过竞争性地抑制ＨＢＶＤＮＡ的合成，从而减少病毒的
增殖［１８］。另一种药物治疗选项是熊去氧胆酸，它对胆汁酸代

谢产生干扰，从而减轻肝脏损害［１９］。熊去氧胆酸可以通过降

低胆红素在血液中的浓度，减轻黄疸的症状［２０］。此外，它还可

通过影响乙型肝炎病毒的生命周期来抑制病毒复制［２１］。尽管

恩替卡韦和熊去氧胆酸在慢性乙型黄疸型肝炎的治疗中发挥

了积极的作用，但仍然存在一些限制。首先，这些药物的长期

使用可能伴随一系列的不良反应，包括耐药性、肾功能损害、骨

密度下降以及其他不良反应［２２－２４］。此外，抗病毒治疗通常需

要长期维持，对患者的遵循度提出了挑战。因此，需要更多选

择和改进的治疗方案来克服这些限制。

中医认为慢性乙型肝炎属于“黄疸”“肝炎”“瘕病”（即肿

块）或“胆病”范畴中，重点着眼于肝胆功能的失调。根据中医

理论，慢性乙型肝炎的病因主要因情志因素如怒伤肝、忧郁伤

脾、恐惧伤肾；饮食不节：如暴饮暴食、饮食不当可伤及脾胃；外

感六淫：如外来的风、湿、热等邪气侵犯人体，使肝胆功能失调。

肝炎病毒感染导致肝脏实质损伤，湿热蕴结，气血运行受阻。

长期湿热内蕴导致脾湿困肝，影响肝脏的疏泄功能，进而出现

黄疸。随着病程延长，肝胆湿热互结，或肝郁化火，火热伤阴。

瘀血阻滞，导致气血不畅，疏泄功能更加失调。临床中尤其以

湿热蕴结为主，常治以清热利湿、疏肝解郁。本研究使用茵栀

黄颗粒治疗本病，茵栀黄颗粒根据中医经典方剂茵陈蒿汤改良

而成，具有清热利湿、疏肝解胆的作用，主要用于治疗湿热引起

的黄疸，如急性黄疸型肝炎等［２５］。其中茵陈作为君药，具有清

热利湿、疏肝解胆的作用，对于治疗湿热黄疸有很好的效果；黄

芩为臣药，辅助茵陈加强清热燥湿的作用，稳定君药效果；栀子

及泽泻为佐，协同黄芩清热泻火、凉血解毒、利尿导湿，加强清

热解毒作用。以上药物合用，相辅相成，共奏清热利湿、疏肝解

胆之效。现代药理学研究揭示了茵栀黄颗粒具有抑制炎症因

子的生成，减少炎症反应；对某些细菌和真菌有一定的抑制作

用；增强胆汁分泌和排泄，帮助解除胆汁淤积；抑制肝炎病毒的

复制；调整机体免疫功能，提高机体抗病能力等多种

作用［２６－２８］。

本研究使用茵栀黄颗粒联合熊去氧胆酸治疗慢性乙型黄
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疸型肝炎患者，与对照组相比，将临床有效率提升至８９．３９％，
体现了良好的临床治疗效果。升高的ＡＬＴ和ＡＳＴ水平可能表
明肝细胞受损［２９］；ＴＢＩＬ及ＴＢＡ的升高提示由于肝炎导致的胆
汁排泄障碍［３０］；ＧＧＴ水平可用于评估肝胆系统的健康，尤其是
与胆汁淤积和酒精相关的肝疾病［３１］；本研究方案显著降低了

肝功能相关指标，提示了茵栀黄颗粒对患者肝功能的保护作用

及肝脏相关疾病的临床价值。ＨＢＶＤＮＡ转阴率是指 ＨＢＶ
ＤＮＡ在血液中不可检测的状态。这表示病毒在体内处于低或
不活跃状态，也被称为病毒低复制状态或病毒载量抑制［３２－３３］。

由于ＨＢＶ是导致慢性乙型黄疸型肝炎的主要原因，使用本研
究方案后，ＨＢＶＤＮＡ转阴率的提高提示着对于疾病进展的延
缓作用。

综上所述，茵栀黄颗粒联合熊去氧胆酸对慢性乙型黄疸型

肝炎患者疗效显著，能有效改善患者临床症状及肝功能、促进

患者病毒ＤＮＡ转阴、不良反应发生率低。
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