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淤胆型肝炎又称毛细胆管型肝炎或胆汁淤积型肝

炎，是多种原因引起肝细胞或毛细胆管胆汁分泌功能障

碍，导致胆汁淤积、返流血液为主要特征的肝炎综合征。

临床指标重，症状表现轻犤１犦，包括纳差、乏力、皮肤黄染

瘙痒、尿色深黄、大便色浅。急性淤胆型肝炎占急性病毒

性肝炎的 ２％～８％，慢性淤胆型肝炎占慢性病毒性肝
炎的 １２％～２０％犤２犦，病程超过 １个月的急性淤胆型肝
炎可转化为慢性淤胆型肝炎，急性淤胆型肝炎病情较

重，病程较长，但预后一般较好犤３犦；慢性淤胆型肝炎易转

化为重型肝炎及胆汁淤积性肝硬化，因黄疸持久不退或

加重，往往继发广泛性肝内结石、肝硬化或肝细胞坏死。

祖国传统医学犤４犦认为，淤胆型肝炎属“黄疸”“瘀黄”范

畴，病机多为湿热痰瘀胶着、郁阻气血、气滞血瘀、肝胆

疏泄，辨证分型为淤血阻络、肝胆湿热，应以清肝利胆治

疗为主。本研究中探讨了自拟清疸汤联合熊去氧胆酸治

疗淤胆型肝炎（肝胆湿热证）的临床疗效及安全性。现报

道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：符合淤胆型肝炎诊断标准犤５犦及中医肝胆

自拟清疸汤联合熊去氧胆酸治疗淤胆型肝炎（肝胆湿热证）临床研究

吴小林 １，王文华 １△，夏 平 ２，李 航 １

（１．重庆市大足区人民医院药学部，重庆 ４０２３６０； ２．重庆市大足区人民医院中西医结合科，重庆 ４０２３６０）
摘要：目的 探讨自拟清疸汤联合熊去氧胆酸（ＵＤＣＡ）治疗淤胆型肝炎（肝胆湿热证）的疗效及安全性。方法 选取医院消化内科２０１６年

１月至 ２０１８年 ２月收治的淤胆型肝炎（肝胆湿热证）患者 ４２例，随机分为对照组和治疗组，各 ２１例。两组患者均给予熊去氧胆酸胶
囊，治疗组加用自拟清疸汤。两组疗程均为２个月。结果 治疗组中医证候总积分远低于对照组（Ｐ＜０．０５）；治疗后，两组血清总胆红素
（ＴＢｉＬ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、γ－谷氨酰转酞酶（ＧＧＴ）水平均低于治疗前（Ｐ＜０．０５），且治疗组显著低于对照
组（Ｐ＜０．０５）；治疗组临床总有效率为９５．２４％，显著高于对照组的６６．６７％（Ｐ＜０．０５）；治疗组不良反应发生率显著低于对照组（０比
３３．３３％，Ｐ＜０．０５）。结论 自拟清疸汤联合熊去氧胆酸治疗淤胆型肝炎（肝胆湿热证）疗效确切，安全性高。

关键词：清疸汤；熊去氧胆酸；淤胆型肝炎；临床疗效；安全性
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组别

治疗组

对照组

治疗前

治疗后

消散率（％）

治疗前

治疗后

消散率（％）

皮肤瘙痒

１４
３

７８．５７
１２
５

５８．３３

身目黄染

２１
５

７６．１９
２１
８

６１．９０

乏力

１７
４

７６．４７
１５
５

６６．６７

纳差

１８
６

６６．６７
１７
８

５２．９４

组别

治疗组

对照组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

１８．２７±４．２５
１７．１１±３．８７
０．９２５
０．３６１

治疗后

７．５１±２．２８

１１．３５±２．７９

４．８８４
＜０．００１

湿热证淤胆型肝炎诊断标准犤６犦；年龄１８～６０岁；半年以
上慢性乙型肝炎病史；研究方案经医院医学伦理委员会

批准，患者自愿签署知情同意书。

排除标准：妊娠期或哺乳期；对本研究所用药物过

敏；心脑血管、肝肾和造血系统等严重原发性疾病；慢性

重型肝炎或药物中毒、自身免疫等其他因素所致肝炎；

其他因素导致的肝硬化或肝内外梗阻性疾病。

脱落标准：依从性差；中途要求退出；无自理能力；

临床研究过程中出现严重的合并症或并发症；因病情需

要采用其他药物治疗。

病例选择与分组：选取我院消化内科 ２０１６年 １月
至 ２０１８年 ２月收治的淤胆型肝炎（肝胆湿热证）患者
４２例，按随机数列法分为治疗组和对照组，各２１例。治
疗组中，患者平均年龄（３６．５８±４．５７）岁；平均病程
（８．９±３．５）周；男１５例，女６例。对照组中，患者平均年
龄（３５．８１±５．１２）岁；平均病程（９．３±２．８）周；男１７例，
女 ４例。两组患者一般资料比较，差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５），具有可比性。
１．２ 方法

对照组患者口服熊去氧胆酸胶囊（ＬｏｓｏｖｎＰｈａｒｍａ
ＧｍｂＨ，进口药品注册证号Ｈ２０１５０３６５，规格为每粒２５０ｍｇ）
２５０ｍｇ，２次／日。治疗组患者在对照组治疗基础上加用
自拟清疸汤治疗，组方：茵陈、赤芍、大黄、郁金、金钱草、

丹参、金银花、败酱草、虎杖，水煎服，每日１剂，分为早
晚２次服用。两组疗程均为２个月，治疗期间充分补液、
合理饮食、作息规律、禁烟酒。

１．３ 观察指标与疗效判定标准
观察并记录患者治疗前后中医证候量表评分，以及

临床症状消散情况。测定肝功能水平：分别于治疗前后

抽取患者清晨空腹静脉血各 ５ｍＬ，离心后以全自动生
化分析仪测定血清总胆红素（ＴＢｉＬ）、丙氨酸氨基转移酶
（ＡＬＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、γ－谷氨酰转酞酶（ＧＧＴ）。观
察治疗后的临床疗效及不良反应。治疗前后均采用参照

《中药新药临床研究指导原则牗试行牘》制订的中医证候量
表评分犤７犦，每项症状分为３个等级，依次计为２，４，６分，
包括皮肤瘙痒（轻度，轻挠即止、中度挠至出血、重度夜

不能寐），身目黄染（色淡黄、色黄、色深黄），乏力（偶感

乏力、运动后乏力，休息可缓解、时常乏力，休息不能缓

解），纳差（食欲不佳、食欲不振、厌食拒食）。观察并记录

临床症状消散情况，测定肝功能水平，辅以血常规、尿常

规、大便常规等综合确定疗效。中医证候疗效积分比 ＝
犤（治疗前中医证候积分 －治疗后中医证候积分）／治疗
前中医证候积分犦×１００％。

临床痊愈：皮肤黄染瘙痒、乏力纳差等症状和体征

完全消失，各项指标均正常或中医证候疗效积分比≥

９５％；显效：皮肤黄染瘙痒、乏力纳差等症状和体征基本
消失，ＴＢｉＬ＜３４．２μｍｏｌ／Ｌ，其他指标仅 １项稍高或
７０％≤中医证候疗效积分比 ＜９５％；有效：皮肤黄染瘙
痒、乏力纳差等症状和体征部分消失，ＴＢｉＬ明显高于正
常值，其他指标仅 ２项未恢复正常或 ３０％≤中医证候
疗效积分比＜７０％；无效：皮肤黄染瘙痒、乏力纳差等症
状和体征无好转或加重，ＴＢｉＬ无好转或加重，其他指标
未恢复正常或中医证候疗效积分比＜３０％。以前三者合
计为总有效。

１．４ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ２２．０统计学软件处理。计量资料以 Ｘ±ｓ

表示，行 ｔ检验；计数资料以率牗％牘表示，行 χ２检验。
Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表１至表４。治疗过程中，对照组发生腹泻５
例，胃痛２例，不良反应率为３３．３３％，治疗组无不良反
应发生牗χ２＝６．１７１，Ｐ＝０．０１３＜０．０５牘。

３ 讨论

淤胆型肝炎导致肝细胞广泛肿胀，肝脏肿大致胆汁

排泄不畅，肝小叶胆汁淤积，汇管区小胆管增生并充满

胆汁，炎性细胞浸润，肝区叩痛，胆囊无胆汁充盈，毛细

胆管胆栓形成犤８犦。从胆汁生成、分泌到排泄任一环节出

现问题都可能导致淤胆型肝炎，其发病机制包括毛细胆

管及肝内胆管阻塞、胆汁分泌异常、肝细胞骨架改变

等犤９犦。中医认为，淤胆型肝炎与湿、热、瘀有关，湿热瘀血

表２ 两组患者临床症状消散情况比较牗例，ｎ＝２１牘

表３ 两组患者临床疗效比较犤例（％），ｎ＝２１犦

注：与对照组相比，χ２＝５．５５９，Ｐ＝０．０１９＜０．０５。

表１ 两组患者中医证候总积分情况比较犤例（％），ｎ＝２１犦

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。表４同。

组别

治疗组

对照组

临床痊愈

５（２３．８１）

２（９．５２）

显效

１０（４７．６２）

８（３８．１０）

有效

５（２３．８１）

４（１９．０５）

无效

１（４．７６）

７（３３．３３）

总有效

２０（９５．２４）

１４（６６．６７）
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表４ 两组患者肝功能水平比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝２１）

治疗组

对照组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

１８４．８±８１．４５
１８６．７±７９．８２
０．０７６
０．９３９

治疗后

４２．１７±２９．２５

９５．８８±２９．６８

５．９０６
＜０．００１

治疗前

１５８．２２±６５．５６
１６２．３３±６１．９５

０．２０９
０．８３６

治疗后

３５．６４±２４．１３

７５．３０±２５．３９

５．１８８
＜０．００１

治疗前

３２１．６６±６８．２４
３１８．４７±７３．９２

０．１４５
０．８８５

治疗后

１２５．４１±５３．５５

１９５．７２±６７．３９

３．７４３
０．００１

治疗前

４１０．４２±８３．２２
３９６．５９±７９．０４

０．５５２
０．５８４

治疗后

７９．８６±３１．２２

１４３．７１±５９．４１

４．３５９
＜０．００１

组别

互结，肝胆疏泄不利，胆汁瘀阻血脉，气血不畅逼迫胆汁

外溢肌肤，肌肤失养而发病犤１０犦。目前，西医治疗多采用

熊去氧胆酸、肾上腺皮质激素等犤１１犦，有一定疗效，但疗

程长、并发症发生率高，具有潜在严重不良反应，易产生

耐药性，影响后续治疗，而中医有药性平缓、辨证分型、

针对给药、多靶点改善身体状况的独特优势。

自拟清疸汤方中，茵陈、赤芍共为君药，茵陈清利湿

热，有效减轻肝细胞变性坏死犤１２犦，赤芍凉血散瘀，改善

肝脏循环、抗脂质氧化犤１３犦；大黄泻火祛瘀，促进胆汁分

泌和排泄，消除肝细胞炎症和胆汁淤积；郁金利胆行气，

收缩胆囊，促进胆汁排出；金钱草利尿通淋，排石抑菌；

丹参活血消痈，改善肝脏局部循环，促进肝细胞再生，抗

肝纤维化；金银花清热解毒，抑菌抗炎解热，调节免疫功

能；败酱草清热排脓，抗肿瘤，利尿利胆；虎杖利湿退黄，

抑制白细胞、血小板与内皮细胞黏附，修复损伤细胞。全

方清肝利胆，促进胆汁分泌和排泄，减轻肝细胞肿胀坏

死，消除炎症，调节免疫。熊去氧胆酸是一种无毒性亲水

胆酸，能有效改善乏力、瘙痒等症状，可取代细胞内毒性

胆酸分子，保持细胞膜的稳定性，减轻细胞炎症，防止肝

细胞及胆管细胞进一步受损，抑制毒性内源性胆酸在回

肠吸收，增强毛细胆管碳酸盐及胆汁淤积肝细胞分泌，

增加胆汁流量，促进黄疸消散，达到抗胆汁淤积作用，其

常见不良反应为腹泻，患者一般可耐受。

ＴＢｉＬ主要来自血红蛋白，包括结合胆红素和非结
合胆红素犤１２犦。淤胆型肝炎发生时胆道阻塞，压力升高、

胆管扩张，小胆管或毛细胆管破裂，胆汁中胆红素返流

入血，导致 ＴＢｉＬ升高。ＡＬＴ主要分布于肝脏，淤胆型肝
炎由于胆汁淤积造成肝细胞肿胀变性，通透性增加，包浆

中ＡＳＴ释放进入血浆，导致ＡＳＴ升高，是反映肝细胞损
害的重要指标。ＡＬＰ大部分来自肝脏和骨骼，淤胆型肝炎
生成ＡＬＰ且排泄减少，导致血中ＡＬＰ升高，是敏感而非
特异的诊断指标。ＧＧＴ主要来自肝脏，淤胆型肝炎发生时
合成或从肝细胞浆膜中释放增加，是淤胆型肝炎最敏感

的酶，与其他指标联合检测可准确反应淤胆型肝炎对机

体的影响犤１３－１４犦。本研究结果中，治疗组中医证候总积分

远低于对照组（Ｐ＜０．０５），临床症状消散情况优于对照
组（Ｐ＜０．０５），ＴｂｉＬ，ＡＬＴ，ＡＬＰ，ＧＧＴ水平治疗后均显著
低于对照组（Ｐ＜０．０５），临床疗效远大于对照组，不良反

应发生率远低于对照组，说明自拟清疸汤能显著缓解临

床症状，可降低ＴｂｉＬ，ＡＬＴ，ＡＬＰ，ＧＧＴ水平，疗效确切。
综上所述，自拟清疸汤联合熊去氧胆酸治疗淤胆型

肝炎（肝胆湿热证）疗效确切，安全性高，值得临床推广。
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