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药物性肝损伤（ＤＩＬＩ）是指传统的中药、天然药、保
健药物、营养补充剂，以及各种化学性药物、生物工程制

剂及其代谢产物乃至辅料等所诱发的肝损伤犤１犦，是临床

常见且可能导致严重后果的药品不良反应，严重者可致

急性肝功能衰竭，甚至导致死亡。在我国，因服用某些传

统中草药引起 ＤＩＬＩ的比例高达 ２７％犤２犦。健肝乐颗粒源

于古方芍药甘草汤，其在《伤寒论》中有详细描述，经现

代工艺改良精制而成，包含白芍和甘草，可有效提高人

体免疫力，具有养肝保肝作用犤３犦。本研究中观察了谷胱

甘肽联合健肝乐颗粒治疗ＤＩＬＩ的疗效并分析其成本－
效果。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
选取医院 ２０１６年 １月至 ２０１７年 １２月收治的

ＤＩＬＩ患者８７例，按随机数字表法分为治疗组（４５例）和
对照组（４２例）。治疗组中男 ２０例，女２５例；年龄２１～
６３岁，平均（３７．９±４．３）岁。对照组中男１８例，女２４例；
年龄 ２５～６９岁，平均（３９．５±５．３）岁。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。均
符合《药物性肝损伤诊治指南》犤１犦诊断标准。本研究经医

院医学伦理委员会批准，患者签署知情同意书。

１．２ 方法
两组患者均予注射用谷胱甘肽（商品名阿拓莫兰，

重庆药友制药有限公司，国药准字 Ｈ１９９９１０６７，规格为
每支０．６ｇ，单价１２．７元）１．８ｇ，溶于５％葡萄糖注射液
２５０ｍＬ中静脉滴注，每日１次。治疗组患者加服健肝乐
颗粒（武汉康乐药业股份有限公司，国药准字

Ｚ２００２３３１７，每盒 １２袋，每袋 ６ｇ，每盒价格为 ４７．２１
元），每日２次，每次６ｇ。两组均连续治疗至肝功能指标
恢复正常后即可出院，并统计住院时间及药品费用。

１．３ 观察指标及疗效判定标准
肝功能指标：监测治疗前及治疗７ｄ后患者的丙氨

酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）及
总胆红素（ＴＢｉＬ）等肝功能指标水平。

疗效判定：治愈，临床症状及体征较治疗前完全消

失，肝功能指标恢复正常；显效，临床症状及体征大部分
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健肝乐颗粒治疗药物性肝损伤临床疗效与成本分析

陈 鹏，周晓琳△

（湖北省宜昌市中心人民医院感染性疾病科，湖北 宜昌 ４４３０００）
摘要：目的 探讨健肝乐颗粒治疗药物性肝损伤的临床疗效，分析其成本 －效果比。方法 选取医院２０１６年１月至２０１７年１２月收治的
药物性肝损伤患者８７例，按随机数字表法分为治疗组（４５例）和对照组（４２例）。两组患者均使用注射用谷胱甘肽护肝，治疗组患者加
服健肝乐颗粒。结果 两组患者治疗７ｄ后丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、总胆红素（ＴＢｉＬ）及总有效率均有显
著差异（Ｐ＜０．０５），治疗组上述指标更优，且成本 －效果比更低，住院时间更短，总治疗成本更低。结论 健肝乐颗粒治疗药物性肝损伤

有一定效果，且能缩短住院时间，降低总治疗成本。
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组别

治疗组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４２）

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ）

３４５．２±２６
２１．１±４．８＃

３３１．８±２１
８６．２±８．７

ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ）

２３６．４±１７
１６．２±３．４＃

２５８．０±２３
７２．８±６．９

ＴＢｉＬ（μｍｏｌ／Ｌ）

５６．５±７．８
１６．４±３．９＃

５３．２±７．３
３０．４±４．４

欢迎投稿牎 欢迎订阅牎
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表１ 两组患者肝功能指标比较（Ｘ±ｓ）

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０．０５。

表２ 两组患者疗效比较犤例（％）犦

注：与对照组比较，＃Ｐ＜０．０５。表３同。

表３ 两组患者成本 －效果比较

组别

治疗组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４２）

药品成本牗Ｃ，元）

３２１．７８
２６６．７０

总有效率牗Ｅ，％）

９７．７８
５４．７６

Ｃ／Ｅ
３．２９＃

４．８８

ΔＣ／ΔＥ
１．２８

组别

治疗组（ｎ＝４５）

对照组（ｎ＝４２）

治愈

２４（５３．３３）

４（９．５２）

显效

１６（３５．５６）

９（２１．４３）

有效

４（８．８９）

１０（２３．８１）

无效

１（２．２２）

１９（４５．２４）

总有效

４４（９７．７８）＃

２３（５４．７６）

消失或明显改善，ＡＬＴ水平高于正常值上限，肝功能指
标基本恢复正常；有效，临床症状及体征较治疗前有所

减轻，ＡＬＴ水平在正常值上限，肝功能指标轻度异常；无
效，临床症状无改善或有所加重，ＡＬＴ水平异常，肝功能
指标异常。总有效＝治愈＋显效＋有效。
１．４ 成本分析

成本确定：由于两组患者在住院 ７ｄ内检查费、
护理费及其他费用基本一致，故仅计算治疗 ７ｄ的药
品成本牗Ｃ牘。药品价格以湖北省 ２０１９年中标价计算，
Ｃ治疗组 ＝４７．２１／１２×２×７＋１２．７×３×７＝３２１．７８元；
Ｃ对照组 ＝１２．７×３×７＝２６６．７０元。
药物经济学研究：成本 －效果比（Ｃ／Ｅ）采用单位

效果所花费的成本表示。当费用增加而效果也同时增加

时，需对其进行增量分析（ΔＣ／ΔＥ）。ΔＣ／ΔＥ越低，表
明该方案实际意义越大。

１．５ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ１８．０统计学软件分析。计量资料以 Ｘ±ｓ

表示，行 ｔ检验；计数资料以率 （％）表示，组间比较行
χ２检验，等级资料行秩和检验。Ｐ＜０．０５为差异有统计
学意义。

２ 结果

结果见表 １至表 ３。治疗组住院时间为牗１０．８±
４．２牘ｄ，明显短于对照组的牗１８．６±５．８牘ｄ牗Ｐ＜０．０５牘。

３ 讨论

肝脏在药物的代谢和转化方面起主要作用，影响人

体的免疫系统和新陈代谢。随着医学的发展，各种新药

层出不穷，多药联合使用概率增加，由此导致的ＤＩＬＩ成
了世界范围内常见而严重的药源性疾病犤４－５犦。

健肝乐颗粒由现代制药工艺提取甘草、白芍中有

效成分精制而成犤６犦，其中白芍所含白芍总苷由芍药内

酯苷、芍药苷、芍药花苷、羟基芍药苷、苯甲酰芍药苷

等多种单萜糖苷类化合物组成，具有保肝护肝、调节

机体免疫力、抗炎抗氧化、抗病毒、抗癌镇痛等多种药

理活性犤７－８犦。刘芬犤９犦研究发现，白芍总苷可以保护小鼠

肝脏免受 Ｄ－半乳糖胺导致的急性化学性肝损伤。另
有研究发现，甘草可提高细胞色素 Ｐ４５０（ＣＹＰ４５０）酶活
性，抑制 ＣＹＰ２Ｅ１ｍＲＮＡ和 ＣＹＰ３Ａ４ｍＲＮＡ的表达，从
而修复肝损伤犤１０犦。此外，甘草次酸也可改善对乙酰氨

基酚导致的肝功能损伤犤１１犦。本研究结果显示，两组患

者治疗 ７ｄ后 ＡＬＴ，ＡＳＴ，ＴＢｉＬ及总有效率均有显著差
异（Ｐ＜０．０５），治疗组上述指标更优，且成本 －效果比
更低，住院时间更短，总治疗成本更低。

综上所述，健肝乐颗粒对各种药物所致肝损伤有一

定效果，且能缩短住院时间，降低总治疗成本。
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犤３犦陈 平，陈 新，王 珲，等．健肝乐软胶囊的质量标准控制犤Ｊ犦．
中国医院药学杂志，２００７，２７（１１）：１５２８－１５３０．

犤４犦闫 蓉，宋政军．９５例药物性肝损伤的临床特点与预后犤Ｊ犦．
临床肝胆病杂志，２０１８，３４（６）：１２４２－１２４７．

犤５犦沈 ，黄 昕，王誉雅，等．我国药物性肝损伤流行病学研
究现状犤Ｊ犦．临床肝胆病杂志，２０１８，３４（６）：１１５２－１１５５．

犤６犦张俊红，刘桂林，陈 平 ．高效液相色谱法测定健肝乐软胶
囊中芍药苷含量犤Ｊ犦．医药导报，２００７，２６（１２）：１５０４－１５０５．

犤７犦金英善，陈曼丽，陶 俊 ．芍药化学成分和药理作用研
究进展 犤Ｊ犦．中国药理学与毒理学杂志，２０１３，２７（４）：
７４５－７５０．

犤８犦刘 玲，赵建成．芍药苷对脂多糖诱导的小鼠急性肝损伤的
保护作用犤Ｊ犦．中国临床药理学杂志，２０１６，３２（５）：４３３－４３６．

犤９犦刘 芬 ．白芍总苷对急性化学性肝损伤小鼠的保护作用研
究犤Ｊ犦．中药药理与临床，２０１５，３１（４）：１００－１０２．

犤１０犦华碧春，黄智锋，刘 娇，等 ．黄药子与甘草配伍对大鼠肝
ＣＹＰ４５０酶活性及 ｍＲＮＡ表达的影响犤Ｊ犦．中药药理与临床，
２０１４，３０（４）：７９－８１．

犤１１犦尹昕茹．甘草次酸对急性肝损伤的保护作用及分子机制研
究犤Ｄ犦．重庆：重庆医科大学，２０１４．
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