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峰彻底分离；故未将后两者作为含量测定的指标成分。

使药百合中的活性物质主要为百合多糖［14 - 15］，糖类为

大分子化合物，无法用C18柱分离，故也未将其作为指标

性成分。

综上所述，本研究中将 TLC法与HPLC法相结合，

初步建立了宣肺达郁颗粒的质量标准。其中，多指标成

分含量测定和 TLC鉴别互相补充，待测成分基本涉及

了制剂组方中君、臣、佐、使等药味，且该方法操作简

便，专属性强，结果准确，可用于该方的质量控制。
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自拟温阳利水汤佐治脾肾阳虚型肝硬化失代偿期临床观察*

刘俊玲 1，王兵亮 1，李 锐 2，叶迎宾 1，王国英 1，张运豪 2，张 娟 1，刘俊岭 1，周红霞 1

（1. 河北省邯郸市传染病医院，河北 邯郸 056002； 2. 河北省邯郸市中医院，河北 邯郸 056002）
摘要：目的 探讨自拟温阳利水汤辅助治疗脾肾阳虚型肝硬化失代偿期的临床疗效。方法 选取邯郸市传染病医院中医肝病科 2022年

3 月 1 日至 2023 年 6 月 1 日收治的脾肾阳虚型肝硬化失代偿期患者 60 例，采用随机数字表法分为观察组和对照组，各 30 例。两组

患者均予复方甘草酸苷、谷胱甘肽、恩替卡韦等对症治疗并口服螺内酯片及呋塞米片，观察组患者加服自拟温阳利水汤。两组患者均

以 2周为 1个疗程，共治疗 2个疗程。结果 观察组总有效率为 93. 33%，显著高于对照组的 70. 00%（P < 0. 05）。治疗后，两组患者的

中医证候积分、腹围、体质量、腹水最大深度及丙氨酸氨基转移酶、总胆红素水平均显著降低，24 h尿量与世界卫生组织生存质量测定

简表评分均显著升高，且观察组改善幅度均显著大于对照组（P < 0. 05）。观察组不良反应发生率与对照组相当（3. 33%比 10. 00%，P > 0. 05）。

结论 自拟温阳利水汤佐治脾肾阳虚型肝硬化失代偿期，可有效改善患者的症状和体征，提高生存质量。

关键词：温阳利水汤；脾肾阳虚型；肝硬化；失代偿期；生存质量；中医证候；临床疗效

Clinical Observation of Self - Prepared Wenyang Lishui Decoction in the Adjuvant Treatment of
Decompensated Cirrhosis with the Spleen - Kidney Yang Deficiency Syndrome
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the clinical efficacy of self - prepared Wenyang Lishui Decoction in the adjuvant treatment of
decompensated cirrhosis with the spleen - kidney Yang deficiency syndrome. Methods Sixty patients with decompensated cirrhosis
with the spleen - kidney Yang deficiency syndrome admitted to the Department of Traditional Chinese Medicine Hepatology at the
Handan Infectious Disease Hospital from March 1，2022 to June 1，2023 were selected and divided into the observation group and
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113



2023年 12月 20日 第 32卷第 24期

Vol. 32，No. 24，December 20，2023China Pharmaceuticals

the control group by the random number table method，with 30 cases in each group. Both groups were given the symptomatic
treatment （compound glycyrrhizin， glutathione， entecavir and so on），Spironolactone Tablets and Furosemide Tablets （orally），on
this basis，the observation group was given self - prepared Wenyang Lishui Decoction. Both groups were treated for two courses
with two weeks as a course. Results The total effective rate in the observation group was 93. 33%，which was significantly higher
than 70. 00% in the control group（P < 0. 05）. After treatment，the traditional Chinese medicine（TCM） syndrome score，abdominal
circumference，body mass，maximum depth of ascites，alanine aminotransferase（ALT） and total bilirubin（TBiL） levels in the two
groups were significantly lower；the 24 - hour urine volume and the World Health Organization - Quality of Life（WHO - QOL） -
BREF score in the two groups were significantly higher；those in the observation group were significantly better than those in the
control group（P < 0. 05）. The incidence of adverse reactions in the observation group was similar to that in the control group（3. 33% vs.
10. 00%，P > 0. 05）. Conclusion Self - prepared Wenyang Lishui Decoction in the adjuvant treatment of decompensated cirrhosis
with the spleen - kidney Yang deficiency syndrome can effectively improve the symptoms and signs of patients，and improve their
quality of life.
Key wordsKey words：：Wenyang Lishui Decoction；spleen - kidney Yang deficiency syndrome；cirrhosis；decompensation；quality of life；
traditional Chinese medicine syndrome；clinical efficacy

肝硬化发展进入失代偿期后，以并发腹水为主要

标志［1 - 3］。据统计，临床约 50%肝硬化失代偿期患者

10年内会发生腹水，44%的肝硬化腹水患者生存时间

短于 5年［4 - 5］。肝硬化失代偿期伴腹水属中医“鼓胀”范

畴，为病程持久不愈、正气虚损不稳所致，有脾肾阳虚

型、肝肾阴虚型、气滞血瘀型、肝肾阴虚型、湿热蕴结型

等辨证分型，其中以脾肾阳虚型居多［3，6］。温阳利水汤

对肝脏有保护作用，并有改善微循环、温肾健脾、助阳

利水、活血行气之功效。本研究中探讨了以医院自拟温

阳利水汤辅助治疗脾肾阳虚型肝硬化失代偿期的临床

疗效。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料

诊断标准：符合《肝硬化腹水的中西医结合诊治》［7］

中的西医诊断标准；符合《肝硬化腹水中医诊疗专家共

识意见（2017）》［8］中脾肾阳虚型肝硬化腹水的中医诊断

标准。

纳入标准：年龄 ≥ 18周岁；性别不限；符合前述中

西医诊断标准；对本研究拟用药物无过敏反应。本研究

经医院医学伦理委员会批准，患者签署知情同意书。

排除标准：治疗前 3个月内接受过可能影响效果观

测指标的相关治疗；合并严重基础疾病；合并严重心、

肝、肾等主要器官功能损害等影响药物代谢的疾病；合

并精神疾病；妊娠期或哺乳期。

脱落 /剔除标准：未能按研究方案要求按时服药，

依从性较差；临床资料缺失 /不全，无法判断用药方案

的临床疗效与安全性；不支持继续治疗，如发生严重不

良反应、并发症或特殊生理变化等；治疗期间有影响疗

效的药物使用行为。退出病例按退出时的疗效纳入疗

效判定。

病例选择与分组：选取邯郸市传染病医院中医肝

病科 2022年 3月 1日至 2023年 6月 1日收治的脾肾阳

虚型肝硬化失代偿期患者 60例，按随机数字表法分为

观察组和对照组，各 30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。详见表1。
表1 两组患者一般资料比较（X ± s，n = 30）

Tab. 1 Comparison of the patients′ general data between the
two groups（X ± s，n = 30）

组别

观察组

对照组

χ2 / t值
P值

性别

（男 /女，例）

21 / 9
18 / 12
0. 659
0. 417

年龄

（X ± s，岁）

44. 37 ± 9. 29
42. 83 ± 11. 64

0. 566
0. 573

病程

（X ± s，年）

7. 23 ± 1. 19
7. 27 ± 1. 20
0. 130
0. 897

Child - Pugh分级（例）

B级

17
18

0. 069
0. 793

C级

13
12

1. 2 方法

两组患者均卧床休息，予低盐、低脂、高热量、高维

生素饮食，适当限制水钠摄入量，并予复方甘草酸苷、

谷胱甘肽、恩替卡韦等对症治疗；口服螺内酯片（安徽

国正药业股份有限公司，国药准字H20067824，规格为

每片 20 mg）40～100 mg / d和呋塞米片（山东淄博新达

制药有限公司，国药准字H22020332，规格为每片20 mg），

20～40 mg / d。用药量根据患者体质量与尿量调节，最

大剂量分别为 400 mg / d和 160 mg / d。观察组患者加服

医院自拟温阳利水汤，组方：茯苓、炒白芍、丹参、苣荬

菜各 20 g，白术、制附子、郁金、五味子、连翘、灵芝孢子

粉各15 g，泽泻、川芎各12 g，生姜、女贞子、莪术各10 g，
大枣 5枚。药物水煎，取 400 mL，早晚 2次温服，随证加

减。两组均以2周为1个疗程，共治疗2个疗程。

1. 3 观察指标与疗效判定标准

观察指标：1）一般指标。记录患者治疗前后的腹

围、24 h尿量、体质量、腹水最大深度（超声观察并检

测）。2）中医证候积分。参考《中药新药临床研究指导原
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则（试行）》［9］对患者腹胀、少尿、肢体水肿、乏力、纳差情

况进行评分，每项 0～3分，分数越高症状越重。3）肝功

能指标。取患者治疗前后晨起空腹静脉血 5 mL，离心、

分离，得血清，应用全自动生化分析仪检测丙氨酸氨基

转移酶（ALT）、总胆红素（TBiL）水平。4）生存质量。采用

世界卫生组织生存质量测定简表（WHO - QOL - BREF）
评估，量表由生理、心理、社会关系、环境 4个维度组成，

每个维度满分100分，分值越高，患者生存质量越高。

疗效判定［10］：显效，临床症状消失，肝脾肿大情况

稳定或脾脏较前缩小，叩痛感及压痛感消失，无腹水，

肝功能正常，且稳定半年以上；有效，主要症状明显好

转，肝脾肿大情况稳定不变，叩痛感及压痛感不明显，

腹水量减小 > 50%；肝功能指标降幅 > 50%。无效，未达

到前述标准，或病症恶化。总有效 =显效 +有效。

安全性：记录患者治疗期间不良反应发生情况。

1. 4 统计学处理

采用 SPSS 21. 0统计学软件分析。计量资料符合正

态分布则以X ± s表示，行独立样本 t检验，不符合则以

M（P25，P75）表示，行秩合检验（Mann - Whitney U检验）；

计数资料以率（%）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2至表6。观察组发生不良反应（高血钾）1例，

对照组发生 3例（分别为高血钾、疲劳、恶心），症状均轻

微、可控，无严重不良预后事件发生。两组患者不良反

应发生率相当（3. 33%比10. 00%，P > 0. 05）。

3 讨论

肝硬化失代偿期是肝硬化患者肝功能的急性恶化

期，以腹水、黄疸、肝性脑病、静脉曲张出血等为主要特

征［11］。其中肝硬化腹水患者因常合并消化道出血、腹腔

感染、电解质紊乱等，临床疗效及预后欠佳［12 - 14］。西医

临床治疗方案起效迅速但副作用明显［6］。该类患者对医

表5 两组患者一般指标比较（X ± s，n = 30）
Tab. 5 Comparison of general indicators between the two groups（X ± s，n = 30）

组别

观察组

对照组

t值

P值

腹围（cm）
治疗前

89. 08 ± 8. 90
89. 13 ± 7. 12
0. 024
0. 981

治疗后

67. 57 ± 8. 21*
84. 56 ± 7. 12*

8. 563
< 0. 001

24 h尿量（L）
治疗前

0. 97 ± 0. 08
1. 01 ± 0. 12
1. 519
0. 134

治疗后

1. 89 ± 0. 21*
1. 65 ± 0. 17*

4. 865
< 0. 001

体质量（kg）
治疗前

70. 32 ± 8. 29
70. 06 ± 8. 29
0. 122
0. 904

治疗后

62. 11 ± 5. 08*
68. 66 ± 7. 84*

3. 840
< 0. 001

腹水最大深度（mm）
治疗前

83. 31 ± 10. 56
84. 03 ± 9. 35

0. 280
0. 781

治疗后

36. 03 ± 6. 23*
41. 35 ± 8. 45*

2. 776
0. 007

表6 两组患者中医证候积分比较［（X ± s）/ M（P25，P75），分，n = 30］
Tab. 6 Comparison of TCM syndrome score between the two groups［（X ± s）/ M（P25，P75），point，n = 30］

组别

观察组

对照组

t / U值

P值

腹胀

治疗前

2. 53 ± 0. 51
2. 60 ± 0. 50
0. 537
0. 593

治疗后

1. 00（0. 00，1. 00）*

1. 33 ± 0. 48*
5. 384

< 0. 001

少尿

治疗前

2. 43 ± 0. 50
2. 30 ± 0. 47
1. 038
0. 304

治疗后

0. 50（0. 00，1. 00）*

0. 97 ± 0. 18*
4. 731

< 0. 001

肢体水肿

治疗前

2. 10 ± 0. 31
2. 07 ± 0. 25
0. 413
0. 681

治疗后

0. 00（0. 00，1. 00）*

0. 93 ± 0. 25*
4. 505

< 0. 001

乏力

治疗前

2. 47 ± 0. 51
2. 37 ± 0. 49
0. 774
0. 442

治疗后

0. 00（0. 00，1. 00）*

1. 23 ± 0. 43*
6. 613

< 0. 001

纳差

治疗前

2. 03 ± 0. 32
2. 07 ± 0. 25
0. 540
0. 592

治疗后

1. 00（0. 00，1. 00）*

0. 90 ± 0. 31*
3. 392
0. 001

合计

治疗前

11. 57 ± 0. 94
11. 40 ± 0. 93
0. 704
0. 484

治疗后

2. 60 ± 1. 28*
5. 37 ± 0. 67*
10. 501
< 0. 001

表2 两组患者肝功能指标比较（X ± s，n = 30）
Tab. 2 Comparison of liver function indicators between the two

groups（X ± s，n = 30）

组别

观察组

对照组

t值

P值

ALT（U / L）
治疗前

123. 09 ± 38. 88
127. 41 ± 30. 11

0. 481
0. 632

治疗后

68. 53 ± 12. 13*
79. 22 ± 10. 09*

3. 711
< 0. 001

TBiL（µmol / L）
治疗前

43. 16 ± 7. 85
42. 07 ± 8. 84
0. 505
0. 616

治疗后

28. 76 ± 4. 42*
31. 33 ± 5. 26*

2. 208
0. 031

注：与本组治疗前比较，*P < 0. 05。表3、表5、表6同。

Note：Compared with those before treatment，*P < 0. 05 （for
Tab. 2 - 3 and Tab. 5 - 6）.

表3 两组患者生存质量评分比较（X ± s，分，n = 30）
Tab. 3 Comparison of quality of life score between the two

groups（X ± s，point，n = 30）

组别

观察组

对照组

t值

P值

治疗前

257. 83 ± 12. 28
261. 93 ± 10. 16

1. 409
0. 164

治疗后

301. 47 ± 5. 37*
280. 77 ± 7. 04*

12. 807
< 0. 001

表4 两组患者临床疗效比较［例（%），n = 30］
Tab. 4 Comparison of clinical efficacy between the two groups

［case（%），n = 30］

组别

观察组

对照组

χ2值

P值

显效

18（60. 00）
7（23. 33）

有效

10（33. 33）
14（46. 67）

无效

2（6. 67）
9（30. 00）

总有效

28（93. 33）
21（70. 00）
5. 455
0. 020
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疗需求的复杂性，不仅延长了自身的住院时间，也增加

了院内死亡的风险。有研究发现，肝硬化失代偿期患者

的发病率随着年龄增长而提高，我国发病人数亦随人

口老龄化加剧而增长［15 - 16］。患者因长期服用药物，且

药物治疗方法和剂量变化较快，影响其依从性，导致再

入院率较高，生存质量受到严重威胁。

中医理论中，肝硬化失代偿期腹水涉及肝、脾、肾

三脏，先有肝脾二者功能失调使鼓胀形成之主因，再有

肝脾日虚弱而累及肾脏之后果。《素问·至真要大论》记

载，“诸湿肿满，皆属于脾”［17］。故认为腹水者，因脾虚

损，使运化水湿之能有缺，导致水湿潴留患者体内。《灵

枢·水胀》有言，“鼓胀……虚弱，伤及脾肾之阳，可转化

为脾肾阳虚之证”，基于脾脏对水湿的运输主要靠肾阳

助推，故先天之本肾阳虚损，使后天之脾累伤以致脾肾

阳虚之证［18］。故中医治疗应以“温补脾肾，化气行水”为

原则［19］。
自拟温阳利水汤组方中，制附子温肾助阳，可散寒

气、祛水湿；茯苓、泽泻二者利水保肝；炒白芍可在通

血脉、利小便的同时，达到改善免疫炎症损伤以修复

肝功能的作用；白术健脾燥湿，五行补土以制水；丹

参、郁金活血止痛，并抑制肝脏纤维化，有调脂、抑菌

和抗炎作用；生姜可宣散水气［20 - 26］。诸药合用，共奏

温肾健脾、助阳利水、活血行气之功效，抑制病症，改

善脏腑功能。

本研究结果显示，观察组总有效率显著高于对照

组，且中医证候积分显著低于对照组，可认为自拟温

阳利水汤可进一步提高临床疗效，改善症状，与刘俊

玲等［27］的研究结论一致。观察组患者腹围、24 h尿量、

体质量及腹水最大深度均较对照组改善更好。分析认

为，自拟温阳利水汤可使患者直观感受到腹围、体质

量等可见指标的变化，有利于提高患者治疗疾病的信

心，提高依从性，提高临床治疗收益。ALT与 TBiL均是

肝病相关基本肝功能检查指标［28］，观察组患者治疗后

两指标水平显著低于对照组，提示加用自拟温阳利水

汤对患者机体功能的稳态调节作用优于单用西药方

案。WHO - QOL - BREF评分结果提示，观察组患者的

生存质量显著优于对照组，可认为自拟温阳利水汤能

更有效地改善患者的远期生存质量。且两组不良反应

发生率无显著差异，提示加用自拟温阳利水汤不会明

显增加不良反应。

综上所述，自拟温阳利水汤辅助治疗脾肾阳虚型

肝硬化失代偿期，可有效改善患者的症状及体征，提高

生存质量。
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