
新中医 2024年2月第56卷第4期
NEW CHINESE MEDICINE February 2024 Vol.56 No.4

［收稿日期］ 2023-03-08
［修回日期］ 2023-11-10
［作者简介］谢燕娜（1990-），女，主管药剂师，E-mail：13735208181@163.com。

八宝丹胶囊联合西药治疗湿热蕴结型急性黄疸型肝炎临床研究
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［摘要］目的：观察八宝丹胶囊联合西药治疗湿热蕴结型急性黄疸型肝炎的临床疗效。方法：以 220 例湿

热蕴结型急性黄疸型肝炎患者为研究对象，按随机数字表法分为研究组和对照组各 110 例。2 组均予抗病毒、

抗炎、保肝、降酶、退黄利胆等西药治疗，研究组加用八宝丹胶囊治疗，持续治疗 4 周。治疗前后评定中医证

候评分，检测肝功能指标 [谷草转氨酶 （AST）、谷丙转氨酶 （ALT）、γ 谷氨酰转肽酶 （γ-GT）、总胆汁

酸（TBA）、总胆红素（TBil） ]，比较 2 组的临床疗效、中医证候疗效与不良反应发生率。结果：治疗后，研

究组临床疗效总有效率和中医证候疗效总有效率均高于对照组 （P＜0.05）。2 组 AST、ALT、γ-GT、TBA、

TBil 水平均较治疗前下降 （P＜0.05）。研究组 AST、ALT、γ-GT、TBA、TBil 水平均低于对照组 （P＜0.05）。

2 组不良反应发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：采用八宝丹胶囊联合西药治疗湿热蕴结型急

性黄疸型肝炎，可有效提高临床疗效，缓解症状，促进肝功能恢复，且不增加用药安全性风险。
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Clinical Study on Babaodan Capsules Combined with Western Medicine for Acute
Icteric Hepatitis of Damp-Heat Accumulation Type

XIE Yanna，DING Feng
Affiliated Hospital of Shaoxing University，Shaoxing Zhejiang 312000，China

Abstract：Objective：To observe the clinical effect of the therapy of Babaodan Capsules combined with

western medicine on acute icteric hepatitis of damp-heat accumulation type. Methods： A total of

220 patients with acute icteric hepatitis of damp- heat accumulation type were selected as the study

subjects and divided into the study group and the control group according to the random number table

method，with 110 cases in each group. The two groups were given western medicines for antiviral，anti-

inflammation，hepatoprotection，reducing enzyme，and treating jaundice and cholagogue，and the study

group was additionally treated with Babaodan Capsules. The two groups were treated for 4 weeks. Before

and after treatment， the traditional Chinese medicine (TCM) syndrome scores were evaluated； the

levels of liver function indexes were detected， including aspartate aminotransferase (AST)， alanine

aminotransferase (ALT)，γ-glutamyl transferase (γ-GT)，total bile acid (TBA) and total bilirubin (TBil)；the

clinical effects， curative effects of TCM syndromes and incidence of adverse reactions were compared

between the two groups. Results：After treatment，the total clinical effective rate and total effective rate of

TCM syndromes in the study group were higher than those in the control group (P＜0.05). The levels of

AST，ALT，γ-GT，TBA and TBil in the two groups were decreased when compared with those before
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急性黄疸型肝炎是病毒性肝炎的重要类型之

一，具有发病急、进展快等特点，患者常伴有全身

乏力、恶心、食欲下降、肝区疼痛、上腹烧灼感等

症状，继而出现尿色加深及黄疸。由于乙型肝炎患

者在全部肝炎病例中占比高达 80%，且乙型肝炎患

者更容易由急性肝炎转为慢性肝炎，因此，乙型肝

炎病毒感染所致的急性黄疸型肝炎不容忽视 [1-2]。机

体感染肝炎病毒后，会激活免疫反应，使肝脏组织

出现持续性炎性浸润，对肝细胞造成大范围损伤，

使肝细胞发生变性和坏死等一系列变化，导致胆红

素代谢功能障碍，出现黄疸，对于此类患者，应实

施及时有效的治疗措施，防止病情进一步恶化，以

提高患者的整体预后水平[3]。目前临床治疗急性黄疸

型肝炎尚无特效手段，以抗病毒、抗炎、保肝、降

酶、退黄利胆等药物治疗为主，部分患者疗效欠

佳，难以有效控制病情进展，易出现病情反复 [4-7]。

从中医学角度分析，急性黄疸型肝炎的核心病机为

外界邪毒入侵，困遏于脾胃，脾胃升降功能失常，

水湿不得运化，湿邪困脾，湿郁生热，湿热并阻中

焦，郁结于肝胆，胆液不循常道，加之湿热交蒸，

肝失疏泄，胆液随血泛溢，而致目黄、身黄、尿

黄，并出现脘闷、纳呆、腹胀、恶心呕吐、胁肋胀

等湿热蕴结证相关证候，故应以清利、湿热、祛黄

为主要施治原则[8-11]。八宝丹胶囊具有清利湿热、活

血解毒、祛黄等功效，是治疗病理性黄疸的常用中

成药，适用于湿热蕴结型急性黄疸型肝炎。单纯应

用西药治疗黄疸型肝炎周期较长，且仅能针对临床

症状进行标准化治疗，不能针对患者的个体差异进

行辨证治疗，无法有效纠正湿热蕴结证的内在病

机，不利于实现标本兼治。本研究采用八宝丹胶囊

联合西药治疗湿热蕴结型急性黄疸型肝炎，通过前

瞻性研究方式，观察中西医结合疗法的临床疗效。

结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 采用《病毒性肝炎防治方案》 [12]中

的急性黄疸型肝炎诊断标准。有肝炎病毒密切接触

史，近期出现持续多天且无其他原因解释的乏力、

恶心呕吐、食欲下降等症状，肝区肿痛，可伴有脾

肿大，血清谷丙转氨酶（ALT）升高，乙型肝炎病毒

病原学检测结果为阳性，血清总胆红素（TBil）＞

17.1 μmol/L 或尿胆红素检测呈阳性。

1.2 辨证标准 参照《慢性乙型肝炎中医诊疗专家

共识（2012 年 1 月）》 [13]拟定湿热蕴结证辨证标准。

身目黄染，小便赤黄，脘闷、纳呆、腹胀，胁肋

胀，恶心、呕吐，大便秘结、黏滞不畅，口干苦、

口臭，舌苔黄腻，脉弦数。

1.3 纳入标准 年龄 30～50 岁；符合诊断标准和辨

证标准；签署知情同意书。

1.4 排除标准 合并其他消化系统疾病；患有其他

未经控制或疗效不佳的基础性疾病；对本研究所使

用的药物过敏；近 3 个月内接受过其他方案治疗；

妊娠期或哺乳期患者；有严重认知障碍及精神障碍。

1.5 剔除/脱落标准 未按医嘱用药或中途更换其他

治疗方案；研究周期内失访；研究资料不全。

1.6 一般资料 纳入 2019 年 4 月—2022 年 11 月绍

兴文理学院附属医院收治的 220 例湿热蕴结型急性

黄疸型肝炎患者，按随机数字表法分为研究组和对

照组各 110 例。研究组男 56 例，女 54 例；年龄

24～62 岁 ， 平 均（41.85 ± 5.93）岁 ； 体 质 量 指 数

19.36～25.76，平均 22.65±1.84；病程 3～10 d，平

treatment (P＜0.05)，and the above levels in the study group were lower than those in the control group

(P＜0.05). There was no significant difference being found in the comparison of incidence of adverse

reactions between the two groups (P＞0.05). Conclusion： The therapy of Babaodan Capsules combined

with western medicine can enhance the clinical effect on acute icteric hepatitis of damp-heat accumulation

type， mitigate the symptoms， and promote the recovery of liver function with no increase in the

medication safety risks.

Keywords：Acute icteric hepatitis；Damp-heat accumulation syndrome；Babaodan Capsules；Liver

function
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均（6.12±1.73）d。对照组男 53 例，女 57 例；年龄

23～64 岁 ， 平 均（42.19 ± 6.02）岁 ； 体 质 量 指 数

19.20～26.18，平均 22.83 ± 1.96；病程 3～9 d，平

均（5.94±1.65）d。2 组一般资料比较，差异均无统计

学意义（P＞0.05），具有可比性。研究过程中未出现

脱落病例和剔除病例。本研究经绍兴文理学院附属

医院医学伦理委员会审核批准。

2 治疗方法

2.1 对照组 予抗病毒、抗炎、保肝、降酶、退黄

利胆等药物治疗，包括：恩替卡韦片（中美上海施贵

宝制药有限公司，国药准字 H20052237，规格：

0.5 mg/片），每次口服 0.5 mg，每天 1 次；复方甘草

酸苷注射液[卫材（中国）药业有限公司，国药准字

H20181051，规格：20 mL/支]80 mL、注射用还原型

谷胱甘肽钠（上海复旦复华药业有限公司，国药准字

H20031265，规格：0.3 g/支）1.2 g、注射用丁二磺酸

腺苷蛋氨酸（浙江海正药业股份有限公司，国药准字

H20103110，规格：0.5 g/瓶）2 g 同时溶于 250 mL
10%葡萄糖注射液静脉滴注，每天 1 次。上述药物均

持续用药 4 周。

2.2 研究组 在对照组用药基础上，加予八宝丹胶

囊（厦门中药厂有限公司，国药准字 Z10940006，规

格：0.3 g/粒；成分：牛黄、蛇胆、羚羊角、珍珠、

三七、人工麝香）治疗，每次口服 0.6 g，每天 3 次，

持续治疗 4 周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①中医证候评分。分别于治疗前和

持续治疗 4 周后，由同一位医师对患者的身目黄

染，小便赤黄，脘闷、纳呆、腹胀，胁肋胀，恶

心、呕吐，大便秘结、黏滞不畅，口干苦、口臭

情况进行评分。参照《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [14]拟定评分标准，各项证候从无、轻、

中、重分别赋予分值 0、1、2、3 分，总分 0～21 分，

分值越高表示证候越严重。具体评分标准见表 1。
②肝功能指标。分别在治疗前和持续治疗 4 周后，

抽取患者清晨空腹状态下的静脉血 4 mL，使用美

国贝克曼库尔特公司生产的 Ananti J-15R 高速离

心机，以 3 200 r/min 速度离心 15 min，离心半径

12.5 cm，分离获得上层血清待检，使用伯乐 BIO-
RAD iMark 全自动酶标仪，对谷草转氨酶（AST）、

ALT、γ 谷氨酰转肽酶（γ-GT）、总胆汁酸（TBA）、

TBil 进行检测。③临床疗效及中医证候疗效。④不

良反应。由同一位医师记录患者治疗期间的药物不

良反应发生情况。

症状

身目黄染

小便赤黄

脘闷、纳呆、

腹胀

胁肋胀

恶心、呕吐

大便秘结、黏滞不畅

口干苦、口臭

0 分（无）

无此症状

无此症状

无此症状

无此症状

无此症状

无此症状

无此症状

1 分（轻）

色浅黄

小便色黄

食后脘闷腹胀、纳呆，

30 min 内自行缓解

胁肋稍有胀满，可自行

缓解，不影响正常工作

偶有恶心

大便秘结，每天 1 次

偶觉口干苦、口臭

2 分（中）

色黄

小便色深黄

食后脘闷腹胀、纳呆，2 h
内自行缓解

胁肋胀满明显，部分影响

日常生活

时有恶心，偶有呕吐

大便干结，2～4 d 1 次

晨起口干苦、口臭

3 分（重）

色深黄

小便色赤黄

整日脘闷腹胀、纳呆

胁肋胀满剧烈，影响工作和

休息，需对症治疗

频频恶心，有时呕吐

大便干结难解，5～7 d 1 次

整日口干苦、口臭

表 1 中医证候评分表

3.2 统计学方法 使用 IBM SPSS24.0 软件进行研究

数据的统计分析。计量资料以均数±标准差（x ± s）表

示，组间数据比较使用独立样本 t 检验进行分析，组

内数据比较使用配对样本 t 检验进行分析。计数资料

以百分比（%）表示，使用 χ2 检验进行比较。以 P＜

0.05 表示差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 临床疗效标准 显效：乏力、恶心、食欲减

退、肝区疼痛等临床症状完全消失，TBil 数值恢复

正常；有效：临床症状缓解，TBil 数值较治疗前下

降≥50%；无效：临床症状未见缓解甚至加剧，TBil
数值未见改善甚至持续升高[15]。于持续治疗 4 周后，

·· 65



新中医 2024年2月第56卷第4期
NEW CHINESE MEDICINE February 2024 Vol.56 No.4

由同一位医师评价临床疗效。

4.2 中医证候疗效标准 痊愈：中医证候积分减少

率≥95%；显效： 70%≤中医证候积分减少率＜

95%；有效：30%≤中医证候积分减少率＜70%；无

效：中医证候积分减少率＜30%，甚至增加[14]。中医

证候积分减少率=（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×100%。于持续治疗

4 周后，由同一位医师评价临床疗效。

4.3 2组临床疗效比较 见表 2。治疗 4 周后，研究

组总有效率（94.55%）高于对照组（80.91%），差异有

统计学意义（P＜0.05）。
表 2 2组临床疗效比较 例（%）

组 别

研究组

对照组

χ2值

P 值

例数

110
110

显效

73（66.36）
60（54.54）

有效

31（28.18）
29（26.36）

无效

6（5.45）
21（19.09）

总有效

104（94.55）
89（80.91）
9.499
0.002

4.4 2组中医证候疗效比较 见表 3。治疗 4 周后，

研究组总有效率（91.82%）高于对照组（72.73%），差

异有统计学意义（P＜0.05）。
表 3 2组中医证候疗效比较 例（%）

组 别

研究组

对照组

χ2值

P

例数

110
110

痊愈

51（46.36）
36（32.73）

显效

31（28.18）
28（25.45）

有效

19（17.27）
16（14.54）

无效

9（8.18）
30（27.27）

总有效

101（91.82）
80（72.73）
13.744
＜0.001

4.5 2 组治疗前后肝功能指标比较 见表 4。治疗

前，2 组 AST、ALT、γ-GT、TBA、TBil 水平比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗 4 周后，2 组

AST、ALT、γ-GT、TBA、TBil 水平均较治疗前下

降（P＜0.05）。研究组 AST、 ALT、 γ- GT、 TBA、

TBil 水平均低于对照组（P＜0.05）。
4.6 2 组不良反应发生率比较 治疗期间，研究组

出现恶心 9 例、腹泻 5 例、皮疹 3 例，不良反应发

生率为 15.45%。对照组出现恶心 6 例、腹泻 6 例、

皮疹 2 例，不良反应发生率为 12.73%。2 组药物不

良反应发生率比较，差异无统计学意义（χ2=0.338，
P=0.561＞0.05）。

表 4 2组治疗前后肝功能指标比较（x ± s）
组 别

研究组

对照组

t 值

P 值

例数

110
110

AST（U/L）
治疗前

358.41 ± 21.49
361.78 ± 22.52

0.428
0.635

治疗 4 周后

39.06 ± 6.31①

47.39 ± 6.45①

8.695
＜0.001

ALT（U/L）
治疗前

402.28 ± 26.69
397.51 ± 27.36

0.472
0.581

治疗 4 周后

45.27 ± 6.14①

52.39 ± 6.28①

7.159
＜0.001

γ-GT（pg/mL）
治疗前

147.28 ± 8.36
145.62 ± 8.29

0.407
0.649

治疗 4 周后

108.45 ± 7.61①

115.37 ± 7.74①

5.936
＜0.001

TBA（μmol/L）
治疗前

216.37 ± 13.52
214.59 ± 12.97

0.362
0.581

治疗 4 周后

42.65 ± 3.28①

79.84 ± 6.43①

27.854
＜0.001

TBil（μmol/L）
治疗前

169.62 ± 8.95
167.41 ± 9.14

0.512
0.534

治疗 4 周后

20.65 ± 1.94①

39.82 ± 2.63①

23.547
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05
5 讨论

急性黄疸型肝炎归属于中医学黄疸范畴，针对

湿热蕴结证患者，应以清利、湿热、祛黄为治疗目

标[16-17]。八宝丹胶囊的主要成分为牛黄、蛇胆、羚羊

角、珍珠、三七、人工麝香，牛黄具有清热解毒、

凉肝息风功效，蛇胆具有利胆、祛湿退黄、清热解

毒功效，羚羊角具有平肝息风、清泻肝火、清热解

毒功效，珍珠具有平肝潜阳、清泻肝火功效，三七

具有活血化瘀功效，人工麝香具有消肿止痛、活血

通络功效。诸药合用，共同发挥清利湿热、活血解

毒、祛黄等功效[18]。本研究结果显示，研究组临床疗

效总有效率和中医证候疗效总有效率均高于对照

组，提示较单纯西药治疗，加用八宝丹胶囊可有效

提高临床疗效，促进湿热蕴结证相关中医证候的缓

解，使病情得到快速控制和好转。

AST、ALT、γ-GT、TBA、TBil 均是临床评价肝

功能的常用生化指标，上述指标升高反映出患者感

染乙型肝炎病毒后，肝脏出现持续性炎性浸润，诱

发肝细胞损伤，导致肝功能下降。研究组 AST、
ALT、γ-GT、TBA、TBil 水平均低于对照组，提示加

用八宝丹胶囊治疗可更为有效地改善肝功能，促进

病情缓解。林艳芳等[19]的研究结果显示，八宝丹胶囊

可有效改善慢性病毒性肝炎患者的肝功能，具有较

好的保肝功效，本研究结果与之相符。2 组不良反应

发生率比较，差异无统计学意义（P＞0.05），提示本

研究所用的中西医结合治疗方案并不会增加用药安
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全风险。笔者分析，八宝丹胶囊可对湿热蕴结型急

性黄疸型肝炎患者的肝功能进行有效调节，缓解湿

热蕴结证相关症状，与抗病毒、抗炎、保肝、降

酶、退黄利胆等药物相互补充，相辅相成，实现标

本兼治，有助于病情的有效控制及疗效的持久保持。

综上所述，采用八宝丹胶囊联合西药治疗湿热

蕴结型急性黄疸型肝炎，可有效提高临床疗效，缓

解症状，促进肝功能恢复，且不增加用药安全风

险。然而本研究仍有不足之处，例如研究样本数量

较少、样本收集机构单一、研究周期较短等，可能

会导致研究结果的客观真实性出现偏倚，后续有待

通过更加全面和深入的研究，对八宝丹胶囊治疗急

性黄疸型肝炎的客观疗效和药理机制作进一步剖

析，以期能为提高肝炎的临床治疗水平提供帮助。
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