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醒脾益气、疏肝通络法配合人工肝治疗乙
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揖摘要铱 摇 目的摇 探讨醒脾益气、疏肝通络法治疗乙肝肝衰竭的有效性和安全性。 方法摇 选取

117 例符合筛选标准的住院乙肝肝衰竭患者,按照入院的先后顺序将其分为试验组和对照组,其中

试验组 58 例,对照组 59 例。 对照组给予基础治疗、对症支持、并发症防治等西医综合方法并联合人

工肝治疗;试验组在上述西医治疗基础上加用中医药(醒脾益气、疏肝通络法-肝脾疏络饮)治疗。
结果摇 两组患者在治疗 4 周后丙氨酸氨基转移酶(alanine amino transferase,ALT)、总胆红素( total
bilirubin,TBIL)、总胆叶酸(total bile acid,TBA)、凝血酶原时间(prothroubin time,PT)均较前下降,其
中试验组的 PT 和 TBIL 下降较对照组更为明显,差异有显著统计学意义(P<0. 01);两组患者 PTA、
ALB 水平较治疗前均升高,其中试验组 PTA 升高较对照组明显,差异有统计学意义(P<0. 05)。 治

疗 8 周后试验组和对照组的总有效率比较,差异无统计学意义(P>0. 05);试验组 HBV鄄DNA 阴转率

(36. 2% )虽高于对照组 HBV鄄DNA 阴转率(30. 5% ),但差异无统计学意义(P>0. 05);试验组症状总

积分低于对照组,差异有显著性统计学意义(P<0. 01);入组后人工肝次数以及较入组前增加的人工

肝次数试验组明显少于对照组(P<0. 01)。 所有入组患者中共死亡 9 例,在 2 周内、4 周内及 8 周内

死亡例数对照组均高于试验组,但两组总死亡率比较无统计学意义(P>0. 05)。 两组均未见不良事

件。 结论摇 醒脾益气、疏肝通络法(肝脾疏络饮)治疗乙肝肝衰竭是有效安全的,在促进肝功能恢

复、改善凝血功能、缓解临床症状和减少人工肝次数上较西医治疗有一定优势。
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揖Abstract铱 摇 Objective 摇 To investigate the effectiveness and safety of Xingpi Yiqi and Shugan
Tongluo therapy in the treatment of hepatitis B liver failure. Methods 摇 117 hospitalized patients with
hepatitis B liver failure were divided into the experimental group and the control group according to the
order of admission to the hospital, there were 58 cases in the experimental group and 59 cases in the control
group. The control group was treated with western medicine method, symptomatic support, prevention of
complications and the treatment of artificial liver; the treatment of the experimental group was on the basis
of conventional therapy combined with traditional Chinese medicine (Xingpi Yiqi, Shugan Tongluo method
and Ganpi shuluo decoction) treatment. Results摇 After 4 weeks of treatment, ALT, TBIL, TBA, PT of
two groups were declined compared with before treatment, the result had statistical significance (P<0. 01),
the PT and TBIL of experimental group was decreased more obvious than the control group(P<0. 01); The
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level of ALB and PTA in two groups were higher than before treatment, the difference was significant
difference(P<0. 01), and the PTA of experimental group was higher than the control group, the difference
was statistically significant(P<0. 05). After 8 weeks of treatment, the total effectiveness of treatment group
was 87. 9% which was slightly higher than that was 83郾 1% of control group, but there was no significance
(P> 0. 05 ) between two groups; The experimental group patients爷 HBV鄄DNA negative change rate
(36郾 2% ) was higher than the control group爷 s rate (30郾 5% ), but there was no significant difference
(P>0. 05); The symptom scores of the two groups were decreased obvious compared with before treatment,
the difference was significant difference(P<0. 01); The treatment group爷s symptoms scores after treatment
was lower than the control group, the result had significant difference(P<0. 01); The times of artificial
liver in the group and the increased times of artificial liver than before entering the group,the experimental
group was obvious less than that of the control group(P<0. 01). In all patients, 9 cases were death, death
cases of the control group in the 2 weeks, 4 weeks and 8 weeks were higher than the experimental group,
but there was no significant statistical significance(P>0. 05). There was no adverse event in the process of
treatment observation. Conclusion摇 The study verified the Xingpi Yiqi and Shugan Tongluo method (Ganpi
Shuluo decociton) in treatment of liver failure with hepatitis B is effective and safe, it has certain
advantages in promoting liver function recovery, improving coagulation function, alleviating the clinical
symptoms and reduce the times of artificial liver compared with western medicine treatment.

揖Key words铱摇 Xingpi Yiqi;摇 Shugan Tongluo;摇 Ganpi Shuluo decoction;摇 Damp toxins;摇 Liver
failure with hepatitis B

摇 摇 醒脾益气法是陈定潜主任治疗慢性肝炎以及

肝衰竭的常用治法,体现了他对慢性重型肝病化湿

益气的学术思想。 陈老以传统中医理论“见肝之

病,知肝传脾,当先实脾冶为基础,融入“醒脾益气冶
特色,创制了中药方剂“肝脾疏络饮冶,并配合现代

人工肝等技术救治慢性重型病毒性肝炎,经前期临

床研究发现可以减少人工肝次数,促进肝功能恢

复,缓解患者的消化道症状,改善生活质量,延长患

者生存期及降低病死率。 现将本课题研究报告

如下。

1摇 对象与方法

1. 1摇 对象

本研究的实验病例均来源于 2012 年 1 月 ~
2014 年 7 月间成都市传染病医院、攀枝花市传染病

医院以及乐山市中医院的住院患者,共计 135 例。
根据本研究的病例筛选标准,凡符合标准者可列为本

研究观察对象,其中剔除 17 例,脱落 1 例,剩余 117
例。 按照随机数字表法将其分为试验组 58 例,对照

组 59 例。 试验组:男性 48 例、女性 10 例,平均年龄

(37. 81依5. 42)岁,平均病程(15. 56依7. 41)天;对照

组:男性 52 例、女性 7 例,平均年龄(37. 77依4. 51)岁,
平均病程(13. 84依5. 72)天。 两组患者在性别、年龄、
病程及治疗前生化指标等方面比较,差异无统计学意

义(P>0. 05),具有可比性。

1. 2摇 诊断标准

西医诊断标准:按照《肝衰竭诊疗指南》 [1] 的标

准诊断及分期。
中医证候诊断标准:主症:(1)身目俱黄;(2)面

色晦暗;(3)神疲懒言;(4)倦怠乏力;(5)食欲不

振;(6)脘闷腹胀。 次症:(1)恶心嗳气或呕吐;(2)
大便干结或稀溏或时溏时干;(3)胁肋疼痛;(4)口
苦口干;(5)烦躁易怒或喜叹息;(6)蜘蛛痣;(7)舌
质淡、舌苔白腻,脉弦滑或濡滑而乏力。

中医临床症状分级量化评分标准:参照《中药

新药临床研究指导原则(病毒性肝炎)》 [2]拟定。
1. 3摇 筛选标准

纳入标准:(1)符合 2006 年《肝衰竭诊疗指南》
亚急性或慢加急(亚急性)肝衰竭的早期或中期的

诊断标准者;(2)有病毒性乙型肝炎基础者;(3)年
龄18 ~ 60岁; (4) 自愿参加本研究并签署知情同

意书。
排除标准:(1)药物、酒精、中毒、寄生虫及其他

病毒性肝炎导致的肝衰竭患者;(2)原发性肝癌、精
神病患者、抗 HIV 阳性者;(3)近 3 月内参加过其他

临床试验者;(4)入院时即合并脑水肿、严重感染

(包括感染性休克、深部真菌感染、2 个部位以上感

染、二重感染等)、玉型肝肾综合征、消化道大出血

等;(5)无法配合口服中药者;(6)不愿合作者;(7)
合并妊娠者。
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1. 4摇 治疗方法

对照组:给予基础治疗、对症支持、并发症防治

等西医综合方法并联合人工肝治疗。
试验组:在上述西医治疗基础上加用中医药

治疗。 肝脾疏络饮,方药组成:茵陈 20 g、柴胡

15 g、赤芍 15 g、枳实 15 g、法半夏 15 g、茯苓 15 g、
生晒参20 g、砂仁 15 g、陈皮 10 g、川红花 10 g、甘
草 5 g。 所有饮片均由成都市传染病医院中药房

提供。 由煎药机(厂家:北京东华原,型号:YF鄄40)
统一煎煮,每剂加水 1000 mL,常压煎煮 1 次,煎出

液共 450 mL,每日一剂,分三次服用,每次口服

150 mL,连续服用 8 周。
1. 5摇 观察指标

观察时间点:0、1、2、3、4、5、6、7、8 周末;观察终

点:8 周末;死亡的界定:在观察时间点内无论是在

院或是出院后死亡者,均定义为死亡。
指标:(1)基线人口学特征;(2)两组患者 4 周、

8 周时病死率及总体疾病转归;(3)两组患者 4 周、8
周时肝功能、凝血功能、病毒学指标;(4)中医临床

症状。
1. 6摇 评价指标

(1)病死率:在不同观察时间节点比较两组患

者病死率(结局评价)。
(2)有效性评价:目前国内尚无重型肝炎疗效

评价标准,故根据 2002 年《中药新药临床研究指导

原则》(试行) [2] 及《临床疾病诊断依据治愈好转标

准》 [3],并结合临床经验制定重型肝炎疗效标准,
分为临床治愈、临床好转、无效、死亡。 临床治愈:
症状消失或基本消失,肝功能正常,或轻微异常

[总胆红素( total bilirubin,TBIL)臆34 滋mol / L,丙
氨酸氨基转移酶( alanine aminotransferase,ALT)、
天门冬氨酸氨基转移酶 ( aspartate transaminase,
AST)臆1. 5 伊ULN,凝血酶原活动度 ( prothrombin

activity,PTA)逸60% ];临床好转:症状减轻,肝功

能好转 ( TBIL 较原水平下降 25% ~ 50% 以上,
ALT、AST 较最高检测值下降 25% ~ 50% 以上),
或 PTA 较原水平提高 25% ~ 50% 以上,且稳定在

2 周以上,无明显波动者;无效: 治疗结束后患者

症状无改善,TBIL、PTA 无恢复甚至加重,或患者

病情继续恶化,包括自动出院者;死亡:经治疗无

效死亡者,包括住院期间死亡及出院后死亡。 总

有效率 =治愈率+好转率。
(3)中医临床症状改善率:在第 0 周、4 周、8 周

采用“症状分级评分表冶评分进行统计比较。
1. 7摇 统计学处理

全部数据运用 SPSS 13. 0 统计软件进行分析。
其中,计量资料以均数依标准差( x依s)表示,数据符

合正态分布且方差齐,两组间比较计量资料采用独

立样本 t 检验;计数资料采用 字2检验。 P<0. 05 被认

为具有统计学意义。

2摇 结果

2. 1摇 治疗 4 周后两组患者肝功能及相关指标变化

情况比较

治疗 4 周后,两组患者 ALT、TBIL、总胆汁( total
bile acide,TBA)、凝血酶原时间( prothrombin time,
PT)较治疗前下降(P<0. 05),其中试验组的 PT 和

TBIL 下降较对照组更为明显,差异有显著性意义

(P<0. 01);两组患者 PTA、ALB 水平较治疗前均升

高(P<0. 05),其中试验组 PTA 升高较对照组明显

(P<0. 01)。 见表 1。
2. 2摇 治疗 8 周后两组患者综合疗效比较

试验组:临床治愈 1 例,好转 50 例,总有效率

87. 9% ;对照组:临床治愈 1 例,好转 48 例,总有效

率 83. 1% 。 两组的总有效率比较差异无统计学意

义(P>0. 05)。 见表 2。

表 1摇 两组患者治疗 4 周前后肝功能及 PT、PTA 比较(x依s)

组别 例数 ALT(U / L) ALB(g / L) TBIL(umol / L) TBA(umol / L) PT(s) PTA(% )

试验组摇 58

摇 治疗前 334. 59依229. 21 28. 56依2. 17 370. 77依141. 51 231. 60依79. 54 31. 60依7. 54 27. 01依8. 16

摇 治疗后 57. 89依21. 16ab 34. 91依8. 14ab 132. 23依106. 52ab 167. 89依108. 16ab 17. 89依8. 16ab 54. 91依18. 14ab

对照组摇 59

摇 治疗前 337. 15依178. 18 29. 15依3. 10 369. 81依152. 42 221. 23依74. 63 31. 23依7. 63 26. 76依8. 23

摇 治疗后 53. 14依37. 12a 32. 77依4. 04a 207. 46依115. 82a 176. 14依70. 12a 23. 14依7. 12a 42. 77依17. 04a

注: 与同组治疗前比较,aP<0. 05;与对照组比较,bP<0. 05。
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表 2摇 治疗 8 周后两组患者综合疗效

组别 例数 治愈 好转 无效 死亡 总有效率

试验组 58 1 50 3 4 87. 9%

对照组 59 1 48 5 5 83. 1%

2. 3 摇 治疗 8 周后两组患者 HBV鄄DNA 转阴情况

比较

试验 组 HBV鄄DNA 转 阴 有 21 例,阴 转 率 为

36郾 2%,高于对照组的 HBV鄄DNA 阴转率 30. 5% (18
例),比较两组差异无统计学意义(P>0. 05)。
2. 4摇 治疗 8 周后两组患者症状总积分比较

两组患者治疗前症状总积分组间比较差异无

统计学意义(P>0. 05);治疗 8 周后两组症状总积分

较治 疗 前 均 明 显 下 降, 差 异 具 有 统 计 学 意 义

(P<0. 05);治疗后症状总积分试验组低于对照组,
经统计学比较,差异有显著性(P<0. 05)。 见表 3。

表 3摇 两组患者 8 周治疗前后症状总积分比较(x依s)

组别 例数 治疗前总积分 治疗后总积分

试验组 58 27. 23依5. 01 11. 35依3. 91ab

对照组 59 26. 80依4. 98 18. 06依5. 01a

注: 与同组治疗前比较 aP<0. 05;与对照组比较 bP<0. 05。

2. 5摇 治疗 8 周内两组人工肝次数比较

入组患者中共进行人工肝 275 次,其中试验组

147 次(占 53. 5% ),对照组 128 次(占 46. 5% );入
组后试验组的人工肝次数 77 次(占本组人工肝总

次数的 52. 4% ),对照组的人工肝次数 88 次(占本

组人工肝总次数的 68. 8% ),在入组后人工肝次数

以及增加的人工肝次数试验组均低于对照组,差异

有显著统计学意义(P<0. 05)。 见表 4。

表 4摇 两组患者人工肝次数比较(x依s)

组别 例数
入组前

人工肝次数

入组后

人工肝次数

入组后增加

的人工肝次数

总的人工肝

次数

试验组 58 70 77a 7a 147

对照组 59 40 88 48 128

注: 与对照组比较 aP<0. 05。

2. 6摇 治疗 8 周内两组患者死亡病例数比较

入组患者中共死亡 9 例,其中试验组 4 例(占
6. 9% ),对照组 5 例(占 8. 5% ),在 2 周内、4 周内

及 8 周内死亡例数对照组均高于试验组,但两组总

死亡率相比无统计学意义(P>0. 05)。
2. 7摇 不良反应

临床观察过程中,两组患者均未见不良事件

发生。

3摇 讨论

肝衰竭分为急性、亚急性、慢性和慢加急性肝

衰竭,其中亚急性、慢性肝衰竭又分为早、中、晚期,
其内科治疗病死率为 50% ~ 83. 3% [4鄄5]。 肝衰竭的

本质是短期内大量肝细胞坏死或严重变性,导致肝

功能严重下降,从而出现严重凝血功能障碍、肝性

脑病、高度黄疸、腹水等一组症候群。 目前肝衰竭

主要有三种治疗方法:内科治疗、人工肝治疗和肝

移植。 内科治疗效果欠佳,死亡率仍高。 由于国内

供肝紧缺、费用昂贵等原因,肝移植尚难以普遍应

用。 近十余年来,人工肝治疗成为目前治疗肝衰竭

最常用的辅助治疗方法。 人工肝替代治疗能够延

长患者的生存时间,极大地提高了存活率,然而,单
次人工肝治疗的疗效常随着间隔时间的延长而消

失,因此临床上需进行多次人工肝治疗[6鄄7]。 但是

由于人工肝治疗价格昂贵,导致大多数病人难以

承受。
历来中医学认为肝炎的病因病机为湿热疫毒

侵犯机体,内阻中焦,若热毒炽盛,可出现神昏、抽
搐。 现代有研究认为“湿热疫毒冶猖獗是本病的主

要外因,毒损肝体、肝体肝用俱损是其基本病机,毒
瘀与正虚交织是病机特点,疫毒久留、气滞血瘀水

停,痰瘀互结,损伤肝络,最终导致肝阴枯竭、肝阳

衰微[8]。 不少文献报道仍以“湿热冶辨治慢性重型

肝炎,多用茵陈蒿汤加减[9鄄11];有的则侧重于“瘀血

发黄冶 [12鄄14]。 但也有部分医家认识到正虚邪盛、
(气)阳虚湿毒是重要的病理机制,提倡不能过度地

用清热利湿及活血化瘀法治疗慢性肝炎[15鄄17]。
陈定潜老师在长期临床实践中发现慢性重型

病毒性肝炎患者出现黄疸多晦暗无华,表现为“阴
黄冶,湿毒阻滞、肝郁脾虚是其重要病机,故应采用

醒脾益气的治疗原则[18鄄19]。 慢性肝病患者大多病

程较长,起病之初可能确为湿热证,但随着时间的

推移,再加上用药因素,患者的热象逐渐减少直至

消失,唯留湿证缠绵,并出现人体正气受损的表

现[18鄄20],再者,“邪之所凑,其气必虚冶,因此,肝病必

然都有虚的表现。 有医家认为肝病以实证为主,虚
证多为阴血虚,甚至有人提出“肝无虚证冶;但肝气

虚确实存在而且并不少见:从临床症状来看,慢性

肝病病人常有纳差、恶心、呕吐、腹胀、疲乏等脾胃

病见证[21鄄22],《金匮要略》“夫肝之病补用酸,助用焦

苦,益用甘味之药调之……肝气盛,则肝自愈,此治
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肝补脾之要妙也。 肝虚则用此法,实则不再用之冶,
指出了治疗肝虚的方法[18鄄19]。

陈老以茵陈四逆散合二陈汤为基础方,融入《金
匮要略》的补肝法,创制了肝脾疏络饮(茵陈 15 ~ 30
g、柴胡 15 ~30 g、赤芍 15 g、枳实 15 g、法半夏 10 ~15
g、生晒参 15 g、陈皮 15 g、茯苓 15 ~ 20 g、甘草 5 g
等)以醒脾益气,成为治疗慢性肝病的基础方剂。
醒脾治法包含了实脾、化湿双重含义,益气则含有

益肝补脾法;处方用药以四逆散为“疏肝冶之基础,
注重“实脾冶,且“实脾冶不限于补益,化湿助运也“实
脾冶。 只要没有明显的外邪稽留,即可在疏肝醒脾

的基础上使用酸甘化阴、甘味益气法以复其气,可
加用黄芪、白术等益气健脾药物,并酌加温运之品,
有助于肝细胞的修复和再生[18鄄19,23鄄24]。

实验结果显示试验组的肝功能、凝血功能和症

状积分的改善较对照组更为明显;入组后人工肝次

数以及增加的人工肝次数上试验组明显少于对照

组;试验组无不良事件。 该研究验证了醒脾益气、
疏肝通络法(肝脾疏络饮)治疗乙肝肝衰竭是有效

安全的,在促进肝功能恢复、改善凝血功能、缓解临

床症状和减少人工肝次数上较西医治疗有一定

优势。
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