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摘要　目的：探讨茵栀黄颗粒治疗新生儿病理性黄疸的临床效果分析。方法：选择２０１３年５月—２０１６年２月间在本院出
生并接受治疗的病理性黄疸新生儿７８例，按照随机数字法，将入组患儿分为：接受常规治疗的对照组４０例；接受茵栀黄
颗粒治疗的观察组３８例，持续治疗７ｄ。治疗７ｄ后，比较２组临床疗效、血清胆红素浓度、黄疸消退时间、丙氨酸氨基转
移酶（ＡＬＴ）、总胆汁酸（ＴＢＡ）、总胆红素（ＴＢＩＬ）和不良反应。结果：治疗７ｄ后，观察组的治疗总有效率高于对照组（Ｐ＜
００５）；观察组血清胆红素改善情况显著优于对照组，且黄疸消退时间显著短于对照组：（Ｐ＜００５）；观察组 ＡＬＴ、ＴＢＡ、
ＴＢＩＬ含量低于对照组（Ｐ＜００５）；治疗期间，２组不良反应总发生率差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：茵栀黄颗粒
可提升新生儿病理性黄疸的治疗效果，优化血清黄疸相关指标，且具有良好的治疗安全性。
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　　病理性黄疸在新生儿期发病率较其他任何年龄
都高，部分患儿可伴有贫血、发热、大便颜色异常，严

重者可进展至胆红素脑病、导致患儿脑部发育异常，

需早期采取积极的干预措施［１２］。酶诱导剂、糖皮质

激素、光疗均是目前治疗新生儿病理性黄疸的常用

方法，但是其退黄速度存在局限性，部分学者对其抑

制黄疸相关并发症发生的作用存疑。茵栀黄颗粒是

由茵陈、栀子、大黄、金银花等多味中药制成的颗粒

合剂，是治疗黄疸的传统中药，将其与常规西医治疗

结合有望提升新生儿病理性黄疸的整体疗效［３４］。

本次研究将茵栀黄颗粒加入本院新生儿病理性黄疸

的治疗方案中，探讨联合治疗的具体疗效及安全性。

现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１３年５月至２０１６年２月
间在本院出生并接受治疗的病理性黄疸新生儿７８
例，患儿家属签署知情同意书。按照随机数字法，将

入组患儿分为：接受常规治疗的对照组４０例、接受
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茵栀黄颗粒治疗的观察组３８例。对照组男２２例、
女１８例；出生体重平均（３２１±０３８）ｋｇ；胎龄平均
（３９２６±１０２）周；血清胆红素平均（２８５７３±
６１３７）μｍｏｌ／Ｌ；观察组男２０例、女１８例；出生体重
平均（３２３±０４１）ｋｇ；胎龄平均（３９１７±０９８）周；
血清胆红素平均（２８６１８±６１４３）μｍｏｌ／Ｌ；。２组患
儿的性别、出生体重、出生孕周以及血清胆红素分布

差异无统计学意义（Ｐ＞００５），医院伦理委员会批
准此次研究。

１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　符合《儿科学》［５］中对于新
生儿病理性黄疸的标准。

１２２　中医诊断标准　符合中医阳黄证的临床特
征［６］，皮肤巩膜发黄，色泽鲜明，大便稀溏，小便深

黄，身热口渴，舌红苔黄腻等。

１３　纳入标准　１）符合《儿科学》中对于新生儿病
理性黄疸的诊断标准和中医阳黄证的辨证标准；２）
全程参与治疗、配合临床检查，临床数据完整；３）足
月新生儿。

１４　排除标准　１）合并心肝肾等重要脏器先天性
疾患；２）低出生体重儿或早产儿；３）胆道先天畸形或
婴儿肝炎综合征者；４）胎儿期宫内感染史。
１５　治疗方法　对照组：接受临床新生儿病理性黄
疸常规治疗，具体如下：酶诱导剂苯巴比妥 ５ｍｇ／
（ｋｇ·ｄ），分３次口服；连续蓝光照射，８ｈ／次，２次／
ｄ，２次照射间隔时间４ｈ，连续治疗７ｄ。并对症治
疗，如止泻、补液等。蓝光照射过程中，注意保护好

新生儿眼睛、会阴、肛门等位置，及时补充核黄素。

观察组：在对照组基础上，加入茵栀黄颗粒治疗，具

体如下：茵栀黄颗粒（鲁南厚普制药有限公司生产，

国药准字Ｚ２００３００２８）１ｇ／次，３次／ｄ，连续治疗７ｄ。
１６　观察指标
１６１　治疗效果　治疗７ｄ后，评估２组患儿的疗
效，包括治愈（黄疸完全消退、血液学指标恢复正

常）、显效（黄疸基本消退，血清胆红素恢复略高于

正常值）、有效（黄疸较治疗前基础值减轻，血清胆

红素较治疗前下降但是无法达到显效水平）、无效

（黄疸较之前无明显变化，血清胆红素水平不下降甚

至上升）。总有效率 ＝（治愈 ＋显效 ＋有效）／总人
数×１００％。
１６２　血清病情相关指标　治疗前、治疗７ｄ后，
抽取２组患儿股静脉血０５ｍＬ，抗凝处理后室温静
置过夜，４℃下低温离心取上清液，冻存于－２０℃冰
箱中待测。采用放射免疫法检测血清丙氨酸氨基转

移酶（ＡＬＴ）、总胆汁酸（ＴＢＡ）、总胆红素（ＴＢＩＬ）含
量。放射免疫试剂盒购自美国 Ｓｉｇｍａ公司，货号分
别为ＭＤ７２８、ＩＤ６５２、ＮＤ３７２。并且采用全自动生化
分析仪检测２组患儿血清胆红素，观察黄疸消退时
间比较。

１６３　不良反应　治疗期间，记录２组患儿的药物
不良反应发生情况，包括皮疹、腹泻、呕吐、肝肾功能

损伤。

１７　统计学方法　所得数据经专人录入软件 ＳＰＳＳ
１５０，计量资料以表示，组间比较采用 ｔ检验；等级
资料采用率表示，组间比较采用秩和检验；计数资料

以百分比表示，组间比较采用 ２检验。设置 Ｐ＜
００５为有统计学意义。
２　结果
２１　２组治疗效果比较　治疗７ｄ后，２组患儿的
疗效差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。观察组的治疗
总有效率高于对照组，组间差异有统计学意义（χ２＝
４０１，Ｐ＜００５）。见表１。

表１　２组治疗效果比较［ｎ（％）］

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效率

观察组 ３８ ２４（６３１６）９（２３６８） ５（１３１６） ０ ３８（１００）
对照组 ４０ ２３（５７５０）７（１７５０） ６（１５０） ４（１００）３６（９００）

２２　２组患儿血清胆红素浓度和黄疸消退时间比
较　２组患儿治疗前，患儿血清胆红素浓度差异无
统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后，２组新生儿均有明
显的改善，但是观察组的指标改善更多，效果更好，

与对照组比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；并且
观察组黄疸消退时间显著短于对照组，差异有统计

学意义（Ｐ＜００５）。见表２。
表２　２组新生儿血清胆红素浓度和黄疸消退

时间比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数
血清胆红素浓度（μｍｏｌ／Ｌ）
治疗前 治疗后

黄疸消退

时间（ｄ）
观察组 ３８ ２８６１８±６１４３ ９７５６±１７３４ ５２４±０７１
对照组 ４０ ２８５７３±６１３７ １１６９８±１８９２ ５７９±０８２
ｔ ００３ ４７２ ３１６
Ｐ ＞００５ ＜００５ ＜００５

２３　２组血清病情相关指标　治疗前，２组血清中
病情相关指标ＡＬＴ、ＴＢＡ、ＴＢＩＬ含量的差异无统计学
意义（Ｐ＞００５）；治疗７ｄ后，２组血清病情相关指
标ＡＬＴ、ＴＢＡ、ＴＢＩＬ含量均低于治疗前，组内差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗７ｄ后，观察组血清病
情相关指标ＡＬＴ、ＴＢＡ、ＴＢＩＬ含量低于对照组，组间
差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。
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表３　治疗前后血清病情相关指标含量比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数
ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ）

治疗前 治疗后

ＴＢＡ（μｍｏｌ／Ｌ）
治疗前 治疗后

ＴＢＩＬ（μｍｏｌ／Ｌ）
治疗前 治疗后

观察组 ３８ １０１７２±１３８５ １７２８±２７５ ３５２８±４９１ ７１９±０８５ ２４１２８±３２７６ １１２７±１９５
对照组 ４０ １０１６３±１４２７ ３０４２±３７４ ３５１９±４８２ １５２７±１８８ ２４５６１±３０９４ ２６３９±３５１
ｔ ００３ １７６０ ００８ ２４２４ ０６０ ２３３５
Ｐ ＞００５ ＜００５ ＞００５ ＜００５ ＞００５ ＜００５

２４　２组不良反应比较　治疗期间，２组患儿皮疹、
腹泻、呕吐、肝肾功能损伤等不良反应发生率较低，

且２组不良反应总发生率差异均无统计学意义（χ２

＝０００１，Ｐ＞００５）。见表４。

表４　２组治疗后不良反应发生情况比较［ｎ（％）］

组别 例数 皮疹 腹泻 呕吐 肝肾功能损伤 总发生率

观察组 ３８ ０ ０ １（２６３） ０ １（２６３）
对照组 ４０ ０ ０ １（２５０） ０ １（２５０）

３　讨论
新生儿病理性黄疸是新生儿期发病率最高的疾

病，可由围产期多种疾病诱发，同时造成患儿贫血、

缺血缺氧性脑病发生，增加远期脑损伤及脑瘫概

率［７］。积极治疗原发病、降低循环血中胆红素含

量、预防严重并发症发生，是临床治疗新生儿病理性

黄疸的根本原则，但目前临床对合理的退黄方案选

择仍存在争议。酶诱导剂应用后蓝光照射时治疗新

生儿病理性黄疸最常见的方法，通过分解未结合胆

红素使之成为水溶性异构体，最终经胆汁或者尿液

排出［８］。但有研究发现，长时间蓝光照射可出现发

热、腹泻等不良反应。如何加速新生儿病理性黄疸

病情缓解、避免严重并发症发生，是儿科学研究的重

点，目前有学者推荐采用中西医结合的方法，将中成

药茵栀黄颗粒加入治疗方案中。

中医将新生儿黄疸称为“胎黄”，病机为湿热邪

毒、脾阳不振所致肝胆红素代谢障碍。茵栀黄颗粒

由重要茵陈、栀子、大黄、黄芪、金银花等制成，其中

茵陈清热利湿、栀子泻火除烦、大黄清湿热、黄芩泻

火解毒、金银花补虚疗风，诸药合用共奏清热利湿、

温脾化湿之功效［９］。本次研究在酶诱导剂、蓝光照

射等基础方案之上，加入茵栀黄颗粒进行联合治疗，

经７天治疗后首先比较两者整体疗效差异，结果显
示：观察组治疗有效率达 １００％，显著高于对照组
９０％，证实茵栀黄颗粒加入治疗后可提升整体疗效，
具体与该药的药理特性直接相关。

新生儿病理性黄疸主要是指出生２４ｈ内血清
胆红素水平过高（＞２０５μｍｏｌ／Ｌ）、每日上升速度过

快（＞８５μｍｏｌ／Ｌ）、持续时间较长（足月儿 ＞２周），
故检测其血清胆红素其相关分子水平可以量化反映

临床治疗效果［１０１１］。本研究结果显示：治疗７ｄ后，
观察组新生儿血清胆红素浓度（９７５６±１７３４）
μｍｏｌ／Ｌ，显著低于对照组（１１６９８±１８９２）μｍｏｌ／Ｌ，
差异有统计学意义（Ｐ＜００５），且观察组黄疸消退
时间明显短于对照组（Ｐ＜００５）。充分表明茵栀黄
颗粒能够有效地降低血清胆红素浓度，并且缩短治

疗时间。ＡＬＴ是反映肝功能的客观指标，但是敏感
性较差，至肝功能明显受损时可发现大幅上升。

ＴＢＡ是肝脏合成的结合型胆汁酸总称，生理状态下
在血清中含量甚微，当出现胆汁酸代谢障碍、肝功能

损害时才会发生循环血中ＴＢＡ含量大幅上升［１２１３］。

本次研究检测上述病理性黄疸血清指标含量，发现：

与对照组比较，观察组治疗后血清 ＡＬＴ、ＴＢＡ、ＴＢＩＬ
含量较低，说明茵栀黄颗粒可以有效优化病理性黄

疸新生儿的胆红素代谢循环，进一步证实了该药加

入治疗对患儿疗效提升的积极作用。

中成药主要经肝脏代谢，病理性黄疸患儿已经

存在较为严重的胆汁酸代谢障碍，有学者对中药治

疗该药的安全性存疑［１４１５］。为了明确茵栀黄颗粒

的治疗不良反应，本次研究在治疗期间密切关注患

儿皮疹、腹泻、呕吐、肝肾功能损伤等最常见不良反

应发生情况，发现：２组患儿的皮疹、腹泻、呕吐、肝
肾功能损伤发生率，不良反应总发生率差异无统计

学意义，由此可见茵栀黄颗粒加入治疗不会增加患

儿不良反应发生，具有良好的治疗安全性。

综上所述：茵栀黄颗粒可提升新生儿病理性黄

疸的治疗效果，优化血清黄疸相关指标，且具有良

好的治疗安全性，值得在日后临床实践中推广应

用。
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床疗效更为可靠。

综上所述，与单独的六味地黄汤比较，中医体质
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加显著的临床效果。
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