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健脾调肝方联合激素治疗自身免疫性肝炎的疗效

及对肝功能的影响

朱　吉　王　磊　陈　戈　马恰怡
（上海市长宁区天山中医医院，上海，２０００５１）

摘要　目的：探究健脾调肝方联合激素治疗自身免疫性肝炎的疗效及对肝功能的影响。方法：选取２０１７年１月至２０１８年
５月上海市长宁区天山中医医院收治的自身免疫性肝炎患者７２例作为研究对象，随机分为对照组和观察组，每组３６例。
对照组给予常规对症治疗及激素治疗，观察组在对照组的基础上联合健脾调肝方治疗，２组患者均连续治疗３个月。治疗
后统计２组临床疗效及中医证候积分，检测并比较治疗前后２组血清肝功能指标及免疫球蛋白水平变化，记录２组治疗
期间不良反应发生情况。结果：治疗后观察组临床疗效总有效率及证候积分疗效总有效率分别为８０５６％、９１６７％，高于
对照组的５８３３％、７２２２％，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；治疗后对照组血清ＩｇＧ、ＩｇＭ及ＩｇＡ水平与治疗前比较，差异无
统计学意义（Ｐ＞００５）；而治疗后２组血清丙氨酸转氨酶（ＡＬＴ）、谷草转氨酶（ＡＳＴ）、总胆红素（ＴＢＩＬ）、谷氨酰转肽酶
（ＧＧＴ）、球蛋白（ＧＬＢ）水平及观察组ＩｇＧ、ＩｇＭ、ＩｇＡ水平均降低，且观察组低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组
治疗期间均未见严重不良反应发生。结论：健脾调肝方联合激素治疗可显著改善自身免疫性肝炎患者临床症状，降低血

清异常升高的免疫球蛋白含量，并可有效恢复其肝功能且安全性良好，总体疗效优于单独激素治疗。
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　　自身免疫性肝炎是一种进展性慢性肝病，主要
是由机体自身免疫反应异常介导的肝脏炎性反应，

其起病隐匿，且女性患者较为多见，若不进行有效治

疗则可进展为肝硬化，并最终导致肝脏失代偿、肝功
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能衰竭等，严重者需进行肝脏移植或导致患者死

亡［１２］。自身免疫性肝炎的主要治疗原则为改善临

床症状，改善异常生化指标并减轻肝脏炎性反应及

肝组织病变。目前其临床治疗以糖皮质激素及免疫

抑制剂为主，可有效维持并缓解患者病情，但起效较

慢，停药后易复发，整体疗效并不理想［３４］。中医学

认为自身免疫性肝炎多因先天不足或劳累过度、脾

运失健、痰瘀互结、痹阻肝络所致，治疗宜扶正健脾、

化瘀解毒［５］。王艳丽等［６］研究报道，健脾调肝方对

自身免疫性肝炎患者肝功能及免疫功能有显著的调

节作用，但相关研究尚不多见，本研究探究健脾调肝

方联合激素治疗自身免疫性肝炎的疗效及对肝功能

的影响。现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１７年１月至２０１８年５月
上海市长宁区天山中医医院收治的自身免疫性肝炎

患者７２例作为研究对象，按随机数字表法分为对照
组和观察组，每组３６例。２组一般资料比较，差异
无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。见表１。本
研究已本院医学伦理委员会研究批准。

１２　诊断标准　西医诊断参照国际自身免疫性肝
炎小组修订的《自身免疫性肝炎诊断标准及评分标

准》［７］；中医诊断符合中国中医药学会内科肝病专业

委员会制定的《病毒性肝炎中医辨证标准》［８］及《实

用中医内科学》［９］中的相关诊断标准，并辨证为肝郁

脾虚型。

１３　纳入标准　符合上述中西医诊断标准者；年龄
２５～７５岁者；入院前１个月内未服用过激素或免疫
抑制剂等药物者；对本研究所用药物无过敏反应者；

患者及其家属均签署知情同意书者。

１４　排除标准　病毒性、药物性或酒精性肝炎者；
合并血液系统疾病或心、肝、肾等重要脏器病变者；

伴有恶性肿瘤者；妊娠或哺乳期妇女等。

１５　脱落与剔除标准　治疗期间擅自服用其他药
物治疗者；治疗依从性差且未能完成治疗计划者；治

疗期间因发生严重不良事件必须终止治疗计划者；

中途主动退出或同时参与其他试验研究者；失访

者等。

１６　治疗方法　对照组患者给予甲泼尼龙片（天津

天药药业股份有限公司，国药准字 Ｈ２００２０２２４）治
疗，４ｍｇ／片，第１～４周，２４ｍｇ／ｄ；第５～８周，减量
至１６ｍｇ／ｄ；第９～１２周减量至８ｍｇ／ｄ，第１２周及之
后维持６ｍｇ／ｄ进行治疗，口服巯唑嘌呤片（上海上
药信谊药厂有限公司，国药准字 Ｈ３１０２１４２２）治疗，
５０ｍｇ／片，１００ｍｇ／ｄ。嘱患者活动期卧床休息，限制
体力劳动，禁烟禁酒且控制饮食等。观察组患者在

对照组治疗的基础上联合健脾调肝方治疗，药方组

成：黄芪、白术各２０ｇ，茯苓、薏苡仁、白芍、生地黄、
各１５ｇ，郁金、佛手各１０ｇ，柴胡６ｇ、甘草９ｇ。其中
乏力者加太子参、黄精；黄疸、皮肤瘙痒者加栀子、黄

芩；纳差者加山楂等。每日１剂，以水煎服，分早晚２
次服用，２组均连续治疗３个月。
１７　观察指标　１）比较２组患者临床疗效及中医
证候积分疗效；２）采集 ２组患者晨起空腹静脉血
５ｍＬ，静置３０ｍｉｎ，经３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ分离
血清，以日立全自动生化分析仪检测血清丙氨酸转

氨酶（ＡＬＴ）、谷草转氨酶（ＡＳＴ）、总胆红素（ＴＢＩＬ）水
平、谷氨酰转肽酶（ＧＧＴ）、球蛋白（ＧＬＢ）；另采用酶
联免疫吸附试验法（ＥＬＩＳＡ）检测血清免疫球蛋白
Ｇ、Ｍ、Ａ（ＩｇＧ、ＩｇＭ、ＩｇＡ）含量；３）比较２组患者治疗
期间相关不良反应发生情况。

１８　疗效判定标准　参照《２０１０年美国肝病学会
自身免疫性肝炎诊治指南》［１０］评估患者临床疗效，

患者临床症状、体征明显改善，肝功能及血清免疫球

蛋白检测结果较治疗前改善５０％以上为显效；患者
临床症状、体征有所好转，肝功能及血清免疫球蛋白

检测结果较治疗前改善３０％～５０％者为有效；患者
临床症状、体征有未见好转或有所加重，血清肝功能

指标未见降低甚至升高，免疫球蛋白含量也未见降

低者为无效。总有效率 ＝显效率 ＋有效率。参照
《中药新药临床指导原则》［１１］评估患者中医证候积

分疗效，患者临床症状消失且证候积分减少９５％以
上者为临床治愈；患者临床症状明显减轻或部分消

失，证侯积分减少７０％～９５％者为显效；患者部分临
床症状缓解，证候积分减少３０％～７０％者为有效；患
者临床症状未见改善或有所加重，证候积分减少不

足３０％者为无效。总有效率 ＝临床治愈率 ＋显效
率＋有效率。

表１　２组患者一般资料比较

组别
性别（例）

男 女

年龄

年龄（岁） 平均年龄（珋ｘ±ｓ，岁）
病程

病程 平均病程（珋ｘ±ｓ，年）
疾病分期（例）

活动期 缓解期

对照组（ｎ＝３６） １３ ２３ ２６～７４ ４９６７±５９８ ８个月至６年 ３４３±１２３ ２１ １５
观察组（ｎ＝３６） １１ ２５ ２５～７３ ５０２３±６０１ ８个月至５年 ３２９±１２５ ２０ １６
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表２　２组患者临床疗效及证候积分疗效比较

组别
临床疗效

显效（例）有效（例）无效（例）总有效率（％）
证候积分疗效

临床治愈（例）显效（例）有效（例）无效（例）总有效率（％）

对照组（ｎ＝３６） ８ １３ １５ ５８３３ ４ １０ １２ １０ ７２２２
观察组（ｎ＝３６） １９ １０ ７ ８０５６ １１ １４ ８ ３ ９１６７

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表３　２组患者血清肝功能比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） ＴＢＩＬ（ｎｍｏｌ／Ｌ） ＧＬＢ（ｇ／Ｌ） ＧＧＴ（Ｕ／Ｌ）

对照组（ｎ＝３６）
　治疗前 １６６１２±２９８７ １３３５２±２５７９ ４６４４±１５８７ ４５０７±６４６ １９９６７±３８９２
　治疗后 ７４９６±２３２１ ８２４６±１９５４ ３８９９±１４９１△ ３９１６±５８１ ８７７４±３２４６

观察组（ｎ＝３６）
　治疗前 １６４５９±３１０４ １２９９７±２６３１ ４８３４±１６２３ ４４８８±６２７ １９７４６±３９１５
　治疗后 ３５２４±２００９△ ３８２５±１８３３△ １８２６±１２１１△ ２５３１±５１３△ ６００３±２９１２△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１８０统计软件进行
数据分析，计量资料以均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，采
用ｔ检验；计数资料以百分率表示，采用 χ２检验；以
Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者临床疗效及证候积分疗效比较　治
疗后观察组临床疗效总有效率及证候积分疗效总有

效率高于对照组（χ２＝４１８９，Ｐ＝００４１；χ２＝４６００，
Ｐ＝００３２）。见表２。
２２　２组患者血清肝功能比较　与治疗前比较，治
疗后２组ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＴＢＩＬ、ＧＬＢ及 ＧＧＴ水平均显著
降低，且观察组显著低于对照组，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５）。见表３。
２３　２组患者血清免疫球蛋白水平比较　与治疗
前比较，治疗后对照组血清 ＩｇＧ、ＩｇＭ及 ＩｇＡ水平差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）；而观察组血清ＩｇＧ、ＩｇＭ
及ＩｇＡ水平均降低，且低于对照组，差异有统计学意
义（Ｐ＜００５）。见表４。

表４　２组患者血清免疫球蛋白水平比较（珋ｘ±ｓ，ｇ／Ｌ）

组别 ＩｇＧ ＩｇＭ ＩｇＡ

对照组（ｎ＝３６）
　治疗前 １９１５±５３８ ２９８±１０２ ３５３±１０８
　治疗后 １７８９±５１２ ２８９±０７４ ３６１±０８９
观察组（ｎ＝３６）
　治疗前 １９０７±５５１ ３０１±１０１ ３５５±１０５
　治疗后 １４０１±５０３△ ２５４±０７１△ ３０５±０８３△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２４　２组患者安全性分析　治疗期间２组患者血
常规、尿常规及大便常规检测均未见明显异常，肾功

能及电解质检测也未见异常，同时也未出现药物过

敏反应。

３　讨论
目前对于自身免疫性肝炎患者尚无特效疗法，

长期应用激素治疗及免疫抑制剂治疗不良反应明

显，如肥胖、容貌改变、血小板减少等，且停药后易复

发，治疗效果欠佳，患者多会进展为肝纤维化及肝硬

化，严重危害患者生命健康，因此需求更为安全、有

效的治疗自身免疫性肝炎的方案成为临床关注的热

点［１２］。

中医学将自身免疫性肝炎归属为“黄疸”“胁

痛”“痞满”“积聚”“鼓胀”“血证”“虚劳”等范畴，机

体先天禀赋不足，或长期情志抑郁，所欲不遂，或过

食酒热肥甘、服药不当等均会导致发病，湿、热、瘀、

毒、虚为其主要病理因素，其病位在肝、胆、脾、肾，病

性为本虚标实［１３］。《景岳全书·黄疸》中记载：“脾

胃虚损，肝肾不足致内伤黄疸，阴黄证，则全非湿热，

而总由气血之败。盖气不生血，所以血败；血不华

色，所以色败”。故其主要病机为禀赋不足或劳伤

脾胃，湿邪内生，湿从热化，湿热蕴结肝胆，熏蒸胆汁

外溢，则身目及小便发黄；阻滞气机则胁肋疼痛；结

为瘢积则肝脾大。脾虚贯穿始终，临床辨证当以脾

虚为本、湿热为标，治疗应以疏肝健脾、清热利湿为

主；肝病日久致肝主疏泄的功能障碍，肝郁气滞，肝

木克脾土，则致肝郁脾虚；机体气机阻滞，血运不畅，

致脉络瘀阻，故治疗亦需辅以活血化瘀解毒之

药［１４１５］。本研究所用健脾调肝方中黄芪、白术共为

君药，可健脾益气、扶正燥湿；茯苓、薏苡仁、白芍、生

地黄、郁金具有健脾利湿、活血化瘀、养阴疏肝之功

效，共为臣药；柴胡、佛手为佐药，可疏肝解郁；甘草

为使药，可解毒缓中，调和诸药药性，全方共奏疏肝
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解郁、养阴柔肝、健脾益气、活血祛瘀、解毒化湿之功

效，并随证加减，同时联合西药治疗自身免疫性肝炎

效果显著［１６］。研究结果显示，治疗后观察组临床疗

效总有效率及证候积分疗效总有效率显著高于对照

组；且治疗后２组血清肝功能指标 ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＴＢＩＬ、
ＧＬＢ及ＧＧＴ水平均降低，且观察组低于对照组，提
示健脾调肝方联合激素治疗可显著改善自身免疫性

肝炎患者临床症状及肝功能，有效提高其临床疗效。

自身免疫性肝炎患者自身产生肝细胞膜靶抗

原，免疫功能紊乱，导致肝细胞膜受损及肝脏自身免

疫耐受性降低。目前有关中西医结合治疗可调节自

身免疫性肝炎患者免疫功能的报道日渐增多，任方

元和李小丹［１７］报道，健脾清化方可有效调整自身免

疫性肝炎患者外周血调节性 Ｔ细胞亚群，改善患者
整体细胞免疫状态；现代药理学研究报道，黄芪主要

药理成分黄芪皂苷及黄芪多糖均具有双重免疫调节

作用，可促使自身免疫性疾病患者自身抗体转

阴［１８］；薏苡仁中薏苡素、薏苡仁脂也是现代治疗自

身免疫性疾病主要药物活性成分，具有显著的抗炎、

增强肾上腺皮质功能及免疫调节作用。本研究结果

显示，治疗后对照组血清 ＩｇＧ、ＩｇＭ及 ＩｇＡ水平无显
著变化，而观察组血清ＩｇＧ、ＩｇＭ及ＩｇＡ水平降低，且
低于对照组，提示健脾调肝方联合激素治疗可降低

自身免疫性肝炎患者异常升高的免疫球蛋白水平，

调节机体免疫功能。此外，本研究中２组治疗期间
均未见严重不良反应发生，提示健脾调肝方联合激

素治疗对自身免疫性肝炎患者具有良好的安全性。

综上所述，健脾调肝方联合激素治疗可显著改

善自身免疫性肝炎患者临床症状，降低血清异常升

高的免疫球蛋白水平，并可有效恢复其肝功能且安

全性良好，总体疗效优于单独激素治疗。
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