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茵栀黄口服液联合熊去氧胆酸胶囊治疗胆汁淤积性黄疸的临床研究 *
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摘要目的：探讨茵栀黄口服液联合熊去氧胆酸胶囊治疗胆汁淤积性黄疸的临床疗效和安全性。方法：选择 2016年 9 月 -2018

年 3月我院收治的胆汁淤积性黄疸儿童 94例，按随机抽签方式分为对照组及观察组，每组 47例。对照组给予熊去氧胆酸胶囊

治疗，观察组在对照组基础上给予茵栀黄口服液治疗，比较两组患儿治疗前后血清胆红素水平、肝功能及免疫指标水平的变化

及不良反应的发生情况。结果：治疗后，两组总胆红素(Total Bilirubin，TBil)、直接胆红素(Direct Bilirubin，DBil)、谷丙转氨酶

(Alanine transaminase，ALT)、谷草转氨酶(Aspartate aminotransferase，AST)、碱性磷酸酶(Alkaline phosphatase，ALP)、谷氨酰转肽

酶(Glutamyl transpeptidase，GGT)、CD8+水平均较治疗前显著下降(P约0.05)，且观察组 TBil、DBil、ALT、AST、ALP、GGT、CD8+水

平均显著低于对照组[(86.29± 11.07)滋mol/L vs. (132.75± 16.53)滋mol/L、(53.47± 6.71)滋mol/L vs. (86.72± 9.09)滋mol/L、(76.53±
8.60) U/L vs. (127.05± 11.79) U/L、(138.59± 12.14) U/L vs. (160.08± 15.82) U/L、(206.88± 79.04) U/L vs. (270.40± 68.19) U/L、

(223.04± 89.59) U/L vs. (280.62± 96.17) U/L、(22.80± 3.79)% vs. (26.52± 4.30)%](P约0.05)。治疗后，两组 CD4+、CD4+/CD8+均较

治疗前显著上升(P约0.05)，且观察组 CD4+、CD4+/CD8+[(38.91± 7.20)%、(1.69± 0.55)]均显著高于对照组[(34.67± 6.26)%、(1.31±

0.49)](P约0.05)。治疗期间，两组患儿均没有出现相关不良反应。结论：茵栀黄口服液联合熊去氧胆酸胶囊治疗胆汁淤积性黄疸患儿
可有效改善其胆红素水平及肝功能，且具有一定的免疫调节作用。
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A Clinical Study on Yinzhihuang Oral Liquid combined with
Ursodeoxycholic Acid Capsule in the Treatment of Cholestasis Jaundice*

To investigate the clinical efficacy and safety of Yinzhihuang oral liquid combined with ursodeoxycholic

acid capsule in the treatment of cholestasis jaundice. Ninety-four children with cholestasis jaundice admitted to our hospital

from September 2016 to March 2018 were selected and randomly divided into control group (47 cases) and observation group (47 cases).

The control group was treated with ursodeoxycholic acid capsule, while the observation group was treated with Yinzhihuang oral liquid

on the basis of the control group. The changes of serum bilirubin, liver function and immune indexes and the occurrence of adverse

reactions were compared between the two groups before and after treatment. After treatment, the levels of total bilirubin (TBil),

direct bilirubin (DBil), alanine transaminase (ALT), aspartate aminotransferase (AST), alkaline phosphatase (ALP), glutamyl

transpeptidase (GGT) and CD8+ in both groups were significantly lower than those before treatment (P<0.05), and the levels of TBil,
DBil, ALT, AST, ALP, GGT and CD8+ in the observation group were significantly lower than those in the control group [(86.29± 11.07)

滋mol/L vs. (132.75± 16.53)滋mol/L, (53.47± 6.71)滋mol/L vs. (86.72± 9.09)滋mol/L, (76.53± 8.60) U/L vs. (127.05± 11.79) U/L,

(138.59± 12.14) U/L vs. (160.08± 15.82) U/L, (206.88± 79.04) U/L vs. (270.40± 68.19) U/L, (223.04± 89.59) U/L vs. (280.62± 96.17)

U/L, (22.80± 3.79)% vs. (26.52± 4.30)%](P<0.05). After treatment, the levels of CD4+, CD4+/CD8+ in both groups were significantly
higher than those before treatment (P<0.05), and the levels of CD4+, CD4+/CD8+ [(38.91 +7.20)%, (1.69 +0.55)] in the observation group
were significantly higher than those in the control group [(34.67 +6.26)%, (1.31 +0.49)] (P<0.05). During the treatment period, there were
no related adverse reactions in both groups. Yinzhihuang oral liquid combined with ursodeoxycholic acid capsule can

effectively improve the bilirubin level and liver function of children with cholestasis jaundice, and has certain immunoregulatory effect.
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Groups
TBil(滋mol/L) DBil(滋mol/L)

Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Observation group (n=47) 213.49± 65.38 86.29± 11.07* 117.50± 12.39 53.47± 6.71*

Control group (n=47) 216.70± 70.21 132.75± 16.53* 120.89± 13.02 86.72± 9.09*

t 1.057 16.010 1.293 20.176

P 0.293 ＜0.05 0.199 ＜0.05

表 1两组患者血清胆红素水平的比较(x依s)
Table 1 Comparison of the serum bilirubin levels between two groups before and after treatment(x依s)

前言

胆汁淤积性黄疸是病理性黄疸中的一种，以肝胆功能异常

为主要病理特征，其临床表现为结合胆红素升高、黄疸、持续白

色大便、皮肤瘙痒及肝脏肿大等，严重影响患儿生长发育[1-3]。熊

去氧胆酸胶囊主要成分为熊去氧胆酸，可用于治疗肝内胆汁淤

积[4]。然而有研究发现联合用药较熊去氧胆酸胶囊单独用药，对

黄疸患儿治疗效果更为显著，对其胆红素及黄疸指数改善较为

明显[5]。

茵栀黄口服液是一种中药祛湿剂，具有清热解毒，利湿退

黄的作用，临床上广泛用于新生儿黄疸的治疗，且无西药明显

的毒副作用[6]。为了进一步改善胆汁淤积性黄疸患儿的临床疗

效，以及为此制定规范的用药方案提供理论依据，本研究探讨

了茵栀黄口服液联合熊去氧胆酸胶囊对胆汁淤积性黄疸患儿

胆红素、肝功能及免疫功能的影响。现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择 2016年 9月 -2018年 3月我院收治的胆汁淤积性黄

疸儿童 94例，按随机抽签方式分为对照组及观察组，每组 47

例。对照组男 25例，女 22例；年龄 25 d~6个月，平均(4.74±

1.20)个月；出生体质量 2.8~3.9 kg，平均(3.27± 0.61) kg；观察组

男 27例，女 20例；年龄 29 d~7个月，平均(4.96± 1.53)个月；出

生体质量 3.0~4.1 kg，平均(3.37± 0.75) kg。两组胆汁淤积性黄

疸儿童在性别、年龄、出生体质量等资料比较差异无统计学意

义(P跃0.05)，具有可比性。
纳入标准：符合婴幼儿胆汁淤积性黄疸的相关诊断标准[7]；

胆红素水平≥ 17 滋mol/L，并伴有不同程度的肝功能障碍；年
龄≤ 7个月。排除标准：患先天性胆道闭锁性黄疸患儿；肝内占

位性病变、胆管梗阻、感染性疾病及其他重要器官严重病变的

患儿；配合度极低的患儿。

1.2 治疗方法

两组患儿均实施常规保肝治疗。对照组在此基础上联合熊

去氧胆酸胶囊(Dr. Falk Pharma GmbH，H20150365)口服治疗，

10～15 mg/kg每次，2次 /d；观察组在对照组基础上实施茵栀

黄口服液 (北京华润高科天然药物有限公司生产，国药准字

Z11020607)口服治疗，3 mL/次，3次 /d。两组均连续治疗 10 d。

1.3 观察指标

抽取胆汁淤积性黄疸患儿治疗前后静脉血，采用迈瑞全自

动生化分析仪(B5-800M)通过钒酸盐氧化透射比浊法测定患儿

静脉血清中总胆红素(Total Bilirubin，TBil)、直接胆红素(Direct

Bilirubin，DBil)、谷丙转氨酶(Alanine transaminase，ALT)、谷草

转氨酶(Aspartate aminotransferase，AST)、碱性磷酸酶(Alkaline

phosphatase，ALP)、谷氨酰转肽酶 (Glutamyl transpeptidase，

GGT)；通过流式细胞仪(仪器购于美国瑞泰克公司)测定患儿血

清中 T 淋巴细胞亚群水平包括 CD4+、CD8+，且计算

CD4+/CD8+。同时密切关注患儿治疗期间出现的各种不良反应，

如恶心呕吐、皮疹、头疼头晕、肠胃不佳等。

1.4 统计学分析

本研究数据均采用 SPSS 22.0 分析统计，采用 Microsoft

Excel建立数据库，计数资料予以卡方进行检验，胆红素、肝功

能及免疫指标均用 t检验。P<0.05表示差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 两组患儿治疗前后血清胆红素水平的比较

治疗前，两组 TBil、DBil比较无显著性差异(P跃0.05)。治疗
后，两组 TBil、DBil较治疗前显著下降(P约0.05)；且治疗后观察
组 TBil、DBil水平分别为[(86.29± 11.07)滋mol/L、(53.47± 6.71)

滋mol/L]，均显著低于对照组[(132.75± 16.53)滋mol/L、(86.72±
9.09)滋mol/L](P约0.05)，见表 1。

Note: compared with the control group, *P约0.05.

2.2 两组患儿治疗前后肝功能的比较

治疗前，两组 ALT、AST、ALP、GGT水平比较无显著性差

异(P跃0.05)。治疗后，两组 ALT、AST、ALP、GGT水平均较治疗

前显著下降(P约0.05)；且治疗后观察组 ALT、AST、ALP、GGT[

(76.53 ± 8.60)U/L、(138.59 ± 12.14)U/L、(206.88 ± 79.04)U/L、

(223.04± 89.59)U/L] 均显著低于对照组 [(127.05± 11.79)U/L、

(160.08± 15.82)U/L、(270.40± 68.19)U/L、(280.62± 96.17)U/L]

(P约0.05)(表 2)。

2.3两组患儿治疗前后免疫指标的比较

治疗前，两组 CD4+、CD8+、CD4+/CD8+比较无显著性差异

(P跃0.05)。治疗后，两组 CD4+、CD4+/CD8+较治疗前显著上升(P约
0.05)，而 CD8+显著低于治疗前 (P约0.05)；且治疗后观察组
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表 2两组患儿治疗前后肝功能指标的比较(x依s)
Table 2 Comparison of the liver function indexes between two groups before and after treatment(x依s)

Groups

CD4+(%) CD8+(%) CD4+/CD8+

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Observation group

(n=47)
30.58± 5.63 38.91± 7.20* 29.52± 4.32 22.80± 3.79* 1.03± 0.38 1.69± 0.55*

Control group

(n=47)
30.29± 5.24 34.67± 6.26* 29.04± 5.37 26.52± 4.30* 1.04± 0.37 1.31± 0.49*

t 0.236 3.047 0.477 4.449 0.129 12.844

P 0.814 ＜0.05 0.634 ＜0.05 0.897 ＜0.05

表 3两组患儿治疗前后免疫指标的比较(x依s)
Table 3 Comparison of the immune indexes between two groups before and after treatment(x依s)

Groups

ALT(U/L) AST(U/L) ALP(U/L) GGT(U/L)

Before

treatment
After treatment

Before

treatment
After treatment

Before

treatment
After treatment

Before

treatment
After treatment

Observation

group (n=47)
188.60± 35.79 76.53± 8.60* 227.89± 61.33

138.59±

12.14*
353.16± 89.50

206.88±

79.04*

365.25±

102.37

223.04±

89.59*

Control group

(n=47)
191.25± 41.26

127.05±

11.79*
232.05± 65.80

160.08±

15.82*
357.67± 92.40

270.40±

68.19*
368.12± 95.47

280.62±

96.17*

t 0.332 23.733 0.172 7.388 0.240 4.172 0.141 3.00

P 0.740 ＜0.05 0.863 ＜0.05 0.811 ＜0.05 0.889 ＜0.05

CD4+、CD4+/CD8+[(38.91± 7.20)%、(1.69± 0.55)]显著高于对照

组[(34.67± 6.26)%、(1.31± 0.49)](P约0.05)，而其 CD8+[(22.80±

3.79)%]低于对照组[(26.52± 4.30)%](P约0.05)(表 3)。

Note: compared with the control group, *P约0.05.

Note: compared with the control group, *P约0.05.

2.4 两组患儿不良反应发生情况的比较

治疗期间，两组患儿均没有出现相关不良反应。

3 讨论

婴幼儿胆汁淤积性黄疸是以肝损伤为典型特征的临床疾

病，近年来该病发病率呈逐年升高趋势，且很难与新生儿生理

性黄疸相区分。先天性胆道闭锁性与非胆道闭锁性胆汁淤积性

黄疸是该病存在的两大病因，其诱发素包括细菌性脓毒症、酪氨

酸血症、胆汁酸合成缺陷、垂体功能减退及梗阻性结石等[8-10]。

目前，治疗胆汁淤积性黄疸患儿仍缺乏规范的诊疗方案。熊去

氧胆酸胶囊是一种治疗胆汁淤积相关疾病的有效药物，其药理

作用机制是通过降低胆汁酸中胆固醇及胆固醇脂肪，使胆汁酸

分泌增加，进而有效治疗肝内胆汁淤积。此外，该药还可抑制疏

水胆酸诱发的肝细胞溶解，以防胆酸引发线粒体膜渗透性变

化，进而发挥保护肝细胞的作用[11,12]。刘璐等[13]研究显示使用熊

去氧胆酸胶囊可有效提升肝硬化黄疸患者的临床治疗效果。

中医认为婴幼儿黄疸属 "胎疸，胎黄 "范畴，其病机主要

与肝胆疏泄失常、湿热蕴阻密切相关，导致胆汁从脉内溢出，诱

发肝胆湿热，全身变黄，治疗原则应以保肝利湿，清热退黄为主
[14,15]。茵栀黄口服液属于纯中药制剂，主要成分包括茵陈、金银

花、黄芩、栀子；其中茵陈可退黄、清热利湿、利胆保肝；金银花

可疏散风热、清热解毒；黄芩可清热燥湿；栀子可泻火除烦、清

热解毒、凉血利湿，上述诸药合用共同发挥保肝利湿，清热退黄

的作用。目前，已有大量研究报道茵栀黄口服液联合其他西药

可显著提升黄疸的临床疗效，改善其临床症状[16,17]。

机体胆红素水平异常是胆汁淤积性黄疸患儿结合胆红素

升高、全身发黄、持续白色大便等临床表现的病理生理基础[18，19]。

本研究结果显示在熊去氧胆酸治疗基础上，联合茵栀黄口服液

可进一步改善患儿胆红素水平，分析原因可能与茵栀黄口服液

中茵陈具有退黄利胆作用有关，进而促胆汁分泌，疏通胆汁瘀

结，使胆囊收缩，促胆汁排泄，达到改善患儿胆红素水平的目

的。ALT、AST、ALP、GGT是反映肝功能的典型指标[1，20，21]。本研

究结果提示在熊去氧胆酸治疗基础上，联合茵栀黄口服液能够

明显减轻肝功能受损程度，分析原因可能与茵栀黄口服液中的

护肝中药成分密切相关，但具体原因有待进一步探究。

研究表明胆红素能够降低机体单核 -巨噬细胞系统的吞

噬作用，并对细胞免疫产生抑制作用。胆红素对人体免疫功能

的影响表现在可致使体液免疫异常，T淋巴细胞亚群失衡及某

些细胞因子表达异常等[22-26]。本研究结果显示在熊去氧胆酸治

疗基础上，联合茵栀黄口服液可有效改善患儿的机体免疫功

能，对患儿治疗后的康复具有积极作用。分析原因可能与联合

用药可有效改善患儿胆红素水平密切相关，且茵栀黄口服液成

分中的金银花、黄岑及栀子均有一定的免疫调节作用，进一步

改善患儿的免疫功能[27-30]。
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综上所述，茵栀黄口服液联合熊去氧胆酸胶囊治疗胆汁淤

积性黄疸患儿，可有效改善其胆红素水平及肝功能指标，且具

有一定的免疫调节作用。但本研究仍有一些不足之处，例如观

察对象及指标相对较少，后续还需扩大研究对象样本及增加观

察指标等方面展开深入的研究，以期为婴幼儿胆汁淤积性黄疸

的临床研究提供更科学可靠的理论依据。
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