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清肝汤联合舒肝宁治疗慢性乙型肝炎疗效评价

 ★ 沈长龙 1 胡传旺 1 黄江华 1 胡泽盟 1 帅培 1 聂秋兰 2（1. 安义县中医院  江西  安义 330500；
2. 南昌大学附属感染病医院  南昌  330002）

［摘要］目的：探讨清肝汤联合舒肝宁治疗慢性乙型肝炎的临床疗效。方法：选取 2021 年 1 月—2024 年 6 月安义县中医院 

收治的 100 例慢性乙型肝炎患者，随机分为观察组（清肝汤联合舒肝宁治疗）和对照组（舒肝宁治疗），各 50 例，治疗 1 个

月，比较 2 组临床疗效、中医证候积分、肝功能、乙肝病毒标志物、超声指标及不良反应。结果：观察组总有效率高于对照组

（94.00% vs 74.00%，P<0.01）；中医证候积分、ALT、AST、TBIL、HBV-DNA、HBsAg、HBeAg 及肝脏硬度值（LSM）均低

于对照组（P<0.01）；2 组不良反应发生率差异无统计学意义（P>0.05）。结论：清肝汤联合舒肝宁可提高治疗慢性乙型肝炎

的疗效，改善症状及肝功能，安全性良好，值得推广。
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Evaluation of Therapeutic Efficacy of Qinggan Decoction Combined with Shuganning in the 
Treatment of Chronic Hepatitis B
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[Abstract] Objective: To investigate the clinical efficacy of Qinggan Decoction combined with Shuganning in the treatment of chronic 

hepatitis B. Methods: This study enrolled 100 patients with chronic hepatitis B admitted to Anyi County Hospital of Traditional Chinese 

Medicine between January 2021 and June 2024 were randomly divided into study group (treated with Qinggan Decoction combined with 

Shuganning) and control group (treated with Shuganning alone), 50 cases in each group. After 1 month of treatment, clinical efficacy, TCM 

symptom scores, liver function, hepatitis B viral markers, ultrasound indices and adverse reactions were compared. Results: A significantly 

higher total effective rate was observed in the study group compared to the control group (94.00% vs 74.00%, P<0.01). TCM symptom scores, 

ALT, AST, TBIL, HBV-DNA, HBsAg, HBeAg and liver stiffness measurement (LSM) in the study group were lower than those in the control 

group (P<0.01). There was no significant difference in adverse reaction rate (P>0.05). Conclusion: Shen's Qinggan Decoction combined 

with Shuganning can improve efficacy, relieve symptoms and liver function with good safety, which is worthy of promotion.
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慢性乙型肝炎是乙型肝炎病毒（hepatitis B 

virus，HBV）感染引起的肝脏慢性疾病，在全球范

围内流行较广，严重威胁着人类健康［1］。相关数据

显示，全球约有 2.57 亿慢性乙肝感染者，每年约有

88.7 万人死于乙肝感染相关的肝脏疾病，我国每年

约 33 万肝癌新发病例，其中 92% 由 HBV 感染引

起［2］。慢性乙型肝炎若得不到及时治疗，病情逐

渐进展导致肝纤维化、肝硬化甚至肝癌，影响患者

生活质量和生命健康。抗病毒药物能抑制病毒复

制，减轻肝脏炎症，但需长期服用、部分患者耐药

性差、停药后易复发［3］。中医学将慢性乙型肝炎

归属于“胁痛”“黄疸”“积聚”等范畴，外感湿热

疫毒、内伤饮食不节、情志失调、正气亏虚引起的

肝郁脾虚、湿热瘀毒互结，治疗原则为清热利湿、

解毒祛瘀、健脾益气、滋补肝肾［4］。沈氏清肝汤是

家传中药方剂，传承四代，已有 70 余年，具有清热

解毒、利胆退黄、疏肝理气等功效［5］。舒肝宁注射

液是由多种中药提取物组成的现代制剂，在临床应
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用中显示出良好的保肝降酶、利胆退黄等作用［6］。

二者联用可覆盖慢性乙型肝炎“病毒复制—炎症

损伤—纤维化进展”病理过程，实现多靶点协同。

本研究旨在探讨沈氏清肝汤联合舒肝宁治疗慢性

乙型肝炎的疗效，现报告如下。

1  资料与方法

1.1  一般资料 

选取 2021 年 1 月—2024 年 6 月安义县中医院

收治的 100 例慢性乙肝患者，按随机表法将患者分

为观察组和对照组，各 50 例。观察组男 31 例，女

29 例，平均年龄（43.36±2.89）岁，平均体质量指

数（20.15±2.53）kg/m2，平均病程（8.31±1.62）年。

对照组男29 例，女21 例，平均年龄（43.87±3.01）岁，

平均体质量指数（21.71±2.18）kg/m2，平均病

程（8.27±0.25）年。2 组患者平均年龄、性别、体

质量指数及病程等一般资料经对比在差异上无统

计学意义（P>0.05）。所有入选患者均签署知情

同意书，本研究经医院伦理委员会批准（伦理号

AYXZYYLL2021001）。

1.1.1  纳入标准  （1）西医符合《慢性乙型肝炎

防治指南（2022 年版）》［7］标准；（2）中医符合《中

药新药临床研究指导原则（试行）》［8］标准，辨证

分型为湿热并重型，主症：胁肋胀痛，身目俱黄，

脘腹胀满；次症：口干苦，口臭，纳差乏力，小便赤

黄，舌苔黄腻，脉弦滑数；（3）年龄 18~65 岁；（4）

临床资料齐全；（5）生命体征稳定且意识清晰，可

配合完成治疗。

1.1.2  排除标准  （1）感染甲、丙、丁、戊型肝炎

病毒者；（2）患有严重的心、脑、肺、肾等脏器疾

病者；（3）近 3 个月内使用过抗病毒药物、免疫调

节剂或其他可能影响研究结果的药物者；（4）对

本研究使用的药物过敏者；（5）妊娠或哺乳期妇

女者。

1.2  治疗方法 

对照组给予舒肝宁注射液（贵州瑞和制药，国

药准字 Z20025660，2 mL）10 mL 加入 5% 葡萄糖

注射液 250 mL 中静脉滴注，1 次 /d。

观察组在对照组基础上加用沈氏清肝汤治疗。

清肝汤组方：蒲公英 30 g、败酱草 20 g，金钱草 20 

g，连翘 15 g，茵陈 15 g，虎杖 15 g，葛根 15 g，丹

参 15 g。1 剂 /d，先将上述药材浸泡 10 min，加水

煎煮 2 次，第 1 次加水量以没过药材 3~5 cm 为宜，

中火煮沸后转文火续煎 15 min，过滤出药汁；第 2

次加水量略少于第 1 次，同样中火煮沸后转文火煎

煮 15 min，合并 2 次药液，共煎取 400 mL，分早晚

2 次口服，每次 200 mL。根据患者病情变化进行辨

证加减：若黄疸较重，加用栀子 10 g、大黄 6 g ；若

肝区疼痛明显，加延胡索 15 g、白芍 15 g ；若出现

乏力、纳差等脾虚症状，加建曲 15 g、白术 15 g、茯

苓 15 g。2 组均持续治疗 1 个月。

1.3  观察指标

1.3.1  临床疗效  参照《慢性乙型肝炎防治指南

（2022 年版）》［7］评估 2 组患者临床疗效。显效：

纳差、乏力、厌油、恶心、腹胀、尿黄、肝区胀痛等

临床症状和体征基本消失，肝功能指标恢复正常，

谷丙转氨酶（alanine transaminase，ALT）、谷草

转氨酶（aspartate transaminase，AST）降至正常

参考值范围内。有效：临床症状和体征明显改善，

肝功能指标显著好转，ALT、AST 较治疗前明显

降低，但未完全恢复至正常参考值范围。无效：未

达到上述有效标准，临床症状和体征未明显改善

甚至加重，肝功能指标改善不明显或恶化，ALT、

AST 下降不明显或升高。

1.3.2  中医证候积分  参照《中药新药临床研究

指导原则（试行）》［8］，对治疗前后 2 组患者胁肋

胀痛、身目俱黄、脘腹痞满症状进行赋分，按无、轻、

中、重依次计 0、2、4、6 分。

1.3.3  肝功能指标  取患者早晨空腹静脉血 3 mL，

用全自动生化分析仪检测 2 组患者治疗前后血清

中 ALT、AST、总胆红素（total bilirubin，TBIL）水平。

1.3.4  乙肝病毒标志物指标  取患者清晨空腹静

脉血 3 mL，离心处理后，采用实时荧光定量聚合

酶链反应技术（罗氏诊断公司，LightCycler 480 

Ⅱ，国械注进 20163222935）检测 2 组患者治疗

前后血清 HBV-DNA 载量。使用化学发光免疫分

析仪（罗氏诊断公司，型号 cobas e 801，国械注进

20172222266）检测治疗前后 2 组患者乙型肝炎表

面抗原（hepatitis B surface antigen，HBsAg）和乙型

肝炎 e 抗原（hepatitis B e antigen，HBeAg）定量。

1.3.5  超声指标  比较 2 组患者治疗前后肝脏硬

度值（liver stiffness measurement，LSM）。使用超声

诊断仪（法国 Echosens，型号 FibroScan 502 Touch，

国械注进 20153071541），采用瞬时弹性成像技术，

测量 LSM。

1.3.6  不良反应发生率  统计 2 组患者皮疹、呼吸

困难、恶心呕吐、腹泻发生情况。

1.4  统计学方法 

采用 SPSS 28.0 软件处理数据，计数资料以 n
（%）表示，使用 χ2 检验；计量资料以（ ±x s）表示，

使用 t 检验。以 P<0.05 为差异有统计学意义。
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2  结果

2.1  临床疗效比较

观察组临床总有效率高于对照组（P<0.01）。

见表 1。
表1 2组患者临床疗效比较（n=50）

组别 治愈 / 例 显效 / 例 有效 / 例 无效 / 例 总有效率 /%
观察组 0 25 22 3  94.00*

对照组 0 15 21 14 72.00

注：与对照组比较，*P<0.01。

2.2  中医证候积分比较

治疗后 2 组中医证候积分和总分均低于治疗

前，且观察组低于对照组，差异均有统计学意义

（P<0.01）。见表 2。

2.3  肝功能指标比较

治疗后 2 组 ALT、AST 和 TBIL 水平均低于治

疗前，且观察组低于对照组，差异均有统计学意义

（P<0.01）。见表 3。

表2 2组患者治疗前后中医证候积分比较（ ±x s，n=50）                                                     分

组别
胁肋胀痛 身目俱黄 脘腹痞满 总分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 4.43±0.56 1.78±0.21*#   4.28±0.41 1.76±0.26*#   4.12±0.37 1.68±0.26*#   12.83±1.34 5.22±0.73*#

对照组 4.51±0.64 2.65±0.33*   4.21±0.46 2.59±0.30*   4.19±0.35 2.63±0.31*   12.91±1.45 7.87±0.94*

注：与治疗前比较，*P<0.05；与对照组比较，#P<0.01。

表3 2组患者治疗前后肝功能指标比较（ ±x s，n=50）

组别
ALT/（U·L-1） AST/（U·L-1） TBIL/（μmol·L-1）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 152.43±17.85  35.25±7.24*# 127.31±16.08  40.37±6.85*# 59.61±10.69    16.63±3.72*#

对照组 154.51±18.64 63.05±10.29* 126.23±16.44 68.72±10.43* 58.85±10.37 28.79±5.48*

注：与治疗前比较，*P<0.05；与对照组比较，#P<0.01。

2.4  乙肝病毒标志物指标比较

治疗后 2 组 HBV-DNA、HBsAg 和 HBeAg 定

量均低于治疗前，且观察组低于对照组，差异均有

统计学意义（P<0.01）。见表 4。

表4 2组患者治疗前后乙肝病毒标志物指标比较（ ±x s，n=50）

组别 例数
HBV-DNA/（IU·mL-1） HBsAg/（IU·mL-1） HBeAg（S/CO）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

观察组 50 6.72±0.69 2.25±0.28*# 2 143.42±130.24 1 122.88±108.85*# 1 168.84±120.77 185.59±20.46*#

对照组 50 6.68±0.76 3.12±0.34* 2 126.23±120.78 1 537.48±106.43* 1 140.85±121.55 320.89±40.38*

注：与治疗前比较，*P<0.05；与对照组比较，#P<0.01。

2.5  超声指标比较

与治疗前比较，治疗后 2 组患者 LSM 均有明

显改善（P<0.05），且观察组 LSM 改善明显优于对

照组（P<0.01）。见表 5。
表5 2组患者治疗前后LSM比较（ ±x s，n=50）   kPa

组别 治疗前 治疗后

观察组 12.36±2.18  7.52±1.37*#

对照组 12.47±2.31 9.71±1.52*

注：与治疗前比较，*P<0.05；与对照组比较，#P<0.01。

2.6  不良反应比较

观察组与对照组患者治疗期间无严重不良反

应发生。2 组患者之间比较，不良反应发生率无统

计学意义（P>0.05）。见表 6。
表6 2组不良反应发生率比较（n=50）

组别
皮疹

/ 例

恶心呕吐

/ 例

腹泻

/ 例

呼吸困难

/ 例

总发生率

/%

观察组 1 1 1 0 6.00

对照组 2 1 1 1 10.00

3  讨论

慢性乙型肝炎发病机制复杂，主要由 HBV 持

续感染引发机体免疫反应，导致肝细胞慢性炎症、

损伤及进行性肝纤维化。其早期症状不明显，随病

情进展，患者出现纳差、乏力、恶心、厌油、腹胀、

肝区胀痛、尿黄等症状，严重时可导致肝硬化或肝

癌，明显影响日常生活［9］。舒肝宁注射液是由茵陈、

山栀子、黄芩苷、板蓝根及灵芝提取物等组成的中

药复方制剂，可稳定肝细胞膜结构，保护线粒体功

能，临床常用于急慢性肝炎及黄疸的辅助治疗［10］。

相关临床研究显示，舒肝宁注射液能够改善慢性

乙型肝炎患者肝功能指标，有效降低 ALT、AST、

TBIL 等水平［11］，能改善临床症状及肝功能指标。

中医学认为，湿热并重型慢性乙型肝炎发病机

制与外感湿热疫毒，内伤饮食情志以及正气亏虚致

肝郁脾虚、湿热瘀毒互结等相关［12］。湿热疫毒侵袭，

或饮食不节，致肝失疏泄、脾虚无力运行，中焦失

司；肝为刚脏，主疏泄而藏血，肝郁则气机壅滞，
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气机不利而胁肋胀痛、情志不舒，气滞日久则血行

不畅，渐成血瘀，肝气横逆易犯脾土，故脾失健运，

致水湿内停；脾为后天之本，主运化水湿，脾虚则

水湿不化，聚而生湿，湿郁化热，与肝内伏热搏结

为湿热，蕴结肝胆则胆汁不循常道外溢而身目俱

黄、口苦呕逆，阻滞中焦则脘腹痞满、肢体困重，

下注下焦则溲黄便黏。湿热久蕴，蒸腐气血津液，

酿生毒邪，灼伤血络则血滞成瘀，瘀血又阻碍气机，

加重湿浊，形成“湿热 - 毒瘀”互结恶性循环［13］。

湿热并重型慢性乙型肝炎患者治疗应以清热解毒、

利湿退黄、疏肝理气为原则。沈氏清肝汤为家传

方，2024 年入选首批江西省中医药特色疗法项目

并已申请专利（专利号 202411807325.0），全方由

蒲公英、金钱草、败酱草、连翘、茵陈、虎杖、葛根、

丹参等中药组成［14］。蒲公英清热解毒、消痈散结，

金钱草利尿通淋、解毒消肿，败酱草清热解毒、祛

瘀止痛、增强免疫，连翘清热解毒、消肿散结、止

呕护肝，茵陈利胆退黄、分消湿热，虎杖清热解毒、

利湿退黄、散瘀止痛，葛根解肌退热、生津止渴、

升阳止泻，丹参活血祛瘀、通经止痛。诸药合用可

共奏清热解毒、利湿退黄、活血化瘀、增强免疫之

功效［15］。

本研究发现，观察组临床总有效率高于对

照 组，中 医 证 候 积 分、ALT、AST、TBIL 水 平、

HBV-DNA、HBsAg、HBeAg 和 LSM 均 低 于 对 照

组，表明沈氏清肝汤联合舒肝宁治疗慢性乙型肝炎

患者可提高临床疗效，缓解临床症状，改善肝功能

指标。现代药理学显示，舒肝宁注射液中的茵陈提

取物能促进胆汁分泌、加速胆红素代谢，缓解黄疸

症状；栀子苷可抑制 NF-κB 炎症通路，减少白介

素细胞 -6，肿瘤坏死因子 -α 等促炎因子释放，降

低 ALT、AST 水平，改善肝功能；黄芩苷通过抗氧

化应激及抑制肝星状细胞活化，保护肝细胞膜并

延缓肝纤维化；灵芝多糖通过调节 Th1/Th2 细胞平

衡，促进抗病毒细胞因子分泌，激活自然杀伤细胞

活性，增强清除病毒免疫应答能力，降低患者体内

HBV-DNA 病毒载量；诸成分通过抗炎保肝、调节

免疫、改善肝脏微环境及减轻乏力、肝区胀痛等临

床症状，提高临床疗效［16-17］。清肝汤方中蒲公英

甾醇与丹参酮ⅡA 通过抑制肝内 CD4+T 细胞过度活

化、阻断炎症因子级联反应，扩张肝窦微血管，改

善肝脏血流灌注，缓解炎症刺激与肝包膜张力异

常引发胁肋胀痛等临床症状；败酱草萜类化合物

通过抑制 TGF-β1/Smad 信号通路，下调肝星状细

胞 α-SMA 表达，减少细胞外基质沉积，缓解患者

肝纤维化所致门静脉高压与胃肠功能紊乱；葛根中

的葛根素通过扩张肝动脉，增加肝脏血流量，改善

肝脏微循环，抑制肝星状细胞增殖，减少胶原纤维

沉积，有效降低门静脉高压，缓解胃肠淤血导致的

脘腹痞满；茵陈中的茵陈色原酮通过激活法尼醇 X

受体促进胆汁排泄，改善肝内胆汁淤积，联合金钱

草黄酮调节肠道菌群减少内毒素肝损伤，加速胆红

素肝肠循环与排泄，缓解黄疸与肝区胀痛；虎杖中

的虎杖苷通过抑制 NF-κB 炎症通路，减少肝细胞

凋亡，降低 ALT、AST 细胞膜通透性损伤标志物水

平；蒲公英绿原酸抑制病毒聚合酶逆转录活性，连

翘酯苷 A 竞争性结合 HBsAg 受体阻断病毒入侵，

双成分协同抑制病毒复制，降低 HBV-DNA 病毒载

量［18-20］。本研究中 2 组不良反应发生率较低，表

明沈氏清肝汤联合舒肝宁治疗慢性乙型肝炎患者

安全性良好。

本研究聚焦湿热并重型慢性乙型肝炎，采用

沈氏清肝汤联合舒肝宁起效快，观察指标覆盖 “症

状 - 生化 - 病毒 - 安全”，该方采集便廉，奏效迅

速，适合基层推广。然而本研究也存在局限，诸如

单中心小样本以及观察时间短的不足，后续需扩大

样本、延长随访以及增加中医证候评价维度以完善

研究。

综上所述，沈氏清肝汤联合舒肝宁治疗慢性乙

型肝炎患者可提高临床疗效，且安全性良好，值得

临床推广应用。
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