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异甘草酸镁联合熊去氧胆酸胶囊治疗
原发性胆汁性肝硬化 30 例

何学敏
(天津市第一医院肝病研究所,300232)

摘摇 要摇 目的摇 探讨异甘草酸镁联合熊去氧胆酸胶囊治疗原发性胆汁性肝硬化的疗效。 方法摇 将 60 例患者随机分

成治疗组和对照组各 30 例。 治疗组给予常规保肝、支持治疗 4 周,同时给予异甘草酸镁 200 mg 加入 5% 葡萄糖注射液

250 mL静脉滴注,qd,熊去氧胆酸胶囊 13 ~15 mg·kg-1,分 2 次服用;对照组在常规基础治疗同时仅用熊去氧胆酸 4 周。 两

组均不用其他退黄药物和肾上腺皮质激素。 治疗前及治疗 4 周分别查血清总胆红素(T鄄BiL),直接胆红素(D鄄BiL),丙氨酸

氨基转移酶(ALT),天冬氨酸氨基转移酶(AST),碱性磷酸酶(ALP),总胆汁酸(TBA),清蛋白(ALB),酌鄄谷氨酰转肽酶(酌鄄
GT)。 结果摇 治疗组显效 9 例(30. 0% ),有效 15 例(50. 0% ),无效 6 例(20. 0% ),总有效率 80. 0% ;对照组显效 6 例

(20. 0% ),有效 10 例(33. 3% ),无效 14 例(46. 7% ),总有效率 53. 3% 。 两组总有效率比较差异有统计学意义(字2 =4. 80,P<
0. 05)。 治疗组及对照组治疗后生化学指标较治疗前明显改善,差异有统计学意义(P<0. 05);治疗组与对照组比较,治疗

后生化学指标改善明显,差异有统计学意义 (P<0. 05)。 治疗组及对照组治疗期间均未发生不良反应。 结论摇 异甘草酸镁

联合熊去氧胆酸治疗原发性胆汁性肝硬化可提高疗效,无明显不良反应,患者易于接受,值得临床推广。
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摇 摇 原发性胆汁性肝硬化 ( primary biliary cirrhosis,
PBC)是一种慢性肝内胆汁淤积性疾病。 本病多累及

中老年妇女,临床以皮肤瘙痒、黄疽、肝脾肿大为特点,
目前无特效治疗。 熊去氧胆酸是目前较为肯定的治疗

PBC 的有效药物[1]。 为探索其临床有效治疗方法,
2008 年 3 月 ~ 2010 年 9 月,笔者以异甘草酸镁联合熊

去氧胆酸治疗 PBC 取得较好疗效。 结果报道如下。
1摇 资料与方法摇
1. 1摇 临床资料摇 收集在我院住院及门诊的 PBC 患者

收稿日期摇 2011-10-15摇 修回日期摇 2011-12-26
作者简介摇 何学敏(1976-),女,天津人,主治医师,学士,

从事 肝 胆 内 科 临 床 工 作。 电 话: 022 - 86662973, E鄄mail:
hexuemin0220@ 163. com。

共 60 例,所有病例均符合 2000 年美国肝病学会 PBC
诊断建议[1]: 淤 碱性磷酸酶 ( alkaline phosphatase,
ALP)等反映胆汁淤积的生化指标升高;于B 超或胆管

造影检查示胆管正常;盂血清抗线粒体抗体 ( anti鄄
mitochondrial antibody,AMA)或 AMA鄄M2 亚型阳性;榆
AMA / AMA鄄M2 亚型阴性,行肝穿刺病理符合 PBC 改

变。 所有病例排除乙型、丙型肝炎后肝硬化,酒精性肝

硬化,原发性硬化性胆管炎等。 其中男 7 例,女 53 例,
年龄 31 ~ 69 岁,平均 48 岁;病程 10 d ~ 8 年,平均 2. 1
年。 将 60 例患者随机分成治疗组和对照组各 30 例,
两组患者在年龄、性别、病程及治疗前生化学指标方面

差异无统计学意义(P>0. 05),具有可比性。
1. 2摇 治疗方法 摇 治疗组给予常规保肝、支持治疗 4
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周,同时给予异甘草酸镁(商品名:天晴甘美,正大天

晴公司生产,批准文号:国药准字 H20051942)200 mg
加入 5% 葡萄糖注射液 250 mL 静脉滴注,qd,熊去氧

胆酸胶囊(德国 Falk 公司生产,注册证号 H20050181)
13 ~ 15 mg·kg-1,分 2 次服用;对照组在常规基础治

疗同时仅用熊去氧胆酸 4 周。 两组均不用其他退黄

药物和肾上腺皮质激素。
1. 3摇 指标观察摇 两组病例治疗前后的生化指标由荷

兰威图公司生产的全自动生化分析仪进行分析。
1. 3. 1摇 临床症状及体征摇 包括乏力、厌食、恶心、皮肤

瘙痒、肝区疼痛、皮肤和(或)巩膜黄染及肝脾肿大。
1. 3. 2摇 生化学指标摇 治疗前及治疗 4 周后分别检查

生化 学 指 标, 包 括 丙 氨 酸 氨 基 转 移 酶 ( alanine
aminotransferase,ALT),天冬氨酸氨基转移酶(aspartate
aminotransferase,AST),血清总胆红素( total bilirubin,
T鄄BiL),直接胆红素(direct bilirubin,D鄄BiL),酌鄄谷氨酰

转肽酶(酌鄄glutamyl transpeptidase,酌鄄GT),ALP,清蛋白

(albumin,ALB),总胆汁酸(total bile acid,TBA)。
1. 4摇 疗效判定标准摇 显效:治疗结束时肝功能恢复正

常,临床症状好转,肝脾肿大缩小或无变化;有效:治疗

结束时 ALT、酌鄄GT、T鄄BiL 较治疗前下降逸50% ,或低

于正常上限值 2 倍以下,临床症状好转;无效:治疗结

束时临床症状及体征无变化,肝功能指标改善不明显

或恶化。
1. 5摇 不良反应摇 治疗期间观察不良反应,如发热、皮
疹、血压升高、血钠潴留、低钾血症等情况。
1. 6摇 统计学方法摇 采用 SPSS13. 0 软件包进行数据处

理,结果以均数依标准差( x依s)表示,组间计数资料采

用 字2检验,组间计量资料采用配对 t 检验。
2摇 结果摇
2. 1摇 两组患者临床症状、体征、生化指标的疗效比较

摇 治疗组显效 9 例(30. 0% ),有效 15 例(50. 0% ),无
效 6 例(20. 0% ),总有效率 80. 0% ;对照组显效 6 例

(20. 0% ),有效 10 例(33. 3% ),无效 14 例(46. 7% ),
总有效率 53. 3% 。 两组总有效率比较差异有统计学意

义(字2 =4. 80,P<0. 05)。
2. 2摇 两组患者治疗前后生化学指标的比较摇 见表 1。
2. 3摇 不良反应摇 治疗组与对照组治疗期间均未发生

明显不良反应。
3摇 讨论摇

PBC 是一种慢性肝内胆汁淤积性疾病,主要累及

中年女性,男性病例仅占 10% ,病理上表现为肝内胆

管进行性破坏,伴汇管区炎症和纤维化,最终发生肝硬

化、肝功能衰竭。 该病的病因未明,可能与免疫异常有

关。 最常见的症状为乏力和皮肤瘙痒,早期患者可无

明显症状。 可合并其他自身免疫性疾病,包括甲状腺

功能减退及干燥综合征等。 90% ~95%患者血清抗线

粒体抗体阳性,对诊断该病具有特异性[2]。 熊去氧胆

酸治疗可以改善 PBC 患者的生化指标,长期治疗可以

延缓疾病的进展,并可能减少肝硬化的发生,提高患者

的生存率,延缓或减少对肝移植的需求,是目前唯一被

美国食品药品管理局(FDA)批准用于治疗 PBC 的药

物。 2000 年美国肝病学会诊疗指南也推荐应用熊去氧

胆酸治疗 PBC[1]。 但 PBC 的疾病进展和预后存在很大

表 1摇 两组患者治疗前后生化学指标比较摇

组别与时间 例数
ALT AST 酌鄄GT ALP

(U·L-1)
治疗组 30
摇 治疗前 128. 27依59. 48 116. 58依99. 47 478. 56依137. 85 328. 14依126. 32
摇 治疗后 59. 26依19. 31*1*2 53. 14依16. 28*1*2 209. 37依40. 39*1*2 213. 81依39. 63*1*2

对照组 30
摇 治疗前 112. 34依76. 23 121. 65依102. 69 426. 25依145. 68 339. 12依153. 26
摇 治疗后 71. 56依15. 69*1 71. 26依21. 97*1 231. 23依40. 23*1 241. 30依41. 65*1

组别与时间 例数
ALB /

(g·L-1)
T鄄BiL D鄄BiL TBA

(滋mol·L-1)
治疗组 30
摇 治疗前 35. 21依4. 89 95. 34依41. 54 63. 18依20. 69 78. 46依26. 56
摇 治疗后 41. 36依3. 98*1 41. 86依15. 36*1*2 23. 68依9. 36 *1*2 36. 89依11. 63*1

对照组 30
摇 治疗前 36. 15依5. 63 96. 38依33. 19 68. 34依22. 39 85. 23依24. 69
摇 治疗后 38. 96依4. 09*1 49. 97依17. 96*1 29. 82依12. 26*1 43. 36依9. 89*1

摇 摇 与本组治疗前比较,*1P<0. 05;与对照组治疗后比较,*2P<0. 05
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的个体差异,约 2 / 3 的患者对熊去氧胆酸治疗不完全应

答。 有研究对熊去氧胆酸疗效不佳的 PBC 患者给予加

倍剂量的熊去氧胆酸治疗[3],虽然患者的耐受性良好,
但 T鄄BiL、Mayo 积分等并无改善,肝功能试验不能复常。
联合糖皮质激素治疗可能对疗效有所提高,但患者的骨

质疏松明显加重。 异甘草酸镁是新一代甘草酸制剂,是
甘草酸的 18鄄琢 异构体,含量达 98%以上,因其药物纯度

高,可避免由非活性异构体引起的不良反应,比以往的

甘草酸制剂有更好的疗效和安全性[4鄄5]。 肝脏是异甘草

酸镁的特异性靶器官[6],异甘草酸镁通过作用于激素受

体影响离子通道,激活或抑制酶的活性,调节物质代谢,
调节胆碱能神经的兴奋性,具有肾上腺皮质激素样作

用,有明显的抗炎、减轻免疫病理反应作用,具有较强的

保护肝细胞、降低 ALT、AST 及血清胆红素水平的作

用[7]。 近年的研究显示,它还具有保护残存肝细胞,并
促进肝细胞再生,明显的抗纤维化、抗氧化和抗细胞凋

亡的功效[8]。 本研究显示:治疗组与对照组相比,治疗

后生化学指标改善明显,差异有统计学意义(P<0. 05),
且无明显不良反应。 因此,异甘草酸镁联合熊去氧胆酸

治疗原发生胆汁性肝硬化可提高疗效,不良反应不明

显,患者易于接受,值得临床推广。
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4 种核苷类似物治疗慢性乙型肝炎的成本鄄效果分析
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摘摇 要摇 目的摇 对拉米夫定(LAM)、阿德福韦酯(ADV)、恩替卡韦(ETV)和替比夫定(LdT)等 4 种药物治疗慢性乙型

肝炎进行成本鄄效果分析,找出最佳方案。 方法摇 慢性乙型肝炎患者 280 例,分成 4 组。 LAM 组 79 例,给予拉米夫定 100
mg,po,qd;ADV 组 63 例,给予阿德福韦酯 10 mg,po,qd;ETV 组 83 例,给予恩替卡韦 0. 5 mg,po,qd;LdT 组 55 例,给予替比

夫定 600 mg,po,qd。 4 组均连续用药 48 周。 运用药物经济学成本鄄效果分析法对 4 种核苷类似物治疗慢性乙型肝炎的治

疗方案进行回顾性分析评价。 结果摇 治疗 48 周后,4 种方案的总有效率分别为 49. 37% ,36. 51% ,80. 72% ,67. 27% 。 成本鄄
效果值分别为 103. 98,185. 51,159. 37,118. 66,吟C / 吟E 分别为-127. 47,246. 58,159. 15。 结论摇 拉米夫定治疗慢性乙型肝

炎成本鄄效果较佳。
关健词摇 拉米夫定;阿德福韦酯;恩替卡韦;替比夫定;肝炎,乙型,慢性;成本鄄效果分析
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摇 摇 乙型肝炎病毒(hepatitis B virus,HBV)感染的治

疗既是一个临床难题,也是一个社会经济问题。 在我

国,乙型肝炎发病率高,流行范围广。 由于 HBV 持续
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存在,使病情反复不愈,进行性恶化,甚至演变成肝硬

化或肝癌而死亡[1]。 因此患者所需的持续治疗费用

巨大。 本病治疗应采取以抗病毒为主的综合方法[2]。
抗病毒药包括干扰素、核苷类似物,需要长时间用药且

费用高。 为此,笔者就本院现行的 4 种核苷类似物治

疗慢性乙型肝炎进行成本鄄效果分析,以期为临床治疗

的选择和患者费用的合理开支提供参考。
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