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茵陈五苓散对阻塞性黄疸湿重于热证患者
术后肝功能损害影响的随机对照试验

张井虹，尚海涛，刘军舰，郝成飞，张德林，韩树旺，李忠廉✉

天津市中西医结合医院，天津市南开区长江道6号，300100

［摘要］ 目的 探讨茵陈五苓散治疗阻塞性黄疸湿重于热证患者的临床疗效及安全性。方法 采用随机对照

试验设计方案，选取因胆总管结石造成的阻塞性黄疸湿重于热证患者 76例，随机分为治疗组与对照组各 38
例。对照组患者在胆道术后给予西医常规治疗，治疗组术后第 1天在常规治疗基础上加用茵陈五苓散方颗粒

剂口服。两组均治疗 7天。检测两组患者术前 1天及术后 1、5、7天肝功能指标，包括总胆红素 （TBiL）、直

接胆红素 （DBiL）、碱性磷酸酶 （ALP）、丙氨酸氨基转移酶 （ALT）、γ-谷氨酰胺转肽酶 （GGT），治疗前后

检测两组患者血常规指标、心电图，并进行安全性评价。结果 两组患者术后 1天、术后 5天、术后 7天

TBiL、DBiL、ALP、ALT、GGT水平均较本组术前降低 （P＜0. 05）。与本组术后 1天比较，两组患者术后 5
天、7天肝功能指标均改善（P＜0. 05）；与本组术后 5天比较，两组患者术后 7天肝功能指标进一步改善（P＜
0. 05）。术后 1天两组肝功能指标差异无统计学意义 （P＞0. 05），而术后 5天、术后 7天治疗组肝功能指标改

善显著优于对照组 （P＜0. 01）。两组患者治疗前后血常规指标及心电图均未见明异常，均未出现不良反应。

结论 茵陈五苓散能够加快阻塞性黄疸湿重于热证患者胆道术后肝功能改善，降低肝损害的敏感指标，且安

全性好。
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阻塞性黄疸 （obstructive jaundice，OJ），也称

外科黄疸，是常见的外科疾病，临床表现为典型的

皮肤、巩膜黄染以及小便色黄，胆总管结石是OJ
最常见的良性原因［1］。OJ发生期间，胆汁中的物

质包括胆盐、胆汁酸等，无法排到肠道而聚集在血

液系统中，可引起全身中毒性效应并造成肝功能损

害［2］。及时解除梗阻使胆道再通是治疗本病的关键

所在［3-4］，临床治疗胆石性 OJ多通过行腹腔镜/开
腹胆总管探查取石术或内镜取石术解除梗阻，而术

后常规西医治疗肝功能的恢复比较缓慢，有时病情

还可能加重，因此探索有效且安全可靠的联合治疗

方式非常重要。既往研究［5-6］表明，中医药对黄疸

的治疗在利胆减黄保肝方面有独特的优势。从OJ

临床主要表现为身黄、目黄、小便黄来看，与中医

学“黄疸病”相似。历代医家对黄疸的病因归于外

感湿热疫毒和内伤饮食劳倦等，病理因素包括湿

热、瘀热、寒湿、疫毒、气滞、瘀血等，其中湿热

致病是黄疸形成的病机关键［7］。茵陈五苓散最早出

自《金匮要略》，具有清热利湿、利胆退黄的功效，

是治疗黄疸病湿重于热证的经典方剂。现代药理研

究［8-9］发现，茵陈五苓散具有抗脂质过氧化以及减

黄、保肝作用，同时对化学物质导致的肝损伤具有

保护作用，可促进肝再生。在既往研究［10-11］中，

大多以固定的单药或者单方应用于黄疸患者，无法

为临床提供规范的诊疗方案。本研究采用辨病与辨

证相结合的干预方式，应用随机对照试验探讨茵陈

五苓散对因胆总管结石造成的阻塞性黄疸湿重于热

证患者术后肝功能损害的影响，评价其临床疗效及

安全性，为茵陈五苓散的临床应用提供循证医学证

据，进一步明确中药结合外科方法治疗OJ的安全
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性、可靠性及优越性，完善OJ中西医结合治疗的

技术规范并形成规范的诊疗方案。本研究通过了天

津市中西医结合医院伦理委员会审批（批件号：

NKYY_YXKT_IRB_2019_004_01）。

1 临床资料

1. 1 西医诊断标准

西医诊断标准参照《外科学》中的OJ诊断标

准［1］：腹部疼痛，伴或不伴寒战发热，皮肤黏膜及

巩膜黄染，小便色黄，大便呈白陶土样；（胆总管

探查取石术或内镜取石术术前）实验室血清总胆红

素（TBiL）＞34. 2 μmol/L，其中直接胆红素（DBiL）
占 TBiL 50%以上；术前影像学检查 ［CT、B超、

磁共振胆胰管水成像（MRCP）］可证实的胆道梗

阻；无肝脏原发疾病。

1. 2 中医辨证标准

湿重于热证中医辨证标准参照 《金匮要

略》［12］、《中医内科学》［13］拟定。主症：1）身目发

黄如橘；2）嗜卧乏力，头重身困；3）无发热或身

热不扬。次症：1）右胁疼痛，脘闷腹胀；2）纳呆

便溏，厌食油腻；3）恶心呕吐；4）口黏不渴，小

便不利。舌脉：舌苔厚腻微黄，脉弦滑或濡缓。主

症≥2项加次症≥2项，同时结合舌脉，即可诊断。

1. 3 纳入标准

符合上述西医诊断标准与中医辨证标准；影像

学诊断为胆总管结石且符合手术指征，拟行胆道手

术者；年龄 18～75岁，有独立行为能力者；同意

配合治疗者，并签署知情同意书。

1. 4 排除标准

合并肝细胞性黄疸、肝自身免疫性疾病者；合

并严重心、肝、肾等重要脏器疾病，或不耐受麻

醉、手术者；服用过肝脏毒性药物者；恶性梗阻性

黄疸患者。

1. 5 剔除标准

入组后因各种原因不能按规定遵从医嘱坚持服

药者；治疗过程中使用其他利胆减黄药物。

1. 6 样本量计算

使用公式［14］计算样本量：

N=2（Z1-α+Z1-β） 2σ2/（D-△） 2

N为每组所需样本量，Z为临界值，1-α为置

信水平，1-β为检验效能，σ为总体标准差，D为

组间差值，△为变化的量。取α=0. 05，β=0. 2，经

计算，拟定样本量为 64例，控制失访率为 20%，

故总样本量定为76例。

1. 7 纳入患者一般资料

纳入2020年5月至2021年2月期间就诊于天津

市中西医结合医院肝胆胰第二外科的 OJ患者 76
例。使用 SPSS 26. 0软件对纳入病例进行编号，由

小到大对应患者手术完成的时间的先后顺序，将胆

道手术后患者按照 1∶1比例通过计算机随机生成序

列，分为治疗组和对照组，每组 38例。将每位纳

入患者的序号、分组情况、随机序列号写在之前产

生的随机分配方案标签上，随后放进密封完好的信

封中，实施者严格按照纳入与排除标准纳入患者，

并按照顺序查看信封中样本随机序列号及组别。表

1示，两组患者一般资料比较差异无统计学意义

（P＞0. 05），具有可比性。

2 方法

2. 1 治疗方法

对照组给予西医常规治疗［1］：术后禁食水12 h，
予头孢类抗生素抗感染，纠正水、电解质紊乱和酸

碱平衡，予营养支持等，根据患者情况可给予盐酸

布桂嗪、氯诺西康、哌替啶等止痛药物，对合并有

其他基础病的患者，如糖尿病、冠心病、高血压病

等，可采取相应的西医治疗措施。

治疗组在西医常规治疗的基础上，术后第 1天
（术后 12 h）开始加用茵陈五苓散颗粒剂口服，颗

粒剂由天津市中西医结合医院颗粒药房制备。组

方：茵陈蒿 30 g，泽泻 25 g，猪苓 15 g，茯苓 15 g，
麸炒白术 15 g，桂枝 10 g。以上药物为一日用量，

制备成 2袋颗粒剂。服用方法：每次 1袋，每日 2
次，早晚各200 ml温开水冲服或胃管注入，共7天。

为避免其他干扰因素，两组均不加用其他如穴

位敷贴、针灸、红外线照射等中医治疗措施。

表1 两组阻塞性黄疸湿重于热证患者一般资料比较

项目

年龄/岁，M（P25，P75）
性别（男）/例（%）
合并疾病/例（%）

高血压病

糖尿病

冠心病

ASA分级［15］/例（%）
Ⅰ级

Ⅱ级

治疗组

（38例）

59（50~64）
15（39. 5）

13（34. 2）
12（31. 6）
7（18. 4）

20（52. 6）
18（47. 4）

对照组

（38例）

54（44. 25~62. 25）
13（34. 2）

8（21. 1）
12（31. 6）
6（15. 8）

24（63. 2）
14（36. 8）

χ2

/Z值

1. 617
0. 226

1. 645
0. 000
0. 093
0. 864

P值

0. 106
0. 634

0. 200
1. 000
0. 761
0. 353

注：ASA分级，美国麻醉医师分级。
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2. 2 检测指标及方法

2. 2. 1 肝功能 采集患者术前 1天及术后 1、5、7
天清晨空腹状态下外周静脉血测定 TBiL、DBiL、
碱性磷酸酶 （ALP）、丙氨酸氨基转移酶 （ALT）、

γ-谷氨酰胺转肽酶（GGT）水平。

2. 2. 2 安全性观察 术前和术后 7天检测两组患

者心电图、血常规［包括红细胞（RBC）计数、血

红蛋白（Hb）、血小板（PLT）］、肾功能［尿素氮

（BUN）、肌酐（Cr）］、凝血功能［凝血酶原时间

（PT）、活化部分凝血活酶时间（APTT）］、电解质

（K+、Na+）。

2. 3 统计学方法

采用 SPSS 26. 0统计软件进行分析。计量资料

为非正态分布，且不同时间所测临床指标波动比较

大，故采用非参数检验，以中位数和四分位数间距

［M（P25，P75）］表示，组间比较采用Mann-Whitney U
检验，组内比较采用Wilcoxon符号秩检验两两比较

的方法。计数资料以例数、构成比（%）表示，两组

比较采用卡方检验。P＜0. 05为差异有统计学意义。

3 结果

观察期间治疗组脱落 1例（未能按规定遵从医

嘱服药），最终治疗组完成研究 37例，对照组

38例。

3. 1 两组患者术前及术后不同时间肝功能指标水

平比较

表2示，两组患者术前1天TBiL、DBiL、ALP、
ALT、GGT比较差异无统计学意义（P＞0. 05）。两

组术后 1、5、7天肝功能各指标与本组术前比较均

显著降低（P＜0. 05）。与本组术后 1天比较，两组

患者术后 5、7天肝功能指标降低（P＜0. 05）；与

本组术后 5天比较，两组患者术后 7天肝功能指标

进一步降低 （P＜0. 05）。与对照组术后同时间比

较，治疗组术后 1天的肝功能指标差异无统计学意

义（P＞0. 05），治疗组术后 5、7天各指标均明显

降低（P＜0. 01）。

3. 2 两组患者安全性观察结果

两组患者治疗前后血常规指标及心电图均未见

明显异常，两组患者均未出现不良反应。

4 讨论

在OJ病理过程中，肝脏最容易受到损伤，且

胆汁淤积最易影响肝脏血流，是肝损害加重的主要

原因［16］。胆汁淤积在出现临床黄疸症状前就已经

长时间存在，且可伴有区域性肝硬化、肝损害、肝

萎缩等变化。由于长期梗阻、胆汁淤积，可降低肝

细胞线粒体能量产生功能，肝细胞摄取、排泄胆红

素的能力降低及造成肝内广泛微小胆管结构与功能

受到损害［6］。《丹台玉案》曰：“无湿不成疸”“黄

疸之证，皆湿热所致”，可以明确湿热型黄疸形成

的关键在于湿热之邪为患［17］。茵陈五苓散具有清

热利湿、利胆退黄的功效。其中茵陈可清热利湿退

黄，泽泻、茯苓、猪苓利水渗湿，白术健脾燥湿，

桂枝通阳化气行水。诸药相配伍共奏清热利湿、利

胆退黄功效。现代药理学研究中发现，茵陈的有效

成分 6，7-二甲氧基香豆素、对羟基苯乙酮及绿原酸

等，主要通过增强胆囊收缩、增强肝细胞功能、促

进胆汁分泌、增加胆红素和胆汁酸外排发挥利胆作

用［18］。茯苓的主要成分含有茯苓多糖类和茯苓三

萜类，具有保肝、利尿、提高免疫力的功效，茯苓

多糖通过减轻四氯化碳（CCl4）引起肝脏的损伤以

改善肝细胞损伤［19］。猪苓多糖可减轻 CCl4对小鼠

肝脏的损伤，使肝组织病理损伤减轻、血清 ALT
活性下降，防止肝 6-磷酸葡萄糖磷酸酶和结合酸性

表2 两组阻塞性黄疸湿重于热证患者治疗前后不同时间肝功能指标比较 ［M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

时间

术前1天
术后1天
术后5天
术后7天
术前1天
术后1天
术后5天
术后7天

例数

38
37
37
37
38
38
38
38

TBiL/μmol·L-1
77. 0（54. 5~106. 1）
60. 2（42. 5~90. 2）a）
29. 4（23. 3~35. 5）a）b）d）
19. 9（16. 4~22. 1）a）b）c）d）
90. 6（62. 6~118. 2）
70. 9（51. 4~106. 8）a）
52. 9（44. 7~64. 1）a）b）
43. 0（31. 9~57. 4）a）b）c）

DBiL/μmol·L-1

56. 6（37. 6~78. 9）
42. 1（26. 9~65. 4）a）
18. 7（13. 7~24. 2）a）b）d）
10. 6（8. 6~15. 7）a）b）c）d）
56. 9（39. 4~74. 8）
45. 1（30. 5~59. 4）a）
30. 8（26. 7~41. 6）a）b）
24. 0（20. 2~29. 4）a）b）c）

ALP/U·L-1

271. 0（193. 0~451. 5）
208. 0（154. 0~354. 5）a）
106. 0（89. 0~119. 0）a）b）d）
70. 0（48. 0~83. 0）a）b）c）d）
331. 0（204. 3~460. 5）
268. 0（156. 3~385. 0）a）
181. 0（134. 8~222. 5）a）b）
131. 5（115. 5~147. 8）a）b）c）

GGT/U·L-1
403. 0（260. 5~586. 0）
310. 0（212. 5~395. 5）a）
136. 0（98. 0~167. 5）a）b）d）
89. 0（69. 0~121. 0）a）b）c）d）
433. 0（306. 0~562. 0）
337. 0（278. 5~436. 7）a）
248. 0（228. 3~294. 8）a）b）
142. 5（127. 0~174. 3）a）b）c）

ALT/U·L-1
279. 0（122. 5~396. 0）
230. 0（172. 5~274. 5）a）
96. 0（52. 0~126. 0）a）b）d）
49. 0（35. 0~66. 0）a）b）c）d）
323. 5（181. 3~416. 3）
218. 0（135. 0~302. 5）a）
125. 5（100. 8~157. 0）a）b）
101. 5（89. 0~114. 0）a）b）c）

注：TBiL，总胆红素；DBiL，直接胆红素；ALP，碱性磷酸酶；GGT，γ-谷氨酰胺转肽酶；ALT，丙氨酸氨基转移酶。

a）与本组术前 1天比较，P＜0. 05；b）与本组术后 1天比较，P＜0. 05；c）与本组术后 5天比较，P＜0. 05；d）与对照组术后同时间比

较，P＜0. 01。
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磷酸酶活性降低，从而达到保肝的作用［20］。

本研究为了观察两组患者治疗前后肝功能的变

化情况，选取了 TBiL、DBiL、ALP、GGT、ALT等
常用观察指标。所纳入患者术前 1天都有不同程度

的肝功能异常，两组比较差异无统计学意义。术后

1天，两组患者肝功能各指标有明显改善 （P＜
0. 05），提示手术有效地恢复了胆道通畅，阻止了

胆汁淤积的加重。而两组患者术后 5、7天组间相

比较差异有统计学意义 （P＜0. 05），提示与对照

组相比茵陈五苓散可以加快肝功能的恢复。同时，

治疗组患者治疗前后血生化指标及心电图均未见明

异常，均未出现不良反应，说明安全性好。

综上所述，胆总管结石造成的阻塞性黄疸湿重

于热证患者术后西药联合茵陈五苓散能加快利胆减

黄及肝功能恢复，中西医结合治疗凭借各自的优

势，相互补充，加快患者术后恢复。本研究仍存在

一定的不足与局限性，一是纳入病例较少，今后仍

需要继续做大样本的统计和分析；二是本研究未对

纳入患者进行随访。因此，在今后的研究过程中应

进一步规范试验设计，完善阻塞性黄疸中西医结合

治疗的技术规范并形成规范的诊疗方案。
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Effect of Yinchen Wuling Powder （茵 陈 五 苓 散） on Postoperative Liver Function Injury in Obstructive
Jaundice Patients with Dampness Predominating over Heat Pattern： A Randomized Controlled Trial
ZHANG Jinghong，SHANG Haitao，LIU Junjian，HAO Chengfei，ZHANG Delin，HAN Shuwang，LI
Zhonglian
Tianjin Nankai Hospital， Tianjin， 300100
ABSTRACT Objective To explore the clinical effect and safety of Yinchen Wuling Powder（茵陈五苓散，YWP）
in the treatment of obstructive jaundice patients with dampness predominating over heat pattern. Methods With
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randomized controlled trial design，a total of 76 obstructive jaundice patients with dampness predominating over heat
pattern caused by choledocholithiasis were randomly divided into intervention group and control group with 38 cases in
each group. After biliary surgery，the control group was given conventional western medicine therapy，and the inter⁃
vention group received oral YWP additionally. The duration of treatment was 7 days in both groups. The liver function
indicators including total bilirubin（TBiL），direct bilirubin（DBiL），alkaline phosphatase（ALP），alanine amino
transferase（ALT），and γ -glutamine transpeptidase（GGT）levels were measured 1 day before surgery，and 1，5，
and 7 days after surgery. The blood markers and the electrocardiogram were assessed before and after treatment，and
the safety outcomes were recorded. Results The levels of TBiL，DBiL，ALP，ALT and GGT in both groups signifi⁃
cantly decreased 1，5，and 7 days after surgery（P＜0. 05）. Compared to those measured 1 day after surgery，the liv⁃
er function indicators in both groups were improved 5 days and 7 days after surgery（P＜0. 05），and more improve⁃
ments were seen 7 days after surgery（P＜0. 05）. There was no significant difference between groups in liver function
indicators 1 day after surgery（P＞0. 05），while more improvements were seen in the intervention group than in the
control group 5 days and 7 days after surgery（P＜0. 01）. There were no obvious abnormalities in blood markers and
electrocardiogram in both groups，and no adverse reactions occurred. Conclusion YWP can accelerate the improve⁃
ment of liver function，reduce liver damage-sensitive indicators，and is safe when treating obstructive jaundice
patients with dampness predominating over heat pattern.
Keywords obstructive jaundice；choledocholithiasis；jaundice；Yinchen Wuling Powder；liver function
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