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舒肝宁注射液联合丙酚替诺福韦治疗慢性乙型病毒性肝炎的临床研究 
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摘  要：目的  探讨舒肝宁注射液联合富马酸丙酚替诺福韦治疗慢性乙型病毒性肝炎的临床研究。方法  选取 2019 年 1 月—

2020 年 1 月在南阳市中心医院治疗的 112 例慢性乙型病毒性肝炎患者，随机分成对照组（56 例）和治疗组（56 例）。对照

组患者口服富马酸丙酚替诺福韦片，1 片/次，1 次/d。治疗组患者在对照组的基础上 iv 舒肝宁注射液，20 mL 加入 5%葡萄

糖注射液 300 mL，1 次/d。两组均治疗 21 d。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者肝功能指标总胆红素（TBIL）、

丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天冬氨酸氨基转移酶（AST）和总蛋白（TP），淋巴细胞亚群指标 CD4
＋
、CD4

＋
/CD8

＋
和不良反应。

结果  治疗组临床总有效率为 96.43%，明显高于对照组的 83.93%（P＜0.05）。治疗后，两组 TBIL、ALT、AST 均显著降低，

而 TP 升高（P＜0.05）；治疗后，治疗组患者 TBIL、ALT、AST 均低于对照组，而 TP 指标高于对照组（P＜0.05）。治疗后，

两组 CD83、CD86、MHC-DR、CD1a 均显著升高（P＜0.05）；治疗后治疗组外周血树突状细胞水平高于对照组（P＜0.05）。

治疗后，两组患者 CD4
＋
、CD4

＋
/CD8

＋
升高，而 CD8

＋
指标降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组淋巴细胞亚群优于对照组（P＜

0.05）。治疗组不良反应总发生率为 7.14%，低于对照组 17.86%的不良反应发生率（P＜0.05）。结论  舒肝宁注射液联合富

马酸丙酚替诺福韦片治疗慢性乙型病毒性肝炎疗效显著，肝功能改善明显，并能够改善外周血树突状细胞和淋巴细胞亚群功

能，增强机体免疫能力。 
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Abstract: Objective  To explore the clinical study of Shuganning Injection combined with tenofovir alafenamide fumarate in 

treatment of chronic hepatitis B. Methods  Patients (112 cases) with chronic hepatitis B in Nanyang Central Hospital from January 

2019 to January 2020 were randomly divided into control (56 cases) and treatment (56 cases) groups. Patients in the control group 

were po administered with Tenofovir alafenamide Fumarate Tablets, 1 tablet/time, once daily. Patients in the treatment group were iv 

administered with Shuganning Injection on the basis of the control group, 20 mL added into 5% glucose injection 500 mL, once daily. 

Patients in two groups were treated for 21 d. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the liver function indexes of 

TBIL, ALT, AST and TP, the lymphocyte subgroup indexes of CD4
＋

 and CD4
＋

/CD8
＋
, the dendritic cell content in peripheral blood 

and adverse reactions in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the total clinical effective  

                                         

收稿日期：2020-11-16 

基金项目：河南省医学科技攻关计划项目（2018020415） 

作者简介：李延玲，女，副主任医师，研究方向为感染肝病。Email: wx811210@163.com 

*通信作者：孙长宇，男，博士，硕士生导师，副主任医师，研究方向为感染肝病科。 



第 36 卷第 4 期  2021 年 4 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 36 No. 4 April 2021 

   

·723· 

rate of the treatment group was 96.43%, which was significantly higher than 83.93% of the control group (P < 0.05). After treatment, 

TBIL, ALT and AST in both groups were significantly decreased, while TP was increased (P < 0.05). After treatment, TBIL, ALT and 

AST in the treatment group were lower than those in the control group, while TP in the treatment group was higher than those in the 

control group (P < 0.05). After treatment, CD83, CD86, MHC-DR and CD1A in two groups were significantly increased (P < 0.05); 

After treatment, the level of peripheral blood dendritic cells in treatment group was higher than that in control group (P < 0.05). After 

treatment, CD4+ and CD4+/CD8+ in two groups were increased, while CD8+ indexes were decreased (P < 0.05); After treatment, 

lymphocyte subsets in treatment group were superior to those in control group (P < 0.05). The total incidence of adverse reactions in 

the treatment group was 7.14%, which was lower than 17.86% in the control group (P < 0.05). Conclusion  Shuganning Injection 

combined with tenofovir alafenamide fumarate is effective in treatment of chronic hepatitis B. The liver function is improved 

obviously, and the function of dendritic cells and lymphocyte subsets in peripheral blood can be improved, and the immune ability of 

the body can be enhanced.  

Key words: Shuganning Injection; Tenofovir alafenamide Fumarate Tablets; chronic viral hepatitis B; TBIL; AST; adverse reaction 

 

慢性乙型病毒性肝炎是由乙型肝炎病毒所引

起的肝部疾病，多以肝细胞感染病毒，造成组织炎

症，从而发生坏死性改变，其病程超过半年以上；

临床上多以疲乏、腹部不适、恶心、呕吐、消瘦、

肝功能异常等症状为主要表现；该病传染性较强，

传播的途径比较复杂，易引起发病率高等特点，对

患者的身心健康造成较大的影响[1]。中医学认为慢

性病毒性肝炎属于“胁痛”“鼓胀”等范畴，病位

在肝，是由于机体受到湿热疫毒之邪侵入，致使困

乏脾胃，导致熏蒸肝胆，伤及气血，终致湿热瘀血

痰闭肝脏，使病情迁延难愈，是引起疾病发生的所

在[2]。舒肝宁注射液具有清热解毒、益气扶正、利

胆退黄的功效，能够对机体的免疫功能起到调节能

力，其能够有效保肝护肝[3]。丙酚替诺福韦是核苷

酸逆转录酶抑制剂，减少肝炎病毒的多聚酶活性，

致使病毒复制受到有效的抑制[4]。本研究对舒肝宁

注射液联合丙酚替诺福韦治疗慢性乙型病毒性肝

炎的临床疗效进行研究，取得了较好的临床效果，

值得临床借鉴。 

1  资料和方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2019 年 1 月—2020 年 1 月在南阳市中心

医院住院治疗的 112 例慢性乙型病毒性肝炎患者为

研究对象，其中男 61 例，女 51 例；年龄 21～64

岁，平均年龄（42.31±1.42）岁。 

纳入标准：（1）符合《慢性病毒性肝炎防治方

案》[5]诊断标准；（2）经实验室检测确诊为乙型病

毒性肝炎者；（3）治疗研究均经过患者本人及家属

同意，同时签订知情同意书。 

排除标准：（1）患有心肺肝严重性疾病者；（2）

药物过敏者；（3）患有血液性疾病及免疫性疾病者；

（4）妊娠期和哺乳期妇女。 

1.2  药物 

富马酸丙酚替诺福韦片由 Patheon Inc 公司生

产，规格 25 mg/片，产品批号 201810023、

201905027；舒肝宁注射液由贵州瑞和制药有限公司

生产，规格 10 mL/支，产品批号 201711030、

201907018。 

1.3  分组及治疗方法 

随机将患者分成对照组（56 例）和治疗组（56

例），其中对照组患者男性 31 例，女性 25 例；年龄

21～58 岁，平均年龄（40.16±1.47）岁；治疗组患

者男性 30 例，女性 26 例；年龄 33～64 岁，平均年

龄（41.07±1.15）岁。两组一般资料对比差异无统

计学意义，具有可比性。 

对照组口服富马酸丙酚替诺福韦片，1 片/次，

1 次/d。治疗组患者在对照组的基础上 iv 舒肝宁注

射液，20 mL 加入 5%葡萄糖注射液 300 mL，1 次/d。

两组均治疗 21 d。 

1.4  疗效评价标准[5] 

显效：临床症状及体征基本消失，肝功能指标

恢复正常范围；有效：临床症状及体征好转，肝功

能指标有所改善；无效：临床症状及体征均无好转，

实验室肝功能指标未见明显变化，甚至恶化。 

总有效率＝（显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  肝功能指标  抽取患者静脉血 5 mL，采用全

自动生化仪进行测定慢性病毒肝炎患者肝功能指标

总胆红素（TBIL）、丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天

冬氨酸氨基转移酶（AST）、总蛋白（TP）。 

1.5.2  血清外周血树突状细胞和淋巴细胞亚群  患

者治疗前后清晨空腹抽取上肢静脉血液 10 mL，置入
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内含有肝素抗凝剂的玻璃试管中，并使用离心机（离

心半径 9 cm，转速 3 000 r/min）进行离心，分离出

血清，采用免疫荧光三色标记法测定血清外周血树

突状细胞 CD83、CD86、MHC-DR、CD1a 含量。淋

巴细胞亚群测定采用流式细胞仪进行辅助性 T 细胞

（CD4
＋
）、细胞毒性 T 细胞（CD8

＋
）、CD4

＋
/CD8

＋
比值

（CD4
＋

/CD8
＋
）指标分析。 

1.6  不良反应观察 

对两组患者药物相关不良反应进行比较。 

1.7  统计学处理 

采用 SPSS 18.0 软件进行数据分析处理，计数

资料采用百分比表示，组间比较行 χ2 检验，两组间

治疗前后比较计量数据使用x±s 表示，应用独立

样本 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组患者临床疗效比较 

治疗后，治疗组总有效率 96.43%，显著高于对

照组的 83.93%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组患者肝功能指标比较 

治疗后，两组 TBIL、ALT、AST 均显著降低，

而 TP 升高（P＜0.05）；治疗后，治疗组患者 TBIL、

ALT、AST 均低于对照组，而 TP 指标高于对照组

（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组外周血树突状细胞水平比较 

治疗后，两组 CD83、CD86、MHC-DR、CD1a

均显著升高（P＜0.05）；治疗后治疗组外周血树突

状细胞水平高于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组淋巴细胞亚群指标比较 

治疗后，两组患者 CD4
＋
、CD4

＋
/CD8

＋
升高，

而 CD8
＋
指标降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组淋

巴细胞亚群优于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组患者药物不良反应比较 

治疗期间，治疗组不良反应总发生率 7.14%，

显著低于对照组的 17.86%（P＜0.05），见表 5。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 56 23 24 9 83.93 

治疗 56 43 11 2 96.43* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组肝功能指标比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on liver function indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 TBIL/(µmol∙L−1) ALT/(U∙L−1) AST/(U∙L−1) TP/(g∙L−1) 

对照 56 治疗前 78.64±11.42 124.41±33.16 118.62±25.47 67.83±6.32 

  治疗后 37.56±7.32* 52.62±4.21* 46.47±6.52* 69.44±8.39* 

治疗 56 治疗前 79.27±10.33 125.17±32.15 118.74±24.86 67.92±6.27 

  治疗后 16.31±4.37*▲ 35.77±3.68*▲ 37.48±5.49*▲ 73.21±9.33*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组外周血树突状细胞含量比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on dendritic cell content in peripheral blood between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 CD83/% CD86/% MHC-DR/% CD1a/% 

对照 56 治疗前 16.76±3.62 25.86±4.27 39.61±6.13 19.24±4.18 

  治疗后 28.33±4.71* 37.19±5.22* 49.37±7.34* 31.42±5.39* 

治疗 56 治疗前 16.81±3.77 26.03±3.81 39.71±5.33 19.53±4.23 

  治疗后 36.49±5.36*▲ 53.68±6.29*▲ 68.75±8.32*▲ 43.28±6.21*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 4  两组淋巴细胞亚群指标比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on the lymphocyte subgroup indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 CD4
＋

/% CD8
＋

/% CD4
＋

/CD8
＋
 

对照 56 治疗前 28.41±8.49 34.38±7.64 1.21±0.46 

  治疗后 37.14±9.42* 26.35±5.44* 1.65±0.53* 

治疗 56 治疗前 28.53±7.95 34.41±7.48 1.24±0.51 

  治疗后 46.39±10.42*▲ 22..52±4.17*▲ 2.15±0.63*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组患者不良反应比较 

Table 5  Comparison on the adverse reactions between two groups  

组别 n/例 恶心呕吐/例 头痛/例 腹泻/例 皮疹/例 总发生率/% 

对照 56 3 2 3 2 17.86 

治疗 56 1 1 1 1 7.14* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

3  讨论 

慢性乙型病毒性肝炎在传染科属于一种常见的

多发性疾病，因其发病原因较多，其中包含乙型肝

炎病毒、病毒量的高低、免疫功能状态的差异情况

等，以致肝脏结构遭到病毒长期反复的慢性破坏，

导致肝功能遭到损害，在疾病不断变化发展的环境

下，极易演变成严重的并发症，给患者身体造成严

重影响[6]。中医认为慢性乙型病毒性肝炎的病机是

湿热疫毒内侵、邪伏血分，以致气血失调、正气亏

损，疾病是人体正气与病邪相互作用引起[7]。舒肝

宁注射液是由茵陈、灵芝、栀子、黄芩、板蓝根共

由 5 种中药组成，诸药具有清湿热、退黄胆、抗炎

消肿的功效，可降低 ALT、AST 指标，能够抑制炎

症反应，有效提高机体自身免疫的功能，对病毒的

复制起到抑制作用[8]。西医药物在治疗慢性乙型病

毒性肝炎方面，能够显著降低肝炎病毒多聚酶的活

性，以达到抑制病毒的作用，其中富马酸丙酚替诺

福韦属于一种新型的核苷类逆转录酶抑制剂，具有

较强的抗病毒的作用，对肾功能损害较小的优点[9]。 

本研究结果表明，治疗组患者在治疗后的肝功

能 TBIL、ALT、AST 均低于对照组，治疗组患者治

疗后的 TP 指标高于对照组。表明中西药物联合应

用，对病毒引起的肝细胞损伤，具有显著提高肝细

胞恢复的能力[10]。研究结果表明，治疗组患者治疗

后外周血树突状细胞 CD83、CD86、MHC-DR、CD1a

含量均高于对照组。表明在药物的疗效下，外周血

树突状细胞水平均升高，可发挥摄取和抗原提呈的

能力，同时诱导 TH0 向 TH1 细胞分化，增强细胞

免疫应答，并发挥抗病毒作用[11]。研究结果表明，

治疗组治疗后淋巴细胞亚群 CD4
＋
、CD4

＋
/CD8

＋
高

于对照组；治疗组患者治疗后 CD8
＋
低于对照组。

表明两种药物联合治疗后具有抗炎和保护肝细胞，

能够对机体免疫起到调节的能力，并对病毒的增殖

起到一定的抑制作用；其中 CD4
＋
细胞功能降低，

可以直接反映出慢性乙肝患者体内 T 细胞亚群功

能紊乱，机体免疫能力低下，抗病毒能力降低的作

用；CD8
＋
细胞增高可能与肝脏的持续性病理损伤

相关；CD4
＋

/CD8
＋
比值下降，能够反映出慢性乙

型病毒性肝炎患者机体内细胞因子网络的调节功

能发生紊乱[12]。 

综上所述，舒肝宁注射液联合富马酸丙酚替诺

福韦片治疗慢性乙型病毒性肝炎疗效显著，临床症

状有效缓解，肝功能改善明显，能够改善外周血树

突状细胞和淋巴细胞亚群功能，增强机体免疫能力，

从而起到抗病毒的作用，在临床上值得借鉴与推广。 
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