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血必净注射液联合异甘草酸镁治疗药物性肝损伤的临床研究 

袁福兵，王卫兵*，李  妮 

中国人民解放军联勤保障部队九〇四医院 感染科，江苏 无锡  214044 

摘  要：目的  探讨血必净注射液联合异甘草酸镁注射液治疗药物性肝损伤的临床疗效。方法  选取 2016 年 7 月—2018 年

4 月中国人民解放军联勤保障部队第 904 医院收治 90 例药物性肝损伤患者为研究对象，参照随机数表法分为对照组和治疗

组，每组各 45 例。对照组静脉滴注异甘草酸镁注射液，150 mg 加入 5%葡萄糖注射液 250 mL 中，1 次/d。治疗组在对照组

治疗的基础上静脉滴注血必净注射液，100 mL 加入 0.9%氯化钠注射液 100 mL 中，1 次/d。两组均连续治疗 14 d。观察两组

的临床疗效，比较两组的临床症状消失时间、肝功能指标、血清炎症因子水平。结果  治疗后，对照组和治疗组的总有效率

分别为 68.89%、86.67%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组肝区不适、腹胀、纳差、乏力、恶心呕

吐消失时间均短于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组天冬氨酸氨基转移酶（AST）、总胆红素（TBIL）、

丙氨酸氨基转移酶（ALT）及碱性磷酸酶（ALP）水平均明显降低，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗

后治疗组 AST、TBIL、ALT、ALP 水平均明显低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组血清肿瘤坏死因

子-α（TNF-α）、干扰素-γ（IFN-γ）水平均显著下降，白细胞介素-10（IL-10）水平明显升高，同组治疗前后比较差异有统计

学意义（P＜0.05）；且治疗组血清 TNF-α、IFN-γ、IL-10 水平均明显优于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  血

必净注射液联合异甘草酸镁注射液治疗药物性肝损伤具有较好的临床疗效，可改善临床症状和肝功能指标，减轻机体炎症反

应，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical study on Xuebijing Injection combined with magnesium isoglycyrrhizinate 

in treatment of drug-induced liver injury 
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Abstract: Objective  To investigate the effects of Xuebijing Injection combined with Magnesium Isoglycyrrhizinate Injection in 

treatment of drug-induced liver injury. Methods  Patients (90 cases) with drug-induced liver injury in the 904th Hospital of the Joint 

Logistics Support Force of PLA from July 2016 to April 2018 were randomly divided into control and treatment groups, and each 

group had 45 cases. Patients in the control group were iv administered with Magnesium Isoglycyrrhizinate Injection, 150 mg added 

into 5% glucose solution 250 mL, once daily. Patients in the treatment group were iv administered with Xuebijing Injection on the basis 

of the control group, 100 mL added into normal saline 100 mL, one daily. Patients in two groups were treated for 14 d. After treatment, 

the clinical efficacies were evaluated, and the disappearance time of clinical symptoms, liver function indexes, and serum levels of 

inflammatory factors in two groups were compared. Results  After treatment, the clinical efficacies in the control and treatment 

groups were 68.89% and 86.67%, respectively, and there was difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the 

disappearance time of liver discomfort, abdominal distension, poor appetite, fatigue and nausea and vomiting in the treatment group 

were significantly shorter than those in the control group, and there was difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the 

levels of AST, TBIL, ALT, and ALP in two groups were significantly decreased, and the difference was statistically significant in the 

same group (P < 0.05). And the liver function indexes in the treatment group were significantly lower than those in the control group, 

with significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the levels of TNF-α and IFN-γ in two groups were  
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significantly decreased, but the levels of IL-10 in two groups were significantly increased, and the difference was statistically 

significant in the same group (P < 0.05). And the serum levels of inflammatory factors in the treatment group were significantly better 

than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Xuebijing Injection combined 

with Magnesium Isoglycyrrhizinate Injection has clinical curative effect in treatment of drug-induced liver injury, can improve clinical 

symptoms and liver function indicators, and alleviate inflammation, which has a certain clinical application value.  

Key words: Xuebijing Injection; Magnesium Isoglycyrrhizinate Injection; drug-induced liver injury; disappearance time of clinical 

symptom; liver function; inflammatory factor 

 

药物使用过程中因特殊体质对药物的耐受性低

或高敏感性，或药物本身或代谢产物而产生的不同

程度的肝功能损伤即为药物性肝损伤，多由中草药、

抗生素、抗结核药物等引起，临床上表现为各种急

慢性肝病。若患者病情较轻，停药后可自行恢复；

若病情加重，不仅患者病情无法恢复，还将加剧肝

损伤，甚至引起肝衰竭，严重威胁患者生命健康。

作为一种肝细胞保护剂，异甘草酸镁保肝抗炎的作

用显著，但其单独使用无法获得令人极为满意的治

疗效果[1]。血必净注射液是在血府逐瘀汤的基础上

创制的中药制剂，由红花、党参、当归、赤芍等中

药材经提取分离及现代制剂技术加工成的注射液，

具有疏经通络、溃散毒邪、活血化瘀的功效，还可

抗细菌毒素、调节免疫反应，改善微循环[2]。鉴于

此，本研究选取中国人民解放军联勤保障部队第九

〇四医院收治 90 例药物性肝损伤患者为研究对象，

采用血必净注射液联合异甘草酸镁注射液进行治

疗，取得了满意的效果。 

1  材料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2016 年 7 月—2018 年 4 月中国人民解放

军联勤保障部队第九〇四医院收治 90 例药物性肝

损伤患者为研究对象。其中男 42 例，女 48 例；年

龄 24～49 岁，平均年龄（33.70±7.26）岁；致病药

物：中草药 35 例，抗真菌药物 26 例，抗结核药物

23 例，其他 6 例。 

纳入标准：符合《急性药物性肝损伤诊治建议

（草案）》中药物性肝损伤诊断标准 [3]，总胆红素

（TBIL）、碱性磷酸酶（ALP）、天冬氨酸氨基转移

酶（AST）、丙氨酸氨基转移酶（ALT）指标中≥2

倍正常上限的至少有 1 项，且肝功能异常持续时间

2 周～3 个月，经医院医学伦理委员会审核后，入选

者及家属均知情同意。 

排除标准：排除散发性戊型肝炎等其他病毒性

肝炎者、肝癌者、高血压未得到控制者、过敏体质、

不耐受本研究药物者、胆道疾病者、肝豆状核变性

者、严重胃肠、心、肺、脑、肾及全身系统疾病者。 

1.2  分组和治疗方法 

参照随机数表法分为对照组和治疗组，每组各

45 例。对照组男 22 例，女 23 例；年龄 23～47 岁，

平均年龄（33.68±7.21）岁；致病药物：中草药 17

例，抗真菌药物 13 例，抗结核药物 11 例，其他 4

例。治疗组中男 20 例，女 25 例；年龄 24～49 岁，

平均年龄（33.71±7.24）岁；致病药物：中草药 18

例，抗真菌药物 13 例，抗结核药物 12 例，其他 2

例。两组致病药物、性别、年龄等一般资料对比差

异无统计学意义，具有可比性。 

入院后两组均实施对症支持治疗，多食富含维

生素、热量、蛋白质的食物，保证休息充足，并维

持水电解质平衡。对照组患者静脉滴注异甘草酸镁

注射液（正大天晴药业集团股份有限公司生产，规

格 10 mL∶50 mg，产品批号 20150603、20160923、

20171224），150 mg 加入 5%葡萄糖注射液 250 mL

中，1 次/d。治疗组在对照组治疗的基础上静脉滴

注血必净注射液（天津红日药业股份有限公司生产，

规格 10 mL/支，产品批号 20150821、20161227、

20170923），100 mL 加入 0.9%氯化钠注射液 100 mL

中，1 次/d。两组均连续治疗 14 d。 

1.3  临床疗效评估标准[4]
 

治愈：症状、体征消失，肝功能正常；好转：

症状、体征缓解或明显好转，肝功能接近正常；无

效：未满足上述标准。 

总有效率＝（治愈＋好转）/总例数 

1.4  观察指标  

1.4.1  症状及体征恢复时间  记录两组患者肝区不

适、腹胀、纳差、乏力、恶心呕吐恢复时间。 

1.4.2  肝功能指标  采集两组患者治疗前后空腹肘

静脉血 5 mL，使用 Olympus AU640 全自动生化仪

测定 AST、ALP、ALT、TBIL 水平。 

1.4.3  炎症因子水平  使用西门子 DPC1000 化学

发光免疫分析法测定血清白细胞介素-10（IL-10）、

肿瘤坏死因子-α（TNF-α）水平，试剂盒均由武汉



现代药物与临床    Drugs & Clinic    第 34 卷  第 10 期    2019 年 10 月 

   

²3104² 

伊莱瑞特生物科技有限公司提供。采用酶联免疫吸

附法测定干扰素-γ（IFN-γ）水平，试剂盒由上海抗

朗生物科技有限公司提供。 

1.5  不良反应观察 

观察两组患者治疗期间不良反应发生情况。 

1.6  统计学方法 

采用 SPSS 25.0 统计学软件进行数据处理，计

量资料采用x±s表示，用配对样本 t检验组内数据，

用非独立样本 t 检验组间数据；计数资料以百分数

和例数表示，组间比较采用 χ
2检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组治愈 17 例，好转 14 例，总有

效率为 68.89%；治疗组治愈 23 例，好转 16 例，总

有效率为 86.67%，两组总有效率比较差异有统计学

意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组临床症状消失时间比较 

治疗后，治疗组肝区不适、腹胀、纳差、乏力、

恶心呕吐消失时间均短于对照组，两组比较差异有

统计学意义（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组肝功能指标比较  

治疗后，两组 AST、TBIL、ALT、ALP 水平均

明显降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）；治疗后治疗组 AST、TBIL、ALT、ALP

水平均明显低于对照组，差异有统计学意义（P＜

0.05），见表 3。 

2.4  两组血清炎症因子水平比较 

治疗后，两组血清 TNF-α、IFN-γ 水平均显著

下降，IL-10 水平明显升高，同组治疗前后比较差

异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组血清 TNF-α、

IFN-γ、IL-10 水平明显优于对照组，差异有统计学

意义（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

两组患者治疗期间无明显不良反应出现。 

3  讨论  

药物主要在肝脏代谢，主要经过肝内氧化、水

解等过程，且在肝内经生物转化而被清除的药物亦

处于较高的水平。但由于有药物及其代谢产物对肝 

 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 45 17 14 14 68.89 

治疗 45 23 16  6  86.67* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 2  两组临床症状消失时间比较（x ± s，n = 45） 

Table 2  Comparison on the disappearance time of clinical symptoms between two groups (x ± s, n = 45 ) 

组别 肝区不适消失时间/d 腹胀消失时间/d 纳差消失时间/d 乏力消失时间/d 恶心呕吐消失时间/d 

对照 10.23±2.74 6.14±1.75 6.85±2.26 5.76±2.03 4.23±1.63 

治疗   6.98±2.43*  4.12±1.53*  3.64±1.53*  2.63±1.24*  2.15±0.93* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 3  两组肝功能指标比较（x ± s，n = 45） 

Table 3  Comparison on liver function indexes between two groups (x ± s, n = 45 ) 

组别 观察时间 AST/(U·L−1) TBIL/(µmol·L−1) ALT/(U·L−1) ALP/(U·L−1) 

对照 治疗前 323.68±15.96 48.26±7.21 359.63±8.37 205.79±8.72 

 治疗后   68.08±28.72*   28.76±12.18*   65.46±26.43*  128.74±4.19* 

治疗 治疗前 328.67±18.23 48.45±8.65 362.78±9.21 205.85±8.74 

 治疗后    46.01±18.29*▲   22.04±9.18*▲    50.46±8.53*▲   116.43±4.28*▲ 

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  两组血清炎症因子水平比较（x ± s，n = 45） 

Table 4  Comparison on serum levels of inflammatory factors between two groups (x ± s, n = 45 ) 

组别 观察时间 IL-10/(pg∙L−1) IFN-γ/(pg∙L−1) TNF-α/(pg∙L−1) 

对照 治疗前 21.79±3.18 12.01±2.73 15.37±4.87 

 治疗后 31.48±5.93* 10.76±1.63* 11.06±2.71* 

治疗 治疗前 21.47±3.72 11.95±2.48 15.29±4.38 

 治疗后 42.81±7.15*▲ 9.21±1.67*▲ 8.62±2.16*▲ 

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 

脏直接作用出现在此过程中，将影响细胞代谢的重

要环节，或产生过敏反应将造成肝细胞被杀伤，导

致肝功能损伤，甚至引起重症肝炎。若不能及时采

取有效措施进行治疗，将发展为肝功能衰竭，危及

患者生命安全。 

异甘草酸镁是一种单一的 18α 甘草酸，属于天

然甘草酸的立体异构镁盐，可抑制细胞色素 CYP2 

E1 的表达和活化，可有效提升血清中皮质醇水平，

及时清除体内氧自由基，减轻肝细胞炎症及坏死，

加速肝细胞再生和修复，有效恢复肝功能；同时异

甘草酸镁可下调肝组织中肝组织内核因子 κB 和细

胞间黏附因子-1 水平，发挥对肝细胞炎症和坏死的

抑制作用，进而稳定肝细胞膜，减少损伤肝组织，

进而恢复肝功能；此外该药以肝脏为特异性靶器官，

对其他组织器官的亲和力较低，且其起效迅速，半

衰期长，在防治药物性肝损伤中优势显著[5]。血必

净注射液以当归、丹参、川芎、赤芍、红花等为主

要组分，可发挥清热解毒、活血化瘀、行气止痛的

功效，进一步改善微循环，促进机体血流量增加，

降低毛细血管通透性和血液黏稠度，减少 IL-6、

TNF-α 等炎性介质渗出，促进炎症吸收，对机体炎

症状态进行调节；同时血必净注射液可清除氧自由

基，促进自由基清除酶系的活性提高，增强组织耐

缺氧能力，促进局部血液循环，降低急性炎症毛细

血管的通透性，减少渗出，促进肉毒素水平降低，

对单核细胞、巨噬细胞系统产生的内源性炎性介质

释放的抑制作用，进而调节免疫功能、炎性介质的

功能[6]。此外，血必净注射液可促进巨噬细胞 M2

极化，调节机体免疫系统亢奋状态，促进细胞因子

风暴的不良影响改善；还可通过干预获得性免疫系

统中负向免疫调节细胞、淋巴细胞，改善免疫抑制

状态，进而实现双向免疫调节作用[7-8]。本研究结果

显示，治疗组总有效率高于对照组，肝区不适、腹

胀、纳差、乏力、恶心呕吐消失时间较短，且无明

显不良反应发生于治疗期间，提示血必净注射液联

合异甘草酸镁注射液联合治疗可促进患者临床症状

改善，提高治疗效果，且安全性高。分析其原因为：

异甘草酸镁注射液具有较强的抗炎、保护肝细胞膜、

抗生物氧化及解毒的作用，且不良反应较少[9]。血

必净注射液是治疗感染诱发的全身炎症反应综合征

的常用药物，可配合治疗多器官功能失常综合征的

脏器功能受损期，但其红花黄色素 A 等有效成分入

血后，可能对机体产生刺激作用或产生致敏淋巴细

胞，且当再次与该抗原接触后可发生过敏反应，而

随着提取技术的不断提高，其不良反应发生率较少，

安全性较高[10]。 

抗结核药物、抗真菌药物、中草药等及其代谢

产物通过血液循环进入肝脏，导致肝脏发生炎症反

应和特异性免疫应答，使肝内单核细胞释放大量

TNF-α、IL-6 等炎症因子。其中 TNF-α 属于可有效

杀伤肿瘤的细胞的细胞因子，但其对正常的细胞不

具有明显的毒性，且其还是一种可抑制成骨细胞和

刺激破骨细胞的细胞因子，由激活的巨噬细胞产生，

可起到血管扩张的作用；IL-10 是一种多细胞源、

多功能的细胞因子，可对细胞生化、分化进行调节，

且在免疫反应、炎性反应中有着重要作用；IFN-γ

在色氨酸的分解代谢中有着重要作用，还可以诱导

巨噬细胞产生一氧化氮合成酶，促进一氧化氮的合

成[11]。本研究结果显示，治疗后治疗组血清 TNF-α、

IFN-γ 水平均低于对照组，IL-10 水平较高，且 AST、

TBIL、ALT 水平较低，表明在改善肝功能方面血必

净注射液联合异甘草酸镁注射液治疗药物性肝损伤

具有显著的效果，还可显著减轻机体炎症反应，改

善患者病情。 

综上所述，血必净注射液联合异甘草酸镁治疗

药物性肝损伤具有较好的临床疗效，可改善临床症

状和肝功能指标，减轻机体炎症反应，具有一定的

临床推广应用价值。 
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