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清肝利胆口服液联合腺苷蛋氨酸治疗新生儿肝内胆汁淤积症的疗效观察
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摘 要： 目的 探究清肝利胆口服液联合腺苷蛋氨酸治疗新生儿肝内胆汁淤积症的效果。方法 选取 2015年 9月—2018年 9

月郑州市妇幼保健院收治的肝内胆汁淤积新生儿 98例作为研究对象，采用随机数字表法将患儿分为对照组和观察组，每组

各 49例。对照组静脉滴注注射用丁二磺酸腺苷蛋氨酸，30～60 mg/（kg∙d）。观察组在对照组的基础上给予清肝利胆口服

液，3～5 mL/次，3次/d。两组均连续治疗 15 d。比较两组患者的临床疗效，同时比较两组患者的肝功能相关指标和不良反

应发生情况。结果 治疗后，观察组总有效率为 95.92%，显著高于对照组的 81.63%（P＜0.05）。治疗后，两组谷丙转氨

酶（ALT）、总胆红素（TBIL）和直接胆红素（DBIL）水平均显著下降（P＜0.05）；治疗后，观察组肝功能指标水平显著

低于对照组（P＜0.05）。两组患儿不良反应发生率比较差异无统计学意义。结论 清肝利胆口服液联合腺苷蛋氨酸可显著改

善肝内胆汁淤积症患儿的肝功能，提高治疗效果，且不增加不良反应发生率，值得临床借鉴。
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Clinical observation on Qinggan Lidan Oral Liquid combined with

ademetionine in treatment of neonatal intrahepatic cholestasis
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Abstract: Objective To explore the effect of Qinggan Lidan Oral Liquid combined with ademetionine in treatment of neonatal

intrahepatic cholestasis. Methods A total of 98 children with neonatal intrahepatic cholestasis in Women & Infants Hospital of

Zhengzhou from September 2015 to September 2018 were selected as the research objects, and the children were divided into

control group and observation group by random number table method, with 49 cases in each group. Children in the control group

were iv administered with Ademetionine 1,4 - Butanedisulfonate for Injection for 30 — 60 mg/(kg∙d). Children in the observation

group was given Qinggan Lidan Oral Liquid on the basis of the control group, 3 — 5mL/time, and three times daily. Both groups

received continuous treatment for 15 days. The clinical efficacy of two groups was compared, and the indicators related to liver

function and the occurrence of adverse reactions were also compared between two groups. Results After treatment, the total

effective rate of the observation group was 95.92%, significantly higher than 81.63% of the control group (P < 0.05). After

treatment, ALT, TBIL and DBIL levels were decreased significantly (P < 0.05). After treatment, the liver function index level of the

observation group was significantly lower than that of the control group (P < 0.05). There was no statistically significant difference

in the incidence of adverse reactions between the two groups. Conclusion Qinggan Lidan Oral Liquid combined with ademetionine

can significantly improve the liver function of children with intrahepatic cholestasis, improve the treatment effect, and do not

increase the incidence of adverse reactions, which is worthy of clinical reference.
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新生儿肝内胆汁淤积症是由于某些原因引起

的胆汁正常排泄障碍，伴有直接胆红素增高，临床

表现主要为高结合胆红素血症、肝脾肿大、肝功能

异常等［1-2］。引起该病的原因主要有新生儿肝炎、感
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染、心血管疾病、遗传或代谢、内分泌等因素。由于

该病的病因多样，预后差异较大，如治疗不及时会

影响患儿的生长发育，造成营养不良，部分可导致

胆汁淤积性肝硬化甚至死亡［3］。目前临床缺乏有效

的治疗药物，治疗较为棘手。有研究显示，清肝利

胆口服液联合常规西药可显著改善新生儿黄疸，且

安全性较高［4］。腺苷蛋氨酸在婴儿肝内胆汁淤积性

肝炎中具有较好的临床效果［5］。本研究采用清肝利

胆口服液联合腺苷蛋氨酸治疗新生儿肝内胆汁淤

积症，观察疗效。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2015年 9月—2018年 9月郑州市妇幼保健

院收治的肝内胆汁淤积新生儿 98例作为研究对象，

其中男 71例，女 27例；日龄 12～30 d，平均（20.45±

3.36）d；病因：肺部感染 22 例，巨细胞病毒感染 34

例，营养不良19例，败血症13例，其他10例。

所有患儿均符合肝内胆汁淤积症相关诊断标

准［6］，发病时均在 1月龄以内，临床表现为黄疸、肝

脏肿大，直接胆红素、转氨酶和总胆汁酸增高等，所

有患儿家属知情同意。排除胆道闭锁、先天性代谢

紊乱及合并其他肝脏疾病患儿。

1.2 分组和治疗方法

采用随机数字表法将患儿分为对照组和观察

组，每组各 49 例。对照组男 36 例，女 13 例；日龄

12～30 d，平均（19.85±3.25）d；病因：肺部感染 10

例，巨细胞病毒感染 18例，营养不良 9例，败血症 7

例，其他 5 例。观察组男 35 例，女 14 例；日龄 15～

30 d，平均（20.74±3.54）d；病因：肺部感染 12 例，巨

细胞病毒感染 16例，营养不良 10例，败血症 6例，其

他 5例。两组一般资料比较差异无统计学意义，具

有可比性。

患儿均给予肝酶诱导、抗感染、静脉滴注能量

合剂和脂溶性维生素 K 及其他对症治疗。对照组

患儿在此基础上静脉滴注注射用丁二磺酸腺苷蛋

氨酸（ABBOTT LABORATORIES DE MEXICO，S.

A. DE C.V，国药准字H20171069，规格 0.5 g，生产批

号48S197E03、56S145E02、62S156E03、71S149E02），

30～60 mg/（kg∙d）。观察组患儿在对照组治疗的基

础上给予清肝利胆口服液（广州市香雪制药股份有

限公司，国药准字Z44020015，规格：每支装 10 mL，

生 产 批 号 201506002、201601001、201705003、

201801002），3～5 mL/次，3次/d。两组均连续治疗

15 d。

1.3 疗效评定标准［7］

显效：症状消失，谷丙转氨酶（ALT）恢复正常，

总胆红素（TBIL）及直接胆红素（DBIL）下降≥50%；

有效：症状明显改善，ALT、TBIL及 DBIL不同程度

下降；无效：TBIL及DBIL未下降或上升，病情加重。

总有效率=（显效+有效）/组内例数

1.4 观察指标

1.4.1 肝功能指标 分别于治疗前后采集两组患

儿的空腹静脉血，离心后取上清液，采用全自动生

化分析仪检测ALT、TBIL和DBIL水平。

1.4.2 不良反应 比较两组患儿不良反应发生情况。

1.5 统计学分析

采用 SPSS 16.0软件，计数资料以百分率表示，

行 χ2检验，计量资料以
-x ± s表示，行 t检验。

2 结果

2.1 两组疗效对比

治疗后，观察组的总有效率为 95.92%，显著高

于对照组的 81.63%，两组比较差异具有统计学意

义（P＜0.05），见表1。

2.2 两组肝功能指标比较

治疗后，两组ALT、TBIL和DBIL水平均显著下

降，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜

0.05）；治疗后，观察组肝功能指标水平显著低于对

照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），

见表2。

2.3 两组患儿不良反应发生情况比较

两组患儿不良反应发生率比较差异无统计学

意义，见表3。

3 讨论

新生儿胆汁淤积症是肝功能缺陷或胆管阻塞

而使得胆汁流减少，胆盐及胆汁其他成分在肝细胞

内蓄积，随着病情的发展，逐渐损伤肝细胞，并形成

肝硬化和肝纤维化［8］。因此，及时有效的治疗对于

新生儿的预后至关重要。中医认为该病属于胎黄

病的范畴，主要病变部位为肝和脾，与先天禀赋和

后天湿邪或湿热毒邪侵犯相关。治疗需以解毒利

表1 两组患儿疗效对比

Table 1 Comparison on clinical effect between two groups

组别

对照

观察

n/例

49

49

显效/例

19

25

有效/例

21

22

无效/例

9

2

总有效率/%

81.63

95.92*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group
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胆为主，兼顾脾虚和黄疸［8］。对于该病的治疗，关键

在于对药物进行科学的选择，尤其是对于新生儿［9］。

腺苷蛋氨酸参与了人体的一系列生化反应，在

中间代谢中具有重要作用。腺苷蛋氨酸参与了磷

脂的合成，可增加细胞膜的极化性，稳定各种酶的

功能，对合成胆汁的细胞结构和功能有重要的调节

作用，可促进胆汁排泄，进而预防和治疗胆汁淤积。

腺苷蛋氨酸的代谢产物谷胱甘肽是肝细胞内的主

要解毒物质，可减少有毒胆汁酸在肝内聚集，从而

发挥治疗作用。另外，腺苷蛋氨酸还可以促进肝细

胞的再生［10］。清肝利胆口服液主要成分为栀子、茵

陈、金银花、厚朴和防己等，可清利肝胆湿热，治疗

肝郁气滞、肝胆湿热未清等症［4］。ALP、TBIL 及

DBIL是反映肝功能的常用指标［11］。本研究结果显

示，观察组患儿治疗后的ALP、TBIL及DBIL水平均

显著低于对照组，说明清肝利胆口服液联合腺苷蛋

氨酸可显著改善患儿的肝功能。本研究还发现，观

察组患儿的治疗效果优于对照组，说明联合用药的

临床效果更好，这可能与联合用药可显著改善患儿

的肝功能有关。不良反应方面，两组患儿无统计学

差异，说明联合应用清肝利胆口服液不会增加患儿

的不良反应发生率，安全性较高。

综上所述，清肝利胆口服液联合腺苷蛋氨酸可

显著改善肝内胆汁淤积症患儿的肝功能，提高治疗

效果，且不增加不良反应发生率，值得临床借鉴。
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表2 两组肝功能指标比较（
-x± s）

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

组别

对照

观察

n/例

49

49

ALT/（U·L−1）

治疗前

168.94±42.51

165.85±41.23

治疗后

139.67±35.49*

122.85±32.16*#

TBIL/（μmol·L−1）

治疗前

205.67±50.34

208.23±51.27

治疗后

155.27±38.71*

125.63±33.64*#

DBIL/（μmol·L−1）

治疗前

108.33±29.61

105.64±28.57

治疗后

85.97±20.31*

60.23±17.44*#

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 两组患儿的不良反应发生情况比较

Table3 Comparisononadversereactionbetweentwogroups

组别

对照

观察

n/例

49

49

腹泻/例

1

2

皮疹/例

1

1

呕吐/例

0

1

总有效率/%

4.08

8.16
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