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摘要：[目的]�观察疏肝健脾养心方治疗慢性乙型肝患者（肝郁脾虚型）的临床疗效及安全性。 [方法] 将 72 例慢
性乙型肝患者（肝郁脾虚型）随机分为两组，每组 36 例，治疗组予疏肝健脾养心方治疗，对照组予疏肝健脾方
治疗，疗程12周。 观察并记录两组患者治疗前后中医证候积分、SF-36生存质量量表积分和相关生化学水平，进行
临床疗效和安全性评价。 [结果] 中医证候疗效方面，治疗组总有效率 94.44%，对照组总有效率为 75.00%。治疗后两
组患者 SF-36 生存质量量表均得到改善，治疗组在生理功能、社会功能、心理健康 3 个维度方面疗效优于对照组
（P<0.05）。 两组治疗后肝功能方面均得到好转，但两组间无统计学差异（P>0.05）；两组安全性指标未见明显异常。
[结论] 疏肝健脾养心方治疗慢性乙型肝患者（肝郁脾虚型）临床疗效显著，且安全性好，值得临床推广。
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慢性乙型肝炎（CHB）发病率高、病程长且治疗
难度大，严重威胁人类健康[1-2]。 据统计，世界范围内
乙型肝炎病毒（HBV）感染人数累积超过 20 亿，每
年因乙肝后致死人数高达 65 万[3-4]。 CHB 因其具有
传染性、迁延难愈且最终导致肝硬化失代偿、肝功
能衰竭以及肝癌等特点，导致患者除了忍受长期的
折磨和高昂的治疗费用外，心理负担重大，严重影
响患者生活质量。

前期临床观察发现，中医辨证为肝郁脾虚证的
CHB 患者临床除胁肋胀痛、纳差、腹胀、便溏不爽、
恶心呕吐之外，另多伴有心情烦躁、失眠不寐、心慌
害怕、心悸怔忡等表现，此类患者均不同程度存在
心虚表现，其中以心阴虚证为多。由此认为 CHB（肝
郁脾虚型）患者其病变脏腑与脾、胃、肝相干的同
时，亦与“心”密切相关，单纯采用疏肝健脾治法存
在一定的局限性。 因此，根据多年的临证用药经验，
在疏肝健脾的基础上予以滋阴清热、养心安神的
治法治疗此类病症，对于此类患者具有较大的临床
意义。

1 临床资料
1.1 诊断标准
1.1.1 西医诊断标准 参照 2015 年中华医学会肝
病分会、感染病分会联合制定的《慢性乙型肝炎防
治指南》[5]。
1.1.2 中医诊断标准 参照《中药新药治疗肝郁脾
虚证的临床研究指导原则肝郁脾虚》制定[6]，具体如
下：肝郁脾虚证的主症：胁肋胀痛、腹胀、食少纳呆、
便溏不爽；次症：情绪抑郁或急躁易怒，善太息，肠
鸣矢气，腹痛即泄或泄后痛减，舌苔白腻或腻，脉弦
或细。 肝郁脾虚证主症 3 项（胁肋胀痛必备），或主
症 2 项（胁肋胀痛必备），次症 2项，即可诊断。
1.2 纳入标准 1）符合西医 CHB 诊断标准。 2）符
合中医证型诊断标准。 3）年龄 18~70周岁。
1.3 排除标准 1）合并其他类型肝炎者。2）合并重
型肝炎、肝硬化失代偿或肝癌者。 3）有其他严重原
发性疾病者。 4）合并精神疾患及怀孕、哺乳期妇女。
5）已知对本研究药物过敏、无法耐受者。
1.4 一般资料 72例患者均来源于 2017 年 1 月—
2018 年 3 月就诊于上海市中医医院脾胃科及肝病
科病房或门诊。 其中男 55 例，女 17 例，年龄 24~
68 岁，经随机数字表法将 72 例患者随机分为两组，
每组 36 例。 分别经卡方检验（性别）、t 检验（年龄、
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病程），两组患者在性别、年龄、病程方面无统计学
差异（P>0.05），具有可比性。 见表 1。

2 研究方法
2.1 治疗方法
2.1.1 治疗组（疏肝健脾养心组） 在西医基础治
疗的同时予疏肝健脾养心方治疗，组方如下：党参
12 g，焦白术 12 g，白茯苓 12 g，柴胡 9 g，陈皮 9 g，
郁金 9 g，枳壳 9 g，茯神 9 g，煅牡蛎 27 g，麦门冬
9 g，生地 9 g。 每日 1 剂，水煎 400 mL，分两次口服，
每次 200 mL，疗程 12周。
2.1.2 对照组（疏肝健脾组） 在西医基础治疗的
同时予疏肝健脾方治疗，组方如下：党参 12 g，焦白
术12 g，白茯苓 12 g，柴胡 9 g，陈皮 9 g，郁金 9 g，
枳壳 9 g。每日 1 剂，水煎 400 mL，分两次口服，每次
200 mL，疗程 12周。
2.1.3 西医基础治疗包括 保肝降酶治疗（如甘草
酸二铵或甘草酸酐、门冬氨酸钾镁等），抗病毒治疗
（如阿德福韦、拉米夫定等）。
2.2 疗效观察指标
2.2.1 中医证候积分 所有患者治疗前后填写中
医证候积分量表，包括主证（胁肋胀痛、纳差、腹胀、
便溏不爽、恶心呕吐）和次证（烦躁抑郁、倦怠乏力、
多思多虑、因郁加重、善太息），主证按 0、2、4、6 分
4个等级计分，次证按 0、1、2、3分 4 个等级计分。
2.2.2 SF-36 生活质量评分 所有患者治疗前后填
写 SF-36 生活质量评分量表，该量表主要包括总体
健康（GH）、心理健康（MH）、生理职能（RP）、生命活
力（VT）、生理功能（PF）、社会功能（SF）、情感职能
（RE）、躯体疼痛（BP）8 个维度。
2.2.3 生化学水平 所有患者在治疗前后分别进
行 ALT、AST、ALP 和 γ-GT 水平， 评估患者治疗前
后生化学水平改善情况。
2.2.4 安全性指标 观察并记录患者治疗前后血、
尿、粪常规、肾功能（BUN、Scr）和心电图情况，以及
不良事件发生率及严重程度。
2.3 疗效评价标准 中医症候疗效评价标准采用
尼莫地平法，计算公式如下：疗效指数＝治疗前总积
分-治疗后总积分）/治疗前总积分×100%。疗效评价

标准如下：1）临床痊愈：疗效指数≥95%；2）显效：
70%≤疗效指数＜95%；3） 有效：30%≤疗效指数＜
70%；4）无效：疗效指数＜30%。
2.4 统计方法 所有统计分析均采用 SPSS 24.0 软
件进行。 符合正态分布的计量资料采用均值±标准
差（ｘ±ｓ）表示，治疗前后比较采用配对 t 检验，组间
比较采用两独立样本 t 检验， 不符合正态分布的计
量资料用中位数及四分位数间距表示，采用秩和检
验进行比较；计数资料用构成比或率表示，组间比
较采用卡方检验。 P<0.05 表示有统计学差异。
3 结果
3.1 两组临床疗效比较 两组患者均完成试验，无
病例失访和脱落，治疗后总体疗效评价相比，治疗
组总有效率显著高于对照组， 差异有统计学意义
（P<0.05）。 见表 2。

3.2 两组治疗前后 SF-36 各维度评分比较 因治
疗前后两组患者 SF-36 各维度生存质量评分均不
能同时符合正态分布及方差齐性，故采用秩和数检
验，结果提示两组治疗前 SF-36 生存质量评分均无
统计学差异（P>0.05），具有可比性。 两组经治疗后，
在 GH、MH、PF、RP、BP、SF 6 个维度方面均有所好
转（P<0.05）；在 VT 方面，与对照组相比，治疗组评
分改善不明显（P>0.05）；与治疗组相比，对照组 RF
评分改善不明显（P>0.05）；经组间比较发现，与对照
组想比， 治疗组在改善 MH、PF、SF 3 个维度方面差
异具有统计学意义（P<0.05）， 提示治疗组在改善
MH、PF、SF 3 个维度方面效果优于对照组。 见表 3、
表 4。
3.3 两组治疗前后 ALT、AST、ALP、γ-GT 水平比
较 因患者治疗前 ALT、AST、ALP、γ-GT 各项指标
水无法同时满足正态性及方差齐性，故采用秩和检
验，结果提示两组患者治疗后 ALT、AST、ALP、γ-GT
各项均较前明显下降（P<0.05）。 两组间比较提示治
疗后肝功能无差异。 见表 5。
3.4 安全性评价 两组患者治疗前后无明显不良
反应发生。
4 讨论

近些年来，随着“生物-心理-医学”模式的出

表 1 两组患者基线比较（ｘ±ｓ）

组别 例数
性别（例） 年龄（岁） 病程

（年）男 女 年龄区间 平均年龄

治疗组 36 28 8 24~68 42.99±11.91 13.1±7.45

对照组 36 27 9 26~65 42.90±11.48 12.9±7.92

表 2 两组患者中医症候疗效比较
组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率（%）

治疗组 36 5 16 13 2 94.44*

对照组 36 2 8 17 9 75.00

注：与对照组比较，*P<0.05。

例

165



天 津 中 医 药 大 学 学 报
Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｔｉａｎｊｉｎ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ ｏｆ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ

第 39 卷 第 2 期
２０20年 4月

Ｖｏｌ．39 Ｎｏ．2
Apr．2０20

表 5 两组患者 ALT、AST、ALP、γ-GT 疗效比较

注：与治疗前比较，*P<0.05。

时间 ALT AST ALP γ-GT

治疗前 105.9（87.3，126.8） 102.5（87.1，118.0） 103.3（91.4，130.6） 50.7（39.8，60.4）

治疗后 45.1（28.1， 58.0）* 41.6（27.1， 54.2）* 78.5（62.0，94.2）* 31.1（19.8，38.2）*

治疗前 99.9（83.0，117.8） 94.8（70.6，117.0） 125.4（97.4，147.7） 51.8（40.1，67.7）

治疗后 41.0（31.8， 54.5）* 36.6（29.9， 51.1）* 89.7（71.0，108.1）* 35.5（22.6，44.1）*

组别

治疗组

对照组

例数

36

36

表 4 两组患者治疗前后 SF-36 生存质量比较

时间 生理职能（RF） 躯体疼痛（BP） 社会功能（SF） 情感职能（RE）

治疗前 25.0（25.0，50.0） 42.0（41.0，52.0） 37.5（37.5，50.0） 33.3（0.0，33.3）

治疗后 50.0（25.0，75.0）* 74.0（62.0，74.0）* 75.0（75.0，75.0）*# 33.3（33.3，66.7）*

治疗前 37.5（6.3，50.0） 42.0（41.0，52.0） 37.5（37.5，50.0） 33.3（0.0，33.3）

治疗后 50.0（25.0，75.0） 64.0（62.0，74.0）* 75.00（62.5，75.0）* 33.3（33.3，66.7）*

组别

治疗组

对照组

例数

36

36

注：与治疗前比较，*P<0.05，与对照组比较，#P<0.05。

表 3 两组患者治疗前后 SF-36 生存质量比较

注：与治疗前比较，*P<0.05，与对照组比较，#P<0.05。

时间 总体健康（GH） 心理健康（MH） 生命活力（VT） 生理功能（PF）

治疗前 35.0（35.0，40.0） 40.0（37.0，44.0） 45.0（40.0，50.0） 65.0（56.3，73.8）

治疗后 47.0（41.3，52.0）* 74.0（72.0，80.0）*# 45.0（40.0，50.0） 85.0（80.0，90.0）*#

治疗前 35.0（35.0，45.0） 44.0（37.0，47.0） 50.0（40.0，55.0） 65.0（60.0，75.0）

治疗后 43.5（40.0，50.8）* 58.0（52.0，67.0）* 47.5（40.0，50.0）* 80.0（71.3，85.0）*

组别

治疗组

对照组

例数

36

36

现，慢性病患者的精神心理状态越来越多的受到了
临床医生的广泛重视[7-9]。 进一步研究发现 CHB 迁
延难愈不仅与病原体和机体免疫状态有关，患者的
心理精神因素也起着重要的作用，而精神心理问题
在 CHB 患者中的发病率明显偏高， 且严重影响患
者生活质量、降低依存性，干扰疾病治疗进展 [10-13]，
心理干预疗法可有效改善 CHB 患者的生活质量和
临床疗效[14-17]。

中医药一方面针对疾病可辨证施治，另一方面
亦可兼顾调畅情志，从而在治疗目的上切合整体观
念，最终达到身心调节，减少疾病的复发，具有疗
效显著且副作用少等优点[18]。 CHB 的发病主要与肝
感受湿热外邪、疏泄功能失常相关，中医证型急
性期以湿热内结为多，而慢性期以肝郁脾虚最为常
见[19-21]。 在慢性乙型肝炎的治疗上，目前国内学者则
多从肝脾出发、以疏肝健脾为主进行治疗，中药方
剂以柴胡疏肝散和逍遥散加减方多见[22-24]。 然而在
临床观察和治疗过程中发现，临床辨证为肝郁脾虚
证的 CHB 患者普遍存在多思多虑、 紧张烦躁等焦
虑抑郁的精神心理问题， 单纯从肝脾治疗存在短
板，远期疗效欠佳。

中医学认为“心”为五脏六腑之大主，精神心理
问题乃心主神志功能受损的表现之一， 因 CHB 病

程冗长、反复发作，患者肝郁气滞日久，化火伤阴，
母病及子，累及心阴不足，故表现为心神烦躁、思虑
繁多、郁郁寡欢，而调理心神可使五脏六腑功能相
互协调，达到治病目的。

本研究结果表明，疏肝健脾养心方治疗肝郁脾
虚型 CHB 患者的疗效明显优于使用疏肝健脾方
的疗效，可以明显改善患者各项中医症候和生活质
量，尤其在生理功能、社会功能、心理健康 3 个方
面，疏肝健脾养心方疗效显著，提示疏肝健脾养心
方能够改善 CHB 患者的精神心理状态。

疏肝健脾方中党参性甘平，入脾肺，柴胡性苦
平，入肝胆，两药合而为君，升疏并用，以起疏肝解
郁、益气健脾之功，焦白术善除中焦湿邪，白茯苓健
脾渗湿、宁心安神，陈皮理气散散逆，郁金行血利
气、清心解郁，枳壳下气消积；疏肝健脾养心方在此
基础上，佐以茯神、煅牡蛎、麦门冬、生地，其中茯神
善入心经，具有“风眩心虚非茯神不能除”之功效，
善治心神恍惚、虚劳烦躁之体；煅牡蛎益阴潜阳、重
镇安神；麦门冬入心、肺、胃，生地归心、肝、肾，两药
同用，补益心血、滋养肝阴，合而为“益阴血之佳
品”。 诸药共施，疏肝健脾、养心安神。 如此这般，气
顺脾运，心神安守，则心、肝、脾、 胃诸脏和谐，心情
自然舒畅，生活质量提高，疾病徐徐而退，值得临床

分

分

U/L
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推广应用。
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Clinical observation of Shugan Jianpi Yangxin Decoction in the treatment of chronic hepatitis B patients
（liver depression and spleen deficiency type）

SU Kaiqi，LIN Liubing，CHEN Yirong，YAN Ni，LI Yong
（Department of Gastroenterology，Shanghai Municipal Hospital of Traditional Chinese Medicine Affiliated to

Shanghai University of Traditional Chinese Medicine，Shanghai 200071，China）
Abstract： [Objective] To observe the clinical efficacy and safety of Shugan Jianpi Yangxin Decoction in the
treatment of CHB patients （liver depression and spleen deficiency type）. [Methods] A total 72 chronic hepatitis B
patients （liver depression and spleen deficiency type） were divide into two groups. Thirty six patients in the
treatment group were treated with Shugan Jianpi Yangxin Decoction and 36 cases in the control group were treated
with Shugan Jianpi Decoction for 12 weeks. These scores of TCM syndrome，SF-36 quality of life scale score and
biochemical indexes of the two groups before and after treatment were observed and recorded，and the clinical
efficacy and safety were evaluated. [Results] As for the overall effect of TCM symptoms，the total effective rate of
treatment group is 94.44%，and the control group is 75.00%. SF-36 quality of life scale was improved in both groups
after treatment，in terms of physiological function，social function and mental health，the treatment group's effect was
better than control group （P<0.05）. Liver function was improved after treatment in both groups，but no differences
（all P>0.05）. Both Decoctions were safe，and no toxic or side effects were found. [Conclusion] Shugan Jianpi
Yangxin Decoction can significantly improve the clinical efficacy of chronic hepatitis B patients （liver depression
and spleen deficiency type），and it is safe for clinical use and worthy of promotion.
Keywords：Shugan Jianpi Yangxin Decoction；chronic hepatitis B；liver depression and spleen deficiency type；clin鄄
ical observation
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