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舒肝宁注射液治疗急性和慢性肝病

专家共识（2020版）
舒肝宁注射液治疗急性和慢性肝病共识专家委员会

舒肝宁注射液（Shuganning Zhusheye，SGN）是

由茵陈、栀子、黄芩、板蓝根和灵芝等5种中药材的

提取物组合而成的一种纯中药注射剂，是在中国传

统医学经典方剂——张仲景《伤寒杂病论》“茵陈

蒿汤”基础上进一步研发的肝病治疗药物
[1-2]

，在临

床上被广泛用于治疗急慢性病毒性肝炎、药物性肝

炎、胆汁淤积性肝炎、肝硬化和肝功能衰竭等肝脏

疾病。为规范SGN的临床应用，本共识特就SGN上

市应用20余年来相关基础和临床研究数据进行全面

梳理及分析，并提炼出3条基础研究小结、10条临床

应用共识和5条用药安全小结，供临床用药参考。

一、共识意见的循证医学证据等级及推荐强度

本共识参照“推荐分级的评估、制定和

评价（Grading of Recommendation Assessment, 
Development and Evaluation，GRADE）”标准，

将循证医学证据分为高质量（A）、中等质量

（B）、低质量（C）和极低质量（D）4个等级，

将共识意见强度分为强推荐（1级）和弱推荐（2
级）两个等级（见表1）。
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二、文献检索

在中国知网（C N K I）、中国生物医学文

献服务系统（C B M）、中文生物医学数据库

（CMCC）、维普期刊服务平台（VIP）、万方数

据库、荷兰医学文摘数据库（EMbase）和PubMed
共7个数据库中检索2019年12月之前所有SGN相关

文献。检索词为“舒肝宁注射液”、“Shuganning 
Zhusheye”和“Shuganning Injection”。通读全文

后舍弃下列文献：①缺乏对照组；②肝病病因和病

情程度陈述不清；③治疗方案不明确；④治疗前后

肝脏生化指标等数据记录不详；⑤研究设计、结果

和结论相近但样本量相对较小的文献；⑥重复发表

的数据；⑦有明显复制他人数据的痕迹；⑧有瑕疵

的Meta分析。检获文献情况见图1。 
三、SGN对肝病疗效的实验研究

中国医学科学院肿瘤医院临床前药理中心[2]
将

昆明小鼠分为生理盐水对照组（Ⅰ组）、顺铂肝

损伤模型组（Ⅱ组）、顺铂-SGN生药41.5 g/kg组
（Ⅲ组）、20.8 g/kg组（Ⅳ组）和10.4 g/kg组（Ⅴ

组）各20只。Ⅱ～Ⅴ组小鼠于每周一和周四腹腔注

射顺铂3 mg/kg，Ⅲ～Ⅴ组小鼠每周一至周五SGN
灌胃各1次。10周后Ⅱ～Ⅴ组小鼠血清天门冬氨酸

氨基转移酶（aspartate aminotransferase，AST）水

平均高于Ⅰ组，其中Ⅱ组与Ⅰ组间差异有统计学

意义（P ＜ 0.01）；但Ⅲ组（SGN高剂量组）小

鼠血清AST水平显著低于Ⅱ组（模型组）（P ＜ 
0.05），且Ⅲ组小鼠肝组织病理学未发现Ⅱ组所见

的肝索界限不清、肝细胞浊肿、胞浆疏松化以及肝

细胞明显嗜酸性变等改变。

贵州医科大学基础医学院[3]
将Wistar大鼠分为

正常对照组、酒精性肝纤维化模型组、安络化纤丸

阳性对照组（0.75 g/kg灌胃）、SGN高剂量组（腹

腔注射4.8 ml/kg）、SGN中剂量组（2.4 ml/kg）和

SGN低剂量组（1.2 ml/kg），每组8～10只。造模

16周后给药，1次/d，连续8周。结果显示，不同剂

表 1  循证医学证据等级和推荐意见强度等级

级别 含义说明

循证医学证据等级

高质量（A） 估计效应值接近真实效应值，进一步研究不可能

改变估计效应值的可信度

中质量（B） 估计效应值可能接近真实效应值，但进一步研究

可能改变估计效应值的可信度

低质量（C） 估计效应值与真实效应值可能大不相同，进一步

研究极有可能改变估计效应值的可信度

极低质量（D） 对效应值的任何估计都很不确定，估计效应值与

真实效应值很可能完全不同

推荐意见强度等级

强推荐（1级） 明确表明干预措施利大于弊，或者弊大于利

弱推荐（2级） 利弊不确定，或无论质量高低的证据均显示利弊

相当
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量SGN组均可显著降低造模后大鼠的血清丙氨酸氨

基转移酶（alanine aminotransferase，ALT）和AST
水平（与模型组相比，P均＜ 0.01），以及异常升

高的血清透明质酸（hyaluronic acid，HA）（与

模型组相比，P ＜ 0.05）、层粘蛋白（laminin，
LN）（SGN高剂量组与模型组相比，P ＜ 0.01；
SGN中、低剂量组与模型组相比，P均＜ 0.05）、

Ⅲ型前胶原（procollagen Ⅲ，PC-Ⅲ）（与模型

组相比，P ＜ 0.05）及Ⅳ型胶原（collagen Ⅳ，

Ⅳ-C）（与模型组相比，P ＜ 0.05）水平；病理可

见SGN各剂量治疗组大鼠肝细胞变性和坏死减轻，

中央静脉及汇管区胶原纤维增生显著减少，相邻肝

窦间纤维联络基本消失。提示SGN对酒精性肝炎和

肝纤维化具有阻遏甚至逆转作用。

成都中医药大学药理教研室 [4]
将雄性昆明小

鼠分为蒸馏水对照组、护肝片治疗组（12倍成人

日剂量灌胃）、SGN高剂量治疗组（12倍成人日

剂量）、SGN中剂量治疗组（6倍成人日剂量）

和SGN低剂量治疗组（3倍成人日剂量），每组

11～12只，1次/d，连续8 d。实验组小鼠从给予护肝

片或SGN第4天起，以56度白酒8 ml/kg灌胃，2次/d，
共5 d，末次灌胃1 h后检测；或末次给予护肝片或

SGN 0.5 h后腹腔注射0.15% 四氯化碳（CCl4）或硫代

乙酰胺（thiacetamide，TAA）50 mg/kg，禁食16 h后检

测。结果表明，SGN可显著改善酒精、CCl4和TAA
所致急性肝损伤，降低血清ALT和AST水平（与模

型组相比，P均＜0.05），改善肝脏病理学损伤，减

轻肝细胞疏松化、水肿、炎症细胞浸润以及库普弗细

胞增生等病理改变。SGN高剂量组对肝损伤的防治效

果优于中、低剂量组及护肝片组（P均＜ 0.05）。

[基础研究小结-1] 小鼠动物模型研究显示，

适当剂量的SGN对顺铂等化疗药物所致肝损伤具有

明显的防治效果。

[基础研究小结-2] 小鼠动物模型研究显示，

适当剂量的SGN对酒精性肝炎和肝纤维化具有明显

的防治效果，能显著改善血清ALT和AST等生化指

标及肝纤维化指标。

[基础研究小结-3] 小鼠动物模型研究显示，

适当剂量的SGN对CCl4或TAA等化学毒物所致肝损

伤具有明显的防治效果。

四、SGN治疗肝病的临床研究

临床应用SGN治疗的肝病谱涉及急慢性病毒

性肝炎（特别是伴黄疸者）、胆汁淤积性肝炎、药

物性肝损伤（drug-induced liver injury，DILI）、

酒精性肝病（alcoholic liver disease，ALD）、肝硬

化、肝功能衰竭以及梗阻性黄疸梗阻解除术后续存

肝损伤等。

（一）SGN对混杂类型肝病疗效的队列研究

由上海华山医院、瑞金医院、曙光医院及上海

市公共卫生中心联合发布的一项队列研究[1]
，共入

组206例肝病患者，其中急性病毒性肝炎44例、慢性

病毒性肝炎127例、肝炎肝硬化25例，随机分为SGN
治疗组（20 ml/d静脉滴注）和茵栀黄注射液对照组

（20 ml/d静脉滴注）各103例，其他基础支持治疗相

似。4周后SGN治疗组和茵栀黄注射液组患者血清总

胆红素（total bilirubin，TBil） 由基线均值（61.87 ± 
21.13） μmol/L和（58.44 ± 19.65）μmol/L分别降至

（16.64 ± 9.21）μmol/L和（26.98 ± 11.2）μmol/L，
ALT由基线均值（296.96 ± 197.24）U/L和（287.94 ± 
164.73）U/L分别降至（81.53 ± 45.61）U/L和
（69.12 ± 49.58）U/L，AST由基线均值（228.33 ± 
135.91）U/L和（114.52 ± 128.64）U/L分别降至

（62.16 ± 41.90）U/L和（46.65 ± 37.69）U/L。
SGN治疗组和茵栀黄注射液对照组均显示了较好

疗效，总有效率相近（89.32% vs. 83.49%，P ＞ 
0.05），血清ALT降幅相当（72.55% vs. 75.99%，

P ＞ 0.05）；但SGN组AST和TBil平均降幅均显

著高于茵栀黄组（72.78% vs. 59.26%，73.10% vs. 
53.83%；P均＜ 0.01）。

首都医科大学附属北京佑安医院 [5 ]
将94例
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肝病患者[包括急性肝炎、慢性肝炎；乙型肝炎

病毒（hepatitis B virus，HBV）、丙型肝炎病

毒（hepatitis C virus，HCV）、戊型肝炎病毒

（hepatitis E virus，HEV）感染或病原未明]分为治

疗组44例（SGN 20 ml/d）和对照组 50 例（苦黄注

射液30 ml/d），基线特征和基础治疗相似，均联

用复方甘草酸苷60 ml/d静脉滴注。4周后治疗组和

对照组总有效率分别为88.6%和80.0%，差异有统

计学意义（P ＞ 0.05）。

安徽医科大学第一附属医院[6]
将包含肝炎肝硬

化、慢性乙型肝炎（chronic hepatitis B，CHB）、

DILI和ALD等患者的肝病队列随机分为SGN治

疗组（2 0  m l / d静脉滴注）和多烯磷脂酰胆碱

（polyenphosphatidylcholine，PPC）注射液（肝得

健）对照组（10 ml/d静脉滴注），每组各60例，

基础治疗为门冬氨酸钾镁注射液和维生素等。2
周后SGN治疗组和对照组患者血清TBil分别下降

51.3%和39.0%、ALT下降80.0%和83.8%、AST下
降64.4%和63.9%，与治疗前相比差异均具有统计

学意义（P均＜ 0.01），但SGN组患者TBil降幅更

为显著（P ＜ 0.01）。

[临床应用共识-1] 1项多中心研究及2项单

中心研究显示，SGN对包含急慢性病毒性肝炎、

DILI、ALD和肝炎肝硬化等在内的混合肝病队列

疗效确切，能显著缓解肝损伤，改善临床症状，降

低患者血清TBil、ALT和AST等生化指标水平，其

降低TBil效果更为显著。（B1）
（二）SGN对急性黄疸型病毒性肝炎的疗效

延安大学医学院附属医院[7]
将162例急性黄疸型

病毒性肝炎患者[甲型肝炎病毒（hepatitis A virus，
HAV）、HBV、HEV感染等]随机分为治疗组84
例（SGN 20 ml/d）和对照组78例[还原型谷胱甘肽

（reduced glutathione，GSH） 1.2 g/d或多烯磷脂酰胆

碱注射液20 ml/d]，均联合复方甘草酸苷1.38～1.84 g/d
静脉滴注。治疗1个月后，治疗组患者症状改善和

肝功能恢复显著优于对照组（P均＜ 0.05），黄疸

消退更为显著（P ＜ 0.05）。提示SGN联用复方甘

草酸苷对急性黄疸型病毒性肝炎的肝细胞损伤有显

著保护作用。

聊城市第二人民医院
[8]
采用SGN（20 ml/d静脉

滴注）治疗急性黄疸型肝炎患者45例，并以甘草酸

二铵注射液（甘利欣）（30 ml/d静脉滴注）联合

门冬氨酸钾镁（20 ml/d静脉滴注）治疗30例作对

照。治疗2周后，SGN组患者血清TBil水平由基线

（101.24 ± 52.43）μmol/L降至（60.21 ± 20.11）μmol/L
（P ＜ 0.01），对照组由基线（97.54 ± 48.23）μmol/L
降至（80.62 ± 23.43）μmol/L（P ＜ 0.05），SGN
组患者黄疸恢复速度更快（P ＜ 0.01）；而治疗4
周后两组患者TBil均基本恢复正常。宁夏石嘴山市

一院
[9]
总结SGN联合异甘草酸镁治疗35例急性黄疸

型肝炎患者的总有效率以及血清TBil和ALT降低情

况，均显著优于GSH联合复方甘草酸苷注射液治疗

30例急性黄疸型肝炎患者的疗效（P均＜ 0.05）。

广西都安县医院
[10]
应用SGN治疗聚集性发病的甲型

急性黄疸型肝炎患者72例，与60例未加用SGN患者

相比，患者症状、血清TBil和转氨酶水平均得到更

为迅速和充分的改善（P均＜ 0.01）。

[临床应用共识-2] 4项单中心研究显示，SGN
联合甘草酸制剂可用于治疗HAV、HEV、HBV及

HCV感染等所致的急性黄疸型肝炎，有效改善临

床症状，降低血清TBil和ALT等生化指标水平，促

进病情恢复；其降低黄疸效果与相关临床研究中不

含SGN的组别比较，具有相对优势。（B1）
（三）SGN对慢性病毒性肝炎的疗效

由上海华山医院、瑞金医院、曙光医院、上

海市公共卫生中心及浦东新区传染病医院联合进行

的1项尚未发表的多中心随机开放试验《应用舒肝

宁注射液治疗慢性病毒性肝炎的疗效研究》显示，

在基础治疗相似的情况下，分别应用SGN和茵栀

黄注射液治疗CHB患者各50例，患者2 ULN ＜ 血
清ALT ＜ 10 ULN，2 ULN ＜ 血清TBil ＜ 5 ULN。结

果显示两组患者的症状和主要生化指标均较治疗前

显著改善（P均＜ 0.05），而总有效率差异无统计

学意义（分别为86%和82%，P ＞ 0.05），但SGN
组患者TBil降幅显著优于对照组（P ＜ 0.05），

分别由基线值（51.87 ± 21.13）μmol/L和（48.44 ± 
19.65）μmol/L）下降了64%和和44%。

南京市第二医院1项研究[11]
将95例CHB伴高胆

红素血症患者随机分为SGN治疗组和门冬氨酸钾镁

对照组，两组患者均联用复方甘草酸苷治疗。治

疗2周及4周后，两组患者血清TBil、DBil、ALT及
AST水平均较治疗前显著下降（P均＜ 0.01），且

SGN组患者降幅显著优于对照组(治疗2周时，P ＜ 
0.05；治疗4周时，P ＜ 0.01)。厦门市中医院[12]

对

80例CHB伴黄疸（肝胆湿热证）患者的治疗研究显

示，在两组均联用甘草酸二胺（250 ml/d静脉滴注4
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周）的基础上，SGN治疗组（20 ml/d静脉滴注）患

者血清TBil降低效果显著优于门冬氨酸钾镁注射液

对照组（20 ml/d静脉滴注）（P ＜ 0.05），差异有

统计学意义。

龙川县人民医院
[13]

将重度CHB患者根据数字

表法随机分为联合治疗组（SGN 10 ml/d +复方甘

草酸苷注射液100 mg/d）和对照组（仅复方甘草

酸苷注射液）各32例，基础治疗包括PPC和维生

素等。治疗3周后，两组患者血清TBil、ALT、

AST、凝血酶原活动度（prothrombin activity，
PTA）以及HA、LN、PC-Ⅲ和Ⅳ-C等肝纤维化指

标均较治疗前显著改善，且联合组患者疗效优于对

照组（P均＜ 0.05）。提示联用SGN和复方甘草酸

苷对重度CHB患者疗效优于单用复方甘草酸苷。

西宁市第一人民医院[14]
联用恩替卡韦（entecavir，

ETV）和SGN治疗62例CHB伴肝细胞性黄疸患者，

并与单用ETV而其他基础治疗方案相似的另62例患

者进行比较。治疗4周后两组患者血清TBil、DBil、
ALT和AST在治疗前后组内对比、治疗后组间对比

以及治疗的总有效率（分别为72.58%和37.10%），

差异均有统计学意义（P均＜ 0.01）。提示SGN和

ETV联用可有效地治疗重度CHB。
[临床应用共识-3] 1项多中心研究和4项单中

心研究显示，SGN可作为慢性病毒性肝炎，特别是

CHB伴黄疸患者综合治疗方案的重要组成之一。

与对照组相比，含SGN的方案能更为有效地改善患

者肝损伤，降低血清TBil、ALT和AST等生化指标

水平。（B1）
（四）SGN对胆汁淤积性肝病的治疗作用

甘肃省人民医院 [15]
联用SGN和熊去氧胆酸

（ursodesoxycholic acid，UDCA）治疗50例淤胆

型肝炎、单用UDCA治疗53例淤胆型肝炎患者，

两组总有效率分别为94%和83%，差异有统计学

意义（P ＜ 0.05）。开封市第二人民医院
[16]

对病

毒性肝炎（HBV、HAV、HCV或HEV感染）伴重

症淤胆型肝炎患者在常规保肝治疗和应用UDCA          
（10～15 mg·kg－1·d－1

）基础上，36例加用SGN 20 ml/d，
另37例加用丹参注射液20 ml/d，静脉滴注2个月。

治疗组和对照组患者总有效率分别为83.33%和

67.57%，差异有统计学意义（P ＜ 0.05）。治疗

组和对照组患者血清TBil由基线均值[（173.7 ± 
135.3）μmol/L和（171.2 ± 127.2）μmol/L]分别下

降了86.8%和78.7%（治疗组：P ＜ 0.01；观察组：

P ＜ 0.05），碱性磷酸酶（alkaline phosphatase，
ALP）、谷氨酰转肽酶（glutamyl transpeptidase，
GGT）、ALT和AST的降幅相近，治疗前后差异均

有统计学意义（P均＜ 0.05）。

黄石市中医院[17]
对56例病毒性肝炎伴重症淤胆

型肝炎患者，在给予UDCA、甘草酸二铵注射液及

门冬氨酸钾镁注射液等治疗基础上，分别给予SGN
（20 ml/d静脉滴注）和丹参注射液（20 ml/d静脉滴

注）治疗8周（各28例）。SGN治疗组和丹参注射液

组总有效率分别为86%和68%，差异有统计学意义

（P ＜ 0.05）。提示对于嗜肝病毒感染相关的重症

淤胆型肝炎，在以UDCA为基础治疗方案的同时，

加用SGN有助于促进胆汁淤积和肝脏炎症的消退。

[临床应用共识-4] 3项单中心研究显示，对

于淤胆型肝炎，特别是血清TBil ≥ 5 ULN的重症

淤胆性肝炎，在给予以UDCA为基础治疗方案的同

时，加用SGN有助于更好地促进胆汁和胆红素的排

泄，促进胆汁淤积的缓解及肝脏炎症的消退，促进

病情恢复。（B2）
（五）SGN对DILI的疗效

四川省肿瘤医院[18]
应用SGN（20 ml/d静脉滴

注10 d）治疗26例由化疗药物（阿霉素、环磷酰

胺、顺铂、5-氟尿嘧啶、紫杉醇、长春新碱、依托

泊苷、奥沙利铂、长春瑞和吉西他滨等）所致的轻

度肝损伤（1.26 ULN ＜ ALT ＜ 2.5 ULN）患者，

并与20例仅口服肌苷和维生素C的患者比较。结果

显示SGN组患者血清ALT水平改善程度显著优于对

照组（P ＜ 0.05）。按照我国2015版《药物性肝损

伤诊治指南》[19]
，该研究入选的病例属于“血清肝

脏生化指标异常”而非典型的肝细胞损伤型DILI
（通常要求血清ALT ≥ 3 ULN），但其结果仍提

示SGN对化疗药物所致肝脏生化指标异常具有一定

的改善作用。

原兰州军区兰州总医院
[20]

将62例晚期胃癌患

者随机分为两组，均接受DCF（多西他赛、顺铂和

氟尿嘧啶）方案化疗。其中31例在DCF化疗的同

时加用SGN，另31例静脉滴注维生素C作为对照。

DCF化疗8天后两组患者血清ALT和TBil水平均较

治疗前上升（SGN治疗组P ＜ 0.05；对照组P ＜ 
0.01），但SGN治疗组升幅显著低于对照组（P ＜ 
0.05）。两种治疗方案对DCF化疗相关DILI的防治

有效率分别为77.4%和38.7%，差异有统计学意义

（P ＜ 0.05），提示SGN对预防晚期胃癌患者DCF
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化疗相关的DILI颇有价值。

锦州市传染病医院
[21]

对164例抗结核药物相关

DILI患者随机给予SGN 6 ml/d或GSH 1.2 g/d静脉滴注3
周后，两组患者ALT由基线均值（326 U/L vs. 334 U/L）分

别下降了61.1%和30.2%（P均＜ 0.05），AST由基线

均值（226 U/L vs. 232 U/L）分别下降了53.1%和14.4%
（P均＜ 0.05）；总有效率分别为100%和87.9%，

差异有统计学意义（P ＜ 0.05），表明SGN防治抗

结核药物所致DILI效果显著。郓城县人民医院
[22]
将

60例DILI患者随机分为两组，治疗组患者联用SGN 
20 ml/d和GSH 1.8 g/d静脉滴注4周，对照组患者给

予甘草酸二胺注射液150 mg/d联用GSH 1.8 g/d静脉

滴注4周。SGN治疗组和对照组患者血清TBil自基线

（分别为101.2 μmol/L和100.5 μmol/L）的降幅在第2周
分别为70.16%和49.65%（P ＜ 0.01），第4周分别

为89.92%和78.91%（P ＜ 0.05），显示应用SGN组

患者TBil降幅优于甘草酸二铵组。

[临床应用共识-5] 4项单中心研究显示，SGN
能有效缓解或阻止肝毒性药物引起的肝脏生化指标

异常或肝损伤，降低血清TBil、ALT和AST水平，

有助于肿瘤化疗或抗结核治疗方案的顺利实施。

（B1）
（六）SGN对酒精性脂肪性肝病（alcoholic 

fatty liver disease，AFLD）和非酒精性脂肪性肝病

（nonalcoholic fatty liver desease，NAFLD）的疗效

南华大学附属医院 [23]
对22例AFLD和30例

N A F L D（现改称为代谢相关性脂肪性肝病，

MAFLD）患者给予SGN 20 ml/d静脉滴注，对另12例
AFLD和6例NAFLD患者给予甘草酸二铵注射液

（甘利欣）150 mg/d静脉滴注。治疗4周后，两组

患者血清TBil、ALT、AST、GGT、甘油三酯及总

胆固醇水平均较治疗前显著下降（P均＜ 0.01），

且SGN组患者指标降幅均显著优于甘利欣组（P均＜ 
0.01）。但由于对照组例数过少，该结论尚有待进

一步验证。

[临床应用共识-6] 1项小样本单中心研究

提示，SGN对AFLD和NAFLD可能具有降低血清

TBil、改善肝酶和血脂水平的效果，有待于进一步

扩大样本进行验证。（C2）
（七）SGN对肝硬化的疗效

荆州市第二人民医院[24]
联用SGN和腺苷蛋氨

酸（S-adenosyl methionine，SAMe）治疗40例肝

硬化伴黄疸的患者（病因包括CHB、自身免疫性

肝病、AFLD或NAFLD等），并与单用SAMe治疗

肝硬化伴黄疸的患者40例进行对比。结果显示，

联用SGN和SAMe对患者血清TBil、总胆质酸、

ALT及AST的改善幅度均优于单用SAMe（P均＜ 
0.05）。

[临床应用共识-7] 1项单中心研究显示，联用

SGN和SAMe治疗伴有黄疸的肝硬化患者，较单用

SAMe可能更有效地降低此类患者血清TBil和ALT
等生化指标水平，改善临床症状，促进病情恢复。

（C2）
（八）SGN对肝功能衰竭患者的疗效

广西中医药大学第一附属医院[25]
将HBV相关

慢加急性肝衰竭（acute-on-chronic liver failure，
ACLF；注：原文表述为慢性肝衰竭，但根据对疾

病特征的描述应为ACLF）患者随机分为观察组

（SGN 10 ml/d + 前列地尔10μg/d + 综合治疗）和

对照组（综合治疗）各30例。治疗4周后，两组患

者血清TBil均值分别由基线292.4 μmol/L和252.1 μmol/L
下降60.8%和32.2%（P ＜ 0.05）；ALT分别由基线

均值（239.7 U/L和212.0 U/L）下降74.7%和48.7%
（P ＜ 0.05）。以血清TBil和ALT下降2/3以上为

“显效”，下降超过1/2为“有效”，则显效率

分别为30.0%和16.7%，总有效率分别为73.3%和

46.7%，差异有统计学意义（P ＜ 0.05）。提示在

综合治疗基础上联用SGN和前列地尔，可显著提高

ACLF的疗效。

[临床应用共识-8] 1项单中心研究提示，以

SGN联合前列地尔作为肝功能衰竭患者内科综合治

疗方案的组成之一，可能有助于缓解临床症状，促

进血清TBil和ALT等肝脏生化指标的改善。（C2）
（九）SGN对梗阻性胆道疾病术后肝功能异

常的辅助治疗

兰州大学第一医院[26]
将161例梗阻性黄疸患者在

胆道梗阻解除术后分为两组，85例患者采用常规保

肝 + SGN治疗（20～30 ml/d静脉滴注），对照组76
例采用常规保肝治疗。治疗2周后，SGN组患者血

清TBil、DBil、ALP和ALT水平较对照组显著下降

（P均＜ 0.05），两组患者肝脏生化指标完全复常

率分别为54.1%和44.7%（P ＞ 0.05），总有效率

分别为95.2%和84.2%，差异有统计学意义（P ＜ 
0.05）。此外，SGN组患者外周血CD4+ T细胞、

CD4+/CD8+ T、NK细胞数均显著高于对照组（P均＜ 
0.05），而两组CD8+ T细胞差异无统计学意义（P ＞ 
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0.05）。提示梗阻性黄疸患者在胆道梗阻解除后加

用SGN有助于提高机体免疫力，促进肝功能恢复和

黄疸消退。

重庆市万州区第一人民医院
[27]

将92例急性梗

阻性化脓性胆管炎（acute obstructive suppurative 
cholangitis，AOSC）患者随机分为SGN治疗组和

对照组各46例，均在抗感染和支持治疗基础上进

行腔镜下胆囊切除及胆道探查术，SGN组患者于

术后第1天开始加用SGN 20 ml/d静脉滴注，治疗1周
后该组患者血清DBil和ALT水平显著低于对照组

（P均＜ 0.01）。术后随访1年，SGN组患者未见

结石残留等并发症，而对照组患者并发症发生率达

13.04%（P ＜ 0.05）。提示AOSC患者在腔镜下解

除胆道梗阻后加用SGN可促进术后肝脏生化指标改

善，有助于降低术后胆道并发症的发生率。

[临床应用共识-9] 2项单中心研究显示，梗阻

性黄疸或梗阻性化脓性胆管炎患者在应用腔镜解除

胆道梗阻后，给予抗感染等综合治疗的同时，加用

SGN可提高机体免疫力，调节炎症反应，保护肝细

胞，促进继发性肝损伤的恢复和肝脏生化指标的进

一步改善，降低胆道并发症。（B1）
（十）SGN对原发性肝癌经肝动脉栓塞化疗

术（transarterial chemoembolization，TACE）后肝

功能异常的治疗价值

兰州大学第一医院1项研究[28]
对60例原发性肝

癌患者给予奥沙利铂、5-氟尿嘧啶、表柔比星与碘

化油的乳化液局部栓塞化疗。TACE术后当日，30
例给予SGN 8 ml/d联合GSH 2.4 g/d静脉滴注，另30
例患者仅给予GSH，疗程为10 d。两组患者术后3 d
时ALT、AST、TBil和DBil较术前显著升高（P均＜ 
0.05），术后10 d时ALT、AST及TBil水平较术后

3 d显著降低（P均＜ 0.05），联用SGN和GSH患者

组患者降低更为显著（P均＜ 0.05）。

[临床应用共识-10] 1项单中心研究显示，原

发性肝癌患者经肝动脉栓塞化疗术（TACE）后及

时联用SGN和GSH，较单用GSH能更有效地预防或

缓解TACE治疗相关的肝损伤。（B1）
五、SGN的合理用药、不良反应和安全性

根据2018年版SGN说明书，不建议SGN用于

婴幼儿肝病患者。安徽省立医院1项调研
[29]

显示，

SGN的临床应用存在超适应证、溶媒剂量不足、给

药剂量不足、疗程不合理以及联合用药过多等不合

理使用现象。

根据上市后监测，SGN不良反应偶见或罕

见。广东省药品不良反应监测中心和广东省药理学

会于2015年1月《舒肝宁注射液上市后安全性再评

价总结报告》显示，SGN相关不良反应发生率极

低，为1.25‰～2.45‰，多为皮疹，偶见全身过敏

性反应。SGN说明书提及的相关不良反应包括：皮

肤过敏反应如各种皮疹；过敏性休克罕见；畏寒、

寒战、发热、疼痛、乏力等流感样反应；恶心、呕

吐、腹痛和腹泻等胃肠道反应；咳嗽、气喘和气促

等呼吸系统反应；血压升高、心律失常、心悸、胸

闷等心血管系统反应；头晕、头痛、麻木和抽搐等

神经精神系统反应；注射部位疼痛和静脉炎等。

[用药安全小结-1] 应加强对SGN临床合理用

药的管理，按说明书推荐的适应证、溶媒种类和剂

量用药，以确保SGN的临床疗效和用药安全性。

推荐用法为成人每次10～20 ml/d，10%葡萄糖注射

液250～500 ml稀释，静脉滴注；宜从较小剂量开

始，成人40～60滴/min，儿童10～20滴/min；症状

缓解后可肌肉注射，2～4 ml/d。
[用药安全小结-2] SGN应即配即用，不宜长

时间放置。SGN应单独静脉滴注或肌肉注射，不宜

与其他药物在同一容器中混合应用，在应用时间上

也应适当间隔，并注意观察药物相互作用。

[用药安全小结-3] 对SGN及其任何组分有过

敏或其他严重不良反应病史者，应禁用SGN。使用

过程中一旦发现SGN相关过敏反应，应及时停用，

并给予适当的抗过敏处理。

[用药安全小结-4] SGN应在有抢救条件的医

疗机构使用，以便在发生过敏性休克等罕见的严重

不良反应时能得到及时正确的救治。

[用药安全小结-5] SGN禁用于婴幼儿患者。

对于孕妇、儿童、老年人和体弱者，使用SGN也应

慎重。如确需使用，应加强监测。

六、总结和展望

中医学认为，正气不足是病毒性肝炎的发病

基础，感受疫毒之邪而发病，故解毒祛邪和扶正固

本是中医治疗病毒性肝炎的基本原则。SGN的5种
主要成分共同起到清热解毒、利湿退黄、益气扶正

和保肝护肝的功效，切合伴血清ALT和TBil等肝损

伤指标升高的急慢性病毒性肝炎的病因病机，故可

用于治疗急慢性病毒性肝炎。

另一方面，现代药理学研究显示茵陈中的绿原

酸具有解毒、消炎、利胆和抗纤维化等功效[30-33]
，
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栀子苷可抑制雷公藤苷和对乙酰氨基酚等所致肝毒

性
[34-35]

及酒精性肝脏脂肪变性等
[36]
，黄芩苷可调节

氧化应激和炎症反应及抑制对乙酰氨基酚、酒精、

内毒素、缺氧/复氧等诱导的肝损伤
[37-39]

，板蓝根提

取物（富含核苷类化合物、生物碱、氨基酸和微量元

素）可清热解毒、凉血利咽、提高免疫功能
[40]
，灵芝

多糖和灵芝三萜类化合物具有调节免疫、抗炎、抗

缺氧、调节糖脂代谢等功效，对包括肝脏在内的多

系统器官均可产生相应保护作用
[41-43]

。另有报道绿

原酸和灵芝多糖对肝癌细胞有抑制作用
[44-45]

。这些

研究提示上述多种成分的组合具有调节免疫、抑制

炎症反应、保护肝细胞、促进胆汁排泌、促使黄疸

消退及抑制肝纤维化等活性。

多项单中心临床研究和少量多中心临床研究

表明，基于上述各成分有机配伍的SGN，对急性或

慢性肝炎（含病毒性肝炎、药物性肝炎、胆汁淤积

性肝炎、酒精性肝炎、非酒精性脂肪性肝病等）、

肝硬化、肝功能衰竭等均具有不同程度的抗炎、保

肝和利胆等功效，且利胆退黄作用相对突出，总体

安全性良好。今后有必要在真实世界中开展更大样

本的多中心临床对照研究，以期进一步评估SGN对

肝病的临床疗效和安全性。
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