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金钱胆通颗粒治疗慢性乙型肝炎合并慢性胆囊炎
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【摘要】目的  观察金钱胆通颗粒治疗慢性乙型肝炎合并慢性胆囊炎肝胆湿热证的疗

效及安全性。方法  采用随机、双盲的方式将慢性乙型肝炎合并慢性胆囊炎患者分为金钱胆

通颗粒治疗组（试验组）和金钱胆通模拟剂组（对照组）。观察患者治疗前后疼痛评分、

肝功能、肝脏和胆囊超声及中医证候积分。结果  研究共纳入患者 120 例，试验组和对照组

各 60 例。治疗后，试验组患者疼痛评分明显下降，且低于对照组（P ＜0.05）；试验组患者

谷氨酸氨基转移酶（ALT）、碱性磷酸酶（ALP）、谷氨酰转肽酶（GGT）、总胆红素（TBil）、

乙肝表面抗原（HBsAg）水平较治疗前显著下降（P＜0.05），但 ALT、AST、ALP、GGT、

直接胆红素（DBil）、乙肝 e 抗原（HBeAg）水平与对照组差异无统计学意义（P ＞ 0.05），

仅 TBil 和 HBsAg 水平低于对照组（P＜0.05）。试验组 3 例由肝脏回声粗糙转为肝脏回声未

见明显异常，43 例由胆囊壁粗糙转为胆囊未见明显异常，试验组中医证候积分降低，且低

于对照组（P＜0.05），两组均无明显不良反应。结论  金钱胆通颗粒可改善慢性乙型肝炎合

并慢性胆囊炎患者肝胆湿热证临床症状、胆囊反射区疼痛，降低患者 TBiL 和 HBsAg 水平，

且安全性良好。
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【Abstract】Objective  To observe the efficacy and safety of Jinqian Dantong granules in the 
treatment of chronic hepatitis B complicated with chronic cholecystitis with damp-heat syndrome 
of liver and gallbladder. Methods  A randomized, double-blind experiment was conducted to divide 
patients with chronic hepatitis B combined with chronic cholecystitis into the Jinqian Dantong 
granules treatment group (the experimental group) and the Jinqian Dantong  simulant group (the 
control group). The pain scores, liver function, liver and gallbladder ultrasound and TCM syndrome 
scores of patients before and after treatment were observed. Results  A total of 120 patients were 
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included in the study, with 60 in each group. After treatment, the pain score of patients in the experimental 
group decreased significantly and was lower than that of the control group (P<0.05). The levels of alanine 
aminotransferase (ALT), alkaline phosphatase (ALP), glutamyltranspetidase (GGT), total bilirubin (TBil), and 
hepatitis B virus surface antigen (HBsAg) of patients in the experimental group were significantly lower than those 
before treatment (P<0.05), there was no significant difference in the levels of ALT, AST, ALP, GGT, direct bilirubin 
(DBil), and hepatitis B e antigen (HBeAg) between the experimental group and the control group (P>0.05), and 
only the levels of TBil and HBsAg in the experimental group were lower than those in the control group (P<0.05). 
Three people in the experimental group switched from rough liver echoes to liver echoes without obvious 
abnormalities, and 43 people switched from rough gallbladder wall to gallbladder without obvious abnormalities. 
The traditional Chinese medicine syndrome scores in the experimental group decreased and were lower than 
those in the control group (P<0.05), and there were no obvious adverse reactions in both groups. Conclusion  
Jinqian Dantong granules can improve clinical symptoms such as liver and gallbladder damp-heat syndrome and 
gallbladder reflex zone pain in patients with chronic hepatitis B combined with chronic cholecystitis, reduce TBiL 
and HBsAg levels, and have a favorable safety profile.

【Keywords】Jinqian Dantong granules; Chronic cholecystitis; Chronic viral hepatitis B; Clinical efficacy; 
Security; Randomized controlled trial

我国有慢性乙型肝炎（简称慢乙肝）患者约

8 600 万人 [1]，许多慢乙肝患者合并有慢性胆囊

炎，此类患者临床多以右胁肋部疼痛为主要表现。

金钱胆通颗粒主要由连钱草、金钱草、茵陈、虎

杖组成，有清利湿热、疏通肝胆的作用 [2]。现代

药理学研究表明其可通过促进非受体蛋白酪氨酸

磷酸酶（nonreceptor protein tyrosine phosphatase，

SHP）、 抑 制 胆 固 醇 7α 羟 化 酶（cholesterol 7 

alpha-hydroxylase，CYP7A1）的表达，从而抑制

胆汁酸的合成；并且增加胆盐输出泵（bile salt 

export pump，BSEP）表达促进胆汁酸转运，进而

改善胆汁淤积 [3]。金钱胆通颗粒组成当中连钱草

可增加胆汁中胆汁酸和卵磷脂含量，治疗胆固醇

型胆结石 [4]；金钱草的活性成分作用于三磷酸腺

苷的家族成员维持胆固醇的正常代谢，发挥利胆

的作用 [5]；茵陈可以在肝脏发挥抗炎、保护肝细

胞膜、增强微循环、防止肝细胞坏死、促进肝细

胞再生及增强肝脏解毒功能的作用，通过促进胆

囊收缩排泄胆汁发挥利胆作用 [6]；虎杖的有效成

分虎杖苷可激活核因子红细胞衍生 2 相关因子 2

（nuclear factor erythroid 2-related factor 2，Nrf2）

相 关 信 号 传 导 和 抑 制 核 因 子 κB（nuclear factor 

κB，NF-κB）发挥保肝作用 [7]。在此基础上，本

研究采用随机、双盲、对照试验，研究金钱胆通

颗粒治疗慢性乙型病毒性肝炎合并慢性胆囊炎肝

胆湿热证的疗效及安全性。

1  资料与方法

1.1  研究对象
1.1.1  诊断标准

慢乙肝诊断标准参考《慢性乙型肝炎防治

指南（2019 年版）》[8]：有乙肝或乙肝表面抗原

（hepatitis B surface antigen，HBsAg） 阳 性 史 超

过 6 个月，现 HBsAg 和（或）乙肝病毒的脱氧

核糖核酸（hepatitis B virus deoxyribonucleic acid，

HBV-DNA）仍为阳性者。

慢性胆囊炎诊断标准参考《中国慢性胆囊炎、

胆囊结石内科诊疗共识意见（2018 年）》[9] 和第

14 版《实用内科学》：B 超检查可见胆囊壁粗糙，

胆囊壁厚≥ 3 mm，可伴有胆囊结石或息肉，伴或

不伴右上腹疼痛。

中医辨证诊断标准参照《胆囊炎中医诊疗专

家共识》（2017 版）[10]、《胆石症中西医结合

诊疗共识》[11]、2002 版《中药新药临床研究指

导原则》[12] 中胆囊炎肝胆湿热证：右胁或右上

腹疼痛；口苦口干；恶心呕吐；身目发黄；疲劳

无力；腹胀满；小便短黄；大便不爽或秘结；舌

质红，苔黄或厚腻；脉弦滑数。

1.1.2  纳入与排除标准
纳入标准：①同时符合中西医诊断标准；

②近 2 周内出现上腹疼痛且疼痛程度视觉模拟

评分法（visual analogue scale，VAS）评分 [13] 为
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3 分＜VAS≤7 分； ③ 年 龄 在 18~65 周 岁， 性

别不限；④病情稳定，可接受药物治疗，无需

急诊外科治疗。排除标准 ：①经检查为急性胆

囊炎、胆囊穿孔、慢性萎缩性结石性胆囊炎、

慢性萎缩性胆囊炎等；②中医辨证合并脾胃阳

虚证和（或）每日大便次数大于 3 次的患者；

③ 有癌变倾向者；④慢性结石性胆囊炎合并胆

囊息肉且息肉直径大于 1 cm 者；⑤ 1 周内服用

治疗本病的中、西药物；⑥合并严重疾病及不

能合作者；⑦对药物成分过敏者；⑧不宜参加

临床试验者。

1.1.3  终止标准
①发生严重安全性问题；②双盲试验失败；

③病情加重需进一步治疗者。

1.2  研究设计
本研究采用随机、双盲、安慰剂平行对照的

试验方法，病例来源于 2021 年 7 月 1 日—2023

年 4 月 30 日在上海中医药大学附属曙光医院肝

病科进行慢乙肝合并慢性胆囊炎肝胆湿热证的患

者。本研究经上海中医药大学附属曙光医院伦理

委员会批准（伦理审批号：2021-937-12-02）。

1.2.1  样本量的计算
根 据 金 钱 胆 通 颗 粒 前 期 临 床 研 究 及 文 献

报 道 数 据， 对 照 组 患 者 胆 囊 炎 疼 痛 评 分 约 为

（4.50±2.50）分，试验组患者疼痛评分下降约 1.60

分，带入随机对照试验两样本均数比较的公式：

n= （Zα + Zβ）
2
∗ 2σ2

δ2

设定检验水准 α=0.05，检验效能（1-β） =0.9，

得出 n=49.48，按照失访率 20% 计算，共需入组

患者 124 例，治疗组与对照组各 62 例。

1.2.2  随机及盲法
由 SPSS 25.0 统计软件进行区组随机化生成

随机数字表，并制作相应数量的信封，把药物编

码置于信封，将患者按照 1 ∶ 1 的比例分成试验

组与对照组，在登记患者时依次打开信封，并根

据信封中包含的随机分配卡进行分组。药品包装

和盲底均由专人管理以确保随机化分组方案的进

行。金钱胆通颗粒剂和安慰剂均由贵州威门药业

股份有限公司生产，安慰剂的有效成分为金钱胆

通颗粒的 10%，其重量、颜色、气味、口味和包

装外观同金钱胆通颗粒。

1.3  治疗方法
试验组予金钱胆通颗粒（含连钱草、金钱草、

茵陈、虎杖、柴胡、蒲公英、醋香附、丹参、决明子、

乌梅，贵州威门药业股份有限公司，规格：8 g/ 袋，

批号：200805），一日 3 次，早餐、午餐和晚餐

后 1 h 各服用 1 袋；对照组予金钱胆通颗粒模拟

剂（金钱胆通颗粒模拟剂成分：糊精、天然焦糖

色素、柠檬黄、甜菊素、八乙酸蔗糖酯。制备方法：

分别准确称量天然焦糖色素、柠檬黄，加入适量

纯净水，搅拌溶解；准确称量糊精、甜菊素及八

乙酸蔗糖酯，将三者混匀；将已溶解的天然焦糖

色素、柠檬黄加入到混匀后的糊精、甜菊素及八

乙酸蔗糖酯中，制成软材，制粒，70℃烘干，粉碎，

干压，粉碎成颗粒，整粒，制成 1 000 g。贵州威

门药业股份有限公司，规格：8 g/ 袋）。疗程 4 周，

停药后观察 4 周。根据伦理审查要求，在观察结

束后予对照组 4 周的金钱胆通颗粒剂，进行胆囊

炎的治疗。

1.4  观察指标
1.4.1  主要疗效指标

由对接医生记录向患者随访每周的疼痛次

数及程度，VAS 评分量表主要由 1 条 100 mm 的

直线组成，该直线的一端表示“完全无痛”，另

一端表示“能够想象到的最剧烈的疼痛“或”疼

痛到极点”等。患者在这条线上相应的位置做标

记以代表他们体会到的当时的疼痛强烈程度，医

生计算疼痛总评分 = 程度评分 + 频度评分。其

中上腹疼痛症状发作程度评分 = 每周 VAS 评分

评分之和 /发作次数，频度评分 = 每周疼痛发作

次数 [13]。

1.4.2  次要疗效指标
① 肝 功 能 变 化 情 况： 丙 氨 酸 氨 基 转 移 酶

（alanine aminotransferase，ALT）、 天 门 冬 氨 酸

氨基转移酶（aspartate aminotransferase，AST）、

谷氨酰转肽酶（glutamyl transpeptidase，GGT）、

碱性磷酸酶（alkaline phosphatase，ALP）、总胆

红素（total bilirubin，TBil）、直接胆红素（direct 

bilirubin，DBil）、HBsAg、乙 肝 e 抗原（hepatitis 

B e antigen，HBeAg）；②中医症候评分：主症包

括右胁肋或右上腹痛、口苦、口干、恶心呕吐；

次症包括身目发黄、身重困倦、疲劳无力、脘腹

胀满、小便短黄、大便不爽或秘结。根据患者对

于症状的描述及医生的四诊进行打分，主症无、

×
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轻、中和重，分别记入 0、2、4、6 分；次症无、

轻、中和重，分别记入 0、1、2、3 分，所有分

数相加为中医证候积分 [10, 12]。

1.4.3  临床疗效 
疗程结束后，参照《中药新药临床研究指导

原则》[12] 及前期试验资料有关标准判定临床疗效。

①有效：疗效指数≥ 50%；②无效：疗效指数

＜50%。疗效指数采用《中药新药临床研究指导

原则》[12] 中尼莫地平法计算。疗效指数（%）=（治

疗前中医症状积分 - 治疗后中医症状积分）/治疗

前中医症状积分 ×100%。

1.5  统计学分析
所有数据采用 SPSS 26.0 统计软件进行分析。

服从正态分布的计量资料采用 sx ± 表示，进行 t
检验或配对 t 检验。不服从正态分布的计量资料

采用中位数和四分位数间距 [M（IQR）] 表示，

组间比较采用秩和检验。计数资料采用 n（%）

表示，比较采用卡方检验。以 P＜0.05 为差异有

统计学意义。

2  结果

2.1  一般情况
本试验共入组患者 124 例，治疗结束后，两

组均未见不良反应，试验组与对照组各脱落 2 例，

最终完成 120 例。试验组 60 例，男 40 例，女 20

例，平均年龄（42.50±1.39）岁。对照组 60 例，

男 44 例， 女 16 例， 平 均 年 龄（44.18±1.63）

岁。两组患者年龄、性别差异无统计学意义（P ＞
0.05）。

2.2  疼痛总评分比较
治疗后试验组患者疼痛评分较治疗前明显下

降（P＜0.05），且显著低于对照组（P＜0.05）。

具体见表 1。

2.3  肝功能比较
治疗后试验组患者的 ALT、ALP、GGT、TBil

较治疗前下降（P＜0.05）。治疗后试验组患者

TBil 低于对照组（P＜0.05），其余指标差异无统

计学意义（P＞0.05）。具体见表 2。

表1  治疗前后两组患者疼痛总评分比较（ sx ± ，分）

Table 1. Comparison of total pain scores between the two groups before and after treatment ( sx ± , points)

疼痛评分 试验组（n=60） 对照组（n=60） t P

治疗前 4.18±0.56 4.28±0.52 1.003 0.318

治疗后 2.63±0.91a 4.20±0.87 9.537 ＜0.001

注：与同组治疗前比较，aP＜0.01。

表2  治疗前后两组患者肝功能比较

Table 2. Comparison of liver function between the two groups before and after treatment

指标 试验组（n=60） 对照组（n=60） t/Z P

ALT（ sx ± ，U/L）

  治疗前   38.27±16.51 39.62±15.22 0.556 0.580

  治疗后   29.73±14.56a 35.13±21.63 1.769 0.082

AST（ sx ± ，U/L）

  治疗前   38.43±17.10 41.67±15.24 0.984 0.329

  治疗后   41.10±19.54 34.97±18.59a 1.702 0.094

ALP（ sx ± ，U/L）

  治疗前 106.95±35.45 97.70±30.73 1.485 0.143

  治疗后   89.77±28.55a 83.00（36.25） 0.233 0.816

GGT [M（IQR），U/L]

  治疗前   56.00（100.50） 56.50（82.25） 0.018 0.985

  治疗后   41.00（47.50）a 42.00（61.75） 0.790 0.429

TBil [M（IQR），μmol/L]

  治疗前   21.00（24.85） 27.05（26.45） 0.743 0.458

  治疗后   16.95（13.63）a 22.40（29.23） 2.900 0.004

DBil [M（IQR），μmol/L]

  治疗前     7.25（16.25）   7.00（9.70） 0.262 0.793

  治疗后     4.40（5.28）   5.50（10.28） 1.690 0.091

注：与同组治疗前比较，aP＜0.05。
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2.4  乙肝病毒学检测比较
治 疗 后 试 验 组 患 者 HBsAg 较 治 疗 前 下 降

（P ＜ 0.05），且试验组患者 HBsAg 低于对照组（P
表3  治疗前后两组患者乙肝病毒检测比较 [M（IQR）]

Table 3. Comparison of hepatitis B virus detection between the two groups before and after treatment [M (IQR)]
乙肝病毒检测 试验组（n=60） 对照组（n=60） Z P
HBsAg（IU/mL）

  治疗前 430.53（1 681.50） 750.50（1 562.96） 0.688 0.491

  治疗后 244.54（1 208.90）a 814.77（1 388.24） 2.299 0.022

HBeAg（S/CO）

  治疗前 0.43（0.26） 0.39（0.26） 0.063 0.950

  治疗后 0.39（0.23） 0.39（0.30） 0.947 0.343
注：与同组治疗前比较，aP＜0.05。

表4  治疗前后两组患者肝脏超声比较 [n（%）]

Table 4. Comparison of liver ultrasound between the 

two groups before and after treatment [n (%)]
肝脏超声表现 试验组（n=60） 对照组（n=60）

治疗前

  肝脏超声无殊   4（6.67）   0（0.00）

  肝脏回声增粗 56（93.33） 60（100.00）

治疗后

  肝脏超声无殊   7（11.67）   0（0.00）

  肝脏回声增粗 53（88.33） 60（100.00）

表5  治疗前后两组患者胆囊超声比较 [n（%）]

Table 5. Comparison of gallbladder ultrasound between 

the two groups before and after treatment [n (%)]
胆囊超声表现 试验组（n=60） 对照组（n=60）

治疗前

  胆囊无殊   0（0.00）   0（0.00）

  胆囊壁粗糙 58（96.67） 60（100.00）

  慢性胆囊炎   2（3.33）   0（0.00）

治疗后

  胆囊无殊 43（71.67）   7（11.67）

  胆囊壁粗糙 16（26.67） 53（88.33）

  慢性胆囊炎   1（1.66）   0（0.00）

表6  治疗前后两组患者中医证候积分比较（ sx ± ，分）

Table 6. Comparison of TCM syndrome scores between the two groups before and after treatment( sx ± , points)
中医证候积分 试验组（n=60） 对照组（n=60） t P
治疗前 8.62±5.57 10.07±5.56 1.377 0.171

治疗后 6.33±4.27a 10.00±5.22 7.932 ＜0.001

注：与同组治疗前比较，aP＜0.05。

表7  治疗后两组患者整体疗效比较 [n（%）]

Table 7. Comparison of the overall efficacy of the two groups of patients after treatment [n (%)]
疗效 试验组（n=60） 对照组（n=60） χ2 P
有效 38（63.33）   8（13.3） 31.727 ＜0.001

无效 22（36.67） 52（86.7）

＜0.05）。治疗后，两组患者 HBeAg 水平差异无

统计学意义（P＞0.05）。具体见表 3。

2.5  腹部超声比较
治疗后观察肝脏超声，试验组 3 例由肝脏回

声粗糙转为肝脏回声未见明显异常。对照组治疗

前后肝脏超声无变化。具体见表 4。

治疗后观察胆囊超声下表现，试验组 1 例

由慢性胆囊炎转为胆囊壁粗糙，43 例由胆囊壁

粗糙转为胆囊未见明显异常。对照组治疗后 7

例由胆囊壁粗糙转为胆囊未见明显异常。具体

见表 5。

2.6  中医证候积分比较
治疗后试验组患者症状改善较明显，中医证

候积分较治疗前下降（P＜0.05），且低于对照组

（P＜ 0.05）。对照组治疗前后症状无明显改善（P
＞0.05）。具体见表 6。

2.7  两组患者整体疗效比较
治疗后试验组 38 例有效，有效率为 63.33%。

对照组 8 例有效，有效率 13.33%。试验组总有效

率高于对照组（P＜0.05）。具体见表 7。

2.8  不良反应
试验过程中 , 两组患者均未发生不良反应。

3  讨论

慢性乙肝在我国有较高的发病率，临床可见大

量合并慢性胆囊炎的患者，并且可能是慢性肝炎迁

延不愈的原因之一。胆红素代谢异常是胆囊炎发生

的重要原因之一，肝细胞具有代谢胆红素的功能，

肝性黄疸患者其血清胆红素越高，肝细胞损害越重，

因而产生胆红素代谢异常 [14- 15]。而胆囊是接纳这种
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代谢物的器官，其胆汁的理化特性，不仅直接影响

胆囊的功能，而且还将导致囊壁粘膜的病理性改变，

这种改变也是继发细菌感染的重要因素 [16]。综上所

述，肝病合并胆囊炎的发生同胆红素代谢、排泌、

贮存有密切关系，胆囊炎的诊治是与原发性肝病的

诊治密不可分的。在肝病合并胆囊炎的问题上，两

者各为因果，治疗时应同时兼顾。

金钱胆通颗粒是我国著名肝、胆、肾结石专

家王长根教授从医 50 余年的临床经验方。金钱

胆通颗粒由连钱草、金钱草、茵陈、虎杖、柴胡、

蒲公英、醋香附、丹参、决明子、乌梅组成，具

有清利湿热、疏通肝胆、止痛排石的功能，用于

胆石症肝胆湿热于少阳胆腑之胁痛。痛在右胁，

固定不移，或继发绞痛，上引肩背，便秘尿黄，

甚至身目俱黄发热，舌质暗红 , 苔厚腻或黄腻，

脉弦滑或弦紧。根据临床应用研究，金钱胆通颗

粒治疗胆石症的总有效率高达 90%[17]。

本研究结果显示，金钱胆通颗粒可显著改善慢

乙肝合并慢性胆囊炎患者的右胁肋部不适和超声下

胆囊炎症。在改善肝功能方面亦有部分疗效，这可

能与胆道疏通后炎症的好转有关。提示金钱胆通颗

粒在治疗慢乙肝合并慢性胆囊炎方面有一定潜力。

此外，金钱胆通颗粒联合恩替卡韦治疗慢乙肝合并

胆囊炎患者或许还可以改善其 HBsAg，这可能与胆

囊炎症的改善以及中药成分对人体的免疫提高有关

系，但因本临床研究样本量限制等客观原因尚无法

完全证实，有待深入研究。
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