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摘　 要　 目的:评价苦黄注射液用于病毒性肝炎湿热内蕴证的有效性、经济性。 方法:数据库检索苦黄注射液与舒肝宁注射液治

疗病毒性肝炎的临床研究,通过网状 Meta 分析方法评估两者的临床疗效,并通过最小成本法评价两者的经济性。 结果:本研究共

纳入文献 22 篇。 网状 Meta 分析结果发现,苦黄注射液与舒肝宁注射液的疗效基本一致。 最小成本法结果表明,苦黄注射液的日

用药费用(42. 52 元)低于舒肝宁注射液(323. 80 元)。 结论:苦黄注射液用于病毒性肝炎湿热内蕴证的疗效与舒肝宁注射液基本

一致,而成本低于舒肝宁注射液,具有经济学优势。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

evaluate
 

the
 

efficacy
 

and
 

economy
 

of
 

Kuhuang
 

injection
 

for
 

viral
 

hepatitis
 

with
 

damp
 

heat
 

syndrome.
 

METHODS:
 

The
 

database
 

was
 

retrieved
 

for
 

the
 

clinical
 

research
 

of
 

Kuhuang
 

injection
 

and
 

Shuganning
 

injection
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

viral
 

hepatitis,
 

the
 

clinical
 

efficacy
 

was
 

evaluated
 

by
 

the
 

network
 

Meta-analysis
 

method,
 

and
 

the
 

economical
 

efficiency
 

was
 

evaluated
 

by
 

the
 

minimum
 

cost
 

method.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

22
 

articles
 

were
 

included
 

in
 

this
 

study.
 

Network
 

Meta-analysis
 

showed
 

that
 

the
 

efficacy
 

of
 

Kuhuang
 

injection
 

and
 

Shuganning
 

injection
 

were
 

basically
 

the
 

same.
 

Results
 

of
 

the
 

minimum
 

cost
 

method
 

showed
 

that
 

the
 

daily
 

drug
 

cost
 

of
 

Kuhuang
 

injection
 

(42. 52
 

yuan)
 

was
 

lower
 

than
 

that
 

of
 

Shuganning
 

injection
 

(323. 80
 

yuan).
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

efficacy
 

of
 

Kuhuang
 

injection
 

for
 

viral
 

hepatitis
 

with
 

damp
 

heat
 

syndrome
 

is
 

basically
 

the
 

same
 

as
 

Shuganning
 

injection,
 

yet
 

the
 

cost
 

is
 

lower
 

than
 

Shuganning
 

injection,
 

which
 

has
 

economic
 

advantages.
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　 　 目前,对于病毒性肝炎,临床多采用保肝、利胆制剂辅助

抗病毒制剂联合治疗,如甘草酸二铵、水飞蓟宾、还原型谷胱

甘肽、熊去氧胆酸、腺苷蛋氨酸、苦黄注射液和舒肝宁注射液

等。 苦黄注射液处方由苦参、大黄、茵陈、柴胡和大青叶 5 味

中药组成,源于医圣张仲景所著《伤寒论》中的降黄经典名方

“茵陈蒿汤”,经现代中医治疗肝病泰斗邹良才改良而得,去毒

性成分栀子加苦参、柴胡、大青叶,主治湿热黄疸,也用于各种

病毒性肝炎。 舒肝宁注射液也源于“茵陈蒿汤”,由茵陈、栀

子、板蓝根、灵芝提取物和黄芩苷组成,可用于急慢性病毒性

肝炎。 因此,苦黄注射液与舒肝宁注射液的适应证和临床应

用均具有相似性。 目前,苦黄注射液上市多年,尚无药物经济

学评价研究,本研究拟从医疗卫生角度比较苦黄注射液与舒

肝宁注射液治疗病毒性肝炎的经济性及有效性。

1　 资料与方法

1. 1　 纳入与排除标准

(1)纳入标准:患者符合病毒性肝炎湿热蕴结证诊断标

准;研究药物为注射液剂型;结局指标含有临床有效率;疗程

为 4 周或 30
 

d。 (2)排除标准:非临床文献、非研究药品的文

献、单臂研究的临床文献;会议摘要、撤稿文献、重复文献;患
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者有其他并发症,研究对象为重症患者、新生儿、儿童、妊娠患

者的文献;数据缺失的文献。
1. 2　 文献检索方法

综合检索中国知网、万方数据库和维普数据库,时间为建

库至 2021 年 12 月。 对主题词“苦黄注射液”和“舒肝宁注射

液”分别进行检索。
1. 3　 文献筛选及数据提取

由 2 名独立研究人员按照纳入与排除标准背靠背筛选文

献,对于不确定的文献,由 2 名筛选人员协商确定是否纳入。
根据统一设计的 Excel 文献提取表提取文献数据,内容包括患

者基线数据和结局指标。
1. 4　 文献质量评估

参考 Cochrane 系统评价员手册推荐的 RCT 的偏倚风险评

估工具进行文献质量评估,偏倚风险评估工具主要包括随机

法、盲法、分配隐藏、结果数据完整性、结果选择性报告和其他

偏倚 6 个维度。
1. 5　 统计学方法

采用 Stata
 

15. 1 软件进行网状 Meta 分析,使用风险比

(RR)及 95% CI 作为结局指标。 P < 0. 05 为差异有统计学

意义。
1. 6　 药物经济学评价

1. 6. 1　 干预措施:研究组为苦黄注射液联合常规治疗,对照

组为舒肝宁注射液联合常规治疗。 其中苦黄注射液的疗程为

28 或 30
 

d,日剂量为 30 ~ 60
 

mL,本研究所采用的剂量为加权

所得剂量;舒肝宁注射液的疗程为 28 或 30
 

d, 日剂量为

20
 

mL。
1. 6. 2　 成本数据来源:本研究采用医疗卫生体系视角,在临

床研究报告中,舒肝宁注射与苦黄注射液的不良反应多数为

轻至中度,且停药后即可恢复,故不考虑不良反应治疗成本。
此外,直接非医疗成本差异较大,难以进行准确计算,且其占

总成本比例较小,故测算成本时将其忽略。 因此,本研究的成

本测算只包含苦黄注射剂与舒肝宁注射剂临床用药方案的药

品成本,成本来自药智网(https: / / www. yaozh. com / )2021 年各

省份的中标平均价。
1. 6. 3　 药物经济学评价方法选择:为了实现医疗卫生资源的

合理配置和高效利用,促进人群健康状况的进一步改善,本研

究采用医疗卫生体系视角开展药物经济学评价。 根据网状

Meta 分析结果,选择合适的药物经济学评价方法。 如果苦黄

注射液与舒肝宁注射液治疗病毒性肝炎湿热蕴结证效果的差

异有统计学意义,则选择成本-效果分析法;若苦黄注射液与舒

肝宁注射液治疗病毒性肝炎湿热蕴结证效果的差异无统计学

意义,则选择最小成本分析法。
1. 6. 4　 敏感性分析:由于市场经济和国家医改政策的调整,
药品价格可能发生变化,因此本研究的不确定性因素为药品

成本。 采用单因素敏感性分析评价药物经济学研究结果的稳

健性。 敏感性分析的因素主要包括苦黄注射液与舒肝宁注射

液的药品价格。 根据各省市中标价格,选取苦黄注射液与舒

肝宁注射液的药价上下浮动 20%。

2　 结果
2. 1　 文献筛选结果及纳入文献的基本特征

通过数据库检索初始检索到 2
 

542 篇文献,根据纳入与排

除标准,最终纳入符合标准的临床研究文献 22 篇,见图 1。 纳

入文献的基本特征见表 1。

图 1　 文献筛选流程

Fig
 

1　 Literature
 

screening
 

flow
 

chart

2. 2　 文献质量评价
 

有 15 篇文献说明了采用随机方法,但是仅有 2 篇说明了

具体的随机方法;所有研究的结果数据均完整。 纳入研究的

风险偏倚评价见图 2。

图 2　 纳入研究的风险偏倚评价

Fig
 

2　 Risk
 

bias
 

evaluation
 

of
 

included
 

literature

2. 3　 网状 Meta 分析的结果

对 22 篇文献进行网状 Meta 分析。 在网状 Meta 分析中,
森林图可呈现各研究的比较结果及合并结果。 模型选择苦黄

注射液为疗效基线(RR = 1)进行展示。 本研究共检索到 3 篇

苦黄注射液与舒肝宁注射液直接比较的研究,结果显示,苦黄

注射液与舒肝宁注射液的临床疗效比较,差异无统计学意义

(RR= 1. 01,95%CI= 0. 91~ 1. 12,P>0. 05),见图 3。
2. 4　 药物经济学分析

2. 4. 1　 最小成本分析:根据网状 Meta 分析结果,苦黄注射液

与舒肝宁注射液临床疗效的差异无统计学意义(P>0. 05),故
本研究通过最小成本法进行药物经济学分析。 通过纳入的文

献获得 2 种注射液的用法与用量,其中苦黄注射液的日剂量

为 30 ~ 60
 

mL,按照文献纳入的患者数量进行加权计算,若范

围用药则采用中位数,最后经计算得到苦黄注射液日剂量为

42. 23
 

mL。 纳入文献中舒肝宁注射液的日剂量均为 20
 

mL。
分析结果显示,苦黄注射液治疗病毒性肝炎患者的日费用为
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　 　 　 　 表 1　 纳入文献的基本特征

Tab
 

1　 General
 

characteristics
 

of
 

included
 

literature

文献
病例数

研究组 对照组
平均年龄 / 岁 年龄跨度 / 岁 性别比

(男性 ∶ 女性)
干预措施

研究组 对照组
疗程 / d

邱赏赐等(2013 年) [1] 76 56 — 16~ 70 1. 59 ∶ 1 苦黄注射液 舒肝宁注射液 28
伍慧丽等(2009 年) [2] 44 50 40. 95 18~ 63 1. 85 ∶ 1 苦黄注射液 舒肝宁注射液 28
李广明(2012 年) [3] 60 60 42. 3 19~ 65 3. 22 ∶ 1 苦黄注射液 舒肝宁注射液 28
刘宁静等(1997 年) [4] 38 38 37. 6 15~ 68 3. 22 ∶ 1 苦黄注射液 常规治疗 30
林厚基等(1996 年) [5] 40 40 — 16~ 60 — 苦黄注射液 常规治疗 28
刘娟等(2019 年) [6] 25 25 70. 56 18~ 75 1. 12 ∶ 1 苦黄注射液 甘草酸二铵注射液 28
冼建中等(1999 年) [7] 40 40 39. 68 17~ 64 4 ∶ 1 苦黄注射液 甘草酸二铵注射液 30
肖国强等(2003 年) [8] 30 30 33 — 3 ∶ 1 苦黄注射液 茵栀黄注射液 28
王慕琪等(1996 年) [9] 131 95 — 22~ 63 1. 97 ∶ 1 苦黄注射液 茵栀黄注射液 30
王文娟(1996 年) [10] 60 58 41. 6 17~ 67 6. 87 ∶ 1 苦黄注射液 茵栀黄注射液 30
耿民新(1995 年) [11] 34 31 32. 3 12~ 62 3. 33 ∶ 1 苦黄注射液 茵栀黄注射液 28

34 35 31. 7 12~ 52 3. 06 ∶ 1 苦黄注射液 门冬氨酸钾镁注射液 30
张玲等(2011 年) [12] 80 80 31. 5 — 1. 71 ∶ 1 苦黄注射液 门冬氨酸钾镁注射液 30
李琪波(2003 年) [13] 120 122 31. 5 — — 苦黄注射液 门冬氨酸钾镁注射液 30
叶军(1998 年) [14] 70 70 39. 5 16~ 65 4 ∶ 1 苦黄注射液 门冬氨酸钾镁注射液 28
刘红(1995 年) [15] 50 40 27. 95 17~ 63 4 ∶ 1 苦黄注射液 门冬氨酸钾镁注射液 30
张丽虹等(2013 年) [16] 18 18 42 32~ 65 — 舒肝宁注射液 常规治疗 28
吴祥福等(2010 年) [17] 30 30 43. 5 25~ 70 1. 73 ∶ 1 舒肝宁注射液 甘草酸二铵注射液 28
迪军荣等(2007 年) [18] 32 20 — 30~ 68 3. 33 ∶ 1 舒肝宁注射液 茵栀黄注射液 28
李满容等(2009 年) [19] 40 40 38. 5 18~ 59 1. 85 ∶ 1 舒肝宁注射液 茵栀黄注射液 28
宋宝君(2008 年) [20] 60 60 37. 55 — 1. 5 ∶ 1 舒肝宁注射液 门冬氨酸甲镁注射液 30
肖志鸿等(2009 年) [21] 40 40 32. 07 27~ 46 2. 81 ∶ 1 舒肝宁注射液 门冬氨酸甲镁注射液 28
陈曙红等(2011 年) [22] 49 50 — 17~ 52 1. 91 ∶ 1 舒肝宁注射液 门冬氨酸甲镁注射液 28
　 　 注:“—”表示无相关数据。

Note:“—”
 

indicates
 

no
 

relevant
 

data.

图 3　 临床疗效比较的网状 Meta 分析森林图

Fig
 

3　 Network
 

Meta-analysis
 

on
 

comparison
 

of
 

clinical
 

efficacy

42. 52 元,28
 

d 治疗总费用为 1
 

190. 56 元;舒肝宁注射液的日

费用为 323. 8 元,28
 

d 治疗总费用为 9
 

066. 40 元。 苦黄注射液

与舒肝宁注射液组方案的成本数据见表 2。
表 2　 苦黄注射液组与舒肝宁注射液组方案的成本数据

Tab
 

2　 Cost
 

data
 

of
 

Kuhuang
 

injection
 

group
 

and
 

Shuganning
 

injection
 

group
组别 单位剂量成本 / 元 日用药费用 / 元 疗程 / d 治疗总费用 / 元
苦黄注射液组 1. 01 42. 52 28 1

 

190. 56
舒肝宁注射液组 16. 19 323. 80 28 9

 

066. 40

2. 4. 2　 敏感性分析:假设苦黄注射液与舒肝宁注射液的单位

成本上下浮动 20%,计算日用药成本与 28
 

d 疗程用药成本,结
果见表 3。 由敏感性分析结果可见,当苦黄注射液的单位成本

上浮 20%,同时舒肝宁注射液的成本下浮 20%,苦黄注射液组

的日用药成本、28
 

d 疗程用药成本仍然低于舒肝宁注射液组。
因此,敏感性分析证明药物经济学分析结果比较稳定。

表 3　 敏感性分析变动结果

Tab
 

3　 Sensitivity
 

analysis
 

of
 

variation
 

results
治疗方案 单位剂量成本变化 日用药成本 / 元 28

 

d 疗程用药成本 / 元
苦黄注射液 上浮 20% 51. 02 1

 

428. 56
下浮 20% 34. 01 952. 28

舒肝宁注射液 上浮 20% 388. 56 10
 

879. 68
下浮 20% 259. 04 7

 

253. 12

3　 讨论
我国病毒性肝炎的流行数据显示,我国乙肝病毒表面抗原

的全人群流行率为 5% ~ 6%,其中慢性乙型肝炎( CHB)患者为

2
 

000 万~3
 

000 万例[23] ;另外,约有 560 万人感染丙型肝炎病

毒,若考虑高危人群和高发地区,估计病例约达 1
 

000 万

例[24] 。 病毒性肝炎是临床感染科较为常见的传染病,其发病

机制复杂,主要是由于肝炎病毒的入侵造成机体细胞因子、细
胞免疫、氧自由基、内毒素调节紊乱,导致肝细胞充血肿胀、炎
症坏死、肝功能崩溃[25] 。 病毒性肝炎不仅影响患者身体健康,
还带来了巨大的经济负担,如 2015 年江苏省接受丙型病毒性

肝炎传统疗法和新疗法患者的单疗程价格即占当年家庭平均

年消费水平的 59. 82%和 62. 92% [24] 。
苦黄注射液由“茵陈蒿汤”去栀子,加苦参、大青叶、柴胡

组方而成,其中苦参具有清热燥湿的功效;大青叶可清热解毒,
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抗病毒作用较强;柴胡具有疏肝解郁、保肝利胆的作用;全方共

奏清热利湿、疏肝退黄之效。 既往研究结果显示,苦黄注射液

能够有效改善病毒性肝炎患者丙氨酸转氨酶、天冬氨酸转氨酶

水平,加快胆汁排泄,有效缓解血清总胆红素水平升高[26-28] 。
本研究采用网状 Meta 分析法评估苦黄注射液与舒肝宁注射液

的疗效,由于临床疗效数据是在不同的临床研究条件下评估所

得,为提高结论的可靠性,本研究在苦黄注射液与舒肝宁注射

的临床研究或相关文献筛选过程中,严格控制受试者的年龄、
性别比、病情等基线特征,因此,本研究结论在一定程度上能反

映苦黄注射液与舒肝宁注射在病毒性肝炎治疗中的疗效。 本

研究结果显示,苦黄注射液的治疗效果与舒肝宁注射液基本一

致,但其经济性相对较好,为较优的治疗方案,单因素敏感性分

析结果验证了该结论的稳定性。
由于病毒性肝炎的现状,研究所需的数据、信息的可获得

性,以及检索文献的局限性,本研究的结果可能存在以下局限

性:(1)本研究有效性研究文献并非均来源于头对头研究,本
研究还通过常规治疗、甘利欣注射液、门冬氨酸钾镁注射液、茵
栀黄注射液等作为间接比较臂进行网状 Meta 分析。 因此,证
据可能会难以保证患者人群基线可比,导致随机特性被破坏,
最终导致结果出现偏倚[29] 。 (2)本研究的目的仅在于评价相

同条件下苦黄注射液与舒肝宁注射液的有效性、经济性,因此,
成本计算仅包括 2 种药品的直接支出成本,而未包括联合用药

成本和住院成本、护理成本等。 需要注意的是,临床研究中报

告的不良反应多数为轻至中度,且停药后即可恢复,故不详细

考虑不良反应治疗成本。 (3)本研究中所有文献以及数据均

来源于我国患者人群。 因此,本研究中苦黄注射液与舒肝宁注

射液的经济性结果可能难以外推至国外医疗卫生体系,但可结

合各国各地区实际,修改相关参数,达到外推本研究结果的

目的。
综上所述,对于病毒性肝炎患者,在常规治疗基础上分别

应用苦黄注射液与舒肝宁注射液的疗效相当。 与舒肝宁注射

液相比,病毒性肝炎患者使用苦黄注射液更具有经济性。 由于

纳入文献的质量欠佳,上述结论还需要多中心、大样本、高质量

的研究进一步验证。
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