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药物性肝衰竭患者的临床分型
及生物化学指标的差异

雷创杰, 吴柳萍（汕头市潮阳区大峰医院 临床药学室，广东 汕头 515154）

摘要：目的 探讨药物性肝衰竭患者的临床分型及生物化学指标的差异。方法 选取2010年3月至2017
年3月在本院治疗的102例药物性肝衰竭患者为研究对象，回顾性分析患者的病例信息，包括性别、

年龄、原发疾病、症状体征及用药情况，并分析治疗有效患者与未愈患者各生物化学指标的差异。结

果 药物性肝衰竭大多是由中成药（46/102，45.0%）及抗结核药（27/102，26.4%）引起。肝衰竭类型

中以肝细胞型最常见（64/102，62.74%），胆汁淤积型次之（28/102，27.45%）。治疗有效组患者的

ALB水平显著高于未愈患者（t = 0.254，P = 0.001），血清TBA、TBil、DBil和PT水平均低于未愈患

者，差异均有统计学意义（t = 0.341、0.256、0.413、0.510，P ＜ 0.001）。结论 药物性肝衰竭临床类

型多样，临床治疗有效者与未愈者的生物化学指标存在差异，值得临床给予关注。
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Clinical types and biochemical indexes in patients with drug-induced liver failure
LEI Chuang-jie, WU Liu-ping (Department of Clinical Pharmacology, Shantou Chaoyang Dafeng District 
Hospital, Shantou 515154, Guangdong Province, China)
Abstract: Objective To investigate the different types and biochemical indexes in patients with drug-
induced liver failure. Methods Total of 102 cases with drug-induced liver failure patients in our hospital 
from March 2010 to March 2017 were selected. The information of the patients were recorded, including 
gender, age, primary disease, symptoms and signs, drug use and related laboratory indicators. The differences 
of biochemical indexes between patients in effective group and unrecovered group were compared. Results 
Most drug-induced liver failure were caused by proprietary Chinese medicines (46/102, 45.0%) and anti-TB 
drugs (27/102, 26.4%). Among all types of liver failure, the most common was hepatocellular type (64/102, 
62.74%) and the second is cholestatic type (28/102, 27.45%). The ALB level of patients in effective group 
was significantly higher than that in unrecovered group (t = 0.254, P = 0.001). The serum levels of total bile 
acid (TBA), direct bilirubin (DBil) and prothrombin time (PT) of patients in effective group were significantly 
lower than those in unrecovered group (t = 0.341, 0.256, 0.413, 0.510; P ＜ 0.001). Conclusion The clinical 
types of drug-induced liver failure were various, and the biochemical indexes of patients in effective group  
were different from those in unrecovered group, which is worthy of being paid attention.
Key words: Liver failure, drug induced; Clinical features; Liver function

药物性肝损伤（drug-induced liver injury，
DILI）是指由各类处方或非处方的化学药物、生物

制剂、传统中药、天然药、保健品、膳食补充剂

及其代谢产物乃至辅料所诱发的肝功能损伤，亦称

药物性肝病[1]。药物性肝衰竭是药物性肝损伤的严

重化或终期，可导致肝脏合成、解毒、排泄和生物

转化等功能发生严重障碍或失代偿，出现以凝血功

能障碍、黄疸、肝性脑病和腹水为主要表现的临床

综合征，轻者停药后可自行恢复，重者可能危及生
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命，需积极治疗，其具体表现形式多样，早期不

易发现[2]。药物性肝损伤发病率和严重程度的相关

因素主要包括遗传因素、年龄、性别、基础疾病、

药物服用情况及环境因素。同时服用多种药物也是

引起药物性肝损伤的常见原因。目前，我国已进入

老龄化社会，老年人器官功能退化，加之现代疾病

种类多，各种生物制剂和新药不断出现且被广泛应

用，由药物引起的肝衰竭越来越普遍[3]。到目前为

止，约1100多种药物具有潜在肝毒性，可直接或间

接导致肝衰竭，而严重的药物不良反应也会加剧肝

损伤[4]。此外，食品添加剂或中草药也可能导致肝
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衰竭[5]。在全球所有药物不良反应中，药物性肝损

伤的发生率高达8%，是引起肝功能衰竭的重要原

因[6]。本研究旨在探讨药物性肝衰竭患者的临床特

点及相关干预指标，现将结果报道如下。

1 资料与方法

1.1 研究对象  选取2010年3月至2017年3月于汕头市潮

阳区大峰医院治疗的由药物引起的肝衰竭患者102例
为研究对象，其中男性45例，女性57例；年龄10～86
岁，平均（55.32 ± 9.61）岁，中位年龄为56岁。回顾

性分析患者的病例信息，包括性别、年龄、原发疾

病、症状体征、用药情况以及相关实验室指标。研

究对象均确诊为药物性肝衰竭；排除标准为：患者

在服药前已出现肝功能损伤，或者在停药后半个月

内仍出现肝损伤症状，患者在停药后肝脏各项指标

异常升高且不能迅速恢复，患者有导致肝损伤的其

他病因或疾病的临床证据。

1.2 诊断标准  药物性肝衰竭的诊断及疗效判定参照

《药物性肝损伤诊治指南》（2015年版）和2012年
《肝衰竭诊治指南》

[7,8]，全部病例均排除病毒性肝

炎基础且符合药物性肝衰竭的诊断。药物性肝损伤

的诊断标准：①发病前有明确的服药史；②用药后

肝功能检查ALT或TBil单项升高，且有1项超过2倍
正常值；③排除甲型、乙型、丙型、丁型及戊型肝

炎，排除巨细胞病毒性肝炎、EB病毒性肝炎、酒

精性肝炎及脂肪肝等；④排除心功能不全或其他原

因所致的肝功能损伤。在DILI基础上出现肝脏功能

衰竭可诊断为药物性肝衰竭。

1.3 药物性肝损伤分型  根据中华医学会制定的标

准
[9]，药物性肝损伤可分为3种类型：当患者ALT高

于正常值的2倍，且ALT的活动度高于ALP活动度的

5倍时为肝细胞损伤型；当ALP高于正常值的2倍，

且ALT活动度低于ALP活动度2倍时为胆汁淤积型；

ALT和ALP均高于正常值2倍，且ALT活动度在2～5
间为混合型。药物性肝衰竭可分为急性肝衰竭和亚

急性肝衰竭。

1.4 疗效判断  有效：各项肝功能损伤症状好转或根

除，具体表现为ALB、TBil、总胆汁酸（total bile 
acids，TBA）和DBil等肝功能酶谱均有好转，各项

指标下降到正常范围内或较之前有明显好转；未

愈：未达到治疗标准，例如肝功能在治疗前后无明

显变化，或病情急剧恶化，患者终止治疗。

1.5 统计学方法  采用SPSS 20.0软件进行数据分析，

计数资料以百分比表示，采用χ2检验；计量资料以

x  ± s表示，采用t检验。以P ＜ 0.05为差异有统计

学意义。

2 结果

2.1 患者的临床表现  102例患者中84例（82.3%）

出现黄疸，23例（22.5%）出现肝性脑病，66例
（64.7%）出现腹水，88例（86.3%）出现食欲不

振。

2.2 引起药物性肝衰竭常见药物及临床分型  本研

究的102例患者中，以肝细胞型最常见（64例，

62.74%），其次是胆汁淤积型（28例，27.45%），

见表1。
2.3 治疗有效组与治疗未愈组患者临床指标的比较  
本次研究的102例患者治疗后有效93例（91.11%），

未愈9例（8.89%），其中包括3例因病情危重自动

出院的患者，病死2例。治疗有效组患者的ALB水

平显著高于未愈患者（t = 0.254，P = 0.001），血清

TBA、TBil、DBil和PT均低于未愈患者，差异均有

统计学意义（t = 0.341、0.256、0.413、0.510，P ＜ 
0.001），见表2。
3 讨论

老龄人群机能及各器官功能随着年龄增加而日

表 1  引起药物性肝衰竭的常见药物及临床分型 [ 例（%）]

药物种类 例数
临床分型

肝细胞型 胆汁淤积型 混合型

中成药 46（45.0） 27（42.1） 15（53.5） 4（40.0）

抗结核药 27（26.4） 17（26.5）   8（28.5） 2（20.0）

抗菌药物     8（7.8）     6（9.3）     1（3.5） 1（10.0）

免疫抑制剂     5（4.9）     4（6.2）     1（3.5）   0（0.0）

降糖药     4（3.9）     4（6.2）     0（0.0）   0（0.0）

解热镇痛药     3（2.9）     1（1.5）     2（7.1）   0（0.0）

降脂药     3（2.9）     1（1.5）     1（3.5） 1（10.0）

其他     6（5.8）     4（6.2）     0（0.0） 2（20.0）

合计 102 64 28 10
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益退化，多种临床常用药物联合使用导致药物性肝

衰竭临床发病率显著提升[10]。曾有研究显示，在西方

国家重症肝衰竭已成为肝移植的首要病因[11]。影响药

物性肝损伤临床发病率及病情危重程度的因素较多
[12,13]。有研究表明，药物性肝损伤的发病有家族聚集

现象，患者相关基因表达异常，干扰了机体的免疫

调节，影响相关蛋白的合成；此外，如患者有药物

不良反应史或曾患有肝脏疾病，都会增加药物性肝

损伤的发病率，药物诱导性肝损伤是现代医学面临

的又一难题[14-17]。

本研究旨在探讨药物性肝衰竭患者的临床特点

以及相关干预措施。本研究所有患者中，女性所占

比例高于男性，且主要发病年龄为42～59岁。传统

医学认为，中药药性温和，安全性高，不良反应

少，不会对身体功能造成损伤。但研究发现，在所

有药物的不良反应中，由中药引起的不良反应所占

比例越来越高，严重者可发展为肝衰竭
[18]。我国沿

海地区对传统中医中药更为推崇，患者平时偏向使

用多种中成药，若同时联合使用其他化学药品，更

易导致药物性肝损伤的发生[19,20]。此外，药物性肝

损伤起病隐匿，临床特征不明显，在早期很难被发

现。可导致肝衰竭药物中抗结核药所占比例最大，

为34.81%，中成药次之，占17.04%。患者的发病

时间与服药时间也存在一定的关系，近82%的患者

在服药过程中发病，发病与首次服药的时间间隔平

均为73天，部分患者可在停药两周左右开始发病。

本研究发现患者预后有效及未愈患者ALB、TBA、

DBil和PT水平的差异有统计学意义。对于药物性肝

损伤患者，根据损伤程度应尽早停药，同时采取相

应的保护措施，肝功能很快即可恢复。在临床诊疗

过程中，一旦发现患者有相关药物性肝损伤时，应

及时停药，并给予针对性的保肝治疗，同时尽量避

免再使用该类药物，必要时定期检查相关肝功能指

标。

综上所述，临床医师及临床药师应重视药物性

肝损伤的发生，及时发现，早期诊断。当使用可疑

药物时，应密切观察患者肝功能的变化，加强监测

ALB、TBA、DBil和PT等指标，如有异常应及时

停药，积极预防干预，以降低药物性肝衰竭的发病

率。临床诊疗中应根据患者的实际情况科学合理用

药，不可一概而论、统一配药。
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达清楚的，可删去表格，选用文字描述； 若文字叙述冗长烦琐，而用表格表达便于理解，则建议作者选用表格。表、图、

文字描述三者之间应无重复。

表格设计的基本原则是重点突出、简单明了，主谓分明、层次清楚，结构完整、有自明性。自明性即只看表，不阅读

正文，即可理解统计或对比的意义。

表格一律采用三线表， 即以表顶线、表头线、表底线3条横线为基本线条构架的表。每个表均应有序号和表题，居中

排印在表的上方。表的序号一律用阿拉伯数字。全文只有一个表时，表序号为“表1”。表题说明表的内容，应简明扼要， 
突出中心。

表头由主语横标目和谓语纵标目组成，表明表格内的项目。所谓主语、谓语，是根据表格所要表达的内容划分的。

被研究的事物的主要标志，或者说是分组标志，一般作为主语；而各类统计指标，一般作为谓语。主语一般安排在表的左

侧，谓语一般安排在表的右侧。尽量避免主谓语倒置，影响表格的表达效果。
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