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Abstract 
Objective: To evaluate the therapeutic efficacy of magnesium isoglycyrrhizinate (MIG) in treat-
ment of HBV-related d liver cirrhosis. Methods: Sixty-five HBV-related liver cirrhosis patients 
were assigned to two groups by using a random number table: MIG treatment group (n = 33), and 
control group treated with Diammonium Glycyrrhizinate (n = 32). In all cases, the treatment 
course was 14 days. Alanine transaminase (ALT), aspartate aminotransferase (AST), Na+, K+, ab-
dominal circumference, used amount of albumin were evaluated in both groups before and after 
treatment. Results: 1) After treatment, the reducing of ALT, AST was significant different between 
groups (P < 0.05). 2) After treatment, the concentration of Na+, K+ was not significant different be-
tween groups (P > 0.05). 3) After treatment, abdominal circumference was significant different be-
tween groups (P < 0.05); the used amount of albumin was not significant different between groups 
(P > 0.05). Conclusion: MIG has a good therapeutic effect in treatment of HBV-related liver cirrhosis 
with improvement of liver function, abdominal circumference and the patient’s life quality.  
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摘  要 

目的：观察异甘草酸镁对于乙型肝炎肝硬化患者的临床应用优势。方法：将65例乙型肝炎肝硬化患者，

随机分为治疗组(33例)和对照组(32例)，分别给予异甘草酸镁和甘草酸二铵常规治疗，疗程14天，比较

治疗前后谷丙转氨酶(ALT)、谷草转氨酶(AST)、Na+、K+、腹围、白蛋白使用量的变化情况。结果：1)
组间治疗后比较，治疗组ALT、AST水平降低更显著，差异有统计学意义(P < 0.05)。2) 治疗后比较，

两组Na+、K+浓度均无显著性差异(P > 0.05)；3) 组间比较，治疗组腹围降低更显著，差异有统计学意

义(P < 0.05)；治疗前后比较，两组白蛋白使用量无显著性差异(P > 0.05)。结论：异甘草酸镁对乙型肝

炎肝硬化患者，具有较好的保肝作用，可以维持腹围的稳定，改善病人的生活质量。 
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1. 引言 

肝硬化(hepatic sclerosis)是临床常见的慢性进行性肝病，由一种或多种病因长期或反复作用形成的弥

漫性肝损害。对于肝硬化的治疗，除抗病毒及相关对症治疗外，保护肝脏功能，防止肝细胞炎性病变和

延缓或者阻断肝硬化进展是影响患者预后的重要措施。 
甘草 Glycyrrhiza uralensis Fisch．是常用中药材。具有补脾益气，清热解毒，祛痰止咳，缓急止痛，

调和诸药之功效[1]。现代药理作用研究表明[2]甘草具有抗炎、调节免疫功能、镇咳祛痰、解毒、抗病毒、

抑菌、抗肿瘤、抗衰老、抗心律失常、降血脂、防治肝损害等多种药理作用，其中保肝作用是甘草的最

主要且近来研究最多的药理作用，甘草酸是其防治肝损伤、保护肝功能的主要化学成分，异甘草酸是其

中之一。异甘草酸镁是由异甘草酸制备而来的注射液。本研究对 65 例乙肝肝硬化患者应用异甘草酸镁注

射液治疗的疗效进行了观察，结果报告如下： 

2. 资料与方法 

2.1. 病例选择 

2.1.1. 诊断标准 
参照 2010 中华医学会肝病学分会、感染病学分会联合修订的慢性乙型肝炎防治指南[3]，以及 2006

年中国中西医结合学会消化系统疾病专业委员会制订的肝硬化中西医结合诊治方案中肝炎、肝硬化的诊

断标准。 

2.1.2. 纳入标准 
1) 年龄 18~70 岁，性别不限；2) 符合诊断标准，且具有肝功能损害指征者。 

2.1.3. 排除标准 
1) Child-PughC 级 > 12 分的患者；2) 并发肝性脑病、顽固性腹水、出血倾向、肝肾综合征及原发性
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肝癌者；3) 血吸虫性肝硬化、等其他因素引起的肝硬化患者；4) 合并严重心、肾(Cr 大于正常值范围上

限)、内分泌造血系统及精神神经疾病者；5) 妊娠或哺乳期妇女，以及有受孕可能未采取有效避孕措施者；

6) 过敏体质(对两种或两种以上药物、食物及花粉过敏)者；7) 1 周内应用过或正在应用两种及以上甘草

酸制剂的患者。 

2.1.4. 剔除标准 
1) 误诊、误纳；2) 进一步观察后，符合排除标准；3) 由于某些因素检测记录者不全者；4) 异甘草

酸镁或甘草酸二铵使用 < 14 天或每天使用 < 100 mg。 

2.1.5. 退出(脱落)病例标准 
1) 研究者令其退出(因其依从性差、出现夹杂症、严重不良事件)；2) 临床检验数据记录不全者。 

2.2. 试验设计 

研究采用随机、盲法、对照的临床试验方法。1) 随机，本研究采用简单随机分组数字表[2]进行严格、

科学的随机分组，保证对比组间的均衡性。患者根据随机数字表分组结果决定试验方法。2) 盲法，疗效

指标检测(检测者不知情)、疗效评定(统计人员不知情)等过程采用单盲法，以保证研究的客观性和可靠性。

3) 对照，设立各组的自身前后对照及组间对照。 

2.3. 试验方法 

65 病例均来源于龙华医院肝病科住院患者，随机分为两组，对照组 32 例，治疗组 33 例。 

2.3.1. 对照组 
甘草酸二铵注射液(上海现代哈森药业有限公司，国药准字 H20063613) 150 mg 加入 5%葡萄糖注射

液 250 ml 中静脉滴注，1 次/d，疗效观察周期为 14 天。 

2.3.2. 治疗组 
异甘草酸镁注射液(江苏正大天晴药业股份有限公司，国药准字 H20051942) 150 mg 加入 5%葡萄糖

注射液 250 ml 中静脉滴注，1 次/d，疗效观察周期为 14 天。 

2.4. 观察项目与方法 

2.4.1. 疗效判定 
疗效评价参照肝硬化中西医结合诊治方案制定，显效：自觉症状体征明显改善，治疗后指标恢复正

常；有效：自觉症状体征好转，治疗后指标下降幅度达 50%以上，但未恢复正常；无效：自觉症状体征

无明显改善，甚至加重，治疗后未达上述标准。 

2.4.2. 疗效评价指标 
谷丙转氨酶(ALT)、谷草转氨酶(AST)、Na+、K+、白蛋白使用量、腹围。 

2.4.3. 评价指标的采集方法 
两组患者在入组时(T0)、治疗一周后(T1)、治疗二周后(T2)分别采集上述相关疗效评价指标。 

2.5. 统计学方法 

本试验统计分析使用 SPSS21.0 统计软件完成。以方法(对照组，治疗组)作为组间因素，对数据采用

单个样本 t 检验进行同源性检验；对各个时间点的数据采用连续测量的方差分析进行统计，并对可控性

差的数据追加协变量进行矫正。 
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3. 结果 

3.1. 一般资料 

实验过程中剔除 2 例，脱落 3 例，共完成 60 例，其中男 32 例，女 28 例，具体情况见表 1。 

3.2. ALT、AST 变化情况 

治疗前后组内比较，两组 ALT、AST 水平均显著降低(P < 0.05)；组间治疗后比较，治疗组 ALT、
AST 降低更显著，差异有统计学意义(P < 0.05)。见表 2。 

3.3. 血清 Na+、K+变化情况 

治疗前后组内比较，两组 Na+、K+浓度均无显著性差异(P > 0.05)；组间治疗后比较，Na+、K+浓度也

无显著性差异(P > 0.05)。见表 3。 

3.4. 腹围及白蛋白使用量变化情况 

治疗前后组内比较，两组腹围均显著降低(P < 0.05)；组间比较，治疗组腹围降低更显著，差异有统

计学意义(P < 0.05)，数据见表 4。治疗前后组内、组间比较，白蛋白使用量均无显著性差异(P > 0.05)，
数据见表 4。 
 
Table 1. Basic situation of research object 
表 1. 研究对象的基本情况 

统计指标 对照组(n = 31) 治疗组(n = 29) t 值 P 值 

年龄(岁) 56.81 ± 9.26 55.92 ± 11.64 0.99 P > 0.05 

体重(kg) 59.89 ± 9.81 57.15 ± 8.32 1.11 P > 0.05 

身高(m) 1.609 ± 0.045 1.610 ± 0.043 −0.31 P > 0.05 

BMI 指数 23.08 ± 3.30 22.06 ± 3.06 1.18 P > 0.05 

收缩压(mmHg) 127.78 ± 16.57 123.89 ± 10.43 1.03 P > 0.05 

舒张压(mmHg) 79.08 ± 11.70 77.26 ± 6.21 0.71 P > 0.05 

心率(次/min) 81.33 ± 15.33 76.11 ± 11.07 1.44 P > 0.05 

腹围(cm) 91.55 ± 9.73 89.55 ± 14.11 1.34 P > 0.05 

 
Table 2. Changes of ALT and AST ( x  ± s, U/L) 
表 2. ALT、AST 变化情况( x  ± s, U/L) 

组别  ALT AST 

治疗组 
(n = 29) 

T0 186.10 ± 213.82 175.88 ± 190.36 

T1 93.35 ± 95.82*# 89.48 ± 92.03*# 

T2 53.24 ± 43.83*# 57.01 ± 57.66*# 

对照组 
(n = 31) 

T0 185.25 ± 201.08 173.95 ± 212.82 

T1 148.48 ± 91.49* 122.14 ± 90.33* 

T2 98.66 ± 81.73* 70.57 ± 59.96* 

注：与本组治疗前比较，*P < 0.05；与对照组治疗后比较，#P < 0.05。下同。 
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Table 3. Changes of Na+ and K+ ( x  ± s, mmol/L) 
表 3. Na+、K+变化情况( x  ± s, mmol/L) 

组别  Na+ K+ 

治疗组 
(n = 29) 

T0 136.63 ± 1.76 4.99 ± 0.71 

T1 136.00 ± 2.04 3.97 ± 0.71 

T2 136.67 ± 1.86 3.28 ± 0.58 

对照组 
(n = 31) 

T0 136.52 ± 1.83 4.95 ± 12.82 

T1 137.96 ± 2.14 4.14 ± 9.33 

T2 138.19 ± 2.15 3.97 ± 9.96 

 
Table 4. Changes of abdominal circumference and in the use of albumin 
表 4. 腹围及白蛋白使用量变化情况( x  ± s) 

组别  腹围(cm) 白蛋白使用量(g/L) 

治疗组 
(n = 29) 

T0 89.55 ± 14.11 30.61 ± 5.85 

T1 87.94 ± 13.83*# 31.92 ± 8.49 

T2 85.90 ± 13.35*# 31.04 ± 6.46 

对照组 
(n = 31) 

T0 89.95 ± 12.82 30.95 ± 12.82 

T1 89.14 ± 9.33* 32.14 ± 9.33 

T2 88.97 ± 9.96* 32.57 ± 9.96 

4. 讨论 

本研究的统计结果显示，异甘草酸镁可以显著降低 ALT 和 AST 的指标数值(见表 2)，对肝脏有较强

的保护作用，随着治疗时间的延长，肝功能的改善效果更加明显，组间及组内对照均具有显著差异，显

示出了异甘草酸镁快速、稳定、持续的保肝作用。甘草酸(GA)是甘草的重要提取成分之一，有较强的保

护作用，同时具备明显的抗氧化、抗肝纤维化和阻止细胞凋亡的作用。甘草酸还具有肾上腺素皮质激素

样作用，能够发挥抑制炎症和免疫调节的效应[4]。异甘草酸镁注射液作为第四代甘草酸制剂，是甘草酸

单一立体异构体镁盐，18α-GA 含量达 99.9%以上，抗炎机制明确，具有明确的抗炎作用，与其他甘草酸

制剂相比，改善肝功能的效果尤为显著[5] [6]。以上疗效可能与异甘草酸镁具有抑制细胞内钙离子内流，

抑制或激活酶活性，并抑制白细胞三烯、前列腺素 E2 等相关炎症因子的释放，减轻炎症反应有关，此外

还可抑制Ⅰ型胶原的产生，降低体内 TNF-α、IFN-γ及氧自由基等，延缓肝硬化发展的趋势[7]。 
本研究的统计结果显示：随着治疗时间的延长，治疗组血液 Na+、K+的指标含量较为稳定，均未超

出正常值范围，变化的范围(见表 3)不具有统计学的显著差异，说明失代偿期肝硬化患者静脉应用异甘草

酸镁对水钠潴留无负面影响，电解质水平趋于稳定，降低了临床应用中出现电解质紊乱的风险。前三代

甘草酸制剂产生低血钾、水钠潴留的副作用[8]限制了其在肝硬化患者中的应用，尤其是失代偿期肝硬化

患者。异甘草酸镁均匀、稳定分布的有效成份可以有效降低伪醛固酮症的发生率；异甘草酸镁注射液可

安全用于各型肝炎肝硬化患者，对水钠潴留无影响，不会加重患者腹水。另有研究表明[9]，异甘草酸镁

注射液在病毒性肝炎、急性肝损伤的Ⅱ、Ⅲ期临床研究中约 1500 例患者均为出现假性醛固酮症。研究显

示[10] [11] 18-α在肝脏的浓度高于甘草酸的另一异构体 18-β，并能够快速转化成一类作用更强的甘草酸，

而在其他脏器组织中的浓度却明显低于或相近于 18-β，尤其是在肾脏中的浓度更低，从而进一步减少水
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钠潴留的发生机率。 
腹水是肝硬化失代偿期患者的主要表现，腹部胀满不适严重影响病人的生活质量。本次研究显示：

受试者的腹围在治疗过程中显著减小(见表 4)，没有出现明显的波动。白蛋白的使用量(见表 4)未发生明

显的增加，这种统计学结果说明临床应用异甘草酸镁，除了能够达到抗炎保肝、降低电解质紊乱发生率，

还可以维持病人的有效生命体征，减少额外药物的使用程度，改善生活质量，有效的控制由于用药副作

用产生的身体及精神负担。 
但需要注意的是中医学强调辨证论治，整体治疗，药物多指标、多靶点协同起效。虽然目前甘草酸

制剂的保肝作用比较明显，但同时也有文献报道[12]甘草药材中甘草酸、甘草苷含量高的保肝作用并不比

其含量相对要低的强，甚至还表现出要弱的趋势，说明甘草中还可能存在一些成分对甘草的保肝功效发

挥了一定的作用，且这种保肝作用可能是由多种化学成分(尤其是各成分的比例关系)共同作用的结果。这

些内容还有待后续对甘草保肝作用的进一步研究来进行解决。 

5. 结论 

综上所述，第四代甘草酸制剂异甘草酸镁能够有效改善肝炎肝硬化患者的肝功能，降低了用药过程

中水钠潴留的发生率，对于腹围的控制改善了病人的生活质量，减少了附加药物的使用下量，说明异甘

草酸镁在治疗显效和副作用控制中更具优势，可用于各型肝炎肝硬化患者的基础保肝，是可长期应用、

具有良好临床前景的保肝药物。 
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