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苦黄注射液是由苦参、大黄、茵陈、春柴胡、大青叶组

成的中药注射液，源于《伤寒论》中治疗湿热黄疸的名方“茵

陈蒿汤”，经现代中医肝病学家邹良材教授结合现代临床经验

及药学研究研制所得，具有清热利湿、疏肝退黄的功效。苦

黄注射液是国家级二类新药，也是原国家卫生部批准生产并

列入部颁标准的第一个复方中药注射液。

苦黄注射液在临床实践中被广泛用于消化系统感染性疾

病的治疗，具有快速退黄降酶的作用，先后被列为国家医保

乙类、全国中医医院急诊必备中成药、国家中药保护品种、

江苏省高新技术产品。苦黄注射液被国家中医药管理局、中

华中医药学会、中国中西医结合学会等纳入门静脉高压症、

急慢性病毒性肝炎、妊娠合并急性病毒性肝炎、传染性单核

细胞增多症、慢加急性肝衰竭、非酒精性脂肪性肝病等多种

疾病的治疗指南和专家共识 [1-5]。

苦黄注射液上市 30 年来，积累了一定的研究数据和应

用经验。如能采用循证医学方法将苦黄注射液上市后研究成

果转化为临床使用证据，对于指导临床规范、合理用药具有

重要意义。

为此，由中华医学会急诊医学分会牵头，组织全国相关

领域专家，基于循证医学方法，对苦黄注射液在急性消化系

统疾病中的临床应用进行了系统整理、评价和讨论，共同起

草和制定了《苦黄注射液治疗急性消化系统疾病的临床应用

专家共识》（以下简称“本共识”），供中医、西医及中西医结

合临床科室相关专业人员参考、使用。

本共识的制定主要采用循证医学研究方法 [6]，分析苦黄

表 1 证据水平分级标准
证据水平 具体描述 证据来源
高 未来研究几乎不可能改变现有疗效评估结果的可信度 证据来源于多项随机临床研究或多项荟萃分析
中 未来研究可能对现有疗效评估有重要影响，可能改变评价结果的可信度 证据来源于单项随机研究，或多项非随机研究
低 未来研究很有可能对现有疗效评估有重要影响，改变评估结果可信度的

可能性较大
证据来源于专家共识观点，病例报道或诊疗规
范性文件

极低 任何疗效的评估都很不确定 证据来源于非病例报道或诊疗规范性文件

注射液既往发表的文献，总结相关专家的临床用药经验形成

本共识意见。其数据来源包括 ：① Web of Science 及 PubMed

中收录自建库起至 2022 年 12 月苦黄注射液产品的相关文献；

②万方、CNKI 数据库中自建库收录至 2022 年 12 月苦黄注

射液产品的相关文献 ；③专家的个人经验及意见。共识证据

及推荐等级见表 1。

1  药物基本信息

1.1  药效成分
苦黄注射液严格按照国家药典标准，采用道地药材加

工而成。根据苦黄注射液质量标准的含量测定，每 10 mL

苦黄注射液含大黄总蒽醌以大黄素记，不少于 0.72 g，每 10 

mL 苦黄注射液含苦参生物碱以苦参碱记，应为 4~5 mg。王

允吉等 [7] 采用超高效液相色谱 - 四极杆 - 静电场轨道阱高分

辨质谱（UHPLC-Q- Exactive-Orbitrap-MS）对苦黄注射液化

学成分进行分析，共鉴定出苦黄注射液中化学成分 123 个，

其中包括黄酮类 36 个、酚酸类 20 个、生物碱类 19 个、蒽

醌类 15 个、氨基酸 11 个、核苷类 8 个、萜类 6 个、脂肪酸

类 3 个、糖类 1 个等。

1.2  药代动力学
在苦黄注射液中，苦参碱、槐果碱、槐定碱等生物碱类

成分是其发挥疏肝退黄作用的主要有效成分，因此监测其在血

浆中的浓度，对于确定其给药量和给药间隔很重要。采用高效

液相色谱质谱联用技术研究苦黄注射液在兔体内的药动学表

明，槐定碱和槐果碱都符合二室开放模型，苦参碱符合三室开
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放模型。三种物质在体内的分布速度很快，槐果碱的消除速

度明显快于槐定碱和苦参碱，苦参碱的消除速度最慢 [8]。

1.3  药理作用
1.3.1 组方单一成分药理

苦参主要药效成分苦参碱能在转录水平显著抑制热休

克蛋白 70（HSC70） mRNA 的表达，从而抑制乙肝病毒

（HBV）的复制，起到抗乙肝病毒的效果 ；通过抑制 Notch

信号通路，苦参碱和氧化苦参碱还可以促进肝卵圆细胞向

肝细胞分化，减轻肝损伤 ；苦参碱和氧化苦参碱也可通过

与表皮生长因子受体结合，阻断其下游通路，进而减缓肝

纤维化的发生发展，保护肝实质细胞 [9-11]。柴胡的主要成

分柴胡皂苷能发挥拟胆碱样作用，调节消化系统和神经系

统的功能 ；也可抑制机体肝组织中丙二醛（malondialdehyde, 

MDA）含量和超氧化物歧化酶（superoxide dismutase, SOD）

活性，避免脂质过氧化的发生，从而对生物细胞膜产生保护

作用，降低肝损伤 [12-14]。茵陈中主要活性物质绿原酸能减轻

肝组织的慢性炎性反应及汇管区胆管增生反应，减缓肝纤维

化进程 [15]。大黄中的大黄素、大黄酸、芦荟大黄素和鞣质等

成分能促进胆汁、胆汁酸和胆红素分泌，引起胆囊收缩，增

强十二指肠和胆管舒张，疏通胆道和微细胆小管内瘀积的胆

汁，而起利胆、退黄作用 [16]。大青叶作为中医临床常用中药，

具有良好的清热解毒作用，现代药理学研究结果表明大青叶

具有抗菌、抗病毒、抗氧化以及解热、抗炎等多重作用 [17-20]。

1.3.2 促进胆汁分泌

大鼠静注苦黄注射液（1 mL/kg、2 mL/kg 和 3 mL/kg）l h 后，

可使胆汁分泌明显增加，中、大剂量组（2 mL/kg 和 3 mL/kg）

尤为明显（P<0.05，P<0.01），作用可持续 2 h 左右，而作为

对照组的去氧胆酸干预组持续时间仅为 1 h 左右。在胆汁分泌

增加的同时，单位时间内胆红素排出量也相应增加 [21]。

1.3.3 抗胆汁淤积

药理研究表明，1 mg/mL 苦黄注射液具有显著的抗胆

汁淤积作用，其机制可能是通过激活过氧化物酶体增殖物

激活受体（PPAR-γ）信号传导，减少氧化应激诱导的纤

维形肌动蛋白（F-actin）破坏导致的胆汁酸转运蛋白（MRP2）

和能量依赖性蛋白（BSEP）的内化，从而缓解肝内胆汁淤

积症，减少死亡受体 5（DR5）的表达和细胞死亡 [22]。

1.3.4 免疫调节作用

Balb/c 小鼠注射苦黄注射液 l mL，给药 2、6 和 24 h

测定血清干扰素滴度依次为 22.5、37.5、75.0 U/mL，表明

苦黄注射液诱生干扰素的能力以 24 h 为最佳 ；此外，苦黄

注射液可使小鼠环磷酰胺抑制足垫迟发性超敏反应（DTH）

明显恢复，小鼠腹腔巨噬细胞吞噬能力明显增加，且小鼠

脾细胞分泌的溶血素量（IgM）明显减少。另外，实验证

实苦黄注射液在体外人白细胞中同样可以诱生干扰素。这

些实验与临床观察的双链酶反应增强的细胞免疫促进作用

是一致的 [23]。

1.3.5 抗纤维化作用

利用 3,5- 二乙氧基羰基 -1,4- 二氢吡啶（DDC）饮食或

进行胆管结扎（BDL）手术诱导肝纤维化 C57BL/6 小鼠模型，

给予苦黄注射液 7 d 或 4 周，可显著改善模型小鼠肝脏炎症

水平，下调促纤维化因子表达，改善炎性细胞浸润、小叶中

心坏死，减少纤维化面积，缓解胆汁淤积，整体发挥抗纤维

化作用，其机制可能是通过调节肠道微生物群的组成，介导

干扰素调节通路和胆汁酸合成 [24]。

1.4  毒理作用
1.4.1 急性毒性试验研究

以小鼠最大注射容受量（40 mL/kg）对其静脉注射苦

黄注射液，连续观察 7 d，未见动物有异常现象或死亡。将

苦黄注射液分别浓缩 2.5 倍和 10 倍，连续观察 7 d，未见

动物有异常现象或死亡。采用 60 mL/kg 苦黄注射液进行腹

腔注射，连续观察 7 d，未见动物有异常现象或死亡。因此，

苦黄注射液小鼠静脉注射的半数致死量（LD50）在 40 mL/kg

以上，腹腔注射的 LD50 在 60 mL/kg 以上 [23]。

1.4.2 长期毒性试验研究

按照成人常用量的 2 倍和 8 倍剂量给家犬静注苦黄注

射液，连续 3 个月给药，动物总体情况良好，外观体征及

行为活动未见异常。给药结束后解剖动物，经病理学和电

子显微镜拍片检查，家犬的各器官均未发现病理变化。按

成人常用量 5 倍、25 倍和 50 倍给大鼠腹腔注射本品，连

续 3 个月，未见动物死亡，经病理学检查，心、肝、肾等

内脏器官亦未见异常 [23]。

1.5  中医药方解
苦黄注射液选用苦参、大黄、茵陈、春柴胡、大青叶

五味中药严谨配伍而成，方中茵陈，性微寒，味苦辛，归

肝、胆、脾、胃经，具清湿热、退黄疸的功效，是中医治

疗湿热黄疸常用要药，为方中的君药 ；春柴胡解表退热、

疏肝解郁、升阳举陷，入肝胆经，与茵陈配伍共去肝胆湿

热 ；大青叶清热解毒、凉血消斑，可以增强茵陈清热之功，

与春柴胡共为臣药 ；大黄泻热通肠、凉血解毒、行瘀破积，

与茵陈、春柴胡、大青叶配伍，可清三焦之热，是为佐药 ；

苦参行清热燥湿、利尿之功，清三焦而利水道，使瘀热湿

浊自小便而去，是为使药。上述诸药合用，共奏清热利湿，

疏肝退黄之功效。
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2  急性消化系统疾病临床应用建议

2.1  高胆红素血症
成人高胆红素血症以黄疸为主要表现，其原发病多见

于肝脏疾病，如急慢性肝炎、肝内胆汁淤积引起的胆红素

生成增多或代谢障碍。由于其原发病常常较难治愈且具有

反复发作恶化的倾向，因此高胆红素血症及其原发病的治

疗尚未有明确的标准方案 [25]。

有研究纳入 180 例急性黄疸型肝炎患者应用苦黄注射

液进行随机对照治疗，在维生素 C、能量合剂、门冬氨酸

钾镁等常规治疗基础上，对照组予以异甘草酸镁治疗，治

疗组在对照组基础上予以苦黄注射液（40 mL/d）治疗，两

组均持续治疗 2 周。结果表明与对照组比较，观察组临床

治疗总有效率显著升高（P<0.05）；两组治疗后中医症状

积分、血清白细胞介素 -6（interleukin, IL-6）、肿瘤坏死因

子 -α（tumour necrosis factor-α, TNF-α）、 超 敏 C 反 应

蛋 白（high-sensitivity C-reactive protein, hs-CRP）、 丙 氨 酸

转 氨 酶（alanine aminotransferase, ALT）、 总 胆 红 素（total 

bilirubin, TBIL）、结合胆红素（direct bilirubin, DBIL）水平

以及 MDA 含量均较治疗前显著下降（P<0.05），且观察组

上述指标降低程度均显著优于对照组（P<0.05）；两组治

疗后 SOD 活性均较治疗前显著上升（P<0.05），且观察组 

SOD 活性升高程度显著优于对照组（P<0.05）[26]。

一项采用复方甘草酸苷联合苦黄注射液治疗病毒性肝

炎高胆红素血症的随机试验共纳入 65 例患者，试验结果

显示，苦黄注射液（60 mL 加入 5% 的葡萄糖注射液 250 

mL 中静脉滴注，1 次 /d，疗程 4 周）有明显的抑制 TBIL、

ALT、 天 冬 氨 酸 转 氨 酶（aspartate aminotransferase, AST）

水平升高的作用，可改善纳差、恶心、呕吐、肝区不适等

症状，阻抑病毒性肝炎的疾病进展，并且不良反应少，用

药安全，与复方甘草酸苷联合应用效果更好 [27]。

另一项纳入 300 例患者的苦黄注射液治疗病毒性肝炎高

胆红素血症随机试验结果显示，采用不同剂量的苦黄注射液

治疗后，各组患者血清 AST 水平均明显降低 ；苦黄注射液

不同剂量组患者血清 AST 水平均低于对照组，差异有统计

学意义（P<0.01，P<0.05）；且高剂量组（60 mL/d）患者治

疗后血清 AST 水平明显低于低剂量组（30 mL/d），差异有统

计学意义（P<0.01）。与对照组比较，苦黄注射液两组退黄

时间均明显缩短，差异有统计学意义（P<0.01，P<0.05）[28]。

苦黄注射液治疗中重度慢性乙型肝炎的疗效随机试验

共纳入 140 例患者，结果显示应用苦黄注射液 60 mL/d 治

疗中重度慢性乙肝患者的治疗方案在降低患者血清 TBIL、

ALT、AST 方面均优于 30 mL/d 治疗组，且在治疗期间症

状体征观察、肝肾功能检测及血尿便常规检查均未见不良

反应，证明适量加大苦黄注射液的给药剂量可以提高疗效，

且不会增加不良反应发生率 [29]。

苦 黄 注 射 液 治 疗 高 胆 红 素 血 症 的 临 床 试 验 纳 入

100 例 患 者， 治 疗 前 后 的 TBIL、 碱 性 磷 酸 酶（alkaline 

phosphatase, ALP）及谷氨酰转移酶（γ-GT）水平表明，

与腺苷蛋氨酸注射液相比，苦黄注射液在降低血清高胆红

素、保护肝脏细胞、减轻肝脏炎症反应上具有较为相似的

效果，并且两种药物联合使用具有协同增效作用，降低

TBIL、ALP 及 γ-GT 的效果均优于单一药物 [30]。

推荐意见 1：苦黄注射液联合中西药常规治疗高胆红

素血症疗效确切，可显著提高治疗总有效率、改善临床症状。

在降低血清 TBIL、ALT、AST 及血清炎性因子水平的同时，

还可能参与机体氧化应激水平的调节。且 60 mL/d 的剂量

并未增加药物不良反应，其疗效显著优于 30 mL/d 的剂量

疗效。建议在基础治疗上联合苦黄注射液治疗高胆红素血

症。（强推荐，高等级证据）

2.2  胆汁淤积性肝病
胆汁淤积性肝病为临床常见疾病，近年来其发病率呈

上升趋势，临床治疗有一定难度。目前尚无特效用药，相

关医学研究报道，胆汁排泄障碍、反流入血是导致胆汁淤

积性肝病的主要原因，临床药物治疗以保肝利胆为主，其

中熊去氧胆酸、奥贝胆酸以及丁二磺酸腺苷蛋氨酸等为当

前一线用药。但上述药物均有一定局限性，如耐受性差、

治疗不应答、不良反应明显、疗效欠佳等 [31-32]。相关联合

用药研究结果显示，丁二磺酸腺苷蛋氨酸与中成药联合用

药能够提高疗效，二者药物机制不同，从而能够作用于多

种途径，增强疗效 [33-34]。

苦黄注射液治疗胆汁淤积性肝病随机试验共纳入患者

112 例，对照组采用丁二磺酸腺苷蛋氨酸治疗方案，观察

组联合苦黄注射液治疗（静脉滴注 40 mL/d）。比较两组临

床疗效、肝纤维化及肝功能指标，观察不良反应发生情况。

结果表明治疗后，观察组总有效率高于对照组（93.88% vs. 

80.95%，P<0.05）。两组肝纤维化指标及肝功酶学指标均下降，

且观察组低于对照组（P<0.05），提示苦黄注射液联合丁二

磺酸腺苷蛋氨酸治疗汁淤积性肝病疗效优于丁二磺酸腺苷蛋

氨酸单用，能够有效改善肝纤维化及肝功能指标 [35]。

苦黄注射液联合熊去氧胆酸对原发性胆汁性肝硬化患

者肝功能、免疫因子及炎症介质水平的影响随机试验共纳入

91 例患者，对照组采用熊去氧胆酸胶囊治疗方案，观察组

联合苦黄注射液（静脉滴注，第 1 天 10 mL、第 2 天 20 mL、
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第 3 天 50 mL，之后 50 mL/d）治疗。比较两组患者治疗前

后 ALP、ALT、γ-GT、TBIL 及 免 疫 因 子（CD4+、CD8+、

CD4+/CD8+）、炎症介质包括 IL-1、IL-8、TNF-α 水平。随

访 1 年，比较两组患者并发症发生情况。结果表明观察组

患者治疗后 10 d、20 d 的 γ-GT、TBIL 及免疫因子 CD4+、

CD8+、CD4+/CD8+ 水平、炎症介质 IL-8、TNF-α 水平明显

优于对照组，差异有统计学意义（均 P<0.05）。观察组并发

症发生率低于对照组，差异有统计学意义（P<0.05）[36]。

苦黄注射液治疗乙型肝炎肝硬化并胆汁淤积性肝病疗

效观察随机试验共纳入 60 例患者，对照组给予异甘草酸镁

注射液、恩替卡韦分散片、熊去氧胆酸软胶囊等药物护肝、

抗病毒、抗炎治疗，治疗组在对照组治疗基础上加用苦黄

注射液（30 mL/d）共治疗 4 周。观察两组治疗前后肝功能

血清 TBIL、ALT 、AST、ALP、γ-GT 的变化。结果表明，

治疗后两组 TBIL、ALT 、AST、ALP、γ-GT 均较前明显

下降（P<0.05）。治疗组患者在改善血清 TBIL、ALT 水平

方面更有优势，差异有统计学意义（P<0.05）[37]。

推荐意见 2：苦黄注射液联合丁二磺酸腺苷蛋氨酸或

熊去氧胆酸等常规治疗胆汁淤积性肝病的疗效优于上述药

物单用，能够有效减轻肝纤维化及改善肝功能，有利于提

高机体免疫功能，并抑制炎症介质过表达。（强推荐，高等

级证据）

2.3  重型肝炎
重型肝炎的治疗十分棘手，其机理复杂，近年研究表

明主要与肝炎病毒的侵袭与复制、免疫调节功能失调或减

退、各种细胞因子的作用、红细胞的直接破坏和微循环障

碍有关 [38-39]。

苦黄注射液治疗重型肝炎随机试验纳入 72 例患者，结

果显示与单用前列地尔治疗重型肝炎相比，使用苦黄注射液

（静脉滴注 40 mL/d）联合前列地尔治疗重型肝炎有明确的疗

效。疗程结束后，相关症状、体征基本消失，肝功能指标恢

复正常，ALT、TBIL、凝血酶原时间活动度（PTA）等生化

指标显著改善，两药合用可产生协同作用 [40]。

苦黄注射液治疗急性重度黄疸型病毒性肝炎随机试验

共纳入 40 例患者，结果显示应用大剂量苦黄注射液（静脉

滴注 60 mL/d）疗效较好，尤其对退黄、降酶具有显著作用；

与门冬氨酸钾镁对照组比较，结果在症状改善、肝功能恢

复方面明显优于对照组 [41]。

推荐意见 3：苦黄注射液治疗重型肝炎，有利于改善

患者临床症状、肝功能指标，以及凝血酶原时间活动度。（弱

推荐，中等级证据）

2.4  药物性肝损伤
药物性肝损伤是指在患者应用某种或几种药物后，由

药物本身或其代谢产物引起的不同程度的肝脏损伤，其中

急性肝损伤是药物性肝病最常见的发病形式 [33,42]。

苦黄注射液治疗药物性肝病临床试验共纳入 81 例患

者，在常规对症保肝治疗基础上加用苦黄注射液（静脉

滴注 40 mL/d），连续用药 3 周。比较患者治疗前后 ALT、

AST、γ-GT、TBIL、DBIL 和非结合胆红素（IBIL）水平

变化情况。结果表明治疗组患者随着治疗时间延长 ALT、

AST、γ-GT 指标数值逐渐下降，治疗 3 周后 ALT、AST、

γ-GT 水平较治疗前均明显下降（P<0.05），其下降幅度

分别达 82.30%、74.99% 和 26.92%。治疗后，患者 TBIL、

DBIL、IBIL 水 平 逐 渐 下 降， 治 疗 3 周 后 TBIL、DBIL、

IBIL 水平均低于治疗前（P<0.05）。81 例患者使用苦黄注

射液期间均未出现严重不良反应。研究结果证明，苦黄注

射液对于药物性肝损伤具有一定的疗效 [43-44]。

推荐意见4：药物性肝损伤患者采用苦黄注射液治疗可

明显改善肝功能指标和胆红素水平。（弱推荐，中等级证据）

2.5  急性胰腺炎
近 年 研 究 表 明， 急 性 胰 腺 炎（acute pancreatitis, AP）

常伴有血清细胞因子和炎性介质的升高，升高幅度与急性

胰腺炎严重程度成正比，能导致全身炎症反应综合征和多

器官功能衰竭。随着研究的不断深入，国内外学者更加注

重保护机体防御功能和调节机体适度反应在抗感染治疗中

的地位 [45-46]。

苦黄注射液治疗急性胰腺炎临床研究纳入 71 例患者，

结果表明治疗组在基础治疗上给予苦黄注射液治疗（静

脉滴注 40 mL/d），两组血浆内毒素、TNF-α、IL-6 在治

疗后均明显下降（P<0.05），而治疗组的疗效优于对照组

（P<0.05）；两组 IL-2 水平在治疗后均明显提高（P<0.05），

而治疗组明显高于对照组（P<0.05）。试验结果显示，加用

苦黄注射液治疗急性胰腺炎较单纯基础治疗更有助于调节

免疫功能和减轻急性炎性反应，降低 TNF-α、内毒素等水

平，打断 AP 的“瀑布式”反应，并重建促炎和抗炎细胞

因子的平衡 [47]。

推荐意见 5：在基础治疗上加用苦黄注射液治疗急性

胰腺炎较单纯基础治疗更有助于调节免疫功能和减轻急性

炎性反应，从而改善机体内环境，促进急性胰腺炎的缓解

和康复。（弱推荐，中等级证据）

3  苦黄注射液的合理用药

3.1  给药途径和给药方法
静脉滴注。一次 10~60 mL，1 次 /d，可用 5% 或 10%

葡萄糖注射液稀释后使用，建议每 500 mL 葡萄糖注射液最

多稀释本品 60 mL，亦有 250 mL 葡萄糖注射液稀释苦黄注
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射液 30~60 mL 的临床应用报道 [27, 35, 43-44, 48-50]。建议滴速不

宜过快（≤ 30 滴 /min），每 500 mL 稀释液应在 3 ～ 4 h 缓

慢滴入。

3.2  疗程
15 d 为一疗程，或遵医嘱。若需单独或联合使用苦黄

注射液，均建议在发病早期尽早介入，疗程根据疾病严重

程度及治疗反应评估确定。

4  苦黄注射液的安全性

4.1  不良反应
根据文献报道，苦黄注射液不良反应主要表现为用药

期间个别患者可能出现的一过性潮红、轻度消化道症状，

均可在减慢滴速或持续治疗一段时间后消失 ；其他相关不

良反应主要表现为急性喉水肿、药疹、药物热等过敏反应，

经停药或对症处理后可痊愈，不影响治疗 [27-28, 51-55]。

4.2  注意事项与使用禁忌
（1）使用苦黄注射液时，发生过敏反应或其他严重不

良反应，须立即停药并及时救治。

（2）用药前和配制后及使用过程中应认真检查苦黄注

射液及滴注液，如发现药液出现浑浊、沉淀、变色、结晶

等药物性状改变以及瓶身有漏气、裂纹等现象时，均不得

使用。

（3）严禁混合配伍，谨慎联合用药。本品应单独使用，

禁忌与其他药品同时混合配伍使用。如需要联合使用其他

药品时，应谨慎考虑与本品的间隔时间以及药物相互作用

等问题，还应考虑以适量稀释液对输液管道进行冲洗。避

免药物相互作用。

（4）用药前应仔细询问患者情况、用药史和过敏史。

老人、肝肾功能异常者、初次使用中药注射剂的患者应谨

慎使用。如确需使用请遵医嘱，并加强监测。

（5）哺乳期妇女、儿童慎用。
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