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引    言 

肝功能异常（liver dysfunction）是指各种致肝损伤因素使肝细胞（包括肝实质细胞和非

实质细胞）发生严重损害，使其代谢、分泌、合成、解毒与免疫功能发生严重障碍，机体可

出现胁痛、乏力、恶心呕吐、黄疸等症状，表现为转氨酶、胆红素等肝脏功能指标的升高[1]。

肝功能异常是多种肝脏疾病引起的肝功能受损最直接的临床表现，常通过实验室检查血清学

指标如谷丙转氨酶 (ALT) 、谷草转氨酶 (AST) 、总胆红素 (TBIL)等异常升高诊断，肝功

能异常可以包含在多种肝脏疾病之中，针对具体的病因治疗并联合护肝降酶药物是最基本的

治疗方案[2-5]。 

中医学中并无“肝功能异常”专项病名，根据其巩膜、皮肤黄染、食欲减退、乏力，肝

区疼痛等临床症状，可将其归属于“黄疸”、“胁痛”的范畴。临床上常用中医的胁痛、黄疸

等对肝功能异常进行辨证论治[6]。 

健肝乐颗粒处方源自张仲景《伤寒杂病论》中经典名方--“芍药甘草汤”，经过现代工

艺制备而成[7]。健肝乐颗粒是 1985 年，由人福医药集团旗下全资子公司武汉康乐药业股份

有限公司研制并成功上市的国家独家中成药品种。健肝乐颗粒在临床上较为广泛的应用于多

种疾病所致的肝功能异常的长期治疗和协同治疗，经多年临床观察，其对慢性病毒性肝炎、

药物性肝损伤等疾病有明显疗效[8-20]。但健肝乐颗粒在临床中治疗肝功能异常的应用上并不

十分明确，因此，有必要在总结多名临床医生应用经验的基础上，结合现有循证医学证据，

通过制定专家共识，明确健肝乐颗粒治疗肝功能异常的优势环节、给药方案与时机、剂量疗

程特点、用药安全性等问题，旨在提高临床疗效，促进合理用药，减少用药风险。 

本共识的制定遵循了中华中医药学会标准化委员会的编制流程，组建专家组、工作组，

并设置专职秘书，通过两轮专家调研确定临床问题，由统计学专家检索相关文献并采用

GRADE 评价体系判断证据级别（等级：高级-A，中级-B，低级-C，极低级-D），最后由专

家组采用名义组法形成共识推荐意见，无证据的形成共识建议。 
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健肝乐颗粒治疗肝功能异常临床应用专家共识
 

1  推荐意见/共识建议概要表 

共识推荐意见/共识建议概要表 

本共识达成 5 条推荐意见和 10 条共识建议，具体见表 1 和表 2： 

表 1 共识推荐意见概要表 

共识条目 证据质量 推荐强度 

1、健肝乐颗粒主治的西医疾病是药物性肝损伤 D 级 强推荐 

2、健肝乐颗粒主治的西医疾病是慢性乙型病毒性肝炎 D 级 强推荐 

3、健肝乐颗粒主治的西医疾病是非酒精性脂肪性肝病 D 级 强推荐 

4、使用健肝乐颗粒能降低患者转氨酶（ALT、AST、GGT、ALP） D 级 强推荐 

5、使用健肝乐颗粒能够降低患者胆红素水平（TBIL、DBIL、IBIL） D 级 弱推荐 

 

 

表 2 共识建议概要表 

共识条目 建议强度 

1、健肝乐颗粒主治的西医疾病是酒精性肝病 建议 

2、健肝乐颗粒主治的中医疾病是肝着 建议 

3、健肝乐颗粒主治的中医疾病为胁痛 建议 

4、健肝乐颗粒主治的中医疾病是肝癖 建议 

5、健肝乐颗粒的主要适用证候是肝阴不足证 建议 

6、健肝乐颗粒的主要治则是养血柔肝、缓急止痛 建议 

7、健肝乐颗粒的最佳用药剂量是 6g/次，2 次/日，最佳疗程是 8～12 周 建议 

8、使用健肝乐颗粒能改善患者胁痛及部分消化系统症状（腹胀、腹痛、嗳气、

乏力、纳差等） 
建议 

9、健肝乐颗粒与其他治疗本病的药物联合应用没有风险 建议 

10、健肝乐颗粒能单独使用 建议 

 

2  范围 

本共识推荐了健肝乐颗粒在治疗肝功能异常（包括病毒性肝炎、非酒精性脂肪性肝炎等

多种肝脏疾病所致的肝功能异常）的用法、用量、疗程、疗效、治则治法、安全性及联合用

药等问题。 

本共识主要面向从事肝病诊疗的三级、二级医院的临床医生在运用健肝乐颗粒治疗肝功

能异常时使用。 
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3 药物基本信息 

3.1 处方来源 

健肝乐颗粒处方源自张仲景《伤寒杂病论》中经典名方--“芍药甘草汤”,经过现代工

艺制备而成。 

3.2 药物组成 

白芍420g、甘草280g 

 

以上二味，加水煎煮二次，每次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至约700ml，加乙

醇1640ml，搅匀，静置48小时，滤过，沉淀加18％乙醇，搅匀，静置，滤过，合并滤液，

回收乙醇，浓缩至相对密度为1.38～1.40(25℃)的清膏，加乳糖粉适量，制成颗粒，干燥，

喷加桔子香精适量，混匀，制成400g，即得 [21] 。 

3.3 功能主治 

养血护肝，解毒止痛。有降低转氨酶，消褪疸以及改善各类肝炎临床症状的作用。用于

治疗急慢性病毒性肝炎等。 

3.4 政策准入情况 

健肝乐颗粒于2019年被纳入国家医保目录（乙类），且收录《中药成方制剂第十七册》

之中。 

4  临床问题清单 

本共识拟回答的临床问题 

 

序号 临床问题 

1 健肝乐颗粒主治的西医疾病是否为药物性肝损伤 

2 健肝乐颗粒主治的西医疾病是否为酒精性肝病 

3 健肝乐颗粒主治的西医疾病是否为慢性乙型病毒性肝炎 

4 健肝乐颗粒主治的西医疾病是否为非酒精性脂肪性肝病 

5 健肝乐颗粒主治的中医疾病是否为胁痛 
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6 健肝乐颗粒主治的中医疾病是否为肝着 

7 健肝乐颗粒主治的中医疾病是否为肝癖 

8 健肝乐颗粒的主要适用证候是否为肝阴不足证 

9 健肝乐颗粒的主要治则是否为养血柔肝、缓急止痛 

10 健肝乐颗粒的最佳用药剂量是否为 6g/次,2 次/日,最佳疗程是 8-12 周 

11 使用健肝乐颗粒是否能降低患者转氨酶(ALT、AST、GGT、ALP) 指标 

12 使用健肝乐颗粒是否能够降低患者胆红素水平(TBIL、DBL、IBIL)  

13 使用健肝乐颗粒是否能改善患者胁痛及部分消化系统症状(腹胀、腹痛、嗳气、乏力、纳差、等)  

14 健肝乐颗粒与其他治疗本病的药物联合应用是否没有风险 

15 健肝乐颗粒能否单独使用 

 

 

5  疾病诊断 

5.1 中医诊断 

中医诊断：胁痛；TCD 编码：BNG010。在《黄帝内经》有关胁痛的记载中，明确指出

胁痛发生主要与肝胆有关，如《素问· 脏气法时论》“肝病者，两胁下痛引少腹。” 《灵枢· 五

邪篇》云：“邪在肝，则两胁中痛”[22]，胁痛诊断及辨证分型参照《中医内科常见病诊疗指

南•中医病证部分》[23] 胁痛的诊断标准。健肝乐颗粒养血柔肝、缓急止痛，适用于多种肝

系疾病引起的以肝络失养、不荣则痛为基本病机的胁痛。   

5.2 西医诊断 

西医诊断：肝功能异常；ICD-10 编码：K76.806。各种原因和肝脏疾病（如急慢性肝 

炎、酒精性肝病、非酒精性脂肪肝病、药物性肝损伤等）均可导致肝功能异常，肝功能异常

的诊断及治疗标准参照具体的疾病的临床指南，如《慢性乙型肝炎防治指南》（2019 版），

药物性肝炎参照《药物性肝炎诊断标准》（2019 版）等。 

5.3 诊断要点 

本共识认为健肝乐颗粒按照“肝阴不足”证辨治更好。（共识建议：建议） 

西医临床表现：肝功能异常的临床症状，主要表现为胁痛伴乏力、发热、黄疸、恶心、

呕吐等，可结合病史及辅助检查如肝功能作出诊断。 

中医临床表现：胁痛、肝着、肝癖等中医疾病中肝血亏虚、肝阴不足所致的胁痛症状。 
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治疗原则：养血柔肝、缓急止痛。（共识建议：建议） 

6  临床应用建议 

6.1 适应症 

6.1.1 症状体征 

健肝乐颗粒能够改善患者：1）胁痛；2）肝功能异常：转氨酶升高、胆红素升高；3）

部分消化系统症状（腹胀、腹痛、嗳气、乏力、纳差等）。 

6.1.2 药物性肝损伤引起的肝功能异常 

健肝乐颗粒治疗药物性肝损伤患者，能够发挥保护肝脏、降低丙氨酸氨基转移酶（ALT）、

天冬氨酸氨基转移酶（AST）（证据级别：D 级；共识推荐意见：强推荐）和降低总胆红素

（TBIL）、直接胆红素（DBIL）、间接胆红素（IBIL）的作用[8-11]（证据级别：D 级；共识

推荐意见：弱推荐）；能改善患者胁痛及部分消化系统症状（腹胀、腹痛、嗳气、乏力、纳

差等）（共识建议）；健肝乐颗粒可以单独用于治疗药物性肝损伤（共识建议）；健肝乐颗粒

与其他治疗本病的药物联合应用没有风险（共识建议）。 

6.1.3 慢性乙型病毒性肝炎引起的肝功能异常 

健肝乐颗粒治疗慢性乙型病毒性肝炎患者，能够发挥保护肝脏、降低丙氨酸氨基转移酶

（ALT）、天冬氨酸氨基转移酶（AST）（证据级别：D 级；共识推荐意见：强推荐）和降低

总胆红素（TBIL）、直接胆红素(DBIL)、间接胆红素（IBIL）的作用[12-19]（证据级别：D 级；

共识推荐意见：弱推荐）；能改善患者胁痛及部分消化系统症状（腹胀、腹痛、嗳气、乏力、

纳差等）（共识建议）；健肝乐颗粒可以单独用于治疗慢性乙型病毒性肝炎引起的肝损伤（共

识建议）；健肝乐颗粒与其他治疗本病的药物联合应用没有风险（共识建议）。 

6.1.4 非酒精性脂肪性肝病引起的肝功能异常 

健肝乐颗粒治疗非酒精性脂肪性肝病患者，能够发挥保护肝脏、降低丙氨酸氨基转移酶

（ALT）、天冬氨酸氨基转移酶（AST）（证据级别：D 级；共识推荐意见：强推荐）和降低
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总胆红素（TBIL）、直接胆红素（DBIL）、间接胆红素（IBIL）的作用[20]（证据级别：D 级；

共识推荐意见：弱推荐）；能改善患者胁痛及部分消化系统症状（腹胀、腹痛、嗳气、乏力、

纳差等）（共识建议）；健肝乐颗粒可以单独用于治疗非酒精性脂肪性肝病引起的肝损伤（共

识建议）；健肝乐颗粒与其他治疗本病的药物联合应用没有风险（共识建议）。 

6.1.5 酒精性肝病引起的肝功能异常 

健肝乐颗粒治疗酒精性肝病患者，能够发挥保护肝脏、降低丙氨酸氨基转移酶（ALT）、

天冬氨酸氨基转移酶（AST）（证据级别：D 级；共识推荐意见：强推荐）和降低总胆红素

（TBIL）、直接胆红素（DBIL）、间接胆红素（IBIL）的作用（证据级别：D 级；共识推荐

意见：弱推荐）；能改善患者胁痛及部分消化系统症状（腹胀、腹痛、嗳气、乏力、纳差等）

（共识建议）；健肝乐颗粒可以单独用于治疗酒精性肝病引起的肝损伤（共识建议）；健肝乐

颗粒与其他治疗本病的药物联合应用没有风险。（共识建议）。 

6.2 用法用量 

健肝乐颗粒治疗肝功能异常的用药剂量是 6g/次，2 次/日（共识建议）。 

6.3 疗程 

健肝乐颗粒治疗肝功能异常的用药疗程为 8-12 周（共识建议）。 

 

7  安全性 

7.1 不良反应 

本共识起草期间收集国家药品监督管理局（CFDA）不良反应监测中心2011-2021年间健

肝乐颗粒不良反应的数据资料，对其所有不良反应进行了统计（见附录B），均为轻度不良

反应症状（包括腹泻、恶心、呕吐等），所有不良反应均经停药或对症处理后痊愈或缓解。 
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7.2 禁忌 

根据前期调研结果归纳目前临床医师使用健肝乐颗粒的临床经验，本共识总结健肝乐颗

粒的禁忌证包括：1）对本产品任何成分过敏或有严重不良反应者：2）肝肾功能衰竭者；3）

根据“十八反和十九畏”的配伍禁忌，不能与含有甘遂、大戟、海藻、芫花、藜芦的药物共

用。 

7.3 注意事项 

1）重症高血压及水肿病人慎用； 

2）妊娠及哺乳期妇女慎用。 

8  利益相关说明 

8.1 资助情况 

健肝乐颗粒治疗肝功能异常临床应用专家共识制定全过程经费由武汉康乐药业股份有

限公司资助。 

8.2 利益冲突情况 

收集利益声明 34 份，利益声明表均实名制填写，电子版提交共识归口单位存档。 

在共识制定过程中，所有相关参与者均无利益冲突；企业人员主要负责组织、服务等事务性

工作，不参与任何共识决策工作。 

  

 

 

附录 A 

（资料性附录） 

基础研究材料 

A.1 中医理论基础 

健肝乐颗粒的处方源自经典名方“芍药甘草汤”，由甘草和白芍两味药材组成。原方出
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自张仲景中医经典《伤寒杂病论》：“伤寒，脉浮，自汗出，小便数，心烦，微恶寒，脚挛急。

反与桂枝欲攻其表，此误也。得之便厥，咽中干，烦躁吐逆者，作甘草干姜汤与之，以复其

阳；若厥愈足温者，更作芍药甘草汤与之，其脚即伸。”在上千年的历史临床应用中，芍药

甘草汤主要用于治疗伤寒伤阴、筋脉失濡、腿脚挛急等症，该复方被历朝医家加减运用。芍

药甘草汤的组方精简，芍药为君，甘草为臣。其中白芍性微寒，味酸、苦，能够养血调经、

敛阴止汗、柔肝止痛、平抑肝阳；甘草性平，味甘，能够补脾益气、清热解毒、缓急止痛、

调和诸药。两药合用，酸甘化阴，养血柔肝、缓急止痛[24]。 

A.2 药学研究 

健肝乐颗粒的处方是由甘草和白芍组成。现代化学成分研究结果显示，白芍包含多种生

物活性物质：苷类、萜类、黄酮类、鞣质类、挥发油类、酚类和糖类等化合物，其中最主要

的活性成分是苷类化合物，如芍药苷、芍药内酯苷等[25-29]；甘草包含有三萜类、黄酮类、香

豆素类、氨基酸类、生物碱类、雌激素和有机酸等化合物，其中最主要的活性成分是三萜皂

苷，如甘草酸、甘草苷等[30-34]。王学海等[35]对健肝乐颗粒进行指纹图谱研究，并对其中相

对峰面积较大，含量较高的色谱峰进行单体分离检测，得到 7 个纯度为 90％以上的单体粗

品，分别是甘草酸、芍药新苷、苯甲酸、甘草苷、芍药苷、芍药内酯苷、对羟基苯乙酸。 

健肝乐颗粒的质量标准中以芍药苷作为含量测定指标，根据文献研究的结果，芍药苷具

有抗炎保肝的药理作用，且在指纹图谱中峰面积占比超过 20%，因此将芍药苷作为含量测

定指标基本可以反映药品的质量情况。还有研究从定性、定量的角度，对经典名方—芍药甘

草汤的物质基准进行了初步研究，建立了芍药甘草汤稳定、简便的 UPLC 测定方法，测定

其中 7 种水溶性活性成分含量。相似度评价与含量测定结果显示，11 批次芍药甘草汤相似

度均大于 0.98，表明批次间差异小，各产地及批次药材质量较为稳定，对芍药甘草汤的基础

研究及临床应用提供一定参考意义[36]。 

综上所述，现阶段健肝乐颗粒的物质基础以甘草酸、芍药新苷、甘草苷、芍药苷、芍药

内酯苷为主，其物质基础基本清晰并且各产地及批次药材质量稳定，质量均一性好可控性强。 

A.3 药理研究 

丁虹等[37]建立小鼠酒精性脂肪肝、药源性肝损伤、免疫性肝损伤、Sprague-Dawley 大

鼠肝纤维化、胆汁淤积型黄疸这五种常见肝损伤模型，探讨健肝乐在护肝方面的药效学作用，

试验结果发现，对于酒精性肝损伤、药源性肝损伤、肝纤维化，健肝乐颗粒各剂量组能显著



8 

 

降低模型鼠血清中 ALT、AST 活性，升高鼠肝脏 SOD、GSH-PX 活性，降低 MDA 含量，

提示健肝乐颗粒是通过抑制自由基介导的脂质过氧化反应来应对肝脏的损伤，从而发挥保护

肝脏结构和功能的作用；卡介苗可使 T 淋巴细胞致敏，引起肝窦中的 Kupffer 细胞聚集，脂

多糖再刺激可激发致敏细胞释放 TNFα、白介素等对肝细胞有毒的细胞因子，从而激活凋亡

通路、诱导氧化应激等一系列反应，导致肝损伤；健肝乐颗粒各剂量组可显著降低免疫性肝

损伤模型鼠血清中的 ALT、AST 活性及 TNFα、IL-1β 细胞因子的含量，对肝组织中 MDA

含量及 SOD、GSH-PX 活性有改善作用，提示健肝乐颗粒通过抑制致敏细胞释放有毒因子、

和阻滞氧化应激途径，从而达到改善肝损伤的效果；对于 ANIT 诱导的胆汁淤积型，健肝乐

颗粒各剂量组可显著性降低血清中 ALP 和 γ-GT 活性和 TBIL 含量，其中，中、低剂量组还

可显著降低血清 ALT、AST 活性，有明显改善黄疸致肝损伤的作用。 

综合以上五个肝损伤实验，健肝乐颗粒各剂量组都呈现出一定的保肝作用。其中，中、

低剂量组的保肝效果明显且稳定。综上健肝乐颗粒是治疗肝损伤且保肝作用稳定的药物，为

临床护肝用药提供了可靠的理论依据。 

A.4 非临床安全性研究 

长期毒性实验采用大鼠静脉点滴[ 500、1000 和 2000mg/(kg·d)，连续给药 30d 与 90d 和

狗静脉点滴[280 与 560mg/(kg·d),连续给药 90d]，长期给药后这两种动物除血小板数目增高

外，其摄食、体重、血尿常规、肝肾功能均无明显改变，对两种动物的心、脑、肝、肾等

18 个重要脏器与组织的病理组织学观察亦无明显毒性作用[38]。致畸变试验研究表明，白芍

总苷鼠伤寒沙门菌回复突变试验(1-10000μg/mL)，中国仓鼠肺细胞染色体试验

(37-333.3μg/mL)和微核试验(39.06-2500mg/ kg)均呈阴性[39]。长期中医实验未发现白芍对人

体有毒性，白芍总苷的动物毒性研究也显示白芍总苷无明显毒性损害，安全范围大[40]。  

有研究对甘草进行了系统的安全性试验。结果显示，遗传毒性试验均为阴性结果，表明

甘草无明显的致突变作用；致畸试验研究结果表明，甘草对大鼠不具母体毒性、胚胎毒性和

致畸作用；通过大鼠亚慢性毒性试验观察到的甘草最大无作用剂量雌雄大鼠均为 6.42g/kg 

BW，按甘草药材剂量计为 25.0g/kg BW。在本实验条件下，未观察到甘草对哺乳动物产生

遗传毒性、致畸性和亚慢性毒性作用[41]。 

综上所述，从药材的毒理研究结果可知，健肝颗粒在说明书剂量范围内是安全性很高的

药品。 

 



9 

 

附录 B 

（规范性附录） 

不良反应数据资料 

B.1  不良反应数据资料表 

国家药品不良反应监测中心 

健肝乐颗粒不良反应 2011.10-2019.12 

首 次 / 跟

踪报告 

严 重

程度 

姓

名 

性

别 
出生日期 原患疾病 生产厂家 用法用量 

用 药 开

始时间 

用 药

终 止

时间 

用 药

原因 

不 良 反

应名称 

不 良 反

应 发 生

时间 

不良反应过程描述 

不良

反应

结果 

首次报告 一般 
不

详 
男 1963-05-10 

乙型肝炎,

慢性 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口服 15g/

次 2 次/日 

2011-10

-04 

2011-

10-06 

乙 型

肝炎 ,

慢性 

恶心 ,头

晕 

2011-10

-06 

患者因慢性乙型肝炎就诊，2011 年 10 月 4 日医

嘱给予健肝乐颗粒口服，每日 2 次，每次 15 克，

患者服用该药 2 天后出现恶心，呕吐，血压升高，

BP150/110hm,咨询医生，医嘱停用该药，2 天后

恶心，头晕症状逐渐好转，血压平稳。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
男 1992-02-27 

血清谷丙转

氨酶升高 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口服 15g/

次 2 次/日 

2012-02

-25 

2012-

02-27 

血 清

谷 丙

转 氨

酶 升

高 

皮疹 
2012-02

-27 

因血清谷丙转酶测定 ALT（SG－PT）:126U/L。

口服健肝乐颗粒，服药 3 天，患者全身出现红色

皮疹等症状，给予对症治疗，患者上述症状逐渐

好转。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
男 1976-10-22 肝炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2014-10

-21 

2014-

10-27 
肝炎 恶心 

2014-10

-22 

患者因患肝炎，来院治疗，给予健肝乐颗粒一日

两次，一次 6 克服用，患者服药第二天出现恶心

症状，立即停药，休息半天后，症状好转。 

停药

后好

转 
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首次报告 严重 
不

详 
男 1965-03-26 药物性肝炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 3 次/日 

2015-03

-21 

2015-

03-26 
护肝 

乏力、心

悸、多汗 

2015-03

-24 

患者于 3 月 21 日因药物性肝炎给予健肝乐颗粒

6g  每日 3 次冲服，3 月 24 日查房患者诉昨日

输还原型谷胱甘肽时出现乏力、心慌、出汗不适，

3 月 26 查房患者诉口服健肝乐后仍有轻度乏力、

心慌、出汗不适，无其他特殊不适。结合患者既

往用药史，考虑患者对甘草类制剂过并停用健肝

乐颗粒，3 月 28 日患者未诉不适。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
男 1970-06-01 

乙型肝炎 ,

慢性 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2015-05

-30 

2015-

06-01 

乙 型

肝炎 ,

慢性 

恶心、胃

不适 

2015-06

-01 

患者因慢性乙型病毒性肝炎，给予健肝乐颗粒

6g/次，po,bid,服药至今第三天，出现恶心，胃不

适 ， 今 来 院 求 诊 ， 查 体 ， T36.8 ℃ ，

BP120/70mmHg,R25 次/min,嘱停用健肝乐，给予

甲氧氯普胺片口服 5mg/次，tid，三天后复查，

患者诉症状好转。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
男 1948-07-20 肺结核 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 3 次/日 

2015-07

-20 

2015-

07-24 

肺 结

核 

腹 部 疼

痛，恶心 

2015-07

-20 

患者因服用抗肺结核药引起肝功能异常，给予健

肝乐颗粒口服护肝，每日三次，每次一包，患者

服后感觉腹部疼痛，恶心，继续服用该药两天，

每次服用后都出现相同的症状，急来院就诊，嘱

其停用该药，换用口服护肝片，未见病人反映有

不适症状。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
女 1970-03-08 

乙型病毒性

肝炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2015-08

-18 

2015-

08-21 

乙 型

病 毒

性 肝

炎 

腹泻 
2015-08

-21 

患者因乙肝、伴功能异常 gop 90，gtp120，于

2015 年 8 月 18 日给予该药口服，8 月 21 日患者

出现腹泻，遂停服该药，患者症状缓解。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
女 1965-03-11 慢性肝炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 3 次/日 

2016-03

-11 

2016-

03-11 

慢 性

肝炎 
恶心 

2016-03

-11 

患者因慢性肝炎来我院就诊，医嘱给与健肝乐颗

粒一盒，一日三次，一次一包，患者在第一次服

药约半小时后出现恶心的症状，立即停药，并嘱

停药

后好

转 
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咐其多喝水，约 20 分钟后症状消失。 

首次报告 一般 
不

详 
男 1934-08-23 骨结核 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 3 次/日 

2016-08

-16 

2016-

08-23 
护肝 

腹胀、腹

泻 

2016-08

-23 

患者服用健肝乐颗粒后，出现腹胀，同时出现腹

泻症状，查大便常规无异常，遂停药。停药后症

状好转。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
女 1946-10-03 肝炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2016-10

-03 

2016-

10-03 
肝炎 

过 敏 反

应 

2016-10

-03 

患者用药后出现手、脚及面部浮肿症状，停药后

浮肿症状渐好转，最终消失。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
女 1954-01-15 

自家免疫性

肝炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2016-11

-10 

2016-

11-11 
护肝 腹泻 

2016-11

-11 

患者用药后出现腹泻不适，一天解黄色稀水便 3

次。无恶心、呕吐，无胸闷、心慌。嘱其停用健

肝乐颗粒后，腹泻好转。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
男 1935-05-16 

冠心病支架

植入术后 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2017-03

-10 

2017-

03-14 
护肝 心悸 

2017-03

-14 

患者服用上述两种药品后出现心悸症状，自行停

药后症状好转。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
男 1949-04-26 血吸虫病 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2017-04

-22 

2017-

04-26 
护肝 

瘙痒、皮

疹 

2017-04

-26 

2017-04-26？16:28  病程记录：患者口服健肝

乐颗粒后四肢出现散在皮疹伴瘙痒，无发热、头

昏、心慌、腹痛、腹泻等，查体：四肢见散在红

色丘疹，有抓痕。考虑健肝乐颗粒药物过敏，停

用健肝乐颗粒，予以扑尔敏片对症治疗，继续观

察病情变化。2017-04-27？16:40 主治医师查房

记录：患者停用健肝乐颗粒后四肢皮疹大部分消

褪，仅右上肢见一次皮疹，伴瘙痒。2017-04-29？

10:53  病程记录：患者精神可，皮疹消退。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
男 1957-06-28 黄疸 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口服 15g/

次 2 次/日 

2017-06

-24 

2017-

06-24 
黄疸 

恶心、腹

泻 

2017-06

-24 

患者于今日口服此药物后，大约 40 分钟后出现

恶心，伴轻度腹泻不适，嘱患者多喝温开水、休

息，患者症状逐渐好转。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 不 女 1974-07-17 血吸虫病 武汉康乐药 口服 15g/ 2017-07 2017- 护肝 荨麻疹、 2017-07 2017 年 7 月 17 日患者口服健肝乐颗粒后全身出 停药
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详 业股份有限

公司 

次 2 次/日 -17 07-17 瘙痒 -17 现红疹伴皮肤瘙痒，后停药给予西替利嗪片好

转。 

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
男 1973-12-17 病毒性肝炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2017-11

-15 

2017-

11-18 
护肝 

腹痛、腹

泻 

2017/11/

17 

患者来电称因病毒性肝炎遵医嘱口服健肝乐颗

粒，3 日后腹痛，腹泻，每日 3-4 次，嘱停药，

不适随诊。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
女 1972-02-26 

甲状腺功能

亢进 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2018-06

-22 

2018-

06-26 
护肝 腹泻 

2018-06

-26 

患者因甲亢，给予患者健肝乐颗粒治疗，于 06-26

口服健肝乐颗粒后出现腹泻,予以停用健肝乐颗

粒，停用后患者腹泻好转。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
男 1979-10-31 高血压 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口服 15g/

次 2 次/日 

2018-07

-03 

2018-

07-06 

慢 性

病 毒

性 肝

炎 

恶心 
2018-07

-06 

患者服药后出现皮肤发黄、呕吐等症状，停药后

恢复。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
男 1992-08-01 

代 谢 综 合

征；痛风性

关节炎；肝

功能不全；

高血压Ⅱ 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 3 次/日 

2018-07

-26 

2018-

08-01 
护肝 皮疹 

2018-08

-01 

患者因代谢综合征，痛风性关节炎，肝功能不全，

高血压等疾病，给予护肝药还原型谷胱甘肽

180mg，长春西汀注射液 20mg 静脉滴注，健肝

乐颗粒 6g，苯磺酸氨氯地平分散片 5mg，苯溴

酸马隆片 50mg，口服，在用药后于 8 月 1 日出

现上肢及躯干皮疹，怀疑为以上药物引起的过敏

反应。
处理反应：给予地塞米松注射液、枸地

氯雷他定片，抗过敏，密切观察，不良反应逐渐

好转。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
男 1951-05-28 肺结核 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口服 15g/

次 2 次/日 

2018-05

-28 

2018-

06-01 
护肝 头晕 

2018-05

-28 
头晕，不能站立。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
女 1962-09-01 肝硬化 

武汉康乐药

业股份有限

口服 15g/

次 2 次/日 

2018-09

-01 

2018-

09-01 

肝 硬

化 
腹痛 

2018-09

-01 

患者口服健肝乐颗粒 15g 后出现腹痛腹胀，伴恶

心感，后到我院门诊予以口服铝碳酸镁片、泮托

停药

后痊
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公司 拉唑片，后患者腹痛症状逐步缓解 愈 

首次报告 一般 
不

详 
男 1990-10-06 肝病 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口服 15g/

次 2 次/日 

2018-10

-03 

2018-

10-08 
肝病 

过 敏 反

应 

2018-10

-06 

患者因肝脏疾病到我院门诊就诊，于 2018 年 10

月 3 日开始服用健肝乐颗粒，1 日 2 次，1 次 1

袋，服用 2 天后于每次服药约半小时后全身有明

显瘙痒感，并有散在皮疹，随给药间隔时间延长，

该症状逐渐减轻，再次服用后该症状再次出现，

咨询医生后停药，症状逐渐好转。 

停药

后好

转 

首次报告 严重 
不

详 
女 1963-09-28 肝功能损害 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口服 15g/

次 3 次/日 

2018-09

-07 

2018-

09-07 

护 肝

治疗 

血 压 升

高 

2018-09

-07 

患者因肺部肿瘤药物治疗后出现肝功能受损，予

以五酯滴丸治疗，疗效不明显，而后加以健肝乐，

口服一次一包，一日三次，服药一天后出现头闷

头晕，血压上冲，全身乏力的不良反应，自行停

药后第二天，不良反应症状消失。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
女 1944-01-09 胸膜炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口服 15g/

次 2 次/日 

2018-09

-13 

2018-

09-13 

对 症

治疗 
腹痛 

2018-09

-13 
胃部不适 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
男 1988-11-10 慢性肝炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2018-11

-08 

2018-

11-10 

养 血

护肝 
腹泻 

2018-11

-10 

患者服用键肝乐颗粒后出现腹泻，立即停药，未

在使用，次日症状缓解。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
男 1992-08-01 

代 谢 综 合

征；痛风性

关节炎；肝

功能不全；

高血压Ⅱ 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 3 次/日 

2018-07

-26 

2018-

08-01 
护肝 皮疹 

2018-08

-01 

2018-08-01 "患者因代谢综合征，痛风性关节炎，

肝功能不全，高血压等疾病，给予护肝药还原型

谷胱甘肽 180mg，长春西汀注射液 20mg 静脉滴

注，健肝乐颗粒 6g，苯磺酸氨氯地平分散片 5mg，

苯溴酸马隆片 50mg，口服，在用药后于 8 月 1

日出现上肢及躯干皮疹，怀疑为以上药物引起的

过敏反应。
处理反应：给予地塞米松注射液、

枸地氯雷他定片，抗过敏，密切观察，不良反应

停药

后好

转 
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逐渐好转。 

首次报告 一般 
不

详 
男 1955-12-04 

肝炎后肝硬

变 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2018-12

-03 

2018-

12-06 

肝 炎

后 肝

硬变 

恶心 
2018-12

-04 

患者因“乙肝后肝硬化”于 2018.12.3 给予健肝

乐颗粒 6g po bid.患者服药后诉恶心。反复发生

恶心症状。6 日再次恶心后停服健肝乐颗粒。1

日后未诉恶心症状。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
女 1969-12-21 肝功能异常 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2018-12

-21 

2019-

01-02 
护肝 

血 压 升

高 伴 头

昏 

2018-12

-21 

2018 年 12 月 21 日口服健肝乐颗粒后，舒张压

上升，吃药前 70mmhg，吃药后 100mmhg，头昏，

停药后头昏缓解，舒张压恢复正常。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
女 1955-02-20 肝功能异常 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口服 15g/

次 2 次/日 

2019-03

-05 

2019-

03-05 

肝 功

能 异

常 

呕吐 
2019-03

-05 

患者发现 ALT 344.8u/l  AST 262.0U/L ,在进行

护肝治疗后期口服健肝乐颗粒 8g/次 2 次/日，服

药当天出现皮疹，呕吐，停药后皮疹消失，无呕

吐。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
男 1958-04-20 脑梗 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口服 15g/

次 3 次/日 

2019-04

-19 

2019-

04-20 

肝 功

能 不

足 

呕吐 
2019-04

-20 

该患口服该药后出现呕吐不适、停药一天后症状

消失无特殊不适。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
男 1982-04-24 肝炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2019-04

-23 

2019-

04-28 
肝炎 恶心 

2019-04

-24 

患者于 2019 年 4 月 23 日在药店购买健肝乐颗

粒，当天晚上吃了，次日感觉恶心，因为不是特

别严重，所有没有停药，吃完以后以后停药恶心

的症状消失。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
男 1965-03-16 病毒性肝炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口服 15g/

次 2 次/日 

2019-03

-15 

2019-

03-16 
肝炎 头晕 

2019-03

-16 

该患者服药第二天，出现轻微头晕。处理：立即

停药，观察一天后，症状消失。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
男 1950-08-05 

晚期血吸虫

病 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2019-07

-25 

2019-

08-05 
护肝 

颜 面 浮

肿 

2019-08

-05 

患者因晚期血吸虫病（腹水型）于 2019 年 7 月

25 日开始口服健肝乐颗粒，1 包/次 2 次/日，用

药半个月后出现颜面浮肿，予停药 24 小时后患

者症状缓解。 

停药

后好

转 
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首次报告 一般 
不

详 
男 1952-07-22 精神分裂症 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口服 15g/

次 2 次/日 

2019-07

-17 

2019-

07-23 

肝 功

能 异

常 

皮 肤 过

敏 

2019-07

-22 

患者检查肝功能异常，于 2019-7-17 给予健肝乐

颗粒（15g*8 袋）口服，1 日 2 次，1 次 15g。5

天后双上肢皮肤出现轻度红，伴瘙痒，给予复方

醋酸地塞米松乳膏患处外搽，瘙痒症状缓解，并

停用健肝乐颗粒。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
女 1968-08-24 

腰椎间盘突

出 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 3 次/日 

2019-08

-02 

2019-

08-02 

肝 功

能 不

良 

胃痛 
2019-08

-02 

8 月 2 日患者进行护肝治疗，口服健肝乐颗粒后

出现胃痛，考虑药物不良反应，立即停药，续观，

患者症状逐渐好转。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
女 1953-10-04 

乙型肝炎肝

硬化 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 3 次/日 

2019-08

-09 

2019-

08-13 

乙 型

肝 炎

肝 硬

化 

腹泻 
2019-08

-13 

患者因“乙型肝炎肝硬化”。于 8 月 9 日开始给

予健肝乐颗粒 6g，每日 3 次治疗，8 月 13 日出

现反复腹泻，考虑为胃肠道不良反应，8 月 13

日停药并予观察，经对症治疗后 8 月 15 日症状

缓解。患者既往无不良反应史。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
女 1946-10-08 胃肠炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口服 15g/

次 2 次/日 

2019-10

-08 

2019-

10-08 

胃 肠

炎 
恶心 

2019-10

-08 

患者服药后出现上腹部不适，轻压痛，无反跳痛，

轻微恶心，未呕吐，停药后缓解。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
男 1992-08-17 肺结核 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2019-10

-20 

2019-

10-23 

配 合

用药 
恶心 

2019-10

-20 

患者口服上述抗结核药后出现恶心，未作特殊处

理，逐渐缓解。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
女 1960-12-09 慢性胃炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2019-12

-09 

2019-

12-09 
护肝 恶心 

2019-12

-09 

患者服药后，剑突下不适，恶心症状，让患者停

药，症状缓解。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
男 2002-12-28 肺结核 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2019-10

-01 

2019-

10-04 
护肝 

恶心、呕

吐 

2019-10

-04 

患者口服健肝乐颗粒后出现恶心呕吐的症状，停

药后自行缓解。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 不 女 1969-12-12 肝炎 武汉康乐药 口服 15g/ 2019-12 2019- 肝炎 头晕 2019-12 患者因肝炎入院，于 2019 年 12 月 12 日使用健 停药
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详 业股份有限

公司 

次 2 次/日 -12 12-12 -12 肝乐颗粒一日两次，一次 15g。20 分钟后诉头晕，

立即停用 30 分钟后症状缓解。 

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
男 1944-11-07 肝功能不全 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口服 15g/

次 2 次/日 

2019-11

-05 

2019-

11-07 

肝 功

能 不

全 

恶心、呕

吐 

2019-11

-07 

患者来我院就诊，查体肝功能差其他正常，给予

健肝乐颗粒口服 1 日/2 次，口服两日后出现恶

心、呕吐等症状，即停药，症状缓解，具体原因

建议上级复查。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
女 1965-06-03 

乙型病毒性

肝炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2020-06

-01 

2020-

06-08 

肝 损

伤 

腹痛、腹

泻 

2020-06

-03 

患者于 2020 年 6 月 1 日以“恶心、乏力二月余”

为主诉来院，患者自诉患乙肝多年，门诊医生给

予查肝功能示:丙氨酸氨基转移酶 376u/L，天冬

氨酸氨基转移酶 262u/L，遂给予健肝乐颗粒一

次 6g，一日两次口服；葡醛内酯片一次 100mg，

一日三次口服；联苯双酯滴丸一次 7.5mg，一日

三次口服，患者于 2020 年 6 月 3 日出现腹痛腹

泻现象并来院说明情况，门诊医生给予减少健肝

乐颗粒服用次数，改为一次 6g，一日一次，其

他药物不变观察。患者诉减轻健肝乐服用次数后

腹痛腹泻较前减轻，但仍存在。于 2020 年 6 月

8 日在医生指导下停用此药物，其他药物继续服

用，患者诉腹痛腹泻症状消失。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
男 1987-10-23 

慢性乙型病

毒性肝炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 3 次/日 

2020-07

-09 

2020-

07-13 

慢 性

乙 型

病 毒

性 肝

炎 

头晕 
2020-07

-12 

患者慢性乙型肝炎病毒性肝炎来我院肝病科门

诊就诊，医师给予健肝乐颗粒口服，患者 7 月

12 日述口服后出现头晕，医师未予停药处理。 

停药

后未

好转 

首次报告 一般 
不

详 
男 1960-03-09 肝功能不良 

武汉康乐药

业股份有限

口 服 6g/

次 3 次/日 

2020-07

-15 

2020-

07-16 

肝 功

能 异

颜 面 水

肿 

2020-07

-15 

患者于门诊自诉肝功能不良，医师给予健肝乐颗

粒，6g*袋，一日三次，服用当天出现颜面水肿，

停药

后好
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公司 常 无皮疹、瘙痒等不适，考虑为药物成分中甘草所

致，予以停药观察，必要时利尿消肿。 

转 

首次报告 一般 
不

详 
女 1965-12-21 

肝 功 能 异

常；高血压 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2020-07

-26 

2020-

07-29 

肝 功

能 异

常 

全 身 水

肿 

2020-07

-29 

患者肝功能异常口服健肝乐颗粒，于 7 月 29 日

出现全身水肿，停药后水肿好转。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
男 1975-09-10 

甲状腺功能

减退症；肝

功能异常 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2020-09

-10 

2020-

09-11 

肝 功

能 异

常 

恶心；呕

吐 

2020-09

-10 

患者因甲状腺功能减退伴肝功能异常来我院门

诊就诊，就诊后医嘱给予：健肝乐颗粒 6g 口服，

患者于当日开始服用该药，服药后约半小时出现

恶心，继而出现呕吐，连续两天服用后均出现以

上不适症状，停用该药换用其他药物，后该症状

缓解未再出现。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
女 1984-01-01 肝硬化 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2020-11

-21 

2020-

11-22 

肝 硬

化 

恶心；呕

吐 

2020-11

-22 

患者于 2020 年 11 月 21 日因肝硬化到门诊就诊，

11 月 22 日服药后出现恶心，呕吐等胃部不适，

停药后胃部不适好转，未在服药。 

停药

后好

转 

首次报告 一般 
不

详 
男 1972-08-24 

慢性乙型肝

炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 3 次/日 

2020-12

-17 

2020-

12-23 
护肝 口渴 

2020-12

-18 

患者 2020 年 12 月 17 日因出院开具护肝的健肝

乐颗粒服用一周后，刚好出院一周到我院门诊复

查，患者主诉 12 月 18 日出现口渴症状，接诊医

生让患者停用健肝乐颗粒，查体体温：36.5℃，

呼吸：20 次 /分，脉搏：80 次 /分，血压：

120/80mmHg，更换护肝药肝爽颗粒和甘草酸二

铵胶囊。三天后医生电话随访，患者口渴症状消

失。 

停药

后痊

愈 

首次报告 一般 
不

详 
男 1991-09-23 病毒性肝炎 

武汉康乐药

业股份有限

公司 

口 服 6g/

次 2 次/日 

2021-02

-21 

2021-

02-22 

肝 功

能 异

常 

腹泻 
2021-02

-21 

病人于 2021 年 2 月 20 号感染科门诊就诊，取健

肝乐颗粒 5 盒，次日 21 号早晨开始服用，早晚

各一包，于 21 号晚上开始拉肚子，22 号继续服

用一天。23 号开始停药，到晚上恢复正常便。 

停药

后好

转 
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