
中外医学研究杂志 第 5卷第 11 期 2026 年

230

中药导致药物性肝损伤的研究现状
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【摘 要】：药物性肝损伤（即 DILI）由传统中药或其天然形式、代谢物所造成，有时会演变为肝纤维化乃至肝衰竭一类的致命

疾病。现在中医药用得较普遍，所以中药相关肝损伤应被当作药源性肝病及中药安全性的主要关注点来对待。从成分、复方、个

体代谢诸方面看，中药导致肝损伤的机制及危险因素不易完全厘清或归因。有关中药肝毒性的分析、对不良反应的跟踪以及安全

性研究，是当前维护用药安全、推动临床合理用药非常有必要完成的任务。所论内容按流行病学、临床资料、病因（或发病机理）、

有关危险因素及防治诸项来加以整理，集中于中药造成药物性肝损伤的已有研究作一综述。
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1 绪论

1.1研究背景与问题提出

（1）中药应用现状与安全性关注：中药对国内及国外的

健康维护、治疗或调理来说都是较常用的方法（包括汤剂、饮

片、成药、保健品及外用品）。现在其使用者数量及使用频率

都在上升，与之有关的不良反应亦有明显增长，特别是肝损伤

类个案已受较多关注。某些中药所含的物质本身就有肝毒性，

按一定剂量或以特定方式服用时，就可能使肝功能发生问题，

极端情况可造成肝衰竭。由此看来应设立用药标准、不良反应

记录以及风险分析机制[1]。

（2）药物性肝损伤的临床负担：有关药物性肝损伤的临

床表现没有特异性的标志，对医疗及病人都是重压。一般病例

有乏力、恶心或轻微肝区不适，同时出现转氨酶、胆红素的上

升；重症迅速走向肝衰竭，要靠人工肝或移植来治疗，医疗费

用因而剧增。用中药导致肝损时较难和病毒性、酒精性肝病区

分，容易误诊、延缓治疗；基层监管、安全意识欠缺又加重管

理困难[2]。

（3）中药相关肝损伤研究的必要性：中药肝损伤目前是

经常出现的公共卫生问题。从王云云等人（2026）所作的文献

计量分析看，近来有关中药肝损伤的讨论已较少限于个案报

告，但所用方法不够统一、随访时间较短、对毒性物质的来源

尚难确定。将流行病学、毒理及实际使用情况结合加以研究，

有利于锁定危险药物或敏感个体，提出规范性对策，亦可对临

床用药的安全性做有根据的说明[3]。

1.2国内外研究现状

（1）中药致肝损伤的流行病学概况：从流行病学角度考

察，目前所称的中草药是药物性肝损伤中日益常见的因素。赵

艳花等人（2025）对不良反应数据库做过分析，指出社区自购

或医院使用中药、复方制剂时肝损伤增多的事实，其成因应归

于用药广泛而监测手段不足[4]。按徐麟等（2025）的说法及 2025

版药典中有关毒性的新说明来看，要作可靠流行病学判断，须

同时有标准成分资料、用药量统计，才好确定实际患病率及危

险药材的范围[5]。

（2）代表性药材与制剂的相关报道：190对已知的中药肝

损伤做回顾性分析时发现，造成损害的药物大体上是复方中成

药或多种草药所制的汤剂，超量长服、中西药并用及不规范配

伍属于主要诱因；多数人出现转氨酶高度上升，个别病例已达

肝衰竭阶段。文中建议应把药材全过程纳入追溯范围，结合病

例思考毒性来源，以临床事实启发机制研究[6]。

（3）当前研究的主要分歧与不足：现有研究存在四大不

足：第一点是有关毒性成分的诱发因素不易确定，复方与炮制、

药材杂质都可能混淆致病源；第二点是目前的流行病学研究缺

乏统一标准，所用个案多属回顾性质，发病率及重症率无直接

比较；第三点是损伤机制缺少完整证据链，各学科配合不够，

对个体敏感性的解释欠详；第四点是基层药物警戒有遗漏现

象，民间保健品或诊所用药的不良反应未被很好报告。以后应

着手统一诊断、设立国家肝损伤数据库，借多学科方法来补足

当前研究缺项[7]。

2 中药导致药物性肝损伤的机制研究

2.1毒性成分与代谢机制

（1）生物碱、苷类与萜类等为潜在毒性成分：中药的药

效基本由生物碱、苷类及萜类来体现，同时它们多属肝毒性物

质。根据唐小杭等人（2024）对苍耳子所作的毒理研究可知，

苍术苷若蓄积即可能破坏肝细胞；按刘婷婷（2023）所述补骨

脂资料判断，某些特有生物碱能造成免疫特异反应，用药不配

伍时毒性会相加，炮制得宜可使毒性降低。今后应把毒性成分

的定性与定量都纳入考虑，查清复方配伍中毒性发展[8,12]。

（2）肝脏代谢酶介导的生物转化：细胞色素 P450酶系在

中药成分所涉的肝脏代谢中起主要作用，其活性即肝损伤的指

标。根据肖小河等（2023）的说法，中药成分按一相氧化、二

相结合方式代谢时可能产生有毒中间体；P450酶若被诱导或抑

制便有利于毒性产物积累，而这类产物又会伤及肝细胞或造成
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自身免疫。二相解毒酶多态性及共用药物、原发性肝病都是解

毒能力变异的原因，与个体肝毒性有关。对肝药酶—中药成分

关系加以分析，正是了解损伤、设计个体用药的要点[10]。

（3）活性代谢产物与氧化应激：由中药代谢所形成的各

种活性中间体会干扰肝细胞的氧化状态，造成氧化应激。按李

悦（2022）的临床研究来看，中药性肝损伤时过氧化物增多、

抗氧酶活性较低，而氧化应激是全过程的重要促成因素。毒性

代谢物有损线粒体结构或功能、促发内质网应激，使肝细胞发

生凋亡或坏死，部分人停药之后肝功能仍因之继续衰退。要寻

找氧化应激早期标志物，设计对应的保肝治疗方案[11]。

3 中药相关药物性肝损伤的临床特征与评估

3.1临床表现与病理类型

（1）急性与慢性肝损伤表现：急性肝损伤是突然发生、

发展很快的病，一般用药不久即见乏力、食欲减退、黄疸及转

氨酶明显上升；停药并适当护肝多能痊愈。慢性肝损伤与长期

用毒性中药低剂量有关，早期不易发现，只表现轻微消化异常

或疲倦感，但久之可能形成纤维化乃至肝硬化（预后不好）。

对长期服药者应有计划地查肝功能，做到早治[12]。

（2）肝细胞型、胆汁淤积型与混合型：临床依据生化指

标分为三类：肝细胞型所指的病变常有 ALT与 AST猛然上升

的现象，一般因单一毒性药材对肝细胞造成损害；胆汁淤积型

以 ALP、GGT 大量增高及皮肤瘙痒、黄疸为特点，由胆管转

运蛋白受毒性物阻碍而起；混合型同时有两方面损伤，是多通

路毒性或中西药联合的结果。应将肝功能、影像所见及穿刺资

料一并分析，确定治疗方向[13,14]。

（3）严重病例与预后特征：重症肝损伤以渐进性黄疸及

凝血障碍、肝性脑病为特征，急性肝衰竭的死亡概率很大，有

时要靠肝移植。总胆红素不降或明显上升、凝血指标严重异常

是预后差的征兆，尚无针对中药性肝衰竭的确定疗法，对病因

应尽早处理、对病人做充分综合支持，以此改善结果[15]。

4 防治策略与研究展望

4.1风险防控与临床管理

（1）用药规范与安全监测：对辨证用药实行标准化是防

止中药伤肝的基本思路。要严格管理高危药材（如何首乌、雷

公藤、补骨脂）所占的剂量及疗程，避免配伍不当；对肝病或

老幼患者以低肝毒性药物为首选。用药开始即应查清肝功能基

础值，长期服用时按 1～3月周期复查，遇乏力、尿黄或黄疸

须及时停药就医。药材的种植、加工、销售要统一质量标准，

把重金属和毒物控制在安全范围以内[20]。

（2）不良反应预警与药物警戒：应将主动监测同被动上

报结合于药物警戒之中。对所用药物及检验做统一格式的记

录。设立自动分析风险的制度，把因果判断用于可疑药材的考

察；有关不良群发现象要查清药材来源和加工过程，按期给出

用药提示。以国家药物警戒平台为基础促进医疗信息共享，把

对肝毒性的跟踪纳入整体管控范围[21]。

（3）患者教育与知情用药：把“中药无毒”当作正确观

念是误用毒性药材的常见诱因。应按常规对公众做健康教育，

说明有关肝损伤的早期表现及求医时机；医生要清楚交代所开

药物的危险性、观察要点，认真查问患者是否服过偏方或保健

品，针对高危者设计随访计划，做到知情、安全用药[22,23]。

（4）中药安全性评价体系完善：目前所用的 DILI评价标

准适合于化学药，不能很好对应中药复方及炮制相关毒性。根

据赖荣陶等（2023）、杨鸣等（2020）的建议应建立中药完整

全链条安全体系，把原料质量、剂量、临床观察（标准化或随

访）都纳入考虑范围；用药物基因组与代谢组方法做较细的动

态分析。对长期资料要作系统整理、对不良反应要设上报制度

——这是建设重点。
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