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“浙八味”煎剂治疗非酒精性脂肪性肝炎的前瞻性队列研究 
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摘要：目的  探讨中药复方“浙八味”煎剂治疗非酒精性脂肪性肝炎的临床疗效和安全性。方法  采用前瞻性队列研究

设计，收集非酒精性脂肪性肝炎临床病例，按患者治疗意愿分为试验组和对照组。对照组纳入 66 例常规西医治疗，予生

活方式干预及多烯磷脂酰胆碱胶囊治疗，试验组纳入 63 例在西医常规治疗基础上给予中药“浙八味”煎剂治疗。疗程均

为 12 周，疗程结束后评估患者中医症候疗效、B 超疗效、血肝功能及血脂变化。结果  试验组中医症候疗效总有效率显

著高于对照组(P<0.01)；试验组 TG、TC 复常率显著高于对照组(P<0.01 或 P<0.05)；2 组 ALT、AST 复常率均为 90%左

右，无显著性差异；试验组 B 超总有效率显著高于对照组(P<0.05)。结论  非酒精性脂肪性肝炎在西医常规治疗基础上，

联合“浙八味”煎剂能显著提高临床疗效。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To explore the clinical efficacy and safety of “Eight Zhes” decoction in the treatment of 
non-alcoholic steatohepatitis. METHODS  A prospective cohort study design was used. Clinical cases of non-alcoholic 
steatohepatitis were collected. Patients were divided into experimental group and control group according to their treatment 
intention. Sixty-six cases in the control group were treated with routine western medicine for lifestyle intervention and treatment 
with polyene phosphatidy-lcholine capsules. Sixty-three cases in the experimental group were treated with integrated traditional 
Chinese and western medicine, received “Eight Zhes” decoction treatment. The course of treatment was 12 weeks, evaluate the 
curative effect of TCM symptoms, B-ultrasound, blood-liver function and blood lipid changes in patients. RESULTS  The total 
effective rate of TCM symptoms in the experimental group was significantly higher than that in the control group(P<0.01). The 
normalization rate of TG and TC in the experimental group was significantly higher than that in the control group(P<0.01 or 
P<0.05). The normalization rates of ALT and AST in both groups were about 90%, there was no significant difference between 
the two groups. Besides, according to the results of B-ultrasound, the total effective rate of the experimental group was 
significantly higher than that of the control group(P<0.05). CONCLUSION  The results suggest that, the traditional Chinese 
medicine “Eight Zhes” decoction can significantly improve the clinical efficacy in the treatment of non-alcoholic steatohepatitis 
on the bases of routine western medicine. 
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非酒精性脂肪性肝病(non-alcoholic fatty liver 

disease，NAFLD)疾病谱包括非酒精性肝脂肪变、

非酒精性脂肪性肝炎(non-alcoholic steatohepatitis，

NASH)、肝硬化和肝细胞癌，NAFLD 已经成为全

球最主要的慢性肝病[1]。在我国，NAFLD 患病率

快速上升，目前患病率已超过 20%[2]。此外，

NAFLD 发病有低年龄化的趋势[2]。单纯的非酒精

性肝脂肪变一般病情较为稳定，随访 10~20 年肝

硬化发生率仅为 0.6%~3%，而 NASH 患者 10~15

年内肝硬化发生率高达 15%~25%[3]。据估算，在

西方发达国家，NASH 在 NAFLD 患者中的比例为

20%~30%，在亚洲这一比例为 10%~20%[4]。NASH

可发展为肝硬化、肝癌，最终可能需要肝移植或

导致死亡，带来了沉重的经济和社会负担[5]。 
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目前，对于 NASH 的防治手段比较有限，除

了生活方式的改变，目前还没有其他批准的治疗

药物[6]。针对不同靶点及多层次靶向联合治疗可能

是防治 NASH 的未来发展方向[7]。中医药的整体

观和辨证论治，以及中药复方多层次、多环节、

多靶点的作用特点，使得中医药在 NASH 的治疗

中具有较大优势。本课题组基于 NASH 的中医病

因病机特点，以化痰祛瘀、清肝健脾为主要治法，

选用浙江著名的地道药材“浙八味”组成煎剂用

于 NASH 的临床治疗，取得了较好的临床疗效。 

1  资料和方法 

1.1  实验设计 

采用前瞻性队列研究设计，根据患者治疗意

愿分为 2 组，西医常规治疗作为对照组，联合使

用中药复方治疗为试验组。样本量估算：假设对

照组有效率为 70%，试验组有效率为 90%，确定

显著性水平 α=0.05，把握度=1β=80%，计算其每

组样本含量为 59，考虑到约 10%失访或脱落等因

素，确定每组为 70 例，总共需样本含量约为 140

例。本次临床试验获得了宁波大学医学院附属医

院医学伦理委员会的批准(批件号：KY201603)，

获得了受试者的知情同意。 

1.2  研究对象 

病例来源：2016 年 10 月—2018 年 9 月，宁

波大学医学院附属医院及宁波市北仑区中医院肝

病内科、消化内科门诊患者。 

纳入标准：①符合 NAFLD 西医诊断标准[8]；

②符合肝郁脾虚、痰浊内阻、痰瘀互结证候的中

医辨证标准[9]；③血清谷丙转氨酶(ALT)超过正常

值上限；④治疗前 B 超提示脂肪性肝病；⑤血甘

油三酯(TG)或总胆固醇(TC)超过正常值上限；⑥年

龄 18~65 周岁之间；⑦接受本试验并同意按试验

方案接受相应检查和随访。 

排除标准： B① 超或 CT 提示有肝硬化；②合

并病毒性肝炎、药物性肝炎、自身免疫性肝病等

其他可导致肝功能异常的特定疾病；③中医辨证

属于“湿热蕴结”证； 2④ 周内服用过保肝药物及

降脂、减肥药；⑤合并糖尿病、冠心病或心、脑、

肾、造血系统等严重疾病患者；⑥妊娠或准备妊

娠的妇女，哺乳期妇女；⑦拒绝签署知情同意书。 

脱落或剔除标准：①患者自行退出；②失访；

③研究者令其退出(出现严重的合并症和并发症，

严重不良事件)；④依从性差，或虽然完成试验，

但服药量不在应服量的 80%~120%范围内；⑤治疗

过程中合并使用其他护肝药及降血脂药。 

1.3  治疗方法 

参照指南[3]推荐意见，对照组予常规治疗：生

活方式干预(饮食、运动宣教和指导)，药物予多烯

磷脂酰胆碱胶囊(国药准字：H20059010，赛诺菲

安万特制药有限公司，每粒 228 mg)治疗，每次

456 mg，每天 3 次，饭前口服，疗程 12 周。试验

组：在对照组的基础上，予中药“浙八味”煎剂

治疗：浙贝母 15 g、温郁金 12 g、杭白菊 12 g、

白术 12 g、白芍 12 g、延胡索 12 g、玄参 9 g、杭

麦冬 9 g，中药饮片均产自浙江，每日 1 剂，水煎

2 次早晚温服，疗程 12 周。 

1.4  观察指标 

治疗前后记录以下指标：①中医症状，主症：

右胁胀或痛；次症：倦怠、纳差、腹胀、胸闷、

喜太息、口黏腻、痰多、便溏不爽。所有症状都

分为无、轻度、中度、重度 4 级，在主症记 0，2，

4，6 分，在次证则记为 0，1，2，3 分。②血常规、

肝肾功能、血糖、血脂。③B 超检查，并根据诊疗

指南将脂肪肝分为轻度、中度、重度[8]。④记录治

疗过程中的药物不良反应。疗程 12 周结束时终止

观察。 

1.5  疗效判断标准 

①中医证候疗效评价，疗效指数＝(治疗前积

分治疗后积分)/治疗前积分×100%。临床痊愈：

疗效指数≥95%；显效：70%≤疗效指数<95%；

有效：30%≤疗效指数<70%；无效：疗效指数疗

效指数<30%。②肝功能和血脂复常率，分别计算

ALT、谷草转氨酶(AST)、TG、TC 等指标恢复到

正常患者例数百分比。③B 超疗效评价，显效指 B

超恢复正常；有效指程度较治疗前下降 1 个等级

或以上；无效指未达有效标准者。 

1.6  统计学分析 

采用 SPSS 19.0 统计软件进行分析，计量指标

以 sx  表示，组内治疗前后比较采用配对样本 t

检验，组间比较采用两独立样本 t 检验。计数资料

采用2 检验，P<0.05 为差异具有统计学意义。 

2  结果 

2.1  一般情况 

本试验共有 141 例患者入选，剔除及脱落 12

例(8.5%)，实际完成 129 例。试验组完成 63 例，

男 39 例，女 24 例，年龄 38~63 岁；对照组完成
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66 例，男 40 例，女 26 例，年龄 27~61 岁，2 组

间年龄、性别分布有差异(P<0.05)，而肝功能、血

脂及 B 超检查 2 组间差异均无统计学意义。 

2.2  2 组患者中医证候疗效比较 

结果显示，2 组间临床治愈率、总有效率比较

差异具有统计学意义(P<0.05)，试验组显著优于对

照组，见表 1。 

表 1  2 组中医证候疗效比较 

Tab. 1  Comparison of curative effect of TCM symptoms                                           

组别 n 
总有效 
率/% 

治愈/ 
例(%) 

显效/ 
例(%) 

有效/ 
例(%) 

无效/ 
例(%) 

试验组 63 92.06 20(31.75) 24(38.10) 14(22.22) 5(7.94)

对照组 66 71.21 11(16.67) 18(27.27) 18(27.27) 19(28.79)

χ2 值 9.254 4.015    

P 值 0.002 0.045    

2.3  2 组治疗前后肝功能、血脂指标比较 

与本组治疗前比较，2 组治疗后 ALT、AST

均显著下降(P<0.01)，试验组治疗后 TG 显著下降

(P<0.01)，见表 2；2 组 ALT、AST 复常率均达 90%

左右，试验组略高于对照组，但 2 组间无显著性

差异；试验组 TC、TG 复常率显著高于对照组，

差异有统计学意义(P<0.05 或 P<0.01)，见表 3。 

表 2  2 组治疗前后 ALT、AST、TG 和 TC 的变化( sx  ) 

Tab. 2  Changes of ALT, AST, TG and TC before and after 
treatment in two groups( sx  ) 

组别 n 阶段 
ALT/ 

U·L1 

AST/ 

U·L1 

TG/ 

mmol·L1 

TC/ 

mmol·L1

试验组 63 
治疗前 111.24±41.34 52.90±19.29 2.21±0.61 5.12±0.83

治疗后 32.11±7.711) 29.24±5.141) 1.43±0.351) 4.21±0.79

对照组 66 
治疗前 105.86±37.54 55.32±16.59 2.28±0.56 5.11±0.74

治疗后 33.69±9.291) 27.09±8.781) 1.65±0.47 4.55±0.76

注：与本组治疗前比较，1)P<0.01。 

Note: Compared with before treatment, 1)P<0.01. 

表 3  2 组 ALT、AST、TG 和 TC 复常率比较[复常例数/

异常总例数(%)] 

Tab. 3  Comparison of the normalization rate of ALT, AST, 
TG and TC in two groups[number of cases return to normal/ 
total number of abnormal cases(%)] 

组别 ALT AST TG TC 

试验组 59/63(93.65) 40/43(93.02) 45/52(86.54) 29/35(82.86)

对照组 58/66(87.88) 48/53(90.57) 36/56(64.29) 21/34(61.76)

χ2 值 1.273 0.188 7.121 3.845 

P 值 0.259 0.665 0.008 0.049 

2.4  2 组治疗后肝脏 B 超疗效比较 

治疗结束后，试验组 B 超显效率显著优于对

照组(P<0.01)，试验组 B 超总有效率显著优于对照

组(P<0.05)，见表 4。 

表 4  2 组肝脏 B 超疗效比较 

Tab. 4  Comparison of curative effect of liver B-ultrasound 
in two groups 

组别 n 总有效率/% 显效/例(%) 有效/例(%) 无效/例(%)

试验组 63 88.89 43(68.25) 13(20.63)  7(11.11)

对照组 66 72.73 27(40.91) 21(31.82) 18(27.27)

χ2 值  5.389 9.711   

P 值 0.02 0.002   

2.5  2 组不良反应分析 

试验组有 2 例服用中药后出现轻度胃部不适，

未予特殊处理，继续服药后症状逐渐消失。对照

组未出现不良反应。 

3  讨论 

NAFLD 在中医学中可归属于“肝癖”“胁

痛”“积聚”等范畴；目前诸多医家认为其病因

多为饮食不节、劳逸失度、情志失调、久病体虚、

禀赋不足；其病理基础与痰、湿、浊、瘀、热等

有关，病位在肝，涉及脾、胃、肾等脏腑，证属

本虚标实，脾肾亏虚为本，痰浊血瘀为标，临床

证候类型主要有痰瘀互结证、肝郁脾虚证、湿浊

内停证、湿热蕴结证[10]。周强等[11]纳入中医药治

疗 NAFLD 的临床研究，整理分析中医药治疗本病

的有效治法及方剂，以探讨中医药治疗 NAFLD 的

治法要素及方药规律，结果发现化痰、疏肝、健

脾、活血法频率分别为 98.6%、89.9%、84.1%、

72.5%，提示这 4 种治法可能是 NAFLD 的基本治

法。而对于 NASH，陈成等[12]经过大量文献检索

分析和临床研究认为，其病机以“邪实”为主，

基本病机为“瘀热蕴结于肝”。根据 NASH 的病

机特点，本课题组确立了化痰祛瘀、清肝健脾的

治法，选用浙江著名的地道药材“浙八味”组成

复方，采用前瞻性队列研究设计，评价了治疗

NASH 的临床疗效。本研究结果显示，在西医常

规治疗基础上，联合采用“浙八味”煎剂能显著

改善 NASH 患者的临床症状，中医症候疗效总有

效率达 92.06%；能显著降低肝脏 B 超脂肪肝程度，

显著降低血清 ALT、AST、TG 等指标，临床疗效

明显优于常规的西医治疗。研究结果提示，“浙

八味”煎剂治疗 NASH 疗效显著，且安全无不良

反应。 

浙江省是中药资源大省，其中“浙八味”是

浙江道地药材的代表，包括温郁金、浙贝母、杭

白菊、白术、白芍、延胡索、玄参、杭麦冬等八
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味中药，由于“浙八味”药材质量好、应用范围

广及疗效佳而为历代中医药家所推崇[13]。“浙八

味”多以苦、辛、寒或温为性味，归经涉及内容

较广，大多包含肝胆脾胃经，而功效可归结为 2

类：一类是“清、散”，另一类是“调、补”，

其中“清”包括泄热、逐瘀、祛痰，“散”包括

开郁、散结、活血，而“调、补”则以调理气血

阴阳[14]。“浙八味”的性味归经和功效特点，契

合脂肪肝的中医病机特点和主要治法，故本课题

组将“浙八味”合用组成复方“浙八味煎剂”用

于临床 NASH 的治疗。方中浙贝母清热化痰散结，

温郁金活血行气解郁，共为君药；杭白菊清热解

毒平肝，白芍养血敛阴柔肝，延胡索活血行气疏

肝，共为臣药。白术为佐药，一是药性偏温，以

佐制大队寒凉药性，二是补脾以佐助浙贝母化痰，

三是健胃以防寒凉药伤胃；玄参、麦门冬亦为佐

药，养阴生津，以防痰瘀日久化热伤阴。八味和

合，以清化痰瘀为主，兼健脾养肝益肾。 

现代药理研究显示，温郁金及其活性成分抗

炎、保肝、抗氧化、抗肝纤维化作用确切[15-17]。浙

贝母多糖具有一定的体外抗氧化活性[18]。杭白菊对

四氯化碳所致肝损伤具有良好的保护作用[19]。白芍

总苷可能通过改善 NAFLD 大鼠异常的糖脂代谢

及拮抗胰岛素抵抗，有效抑制 NAFLD 大鼠的脂质

浸润及肝纤维化[20]。延胡索乙素对四氯化碳致小

鼠肝损伤具有良好的保护作用[21]，延胡索醇提物

能改善小鼠的胰岛素抵抗[22]。白术多糖具有良好

的防治 NASH 的药效学效应[23]。玄参提取物能够

显著降低急性肝损伤小鼠的 ALT 及 AST 活性，机

制可能是通过抑制脂质过氧化发挥保肝作用[24]，

玄参苯丙素苷对大鼠肝损伤肝细胞凋亡具有显著

的保护作用[25]。麦冬具有保肝、改善胰岛素抵抗

作用[26-27]，且杭麦冬比川麦冬异黄酮类成分含量

高，并且水提物的清除自由基能力更强，说明其

具有较强的抗氧化活性[28]。由此可见，“浙八味”

中药涉及的药理作用广泛，可通过不同机制发挥保

肝作用，为临床治疗 NAFLD 提供了部分科学依据。 

本研究的主要意义在于，一方面，对解决

NAFLD 所带来的严重社会和健康问题，具有重要

的临床价值。另一方面，本研究基于浙江道地药

材中最著名的“浙八味”进行临床研究，利用我

省中药资源优势开发临床新药，对进一步挖掘我

省道地药材的临床适应证，提升我省道地药材的

社会效益和经济效益都有重要意义。本研究的主

要缺陷是，研究设计为非随机对照研究，入组主

要根据患者个人意愿，导致 2 组患者年龄、性别

等基线资料可能不完全均衡，对评价 2 组疗效可

能会出现偏倚。但本研究是基于“临床真实世

界”的研究，研究结论具有较好的外推性。此外，

在本研究已经证实“浙八味”煎剂临床疗效的基

础上，未来可设计更为严格的随机对照试验，进

一步评价其临床疗效。 
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