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［摘要］ 目的：观察五脂胶囊辅助治疗慢性乙型肝炎肝纤维化的临床疗效及其对血清肿瘤坏死因

子（TNF）-α、白细胞介素（IL）-6 水平的影响。方法：选择慢性乙型肝炎肝纤维化患者 78 例，按随机数字

表法分为治疗组与对照组各 39 例。对照组给予恩替卡韦分散片治疗，治疗组在对照组的基础上给予五脂胶囊

治疗，疗程均为 24 周。比较 2 组临床疗效、肝纤维化指标 ［血清透明质酸 （HA）、Ⅲ型前胶原 （PCⅢ）、

Ⅳ型胶原 （Ⅳ-C）、层黏蛋白 （LN）］ 及炎症因子 （TNF-α、IL-6） 水平变化。结果：治疗组总有效率为

92.31%，明显高于对照组 71.79%，组间比较，差异有统计学意义 （P＜0.05）。治疗前，2 组血清 HA、PC
Ⅲ、Ⅳ-C、LN 水平比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组 HA、PCⅢ、Ⅳ-C、LN 均较治疗前明

显降低（P＜0.05），且治疗组上述各项指标均明显低于对照组（P＜0.05）。治疗前，2 组 TNF-α、IL-6 水平比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组血清 TNF-α、IL-6 水平均较治疗前明显降低（P＜0.05），且

治疗组 TNF-α、IL-6 水平均明显低于对照组（P＜0.05）。结论：五脂胶囊联合恩替卡韦分散片治疗慢性乙型

肝炎肝纤维化患者，能够显著改善肝纤维化血清学指标，下调炎症因子水平，临床疗效显著。
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Observation on Curative Effect of Wuzhi Capsules for Liver Fibrosis Induced by
Chronic Hepatitis B and Its Effect on Levels of TNF- α and IL-6 in Serum

WANG Sinan，XU Fujuan，WANG Lijun，CHEN Tuxiang
Abstract：Objective： To observe the clinical effect of Wuzhi Capsules for liver fibrosis induced by

chronic hepatitis B and its effect on levels of tumor necrosis factor (TNF)-α and interleukin (IL)-6 in serum.

Methods：A total of 78 cases of patients with liver fibrosis induced by chronic hepatitis B were selected and

divided into the treatment group and the control group according to the random number table method，with

39 cases in each group. The control group was treated with Entecavir Dispersible Tablets， and the

treatment group was additionally treated with Wuzhi Capsules based on the treatment of the control group.

Both groups were treated for 24 weeks. The clinical effects as well as the changes in levels of liver fibrosis

indexes including hyaluronic acid (HA)，type Ⅲ procollagen (PCⅢ)，type Ⅳ collagen (Ⅳ-C) and laminin (LN)

in serum and inflammatory factors including TNF- α and IL- 6 were compared between the two groups.
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慢性乙型肝炎肝纤维化是因乙肝病毒长期慢性

刺激，细胞外基质过度增生和沉积，使肝脏结构

和（或）功能发生异常改变，是乙型肝炎向肝硬化发

展的重要中间环节[1]。西医临床治疗主要以核苷类似

物、干扰素、保护肝细胞类药物为主，发挥抗病毒

和调节免疫功能作用，在理论上能够有效阻断肝纤

维化病情进展，但临床实践发现其抗肝纤维化的效

果有限[2]。中医药具有多环节、多靶点以及作用持久

的抗肝纤维化效应特点，其疗效得到广泛认可，且

不良反应相对较少[3]。近年来，在西医常规治疗的基

础上，笔者采用五脂胶囊治疗慢性乙型肝炎肝纤维

化获得满意疗效，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 慢性乙型肝炎诊断符合《慢性乙型

肝炎防治指南（2015 更新版）》 [4]中相关标准。乙型肝

炎表面抗原（HBsAg）、乙型肝炎病毒 e 抗原（HBeAg）
均为阳性，乙型肝炎病毒脱氧核糖核酸（HBV-DNA）
大于 103拷贝/mL 。肝纤维化诊断符合《肝纤维化中

西医结合诊疗指南》 [5] 中相关标准。血清透明质

酸（HA）、Ⅲ型前胶原（PCⅢ）、Ⅳ型胶原（Ⅳ-C）、层

黏蛋白（LN）指标中，有 2 项及以上存在异常。

1.2 纳入标准 符合上述诊断标准；年龄 18～
65 岁；签署知情同意书。

1.3 排除标准 处于肝硬化失代偿期；其他类型肝

病；伴其他心、脑等系统严重功能障碍；对受试药

物过敏。

1.4 一般资料 收集 2019 年 1 月—2020 年 12 月在

常山县人民医院诊治的慢性乙型肝炎肝纤维化患

者 78 例，按随机数字表法分成治疗组与对照组

各 39 例。治疗组男 22 例，女 17 例；平均年

龄（49.75±5.91）岁；平均病程（33.46±4.40）个月；平

均丙氨酸氨基转移酶（ALT）（193.92±22.04）U/L。

对照组男 25 例，女 14 例；平均年龄（49.82±5.95）
岁；平均病程（33.61±4.44）个月；平均 ALT（194.03±
22.11）U/L。2 组一般资料比较，差异无统计学意

义（P＞0.05），具有可比性。

2 治疗方法

2.1 对照组 恩替卡韦分散片（中美上海施贵宝制药

有限公司，国药准字 H20052237）口服，每天 1 次，

每次 0.5 mg。
2.2 治疗组 在对照组基础上给予五脂胶囊（四川禾

正制药有限责任公司，国药准字 Z10983013）口服，

每次 2 粒，每天 3 次。

2 组疗程均为 24 周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①肝纤维化指标。于早晨 8 时左右

采集患者空腹肘静脉血，常规离心后取血清分装并

冷藏，采用化学发光测定仪检测 HA、PCⅢ、Ⅳ-C、

Results： The total effective rate was 92.31% in the treatment group， significantly higher than that of

71.79% in the control group，the difference being significant (P＜0.05). Before treatment，there was no

significant difference being found in the comparison of the levels of HA，PCⅢ，Ⅳ-C and LN between the

two groups (P＞0.05). After treatment，the levels of HA，PCⅢ，Ⅳ-C and LN in the two groups were

significantly decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the above indexes in

the treatment group were significantly lower than those in the control group (P＜0.05). Before treatment，

there was no significant difference being found in the comparison of the levels of TNF-α and IL-6 between

the two groups (P＞0.05)； After treatment， the levels of TNF- α and IL- 6 in the two groups were

significantly decreased when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the levels of TNF-α
and IL- 6 in the treatment group were significantly lower than those in the control group (P＜0.05).

Conclusion：The therapy of Wuzhi Capsules combined with Entecavir Dispersible Tablets for patients with

liver fibrosis induced by chronic hepatitis B can significantly improve the serological indexes of liver fibrosis

and reduce the levels of inflammatory factors，with a significant clinical effect.

Keywords：Hepatitis B；Liver fibrosis；Wuzhi Capsules；Tumor necrosis factor-α；Interleukin-6

·· 56



新中医 2023年2月第55卷第4期
NEW CHINESE MEDICINE February 2023 Vol.55 No.4

LN。②炎症因子。血清采集同上，采用酶联免疫吸

附法检测血清肿瘤坏死因子（TNF）-α、白细胞介

素（IL）-6 水平。③临床疗效。

3.2 统计学方法 采用 SPSS21.0 统计学软件分析所

有数据。计量数据以均数±标准差（x ± s）表示，比较

用两独立样本 t 检验或配对 t 检验；计数资料以百分

比（％）表示，行 χ2检验。P＜0.05 表示差异有统计学

意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考《肝纤维化诊断及疗效评估共

识》 [6]中相关标准评定疗效。显效：肝功能基本正

常，肝纤维化血清指标至少 2 项降低≥50％或者基本

正常；有效：肝功能好转，肝纤维化血清指标至

少 2 项降低≥25％，且＜50％；无效：肝功能无明显

改善，肝纤维化血清指标改善未达到有效标准。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。治疗组总有效率为

92.31%，明显高于对照组 71.79%，组间比较，差异

有统计学意义（P＜0.05）。
表 1 2组临床疗效比较 例

组 别

治疗组

对照组

χ2值

P 值

例数

39
39

显效

21
12

有效

15
16

无效

3
11

总有效率（%）

92.31
71.79
5.571
0.018

4.3 2组治疗前后肝纤维化血清学指标比较 见表 2。
治疗前，2 组血清 HA、PCⅢ、Ⅳ-C、LN 水平比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组

HA、PCⅢ、Ⅳ-C、LN 均较治疗前明显降低（P＜

0.05），且治疗组上述各项指标均明显低于对照

组（P＜0.05）。

表 2 2组治疗前后肝纤维化血清学指标比较（x ± s）
组 别

治疗组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

39
39
39
39

HA（mg/L）
263.39 ± 28.03
151.33 ± 17.06①②

263.55 ± 28.11
171.90 ± 19.03①

PCⅢ（ng/mL）
194.81 ± 21.61
121.91 ± 14.40①②

194.95 ± 21.69
144.71 ± 16.91①

Ⅳ-C（ng/mL）
121.41 ± 14.03
55.04 ± 7.03①②

121.26 ± 14.01
77.09 ± 8.91①

LN（mg/L）
239.41 ± 25.40
133.41 ± 15.25①②

239.17 ± 25.31
151.41 ± 17.03①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比较，P＜0.05

4.4 2组治疗前后血清 TNF-α、IL-6水平比较 见

表 3。治疗前，2 组血清 TNF-α、IL-6 水平比较，差

异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2组血清 TNF-α、
IL-6 水平均较治疗前明显降低（P＜0.05），且治疗组

TNF-α、IL-6 水平均明显低于对照组（P＜0.05）。
表 3 2组治疗前后血清 TNF-α、IL-6水平比较（x ± s）ng/L

组 别

治疗组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

39
39
39
39

TNF-α
56.41 ± 7.04
22.49 ± 3.34①②

56.33 ± 7.01
31.53 ± 4.01①

IL-6
163.46 ± 18.09
90.41 ± 11.03①②

163.33 ± 18.03
115.48 ± 12.63①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
5 讨论

目前，乙型肝炎肝纤维化的发病机制尚不十分

清楚，一般认为慢性乙型肝炎患者感染乙肝病毒

后，病毒大量复制而引起肝细胞损伤，随着肝脏损

伤的反复修复逐渐导致肝纤维化的形成，最终发展

为肝硬化、原发性肝癌[7]。临床治疗乙型肝炎肝纤维

化常采取抗病毒+抗纤维化的措施，可在一定程度上

缓解患者的临床症状，延缓肝纤维化进展[8]。恩替卡

韦通过与三磷酸脱氧鸟嘌呤核苷的竞争作用，可有

效抑制逆转录酶的启动，从而对 HBV-DNA 正链的

合成起阻止作用，发挥抗病毒作用 [9]。恩替卡韦也

可减少星状细胞的激活以及胶原纤维的合成，阻止

肝纤维化形成[10]。

肝纤维化为肝损伤后机体整体参与的修复反

应，给予单一靶标的治疗药物难以发挥较好的效

果，目前仍缺乏疗效明确的化学药物或生物药。慢

性乙型肝炎所致肝纤维化属于中医学积聚范畴，其

基本病机为正虚邪盛，邪毒久稽，损伤肝络，可归

纳为虚损生积；肝纤维化本质上为肝脏形质损伤、

阴精亏损，无以化气为用，引起气滞血瘀，肝络瘀

阻，发为本病[11]。故临证治疗以益气养阴为主，佐以
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活血通络。五脂胶囊的主要成分为五味子甲素，是

从五味子中提取的有效物质。五味子性酸、味甘

温，有收敛固涩、益气生津、扶正祛毒之功。王肖

辉等[12]研究显示，五味子甲素能减轻四氯化碳诱导肝

纤维化模型小鼠的肝损伤，抑制炎症反应，对肝纤

维化起到改善作用。五味子甲素通过阻止细胞增

殖，抑制纤维化指标的表达，继而起到抗肝纤维化

效果[13]。

本研究治疗结果显示，治疗后治疗组临床总有效

率明显高于对照组，2 组血清 HA、PCⅢ、Ⅳ-C、LN
均较治疗前明显降低，且治疗组各项指标下降较对

照组更显著。结果表明加用五脂胶囊治疗慢性乙型

肝炎肝纤维化患者，可显著提高临床疗效，进一步

改善患者肝纤维化指标。乙肝病毒长期存在而损害肝

细胞，引起肝组织局部炎症反应，IL- 6、TNF-α 等炎

症因子大量释放，促进肝星状细胞的增殖、分化，

使 HA、PCⅢ、Ⅳ-C、LN 等细胞外基质合成增多，

间接引起纤维化形成 [14]。本研究结果显示，治疗后

2 组血清 TNF-α、IL-6 水平均明显降低，且治疗组

2 项炎症指标低于对照组。结果说明五脂胶囊可下调

慢性乙型肝炎肝纤维化患者血清 TNF-α、IL-6 水

平，有效抑制炎症反应，从而发挥抗纤维化作用。

综上所述，在西医常规治疗的基础上联合五脂

胶囊辅助治疗慢性乙型肝炎肝纤维化，可提高临床

疗效，有效改善肝纤维化血清指标水平，其机制可

能与下调 TNF-α、IL-6 等炎症因子水平有关。
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