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摘要： 慢性乙型肝炎相关肝纤维化是疾病进展至肝硬化甚至肝细胞癌的关键病理环节。虽然抗病毒治疗能够有效抑制

HBV复制，但肝纤维化的逆转仍是当前临床面临的重大挑战，部分患者仍存在病情持续进展的风险。中医药凭借其“多靶

点、整体调节”的独特优势，在该领域逐渐形成了融合传统理论支持与现代科学证据的综合防治策略。“正虚血瘀”作为肝纤

维化的核心病机，贯穿疾病发展全过程，治疗上应注重分期辨证、标本兼顾。近年来，相关临床与基础研究取得了显著进

展。本文系统综述了经典名方（如鳖甲煎丸、大黄䗪虫丸、小柴胡汤等）、现代中成药及核心中药（如丹参、黄芪、柴胡）在抗

肝纤维化方面的临床疗效与作用机制，分析了当前在证据质量、精准用药等方面存在的挑战，并对未来研究方向提出展望，

建议通过深化“病-证-方-效-靶”关联机制研究、开展高水平临床试验与真实世界研究，进一步发挥中医药在肝病防治中的

重要作用。
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Abstract： Chronic hepatitis B-associated liver fibrosis is the key pathological stage in disease progression to liver cirrhosis and 
even hepatocellular carcinoma. Although antiviral therapy can effectively inhibit HBV replication， reversal of liver fibrosis remains 
a significant challenge in contemporary clinical practice， and some patients still face the risk of disease progression. With the 
distinctive advantages of “multiple targets and holistic regulation”， traditional Chinese medicine （TCM） has gradually formed a 
comprehensive prevention and treatment strategy integrating traditional theories and modern scientific research evidence. 

“Weakened body resistance and blood stasis” are the core pathogenesis of liver fibrosis and exist throughout the course of the 
disease， and therefore， the treatment of this disease should focus on stage-specific differentiation and address both the symptoms 
and root causes. In recent years， significant progress has been achieved in both clinical and basic research. This article 
systematically reviews the clinical effect and mechanism of action of classic TCM prescriptions （such as Biejia Decoction Pill， 
Dahuang Zhechong Pill， and Xiaochaihu Decoction）， modern Chinese patent drugs， and core TCM drugs （such as Salvia 

miltiorrhiza， Astragalus membranaceus， and Bupleurum chinense） in the treatment of liver fibrosis. It also analyzes the current 
challenges in evidence quality and precise medication and proposes future research directions. It is recommended to enhance the 
role of TCM in the prevention and treatment of liver diseases by deepening research on the “disease-syndrome-prescription-effect-
target” association and conducting high-level clinical trials and real-world studies.
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病毒性肝炎，尤其是乙型肝炎，是全球面临的公共

卫生问题［1-2］。我国HBV感染流行率为 5.6%，慢性乙型

肝炎患者人数达到 7 970万。HBV感染仍是我国肝纤维

化的最主要病因。持续性慢性炎症会激活肝星状细胞

（hepatic stellate cell，HSC），导致细胞外基质过度沉积，

进而逐步发展为肝纤维化。若此过程未得到有效干预，

则可能进一步恶化为肝硬化，并最终进展为肝细胞癌，

不仅严重威胁患者健康，也显著加重社会医疗负担［3-4］。
目前，随着核苷（酸）类似物的广泛应用，HBV 复制已得

到有效抑制，疾病进展趋于延缓［5］。然而，在慢性肝病

的长期管理中仍存在以下挑战：既往形成的肝纤维化往

往难以完全逆转，且部分患者即使获得良好的病毒学应

答，仍面临肝硬化及肝细胞癌的发生风险。一项针对

845例乙型肝炎肝纤维化患者的观察性研究进一步证实

了这一困境，抗病毒治疗 5年后，部分患者肝硬度值并未

下降，甚至会加重［6］。
中医药在防治病毒性肝炎相关肝纤维化方面展现

出多靶点、整体调节的独特优势。历代医家在长期临床

实践中积累了丰富的辨证论治经验。现代研究表明，中

医药不仅能有效调控肝脏炎症反应、延缓甚至逆转肝纤

维化进程，还可显著改善患者的临床症状和生活质量，

具有广阔的临床应用前景［7］。目前，病因治疗与抗纤维

化治疗并重的策略已获得肝纤维化中西医结合专家共

识的推荐。本文系统梳理乙型肝炎肝纤维化的中医病

因病机认识、中医药抗纤维化的循证医学证据及作用机

制，以期为临床防治提供参考依据。

1　中医理论对乙型肝炎肝纤维化的认识

乙型肝炎肝纤维化在中医学中无直接对应病名，其

临床表现多归属“胁痛”“积聚”等范畴。“胁痛”常见于疾

病早期，可见胁肋刺痛，属肝气郁结或肝络瘀阻；病情进

展则可出现腹胀、腹内痞块，属“积聚”范畴。其基本病机

为正虚邪盛，邪毒久稽，肝络受损，气滞血瘀，谓之“虚损

生积”［8］。
肝纤维化的基本证型为气阴虚损、瘀血阻络。“虚

损”主要表现在脾气虚、肝气虚和肝肾阴精虚损等方面，

基础研究进一步明确“虚损”主要体现在肝实质细胞数

量减少与功能衰退。“血瘀”主要表现为瘀血阻络，宏观

可见胁肋刺痛、舌质暗红，以及瘀点、瘀斑、蜘蛛痣及手

掌红色斑点等血瘀之象；微观层面则体现为肝组织微循

环障碍、细胞外基质过度沉积和肝窦毛细血管化等病理

改变。上述发现为乙型肝炎肝纤维化的血瘀学说提供

了依据。“血瘀”在肝损伤早期即可出现，贯穿于肝纤维

化的全过程，随着肝纤维化程度而加重［9］。在肝纤维化

病变的不同阶段，因患者感受病邪不同或体质差异，可

表现为不同证候类型，其中以肝郁脾虚、肝胆湿热、瘀血

阻络、肝肾阴虚等为主要常见证型。

在治疗原则方面，中医强调分期辨证、标本兼顾。

肝纤维化早期治疗多以疏肝解郁、清热利湿为主，常选

用柴胡、茵陈、黄芩等药物，以调畅气机、清泻湿热；至晚

期则侧重扶正固本、补益气血。在整个病程中，均需贯

穿活血化瘀、软坚散结之法，常用丹参、鳖甲、莪术等药

物，以渐消癥积、改善结聚。

2　中医药抗乙型肝炎肝纤维化的循证证据体系与作用

药效机制

2.1　传承与发展：经典名方的现代临床应用与药效机制

阐释　在抗肝纤维化的中医药治疗策略中，经典名方的

现代应用与研究尤为引人注目。其不仅承载着历代医

家丰富的辨证论治经验，还在当代肝病治疗体系中展现

出多元干预优势和临床价值［10］。鳖甲煎丸、大黄䗪虫丸

及小柴胡汤等千古名方，正是从中药复方整体调节出

发，实现“多靶点、多通路”抗纤维化治疗的典型代表。

鳖甲煎丸出自《金匮要略》，为“软坚散结、活血化

瘀”法的代表。现代研究表明，其抗肝纤维化作用不仅

体现于改善肝脾肿大和门静脉高压倾向，更在多项Meta
分析和随机对照试验（randomized controlled trial，RCT）中
显示出明确的纤维化逆转效应，尤其是在联合核苷（酸）类

似物时，能够显著降低肝硬度值和血清肝纤维化标志物水

平［11］。机制研究揭示，该方可通过抑制HSC活化、调控基

质金属蛋白酶（matrix metalloproteinases，MMP）及其组织

抑制剂（tissue inhibitors of metalloproteinases，TIMP）平衡

和抑制核因子 κB（nuclear factor-kappa B，NF-κB）通路等

多途径发挥抗纤维化作用［12］，堪称“古方新用”的典范。

大黄䗪虫丸同样源于《金匮要略》，其所主的“干血

内停”病机与现代肝纤维化中后期“虚瘀互结”的病理特

征高度吻合。该方在破血逐瘀的同时兼具扶正补虚之

效［13］，其临床价值不仅可改善肝功能及纤维化指标，还

在诱导活化的 HSC 凋亡方面展现出独特机制，如调控

Fas/FasL 信号通路，从而直接靶向肝纤维化核心环

节［14］。应注意的是，该方药力较为峻烈，须强调辨证使

用、中病即止，以体现中医“祛邪不忘扶正”的治疗思想。

小柴胡汤出自《伤寒论》，从“和解少阳、调达枢机”立

法，其抗肝纤维化策略侧重于控制慢性炎症［15-16］。大量
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临床证据显示，该方可有效抑制NF-κB、Toll样受体等炎

症信号通路，降低血清 TNF-α、IL-6水平，从而为抗病毒治

疗提供协同抗炎及肝保护作用，间接延缓肝纤维化进

展［17］。此方尤其适用于伴有情绪障碍和消化道症状的慢

性肝炎患者，凸显了中医“既病防变”的治未病思想。

此外，肝纤维化的病机演变常涉及多种证型兼夹，

其他经典名方亦在其相应证型中发挥关键作用。例如，

逍遥散（出自《太平惠民和剂局方》）作为疏肝健脾的代

表方，适用于肝郁脾虚证，能有效改善慢性肝病患者胁

肋胀痛、情绪抑郁、食少纳呆等症状，其机制与调节HPA
轴（下丘脑-垂体-肾上腺轴）功能、抗抑郁焦虑及保护肝

细胞有关，从情志和功能层面阻断肝纤维化进程［18-20］。
对于活动性肝炎所致的纤维化，茵陈蒿汤（出自《伤

寒论》）是清利肝胆湿热的首选方剂。该方针对肝胆湿

热证，可迅速降低转氨酶水平、减轻黄疸症状，并通过有

效控制肝脏炎症这一纤维化的始动环节而发挥治本作

用［21-23］，其机制涉及调控Nrf2（核因子E2相关因子 2）抗

氧化通路及抑制炎症小体的激活。

当病情迁延，累及于肾，出现肝肾阴虚证时，患者常

表现为胁痛隐隐、口干咽燥、舌红少苔等症状。此证型宜

选用一贯煎（出自《续名医类案》），该方是滋阴疏肝的代表

方剂。现代研究表明，一贯煎能够改善肝脏微循环、抑制

HSC活化，并调节脂质代谢，从而发挥治疗作用［24-25］。
综上所述，针对经典名方抗肝纤维化的现代研究，不

仅深化了对“癥瘕”“瘀血”“少阳枢机不利”等传统病机的

科学认识，也初步构建起“病-证-方-效-靶”相结合的证据

体系。然而，当前研究仍存在若干不足，如方证对应的生

物学基础尚未完全阐明，部分临床研究设计仍不够严谨，

且剂型改良和服药便捷性也有提升空间。未来应进一步

开展证候标志物探索、方剂作用网络药理学分析及高质量

真实世界研究，从而推动经典名方在肝纤维化中西医结合

治疗体系中发挥更精准、更广泛的作用。

2.2　创新与证据：现代中成药的研发与循证医学研究　

若将经典名方视为“古方新用”，那么以扶正化瘀片（胶

囊）、复方鳖甲软肝片、安络化纤丸等为代表的中成药，

则可被视作“现代新方”。这些药物是当代中医药科研

人员遵循中医理论，结合现代病机认识，利用先进研发

方法创制而成的创新成果。此类中成药的问世，标志着

中医药抗肝纤维化研究已从传统经验传承，迈入“循证

医学”与“标准化”协同推进的新阶段，并逐步建立起高

等级的循证证据体系。

扶正化瘀片（胶囊）是“现代新方”中具有重要影响

力的代表之一，是首个完成美国Ⅱ期临床试验的抗肝纤

维化中成药。其立法基于“正虚血瘀”这一肝纤维化的

核心病机，治以“扶正活血、化瘀通络”。多项多中心

RCT及Meta分析证实，在抗病毒治疗基础上联合扶正化

瘀片，可显著提高肝纤维化逆转率，改善肝硬度［26］。扶

正化瘀片（胶囊）的作用机制已得到广泛研究，其主要环

节包括抑制HSC活化、下调TGF-β1/Smad信号通路以及

调节MMP/TIMP平衡等［26-28］。
复方鳖甲软肝片同样拥有坚实的现代循证医学证据

基础。由杨永平教授团队开展的一项全国多中心、随机、

双盲、安慰剂对照研究证实，在恩替卡韦抗病毒治疗基础

上联合复方鳖甲软肝片，能显著提高慢性乙型肝炎相关肝

纤维化患者的组织学改善率，疗效显著优于单用恩替卡韦

组［29］。该研究高质量地证实了复方鳖甲软肝片“软坚散

结、化瘀解毒、益气养血”治法在逆转肝纤维化方面的确切

疗效，奠定了该药在抗纤维化治疗中的重要地位。

安络化纤丸亦完成了全国多中心、随机对照临床研

究，获得高质量循证证据，其“健脾养阴、活血软坚”治法特

色鲜明［30］。相关临床研究以肝组织病理学为金标准，证

实该药在联合抗病毒治疗时可显著改善肝纤维化分期；基

础研究进一步揭示，安络化纤丸可通过抑制HSC活化、调

节胶原代谢等多重机制发挥抗纤维化作用［31-32］。
针对肝纤维化的复杂病机，中成药的选择已呈现出

多维度的辨证体系，除核心的活血化瘀治法外，针对不

同证型的中成药体系已日趋完善。

肝爽颗粒以“疏肝健脾、清热散瘀”为主，在抗炎保

肝与改善肝功能方面作用显著［33-34］。强肝胶囊具有“清

热利湿、益气解郁”之功效，适用于慢性肝炎伴早期肝纤

维化、肝功能不稳定且伴有情绪障碍的患者。当飞利肝

宁胶囊以“清热利湿、退黄保肝”功效而著称［35］。其核心

机制在于水飞蓟宾与当药苷的协同作用，兼具抗氧化、

抗炎及稳定肝细胞膜等多重效应。该药通过有效控制

肝脏炎症（肝纤维化的关键始动环节）发挥间接抗纤维

化作用，尤其适用于活动期肝炎伴肝纤维化患者。和络

舒肝胶囊与九味肝泰胶囊均体现了“疏肝理脾、健脾柔

肝、化瘀通络”的治法特点。二者通过改善肝脏微循环、

调节肠道菌群及减轻炎症反应等多重机制，从肝脾同治

的角度延缓肝纤维化进展，尤其适用于伴有明显消化系

统及情志症状的患者［36-38］。六味五灵片侧重“滋补肝

肾、活血解毒”，现代药理研究表明，该药可通过调节免

疫炎症反应、抑制 HSC 活化等多靶点途径，在改善肝肾

阴虚证患者临床症状的同时，有效干预肝纤维化进程，
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体现出“扶正祛邪”的治法特色［39-40］。
上述药物共同构成肝纤维化中医辨证论治的立体网

络，其疗效机制均围绕“抗炎、抗氧化、调节免疫、抑制HSC
活化”等现代病理环节，充分展现了中医药多成分、多靶

点、整体调节的治疗优势。这类药物在实际临床中应用广

泛，是构成肝纤维化早期干预和综合管理的重要一环。

现代中成药是中医药继承与创新的重要成果，既秉

承了整体调节、辨证论治的传统精髓，又兼具成分相对

明确、质量可控、剂量固定和证据可循等现代药物特征。

然而，其进一步发展仍面临若干挑战：首先，目前缺乏不

同药物之间的直接“头对头”比较研究，未来需开展此类

工作以更精准界定各药物的优势人群；其次，相关作用

机制研究虽已取得显著进展，但复方整体与其复杂药效

物质基础的关联仍需深入阐明；最后，如何基于现代医

学分期与中医证型，实现“病证结合”框架下的精准用

药，依然是未来临床推广与研究的核心方向。常用抗肝

纤维化中成药的主要成分及适用情况如表1所示。

2.3　基础与探索：抗肝纤维化核心中药的药效与机制探

析　除经典名方与中成药外，中医药治疗肝纤维化的精

髓在于辨证论治的灵活运用。临床与基础研究均已证

实，多种中药在抗肝纤维化治疗中具有明确的核心地

位，常作为君药或臣药广泛应用于各类经验方中。其作

用不仅限于抗炎保肝，更是直接针对肝纤维化形成的关

键机制与核心环节。

丹参是研究最深入、应用最广泛的抗肝纤维化中药

之一。其有效成分（丹参酮ⅡA、丹酚酸 B）能显著抑制

HSC 的活化与增殖，下调 TGF-β1/Smad 信号通路的传

导，并通过抗氧化应激和改善肝脏微循环保护肝细胞。

多项Meta分析结果表明，丹参制剂（如丹参注射液、丹参

多酚酸盐）联合抗病毒治疗，可显著改善肝纤维化患者

的血清学指标并降低肝硬度值［41-42］。
桃仁是活血化瘀的代表性药物，常与丹参相须为

用。其有效成分苦杏仁苷已被证实能够诱导活化的

HSC 凋亡，促进细胞外基质降解，并兼具抗炎与免疫调

节作用。此外，桃仁还是经典方剂“鳖甲煎丸”和“下瘀

血汤”的重要组成药物［43-44］。
鳖甲是体现“软坚散结”治法的核心药材。现代研

究表明，鳖甲富含胶原蛋白、多种氨基酸及微量元素，可

有效抑制 HSC 活化，减少胶原合成，并调节机体免疫功

能。以鳖甲为君药的中成药（如复方鳖甲软肝片）已获

得多项高质量RCT证据支持。

三七的主要有效成分为三七总皂苷，具有活血止血、

抗炎、抗氧化等多重药理作用。研究表明，三七总皂苷可

通过调控 PI3K/Akt（磷脂酰肌醇 3-激酶/蛋白激酶 B）、

MAPK（丝裂原活化蛋白激酶）等信号通路，抑制 HSC活

化，减轻肝窦毛细血管化，并改善门静脉高压［45-46］。
表1　常用抗肝纤维化中成药的主要成分及适用情况

Table 1　Main components and clinical applications of commonly used Chinese patent medicines for anti-hepatic fibrosis
药物名称
扶正化瘀片/胶囊

复方鳖甲软肝片

安络化纤丸

鳖甲煎丸

强肝胶囊

小柴胡颗粒

肝爽颗粒

六味五灵片

主要成分
丹参、桃仁、松花粉、
绞股蓝、五味子等

鳖甲、莪术、赤芍、
当归、三七、党参、
黄芪等
地黄、三七、水牛角浓
缩粉、僵蚕、地龙等

鳖甲胶、大黄、土鳖虫、
桃仁、鼠妇虫、凌霄
花等
茵陈、板蓝根、当归、
白芍、丹参、郁金、
黄芪、党参等
柴胡、黄芩、半夏、
党参、甘草、生姜、
大枣
柴胡、白芍、当归、
茯苓、白术、枳壳等

五味子、女贞子、连
翘、莪术、苣荬菜等

核心中医证型
气虚血瘀证

瘀血阻络，
气阴两虚证

阴虚瘀热证

痰湿瘀毒
互结证

肝郁脾虚，
湿热内蕴证

少阳证

肝郁脾虚，
瘀热互结证

肝肾阴虚，
瘀血阻络证

关键临床症状/体征
神疲乏力，食欲不振，胁肋
隐痛或刺痛，面色晦暗，舌
淡紫，脉细涩
胁下痞块（肝脾肿大），质
地较硬，面色黧黑，形体消
瘦，口干
胁肋灼痛，口干咽燥，五心
烦热，手掌发红（肝掌），舌
红苔少
胁下癥块坚硬，胀痛或刺
痛，面色晦暗，舌质紫暗，
苔腻
胁肋胀痛，情绪抑郁或烦
躁，食少纳呆，口苦，苔
黄腻
往来寒热（忽冷忽热），胸
胁苦满，不欲饮食，心烦喜
呕，口苦
胁肋胀痛，脘腹胀满，食欲
不振，舌暗红苔黄

胁痛隐隐，腰膝酸软，口干
咽燥，手掌赤痕，舌红少苔

主要临床特征
肝纤维化中期以上，患者
乏力症状突出，体质偏弱

肝纤维化中晚期，门静脉
高压趋势（如脾肿大）明
显者
活动性肝炎控制后，肝纤
维化持续，伴有“干燥”表
现者
肝纤维化晚期，肝脾肿大
明显，体质尚实者

肝炎活动期伴早期肝纤
维化，ALT水平反复升
高，伴情绪问题
慢性肝病迁延，低水平炎
症活动，消化道症状明
显者
慢性肝炎伴肝纤维化，肝
功能异常，肝区不适明
显者
肝纤维化中期，伴有慢
性疲劳、口干等体征者

主要治则
扶正活血，化瘀通络

软坚散结，化瘀解毒，
益气养血

健脾养阴，活血软坚

活血化瘀，软坚散结

清热利湿，补脾养血，
疏肝解郁

和解少阳，疏肝和胃

疏肝健脾，清热散瘀

滋补肝肾，活血解毒
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莪术作为破血行气药，其活性成分莪术油及莪术醇

具有较强的抗纤维化作用。莪术能够直接抑制 HSC 增

殖并诱导其凋亡，同时兼具抗炎与抗肿瘤特性，尤其适

用于肝纤维化程度较重、瘀血证候明显的患者。

黄芪是“扶正”补气类中药的代表性药物。其活性

成分黄芪甲苷能够通过抗氧化、抗炎及保护线粒体功能

等多重机制减轻肝细胞损伤，从源头上抑制肝纤维化的

启动。此外，黄芪还具有免疫调节作用，可增强机体清

除病毒的能力，进而发挥间接抗纤维化效应。

冬虫夏草是一味滋补肝肾、补肺益肾的名贵药材，

其人工培养菌丝体制剂（如百令胶囊、金水宝胶囊）已在

临床与科研中得到广泛应用。冬虫夏草能够调节辅助

性 T 细胞 17/调节性 T 细胞的平衡，改善免疫功能紊乱，

并通过抑制 TGF-β1 表达及 HSC 活化，从而延缓肝纤维

化的进展。

苦参的主要活性成分苦参碱和氧化苦参碱，不仅具

有抗HBV作用，还可直接抗肝纤维化。其机制主要包括

抑制 HSC 的活化与增殖，诱导其凋亡，并能显著降低血

清ALT与AST水平，从而有效控制肝脏炎症反应［47-48］。
茯苓作为健脾渗湿的要药，其有效成分茯苓三萜与

茯苓多糖可通过抗炎、抗氧化和免疫调节作用保护肝细

胞，并能抑制HSC的活化，这一机制体现了“健脾以祛湿

化痰”从而防治肝纤维化的中医思想。

柴胡是“疏肝解郁”的核心药物，其活性成分柴胡皂

苷 d具有较强的抗炎、免疫调节与保肝作用。该成分可

通过抑制NF-κB等炎症信号通路的激活，减轻肝细胞损

伤，从而间接抑制肝纤维化的发生。该药尤其适用于肝

郁气滞证型的患者。

上述核心中药共同构成了抗肝纤维化中药方剂的

关键药物体系。现代药理研究表明，其作用机制主要集

中于以下方面：（1）抑制 HSC 的活化与增殖；（2）诱导活

化的 HSC 凋亡；（3）抗炎与抗氧化；（4）免疫调节；（5）保

护肝细胞，减轻肝损伤。然而，目前相关证据多源于动

物实验和临床观察研究，未来仍需开展更多以前述单药

有效成分为焦点的高质量临床研究，进一步阐明其药代

动力学特征、最佳治疗剂量及多成分协同作用机制，从

而为中药在抗肝纤维化治疗中的精准应用提供坚实可

靠的循证医学依据。

3　挑战与展望：中医药抗肝纤维化的未来方向

3.1　现存的主要挑战　（1）证据质量有待进一步提高。

尽管近年来高级别研究逐渐增多，但许多已发表的临床

研究仍存在方法学缺陷，例如样本量不足、随机化与盲

法实施不严谨、随访时间较短等问题，导致研究结论的

可靠性和普遍适用性受到限制。（2）疗效评价体系尚不

完善。目前大多数研究仍以肝硬度值及血清肝纤维化

标志物作为主要终点，而以肝组织病理学这一“金标准”

为评价依据的研究仍相对较少。同时，如何将中医证候

积分与现代医学指标有机结合，构建多维度、综合性的

疗效评价体系，是未来需要重点解决的关键问题。（3）作

用机制研究仍需深化。虽然复方中药“多成分-多靶点-

多通路”的整体作用模式已得到初步阐释，但其药效物

质基础、不同靶点间的协同效应以及网络调控机制仍不

明确，亟待借助系统生物学、网络药理学等新兴研究方

法进行深入探索。（4）精准用药缺乏规范指导。如何基

于现代医学的肝纤维化分期与中医证型分类，实现“病

证结合”诊疗模式下的精准选方用药，尚缺乏足够的高

级别临床证据和共识指南予以支持。

3.2　未来研究展望　面向未来，中医药抗肝纤维化研究

应在以下重点方向寻求突破。（1）深化机制研究。积极运

用基因组学、蛋白组学、代谢组学等现代技术手段，深入挖

掘经典名方、现代中成药及核心中药的作用靶点与网络调

控机制，阐明其科学内涵，为临床转化提供坚实的理论依

据。（2）推动高质量临床研究。优先开展以肝组织学为主

要终点、设计严谨的大样本多中心RCT，重点推进中药汤

剂辨证施治临床研究，以及中西医结合治疗方案的优势人

群筛选研究，逐步构建高级别证据体系。（3）构建病证结合

疗效评价体系。积极探索并整合现代医学指标（如肝硬度

值、血清学检测及组织病理学）与中医证候量表，建立既体

现中医药整体调节特色，又获国际认可的多维疗效评价标

准。（4）促进真实世界研究与数据科学深度融合。利用真

实世界研究弥补RCT的不足，并借助人工智能与大数据

技术，分析挖掘临床大数据中的规律，为精准辨证与个体

化治疗提供决策支持。通过多学科交叉融合与协同创新，

有望逐步构建一个层次清晰、证据确凿、机制明确、应用精

准的中医药抗肝纤维化诊疗体系，为全球肝病防治贡献中

国智慧与方案。
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