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本发明提供了一种治疗肝硬化的中药组合物及其制备工艺，属于中药

制剂技术领域。一种治疗肝硬化的中药组合物，其有效成分由生黄芪、珍

珠草、党参、莪术、丹参、三七、鳖甲、白芍、白术、山药、郁金、香附、

茯苓、夏枯草、炮山甲和炙甘草十六味原料制成。本发明提供的治疗肝硬

化的中药组合物，配方简单，配伍得当，可健脾益气、软坚散结、扶正固

本，适用于肝硬化的治疗，具有见效快、疗效显著、治愈率高、标本兼治

等特点；本发明中药组合物选取的所有原料均为无毒无害的纯天然中草药，

故使用本方剂不具任何毒副作用，服用安全；制备工艺以加水煎煮和乙醇

回流提取方法为主提取有效成分，提取方法简单，高效，易于控制，普适

性广。 
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1. 一种治疗肝硬化的中药组合物，其特征在于，有效成分由如下重量份配

比的原料制成：生黄芪 25~35 份、珍珠草 25~35 份、党参 12~18 份、莪

术 12~18 份、丹参 25~35 份、三七 10~20 份、鳖甲 25~35 份、白芍 10~20

份、白术 10~20 份、山药 25~35 份、郁金 10~14 份、香附 10~14 份、茯

苓 25~35 份、夏枯草 10~20 份、炮山甲 15~25 份、炙甘草 4~8 份。 

2. 如权利要求 1 所述的一种治疗肝硬化的中药组合物，其特征在于：有效

成分由如下重量份配比的原料制成：生黄芪 30 份、珍珠草 30 份、党参

15 份、莪术 15 份、丹参 30 份、三七 15 份、鳖甲 30 份、白芍 15 份、

白术 15 份、山药 30 份、郁金 12 份、香附 12 份、茯苓 30 份、夏枯草

15 份、炮山甲 20 份、炙甘草 6 份。 

3. 一种如权利要求 1 或 2 所述的治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺，其

特征在于，包括如下步骤： 

步骤 S1：分别称取上述重量份的各原料，洗净，粉碎，合并后加入 1~1.5

倍重量的水，浸泡 1~1.5 小时； 

步骤 S2：将步骤 S1 浸泡后的原料加水煎煮 3 次，过滤，合并 3 次滤液，

收集滤渣； 

步骤 S3：将步骤 S2 所得滤渣加乙醇回流提取两次，合并两次滤液，回

收乙醇； 

步骤 S4：将步骤 S2 和步骤 S3 所得滤液合并，浓缩； 

步骤 S5：将步骤 S4 所得浓缩产物干燥，制剂。 

4. 如权利要求 3 所述的一种治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺，其特征

在于：所述步骤 S2 中加水煎煮的条件是在浸泡后的原料中加入 8~10 倍

重量的水煎煮 3次，每次煎煮 30~60分钟，煎煮的温度控制在 100~120℃。 

5. 如权利要求 3 所述的一种治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺，其特征
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在于：所述步骤 S3 中乙醇回流提取的条件是在步骤 S2 所得滤渣中加入

5~6 倍重量的乙醇，70~80℃回流 60~90 分钟，过滤，取滤渣，在该滤渣

中加入 3~4 倍重量的乙醇，70~80℃回流 30~60 分钟，所述乙醇的质量

百分数为 70wt%。 

6. 如权利要求 3 所述的一种治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺，其特征

在于：所述步骤 S5 中干燥的条件是-78~-60℃，冷冻干燥 12~24 小时。 

7. 如权利要求 3 所述的一种治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺，其特征

在于：所述步骤 S5 中制剂是在干燥后的浓缩产物中加入 30wt%~50wt%

的辅剂制成汤剂、颗粒剂、片剂、胶囊剂、粉剂、膏剂或丸剂。 

8. 如权利要求 7 所述的一种治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺，其特征

在于：所述辅剂为甘露醇或糊精。 
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一种治疗肝硬化的中药组合物及其制备工艺 

技术领域 

本发明属于中药制剂技术领域，具体涉及一种治疗肝硬化的中药组合

物及其制备工艺。 

背景技术 

肝硬化是一种常见的由不同原因引起的肝脏慢性、进行性、弥漫性病

变，是在肝细胞广泛变性和坏死的基础上产生肝纤维组织弥漫性增生，并

形成再生结节和假小叶，导致正常肝小叶结构破坏、血管改建，使肝脏逐

渐变形、变硬而形成肝硬化。早期（代偿期）可无明显症状，或表现为肝

区痛、纳差、腹胀、便溏、乏力等一般慢性肝病的症状，晚期（失代偿期）

则以肝功能损害和门脉高压（脾脏明显增大、脾功能亢进、腹水、食管下

端及胃底静脉曲张等）为主要表现，并有多系统受累，常出现上消化道出

血、肝性脑病、继发性感染、肝衰竭等多种严重并发症。我国 50~60 岁年

龄组男性肝硬化死亡率为 112/10 万。 

西医认为，肝硬化病因复杂，在我国以乙型病毒性肝炎所致肝硬化最

为常见。在国外，特别是北美、西欧则以酒精中毒最多见。常见引起肝硬

化的病因包括病毒性肝炎、慢性酒精中毒、非酒精性脂肪肝、化学毒物或

药物、长期胆汁淤积、遗传和代谢性疾病、肝淤血和免疫紊乱等。目前，

现代医学对肝硬化尚无有效的治疗方法，且大多数药物疗效难以肯定，主

要是针对致病因素和对症治疗，但这些药物存在耐药性且多具有毒副作用，

治疗效果不佳，多留有后患。 

本病在中医属于“臌胀”、“癥瘕”、“积聚”、“痞满”等范畴，

采用中药防治肝硬化历史悠久，具有疗效显著、不良反应小等特点。申请

号为 201110297055.X 的专利公开了一种治疗慢性乙型肝炎的药物及其膏方



说明书 

 2 

制备方法和使用方法，该药物组合物由丹皮、栀子、夏枯草、郁金、玫瑰

花、柴胡、炒白芍、枳壳、广陈皮、制香附、川芎、防风、黄芪等五十余

味中药制备而成，该配方攻补兼施，扶正与祛邪并重，以“保肝为主，抗

毒为辅”为治疗策略，用于治疗慢性乙型肝炎，具有扶正保肝和祛邪抗毒

的功效。申请号为 200910028665.2 的专利公开了一种抗乙肝纳米中药及其

生产方法，其有效成分的原料组成按重量配比为：附子 50~60，麻黄 10~20，

黄芪 50~60，虎杖 30~40，茵陈 30~40，巴戟天 30~40 等六十余味中药，其

生产过程包括：超声波粉碎提取分散、微波萃取、超音速喷雾干燥粉碎、

纳米研磨、混合、胶囊灌装；该配方注重纳米药物多协同、多靶向作用，

具有抗乙肝纤维化、肝硬化、抗肝癌治疗效果。上述中药组合物均具有保

肝、预防肝病的作用，但是配方用药种类繁杂，部分中药制取不易，价格

昂贵，而中药资源弥足珍贵，在用药时若能根据病理，权衡用药，主次分

明，既达到良好的治疗效果，又节约宝贵的中药资源，使每位肝病患者受

益，势必成为中药制剂的努力方向和追求的目标。除中医治疗外，目前市

面上也存在一些治疗肝硬化的中成药，大多数虽能缓解临床症状，但总体

疗效不佳，重在治标而非治本。 

发明内容 

本发明所要解决的技术问题是，针对现有技术的不足，提供一种配方

简单，疗效显著，无毒副作用的治疗肝硬化的中药组合物。 

本发明还提供了一种治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺。 

为解决上述技术问题，本发明所采用的技术方案是： 

一种治疗肝硬化的中药组合物，其有效成分由如下重量份配比的原料

制成：生黄芪 25~35 份、珍珠草 25~35 份、党参 12~18 份、莪术 12~18 份、

丹参 25~35 份、三七 10~20 份、鳖甲 25~35 份、白芍 10~20 份、白术 10~20
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份、山药 25~35 份、郁金 10~14 份、香附 10~14 份、茯苓 25~35 份、夏枯

草 10~20 份、炮山甲 15~25 份、炙甘草 4~8 份。 

进一步的，所述治疗肝硬化的中药组合物，其有效成分由如下重量份

配比的原料制成：生黄芪 30 份、珍珠草 30 份、党参 15 份、莪术 15 份、

丹参 30 份、三七 15 份、鳖甲 30 份、白芍 15 份、白术 15 份、山药 30 份、

郁金 12 份、香附 12 份、茯苓 30 份、夏枯草 15 份、炮山甲 20 份、炙甘草

6 份。 

一种治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺，包括如下步骤： 

步骤 S1：分别称取上述重量份的各原料，洗净，粉碎，合并后加入 1~1.5

倍重量的水，浸泡 1~1.5 小时； 

步骤 S2：将步骤 S1 浸泡后的原料加水煎煮 3 次，过滤，合并 3 次滤液，

收集滤渣； 

步骤 S3：将步骤 S2 所得滤渣加乙醇回流提取两次，合并两次滤液，回

收乙醇； 

步骤 S4：将步骤 S2 和步骤 S3 所得滤液合并，浓缩； 

步骤 S5：将步骤 S4 所得浓缩产物干燥，制剂。 

进一步的，所述步骤 S2 中加水煎煮的条件是在浸泡后的原料中加入

8~10 倍重量的水煎煮 3 次，每次煎煮 30~60 分钟，煎煮的温度控制在

100~120℃。 

进一步的，所述步骤 S3 中乙醇回流提取的条件是在步骤 S2 所得滤渣

中加入 5~6 倍重量的乙醇，70~80℃回流 60~90 分钟，过滤，取滤渣，在该

滤渣中加入 3~4 倍重量的乙醇，70~80℃回流 30~60 分钟，所述乙醇的质量

百分数为 70wt%。 

进一步的，所述步骤 S5 中干燥的条件是-78~-60℃，冷冻干燥 12~24
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小时。 

进一步的，所述步骤 S5 中制剂是在干燥后的浓缩产物中加入

30wt%~50wt%的辅剂制成汤剂、颗粒剂、片剂、胶囊剂、粉剂、膏剂或丸

剂。 

进一步的，所述辅剂为甘露醇或糊精。 

与现有技术相比，本发明的有益效果如下： 

本发明通过上述内容，提出了一种配方简单，疗效显著，无毒副作用

的治疗肝硬化的中药组合物，并提供了该中药组合物的制备工艺。 

本发明主张采用整体观念进行综合治疗，标本兼治；肝硬化属本虚标

实之证，本虚主要为脾气不足，肝血亏虚；标实即指邪毒内蕴，气血瘀滞。

毒聚、血瘀、气虚是肝硬化的基本病变，木旺必克脾土，故肝脾同病为其

主要病机，瘀毒互结，脾气亏虚，正虚邪实互为因果，恶性循环，贯穿肝

硬化全过程。本发明抓住本病毒聚、血瘀、气虚的基本病变特点，针对三

个基本病理环节权衡用药，主次分明，以健脾益气、软坚散结、解毒利湿

为主要治疗原则，采用中医方剂“君、臣、佐、使”理论遣方用药。 

君药生黄芪性温、味甘，益气补虚、养血行滞、健脾利水；珍珠草性

凉、味甘、苦，清热解毒、通利肝胆、利湿退黄；丹参性微寒，味苦，活

血消癥、祛瘀止痛、通利血脉；鳖甲性微寒、味咸，培补肝肾、滋阴清热、

软坚散结；四药共奏活血解毒、益气软坚之功。臣药党参性平、味甘，补

脾养胃、健运中气、生津养血；三七性温、味甘、微苦，化瘀生新、活血

定痛；白术性温、味甘、苦，补气健脾、燥湿利水；山药性平、味甘，补

脾益气、养阴生津；茯苓性平、味甘、淡，扶正健脾、利水渗湿；炮山甲

性微寒、味咸，活血消癥、逐瘀通经；六药协同为用，发挥扶正健脾、散

瘀消癥之效。佐药莪术性平、味辛、苦，散瘀消癥、行气止痛；白芍性微
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寒、味甘、苦、酸，养血敛阴、柔肝止痛；郁金性寒、味辛、苦，活血止

痛、行气解郁、利胆退黄；香附性平、味辛、微苦，疏肝解郁、理气调中；

夏枯草性寒、味辛、苦，清泄肝火、散结消肿；五药共奏疏肝理气、散瘀

止痛之效。炙甘草为使药，味甘偏温，缓和药性、调和诸药。 

本发明提供的治疗肝硬化的中药组合物，配方简单，配伍得当，可健

脾益气、软坚散结、扶正固本，适用于肝硬化的治疗，具有见效快、疗效

显著、治愈率高、标本兼治等特点。本发明中药组合物选取的所有原料均

为无毒无害的纯天然中草药，故使用本方剂不具任何毒副作用，服用安全。 

本发明的制备工艺以加水煎煮和乙醇回流提取方法为主提取有效成

分，提取方法简单，高效，易于控制，普适性广。 

具体实施方式 

为了更好地理解本发明，下面结合实施例进一步清楚阐述本发明的内

容，但本发明的保护内容不仅仅局限于下面的实施例。在下文的描述中，

给出了大量具体的细节以便提供对本发明更为彻底的理解。然而，对于本

领域技术人员来说显而易见的是，本发明可以无需一个或多个这些细节而

得以实施。 

本发明提供了一种治疗肝硬化的中药组合物，其有效成分由如下重量

份配比的原料制成：生黄芪 25~35 份、珍珠草 25~35 份、党参 12~18 份、

莪术 12~18 份、丹参 25~35 份、三七 10~20 份、鳖甲 25~35 份、白芍 10~20

份、白术 10~20 份、山药 25~35 份、郁金 10~14 份、香附 10~14 份、茯苓

25~35 份、夏枯草 10~20 份、炮山甲 15~25 份、炙甘草 4~8 份。 

本发明中选用的所有原料均为常规用药，且均为无毒无害的纯天然中

草药，获取途径广泛。 

本发明治疗肝硬化的中药组合物，优选的是，其有效成分由如下重量
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份配比的原料制成：生黄芪 30 份、珍珠草 30 份、党参 15 份、莪术 15 份、

丹参 30 份、三七 15 份、鳖甲 30 份、白芍 15 份、白术 15 份、山药 30 份、

郁金 12 份、香附 12 份、茯苓 30 份、夏枯草 15 份、炮山甲 20 份、炙甘草

6 份。 

本发明还提供了一种治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺，包括如下

步骤： 

步骤 S1：分别称取上述重量份的各原料，洗净，粉碎，合并后加入 1~1.5

倍重量的水，浸泡 1~1.5 小时； 

步骤 S2：将步骤 S1 浸泡后的原料加水煎煮 3 次，过滤，合并 3 次滤液，

收集滤渣； 

步骤 S3：将步骤 S2 所得滤渣加乙醇回流提取两次，合并两次滤液，回

收乙醇； 

步骤 S4：将步骤 S2 和步骤 S3 所得滤液合并，浓缩； 

步骤 S5：将步骤 S4 所得浓缩产物干燥，制剂。 

本发明中，步骤 S2 中加水煎煮的条件优选的是在浸泡后的原料中加入

8~10 倍重量的水煎煮 3 次，每次煎煮 30~60 分钟，煎煮的温度控制在

100~120℃；更加优选的是，第一次煎煮的时间为 45~60 分钟，煎煮温度为

115~120℃，第二次煎煮的时间为 40~55 分钟，煎煮温度为 105~115℃，第

3 次煎煮的时间为 30~45 分钟，煎煮温度为 100~110℃。3 次煎煮的加水量

均控制在 8~10 倍重量的水，若多会使得煎煮液量过大，增加后续处理难度

和成本，若少则会使得有效成分浸出不完全，稍一蒸发药汁即干涸，有效

成分可因局部高热而被破坏。 

本发明中，步骤 S3 中乙醇回流提取的条件优选的是在步骤 S2 所得滤

渣中加入 5~6 倍重量的乙醇，70~80℃回流 60~90 分钟，过滤，取滤渣，在
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该滤渣中加入 3~4 倍重量的乙醇，70~80℃回流 30~60 分钟，乙醇的质量百

分数为 70wt%。 

本发明中，步骤 S4 中浓缩是将滤液减压浓缩至 70~80℃下相对密度为

1.08~1.13。 

本发明中，步骤 S5 中干燥的条件优选的是-78~-60℃，冷冻干燥 12~24

小时。冷冻条件下，有效成分不易被破坏，但同时过低的温度也会增加制

作成本。 

本发明中，步骤 S5 中制剂是在干燥后的浓缩产物中加入 30wt%~50wt%

的辅剂制成汤剂、颗粒剂、片剂、胶囊剂、粉剂、膏剂或丸剂。上述辅剂

为制备不同剂型包括但不限于汤剂、颗粒剂、片剂、胶囊剂、粉剂、膏剂

和丸剂所需的各种药学上常规的辅料，包括但不限于润滑剂、乳化剂、粘

合剂、填充剂、溶剂、甜味剂等，以常规中药制剂方法，经常规加工直接

或间接的加入中药组合物中制备成治疗肝硬化的制剂。 

本发明中，所用辅剂包括但不限于润滑剂、乳化剂、粘合剂、填充剂、

溶剂、甜味剂等，优选为甘露醇或糊精。 

实施例 1 

一种治疗肝硬化的中药组合物，其有效成分由如下重量份配比的原料

制成：生黄芪 30 份、珍珠草 30 份、党参 15 份、莪术 15 份、丹参 30 份、

三七 15 份、鳖甲 30 份、白芍 15 份、白术 15 份、山药 30 份、郁金 12 份、

香附 12 份、茯苓 30 份、夏枯草 15 份、炮山甲 20 份、炙甘草 6 份。 

本实施例治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺，包括如下步骤： 

步骤 S1：分别称取上述重量份的各原料，洗净，粉碎，合并后加入 1.2

倍重量的水，浸泡 1.5 小时； 

步骤 S2：将步骤 S1 浸泡后的原料加 9 倍重量的水煎煮 3 次，每次煎煮
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45 分钟，煎煮的温度控制在 110℃，过滤，合并 3 次滤液，收集滤渣； 

步骤 S3：将步骤 S2 所得滤渣加入 6 倍重量的乙醇，75℃回流 75 分钟，

过滤，取滤渣，在该滤渣中加入 3.5 倍重量的乙醇，75℃回流 45 分钟，所

用乙醇的质量百分数为 70wt%，合并两次滤液，回收乙醇； 

步骤 S4：将步骤 S2 和步骤 S3 所得滤液合并，浓缩； 

步骤 S5：将步骤 S4 所得浓缩产物在-78℃下，冷冻干燥 12 小时，在干

燥后的浓缩产物中加入 30wt%的甘露醇或 45 wt%的糊精，经常规加工即可

获得治疗肝硬化的不同类型的制剂，如汤剂、颗粒剂、片剂、胶囊剂、粉

剂、膏剂或丸剂。 

实施例 2 

一种治疗肝硬化的中药组合物，其有效成分由如下重量份配比的原料

制成：生黄芪 30 份、珍珠草 30 份、党参 15 份、莪术 15 份、丹参 30 份、

三七 15 份、鳖甲 30 份、白芍 15 份、白术 15 份、山药 30 份、郁金 12 份、

香附 12 份、茯苓 30 份、夏枯草 15 份、炮山甲 20 份、炙甘草 6 份。 

本实施例治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺，包括如下步骤： 

步骤 S1：分别称取上述重量份的各原料，洗净，粉碎，合并后加入 1.5

倍重量的水，浸泡 1 小时； 

步骤 S2：将步骤 S1 浸泡后的原料加 9 倍重量的水煎煮 3 次，第一次煎

煮的时间为 60 分钟，煎煮温度为 115℃，第二次煎煮的时间为 50 分钟，煎

煮温度为 110℃，第 3 次煎煮的时间为 40 分钟，煎煮温度为 100℃，分别

过滤，合并 3 次滤液，收集滤渣； 

步骤 S3：将步骤 S2 所得滤渣加入 5 倍重量的乙醇，80℃回流 60 分钟，

过滤，取滤渣，在该滤渣中加入 3 倍重量的乙醇，70℃回流 60 分钟，所用

乙醇的质量百分数为 70wt%，合并两次滤液，回收乙醇； 
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步骤 S4：将步骤 S2 和步骤 S3 所得滤液合并，浓缩； 

步骤 S5：将步骤 S4 所得浓缩产物在-60℃下，冷冻干燥 24 小时，在干

燥后的浓缩产物中加入 40wt%的甘露醇或 50 wt%的糊精，经常规加工即可

获得治疗肝硬化的不同类型的制剂，如汤剂、颗粒剂、片剂、胶囊剂、粉

剂、膏剂或丸剂。 

实施例 3 

一种治疗肝硬化的中药组合物，其有效成分由如下重量份配比的原料

制成：生黄芪 30 份、珍珠草 30 份、党参 15 份、莪术 15 份、丹参 30 份、

三七 15 份、鳖甲 30 份、白芍 15 份、白术 15 份、山药 30 份、郁金 12 份、

香附 12 份、茯苓 30 份、夏枯草 15 份、炮山甲 20 份、炙甘草 6 份。 

本实施例治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺，包括如下步骤： 

步骤 S1：分别称取上述重量份的各原料，洗净，粉碎，合并后加入 1

倍重量的水，浸泡 1.5 小时； 

步骤 S2：将步骤 S1 浸泡后的原料加 8 倍重量的水煎煮 3 次，每次煎煮

60 分钟，煎煮的温度控制在 100℃，过滤过滤，合并 3 次滤液，收集滤渣； 

步骤 S3：将步骤 S2 所得滤渣加入 6 倍重量的乙醇，70℃回流 90 分钟，

过滤，取滤渣，在该滤渣中加入 4 倍重量的乙醇，80℃回流 30 分钟，所用

乙醇的质量百分数为 70wt%，合并两次滤液，回收乙醇； 

步骤 S4：将步骤 S2 和步骤 S3 所得滤液合并，浓缩； 

步骤 S5：将步骤 S4 所得浓缩产物在-70℃下，冷冻干燥 18 小时，在干

燥后的浓缩产物中加入 35wt%的甘露醇或 40wt%的糊精，经常规加工即可

获得治疗肝硬化的不同类型的制剂，如汤剂、颗粒剂、片剂、胶囊剂、粉

剂、膏剂或丸剂。 

实施例 4 
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一种治疗肝硬化的中药组合物，其有效成分由如下重量份配比的原料

制成：生黄芪 30 份、珍珠草 30 份、党参 15 份、莪术 15 份、丹参 30 份、

三七 15 份、鳖甲 30 份、白芍 15 份、白术 15 份、山药 30 份、郁金 12 份、

香附 12 份、茯苓 30 份、夏枯草 15 份、炮山甲 20 份、炙甘草 6 份。 

本实施例治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺，包括如下步骤： 

步骤 S1：分别称取上述重量份的各原料，洗净，粉碎，合并后加入 1.2

倍重量的水，浸泡 1.5 小时； 

步骤 S2：将步骤 S1 浸泡后的原料加 10 倍重量的水煎煮 3 次，第一次

煎煮的时间为 45 分钟，煎煮温度为 120℃，第二次煎煮的时间为 40 分钟，

煎煮温度为 115℃，第 3 次煎煮的时间为 30 分钟，煎煮温度为 110℃，分

别过滤，合并 3 次滤液，收集滤渣； 

步骤 S3：将步骤 S2 所得滤渣加入 6 倍重量的乙醇，75℃回流 80 分钟，

过滤，取滤渣，在该滤渣中加入 4 倍重量的乙醇，72℃回流 40 分钟，所用

乙醇的质量百分数为 70wt%，合并两次滤液，回收乙醇； 

步骤 S4：将步骤 S2 和步骤 S3 所得滤液合并，浓缩； 

步骤 S5：将步骤 S4 所得浓缩产物在-65℃下，冷冻干燥 20 小时，在干

燥后的浓缩产物中加入 30wt%的甘露醇或 40 wt%的糊精，经常规加工即可

获得治疗肝硬化的不同类型的制剂，如汤剂、颗粒剂、片剂、胶囊剂、粉

剂、膏剂或丸剂。 

实施例 5 

一种治疗肝硬化的中药组合物，其有效成分由如下重量份配比的原料

制成：生黄芪 30 份、珍珠草 30 份、党参 15 份、莪术 15 份、丹参 30 份、

三七 15 份、鳖甲 30 份、白芍 15 份、白术 15 份、山药 30 份、郁金 12 份、

香附 12 份、茯苓 30 份、夏枯草 15 份、炮山甲 20 份、炙甘草 6 份。 
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本实施例治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺，包括如下步骤： 

步骤 S1：分别称取上述重量份的各原料，洗净，粉碎，合并后加入 1

倍重量的水，浸泡 1.2 小时； 

步骤 S2：将步骤 S1 浸泡后的原料加 8 倍重量的水煎煮 3 次，每次煎煮

50 分钟，煎煮的温度控制在 105℃，过滤，合并 3 次滤液，收集滤渣； 

步骤 S3：将步骤 S2 所得滤渣加入 5 倍重量的乙醇，70℃回流 90 分钟，

过滤，取滤渣，在该滤渣中加入 3 倍重量的乙醇，72℃回流 45 分钟，所用

乙醇的质量百分数为 70wt%，合并两次滤液，回收乙醇； 

步骤 S4：将步骤 S2 和步骤 S3 所得滤液合并，浓缩； 

步骤 S5：将步骤 S4 所得浓缩产物在-78℃下，冷冻干燥 12 小时，在干

燥后的浓缩产物中加入 30wt%的甘露醇或 45 wt%的糊精，经常规加工即可

获得治疗肝硬化的不同类型的制剂，如汤剂、颗粒剂、片剂、胶囊剂、粉

剂、膏剂或丸剂。 

实施例 6 

一种治疗肝硬化的中药组合物，其有效成分由如下重量份配比的原料

制成：生黄芪 30 份、珍珠草 30 份、党参 15 份、莪术 15 份、丹参 30 份、

三七 15 份、鳖甲 30 份、白芍 15 份、白术 15 份、山药 30 份、郁金 12 份、

香附 12 份、茯苓 30 份、夏枯草 15 份、炮山甲 20 份、炙甘草 6 份。 

本实施例治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺，包括如下步骤： 

步骤 S1：分别称取上述重量份的各原料，洗净，粉碎，合并后加入 1.2

倍重量的水，浸泡 1.5 小时； 

步骤 S2：将步骤 S1 浸泡后的原料加 9 倍重量的水煎煮 3 次，每次煎煮

60 分钟，煎煮的温度控制在 100℃，过滤，合并 3 次滤液，收集滤渣； 

步骤 S3：将步骤 S2 所得滤渣加入 6 倍重量的乙醇，80℃回流 60 分钟，
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过滤，取滤渣，在该滤渣中加入 4 倍重量的乙醇，75℃回流 50 分钟，所用

乙醇的质量百分数为 70wt%，合并两次滤液，回收乙醇； 

步骤 S4：将步骤 S2 和步骤 S3 所得滤液合并，浓缩； 

步骤 S5：将步骤 S4 所得浓缩产物在-78℃下，冷冻干燥 12 小时，在干

燥后的浓缩产物中加入 35wt%的甘露醇或 50 wt%的糊精，经常规加工即可

获得治疗肝硬化的不同类型的制剂，如汤剂、颗粒剂、片剂、胶囊剂、粉

剂、膏剂或丸剂。 

实施例 7 

一种治疗肝硬化的中药组合物，其有效成分由如下重量份配比的原料

制成：生黄芪 25 份、珍珠草 25 份、党参 12 份、莪术 12 份、丹参 25 份、

三七 10 份、鳖甲 25 份、白芍 10 份、白术 10 份、山药 25 份、郁金 10 份、

香附 10 份、茯苓 25 份、夏枯草 10 份、炮山甲 15 份、炙甘草 4 份。 

本实施例治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺，具体步骤同实施例 1。 

实施例 8 

一种治疗肝硬化的中药组合物，其有效成分由如下重量份配比的原料

制成：生黄芪 35 份、珍珠草 35 份、党参 18 份、莪术 18 份、丹参 35 份、

三七 20 份、鳖甲 35 份、白芍 20 份、白术 20 份、山药 35 份、郁金 14 份、

香附 14 份、茯苓 35 份、夏枯草 20 份、炮山甲 25 份、炙甘草 8 份。 

本实施例治疗肝硬化的中药组合物的制备工艺，具体步骤同实施例 1。 

为了进一步的说明本发明的进步性，下面在表 1 中列举本发明在研发

过程中配制的部分配方作为对比，配方中各原料用料参阅实施例 1。 
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表 1  

原料 实 施

例 1 

对 比

例 1 

对 比

例 2 

对 比

例 3 

对比

例 4 

对比

例 5 

对 比

例 6 

生黄芪 √ √ × × × ↓ ↑ 

珍珠草 √ × × × × ↓ ↑ 

党参 √ √ √ √ √ √ √ 

莪术 √ √ √ √ √ √ √ 

丹参 √ √ √ × × ↓ ↑ 

三七 √ √ √ √ √ √ √ 

鳖甲 √ √ √ √ × ↓ ↑ 

白芍 √ √ √ √ √ √ √ 

白术 √ √ √ √ √ √ √ 

山药 √ √ √ √ √ √ √ 

郁金 √ √ √ √ √ √ √ 

香附 √ √ √ √ √ √ √ 

茯苓 √ √ √ √ √ √ √ 

夏枯草 √ √ √ √ √ √ √ 

炮山甲 √ √ √ √ √ √ √ 

炙甘草 √ √ √ √ √ √ √ 

注：√表示采用该原料；×表示未采用该原料，↓表示减少该原料的

用量，低于本发明的用量，在人体可接受范围内，↑表示增加该原料的用

量，高于本发明的用量，在人体可接受范围内。 

上述实施例及对比例所制备的治疗肝硬化的中药组合物经毒理学实

验、药效分析及动物学试验证明，均能够对肝硬化及引起的并发症起到预

防、缓解、减轻或治疗的作用，且不含对人体有毒有害的任何成分，可以

用于临床实验。 

临床疗效研究：跟踪观察肝硬化病例共 140 例，随机分为 7 组，每组

20 例；7 组在性别、年龄、病程及病情等方面无显著性差异，具有可比性。 

将实施例 1、对比例 1~6 制备的中药组合物制备成汤剂，分别给予 7
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组患者进行服用；服用剂量为：每日 2 次，每次 20ml，30 天为一个疗程，

连续服用 3 个疗程；观察、询问和记录 7 组患者的腹胀、食欲不振、疲倦、

心悸、失眠、情绪波动和体力恢复等主要症状的改善情况，分别以无效、

缓解、基本改善、明显改善和恢复正常来表明患者服用药物 3 个疗程后的

改善程度，结果如表 2 所示。 

表 2 

项目 实施例 1 对比例 1 对比例 2 对比例 3 对比例 4 对比例 5 对比例 6 

腹胀 恢复正常 基本改善 缓解 无效 无效 无效 明显改善 

食 欲

不振 

恢复正常 基本改善 缓解 无效 无效 基本改善 恢复正常 

疲倦 恢复正常 明显改善 基本改善 缓解 缓解 明显改善 明显改善 

心悸 恢复正常 基本改善 缓解 缓解 缓解 基本改善 恢复正常 

失眠 恢复正常 基本改善 缓解 缓解 缓解 基本改善 无效 

情 绪

波动 

恢复正常 明显改善 基本改善 缓解 缓解 明显改善 恢复正常 

体 力

恢复 

恢复正常 基本改善 缓解 基本改善 无效 明显改善 恢复正常 

参阅表 1 和表 2，在本发明所列举的实验例中，对比例 1~对比例 4 依

次多减少一味中药，而疗效却不像原料种类的减少那么具有规律性，其呈

现出非常明显的变化，如：对比例 1 仅缺少一味中药珍珠草，其疗效与实

施例 1 相比差别明显，连续服用 3 个疗程后，虽然都基本改善了患者的症

状，但是却不及实施例 1 的彻底，这样若拿对比例 1 的药物进行治病救人

虽也可获得效果，却只能达到基本改善的地步，难以突破；对比例 4 减少

了 4 味药物，药效大减，只缓解了部分症状，这又与对比例 1 的效果区别

明显。上述临床结果证实，本发明治疗肝硬化的中药组合物中原料组分的

改变对整体疗效的影响非常大，加上中药用药周期较长，若不仔细观察和
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追踪记录，一般技术人员很难清楚地辨别出症状改善的真伪性。对比例 5

是在本发明的基础上将用量减少，减少的四味中药与对比例 4 缺少的四味

中药一致，可以看到，疗效明显减弱，甚至对腹胀的改善无效。对比例 6

是在本发明的基础上将用量增加，增加的四味中药与对比例 5 减少的四味

中药一致，可以看到，部分症状已明显改善甚至恢复正常，但是依然没有

超过实施例 1，而且对失眠症状的改善无效，这与发明人预期的效果是背道

而驰的，推测来说，实施例 1 的疗效非常好，那么增加上述四味主要原料

的用量，效果应该会更好，甚至说可以缩短疗程，但是结果却并不是推测

的一样。上述临床结果证实，本发明中原料用量对中药组合物治疗肝硬化

的疗效至关重要。 

通过表 1 和表 2 的对比分析可知，在本发明治疗肝硬化中药组合物的

研发中，原料的种类组合及含量对本发明中药组合物药效的发挥起到了至

关重要的作用；而本发明仅列举出了部分具有代表性的实验例，以突出说

明本发明原料的配伍严谨性和科学性，也说明了本发明的中药组合物通过

协同增效达到了治疗肝硬化的效果。 

对于本发明的制剂，汤剂可直接服用，其余剂型可用温开水送服，每

日 2~3 次，每次 12~20 克或 12~20ml，30 天为一个疗程。试验表明，一般

肝硬化患者坚持服用 20 天就可改善症状，坚持服用一至两个疗程，可以恢

复到正常状态，其并发症如疲倦乏力，恶心厌油，食欲差，尿黄，皮肤黄，

肝区疼痛等现象得到明显改善；坚持服用三至四个疗程，则可容颜光润，

身轻体健。 

自 2014 年以来，我们运用本发明的中药组合物治疗肝硬化患者数百名，

临床实践证明，该药物具有疗效显著，疗程短，见效快，治愈率高，无毒

副作用，价格低廉等特点。试验记录病例 120 例，按照我国中医体质参考
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标准，通过对患者进行肝组织病理学诊断，并以中医理论，根据患者的症

状身体反应来判定。肝硬化的疗效标准可分为四个级别，即治愈、显效、

有效、无效。治愈：达到临床治愈的患者腹水、黄疸完全消失，临床症状

消失或基本消失，肝脾明显回缩变软或稳定不变，肝功能恢复正常，体力

明显恢复，且停药后半年内均未复发。显效：治疗显效的患者腹水、黄疸

消退，主要临床症状消失，体力明显恢复，肝脾稳定不变，肝功能亦得到

明显改善，治愈后的患者如果半年内未出现复发，也被认为是显效。有效：

经过治疗后患者的腹水、黄疸明显消退，临床症状减轻，肝功能得到改善，

表示肝硬化治疗取得效果。无效：接受治疗半个月后患者的症状、体征、

肝功能均无明显改善，甚至发生进一步恶化或死亡。 

本发明 120 例病例的治疗情况如下： 

治疗 

病例 

有 效

病例 

有效 

率(%) 

显效 

病例 

显效 

率(%) 

痊愈 

病例 

痊 愈

率（%) 

无效 

病例 

无效 

率(%) 

120 116 96.7 109 90.8 101 84.2 4 3.3 

本发明所制备的治疗肝硬化的中药组合物经检测不含任何对人体有毒

有害的成分，而且按遗嘱服用可以达到治愈肝硬化的目的。本发明采用实

施例 1 制备的治疗肝硬化的中药组合物对患者进行治疗，现将部分典型病

例报道如下。 

典型病例 1 

王某，男，50 岁，普通农民，常感肝部疼痛，每因劳累、生气时加重，

伴有乏力、纳食差。2013 年 2 月 9 日体检时发现肝功能异常，而且谷丙转

氨酶的指数也比较高。闻讯后，于 2014 年 1 月 16 日前来索要本发明的治

疗肝硬化的组合药物，自述时常饮酒无量，食欲不振，伴有腹胀，疲倦乏

力，心悸气短，失眠，烦躁易怒。依嘱服用本发明实施例 1 制备的治疗肝

硬化的组合药物，每日早晚各一次，每次服用 18 克，服药期间戒酒，服用
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15 天后，患者食欲不振、神疲乏力、心悸气短、失眠、腹胀等症状均有所

改善；服用 1 个月后身体状态明显改善，肝区不再疼痛，饮食正常，体力

明显恢复，后继续服用 30 天，每日早晚各一次，每次服用 15 克，停药半

月后检查，从生化指标及影像检查，均未发现肝硬化征象，一切活动逐渐

恢复正常，1 年后回访，患者精神体力俱佳，无再复发。 

典型病例 2 

邢某，男，36 岁，某 500 强公司的公关经理，常熬夜加班，作息、饮

食不规律，身体消瘦。经常在熬夜或劳累时，感觉肝区疼痛难忍。2013 年

6 月 2 日于医院就诊，确诊为肝硬化。遵医嘱，服用某牌马洛替酯 1 个疗程，

但是经常头晕头痛，有不适感，遂停药，检查肝功能未见好转。闻讯后于

2014 年 1 月 21 日前来索要本发明的治疗肝硬化的组合药物，自述作息、饮

食常无规律，常饮酒，食欲不振，疲倦乏力，失眠，尿黄。依嘱服用本发

明实施例 1 制备的治疗肝硬化的组合药物，每日早晚各一次，每次服用 18

克，服药期间戒酒，加强营养，服用 30 天后，患者食欲不振，疲倦乏力，

失眠，尿黄等症状均有所改善；服用 1 个半月后身体状态明显改善，肝区

不再疼痛，饮食正常，气色红润，后继续服用 30 天，每日早晚各一次，每

次服用 15 克，停药半月后检查，从生化指标及影像检查，均未发现肝硬化

征象，一切活动逐渐恢复正常，1 年后回访，患者精神体力俱佳，无再复发。 

典型病例 3 

李某，男，63 岁，某国企退休工人，确诊肝硬化已有 4 年，四处求医

无果，病情有恶化趋势。闻讯后于 2014 年 1 月 27 日前来索要本发明的治

疗肝硬化的组合药物，自述肝区疼痛无常，睡眠时间少，作息无规律，失

眠多梦，食欲不振，疲倦乏力，面色发黄。依嘱服用本发明的治疗肝硬化

的组合药物，每日早晚各一次，每次服用 20 克，服药期间戒酒，按时作息，



说明书 

 18 

服用 30 天后，患者失眠多梦，食欲不振，疲倦乏力，面色发黄等症状均有

所改善；服用 3 个月后身体状态明显改善，肝区不再疼痛，饮食正常，气

色好转，后继续服用 1 个月，每日早晚各一次，每次服用 16 克，停药半月

后检查，从生化指标及影像检查，均未发现肝硬化征象，一切活动逐渐恢

复正常，1 年后回访，患者精神体力俱佳，无再复发。 

典型病例 4 

彭某，女，38 岁，某公司普通职员，经常感觉全身无力，身体消瘦，

脸色暗黄，食欲不振。2012 年 4 月 12 日体检时发现肝功能异常，系长期营

养不良导致，并于当月就诊于某医院，连续治疗 3 个疗程，但是病情未有

好转。闻讯后，于 2014 年 2 月 1 日前来索要本发明的治疗肝硬化的组合药

物，自述生活压力大，时常加班熬夜，常感食欲不振，伴有腹胀，疲倦乏

力，心悸气短，烦躁易怒。依嘱服用本发明的治疗肝硬化的组合药物，每

日早晚各一次，每次服用 16 克，服药期间合理安排适当锻炼，并对饮食做

出合理补给搭配，服用 30 天后，患者全身无力，食欲不振，神疲乏力，心

悸气短，烦躁易怒等症状均有所改善；服用 2 个月后身体状态明显改善，

肝区不再疼痛，饮食正常，体力明显恢复，后继续服用 1 个月，每日早晚

各一次，每次服用 14 克，停药半月后检查，从生化指标及影像检查，均未

发现肝硬化征象，一切活动逐渐恢复正常，1 年后回访，患者精神体力俱佳，

无再复发。 

典型病例 5 

王某，女，45 岁，某公司经理，确诊肝硬化已有 1 年，从得知患有肝

硬化开始，王某便自行购买并连续服用治疗肝硬化的药物，连续治疗 2 个

疗程，但是病情未有好转。闻讯后，于 2014 年 2 月 14 日前来索要本发明

的治疗肝硬化的组合药物，自述工作压力很大，经常出差，饮食、作息无
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规律，嗜酒，伴有腹胀，心悸气短，烦躁易怒。依嘱服用本发明的治疗肝

硬化的组合药物，每日早晚各一次，每次服用 18 克，服药期间合理安排适

当锻炼，并对饮食做出合理补给搭配，调整生活习惯，服用 30 天后，患者

腹胀，心悸气短，烦躁易怒等症状均有所改善；服用 2 个月后身体状态明

显改善，肝区不再疼痛，饮食正常，体力明显恢复，后继续服用 2 个月，

每日早晚各一次，每次服用 15 克，停药半月后检查，从生化指标及影像检

查，均未发现肝硬化征象，一切活动逐渐恢复正常，患者精神体力俱佳，

无再复发。 

典型病例 6 

李某，男，48 岁，某公司普通职员，确诊肝硬化已有 2 年，从得知患

有肝硬化开始，李某就开始寻医问药，并分别尝试过两种以上不同的治疗

肝硬化的中成药，且连续治疗 2 个疗程以上，病情均未有好转。闻讯后于

2014 年 3 月 4 日前来索要本发明的治疗肝硬化的组合药物，自述时常酗酒，

频繁出差，作息无规律，食欲不振，厌油腻，疲劳乏力，心悸气短。依嘱

服用本发明的治疗肝硬化的组合药物，每日早晚各一次，每次服用 20 克，

服药期间合理安排适当锻炼，帮助调整作息习惯，服用 30 天后，患者食欲

不振，厌油腻，疲劳乏力，心悸气短等症状均有所改善；服用 2 个月后身

体状态明显改善，肝区疼痛消失，饮食正常，体力明显恢复，后继续服用 2

个月，每日早晚各一次，每次服用 15 克，停药半月后检查，从生化指标及

影像检查，均未发现肝硬化征象，一切活动逐渐恢复正常，患者精神体力

俱佳，无再复发。 

典型病例 7 

崔某，男，52 岁，某化工厂车间主任，确诊肝硬化已有 3 年，从得知

患有肝硬化开始，李某便自行购买相关药物及保健品进行服用，持续时间 1
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年，未有好转；遂在某正规医院接受治疗，连续服用治疗肝硬化的中成药 4

个疗程，持续时长 1 年有余，但是病情反复，未见稳定。闻讯后于 2014 年

3 月 5 日前来索要本发明的治疗肝硬化的组合药物，自述由于工作原因早年

经常接触砷、磷等化工品，长年倒班，作息不规律，饮食无营养，疲劳乏

力，心悸气短，面色暗黄。依嘱服用本发明的治疗肝硬化的组合药物，每

日早晚各一次，每次服用 20 克，服药期间合理安排适当锻炼，搭配合理的

饮食，服用 30 天后，患者食欲不振，疲劳乏力，心悸气短等症状均有所改

善；服用 2 个月后身体状态明显改善，肝区疼痛消失，饮食正常，体力明

显恢复，后继续服用 2 个月，每日早晚各一次，每次服用 18 克，停药半月

后检查，从生化指标及影像检查，均未发现肝硬化征象，一切活动逐渐恢

复正常，1 年后回访，患者精神体力俱佳，无再复发。 

典型病例 8 

杨某，男，43 岁，某公司业务员，确诊肝硬化已有 2 年，从得知患有

肝硬化开始，坚持服用保肝中成药及保健品，但是病情未见好转。闻讯后

于 2014 年 4 月 7 日前来索要本发明的治疗肝硬化的组合药物，自述由于工

作原因时常酗酒，加上工作、生活压力增加，借酒发泄，每日饮酒剧增，

作息不规律，神疲乏力，烦躁易怒。依嘱服用本发明的治疗肝硬化的组合

药物，每日早晚各一次，每次服用 18 克，服药期间合理安排适当锻炼，调

整作息，服用 30 天后，患者神疲乏力，烦躁易怒，心悸气短等症状均有所

改善；服用 2 个月后身体状态明显改善，肝区疼痛消失，饮食正常，体力

明显恢复，后继续服用 1 个月，每日早晚各一次，每次服用 16 克，停药半

月后检查，从生化指标及影像检查，均未发现肝硬化征象，一切活动逐渐

恢复正常，患者精神体力俱佳，无再复发。 

典型病例 9 
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方某，男，51 岁，个体户户主，确诊肝硬化已有 5 年，从得知患有肝

硬化开始，便四方求医，经常换药服用，最长的坚持 1 年，但是病情不稳

定，局部有恶化迹象。闻讯后于 2014 年 4 月 14 日前来索要本发明的治疗

肝硬化的组合药物，自述早前一向饮食无序，嗜好吃荤，运动少，以车代

步，以酒会友，常感神疲乏力，烦躁易怒，心悸气短。依嘱服用本发明的

治疗肝硬化的组合药物，每日早晚各一次，每次服用 16 克，服药期间戒酒

戒肉，合理安排适当锻炼，搭配健康的饮食，服用 30 天后，患者神疲乏力，

烦躁易怒，心悸气短等症状均有所改善；服用 2 个月后身体状态明显改善，

肝区疼痛消失，饮食正常，体力明显恢复，后继续服用 2 个月，每日早晚

各一次，每次服用 12 克，停药半月后检查，从生化指标及影像检查，均未

发现肝硬化征象，一切活动逐渐恢复正常，患者精神体力俱佳，无再复发。 

最后说明的是，以上实施例仅用以说明本发明的技术方案而非限制，

本领域普通技术人员对本发明的技术方案所做的其他修改或者等同替换，

只要不脱离本发明技术方案的精神和范围，均应涵盖在本发明的权利要求

范围当中。 


