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摘要:[目的]对联合应用十味调脂方与多烯磷脂酰胆碱治疗非酒精性脂肪性肝病,进行临床疗效观察与分析。

[方法] 将100例临床确诊为NAFLD符合入选标准的患者随机分为治疗组和对照组,治疗组应用十味调脂方联

合多烯磷脂酰胆碱治疗,对照组仅应用多烯磷脂酰胆碱治疗。治疗6个月后,观察对比2组治疗的综合疗效和治

疗前后中医症状积分、肝功能、血脂、肝脏超声变化及安全性指标。[结果]治疗后,治疗组患者综合疗效有效率为

89.13%,高于对照组70.21%(P<0.05);治疗组与对照组比较中医证候积分、血脂差异有统计学意义(P<0.05);

较治疗前,2组的肝脏酶学指标差异均有统计学意义(P<0.01),但组间差异无统计学意义(P>0.05)。此外,2组

患者均未出现明显不良反应。[结论]临床采用十味调脂方联合多烯磷脂酰胆碱治疗NAFLD,能够提高疗效,且无

明显不良反应,值得推广应用。
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Abstract:[Objective]ToobserveandstudytheclinicaleffectoftheShiweitiaozhiDecoctioncombined
withPolyenePhosphatidylcholineintreatmentofnonalcoholicfattyliverdisease.[Methods]Totally100pa-
tientswithnonalcoholicfattyliverdiseaseweredividedintocontrolgroupandobservationgrouprandom-
ly;TheformerwastreatedwithShiweitiaozhidecoctionandPolyenePhosphatidylcholinewhilethelatter
treatedwithPolyenePhosphatidylcholineonly.After6-monthtreatment,thechangesofcomprehensive
therapeuticeffect,TCMsyndromescoring,bloodlipid,liverenzymeindexes,Liverultrasoundandsecurity
indexwereobserved.[Results]Theeffectiverateofthetreatmentgroupwas89.13%,higherthanthecon-
trolgroupwhichwas70.21%(P<0.05).Therewerestatisticaldifferencesbetweenthetwogroupson
bothTCMsyndromescoringandbloodlipid(P<0.05).Comparedwithpre-treatment,liverenzymeindexes
ofboththetwogroupshadsignificantdifference(P<0.01),buttherewasnostatisticallysignificantdiffer-
encebetweengroups(P>0.05).Inaddition,noobviousadversereactionoccurredinthetwogroups.[Con-
clusion]ShiweitiaozhiDecoctioncombinedwithPolyenePhosphatidylcholineinthetreatmentofNAFLD
canimprovetheclinicalcurativeeffectwithoutobviousadversereactions.Itisworthyofapplicationand
popularization.
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  非酒精性脂肪性肝病(non-alcoholicfattyliver
disease,NAFLD)是一种与胰岛素抵抗(insulinre-
sistance,IR)和遗传易感密切相关的代谢应激性脂

肪性肝脏损伤,其病理学改变与酒精性肝病(alco-
holicfattyliverdisease,AFLD)相似,以弥漫性肝细

胞大泡性脂肪变为主要特征,但患者无过量饮酒史,
疾病谱包括非酒精性单纯性脂肪肝(non-alcoholic
simplefattyliver,NAFL)、非酒精性脂肪性肝炎

(non-alcoholicsteatohepatitis,NASH)及其相关肝

硬化和肝细胞癌[1]。由于不健康的生活方式、膳食

结构及IR综合征等危险因素的影响,近年来亚洲

国家NAFLD增长迅速且呈低龄化发病趋势,中国

的上海、广州和香港等发达地区成人NAFLD患病

率在15%左右[2],有数据资料表明NAFLD会影响

人们的生活质量及寿命,防止NAFLD继续进展有

益于改善肝脏相关疾病并发症和肝外并发症[3]。应

用中医药治疗本病具有整体与个体化疗效优势,中
西医结合论治则能达到优势互补的效果。本研究采

用十味调脂方联合多烯磷脂酰胆碱治疗非酒精性脂

肪性肝病,取得较好临床效果,现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择2012年6月~2015年6月来河北省中医

院肝胆科就诊,符合纳入标准的100例患者进行随

机分组,进入临床观察,最终完成临床观察的为93
例。其中对照组47例,男26例,女21例,平均年龄

为(43.6)岁;治疗组46例,男24例,女22例,平均

年龄为44.2岁,2组在性别、年龄、病程方面差异均

无统计学意义。

1.2 诊断标准

西医诊断标准:根据中华医学会肝病学分会

2010年修订的《非酒精性脂肪性肝病诊疗指南》制
定诊断标准[1]。①无饮酒史或饮酒折合乙醇量小于

140g/周,女性<70g/周;②除外病毒性肝炎、药物

性肝病、全胃肠外营养、豆状核变性、自身免疫性肝

病;③影像学符合弥漫性脂肪肝和/或④对于反复不

明原因血清丙氨酸氨基转移酶(ALT)或谷氨酰基

转肽酶(GGT)升高的患者经肝穿刺病理学证实为

该诊断的患者。
中医证型诊断标准:根据《中药新药临床研究指

导原则》与《非酒精性脂肪性肝病中医诊疗共识意

见》制定[4-5]。
湿浊内蕴兼血瘀证:主症:①右胁肋胀痛或刺

痛;②舌质黯红,边有瘀点或瘀斑,舌苔腻。次症:①
口黏或口干口苦;②脘腹痞满;③周身困重;④食少

纳呆;⑤面色晦滞;⑥脉濡数或滑数。
上述证候确定:主症必备,加次症2项以上即可

诊断。

1.3 纳入与排除标准

纳入标准:①符合西医临床诊断标准及中医证

候诊断标准;②年龄在18~65岁之间;③近6个月

未服用过治疗本病的相关药物;④配合治疗,签署知

情同意书。
排除标准:①妊娠及哺乳期妇女;②合并有心脑

血管、肺、肾、血液系统等严重原发疾病患者;③精神

异常及认知功能障碍患者;④已知对试验药物过敏

及过敏体质患者;⑤不能配合治疗,随访困难的患

者。

1.4 治疗方法

治疗组:在控制饮食适量运动基础上,予口服中

药十味调脂方(颗粒剂),方药组成:丹参15g、泽泻

9g、柴胡9g、绞股蓝15g、姜黄6g、生山楂12g、首
乌藤6g、水红花子12g、决明子9g、茺蔚子9g。日

一剂,分早晚两次冲服。同时口服西药多烯磷脂酰

胆碱胶囊(易善复)2粒,3次/d,疗程为6个月。
对照组:在控制饮食适量运动基础上,口服多烯

磷脂酰胆碱胶囊(易善复)2粒,3次/d,疗程6个月。

1.5 疗效评价指标及标准

疗效评定标准:根据《中药新药临床研究指导原

则》与《非酒精性脂肪性肝病中医诊疗共识意见》制
定[4-5]。

①临床痊愈:主要症状、体征消失或基本消失,
疗效指数>95%;肝脏酶学(ALT)及血脂各项指标

恢复正常;超声检测肝脏形态及实质恢复正常。②
显效:主要症状、体征明显改善,70%≤疗效指数<
95%;肝脏酶学(ALT)指标下降>50%以上,血脂

改善达到以下任何一项,TC下降≥20%,TG下降

≥40%,HDL-C上升≥0.26mmol/L;超声检测脂

肪肝程度减少2个级别及以上。③有效:主要症状、
体征明显好转,30%≤疗效指数<70%。TC下降

≥10%但<20%,TG下降≥20%但<40%,HDL-C
上升≥0.13mmol/L但<0.26mmol/L。超声检测

脂肪肝程度减少1个级别。④无效:主要症状,体征

无明显改善,甚或加重,疗效指数<30%。肝脏酶学

(ALT)指标下降<30%,血脂无明显改善。超声检

测脂肪肝程度无改善。
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[主要症状体征分级记录:0级:没有症状,积0
分。Ⅰ级:症状轻微,不影响日常生活,积1分。Ⅱ
级:症状中等,部分影响日常生活,积2分。Ⅲ级:症
状严重,影响到日常生活,难以坚持工作,积3分。]

安全性评价:于治疗前后分别检测患者血常规、尿
常规、便常规、肾功能。监测其他相关不良反应情况。

2 结果

2.1 综合疗效评定比较

治疗6个月后,2组综合疗效存在显著差异,十
味调脂方联合多烯磷脂酰胆碱治疗组优于对照组

(P<0.05)。结果见表1。

2.2 中医症状体征比较

较治疗前,对照组在乏力倦怠、食少纳呆症状的

改善方面有统计学意义;较治疗前治疗组口干口粘、

脘腹痞满、乏力倦怠、食少纳呆症状积分均明显下

降,差异有统计学意义(P<0.01),改善程度优于对

照组。结果见表2。

2.3 肝脏酶学及血脂比较

治疗后,治疗组与对照组ALT、AST较治疗前

均有显著性差异(P<0.01),GGT较治疗前存在差

异(P<0.05),但2组间差异无统计学意义。
与治疗前比较,在降低TC方面,治疗组存在差

异,对照组差异无统计学意义。在降低TG方面,较
治疗前,2组均有统计学意义,且治疗组优于对照

组。在改善 HDLC方面,与治疗前比较,治疗组与

对照组差异有统计学意义,治疗组优于对照组。结

果见表3和表4。

表1 2组治疗后综合疗效比较 例(%)

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率/%

治疗组 46 12(26.09) 18(39.13) 11(23.91) 5(10.87) 89.131)

对照组 47 5(10.64) 11(23.40) 17(36.17) 14(29.79) 70.21

  与对照组比较,1)P<0.05。

表2 治疗前后症状积分比较 分

组别 例数 时间 口苦口粘 脘腹痞满 乏力倦怠 食少纳呆

治疗组 50 治疗前 2.59±1.03 1.74±1.21 1.37±0.84 0.93±0.61

46 治疗后 1.25±0.782)3) 0.71±0.932)3) 0.51±0.632)3) 0.58±0.262)3)

对照组 50 治疗前 2.55±1.14 1.52±0.87 1.45±0.90 0.91±0.39

47 治疗后 2.14±0.99 1.25±1.07 0.97±0.711) 0.67±0.281)

  与治疗前比较,1)P<0.05,2)P<0.01;与对照组比较,3)P<0.05。

表3 2组治疗前后肝功能比较

组别 例数 时间 ALT AST GGT

治疗组 50 治疗前 86.09±10.26 48.95±9.19 64.1±17.3

46 治疗后 47.70±8.462) 39.63±7.482) 43.6±15.71)

对照组 50 治疗前 83.84±11.25 49.58±8.73 65.4±18.9

47 治疗后 45.66±10.572) 39.66±8.302) 42.3±17.51)

  与治疗前比较,1)P<0.05,2)P<0.01。

表4 2组治疗前后血脂比较

组别 例数 时间 TC TG HDLC

治疗组 50 治疗前 6.24±2.16 2.75±1.36 0.72±0.69

46 治疗后 4.85±1.271)2) 1.93±0.871)2) 1.27±0.931)2)

对照组 50 治疗前 6.19±2.01 2.82±1.49 0.77±0.72

47 治疗后 5.42±1.54 2.15±0.991) 1.11±0.561)

  与治疗前比较,1)P<0.05;与对照组比较,2)P<0.05。
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2.4 安全性评价

治疗前后分别进行了血、尿、大便常规,肾功能

及心电图检查,未出现与试验药物有关的异常改变。
治疗过程中2组均未出现不良反应。

3 讨论

根据非酒精性脂肪肝性肝病的临床症状,中医

学中,将其归属于“肝癖”、“胁痛”、“积聚”、“痞满”等
范畴。其主要症状为胁痛、胁胀,脘腹痞胀,倦怠乏

力,纳呆、厌食油腻,口干口苦,舌苔腻等。其病因主

要有饮食不节、劳逸失度、情志所伤、禀赋不足,久病

体虚。《素问·痹论》曰:“饮食自倍,肠胃乃伤。”饮
食不节,过食肥甘厚味,加之久卧少动,导致损伤脾

胃,脾失健运,不能升清降浊,导致湿浊内生,蕴结中

焦;情志失调,肝失疏泄,则气机雍滞,三焦水道不

通,水液代谢紊乱,亦导致湿浊内阻;禀赋不足或久

病体虚,脾胃运化无力,水谷不能化精,聚湿生痰,痰
湿阻络,血行不畅,痰瘀互结于肝。其主要病机可归

结为肝失疏泄,脾失健运,湿浊阻滞,气机不利,血行

不畅,而致肝脉浊瘀互结而成。值得提出的是湿浊、
痰饮、瘀血等有形之邪,既是病理产物,又是疾病进

一步发展的病因,迁延日久,导致后期肝硬化甚至肝

癌的形成。
针对上述病因病机,本人在多年的临床实践中

探寻用药规律,根据中医理论及现代药理学研究组

成十味调脂方,经临床与实验研究[6]证明具有良好

效果。十味调脂方以丹参、泽泻共为君药,功善活血

化瘀、泄浊利水,直指病机关键湿浊、血瘀,现代药理

证明丹参不仅能改善肝脏脂肪沉积,减轻肝组织炎

症反应,还能抑制大鼠肝纤维化,从而有效防治

NAFLD/NASH的进展[7-10]。实验研究发现泽泻能

够从不同环节、不同程度干预大鼠非酒精性脂肪肝

病的发生发展,如调节血脂代谢紊乱,改善胰岛素抵

抗,抑制细胞因子活化以及炎症介质增生,抑制肝脏

胶原沉积等[11]。臣药为生山楂、水红花子、绞股蓝。
生山楂活血化瘀、消食化积、消油化腻,《本草纲目》
载,山楂能够“化饮食,消肉积,癥瘕,痰饮痞满吞酸,
滞血痛胀”。水红花子消瘕破积,健脾利湿;湿郁化

热,湿聚为痰,故加用绞股蓝清热化痰。实验研究表

明,水红花子醇提物具有抗脂质过氧化的作用[12],
绞股蓝皂苷具有调节血脂和保护肝脏的作用[13],山
楂所含的山楂总黄酮能够调节脂肪代谢、改善肝脏

功能,三药合用以增君药之效。柴胡疏肝理气,姜黄

行气活血,首乌藤养血通络,气行则湿化,气行则血

行,佐助君药化湿浊、通肝络;决明子、茺蔚子性微

寒,归肝经,为使药,清肝,以恢复肝之疏泄功能。
本研究结果表明,临床应用十味调脂方联合多

烯磷脂酰胆碱非酒精性脂肪性肝病,能较好地改善

临床症状,提高疗效。
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