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化滞柔肝颗粒对湿热淤积型非酒精性

脂肪肝的治疗效果
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摘要　目的：评估化滞柔肝颗粒对湿热淤积型非酒精性脂肪肝（ＮＡＦＬＤ）的治疗效果。方法：选取２０１６年２月至２０１８年１
月北京水利医院收治的湿热淤积型ＮＡＦＬＤ患者１２０例，随机分为观察组和对照组，每组６０例。２组均在非药物治疗基础
上观察组给予化滞柔肝颗粒口服，３次／ｄ，１袋／次，对照组给予水飞蓟宾胶囊，３次／ｄ，８ｇ／次。连续治疗３个月，比较２组
患者的临床症状、体征，体重指数（ＢＭＩ），丙氨酸转氨酶（ＡＬＴ）、天冬氨酸转氨酶（ＡＳＴ）、总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）
等。结果：２组患者治疗后临床症状、体征，ＢＭＩ，ＡＬＴ、ＡＳＴ，ＴＣ、ＴＧ水平均较治疗前下降（Ｐ＜００５），但观察组较对照组改
善更明显，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。且治疗期间观察组无不良反应，对照组患者有４例出现恶心、胃肠道反应，３例
患者出现皮疹。结论：化滞柔肝颗粒可明显改善湿热瘀积型非酒精性脂肪肝患者的临床症状、体征、ＢＭＩ及血脂、肝功能
指标，无药物不良反应，为临床患者提供有效的治疗方案。
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　　非酒精性脂肪肝（ＮｏｎａｌｃｏｈｏｌｉｃＦａｔｔｙＬｉｖｅｒＤｉｓ
ｅａｓｅ，ＮＡＦＬＤ）是一种与人们饮食结构密切相关的代
谢性疾病，近年来随着生活水平的提高、活动量的减

少，发病率呈逐年升高趋势，随之带来的代谢综合征

及代谢失调相关性疾病严重影响着人们的生命质

量。中医学多从证候、病因、病机等命名，将其归属

于“肝胀、痞满、湿阻”等范畴。目前针对其辨证治

疗、证候规律研究等已做了规范化更新［１］。本病发

生多与肥甘厚腻饮食，或情志不舒，引起肝脾损伤，

致脾胃运化失调，日久湿热中阻、肝失疏泄有关，最

后形成脂肪肝，故治疗当以清热利湿、化浊解毒、祛

瘀柔肝为主。临床根据其发病机制多采用中西医结

合治疗，即可提高疗效又可减少西药的不良反应。

化滞柔肝颗粒作为常用中成药在临床治疗湿热淤积
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性非酒精性脂肪肝取得了很好的疗效，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年２月至２０１８年１月
北京水利医院收治的湿热淤积型 ＮＡＦＬＤ患者１２０
例，采用随机数字表法分为对照组和观察组，每组

６０例，２组分别脱落、失访３例。对照组男３５例，女
２２例，年龄３２～７０岁，平均年龄（４９４±６１）岁，其
中合并高血压２９例，２型糖尿病２３例，高脂血症５１
例。观察组男３９例，女１８例，年龄３０～６７岁，平均
年龄（４８５±８１）岁，合并高血压３９例，２型糖尿病
４２例，高脂血症５０例。入选患者均被告知并自愿
参加本临床实验，２组患者一般资料比较，差异无统
计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准：参照《非酒精性脂肪性肝病
诊疗指南》［２］。１）肝脏影像学检查：明确诊断为弥
漫性脂肪肝；２）肝活体组织检查：符合脂肪性肝病的
病理学改变；３）辅助检查：血清转氨酶和 γ谷氨酰
转肽酶水平可有轻至中度增高（＜５倍正常值上
限），临床以丙氨酸转氨酶（ＡＬＴ）增高为主；４）临床
表现：乏力、食欲差、消化不良、肝区隐痛、肝脾大等

非特异性症状及体征；５）代谢综合征相关症状：体重
超标、肥胖、空腹血糖增高、血脂紊乱、高血压等；６）
除外其他可引起脂肪肝的疾病：如病毒性肝炎、药物

物性肝病、肝豆状核变性、妊娠性及自身免疫性疾病

等；７）无嗜酒、饮酒史或饮酒折合乙醇量男性每周＜
１４０ｇ，女性每周＜７０ｇ。凡具备上述１）或２）２项中
任何一项和３）～７）项即可诊断。
１２２　中医诊断标准　参照《非酒精性脂肪性肝病
的中西医结合诊疗共识意见》［３］标准：１）主证：右胁
或两胁肋部胀满疼痛，周身困重乏力，脘腹胀满或疼

痛不适，大便稀或黏腻不爽；２）次证：身目俱黄，呈鲜
黄，小便色黄，口中黏滞，口干口苦，纳差；３）舌脉象：
舌质红，舌苔黄腻，脉弦滑或濡数。凡具备上述主证

２项和次证１或２项，结合舌脉象即可诊断。
１３　纳入标准　１）符合上述西医、中医诊断标准
者；２）患者年龄３０～７０岁者。
１４　排除标准　１）合并肺、肝、心等功能严重异常
者；２）不耐受化滞柔肝颗粒治疗的患者；３）哺乳期或
者妊娠期妇女；４）过敏体质者。５）饮酒史或乙醇量，
男性每周＞１４０ｇ，女性每周＞７０ｇ；６）妊娠及哺乳期
妇女；７）伴有心、肾和造血系统等严重疾病及精神病
患者；８）伴有其他严重肝病者；９）依从性差者；１０）
同时采取其他中药治疗者。

１５　脱落与剔除标准　１）不能按治疗计划进行服
药治疗者；２）治疗期间因发生其他重大疾病或出现
严重并发症而终止治疗者；３）中途退出者等。
１６　治疗方法　对照组给予口服水飞蓟宾胶囊（天
津天士力制药有限公司，国药准字 Ｈ２００４０２９９），３
次／ｄ，８ｇ／次；观察组给予口服化滞柔肝颗粒（山东
新时代药业有限公司，国药准字 Ｚ２００９００７７），３次／
ｄ，８ｇ／次。２组均给予基础治疗，包括：调整饮食结
构和膳食平衡，适量运动，戒烟酒，调整作息时间，调

节情绪变化等。所有患者均连续治疗３个月。
１７　观察指标
１７１　观察２组患者治疗前后临床症状、体征，并
测量２组患者治疗前后身高和体重，算出体重指数
（ＢＭＩ）。
１７２　采用全自动生化分析仪检测２组患者治疗
前后肝功能和血脂水平，包括丙氨酸转氨酶（ＡＬＴ），
天冬氨酸转氨酶（ＡＳＴ），总胆固醇（ＴＣ）和三酰甘油
（ＴＧ）（检 测 仪 器 型 号：ＢＥＣＫＭＡＮ ＣＯＵＬＴＥＲ
ＡＵ５８００）。
１８　疗效判定标准　痊愈：治疗后症状、体征基本
消失，超声示肝脏形态及实质恢复正常，血脂、血清

转氨酶均恢复正常水平；显效：治疗后症状、体征明

显改善，超声示脂肪肝降为轻、中度，血脂ＴＣ下降≥
２０％，ＴＧ下降≥４０％、血清转氨酶恢复正常；有效：
治疗后症状、体征明显好转，超声示脂肪肝由重度降

为中度或由中度恢复至轻度，血脂 ＴＣ下降１０％～
２０％，ＴＧ下降２０％～４０％、血清转氨酶水平好转；无
效：治疗后症状、体征无明显改善，甚或加重，超声示

脂肪肝、血脂、血清转氨酶水平均未见明显改善。总

有效率＝（痊愈例数 ＋显效例数 ＋有效例数）／总例
数×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件进行
数据分析，计量资料以均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，组
间比较采用 ｔ检验，计数资料用率表示，采用 χ２检
验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者临床总有效率比较　观察组患者总
有效率为８９４７％，对照组为６６６７％，观察组明显
优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表
１。
２２　２组患者治疗前后临床症状、体征及 ＢＭＩ比较
　　２组患者治疗后临床症状、阳性体征明显缓解，
ＢＭＩ明显下降（Ｐ＜００５）；但观察组临床症状、阳性
体征缓解程度较对照组更明显，ＢＭＩ下降显著低于
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表１　２组患者治疗总有效率比较

组别 治愈（例） 显效（例） 有效（例） 无效（例） 总有效率（％）

观察组（ｎ＝５７） １７ ２４ １０ ６ ８９４７

对照组（ｎ＝５７） １２ １８ ８ １９ ６６６７

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表２　２组临床症状、体征及ＢＭＩ比较［例（％）］

组别 ＢＭＩ（珋ｘ±ｓ，ｋｇ／ｍ２） 肝区疼痛［例（％）］ 乏力［例（％）］ 大便黏腻［例（％）］ 纳差［例（％）］

观察组（ｎ＝５７）
　治疗前 ２８６５±３２１ ４２（７３６８） ４６（８０７０） ５３（９２９８） ４７（８２４６）
　治疗后 ２３８７±２８９△ ２（３５１）△ ２（３５１）△ ２（３５１）△ ２（３５１）△

对照组（ｎ＝５７）
　治疗前 ２８９７±３１６ ４３（７５４４） ４５（７８９５） ５５（９６４９） ４６（８０７０）
　治疗后 ２６６４±３０８ ２０（４６５１） ２１（４６６７） ２８（５０９１） ３２（６９５７）

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５，与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表３　２组患者治疗前后血ＡＬＴ，ＡＳＴ，ＴＣ和ＴＧ水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＴＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ）

观察组（ｎ＝５７）
　治疗前 ７０２±１９８ ３８９±０９１ ８６８８±１４９９ ７１０１±１３９８
　治疗后 ３８８±１０９△ １６±０３２△ ３４９７±５９９△ ３０６１±５９８△

对照组（ｎ＝５７）
　治疗前 ７２１±２０８ ３８９±０９２ ８７１１±１３２１ ７１８９±１５０１
　治疗后 ５０１±１４２ ２４４±０５１ ５９３１±１２２１ ５１０１±１４３７

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。
２３　２组血肝功能和血脂比较　治疗后２组患者
ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＴＣ和ＴＧ水平均较治疗前明显下降（Ｐ＜
００１）；但观察组治疗后ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＴＣ和ＴＧ水平明
显低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见
表３。
２４　２组患者治疗过程不良反应比较　治疗周期
内观察组患者药物口感不适１２例，患者出现腹泻１
例，无其他明显不良反应，对照组患者恶心、胃肠道

反应４例，皮疹３例。
３　讨论

随着现代经济的快速发展，超声等影像学技术

的发展，以及人们生活水平逐步提高，高脂、高糖饮

食越来越多地替代了既往的高纤维饮食，运动量减

少，临床 ＮＡＦＬＤ患者呈逐年递增趋势［４］。本病可

进一步发生发展引起脂肪性肝损害、肝纤维化、肝硬

化、糖代谢紊乱及动脉粥样硬化等［５］。ＮＡＦＬＤ是除
外乙醇和其他明确的损伤性因素所致的一种代谢性

应激性肝损伤疾病，其病理表现为弥漫性肝细胞脂

肪变性和脂肪储积，临床主要分为：非酒精性单纯性

脂肪肝（ＮｏｎａｌｃｏｈｏｌｉｃＦａｔｔｙＬｉｖｅｒ，ＮＡＦＬ）、非酒精性
脂肪性肝炎（ＮｏｎａｌｃｏｈｏｌｉｃＳｔｅａｔｏｈｅｐａｔｉｔｉｓ，ＮＡＳＨ）和

非酒精性脂肪性肝硬化（ＮｏｎａｌｃｏｈｏｌｉｃＣｉｒｒｈｏｓｉｓ）３
种类型。其发病机制认为与胰岛素抵抗、脂质过氧

化及脂多糖的发展有关［６］。有研究证明脂代谢异

常严重影响非酒精性脂肪肝的发生、发展，ＡＬＴ、ＡＳＴ
升高可反映肝脏是否存在损伤及损伤的程度［７］。

本病在中医学记载较多，但没有规范统一的病

名和分型。史丹丹和宓余强［８］认为病因有饮食不

节、劳逸失常、情志失调，久病体虚４个方面，精微失
布化为痰浊脂膏沉积于肝，痰浊与气血搏结于肝胆

则形成脂肪肝。病机为肝脾肾亏虚为本，湿痰瘀互

结为标。李斌［９］分４型：湿热蕴结型，治则疏肝利
胆、清热化湿；肝郁脾虚型，治则疏肝理气、健脾和

胃；痰瘀互结型，治则活血化瘀、祛痰散结；肝肾亏虚

型，治则滋阴清热、补肾柔肝。

目前针对 ＮＡＦＬＤ的治疗主要采用基础治疗
（包括控制饮食、减轻体重、增加运动）、药物治疗

（包括胰岛素增敏剂、抗氧化剂、肝细胞保护剂、血

管紧张素Ⅱ受体拮抗剂等）、中医药治疗。近年来
中医药在防治ＮＡＦＬＤ方面做了大量研究工作，主要
表现在疏肝理气、健脾化湿、燥湿降浊及消积导滞，

即保肝、降脂、改善证候等。化滞柔肝颗粒由茵陈、

决明子、柴胡、山楂、大黄、泽泻、白术、苍术、陈皮等
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多种活性中药成分组成，具有清热利湿、化浊解毒、

祛瘀柔肝而不伤血的作用，临床用于治疗湿热蕴结

型脂肪肝［１０１２］。

本研究通过对我院１２０例湿热淤积型非酒精性
脂肪肝患者进行研究，连续治疗３个月后２组患者
肝区疼痛、乏力、大便黏腻、纳差等临床症状明显改

善，血脂及血清转氨酶均明显好转，但观察组总有效

率、临床症状、生化指标及 ＢＭＩ均较对照组改善明
显，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。本研究结果提
示化滞柔肝颗粒可明显改善湿热淤积型非酒精性脂

肪肝患者的临床症状，其作用机制可能与其降低患

者体重指数、血脂水平、血清转氨酶有关。林雨东

等［１３］对化滞柔肝颗粒治疗 ＮＡＦＬＤ的临床研究发
现：与水飞蓟宾胶囊比较，化滞柔肝颗粒对 ＮＡＦＬＤ
患者临床症状、血脂、肝功能及 ＢＭＩ的改善作用更
好。

本研究还需更多样本及长时间观察进一步探索

其机制。西医对本病的研究较多，但缺乏特效药物，

且长期应用西药有明显的不良反应，而中医药治疗

本病具有疗效稳定、不良反应小等优势，故临床应结

合患者的特点采用中西医结合治疗为治疗 ＮＡＦＬＤ
提供新途径。
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