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基于“体质可调”理论治疗非酒精性脂肪性肝炎临床研究
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摘要　目的：通过纠正体质偏向的方法自拟处方观察非酒精性脂肪性肝炎的临床疗效。方法：筛选出的８０例痰瘀体质非酒精
性脂肪性肝炎患者分成治疗组４０例和对照组４０例。两组患者均接受基础治疗（包括合理饮食和适当运动）。治疗组使用益肝
解毒方进行药物干预治疗，对照组使用益肝灵治疗，治疗周期为３个月。疗程结束后观察非酒精性脂肪性肝炎患者痰瘀体质积
分、肝功能、血脂的变化情况。结果：治疗组治疗后在痰瘀体质积分的改善上与对照组比较具有统计学意义（Ｐ＜００５）；治疗组
治疗后血清ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＧＴ均值与对照组比较具有统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗组综合有效率为７５００％，对照组综合有效率
为５２２５％，两组比较有统计学意义（Ｐ＜００１）。结论：益肝解毒方能有效改善ＮＡＳＨ患者的体质偏向，可降低ＮＡＳＨ患者肝酶
指标，具有改善ＮＡＳＨ患者血脂和体重指数的趋势。
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　　《中医体质学》认为体质可分、可调。从该理论出
发，通过调节特定疾病人群的体质，可达到治疗疾病的

目的。非酒精性脂肪性肝炎（Ｎｏｎ－ＡｌｃｏｈｌｉｃＳｔｅａｔｏｈｅｐ
ａｔｉｔｉｓｍ，ＮＡＳＨ）是非酒精性脂肪性肝病进展中的某一
阶段的表现，为肝脂肪变与肝损伤和炎症共存的一种

病理现象，若不经过治疗，１０年内，可有１５％ ～２５％的
ＮＡＳＨ进展为肝硬化［１］，而在 ＮＡＳＨ阶段进行药物治
疗可有效阻断肝硬化的发生。通过临床观察，ＮＡＳＨ
患者约有５０％以上属于痰湿质和瘀血质，因此，选用
中药复方调节ＮＡＳＨ患者的痰瘀体质可达到治疗疾病
的目的。

１　资料和方法
１１　诊断标准
１１１　西医诊断标准　参照２００６年２月中华肝病学
会脂肪性肝病、酒精性肝病学组标准制定［２］。凡具备

下列１～５项或第１项和第６项任何一项者即可诊断
ＮＡＳＨ。１）无饮酒史或饮酒折合乙醇量男性每周＜１４０
ｇ，女性每周＜７０ｇ。２）除外病毒性肝炎、药物性肝病、
全胃肠外营养、肝豆状核变性等可导致脂肪肝的特定

疾病。３）除原发疾病临床表现外，可有乏力、消化不
良、肝区隐痛、肝脾肿大等非特异性症状及体征。４）存
在代谢综合征或不明原因性血清ＡＬＴ水平升高持续４
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周以上。５）影象学表现符合弥漫性脂肪肝诊断标准。
６）肝脏组织学表现符合脂肪性肝炎诊断标准。
１１２　中医体质分型标准　中医痰湿质及瘀血质判
定标准参照《中医体质学》相关体质分类诊断标准［３］

制定。痰瘀体质：１）主症，体形肥胖或腹部肥满松软或
肝区闷胀或疼痛。２）次症，头昏身重或乏力困倦、或眼
眶暗黑、大便欠畅或先硬后溏或黏滞难行或秘结。舌

体胖有齿痕，舌苔薄腻或厚腻或浊腻、舌下脉络增多或

紫暗怒张、或有瘀斑，脉弦滑或细涩。以上主症必备，

次症兼具三项以上即可诊断。

１１３　纳入标准　符合非酒精性脂肪肝炎诊断标准
和痰瘀体质分型标准；年龄在１８～７５岁之间；知情同
意，志愿受试者。

１１４　排除标准　不符合上述中医痰瘀体质和西医
诊断标准者；妊娠期及哺乳期妇女；对本药过敏者；合

并有肝硬化，严重心、脑、肾和造血系统等严重原发性

疾病或精神病、恶性肿瘤患者；未按规定用药，无法判

断疗效或疗程不全等影响疗效或安全性判断者。

１１５　一般资料　本研究所选病例来自２００９—２０１２
年上海市第一人民医院分院虹口区中医脂肪肝病重点

专科门诊和住院患者，将符合 ＮＡＳＨ诊断和痰瘀体质
分型标准的患者８０例（１８～７０岁），随机分成治疗组
和对照组。其中治疗组４０例，男性２１例，女性１９例，
平均年龄（５０３０±１３５１）岁；治疗组 ４０例，男性 ２３
例，女性１７例，平均年龄（４６７１±１４７０）岁。两组患
者在性别、年龄方面比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。
１２　治疗方法　如曾服用护肝降脂药物者，入组前均
需停用药物，洗脱两周。两组患者均给予基础治疗，包

括：１）控制饮食。低脂肪、低热量及富含维生素饮食，
忌油腻、肥肉、酒等。２）适当有氧运动，以全身出汗为
度，积极控制体重。治疗组予基础治疗＋益肝解毒方，
益肝解毒方（海藻３０ｇ、广郁金１５ｇ、决明子３０ｇ、广姜
黄１５ｇ、垂盆草３０ｇ、龙胆草１０ｇ、人参叶１５ｇ、土鳖虫
１０ｇ、柴胡１０ｇ），按照统一产地、品种、供货商的药源，
配制处方，由上海雷允上饮片厂完成制剂，制成 ２００
ｍＬ袋装水煎剂，每次１袋，早晚饭后１ｈ顿服。对照
组予基础治疗＋益肝灵，益肝灵片３片（１１５５ｍｇ）每
日３次（上海朝晖药业有限公司生产）。两组患者疗程
为３个月。
１３　观察指标　１）体质积分：参照“痰湿体质量化判
定标准”［４］和《中药新药临床研究指导原则》（２００２年
版）［５］，制定体质病例观察表，计算体质积分；２）体重
指数（ＢＭＩ）：体重指数＞２４为轻度肥胖，体重指数＞２８

为中度肥胖，体重指数 ＞３０为重度肥胖；３）实验室指
标：丙氨酸转氨酶（ＡＬＴ）、天冬氨酸转氨酶（ＡＳＴ）、γ－
谷氨酰转肽酶（ＧＧＴ）、三酰甘油（ＴＧ）、总胆固醇
（ＴＣ）。
１４　疗效判定标准　参照卫生部《中药新药临床研究
指导原则》（２００２年版）［５］，选取体质积分和肝酶指标
为判断指标。设定体质积分（ｎ１）＝（治疗前积分 －治
疗后积分）／疗前积分 ×１００％，肝酶指标（ｎ２）＝（疗前
结果－疗后结果）／疗前结果×１００％。显效：ｎ１≥７０％
和ｎ２≥７０％；有效：ｎ１：３０％ ～７０％或 ｎ２：３０％ ～７０％；
无效：ｎ１≤３０％或ｎ２≤３０％。
１５　统计方法　计量资料比较采用 ｔ检验，计数资料
比较采用χ２检验。设定Ｐ＜００５有统计学意义。
２　结果
２１　两组患者治疗前后痰瘀体质积分、体重指数均值
比较　治疗组治疗后痰瘀体质积分下降明显，具有统
计学意义（Ｐ＜００１），对照组治疗后痰瘀体质积分均
下降不明显，与治疗前比较无统计学意义（Ｐ＞００５）。
两组病例治疗后痰瘀体质状积的改善上具有统计学意

义（Ｐ＜００１）。两组病例治疗后体重指数有所下降，
但不具有统计学意义（Ｐ＞００５），组间比较也无统计
学意义（Ｐ＞００５）。见表１。

表１　两组病例治疗前后痰瘀体质积分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 时间 痰瘀体质积分 体重指数

治疗组 ４０ 治疗前 ２６６８±６８９ ２７３３±３７８
治疗后 １４１２±５４２△ ２５９９±３９９▲

对照组 ４０ 治疗前 ２５４６±１０５９ ２７１９±２９０
治疗后 ２３３９±９４５ ２７０１±２８７▲

　　注：Ｐ＜００１；△Ｐ＜００５；▲Ｐ＞００５。以下略。

２２　两组患者治疗前后 ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＧＴ均值的组内
及组间比较　治疗组治疗后 ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＧＴ均值下降
明显，较治疗前比较具有统计学意义（Ｐ＜００１），对照
组治疗后 ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＧＴ均值下降明显，较治疗前比
较具有统计学意义（Ｐ＜００５），治疗组治疗后 ＡＬＴ、
ＡＳＴ、ＧＧＴ均值下降较对照组治疗后具有统计学意义
（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　两组病例治疗前后ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＧＴ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 时间 ＡＬＴ ＡＳＴ ＧＧＴ

治疗组 ４０治疗前９８３１±３９３２ ７８２０±３４９１ ９８０２±５５２７
治疗后６７２７±４１４３△ ４９５４±３６０８△ ６２９３±４１０７△

对照组 ４０治疗前９８３７±３６５７ ７９７９±３８８４ ９８２２±５６７５
治疗后８５８０±４２２９△ ６７９９±４５７４△ ８３５３±５１０７△

２３　两组患者治疗前后ＴＧ、ＴＣ比较　治疗组治疗后
ＴＧ、ＴＣ均值较治疗前有所降低，但不具有统计学意义
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（Ｐ＞００５）；对照组治疗后 ＴＧ、ＴＣ均值较治疗前变化
不大，不具有统计学意义（Ｐ＞００５）。两组治疗后
ＴＧ、ＴＣ比较亦无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表３。

表３　两组病例治疗前后ＴＧ、ＴＣ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 时间 ＴＧ ＴＣ

治疗组 ４０ 治疗前 ２９５±１５５ ５２９±１０８
治疗后 ２３４±０８１▲ ４８７±０９２▲

对照组 ４０ 治疗前 ２９２±１１２ ５１５±１０７
治疗后 ２７４±０７９▲ ５０３±０８９▲

２４　两组患者综合疗效比较　对两组病例总有效率
采用χ２检验，结果显示两组治疗的总有效率具有统计
学意义（Ｐ＜００１）。见表４。

表４　两组病例疗效比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 ４０ １２ １８ １０ ７５００％

对照组 ４０ ６ １５ １９ ５２２５％　　

３　讨论
体质是一种客观存在的生命现象，是个体生命过

程中，在先天遗传和后天获得的基础上，表现出的形态

结构、生理机能以及心理状态等方面综合的、相对稳定

的特质。这种特质决定着人体对某种致病因子的易感

性及其病变类型的倾向性［６］。不同人体具有不同的体

质差异，因此体质可分为九种类型［６］，即平和质、气虚

质、阳虚质、阴虚质、痰湿质、湿热质、瘀血质、气郁质、

特禀质。同时，不同类型的体质又可通过不同的药物

偏性进行调节，即体质的可调性理论。通过临床对非

酒精性脂肪性肝病患者的调查，我们发现具有痰湿质

和瘀血质的人体易发生非酒精性脂肪性肝病。因此，

在集结了多位名老中医临床经验的基础上，总结归纳

出具有化痰活血功效的协定处方益肝解毒方。方中海

藻，化痰软坚、利湿清热，广郁金，行气化瘀、通络止痛，

二药用以为君；决明子，清肝化浊，广姜黄，活血行气，

垂盆草、龙胆草，清热解毒、保肝降酶，共助主药为辅；

佐以土鳖虫，活血化瘀、破而不峻，可化痰浊沉积、散瘀

血积聚，人参叶，益气扶正，防诸药耗散伤正，有益气养

阴、保肝降酶之效；柴胡，疏肝解郁，除诸痰热结实，引

诸药入少阳以为使药。全方以化痰活血通络为主，可

纠正ＮＡＳＨ患者的痰瘀体质。
通过临床观察结果我们知道，本方能显著改善

ＮＡＳＨ患者痰瘀体质积分，与对照组比较有统计学意
义（Ｐ＜００５）；能明显降低ＮＡＳＨ患者血清 ＡＬＴ、ＡＳＴ、
ＧＧＴ水平，与对照组比较有统计学意义（Ｐ＜００５）；可
降低治疗组患者体重指数、ＴＧ、ＴＣ，但与对照组的比较
来看，并无统计学意义（Ｐ＞００５），因此后期可对处方
进行优化以及延长对该病的治疗和观察疗程，以更加

全面的评估该方法的临床疗效。综上所述，益肝解毒

方能有效改善 ＮＡＳＨ患者的体质偏向，可降低 ＮＡＳＨ
患者肝酶指标，具有改善 ＮＡＳＨ患者血脂和体重指数
的趋势。
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