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丹夏脂肝方治疗非酒精性脂肪性肝病的

病证结合临床研究
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摘要　目的：评价丹夏脂肝方治疗湿浊瘀结型非酒精性脂肪性肝病的病、证疗效特点及其相关性，探索病证结合疗效评价
思路与方法。方法：采用随机、阳性药物平行对照、双盲观察临床试验设计，将纳入受试者按完全随机方式分为２组，分别
接受丹夏脂肝方与强肝胶囊进行治疗，疗程３个月。主要观察指标为病证主要症状、肝脾ＣＴ比值及超声检查、肝功能、血
脂。结果：丹夏脂肝方治疗湿浊瘀结型非酒精性脂肪性肝病总显效率、总有效率分别为４０８２％、６２５０％，中医证候的显
效率与有效率为５１０２％、９１８４％，均优于对照药强肝胶囊（Ｐ＜００５）；治疗后患者中医证候及主症积分、肝功能、血脂均
有不同程度改善（Ｐ＜００５）；治疗组病、证疗效以及中医证候积分的下降与非酒精性脂肪性肝病主要疗效评价指标的变
化具有较好的相关性（Ｐ＜００５）。结论：１）丹夏脂肝方对湿浊瘀结型非酒精性脂肪性肝病有较好的改善症状、肝脾ＣＴ比
值，肝功能及血脂作用。２）丹夏脂肝方治疗非酒精性脂肪性肝病的病证疗效以及中医证候积分与肝脾 ＣＴ比值及肝功能
改善具有良好相关性。
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　　非酒精性脂肪性肝病［１２］是指在无酒精摄入的

情况下发生的肝脏脂肪（主要是三酰甘油）的异位

堆积超过肝脏组织的５％，其病变主体在肝小叶，以
肝细胞弥漫性脂肪变性为主要病理改变。本病是一

种全身性代谢紊乱综合征，因生活方式和饮食结构

改变，肥胖、血脂紊乱、２型糖尿病等逐渐增加，使非

酒精性脂肪性肝病已成为一类全球公共健康问题。

我国发病率亦逐年上升，高达１３０％～３５５％，其中
非酒精性脂肪性肝病占 ９２４４％［３］。笔者采用随

机、阳性药物平行对照、双盲观察设计方案，对丹夏

脂肝方治疗非酒精性脂肪性肝病的疗效及疗效指标

间的相关性进行了研究，现报道如下。
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１　资料与方法
１１　临床资料　纳入观察２１０例，按照完全随机分
组法分为治疗组和对照组各１０５例。观察过程中治
疗组脱落７例，对照组脱落１例。治疗组完成９８例
中，男６９例，女２９例，平均年龄（４３３８±９７５）岁，
平均体重（７９９３±１０９４）ｋｇ，平均身高（１６７８８±
７８０）ｃｍ，平均收缩压（１２５９８±１０９６）ｍｍＨｇ，平均
舒张压（８０５７±６３３）ｍｍＨｇ，病程（３１５±３７４）
年；对照组完成１０４例中，男８０例，女２４例，平均年
龄（４４４９±９８０）岁，平均体重（８１４４±９５１）ｋｇ，平
均身高（１６８５０±７７４）ｃｍ，平均收缩压（１２３６９±
１５２７）ｍｍＨｇ，平均舒张压（８０９７±７３０）ｍｍＨｇ，病
程（３２５±２６０）年。治疗前 ２组在年龄、性别、体
重、身高、血压、病程等资料方面差异均无统计学意

义（Ｐ＞００５），提示２组病例基线分布均衡，组间可
比性良好。

１２　诊断与辨证标准
１２１　非酒精性脂肪性肝病诊断标准　参照中华
医学会肝病学分会非酒精性脂肪性肝病和酒精性肝

病学组２０１０年修订版的中国非酒精性脂肪性肝病
诊疗指南［４］：１）无饮酒史或饮酒折合乙醇量 ＜１４０
ｇ／周（女性＜７０ｇ／周）。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、自身免疫性肝

病等可导致非酒精性脂肪性肝病的特定疾病。３）肝
活检组织学改变符合脂肪性肝病的病理学诊断标

准。

１２２　湿浊瘀结证辨证标准　参考《中药新药治疗
寒湿困脾、湿热蕴脾的临床研究指导原则》［５］、《中

药新药治疗胁痛的临床研究指导原则·肝气郁结

证、瘀血停着证》［５］制订：１）湿浊主症：ａ．脘腹胀满
或食后腹胀；ｂ．便溏或黏滞不畅；ｃ．食欲不振；ｄ．形
体肥胖；ｅ．舌苔腻。２）瘀结主症：ａ．胁肋胀痛，或窜
痛或胀满不适；ｂ．恶心嗳气；ｃ．肝脾肿大；ｄ．舌色紫
红或有瘀点、瘀斑；ｅ．脉象濡或涩。以上湿浊、瘀结
各见２症及以上，即可辨证。
１３　纳入与排除标准
１３１　纳入标准　１）符合非酒精性脂肪性肝病诊
断标准和Ｂ超病情分级轻、中度标准，并符合“湿浊
瘀结”证诊断标准；２）年龄１８岁以上，６５岁以下；３）
知情同意并自愿签署相关文件。

１３２　排除标准　１）重度非酒精性脂肪性肝病，酒
精、皮质激素、药物或毒物损伤、营养不良、糖尿病、

慢性心衰及妊娠所致非酒精性脂肪性肝病；２）合并
病毒性肝炎、肝硬化、肝实体肿瘤，以及局灶性非酒

精性脂肪性肝病不能排除再生结节、血管瘤或转移

瘤者；３）合并心、肺、肾等重要脏器严重器质性疾病
或造血系统严重原发性疾病，精神病患者；４）妊娠或
准备妊娠妇女，哺乳期妇女；５）过敏体质及对多种药
物过敏者。

１４　治疗方法
１４１　治疗组　丹夏脂肝方（处方：丹参、法半夏、
柴胡、茯苓、陈皮、香附、莱菔子、山楂，由本院制剂室

制成胶囊。批号２０１２０３０１）５粒／次，２次／ｄ；模拟脂
肝消胶囊，５粒／次，２次／ｄ。均饭后半小时口服。
１４２　对照组　强肝胶囊（石家庄东方药业有限公
司生产，处方：茵陈、板蓝根、当归、白芍、丹参、郁金、

黄芪、党参、泽泻、黄精、地黄、山药、山楂、神曲、秦

艽、甘草。批号：２０１２０５０２），５粒／次，２次／ｄ；均饭后
半小时口服。２组均以３个月为１个疗程。
１５　疗效评价
１５１　主要观察指标及检测　１）相关症状与体征：
按照症状与体征的重、中、轻、治疗前无或治疗后消

失分别记 ６、４、２、０分。２）肝功能：ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＴＢ、
ＣＢ、ＴＰ、Ａ、Ａ／Ｇ、γＧＴ。３）肝、脾脏 Ｂ超、ＣＴ检查。
４）血脂：ＴＣ、ＴＧ。

第１）项分别于服药前１ｄ、服药后第３０、６０天
和停药后２ｄ内各询问诊查记录１次；其余项分别
于服药前１ｄ、停药后３ｄ内各检测记录１次。
１５２　疗效评价标准　１）非酒精性脂肪性肝病疗
效评定标准：临床治愈：临床症状消失，肝肿大者肝

脏回缩至正常，肝功能及血脂异常者恢复正常，Ｂ
超、ＣＴ复查脂肪肝特征消失；显效：临床症状基本消
失，肝肿大者肝脏回缩，右前斜径缩短１０ｍｍ以上，
肝功能异常者恢复正常，血脂异常者明显下降（总胆

固醇≥１５％或三酰甘油≥３０％），脂肪肝Ｂ超、ＣＴ病
情分级减少１级及以上；有效：临床症状明显改善，
肝肿大者肝脏有所回缩，但右前斜径缩短不超过１０
ｍｍ，肝功能异常者复查基本正常，血脂异常者有所
下降（总胆固醇≥１０％或三酰甘油≥２０％）；无效：达
不到有效标准者。

２）证候疗效评定标准：临床痊愈：症状、体征消
失或基本消失，证候积分减少≥９５％；显效：症状、体
征明显改善，证候积分减少≥７０％；有效：症状、体征
均有好转，证候积分减少≥３０％；无效：症状、体征均
无明显改善，甚或加重，证候积分减少不足３０％。
１６　统计学方法　采用 ＳＡＳ统计分析软件进行计
算。Ｐ≤００５将被认为所检验的差别有统计意义。
１）计量资料采用 ｔ检验，方差相齐者用 ｔ检验，方差
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不齐者用校正ｔ检验（ｔ′检验）。组内用药前后比较，
采用配对ｔ检验。２）计数及等级资料组间比较采用
秩和检验（２组比较采用 ＷＩＬＣＯＸＯＮ法）。计数资
料采用χ２检验。３）相关性分析采用秩相关、简单相
关分析。等级资料用 Ｓｐｅａｒｍａｎ秩相关系数，计量资
料用Ｐｅａｒｓｏｎ简单相关系数。
２　结果与分析
２１　病、证、症疗效评价
２１１　非酒精性脂肪性肝病综合疗效　治疗组的
治疗非酒精性脂肪性肝病的显效率为 ４０８２％，有
效率为 ８１６３％，而对照组分别为 ２５００％ 与
６２５０％，２组比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５），见
表１。
２１２　证候疗效评价　治疗后治疗组与对照组有
中医症候均有一定疗效，治疗组显效率、有效率分别

为５１０２％、９１８４％，对照组显效率、有效率分别为
３８４６％、７７８８％，２组间疗效比较差异有统计学意

义（Ｐ＜００５），见表２。

表１　丹夏脂肝方治疗非酒精性脂肪性肝病
综合疗效评价结果

组别 例数临床治愈显效 有效 无效 显效％ 有效％ Ｐ值

治疗组 ９８ １３ ２７ ４０ １８ ４０８２ ８１６３ ０００２８
对照组 １０４ １１ １５ ３９ ３９ ２５００ ６２５０

表２　丹夏脂肝方治疗非酒精性脂肪性
　　肝病湿浊瘀结证疗效评价结果

组别 例数 临床控制 显效 有效 无效显效％有效％统计量 Ｐ值

治疗组 ９８ １６ ３４ ４０ ８ ５１０２９１８４－２３０００２１７
对照组 １０４ １４ ２６ ４１ ２３ ３８４６７７８８

２１３　主要症状积分改善情况　用药后，治疗组与
对照组的症状均得到一定程度上的改善，其中治疗

组改善胁肋疼痛、脘腹胀满、肝脾肿大、形体肥胖等

症作用优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），
见表３。

表３　丹夏脂肝方临床试验病例治疗前与治疗后积分变化结果分析（珋ｘ±ＳＤ）

项目 组别 例数 治疗前 治疗后 前后差值 统计量 Ｐ值 统计量 Ｐ值

胁肋疼痛 治疗组 ９８ １０４±１５６ ０４７±０９４ １４７±１４５ １００２ ＜００００１ ２４０ ００１７５
对照组 １０４ １６０±１３２ ０５８±０９９ １０２±１２１ ８５６ ＜００００１

脘腹胀满 治疗组 ９８ ２９０±１５０ ０８２±１０７ ２０８±１５７ １３１２ ＜００００１ ２２８ ００２３４
对照组 １０４ ２６２±１７４ １０４±１３１ １５８±１５７ １０２５ ＜００００１

恶心嗳气 治疗组 ９８ １０８±１４７ ０１４±０５２ ０９４±１３２ ７０３ ＜００００１ ０９５ ０３４５３
对照组 １０４ ０９２±１３０ ０１５±０５４ ０７７±１２２ ６４１ ＜００００１

食欲不振 治疗组 ９８ ０９５±１２７ ０２７±０７４ ０６８±１０９ ６２１ ＜００００１ ０９０ ０３６９１
对照组 １０４ ０７６±１２０ ０２１±０６２ ０５５±１０５ ５３２ ＜００００１

大便不爽 治疗组 ９８ １５７±１３５ ０３２±０７３ １２６±１２９ ９６０ ＜００００１ １７１ ００８９１
对照组 １０４ １４６±１４８ ０５２±０９７ ０９４±１３１ ７３６ ＜００００１

肝脾肿大 治疗组 ９８ １３３±１５５ ０７６±１０２ ０５７±１１１ ５０９ ＜００００１ ２４９ ００１３８
对照组 １０４ ０９３±１２７ ０６９±１０７ ０２４±０７６ ３２６ ０００１６

形体肥胖 治疗组 ９８ ２８５±１２６ ２１８±１４９ ０６６±１０２ ６４１ ＜００００１ ２３４ ００２０３
对照组 １０４ ２８８±１３３ ２５４±１４３ ０３５±０９０ ３９２ ００００２

２２　治疗组主要疗效观察指标用药前后变化及其
相关性分析

２２１　病、证疗效相关性分析　见表４。

表４　丹夏脂肝方组病证疗效相关性分析（ｎ＝９８）

组别 临床控制显效有效无效显效％有效％相关系数 Ｐ值

疾病疗效 １３ ２７ ４０ １８ ４０８２８１６３ ０５６８１ ＜００００１
证候疗效 １６ ３４ ４０ ８ ５１０２９１８４

２２２　治疗前后中医证候积分与肝脾 ＣＴ比值变
化及其相关性　见表５。
　　１）中医证候积分：治疗组用药前后比较，ｔ＝
１５９３，Ｐ＜００００１；与对照组组间比较：疗前 ｔ＝
２０８，Ｐ＝００３８３；疗后ｔ＝－１５８，Ｐ＝０１１５３；差值

ｔ＝３５８，Ｐ＝００００４。２）肝脾 ＣＴ比值：治疗组用药
前后，ｔ＝－３４２，Ｐ＝０００１５；与对照组组间比较：疗
前 ｔ＝－０６３，Ｐ＝０５３３１；疗后 ｔ＝－１０２，Ｐ＝
０３１３３；差值ｔ＝０５０，Ｐ＝０６１５１。
表５　丹夏脂肝方组肝脾ＣＴ比值变化与中医证候积分

治疗前后变化的相关性分析（ｎ＝９８）
治疗前 治疗后 差值 相关系数 Ｐ值

中医证候积分１１８７±４９５ ５３２±３６２ ６５４±４５７ ０２７３８ ００２１８
肝脾ＣＴ比值 ０６９±０２４ ０８０±０２３ ０１１±０１９

２２３　治疗前后肝功能指标与中医证候积分变化
及其相关性　见表６。
２２４　治疗前后血脂与中医证候积分的相关性　
见表７。
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表６　丹夏脂肝方组ＡＬＴ与中医证候积分治疗前后变化
及其相关性分析（ｎ＝９８）

指标 治疗前 治疗后 差值 相关系数 Ｐ值

证候积分 １１８７±４９５ ５３２±３６２ ６５４±４５７
ＡＬＴ ５９１８±３６４５４１７９±２２２０ １７４０±３３３００１７５８ ００１２３
ＡＳＴ ４２０６±２０３２３２８４±１２７６ ９２２±１９０９００９１５ ０１９５３
Ａ／Ｇ １５９±０３２ １６３±０４２ －００４±０５０ ０１８７８ ０００７４

总胆红素 １３３８±５３５ １２３８±４１０ １００±５３０ ０２１０７ ０００２６
结合胆红素 ５５０±３２０ ４８０±２３３ ０７０±２７８ ０１４３２ ００４１９
谷氨酰转肽酶５８４７±３６６３４９９６±３０８７ ８５０±２９４００１１４０ ０１２６４

　　注：治疗前后比较：１）ＡＬＴ：ｔ＝５４４，Ｐ＜００００１；２）ＡＳＴ：ｔ＝４９９，Ｐ＜

００００１；３）Ａ／Ｇ：ｔ＝－０８１，Ｐ＝０４１８５；４）总胆红素：ｔ＝２１８，Ｐ＝００３２０；５）

结合胆红素：ｔ＝３８３，Ｐ＝００００２；６）谷氨酰转肽酶：ｔ＝２７３，Ｐ＝０００７５。

表７　丹夏脂肝方临床研究ＴＣ与中医证候积分
相关性分析（ｎ＝９８）

治疗前 治疗后 差值 相关系数 Ｐ值

证候积分 １１８７±４９５ ５３２±３６２ ６５４±４５７
血胆固醇 ５６１±１３４ ５３６±１０９ ０２４±０９７ ０００７９ ０９１０３
血三酰甘油 ３１４±２０６ ２７１±１９７ ０４４±１６２ ００１２４ ０８６１０

　　注：治疗前后比较：１）血清胆固醇：ｔ＝２４３，Ｐ＝００１６８；２）血清三酰甘油：

ｔ＝３２０，Ｐ＝０００１９。

３　讨论
非酒精性脂肪性肝病属于中医的“积聚”“痰

浊”“瘀血”“胁痛”等范畴。非酒精性脂肪性肝病之

发病，多由过嗜肥甘之品，内酿湿邪痰浊，壅滞肝脾，

肝脾气机失调，血行不畅所致非酒精性脂肪性肝病

之发病，故其治宜利湿降浊，疏肝化瘀，祛除肝脾壅

滞之湿，疏畅经络郁滞之气血，使清阳当升则升，浊

阴当降则降，脏腑气机升降复常，则诸症乃愈，丹夏

脂肝方处方即遵上法择药组方而成。

本临床研究表明，丹夏脂肝方治疗非酒精性脂

肪性肝病有较好的临床疗效，总显效率、总有效率分

别为４０８２％、６２５０％，中医证候的显效率与有效
率为 ５１０２％、９１８４％，高于对照组的 ３８４６％、
７７８８％（Ｐ＜００５）。用药后中医证候积分显著降
低（Ｐ＜００５）。病证主要症状经治疗后积分均有明
显下降（Ｐ＜００５），对于胁肋胀痛、脘腹胀满、肝脾
肿大、形体肥胖等症治疗组的改善作用与对照组比

较更为明显（Ｐ＜００５）。丹夏脂肝方亦有不同程度
改善非酒精性脂肪性肝病患者肝功能及血脂作用

（Ｐ＜００５），与影像学检查结果同步。
病证结合［６］是中医学的重要原则之一，在中医

证候规范化研究中占重要地位，探讨中医证候量化

指标与西医疾病各项指标间的相关性，即西医疾病

与中医证候本质上的一致性，不仅能为临床研究和

实践中应用中医辨证论治基本原则和病证结合辨治

临床模式的正确性提供必要的依据，而且可为寻找

确定证的物质基础及辨证客观指标研究提供一定思

路和基础。本研究疗效观察指标间相关性分析结果

发现，丹夏脂肝方组病、证疗效，中医证候积分与非

酒精性脂肪性肝病的主要影像学评价指标肝脾 ＣＴ
比值以及多数肝肝功能指标的改善具有显著相关性

（Ｐ＜００５），与血脂变化无相关性（Ｐ＞００５）。提
示该药主要作用可能与改善肝细胞弥漫性脂肪变性

有关，而不是调整人体脂脂质代谢，从而为丹夏脂肝

方的目标适应病证的确定提供了依据。同时，也说

明病证结合应用该方的必要性和重要性。
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（３）：Ｅ３５５．

［３］中华医学会肝脏病学分会非酒精性脂肪性肝病和酒精性肝病学

组．非酒精性脂肪性肝病诊疗指南［Ｊ］．实用肝脏病杂志，２００７，１０

（１）：１３．

［４］中华医学会肝病学分会非酒精性脂肪性肝病和酒精性肝病学

组．中国非酒精性脂肪性肝病诊疗指南（２０１０年修订版）［Ｓ］．中

国医学前沿杂志，２０１２，４（７）：４８．

［５］郑筱萸．《中药新药临床研究指导原则·中药新药治疗寒湿困

脾、湿热蕴脾的临床研究指导原则》（试行）［Ｓ］．北京：中国医药

科技出版社：２００２：３７１３７４．

［６］徐?，许朝霞，王又闻，等．基于病证结合的中医证候规范化研究

进展［Ｊ］．中华中医药杂志，２０１４，２９（１）：１４１６．

（２０１６－０５－２５收稿　责任编辑：洪志强）
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