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消脂方治疗湿热型非酒精性脂肪性

肝病患者的临床疗效评价

徐森华　辜新奇　徐成兴
（上海市浦东医院复旦大学附属浦东医院中医科，上海，２００１３９）

摘要　目的：通过探讨“消脂方”治疗湿热型非酒精性脂肪性肝病（ＮＡＦＬＤ）的临床疗效，为其治疗提供参考。方法：选择
２０１３年１０月至２０１５年１０月本院中医科、消化内科诊治的ＮＡＦＬＤ患者共１００例，采用随机数字表法随机分为对照组（４５
例）和观察组（５５例）。观察组以清热利湿、疏肝健脾为治疗原则制定消脂方治疗方案，对照组给予益肝灵片治疗，治疗期
间要求患者加强活动，并适当控制饮食。治疗３个月后，观察患者临床有效性指标和安全性评价指标。结果：观察组患者
治疗总有效率为９６３６％，显著高于对照组的 ８０００％（Ｐ＜００５）。治疗后，２组患者症状积分均较治疗前降低（Ｐ＜
００５），且观察组中医症状积分显著低于对照组（Ｐ＜００５）。治疗后，２组患者ＴＣ、ＴＧ均较治疗前显著降低（Ｐ＜００５），且
观察组患者ＴＣ、ＴＧ水平均低于对照组（Ｐ＜００５）。治疗后患者肝、肾功能检查未出现明显变化，均未出现药物过敏反应
和不耐受情况，无明显不良反应。结论：消脂方治疗湿热型ＮＡＦＬＤ临床疗效好，能够显著改善患者中医症候评分和血脂
水平，无明显不良反应，值得推广使用。
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　　非酒精性脂肪性肝病（ＮｏｎａｌｃｏｈｏｌｉｃＦａｔｔｙＬｉｖｅｒ
Ｄｉｓｅａｓｅ，ＮＡＦＬＤ）指除酒精和其他损肝因素所致的、
以弥漫性肝细胞大泡性脂肪变为主要特征的临床病

理综合征，是一种与遗传和胰岛素抵抗密切相关的

代谢应激性肝损伤，包括非酒精性单纯性脂肪肝、非

酒精性脂肪性肝炎及肝硬化、肝细胞癌等［１２］。据报
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道，普通成人ＮＡＦＬＤ患病率高达２０％ ～３０％，肥胖
患者ＮＡＦＬＤ患病率达６０％～９０％，２型糖尿病患者
ＮＡＦＬＤ患病率为２８％ ～５５％［３］。随着肥胖和代谢

综合征的流行，我国 ＮＡＦＬＤ发病率迅速增长，且呈
现低龄化趋势，我国上海、广州等发达地区成人

ＮＡＦＬＤ患病率约为 １５％［４］。目前，ＮＡＦＬＤ发病机
制尚不清楚，针对ＮＡＦＬＤ的治疗主要是维护内环境
和抗氧化的平衡、改善胰岛素抵抗治疗［５］。我国

ＮＡＦＬＤ诊疗指南指出：改善生活方式、使用保肝药
物及胰岛素增敏剂、调节细胞因子水平等治疗方法

可能对ＮＡＦＬＤ的治疗有一定作用［６］。但是许多降

脂西药可能加重肝损伤，而中医治疗不良反应小、疗

效可靠。甘爱萍教授认为ＮＡＦＬＤ的病理机制是“肝
郁脾虚为本，湿热内蕴为标”，针对性的提出了“疏

肝健脾固其本，清热利湿治其标”的治疗方案［７］。本

研究通过探讨“消脂方”治疗湿热型 ＮＡＦＬＤ的临床
疗效，为其治疗提供参考依据。

１　资料与方法
１１　一般资料　选择２０１３年１０月至２０１５年１０月
本院中医科、消化内科诊治的 ＮＡＦＬＤ患者共 １００
例，采用随机数字表法随机分为对照组（４５例）和观
察组（５５例）。
１２　纳入标准　西医诊断符合中华医学会肝脏病
学会制定的《非酒精性脂肪性肝病诊疗指南》（２０１０
年修订版），且肝功能正常者；中医证候诊断参照

ＮＡＦＬＤ的中西医结合诊治方案（试行方案２００８年
上海），中医辨证为湿热型；２周内未服用降酶、保肝
等药物。

１３　排除标准　酒精性肝病、肝豆状核变性等所致
的脂肪性肝病；药物、炎性反应性肠病、甲状腺功能

减退等导致的脂肪肝；以及合并严重心血管疾病、肾

脏疾病及其他影响患者生存的疾病。２组患者在性
别、年龄、ＢＭＩ、病程等一般资料的差异无统计学意
义（Ｐ＞００５），具有可比性。见表１。

表１　２组患者一般资料比较

组别 例数
性别／
（男／女）

年龄／岁 ＢＭＩ／（ｋｇ／ｍ２） 病程／年

观察组 ５５ ３６／１９ ４４８３±１１７０２６７１±１５１５５２±２３１
对照组 ４５ ２６／１９ ４６２５±１１４３２６４６±１４２５３６±２２７
χ２／ｔ  ０６１９ ０６１０ ０８４６ ０３４７
Ｐ  ０４３１ ０５４３ ０４００ ０７２９

１４　治疗方法　观察组以清热利湿、疏肝健脾为治
疗原则制定消脂方治疗方案。消脂方：荷叶３０ｇ、白
术２０ｇ、茯苓１８ｇ、竹叶１５ｇ、郁金１５ｇ、赤芍１５ｇ、泽

兰１０ｇ等药物组成，１剂／ｄ，早晚两次煎服。对照组
给予益肝灵片治疗（上海朝晖药业有限公司，国药准

字：Ｚ３１０２０１０７），２次／ｄ，２粒／次。疗程为 ３个月。
治疗期间，要求患者加强活动，并适当控制饮食。

１５　观察指标　观察指标主要包括临床综合疗效、
临床有效性指标、影像学指标和安全性评价指标。

有效性观测主要包括中医证候评分、三酰甘油（Ｔｒｉ
ｇｌｙｃｅｒｉｄｅ，ＴＧ）和总胆固醇（ＴｏｔａｌＣｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ，ＴＣ）水
平；安全性评价主要包括一般体检、心电图、肝肾功

能检查。

临床综合疗效的判定依据《中药新药临床研究

指导原则》，分为以下部分：１）基本治愈：症状体征
积分减少≥８０％；患者血脂水平恢复正常；Ｂ超检查
恢复正常。２）显效：８０％ ＞症状体征积分减少≥
５０％；患者血脂水平改善≥５０％；Ｂ超检查好转≥Ｉ
度。３）有效：５０％＞症状体征积分减少≥３０％；患者
血脂水平得到改善；Ｂ超检查好转。４）无效：症状体
征积分减少＜３０％；患者血脂水平无改善；Ｂ超检查
无好转。总有效率＝（治愈 ＋显效 ＋有效）／总例数
×１００％。
安全性评价标准分为以下 ４个等级。１级：无

不良反应；２级，有不良反应，但不需做任何处理，不
影响继续治疗；３级：有中等程度不良反应，处理后
持续给药；４级：不良反应强烈，需终止试验。
１６　统计学方法　采用软件 ＳＰＳＳ１６０进行统计
分析。计量资料采用均数 ±标准差表示，２组间差
异性比较采用ｔ检验；计数资料采用％表示，多组间
比较采用行×列χ２检验，２组间比较采用四格表 χ２

检验。检验水准为α＝００５。
２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　治疗３个月后，观察
组患者治疗总有效率为 ９６３６％，显著高于对照组
的８０００％，差异有统计学意义（χ２＝６７６９；Ｐ＝
０００９）。见表２。

表２　２组患者临床疗效比较

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效率（％）

观察组 ５５ ２５ １８ １０ ２ ９６３６

对照组 ４５ １２ １０ １４ ９ ８０００

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

２２　２组患者中医症状积分比较　治疗前，观察组
患者中医症状积分（１８６２±２０４）分，对照组中医症
状积分（１９１１±１７５）分，２组无统计学意义（ｔ＝
１２７３，Ｐ＝０２０６）。治疗后，观察组中医症状积分
（９１７±３１５）分，显著低于对照组的（１３６０±
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４０２）分，差异有统计学意义（ｔ＝６１７９，Ｐ＜０００１）。
且２组患者症状积分均较治疗前降低，差异均有统
计学意义（ｔ＝１８６７４，８４３０；均Ｐ＜０００１）。
２３　２组患者治疗前后血脂水平比较　治疗前，观
察组和对照组患者 ＴＣ、ＴＧ的差异均无统计学意义
（Ｐ＞００５）。治疗后，２组患者 ＴＣ、ＴＧ均较治疗前
显著降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。且观察
组患者ＴＣ、ＴＧ水平均低于对照组，差异有统计学意
义（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　２组患者治疗前后血脂水平比较

组别 例数
ＴＣ／（ｍｍｏｌ／Ｌ）

治疗前 治疗后

ＴＧ／（ｍｍｏｌ／Ｌ）
治疗前 治疗后

观察组 ５５ ５４７±０３２ ３３８±０８１ ３６１±０４７２０８±０２６＃

对照组 ４５ ５３３±０４０ ４４２±０３５ ３５２±０３９２３９±０４８＃

ｔ  １９４５ ８０１７ １０２７ ４１１２
Ｐ  ００５５ ＜０００１ ０３０７ ＜０００１

　　注：与治疗前比较，ｔＴＣ＝１７７９７，１１４８５，ｔＴＧ＝２０７８６，１２２５７；

均Ｐ＜０００１。

２４　安全性评价　２组患者治疗后进行常规体检、
肝肾功能检查等，均未出现明显变化。患者均未出

现药物过敏反应和不耐受情况，无明显不良反应。

３　讨论
中医古籍中，脂肪肝最早见于《难经》：“肝之

积，名曰肥气”，指体内肥湿浊气蓄积肝脏。从文献

报道看，多将其归属于“胁痛”“肝胀”“肝痞”“黄

疸”“积聚”“痰浊”“肥气”等范畴［８］。就 ＮＡＦＬＤ的
病因，中西医分别提出了多种观点。西医学者普遍

认为 ＮＡＦＬＤ是一种与遗传环境代谢相关的疾病，
由Ｄａｙ和Ｊａｍｅｓ等人提出的“二次打击”学说是最受
广泛认可的理论［９］。该学说认为：胰岛素抵抗和脂

质代谢紊乱导致肝细胞脂肪堆积和脂肪变性为第一

次打击。当氧化应激、炎性反应细胞因子释放、线粒

体功能异常等出现，形成了二次打击，诱导肝脏炎性

反应、肝细胞变性、肝组织纤维化等的发生，为第二

次打击。中医学认为 ＮＡＦＬＤ主要与饮食、精神、劳
逸、起居等因素有关。多数中医专家认为ＮＡＦＬＤ是
本虚标实之症，与胆、脾、胃等密切相关，其病理机制

为肝失疏泄、脾失健运、痰浊郁结、气滞血瘀，进而形

成湿、痰、瘀、热，痹阻肝脏脉络［１０］。

目前，ＮＡＦＬＤ的西医治疗主要是病因和影响因
素的治疗，疗效不甚满意，而中医在 ＮＡＦＬＤ的治疗
上发挥越来越显著的优势。常见治疗方法主要有以

下几种。１）辨证论治：依据患者的临床症状，判断患
者致病机制，进而处方用药。如刘敏［１１］等将ＮＡＦＬＤ
划分为痰湿阻滞、瘀血阻络、肝郁脾虚和肝肾阴亏四

种。付静［１２］等依据患者临床表现将其分为痰浊内

阻、肝郁脾虚、气血瘀滞、湿热蕴结和肝肾阴亏五种

类型。２）中医辨证相结合，即针对病理机制制定处
方，并依据患者临床表现进行调整。杨钦河［１３］等将

ＮＡＦＬＤ分为早期、中期和晚期３部分，早期以疏肝
健脾为主，中期以祛湿化痰为主，晚期则以活血通

络、化痰散结治疗。３）以专法专方治疗，依据专家自
身对ＮＡＦＬＤ的认识，确定治疗方法。如基础方加
减、单用一法、多法并用、中成药、针灸治疗等。

消脂方是甘爱萍教授提出的经验方，主要功效

是清热利湿、疏肝健脾。主要用于 ＮＡＦＬＤ湿热内
蕴证，中医症候为周身困重、腹闷胀不舒、胁肋胀

痛、口干口苦、舌质偏红、舌苔黄、脉弦滑等。消

脂方中，郁金具有清心凉血、活血止痛、利胆退

黄、行气解郁的功效；白术具有燥湿利尿、健脾益

气的功效；茯苓具有健脾、渗湿、利水消肿的功

效；荷叶能够升阳止血、清暑利湿；竹叶能够清热

泻火、生津、利尿等。本方中，多药联合使用，起

到疏肝健脾、清热利湿的功能。

本研究结果显示，治疗３个月后，观察组患者治
疗总有效率为 ９６３６％，显著高于对照组治疗总有
效率８０００％，说明消脂方治疗湿热型 ＮＡＦＬＤ的临
床疗效优于益肝灵片的治疗效果，与相关研究结果

一致［１４］。治疗后，观察组和对照组患者症状积分、

ＴＣ、ＴＧ水平均较治疗前降低，且观察组均显著低于
对照组，说明中医证候辨证医治的消脂方具有更好

的优势，对患者血脂疗效的改善更好，与张旺等［１５］

研究结果一致。此外，２组患者治疗后肝、肾功能无
明显变化，未出现药物过敏反应和不耐受情况，说明

消脂方治疗ＮＡＦＬＤ安全有效。
综上所述，消脂方治疗湿热型ＮＡＦＬＤ临床疗效

好，能够显著改善患者中医症候评分和血脂水平，无

明显不良反应，值得推广使用。
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展，治络措施和药物可能有助于高血压者机体血管

结构发生逆转［１０］，具体表现于对血管产生的保护作

用，还可保护相应的靶器官，避免心脑血管类疾病的

形成和发展，以及有关并发症的出现。有报道指出，

络病学说可涉及到机体脏腑深部络脉，而高血压者

的血管重塑则主要关注小动脉和微动脉，因此可视

为“络病”血瘀证具有的形态学基础，加之络病和血

瘀证在有关外延和内涵中既重叠又可相互独立，患

者在久病之后存在的血瘀入络以及络脉瘀阻具有吻

合的特点［１１］。疏风活络法是当前重要的治络措施，

其可预防或将高血压患者机体血管的重塑产生逆

转，进而保护血管和靶器官，避免发生心脑血管类病

症［１２１４］。

综上所述，高血压肝证者机体氧化应激作用下

降，且不同肝证者具有的炎性反应情况不同。
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［８］赵文霞．中医药治疗非酒精性脂肪性肝病的研究与展望［Ａ］．／／

中华中医药学会第十五届内科肝胆病学术会议暨国际中医药管

理局专科专病协作组（肝病组、传染病组）会议论文集［Ｃ］．２０１２：

３８４６．

［９］邹必英，殷冬林，陈灵，等．自拟消脂方治疗痰瘀交阻型非酒精性

脂肪性肝病临床疗效分析［Ｊ］．实用中西医结合临床，２０１５，１５

（２）：１７１８．

［１０］邵先志，程时德，周丽霞，等．消脂复肝丹治疗非酒精性脂肪性

肝病临床疗效观察［Ｊ］．中医药临床杂志，２００８，２０（１）：４１４２．

［１１］刘敏，李佳明．非酒精性脂肪肝（ＮＡＦＬＤ）辨治体会［Ｊ］．中国社

区医师：综合版，２００５，７（１６）：４８．

［１２］付静，杨素珍．中西医结合治疗非酒精性脂肪肝的临床观察

［Ｊ］．中国中西医结合急救杂志，２００４，１１（３）：１８５１８５．

［１３］杨钦河，凌家生，平换换，等．非酒精性脂肪肝的中医药防治思

路与对策［Ｊ］．中医杂志，２００７，４８（８）：７４６７４８．

［１４］钱海绵，柏业军．消脂汤治疗非酒精性脂肪性肝病疗效观察

［Ｊ］．长春中医药大学学报，２０１３，２９（１）：１３１１３２．

［１５］张旺，张敏杰，李晶，等．脂肝消胶囊对非酒精性脂肪性肝病患

者血脂的影响［Ｊ］．河北医药，２０１３，３５（１８）：２８５８２８５９．
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