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健脾疏肝降脂方治疗单纯性肥胖的临床疗效

及对瘦素脂联素的影响
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摘要　目的：观察健脾疏肝降脂方对单纯性肥胖患者治疗前后患者临床疗效及相关实验室指标的影响。方法：采用双盲
随机对照原则，分为治疗组３４例、对照组３４例。治疗组采用健脾疏肝降脂方口服治疗，对照组采用安慰剂治疗，疗程２８
ｄ。观察治疗前后的临床疗效及对患者身体质量指数（ＢＭＩ）、中医症候评分、总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）、低密度脂蛋
白胆固醇（ＬＤＬＣ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）、瘦素（Ｌｅｐｔｉｎ）、脂联素（Ａｄｉｐｏｎｅｃｔｉｎ）的影响情况。结果：２组患者临床
总有效率差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；治疗前后２组患者 ＢＭＩ指数、中医症候量表、ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ、ＨＤＬＣ、Ｌｅｐｔｉｎ差异
有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组Ａｄｉｐｏｎｅｃｔｉｎ差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：健脾疏肝降脂方治疗肝郁脾虚证所致单
纯性肥胖具有较好疗效，主要体现在减低ＢＭＩ指数、降低血ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ、Ｌｅｐｔｉｎ；升高ＨＤＬＣ方面。
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　　单纯性肥胖是指因机体内热量的摄入大于消
耗，造成脂肪在体内积聚过多，导致体重超常的一种

代谢性疾病。肥胖不仅给患者的日常生活带来不

便，更是心血管疾病、糖尿病等独立性的危险因

素［１］。近年来，随着对脂肪细胞及其细胞产物的研

究逐渐深入，人们对脂肪的认识也有所改变，脂肪细

胞能够表达并释放多种代谢产物，这些产物可能和

脂肪堆积、动脉粥样硬化以及胰岛素抵抗存在较大

关系［２４］。有研究显示，瘦素受体的基因多态性与乳

腺癌的发病率有关［５］。我们在本研究旨在观察健脾

疏肝降脂方对单纯性肥胖患者的临床疗效及对患者

身体质量指数（ＢＭＩ）、中医症候评分、总胆固醇
（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）、低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬ
Ｃ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）、瘦素（Ｌｅｐｔｉｎ）、
脂联素（Ａｄｉｐｏｎｅｃｔｉｎ）的影响情况。
１　资料与方法
１１　一般资料　本课题所纳入的单纯性肥胖患者
均来自上海中医药大学附属上海市中西医结合医院

传统医学科。研究采用随机、双盲、安慰剂平行对照

设计，按随机区组设计数字表随机分为治疗组 ３５
例、对照组３５例，２组各完成观察３４例。治疗组男
１０例，女２４例，平均年龄（３７７４±１２３９）岁；对照
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组男１３例，女２１例，平均年龄（３９２９±１０１１）岁。
２组患者年龄、性别比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。
１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　参照全国第５届肥胖病研
究学术会议修订的《单纯性肥胖病的诊断及疗效评

定标准》［６］。

１２２　中医诊断及辨证分型标准　参照结合２００２
年《中药新药临床研究指导原则》和１９９８年《单纯
性肥胖的诊断与疗效评定标准》，脾虚肝郁者表现如

下。主症：肥胖，水肿，体倦乏力，肢体困重，食后或

后午后腹胀，胃脘或胁肋胀痛，腹胀，食少纳呆，大便

异常（溏、烂、先硬后溏、时溏时硬）。次症：神疲懒

言，口淡不渴，腹痛绵绵，情绪抑郁或急躁易怒，善太

息，肠鸣矢气，泻后痛减，舌质淡，舌体胖或有齿印，

苔白或腻，脉细弱或弦。

具备主症３项；或主症２项加次症２项，即可诊断。
１３　纳入标准　１）符合单纯性肥胖诊断标准：ＢＭＩ
≥２８０ｋｇ／ｍ２，无明显的神经、内分泌和代谢的病
因。符合脾虚肝郁的中医诊断标准。２）年龄在２０
～６５岁，性别不限。３）受试者自愿参加临床试验，
并签署知情同意书。

１４　排除标准　１）不符合单纯性肥胖诊断标准者。
２）继发性肥胖者或肌肉肥厚者。３）不符合中医证型
诊断标准者。４）近３个月应用其他减肥治疗方法，
或近３个月 ＢＭＩ下降超过３ｋｇ／ｍ２者。５）哺乳妊
娠、或正准备妊娠的妇女。

１５　剔除标准　１）纳入后未能严格按照设计方案
进行治疗者。２）试验过程中出现严重不良事件或严
重不良反应，不适宜继续接受试验者。３）试验过程
中自行要求退出试验或拒绝继续配合试验者。

１６　治疗方法　治疗组采用健脾疏肝降脂方，由炒
苍术、炒柴胡、制半夏、制香附、白茯苓、泽泻、决明

子、荷叶组成。

对照组将安慰剂做成与观察药物性状相似的颗

粒。２组药物均由天江药业提供。
２组均配合以低糖、低盐、低脂肪、高蛋白饮食

为主，忌暴饮暴食。每天进行适当有氧锻炼，增加体

内脂肪消耗。建立健康规律的作息方式，保证充足

睡眠。２组患者均每日于早晚饭前口服药物２次，
以２８ｄ作为１个疗程。
１７　观察指标　临床指标：于治疗前后分别测定患
者的ＢＭＩ指数、中医辨证量表并记录。疗效指标参
照尼莫地平法，按减分率进行计算。实验室指标：于

治疗前后分别测定 ＴＧ、ＴＣ、ＬＤＬＣ、ＨＤＬＣ、Ｌｅｐｔｉｎ、
Ａｄｉｐｏｎｅｃｔｉｎ。
１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计学软件。
计量资料以（珋ｘ±ｓ）表示，如符合正态分布、方差齐，
则采用ｔ检验，不符合正态分布，则采用秩和检验，
治疗前后采用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ检验，２组之间比较采用
ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙ检验。等级有序资料的比较采用
ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙ检验。计数资料以频数（构成比）描
述，采用 χ２检验。以 Ｐ＜００５为差异有统计学意
义。

２　结果
２１　２组患者治疗后临床疗效比较　以疗程结束
时体重下降数值占实际体重与标准体重之差的百分

值为准［６］。见表１。
２２　２组患者临床指标比较　２组患者治疗后的
ＢＭＩ、中医症候量表，Ｐ＜００５，差异有统计学意义。
见表２。
２３　实验室指标比较　见表３、表４。
２４　安全性指标　在临床观察前后，２组患者进
行血尿常规、肝肾功能、心电图检测，未发现不良

反应。

表１　２组患者治疗后临床疗效比较（ｎ，％）

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效率／％

观察组 ３４ １（２９４） ９（２６４７）１９（５５８８）５（１４７１） ８５２０

对照组 ３４ ０（０） ３（８８２） １２（３５２９）１９（５５８８） ４４１１

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

表２　２组患者治疗前后患者ＢＭＩ、中医
症候量表的比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数
ＢＭＩ

治疗前 治疗后

中医症候评分

治疗前 治疗后

观察组 ３４ ３１６８±２８７２９９１±２９２ ２７７９±７１６ １５５３±４７３

对照组 ３４ ３１７７±４０７３１５４±３７３ ２７０６±７５５ １８００±５２７

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

表３　２组患者治疗前后患者空腹血脂的比较（ｍｍｏｌ／Ｌ，珋ｘ±ｓ）

组别 例数
ＴＧ

治疗前 治疗后

ＴＣ
治疗前 治疗后

ＨＤＬＣ
治疗前 治疗后

ＬＤＬＣ
治疗前 治疗后

观察组 ３４ ２０７±０８２ １５５±０５４ ５１２±０９６ ４７４±０８７ １１９±０３１ １３２±０３２△ ３０９±０８０ ２７３±０６０

对照组 ３４ １９５±０８３ １８８±０７１ ５２８±０９４ ５１８±０７９ １２２±０２５ １１７±０２４ ３１３±１０１ ３０９±０８２

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５。

·８８５· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｍａｒｃｈ２０１７，Ｖｏｌ．１２，Ｎｏ．３



表４２组患者治疗前后患者Ｌｅｐｔｉｎ、Ａｄｉｐｏｎｅｃｔｉｎ比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数
Ｌｅｐｔｉｎ（ｎｇ／ｍＬ）

治疗前 治疗后

Ａｄｉｐｏｎｅｃｔｉｎ（μｇ／ｍＬ）
治疗前 治疗后

观察组 ３４４１０１±１１８３３１８７±１０１９ １９５２±１３７９２０９５±１０６１△

对照组 ３４３６９８±１２９６３７５２±１２７４ １４９５±９３３ １５９７±１００８

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＞００５。

３　讨论
肥胖是由特定的生化因子引起的一系列进食调

控和能量代谢紊乱而导致的疾病，可能导致儿童生

长发育迟缓，成年后更易罹患与血脂代谢有关的疾

病如动脉粥样硬化、高血压、脑卒中等心脑血管疾

病［７］。有研究发现肥胖还与乳腺癌、胃癌、子宫内

膜癌等癌症的发病有关［８］。

脂肪组织分泌激素异常，导致脂肪蓄积，造成代

谢紊乱的发生。这种状况与传统中医学的脂膏沉积

不能被机体所用的“脾失健运、脾不升清”有很大相

关性。脾胃为后天之本，主运化，主升清，脾气健运，

才能将化生的气、血、津液，输布到全身脏腑组织。

对于肥胖症的认识，中医经典中多记载，如《素问·

至真要大论》云：“诸湿肿满皆属于脾”。《石室秘

录》言：“肥人多痰，乃气虚也虚则气不能运化，故痰

生之”。肥胖者“惟多痰多湿”。脾恶湿喜燥，饮食

多高梁厚味，则损伤脾气，运化失司，肥甘之物转为

痰浊积聚体内。肝主疏泄，喜条达七情所伤，多致肝

气郁滞，影响脾之健运、气机之升降转输，痰浊内生，

而导致肥胖。故《儒门事亲·九气感疾更相为治

衍》中说：“怒气所至，……，为胸满胀痛，……，为肥

气。”肥胖患者肝郁脾虚证较为多见，临床实践发现

将健脾除湿或解郁疏肝法在治疗中同时体现，兼治

标本可以取得较好疗效。

本研究观察健脾疏肝降脂方对肝郁脾虚型单纯

性肥胖患者的疗效及相关指标的影响。该方在临床

应用过程中疗效较好，在前期动物实验的基础上，针

对肝郁脾虚型单纯性肥胖患者，采用双盲随机安慰

剂对照的方法，以期获得客观评价。方用炒苍术性

温，入肝脾胃经，具有健脾燥湿的功效，《本草崇原》

明确指出：“凡欲运脾，则用苍术”；炒柴胡苦平，归

肝胆经，和解少阳，疏肝和胃，《本草纲目》云：“柴胡

引少阳清气上行”，两者共为君药。制半夏辛温，归

脾胃肺经，功能燥湿化痰、降逆止呕，消痞散结，《药

性论》云其：“能消痰涎，开胃健脾，止呕吐，去胸中

痰满”；制香附辛微温，入肝三焦经，能理气解郁，共

为臣药。白茯苓健脾利水、泽泻功可利水渗湿，共为

畅达三焦水道的佐药。决明子、荷叶利湿健脾，清畅

通腑，为使药。有文献证实，健脾、运脾药物可以抑

制胰岛素抵抗［９］。补脾药物能促进脂肪脂联素分

泌，降低ＴＮＦα水平。疏肝健脾药物具有改善脂肪
肝患者血清瘦素抵抗和升高脂联素的作用［１０］。

ＢＭＩ值＝体重（ｋｇ）／身高（ｍ２），能近似地反应
肥胖的程度，用来判断超重和肥胖较为常用的指标。

肥胖往往与高血脂相关，高血脂是人体内脂蛋白的

代谢异常造成的，血脂异常可能导致动脉粥样硬化、

冠心病和缺血性脑卒中。经临床研究证实，肥胖是

血脂异常的独立危险因素之一［１１１２］。近年来的研

究发现，脂肪细胞具备较活跃的分泌作用，可以分泌

脂联素、瘦素以及抵抗素等多种激素，可以参与到脂

肪、血糖和能量的代谢中［１３］。脂肪细胞的内分泌功

能也越来越受到关注，并有研究提出，脂肪组织分泌

的脂源性的激素的代谢紊乱是导致肥胖病发生的主

要原因［１４］：肥胖者血清中 Ｌｅｐｔｉｎ、ＴＮＦα、ＦＦＡ显著
高于正常者，且与肥胖程度、体脂指数等相关［１５１６］。

肥胖人群血脂异常的原因主要与内脏脂肪堆积及脂

解作用有关，由脂解作用产生的大量的游离脂肪酸

经门脉系统进入肝脏，使三酰甘油的合成增加、脂蛋

白脂肪酶的活性改变，从而加速胆固醇的合成［１７］。

本研究发现，观察组患者在治疗前后，血脂成分有了

明显的变化，ＴＧ、ＴＣ及 ＬＤＬＣ含量有了明显下降，
而ＨＤＬＣ则出现上升表现。

瘦素是Ｚｈａｎｇ等在１９９４年发现并命名的，瘦素
的分泌量取决于下丘脑的长受体（ＯｂＲｂ）和食物的
摄入规律。瘦素能够调节外周组织的代谢、调整胰

岛素的分泌、影响血管紧张素的作用、调节免疫系

统。通过给瘦素基因缺失的肥胖大鼠使用重组瘦素

来控制肥胖，发现这些大鼠进食减少，能量释放增

加［１８］。体内游离瘦素水平被认为与 ＢＭＩ和脂肪含
量呈正相关［１９］。多数肥胖患者存在高瘦素血症并

伴有瘦素抵抗，研究表明瘦素受体基因的多态性可

能与瘦素抵抗以及肥胖的产生有关。饮食诱导性肥

胖（ＤＩＯ）动物及人类肥胖加剧，但高脂饮食引起瘦
素抵抗及肥胖的机制仍不清楚［２０］。瘦素可以透过

血脑屏障直接作用于下丘脑内的瘦素受体，将外周

能量存贮相关信号反馈至下丘脑［２１］。可能通过主

要作用于下丘脑弓状核（ＡｒｃｕａｔｅＮｕｃｌｅｕｓ，ＡＲＣ），参
与建立多条调控代谢和体重的神经通路，增加能量

消耗［２２］。本研究发现，在治疗前后，观察组 Ｌｅｐｔｉｎ
水平呈明显降低，与对照组比较差异有统计学意义。

证实降低血清瘦素水平是健脾疏肝降脂方治疗肥胖
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症的作用之一。

脂联素是一种高表达的脂肪因子，通过与脂联

素受体结合发挥增加胰岛素敏感性的作用，在产生

肥胖相关的胰岛素抵抗时，脂联素及脂联素受体表

达均降低，从而激活糖、脂代谢调控途径。胰岛素抵

抗导致的心室重构可能与血清脂联素水平及心肌脂

联素受体１表达水平下降有关，外源脂联素干预可
以改善胰岛素抵抗导致的心室重构［２３］。血浆脂联

素水平低者患冠心病的危险增加，并且随动脉粥样

硬化的发展呈进行性下降，与冠状动脉病变程度具

有一定的相关性，对易损斑块的形成、急性冠状动脉

综合征的发生有密切关系，老年冠心病患者随冠状

动脉病变程度加重，血清及心外膜脂肪脂联素水平

下降［２４］。脂联素可能通过多种途径参与了糖尿病

及肥胖的病理过程；可能协同其他因子在２型糖尿
病及肥胖患者中发挥抗动脉粥样硬化作用［２５］。在

本研究中发现，观察组患者治疗后 Ａｄｉｐｏｎｅｃｔｉｎ的水
平有所上升，但与对照组比较差异无统计学意义，可

能与病例数量及观察周期较短有关，可能与病例数

量及观察周期较短有关。

综上所述，健脾疏肝降脂方可改善肝郁脾虚所

致单纯性肥胖患者的血脂代谢，主要体现在降低

ＢＭＩ指数、ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ、Ｌｅｐｔｉｎ水平，升高 ＨＤＬＣ
方面。对于 Ａｄｉｐｏｎｅｃｔｉｎ的水平的影响有待于扩大
样本含量、延长观察时间来进一步研究证实。
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［Ｊ］．ＢｉｏＭｅｄＲｅｓｅａｒｃｈＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ，２０１６，１１５５（１０）：１１５．

［１４］Ｎ．Ｓ．Ｌｏｂａｔｏ，Ｆ．Ｐ．Ｆｉｌｇｕｅｉｒａ，Ｅ．Ｈ．Ａｋａｍｉｎｅ，ｅｔａｌ．Ｍｅｃｈａｎｉｓｍｓｏｆ

ｅｎｄｏｔｈｅｌｉａｌｄｙｓｆｕｎｃｔｉｏｎｉｎｏｂｅｓｉｔｙａｓｓｏｃｉａｔｅｄｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ［Ｊ］．ＢｒａｚＪ

ＭｅｄＢｉｏｌＲｅｓ，２０１２，４５（５）：３９２４００．

［１５］ＭｉＪｅｏｎｇＬｅｅ，ＹｕａｎｙｕａｎＷｕ，ＳｕｓａｎＫ．Ｆｒｉｅｄ．ＡｄｉｐｏｓｅＴｉｓｓｕｅＨｅｔｅｒ

ｏｇｅｎｅｉｔｙ：ＩｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆｄｅｐｏｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓｉｎａｄｉｐｏｓｅｔｉｓｓｕｅｆｏｒＯｂｅｓｉ

ｔｙＣｏｍｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ［Ｊ］．ＭｏｌＡｓｐｅｃｔｓＭｅｄ，２０１３，３４（１）：１１１．

［１６］樊琳琳，于吉祥，吴君丽．Ｌｅｐｔｉｎ、ＴＮＦα、ＦＦＡ在肥胖症患者血清

中的表达及临床意义［Ｊ］．现代生物医学进展，２０１５，１５（１４）：

２７２７２７２９．

［１７］ＷＩＥＴＬＩＳＢＡＣＨＶ，ＭＡＲＧＵＥＳＶＩＤＡＬＰ，ＫＵＵＬＡＳＭＡＡＫ，ｅｔａｌ．

Ｔｈｅｒｅｌａｔｉｏｎｏｆｂｏｄｙｍａｓｓｉｎｄｅｘａｎｄａｂｄｏｍｉｎａｌａｄｉｐｏｓｉｔｙｗｉｔｈｄｙｓｌｉｐ

ｉｄｅｍｉａｉｎ２７ｇｅｎｅｒａｌｏｆｔｈｅＷＨＯＭＯＮＩＣＡＰｒｏｊｅｃｔ［Ｊ］．ＮｕｔｒＭｅｔａｂ

ＣａｔｄｉｏｖａｓｃＤｉｓ，２０１３，２３（５）：４３２４４２．

［１８］ＷｏｌｆＧ，ＣｈｅｎＳ，ＨａｎＤＣ，ｅｔａｌＬｅｐｔｉｎａｎｄｒｅｎａｌｄｉｅａｓｅｓ［Ｊ］．ＡｍＪ．

Ｋｉｄｎｅｙ，２００２，３９（１）：１１１．

［１９］ＴｏｎｇＱ，ＸｕＹ．ＣｅｎｔｒａｌＬｅｐｔｉｎＲｅｇｕｌａｔｉｏｎｏｆＯｂｅｓｉｔｙａｎｄＦｅｒｔｉｌｉｔｙ

［Ｊ］．ＣｕｒｒＯｂｅｓＲｅｐ，２０１２，１（４）：２３６２４４．

［２０］ＧａｍｂｅｒＫＭ，ＨｕｏＬ，ＨａＳ，ｅｔａｌ．ＯｖｅｒＥｘｐｒｅｓｓｉｏｎｏｆｌｅｐｔｉｎｒｅｃｅｐｔｏｒｓ

ｉｎｈｙｐｏｔｈａｌａｍｉｃＰＯＭＣｎｅｕｒｏｎｓｉｎｃｒｅａｓｅｓｓｕｓｃｅｐｔｉｂｉｌｉｔｙｔｏｄｉｅｔｉｎ

ｄｕｃｅｄｏｂｅｓｉｔｙ［Ｊ］．ＰＬｏｓＯｎｅ，２０１２，７（１）：ｅ３０４８５．

［２１］ＭａｃｈｌｅｉｄｔＦ，ＬｅｈｎｅｒｔＨ．Ｃｅｎｔｒａｌｎｅｒｖｏｕｓｓｙｓｔｅｍｃｏｎｔｒｏｌｏｆｅｎｅｒｇｙｈｏ

ｍｅｏｓｔａｓｉｓ［Ｊ］．ＤｔｓｃｈＭｅｄＷｏｃｈｅｎｓｃｈｒ，２０１１，１３６（１１）：５４１５４５．

［２２］ＳｐｅｎｃｅｒＳＪ．Ｅａｒｌｙｌｉｆｅｒｏｇｒａｍｍｉｎｇｏｆｏｂｅｓｉｔｙ：ｔｈｅｉｍｐａｃｔｏｆｔｈｅｐｅｒｉ

ｎａｔａｌｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔｏｎｔｈｅｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｆｏｂｅｓｉｔｙａｎｄｍｅｔａｂｏｌｉｃｄｙｓ

ｆｕｎｃｔｉｏｎｉｎｔｈｅｏｆｆｓｐｒｉｎｇ［Ｊ］．ＣｕｒｒＤｉａｂｅｔｅｓＲｅｖ，２０１２，８（１）：５５６８．

［２３］张青，刘雅娟，徐璐，脂联素对胰岛素抵抗及心室重构的影响研

究［Ｊ］．中国全科医学，２０１６，１９（１２）：１４０１１４０３．

［２４］周朝元，张杰，付庆林．心外膜脂肪脂联素水平与冠状动脉病变程

度的关系［Ｊ］．中华老年心脑血管病杂志，２０１５，１７（３）：２７０２７２．

［２５］张漫漫，班博，陈京．初发２型糖尿病合并肥胖患者血清网膜素

及脂联素水平的变化［Ｊ］．中国老年学杂志，２０１５，３５（５）：１１５３

１１５５．

（２０１７－０２－２８收稿　责任编辑：洪志强）
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