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摘要　目的：观察双轻颗粒加减联合行为干预治疗非酒精性脂肪性肝病（ＮＡＦＬＤ）的临床疗效。方法：选取２０１４年６月至
２０１５年１２月上海交通大学附属第六人民医院中医科收治的ＮＡＦＬＤ患者１０３例，随机区组设计分为观察组７８例和对照
组２５例，其中观察组口服以双轻颗粒为基础方加减而成的３型５个基础方中药并联合行为干预。对照组口服血脂康并
联合行为干预。２组疗程均为１６周，观察２组患者临床症状、肝功能、血脂以及肝脏超声的变化。结果：观察组患者临床
症状改善情况、肝功能及肝脏超声的改善均明显优于对照组（Ｐ＜００５）。综合疗效观察组总有效率为８９７％，对照组为
８４０％，观察组优于对照组（Ｐ＜００５）。结论：以双轻颗粒为基础方的辨证论治中药可明显改善ＮＡＦＬＤ患者临床征候群，
并可改善肝功能，降低血脂水平，改善肝脏超声下脂肪肝水平。
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　　非酒精性脂肪性肝病（ＮｏｎａｌｃｏｈｏｌｉｃＦａｔｔｙＬｉｖｅｒ
Ｄｉｓｅａｓｅ，ＮＡＦＬＤ）是指除外酒精性肝炎、药物性肝炎
及病毒性肝炎等明确可导致脂肪肝的特定疾病，在

肝小叶为主区域脂肪贮积和弥漫性大泡性脂肪变性

的临床病理综合征［１２］。近年来，随着人们生活水平

日益提高，高脂饮食和运动量减少以及高血压、２型
糖尿病、高血脂等疾病的增加，本病的患病率逐年升

高［３］。虽然大部分单纯性脂肪肝预后良好，但仍有

部分患者的病情沿着单纯性脂肪肝、脂肪性肝炎、肝

纤维化和肝硬化的病理演变顺序进行性加重，甚至

有一小部分ＮＡＦＬＤ进展为肝细胞癌。因此，早期有
效的对ＮＡＦＬＤ进行干预显得至关重要。多项研究
表明中药可以有效地阻断脂肪性肝病的进程［４５］。

双轻颗粒由上海中医药大学脾胃病研究所研制，具

有清热利湿化痰、活血祛瘀的功效。行为干预有明

确的防治ＮＡＦＬＤ的作用。本课题组以双轻颗粒组
方为基础方，依临床症状积分将 ＮＡＦＬＤ患者分为３
型，用５组药方进行药物干预，并联合行为干预。取
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得了比较满意的疗效。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１４年６月至２０１５年１２月
在上海市第六人民医院中医科门诊诊断为 ＮＡＦＬＤ
患者１０３例，年龄１８～６５岁。采用随机区组分为观
察组７８例和对照组２５例，观察组中，男３８例，女４０
例，病程０５～８年。对照组中，男１１例，女１３例，
病程 ０６～７年。所有患者均签订知情同意书。２
组患者的基线资料包括性别、年龄、病情严重程度等

方面比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可
比性。

１２　诊断标准　中医辨证参照《中药新药临床研究
指导原则》标准。西医诊断标准参考《非酒精性脂

肪性肝病诊疗指南（２０１０）》［６］。
１３　纳入标准　年龄１８～６５岁，符合《非酒精性脂
肪性肝病诊疗指南（２０１０）》标准。
１４　排除标准　饮酒折含乙醇量每周≥１４０ｇ（女
性每周≥７０ｇ）；既往有病毒性肝炎（主要是乙肝和
丙肝）病史或自身免疫性肝病、肝豆状核变性等可导

致脂肪肝的特定肝病；除外药物、全胃肠外营养、炎

性反应性肠病、甲状腺功能减退症、库欣综台征、β
脂蛋白缺乏血症以及一些与胰岛素抵抗（ＩＲ）相关
的综合征等导致的脂肪肝；严重的肝肾功能不全者

或合并其他严重疾病者；妊娠期及哺乳期妇女。

１５　脱落与剔除标准　治疗观察期间出现急性脑
卒中或心肌梗死等急性心脑血管意外事件；不能配

合实验擅自加减药物或中途退出者。

１６　治疗方法　观察组患者按症候积分分为虚、
痰、瘀３个大组，其中虚证组又细分为气虚、阴虚、阳
虚３组。按分组口服中药，基础方双轻颗粒药物为
绞股蓝１５ｇ、丹参１０ｇ、虎杖１０ｇ、茵陈１５ｇ、荷叶１０
ｇ，气虚者加用四君子汤；阳虚者加用理中汤；阴虚者
加用一贯煎。痰证组加用泽泻饮；瘀证组双轻颗粒

加用肥气丸。每位患者双轻颗粒组成药物使用不少

于４味。１剂／ｄ，水煎药液２００ｍＬ，分２次于早１０
时，晚４时服用。对照组患者口服血脂康胶囊（北京
北大维信生物科技有限公司生产，国药准字

Ｚ１０９５００２９），０６ｇ／次，２次／ｄ，服药时间同煎剂。２
组患者在服药基础上配合饮食调整（增加膳食纤维

含量；减少蔗糖饮料及含饱和脂肪、反式脂肪食品），

坚持有氧运动（每周至少４次，３０ｍｉｎ／次以上）。２
组疗程均为１２周。
１７　观察指标　对２组患者治疗前后临床症状进
行积分评价；检测治疗前后２组患者的肝功能（丙氨

酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）；
血脂［总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）、高密度脂蛋
白、低密度脂蛋白］；肝脏超声检查。

１８　疗效判定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则》及《非酒精性脂肪性肝病的中西医结合诊疗

共识意见》［７］制定。分别于治疗前和连续治疗１２周
时观测各项指标。其中证候疗效判定标准采用尼莫

地平法。疗效指数（％）＝［（治疗前积分 －治疗后
积分）／治疗前积分］×１００％。１）临床痊愈：主要临
床症状、体征基本消失，影像学检查无脂肪肝的证

据，血脂、肝功能恢复正常，疗效指数≥９０％；２）显
效：主要临床症状、体征明显消失，影像学检查脂肪

肝等级下降２级，血脂、肝功能恢复正常或各项指标
比原值下降≥５０％，疗效指数为 ７０％～８９％；３）有
效：疗效指数为３０％～６９％，主要症状、体征改善，影
像学检查脂肪肝等级下降１级，血脂、肝功能未恢复
正常但各项指标比原值下降≥２０％，但＜５０％；４）无
效：疗效指数＜３０％，主要症状、体征无明显改善，甚
或加重，影像学检查脂肪肝等级不变或加重，血脂、

肝功能无改善或加重。超声结果参考文献中脂肪肝

定量方法［８］，采用计分法记录超声下肝脏变化情况，

无、轻、中、重分别计０、１、２、３分。轻度和中度脂肪
肝：肝区近场回声强于肾脏和脾脏，远场回声逐渐衰

减。轻度脂肪肝肝内管道结构显示不清或者肝脏肿

大，中度脂肪肝二者兼具。重度脂肪肝：中度脂肪肝

表现加肝右叶包膜及横膈回声显示不清或不完整。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００统计软件，计量
资料以平均值 ±标准差（珋ｘ±ｓ）描述，计数资料采用
χ２检验，等级资料用 ｒｉｄｉｔ分析，疗效参数的组间比
较采用考虑基线的协方差分析方法，两两比较用 ｔ
检验；所有的统计检验均采用双侧检验，以 Ｐ＜００５
为差异有统计学意义。

２　结果
２１　治疗前后ＮＡＦＬＤ患者临床症状改善情况　观
察组与对照组比较，在口苦、纳差、痞满等方面的改

善均有明显优势，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表１。
２２　治疗前后 ＮＡＦＬＤ患者肝功能、血脂改善情况
　　组内治疗前后比较，２组间同期比较和本组前
后比较肝酶改善３组均有统计学意义（Ｐ＜００５）。
观察组与对照组比较肝酶和血脂各项差异均有统计

学意义（Ｐ＜００５）。见表２。
２３　治疗前后 ＮＡＦＬＤ患者超声结果改善情况　２
组患者治疗前后肝脏超声结果明显改善，差异均有
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统计学意义（Ｐ＜００１）；２组同期比较，超声结果明
显好转，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。

表１　治疗前后ＮＡＦＬＤ患者临床症状改善情况（例，％）

主要

症状
组别 例数 治愈 显效 有效 无效

总有效率

（％）
Ｐ

口苦 观察组 ２５ ７ １３ ４ １ ９６０ ００１７
对照组 ７ １ ２ ２ ２ ７１４

纳差 观察组 ２５ ８ １２ ３ ２ ９２０ ００４８
对照组 ８ １ ２ ３ ２ ７５０

痞满 观察组 ５５ ４０ ８ ５ ２ ９６３ ００２６
对照组 １６ ７ ４ ３ ２ ８７５

肝区隐痛 观察组 ２０ ６ ８ ５ １ ９５０ ０１３
对照组 ８ １ ２ ４ １ ８７５

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

表２　治疗前后ＮＡＦＬＤ患者肝功能、
　　血脂变化情况比较（珋ｘ±ｓ）

指标 时间 对照组（ｎ＝２５） 观察组（ｎ＝７８）

ＡＳＴ 治疗前 ２８０２±１１４２ ２７９５±１２５４
治疗后 ２８０１±１００３ ２０８５±９６２△

ＡＬＴ 治疗前 ４１４５±１８５３ ４１０４±１１９１
治疗后 ３８３２±１８４２ ２４１５±１１６３△

ＹＧＴ 治疗前 ４９３５±２０６３ ５３６９±２０４２
治疗后 ３８８５±１４２２ ４０５８±１１３６△

ＴＣ 治疗前 ４８３±０４３ ５２０±０４１
ＴＧ 治疗后 ４１９±０４５ ３６２±０３０△

治疗前 ２１５±０４５ ２１４±０５１
治疗后 １７８±０５６ １６２±０４３△

　　注：组内治疗前后比较，Ｐ＜００５；２组间同期比较，△Ｐ＜００５。

表３　治疗前后ＮＡＦＬＤ患者脂肪肝超声结果比较（例）

分组 例数
治疗前

正常 轻度 中度 重度

治疗后

正常 轻度 中度 重度

对照组 ２５ ０ １１ １０ ４ ４△ １０ ９△ ２△

观察组 ７８ ０ ３４ ３１ １３ ２２△ ２８ ２３△ ５△

　　注：与本组干预前比较，Ｐ＜００５；与对照组同期比较，△Ｐ＜

００５。

２４　ＮＡＦＬＤ患者综合疗效比较　总体疗效观察组
较对照组明显提高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表４。

表４　ＮＡＦＬＤ患者总体疗效比较（例，％）

分组 例数 治愈 显效 有效 无效 有效率（％）

对照组 ２５ ４ ９ ８ ４ ８４０
观察组 ７８ ２４ ３３ １５ ６ ８９７

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

３　讨论
在西方发达国家中，ＮＡＦＬＤ是慢性肝病和肝功

能酶学异常最常见的原因，ＮＡＦＬＤ患病率在成人中
已达到２０％～３３％［９１０］。随着肥胖症和代谢综合征

在全球的蔓延，近２０年亚洲国家 ＮＡＦＬＤ增长迅速

且呈低龄化发病趋势［１１１２］，比如我国的上海、广州和

香港等发达地区成人 ＮＡＦＬＤ患病率在 １５％左右，
非酒精性脂肪性肝炎已成为肝硬化甚至肝癌的重要

因素之一，而且随着儿童肥胖症的逐年增多，ＮＡＦＬＤ
的患病年龄有低龄化趋势［１３］。ＮＡＦＬＤ促进了２型
糖尿病和动脉硬化性心脑血管疾病的发生和发展，

也使恶性肿瘤发病率明显增高。

因此ＮＡＦＬＤ的诊治不是单纯临床科研的好奇，
它确实可以导致严重的肝脏和代谢并发症［１４］，目前

治疗ＮＡＦＬＤ的方法为行为治疗或药物纠正相关代
谢紊乱等。研究显示，某些化学药物治疗存在缺陷，

如有些药物在治疗 ＮＡＦＬＤ过程中增加了心血管事
件的增加及肿瘤的发生，有些药物治疗ＮＡＦＬＤ过程
中出现离心性肥胖、体重指数增加、治疗后肝脏病理

变化未得到改善、停药后疗效反弹以及等限制了这

些药物的推广［１５］。

中医学认为 ＮＡＦＬＤ是由于［１６］饮食不节，劳逸

失度，或久病体虚，或情志失调，致脾失健运，导致湿

浊内停；禀赋不足或久病及肾，气化失司，痰浊内结，

以致气机不畅，气不运血，瘀血内停，终致痰瘀互结。

证属本虚标实，脾肾亏虚为本，痰浊血瘀为标。双轻

颗粒由绞股蓝、丹参、虎杖、茵陈和荷叶５味中药组
成［１７］。全方以绞股蓝益气健脾，清热化痰为君药。

虎杖和茵陈利湿退黄，清热解毒共为臣药；丹参活血

化瘀、凉血消痈为佐药；荷叶健脾升阳、利湿散瘀为

使药。全方具有清热利湿化痰、活血祛瘀的功效。

对照组用药血脂康胶囊适用于脾虚痰瘀阻滞证。前

期临床研究发现双轻颗粒可明显改善单纯性脂肪肝

患者临床症状及脂肪肝程度［１８］。动物实验研究也

表明双轻颗粒对实验性脂肪肝大鼠具有降脂，保肝

降酶作用，其机制可能与通过改善瘦素抵抗、胰岛素

抵抗及脂肪酸合成有关［１９２０］。

本研究显示该方不仅可改善患者的临床症状，

而且还有保肝降酶降脂的功效，超声结果也显示出

与临床症状良好的统一性。与对照组比较综合疗效

优势明显，且治疗过程中无不良反应发生。值得临

床进一步研究和推广。
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