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［摘　要］　目的　观察化痰利湿活血方加减对非酒精性脂肪性肝炎（ＮＡＳＨ）患者丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、肝／脾ＣＴ值的

影响。 方法　共收集４个中心的ＮＡＳＨ患者１９４例，随机分为治疗组９６例和对照组９８例，治疗组给予基本方化痰利湿活

血方颗粒剂加兼证方颗粒剂，每日１剂。对照组给予多烯磷脂酰胆碱（易善复）胶囊，每次４５６ｍｇ，每日３次，两组均连续治疗

３个月。观察两组患者治疗前及治疗９０天、１８０天ＡＬＴ水平、肝／脾ＣＴ值的变化。 结果　两组治疗９０天、１８０天ＡＬＴ水平

均明显低于本组治疗前，肝／脾ＣＴ值明显高于本组治疗前（Ｐ＜０．０５）。治疗第９０天、１８０天治疗组 ＡＬＴ水平明显低于对照

组，肝／脾ＣＴ值明显高于对照组（Ｐ＜０．０５）。 结论　化痰利湿活血方加减可降低 ＮＡＳＨ患者 ＡＬＴ水平及提高肝／脾ＣＴ
值，从而达到治疗ＮＡＳＨ的目的。
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　　非酒精性脂肪性肝病（ＮＡＦＬＤ）是一种与胰岛
素抵抗（ＩＲ）和遗传易感密切相关的代谢应激性肝
脏损伤。已成为我国发达地区和富裕阶层慢性肝病
的首要病因［１］。普通成人 ＮＡＦＬＤ 的患病率为

２０％～３３％，其中１０％～３０％为非酒精性脂肪性肝
炎（ＮＡＳＨ），后者１０年内肝硬化发生率为１５％～
２５％，而脂肪性肝硬化患者发生原发性肝细胞癌、肝
功能衰竭和移植肝复发的概率为３０％～４０％［２］。
丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）常被用于 ＮＡＳＨ 的病情
及疗效评估，是一个能较好反映肝脏炎症或损伤的

血清学指标［３］，肝／脾ＣＴ值是诊断 ＮＡＳＨ 严重程
度的重要定量指标，能较准确地反映治疗前后数值
的变化。因此，本研究着重观察了中医优化治疗方
案对ＮＡＳＨ患者ＡＬＴ和肝／脾ＣＴ值的影响，现报
道如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准

ＮＡＳＨ的诊断标准参照中华医学会肝脏病学
分会脂肪肝和酒精性肝病学组２００６年制定的《非酒
精性脂肪性肝病诊疗指南》［４］。中医痰湿瘀阻证诊
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断标准参照《中医临床诊疗术语》［５］、《中药新药临床
研究指导原则》［６］及《中医内科学》［７］制定。

１．２　纳入标准
符合以上诊断及辨证标准；年龄１８～６５岁；无

心、脑、肾等其他严重疾病者；在纳入观察４周前已
停用或未服用过治疗ＮＡＳＨ的其他药物；签署知情
同意书者。

１．３　排除标准
合并自身免疫性肝炎、药物性肝损伤、慢性乙型

肝炎、慢性丙型肝炎、慢性重型肝炎患者；妊娠或哺
乳期妇女；过敏体质或已知对本品种处方药过敏者；
最近３个月内参加其他药物临床试验者。

１．４　一般资料

１９４例研究病例来自２００７年９月至２０１０年１２
月河南中医学院第一附属医院、中山大学附属第五
医院、陕西中医学院附属医院、湖北省中医院４个中
心，数据管理由江苏省中医院临床研究中心负责。
将１９４例患者按照中央随机（４个中心均通过登陆
南京中医药大学附属医院临床研究数据采集与管理

系统申请入组序号）分为治疗组９６例，对照组９８
例。治疗组中男７８例，女１８例；平均年龄（４１．４６±
１０．２０）岁；平均病程（３．５４±２．９５）年；平均体重指数
（２７．０４±３．００）。对照组中男８４例，女１４例；平均
年龄（３８．４７±１０．７２）岁；平均病程（３．４６±２．３２）年；
平均体重指数（２６．５７±２．９７）。两组患者基线资料
比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
在本课题组制定的饮食、运动治疗方案基础上，

治疗组给予基本方化痰利湿活血方（泽泻１５ｇ、决明
子１０ｇ、丹参１５ｇ、山楂１５ｇ、柴胡６ｇ等），并根据兼
证加用脾虚湿盛方（党参１５ｇ、薏苡仁３０ｇ等）、肝胆
湿热方（茵陈１５ｇ、荷叶１０ｇ等）、肝肾阴虚方（枸杞
子１５ｇ、怀牛膝１０ｇ等）等相应颗粒剂。每日１剂，
分两次口服。所有颗粒剂均由江阴天江药业有限公
司生产，药物一次购进后加工单药分包，批号：

０９０２４１３－２０。对照组给予多烯磷脂酰胆碱（易善
复）胶囊［赛诺菲安万特（北京）制药有限公司生产，
批号：Ｄ９１０２］，每次４５６ｍｇ，每日３次。两组患者均
连续治疗３个月。

２．２　观察指标
治疗前及治疗后９０天、１８０天各检测１次ＡＬＴ

（使用Ｏｌｙｍｐｕｓ　ＡＵ２７００全自动生化分析仪），治疗

前及治疗后第９０天、１８０天各检测１次肝／脾ＣＴ值
（使用德国西门子Ｓｏｍａｔｏｍ　Ｅｓｐｒｉｔ螺旋 ＣＴ 扫描
机）；血、尿、便常规及肾功能、心电图等安全性检查
项目治疗前及治疗后各查１次。

２．３　统计学方法
数据分析均采用ＳＡＳ　９．２统计软件进行。计

量资料用均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，比较采用ｔ
检验。

３　结果

３．１　两组患者治疗前后ＡＬＴ水平及肝／脾ＣＴ值
比较

表１示，两组患者治疗前 ＡＬＴ 水平及肝／脾

ＣＴ值比较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。两组
治疗９０天、１８０天 ＡＬＴ水平均明显低于治疗前，
肝／脾ＣＴ值明显高于治疗前，差异均有统计学意义
（Ｐ＜０．０５）。治疗９０天、１８０天治疗组ＡＬＴ水平明
显低于对照组，肝／脾ＣＴ值明显高于对照组，差异
均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

表１两组患者治疗前后ＡＬＴ水平及肝／脾ＣＴ值比较（珔ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） 肝／脾ＣＴ值

治疗组 治疗前 ９６　 ８５．８５±３７．７２　 ０．７０±０．２１
治疗９０天 ９６　 ４５．０４±２５．４７＊△ ０．８７±０．１９＊△

治疗１８０天 ９６　 ３５．５２±１８．２４＊△ ０．９８±０．１９＊△

对照组 治疗前 ９８　 ８５．３３±３６．３９　 ０．６６±０．２５
治疗９０天 ９８　 ６１．７４±３７．７４＊ ０．７７±０．２０＊

治疗１８０天 ９８　 ５３．９１±４１．３９＊ ０．８０±０．２２＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组同时间点比较，

△Ｐ＜０．０５

３．２　安全性观察
两组患者治疗前后血、尿、便常规，心电图、肾功

能等安全性指标均在正常范围，无不良反应及不良
事件发生。

４　讨论

ＮＡＳＨ是ＮＡＦＬＤ发病的重要环节，也是造成
肝硬化、原发性肝细胞癌、肝功能衰竭的关键所在。

ＡＬＴ水平与肝脏炎症程度成正相关，越早降低

ＮＡＳＨ患者的 ＡＬＴ水平，肝脏炎症改善的越快，

ＮＡＳＨ进展为肝硬化的危险性就越小。然而单纯
使用保肝降酶药物并不能有效控制ＮＡＳＨ的ＡＬＴ
水平，很多患者在停药后就出现反弹，这可能与其复
杂的发生机制有关［８］。ＣＴ具有操作简便、测量数
值客观准确、可定量等优点，肝／脾ＣＴ值既是临床
诊断脂肪性肝病的主要指标，也是用于评估ＮＡＳＨ
严重分级的重要标准［９］。治疗 ＮＡＳＨ 较为有效的
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方法是改变不良饮食习惯、适当运动配合药物治疗，
从而达到治疗ＮＡＳＨ的目的［１０］。

ＮＡＦＬＤ属中医学“肝癖”、“积证”等范畴，以
痰、湿、瘀痹阻肝络为主要病机，病位在肝，与中焦脾
胃运化失职相关，中焦脾胃功能的强弱与先天禀赋
和体质因素密切相关。调查发现，气虚质和痰湿质
是ＮＡＦＬＤ发病的主要体质类型［１１］，相关动物实验
表明化痰泻浊、疏肝健脾对降低肝匀浆游离脂肪酸、
甘油三酯等脂质在肝脏中沉积方面效果显著［１２］。
本研究方案是在前期研究基础上，通过本行业２３名
国内专家进行１０次优化讨论，经国家中医药管理局
“十一五”科技支撑计划办公室批准制订的。方案以
化痰利湿活血药物作为治疗ＮＡＳＨ的基本方，结合
临床症状选择兼证方。结果显示，采用中医优化治
疗方案能显著降低 ＮＡＳＨ 患者的 ＡＬＴ水平，使

ＮＡＳＨ患者的肝／脾ＣＴ值的平均值由０．７升高至
接近１．０，使大多数患者的脂肪肝从重度转为轻度
甚至正常，明显优于对照组。
本方案药物价格便宜，易于操作，已在两家市级

中医院应用，均取得较好疗效。但由于受研究时间
限制，本研究治疗周期和随访时间均较短，在以后的
研究中，需要进一步延长治疗和随访观察时间，扩大
样本量，以获得更高质量的循证医学研究证据。
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