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［摘　要］　目的　观察降脂通络软胶囊治疗非酒精性脂肪性肝病（ＮＡＦＬＤ）的临床疗效。 方法　将１２０例 ＮＡＦＬＤ患者随

机分为治疗组和对照组各６０例。对照组在一般治疗基础上给予辛伐他汀片，每次１０ｍｇ，每晚１次；硫普罗宁肠溶片，每次

２００ｍｇ，每日３次。治疗组在一般治疗基础上给予降脂通络软胶囊，每次２粒，每日３次。两组均连续治疗１２周。观察两组

患者治疗前后临床症状体征、体重指数（ＢＭＩ）、腰围、血压、血脂、肝功能及 ＣＴ影像学指标。 结果　治疗组总有效率

９１．６７％，对照组８５．００％，两组比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），治疗组显效率５１．６７％优于对照组３３．３３％（Ｐ＜０．０５）；两

组治疗后ＢＭＩ、腰围、血压均较治疗前有改善（Ｐ＜０．０５），但治疗组ＢＭＩ、腰围改善更明显（Ｐ＜０．０５）；两组治疗后肝功能、血

脂、肝／脾ＣＴ值均较治疗前明显改善（Ｐ＜０．０５或Ｐ＜０．０１），并且治疗组肝功能、血脂、肝／脾ＣＴ值改善更明显（Ｐ＜０．０５或

Ｐ＜０．０１）。 结论　降脂通络软胶囊具有调脂保肝、改善代谢指标的疗效，可以多靶点起效治疗ＮＡＦＬＤ。

［关键词］　降脂通络软胶囊；非酒精性脂肪性肝病；调脂；保肝
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　　随着生活方式和饮食结构的变化，非酒精性脂
肪性肝病（ＮＡＦＬＤ）的发病率有明显的增长趋势，在
不同国家一般人群中的患病率为１０％～２４％，而在
肥胖人群中可达５７％～７４％［１］。部分 ＮＡＦＬＤ患
者可合并病毒性肝炎、肝纤维化，甚至发展为肝硬
化。我们采用降脂通络软胶囊治疗ＮＡＦＬＤ　６０例，
现报告如下。

１　临床资料

１．１　一般资料
选取山东省齐河县中医院、黑龙江省鹤岗市人

民医院２００９年１月至２０１０年１２月门诊收治的

ＮＡＦＬＤ患者１２０例，采用抽签法随机分为治疗组
（６０例）和对照组（６０例）。治疗组男４２例，女１８
例；年龄２０～５９岁，平均（４２．０±６．１）岁；体重指数
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（ＢＭＩ）（２７．４１±１．４９），腰围（９４．６３±９．４３）ｃｍ；血
压（１６３．４±１３．９）／（９５．７±９．３）ｍｍＨｇ。对照组男

４０例，女２０例；年龄２０～５８岁，平均（４１．８±５．１）
岁；ＢＭＩ（２７．４３±１．３８），腰围（９３．５６±８．７６）ｃｍ；血
压（１６１．２±１４．２）／（９５．１±８．９）ｍｍＨｇ。两组患者
一般资料比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有
可比性。

１．２　诊断标准
西医诊断标准参考《非酒精性脂肪性肝病诊疗

指南》［２］。

１．３　纳入标准
符合诊断标准者；符合弥漫性脂肪肝的影像学

诊断；肝活体组织学检查改变符合脂肪性肝病的病
理诊断；年龄２０～６０岁；患者知情同意。

１．４　排除标准
有过量饮酒史（折含乙醇摄入量男性＞４２０ｇ／

周、女性＞２８０ｇ／周）者；存在可导致脂肪肝的全身性
疾病或全胃肠外营养、肝豆状核变性等可导致脂肪
肝的特定疾病；药物性肝病以及正在服用或近期内
曾服用可致丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）和γ－谷氨酰
转移酶（ＧＧＴ）升高的药物的患者；合并较严重的
心、肾及造血系统疾病患者。

２　方法

２．１　治疗方法
所有入组患者均给予一般治疗，包括禁酒、控制

体重、合理饮食，以低脂肪、低碳水化合物，高维生
素、适量的蛋白质为原则，注意休息，适当增加有氧
运动等措施改变不良生活方式。
对照组在一般治疗基础上加用辛伐他汀片（北

京万生药业有限责任公司生产，批号２００８１１０７）每
次１０ｍｇ，每日１次，硫普罗宁肠溶片（商品名：凯西
莱，河南信谊药业股份有限公司生产，批号０８１１１６）
每次２００ｍｇ，每日３次。
治疗组在一般治疗基础上加用降脂通络软胶囊

（神威药业有限公司生产，批号０８１２０７２１）每次２粒，
每日３次。两组患者均连续治疗１２周后观察疗效。

２．２　观察指标与方法

①观察两组患者治疗前后临床症状体征变化；

ＢＭＩ、腰围、血压变化。②采用全自动生化分析仪测
定治疗前后肝功能包括ＡＬＴ、门冬氨酸氨基转移酶
（ＡＳＴ）、ＧＧＴ；血脂：血清总胆固醇（ＴＣ）、甘油三酯
（ＴＧ）、低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬ－Ｃ）、高密度脂蛋
白胆固醇（ＨＤＬ－Ｃ）等。③采用沈阳东软医疗系统
有限公司的ＣＴ－Ｃ２８００螺旋ＣＴ行肝脏检查，测定
肝／脾ＣＴ值。④记录治疗过程中出现的不良反应。

２．３　疗效判断标准
参照《中药新药临床研究指导原则》［３］中的有关

标准拟定。临床治愈：临床症状、体征消失，肝功能、
血脂恢复正常，或影像学检查结果基本正常者；显
效：临床症状、体征消失，肝功能明显恢复，ＴＣ下
降＞２０％，ＴＧ下降＞４０％，或影像学检查结果显示
明显好转者；有效：临床症状体征部分消失，肝功能
及影像学结果均有所改善，１０％＜ＴＣ下降≤２０％，

２０％＜ＴＧ下降≤４０％者；无效：治疗后上述指标均
无明显改善或加重者。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１２．０统计软件进行数据处理。计量

资料用均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，同组治疗前后比
较采用配对ｔ检验，组间的显著性采用两样本ｔ检
验，各组计数指标差异的显著性采用卡方检验。

３　结果

３．１　两组患者临床疗效比较
治疗组６０例，显效３１例，有效２４例，无效５

例，显效率为５１．６７％，总有效率为９１．６７％；对照组

６０例，显效２０例，有效３１例，无效９例，显效率为

３３．３３％，总有效率８５．００％。两组患者临床疗效总
有效率比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；两组患
者显效率比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），治疗
组优于对照组。

３．２　两组患者治疗前后ＢＭＩ、腰围、血压比较
表１示，两组患者治疗后ＢＭＩ、腰围、血压均较

治疗前有显著改善（Ｐ＜０．０５），治疗组与对照组治

表１　两组患者治疗前后ＢＭＩ、腰围、血压比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＢＭＩ 腰围（ｃｍ） 收缩压（ｍｍＨｇ） 舒张压（ｍｍＨｇ）

治疗组 治疗前 ６０　 ２７．４１±１．４９　 ９４．６３±９．４３　 １６３．４±１３．９　 ９５．７±９．３
治疗后 ６０　 ２５．７７±２．５３＊△ ８６．７１±９．１７＊△ １３１．７±１２．９＊ ７９．５±９．０＊

对照组 治疗前 ６０　 ２７．４３±１．３８　 ９３．５６±８．７６　 １６１．２±１４．２　 ９５．１±８．９
治疗后 ６０　 ２６．５８±２．３９＊ ８９．４８±９．１１＊ １３３．５±１３．１＊ ８０．３±９．１＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５
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表２　两组患者治疗前后肝功能比较（Ｕ／Ｌ，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＡＬＴ　 ＡＳＴ　 ＧＧＴ

治疗组 治疗前 ６０　 １２０．４１±２９．９４　 １０３．９５±２８．９４　 １６４．４８±７７．３２
治疗后 ６０　 ３７．３６±１８．４１＊△ ４０．１１±１７．７１＊△ ４０．１４±３１．６１＊△

对照组 治疗前 ６０　 １２４．９５±２８．８９　 ９８．３８±２０．６４　 １５９．２５±８３．６９
治疗后 ６０　 ６８．８４±２６．７５＊ ５９．２８±１９．３５＊ ８２．６５±４０．２７＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０１

表３　两组患者治疗前后血脂水平比较（ｍｍｏｌ／Ｌ，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＴＣ　 ＴＧ　 ＨＤＬ－Ｃ　 ＬＤＬ－Ｃ

治疗组 治疗前 ６０　 ６．３５±１．２５　 ３．３７±０．８９　 ０．９２±０．２１　 ３．９６±１．０５
治疗后 ６０　 ５．０６±１．０４＊△ １．７９±０．９２＊△ １．２６±０．１８＊△ ２．７８±１．０１＊△

对照组 治疗前 ６０　 ６．４１±１．３８　 ３．３５±０．８３　 ０．９５±０．１３　 ３．９８±１．０２
治疗后 ６０　 ５．８０±１．２０＊ ２．５６±０．７８＊ １．０５±０．１９＊ ３．４５±１．１３＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０１

疗后ＢＭＩ、腰围比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．３　两组患者治疗前后肝功能比较
表２示，两组治疗后 ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＧＴ均较治

疗前显著下降（Ｐ＜０．０１）；治疗后组间比较，ＡＬＴ、

ＡＳＴ、ＧＧＴ差异亦有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。

３．４　两组患者治疗前后血脂水平比较
表３示，两组患者治疗后 ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬ－Ｃ、

ＬＤＬ－Ｃ均较治疗前有显著改善（Ｐ＜０．０５）；治疗后
组间比较，ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬ－Ｃ、ＬＤＬ－Ｃ差异亦有统计
学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．５　两组患者治疗前后肝／脾ＣＴ值比较
对照组治疗前肝／脾ＣＴ值（０．７２±０．１４），治疗

后（０．９５±０．１５）；治疗组治疗前肝／脾 ＣＴ 比值
（０．７４±０．１０），治疗后（０．８２±０．２０）。两组治疗后
肝／脾ＣＴ值均较治疗前明显改善（Ｐ＜０．０１）；治疗
后组间比较，肝／脾ＣＴ值差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）。

３．６　不良反应
两组治疗期间均未出现明显不良反应。

４　讨论

ＮＡＦＬＤ是指无过量饮酒史（酒精摄入量＜
２０ｇ／Ｌ）以肝细胞脂肪变性、气球样变、弥漫性肝小
叶轻度炎症和（或）肝中央静脉、肝窦周围胶原沉积
等为临床病理特点的慢性肝脏疾病［４］。疾病谱包括
非酒精性单纯性脂肪肝（ＮＡＦＬ）、非酒精性脂肪性
肝炎（ＮＡＳＨ）及其相关肝硬化和肝细胞癌［５－６］。早
期研究认为，ＮＡＦＬ预后良好，进展缓慢或不进展。
但近年来有提出以氧应激和脂质过氧化为中心的

“二次打击”学说［７］，即一次打击诱发脂肪变性，在应

激产生的细胞因子、原有致病因素持续存在、肝星状
细胞活化等作用下发生“二次打击”，导致肝脏发生
炎症、坏死、纤维化和细胞凋亡等，引起肝脏脂肪变、
肝纤维化甚至肝硬化。故ＮＡＦＬＤ已成为危害人类
健康的三大肝病之一，亦是我国愈来愈重视的慢性
肝病问题［８］，因此选择疗效确切且安全的药物很有
必要。
降脂通络软胶囊主要成分是从中药姜黄中提取

出的总姜黄素，有活血行气、降脂祛浊功效。姜黄素
能明显降低大鼠血清以及肝脏组织内的ＴＣ和ＴＧ，
姜黄素能显著提高血清脂肪代谢相关酶的活性［９］。
此外，姜黄素还可以降低酒精加不饱和脂肪酸饲喂
动物的血中碱性磷酸酶、谷氨酰转肽酶及组织中的

ＴＣ、ＴＧ、游离脂肪酸的含量，使肝组织中的磷脂降
低［１０］。总之降脂通络软胶囊可以通过抗氧化、调节
血脂水平、保肝降低脂肪肝的程度，从而达到治疗脂
肪肝的目的。
本研究提示，降脂通络软胶囊在 ＮＡＦＬＤ的治

疗中具有调脂保肝的双重疗效，明显优于他汀类药
物的单一调脂及硫普罗宁的单纯保肝作用，而且还
无他汀类药物的肝毒性等不良反应。同时还能有效
改善ＢＭＩ、腰围、血压等与 ＮＡＦＬＤ相关的多重危
险因 素 指 标，因 而 可 以 多 靶 点、多 环 节 治 疗

ＮＡＦＬＤ，而且无明显不良反应。考虑到血压、血脂、
腰围、ＢＭＩ等指标均为代谢综合征的主要指标之
一，可否应用降脂通络软胶囊介入代谢综合征的治
疗以预防或延缓血管事件的发生，有待于临床进一
步验证。

（下转第１５９１页）
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府。致仕家居，足迹不入城市”，大概从宸濠之乱后他
就退出政坛，隐居乡中，躬耕吟咏，著《玉堂清赏诗
集》。张居正（公元１５２５－１５８２年）为此诗集作序，序
称“云溪汪公，致仕三十余年”，“踪绝城市，躬耕乐道，
澹如也”。可见汪颖在隐退之后，至少还有３０多年的
乡居生活，其时大约在公元１５２０－１５５０年之间。
汪颖撰《食物本草》，并非仅见《本草纲目》记载。

黄虞稷（公元１６２４－１６９１年）《千顷堂书目·卷十
四》载：“汪颖《食物本草》二卷。江陵人，正德中官九
江知府。本卢和所为书而成之。”黄氏所载（卷数、作
者与成书原委）与李时珍所见吻合，可见署为汪颖撰
的２卷本《食物本草》在明清之际确有流传。但《千
顷堂书目》云“正德中官九江知府”，表明正德（公元

１５０６－１５２１年）间是汪颖为官之时，并非撰书之年。
而李时珍云《食物本草》乃“正德时，九江知府江陵汪
颖撰”，似乎此书撰成于正德时。谁是谁非？考《食
物本草》卷一“千里水”云：“昔年予在浔州，忽一日城
中马死数百。询之，云：数日前有雨，洗出山谷中蛇
虫之毒，马饮其水而致然也。不可不知。”浔州即九
江，则此语必出汪颖。“昔年”一词，表明作者撰书之
时，距其九江为官已很久了。因此，汪颖编类《食物本
草》，当在其退隐期间，约公元１５５０年前后。此时距
离哥伦布发现美洲大陆已经半个多世纪，落花生完全
有可能已经传入中国，进而被汪颖载入《食物本草》。
李时珍介绍《食物本草》时，只说汪颖得卢和之

稿，厘为２卷，分为８类，似乎汪颖只有编类之功。但
黄虞稷则云汪颖“本卢和所为书而成之”，这表明此书
是以卢和书为基础，自然既可分卷设类，也可增补内
容。从前引“昔年予在浔州”语，可知汪颖确实增补了

内容。类似的证据还可见卷一“温泉水”条：“庐山下
有温泉池，往来方士教令患疥癞及杨梅疮者，饱食，入
池久浴，得汗出乃止，旬日，诸疮自愈。”汪颖在九江为
官，自然可以得知当地用温泉治病的信息。
汪颖籍贯为湖北江陵，又主要在江西北部一带

为官，其地接浙江，许多食药及民间习俗非常相近，
因此，要逐一辨别卢和与汪颖所撰的内容非常困难。
但《食物本草》为卢和初撰，汪颖再以卢和稿为基础
编类增补，应该毫无疑问。

５　结语
综上所述，明代《食物本草》当为明初卢和原撰

（约公元１５００年前后）。汪颖在其退隐之后（约公元

１５５０年前后），取卢和书稿厘为２卷，分为８类，又
在其基础上增补若干内容。明隆庆年间仅署卢和之
名的４卷本，内容与２卷同，并非卢和原稿，也是经
汪颖编类增补之本。题为薛己撰的《本草约言·食
物本草》内容虽与卢、汪之书同，但其中篡改的文献
出处均属虚妄，书中“阳常有余，阴常不足”的学术主
张也非薛己所有，故可判定为托名之作。
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