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 临床经验 CLINICAL PRACTICE

复方中药联合行为干预治疗非酒精性脂肪性肝病90例

陈珺明, 田淑霞, 王 兵, 王宇新, 黄 侃

®

■背景资料
NAFLD愈来愈多
并终将成为终末
期肝病的重要病
因. 而且, 脂肪肝
可与其他慢性肝
病并存, 并促进其
进展. 脂肪沉积的
肝脏对各种肝损
伤更加敏感. 
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Abstract
AIM: To evaluate the therapeutic effect of com-
bined Chinese herbs and behavioral intervention 
on nonalcoholic fatty liver disease (NAFLD). 

METHODS: One hundred and twenty NAFLD 
patients were randomized into treatment group 
(n = 90) and control group (n = 30). Both groups 
underwent behavioral intervention and treat-
ment with oral ZhiBiTai. Chinese herbal therapy 
was added in the treatment group. The treat-
ment group was further divided into three sub-
groups and treated with five basic prescriptions. 
The improvement in clinical symptoms and 
amelioration of hepatic changes were deter-

mined, and total curative effect was evaluated 
12 weeks after treatment.

RESULTS: A significant amelioration of hepatic 
changes was noted in the treatment group after 
treatment (P < 0.01), which was more significant 
than that in the control group (P < 0.05). The total 
symptom score in the treatment group decreased 
after treatment (P < 0.05) and was lower than that 
in the control group after treatment (P < 0.05). The 
response rate was significantly higher in the treat-
ment group than in the control group (73.70% vs 
66%, P < 0.01).

CONCLUSION: Chinese herbs plus behavioral 
intervention can effectively improve fatty in-
filtration of the liver and relieve symptoms in 
NAFLD patients.

Key Words: Nonalcoholic fatty liver disease; Syn-
drome differentiation; Chinese herbs; Behavior therapy 
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摘要

目的: 观察基础治疗加用复方中药治疗非酒
精性脂肪性肝病的临床疗效.

方法: 采用随机区组设计方法将120例患者分
为治疗组90例和对照组各30例, 两组均采用行
为干预及口服脂必泰, 治疗组加用复方中药, 
分3型5个基础方. 两组均连续治疗12 wk, 治疗
后评价肝脏超声、临床症状的改善情况, 并进
行综合疗效评价.

结果: 各治疗组治疗前后自身比较, 肝脏B超结
果显示改善(P<0.01), 症状总积分下降(P<0.05). 
与平行对照组治疗后比较, 肝脏B超结果和症
状总积分均优于对照组(P <0.05); 治疗组平均
有效率为73.70%, 对照组有效率为66%, 治疗组
与对照组疗效比较差异有统计学意义(P<0.01).

结论: 复方中药联合行为干预能更有效改善

■同行评议者
刘成海 ,  研究员 , 
上海中医药大学
附属曙光医院(东
部)肝病研究所
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■研发前沿
目前NAFLD的治
疗策略有治疗相
关的代谢紊乱, 行
为治疗或药物纠
正相关代谢紊乱, 
使用去脂、保肝
药物改善肝功能
等, 但迄今为止尚
未有NAFLD的特
效药物.

患者肝脏脂肪浸润,并缓解临床症状.

关键词: 非酒精性脂肪性肝病; 辨证论治; 中医药疗

法; 行为疗法
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0  引言

肥胖及其伴随的胰岛素抵抗和糖脂代谢紊乱所

导致的代谢应激性肝损伤被称为非酒精性脂肪

性肝病(nonalcoholic fatty liver disease, NAFLD), 
其疾病谱包括非酒精性单纯性脂肪肝(non a l-
coholic simple fatty liver, NAFL)、非酒精性脂

肪性肝炎(nonalcoholic steatohepatitis, NASH)
和肝硬化. NAFLD现为欧美等发达国家第一大

肝病 [1], 其患病率(20%-40%)显著高于发展中

国家(10%-20%), 肥胖症患者NAFLD患病率高

达60%-90%, NASH和肝硬化的患病率分别为

20%-25%和2%-8%[2,3]. 随着肥胖和代谢综合征

的全球化流行趋势以及人口的老龄化、病毒性

肝炎的有效控制, NAFLD患者愈来愈多并终将

成为终末期肝病的重要病因[4]. 目前, 在NAFLD
的防治方面尚缺乏安全有效的措施和药物, 通
常以治疗原发病为基础、配合饮食和运动处方, 
效果局限. 如何有效防治脂肪肝这种现代生活

方式病已经成为从事肝病工作者所面临的新的

挑战[5]. 本研究以中医辨证论治为基本思想, 采
用中医经典方剂与行为干预联合方式进行干预, 
取得了较好疗效. 

1  材料和方法

1.1 材料 选取上海市第六人民医院中医科门诊

及病房符合NAFLD诊断标准[6], 并愿意配合本

研究方案的患者120例, 采集治疗前后空腹静脉

血. 其中男性58例, 女性62例. 平均年龄48岁, 中
位年龄47岁. 
1.2 方法

1.2.1 分组: 采用区组随机、平行对照设计, 将
120例患者随机分为对照组和治疗组, 治疗组再

分组由3名副主任医师同时根据四诊信息量表

进行证型判定, 患者符合某组症状最多即分入

该组. 分别为虚证组、痰证组、瘀证组. 量表参

照中国中西医结合学会消化系统专业委员会于

2003年重庆会议制定的“胃肠疾病中医证候评

分表”综合文献[7-9]和既往研究基础建立.
1.2.2 行为干预: 两组均予行为干预措施, 处方参

照“中国成人超重和肥胖症预防控制指南”[10].
饮食处方: 优先保证优质蛋白质食物及新鲜绿叶

蔬菜; 控制食糖、各种甜食及高热能食物, 如含

糖量高的蔬菜、水果、胡萝卜、土豆、芋头、

山药、粉条、巧克力、甜点心等; 少吃或不吃煎

炸等油类含量高的食品; 胆固醇含量高的食品也

宜限制; 适当选用含甲硫氨基酸高的食物. 运动

处方: 运动项目主要选择中等强度的有氧运动, 
包括中速步行(每分钟120步左右)、慢跑、骑自

行车、游泳、广播体操、跳舞、打羽毛球等; 具
体可按照个人身体状态和爱好, 因地制宜选择其

中几种项目. 运动强度: 一般情况, 锻炼时心率或

脉搏至少要维持在每分钟100次以上, 但最高心

率不宜超过200减去实际年龄. 整个运动过程中可

分为3个时期: 一为热身期, 约5-8 min, 老年人可适

当延长, 在此期内主要进行一些伸展性的、柔软

的大肌群活动; 二为锻炼期, 约20-30 min, 老年

人可适当缩短; 三为冷却期, 目的是使身体逐步

恢复到运动以前的状态, 约占8 min左右, 可做一

些舒缓运动. 运动频率一般每周3-5次, 若为中年

人且体胖者, 应增加锻炼次数, 每周5-7次为宜; 锻
炼最好在下午4 h后或晚上进行.
1.2.3 药物干预: 对照组施加行为干预措施并口

服脂必泰(成都地奥九泓制药厂)1粒, 一日2次. 
治疗组在对照组基础上加服复方中药. 虚证组: 
气虚: 四君子汤(党参、茯苓、白术各9 g, 甘草6 
g)加减; 阳虚: 小建中汤(饴糖30 g, 桂枝、生姜、

大枣各9 g, 芍药18 g, 炙甘草6 g)加减. 阴虚: 一
贯煎(北沙参、麦冬、当归、枸杞子各9 g, 生地

黄30 g, 川楝子4.5 g)加减. 痰证组: 二陈汤合平

胃散(半夏、橘红各15 g, 白茯苓、苍术各9 g, 甘
草4.5 g, 厚朴6 g)加减. 瘀证组: 膈下逐瘀汤(五灵

脂、川芎、丹皮、赤芍、乌药各6 g, 当归、桃

仁、甘草、红花各9 g, 香附、枳壳各4.5 g, 玄胡

索3 g)加减. 如有兼挟症状, 可考虑复合应用上

述方药. 以上具体处方时加减均不超过两味. 治
疗组及对照组均连续干预12 wk. 除研究用药外, 
观察期间禁止使用其他治疗脂肪肝的中药和西

药, 及与本病治疗相关的其他治疗措施.
1.2.4 疗效观察: 分别于干预前和干预12 wk时观

察各项指标. 采用计分法观察临床症状变化情

况, 按无、轻、中、重分别计0、1、2、3分; 参
考文献脂肪肝定量方法[10]评价病情分级: (1)轻
度脂肪肝: 肝区光点细密均匀, 回声略增强, 肝
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后回声衰减不明显, 肝内血管清晰; (2)中度脂肪

肝: 肝区光点明显增强、致密尚均匀, 肝后衰减, 
肝内血管欠清晰; (3)重度脂肪肝: 肝区前部明亮

细密, 呈云雾状强回声, 肝后界衰减在全肝1/2
以上, 肝内血管不清晰. 清晨空腹抽静脉血, 采
用全自动生化仪检测肝功能、血脂. 通过患者

自发报告或医师直接观察或通过非诱导的方式, 
记录有关不良事件发生情况, 并评价其临床安

全性, 如实填写不良事件记录表.
1.2.5 疗效标准[9]: 临床治愈: 临床症状消失, 肝
功能恢复正常 ;  影像学检查没有脂肪肝的证

据; 显效: 临床症状基本消失, 肝功能明显恢复, 
ALT、AST正常; 影像学检查脂肪肝下降2个等

级; 有效: 临床症状改善, 肝功能ALT、AST下降

50%以上; 影像学检查脂肪肝下降1个等级; 无
效: 临床症状无缓解或加重, 肝功能未恢复或加

重, 脂肪肝程度不变或加重.
统计学处理 采用SPSS17.0软件进行分析, 

疗效参数的组间比较将采用考虑基线的协方差

分析方法, 组内比较比较用配对t检验、多组间

比较用单因素方差分析; 计数资料用χ2检验或非

参数检验, 等级资料用ridit分析, 所有的统计检验

均采用双侧检验, P<0.05为差异有统计学意义.

2  结果

2.1 一般情况 非酒精性脂肪性肝病患者120例
纳入研究 ,  各组性别、年龄、B M I、腰臀比

(WHR)、B超病情分级等一般资料比较, 差异无

统计学意义(P >0.05), 具有可比性(表1).
2.2 肝脏B超结果比较 各组治疗前后肝脏B超结

果显示病情好转, 差异均有统计学意义(P <0.01); 
各治疗组治疗后与平行对照组比较, B超病情明

显好转, 差异有统计学意义(P <0.05, 表2). 各治

疗组之间比较差异无统计学意义(P >0.05).
2.3 临床症状积分 各组治疗前后总积分均较前

下降(P <0.05); 各治疗组治疗后与平行对照组比

较, 症状总积分差值较大, 差异均有统计学意义

(P <0.05). 各治疗组之间比较差异无统计学意义

(P >0.05, 表3).
2.4 治疗前后肝功能、血脂变化 各治疗组治疗

前后ALT、TG、TC、HDL、LDL水平明显好

转, 差异有统计学意义(P <0.05), 治疗后与平行

对照组比较, ALT、LDL水平差异有统计学意义

(P <0.05, 表4). 各治疗组之间比较差异无统计学

意义(P >0.05).
2.5 综合疗效 治疗组平均有效率为73.70%, 对照

组有效率为66%, 差异有统计学意义(P <0.01). 各
治疗组之间比较以痰证组、虚证组为优, 差异

有统计学意义(P <0.05, 表5).
2.6 不良反应 试验期间两组均未观察到不良反应.

3  讨论

随着肥胖和代谢综合征的全球化流行趋势以

及人口老龄化加速、病毒性肝炎的有效控制, 

表  1  各组一般资料比较 (n )

     
分组  n 性别(男/女)      年龄(岁)        BMI      WHR

     B超病情分级(n )

轻度 中度 重度

虚证组 27     10/17 51.60±12. 53 26.80±4.12 0.87±0.06   10   12    5

痰证组 35     21/14 46.52±12.45 28.49±5.21 0.88±0.04   11   16    8

瘀证组 28     13/15 48.24±11.92 27.82±4.68 0.88±0.06     9   13    6

对照组 30     14/16 47.57±11.68 27.92±2.35 0.87±0.03     9   16    5

表  2  各组治疗前后脂肪肝B超病情分级的比较 (n )

     
分组  n

                             治疗前                               治疗后

正常 轻度 中度 重度 正常 轻度 中度 重度

虚证组 27   0  10  12    5   4ac  13ac  11ac   1ac

痰证组 35   0  11  16    8   5ac  16ac  10ac   4ac

瘀证组 28   0    9  13    6   4ac  12ac  10ac   2ac

对照组 30   0    9  16    5   1    3    6 21

aP<0.05 vs  同组治疗前; cP<0.05 vs  对照组治疗后.

■相关报道
季光等对脂肪肝
辨证分型标准已
进行了多中心的
临床研究.
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NAFLD愈来愈多并终将成为终末期肝病的重

要病因. 此外, 脂肪肝可与其他慢性肝病并存, 
并促进慢性丙型肝炎、原发性血色病和酒精性

肝病的进展. 脂肪沉积的肝脏对药物与工业毒

物、环境污染、缺血/缺氧的耐受性下降, 易发

生药物性、中毒性和缺血性肝炎. 更为严重的

是, NAFLD特别是NASH患者中2型糖尿病和恶

性肿瘤发病率增高, 并可能增加动脉硬化性心

脑血管疾病的发生和发展. 当前, 从临床实践角

度来看, NAFLD和NASH的诊治不再仅仅是临

床科研的好奇, 而他们确实可以导致严重的肝

脏和代谢并发症[2-4,12]. 鉴于肥胖症群体巨大, 而
其危害健康通常由脂代谢紊乱和脂毒性介导, 
重点研究NAFLD的防治问题可以起到事半功倍

之效[4]. 

目前NAFLD的治疗策略为: 治疗相关的代

谢紊乱, 行为治疗或药物纠正相关代谢紊乱, 使
用去脂、保肝药物改善肝功能等, 但迄今为止

尚未有NAFLD的特效药物[13]. 研究显示, 有些

化学药物治疗存在缺陷, 如肝脏病理变化未得

到改善、BMI增加、离心性肥胖、停药后疗效

反弹[14]等. 行为干预包括饮食、运动两个方面, 
通过改变患者不良生活习惯, 来达到防治疾病

的目的. 饮食治疗的意义在于控制基础状态游

离脂肪酸的吸收、控制餐后高脂血症、减少胰

岛素抵抗、促进脂蛋白对脂质的代谢和转运等; 
运动疗法对胰岛素靶组织如肌肉、脂肪、肝脏

及胰腺本身均有改善作用[15].
本研究采用行为干预和口服脂必泰基础上

加用复方中药, 该处方均出自中医经典名著, 并

表  3  各组治疗前后临床症状总积分比较 (mean±SD, 分)

     分组  n    治疗前    治疗后 总积分差值

虚证组 27 3.42±1.78 1.40±1.31a 2.38±1.76c

痰证组 35 3.10±1.02 1.18±1.27a 2.16±1.46c

瘀证组 28 3.34±1.79 1.28±1.35a 2.34±1.48c

对照组 30 3.19±1.64 1.53±1.92a 1.69±1.83

aP<0.05 vs  同组治疗前; cP<0.05 vs  对照组治疗后.

表  4  各组治疗前后肝功能、血脂比较 (mean±SD)

     分组  n      ALT(U/L)      AST(U/L) TG(mmol/L) TC(mmol/L) HDL(mmol/L) LDL(mmol/L)

虚证组 27 治疗前 65.40±38.56 43.17±27.76 5.30±1.29 1.11±0.38 3.39±1.12 3.31±2.18

治疗后 44.60±22.12ac 36.37±11.98 4.89±0.89a 1.11±0.36 2.88±0.39a 2.17±0.67ac

痰证组 35 治疗前 64.88±38.82 43.46±24.62 5.51±1.36 1.12±0.34 3.42±1.15 3.28±2.20

治疗后 45.70±21.62ac 42.67±12.31 4.68±0.91ac 1.12±0.36 2.78±0.56a 2.20±0.56ac

瘀证组 28 治疗前 67.10±30.56 43.88±26.47 5.18±1.26 1.08±0.37 3.39±1.17 3.40±2.17

治疗后 44.68±20.64ac 36.37±13.81 4.79±0.48a 1.10±0.10 2.72±0.62a 2.16±0.82ac

对照组 30 治疗前 77.17±45.55 53.49±40.27 5.45±2.20 1.19±0.16 3.28±1.06 3.34±1.81

治疗后 51.45±20.18a 38.20±18.52a 5.02±0.82 1.18±0.49 2.98±1.99 2.99±1.01

aP<0.05 vs  同组治疗前; cP<0.05 vs  对照组治疗后.

表  5  各组综合疗效比较 (n )

     分组  n 痊愈 显效 有效 无效 有效率(%)

虚证组 27   1    7   11   8     70ac

痰证组 35   3  10   15   7     80ac

瘀证组 28   3    5   12   8     71a

对照组 30   2    9     9 10     66

aP<0.05 vs  同组治疗前; cP<0.05 vs  对照组治疗后.

■应用要点
中成药联合中药
汤剂可能发挥更
好的治疗NAFLD
的效果.
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为每版中医方剂学教材必选方剂, 四君子汤、

二陈汤和平胃散出自《太平惠民和剂局方》, 
小建中汤出自《伤寒论》, 一贯煎出自《柳州

医话》, 膈下逐瘀汤出自《医林改错》. 临床疗

效也得到业内肯定. 本研究结果显示, 治疗组

平均有效率为73.70%, 明显高于对照组有效率

66%, 治疗组治疗后肝脏B超病情分布与ALT、
TC、LDL的改善均优于对照组. 提示复方中药

联合行为干预治疗非酒精性脂肪性肝病疗效良

好,值得临床推广. 在综合疗效治疗组中以痰证

组为优, 但在肝脏B超、血生化指标及临床症状

评分等指标未显示出具有统计学意义的差异, 
原因可能需要扩大样本量行进一步研究. 
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■同行评价
本文观察了中药
联合行为干预治
疗对非酒精性脂
肪 肝 的 作 用 ,  结
果提示治疗组(行
为干预、饮食控
制、脂 必 泰 + 中
药)的疗效优于对
照组(行为干预、
饮食控制、脂必
泰) .  结果对于临
床治疗脂肪肝有
积极参考价值.
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