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摘要:目的 探讨健脾疏肝活血化痰方治疗肝郁脾虚型非酒精性脂肪性肝炎的临床疗效。方法 选取2015年10月-2016
年10月我院收治的140例非酒精性脂肪性肝炎且中医辨证分型为肝郁脾虚型患者,将其按照随机数字法随机分为观察组和

对照组,2组均给予运动、饮食治疗,对照组在此基础上给予多烯磷脂酰胆碱胶囊,观察组在对照组基础上给予健脾疏肝活血

化痰方加减治疗。结果 治疗后2组症状积分及临床症状总积分均显著下降(P<0.01),但观察组下降更为明显(P<0.01)。

治疗后观察组总体 疗 效 总 有 效 率 为94.28%,显 著 高 于 对 照 组(77.14%,P<0.01)。治 疗 后 观 察 组 中 医 证 候 总 有 效 率 为

95.71%,显著高于对照组(77.14%,P<0.01)。治疗后2组ALT、AST、GGT水平均显著下降(P<0.01),但观察组下降更为

明显(P<0.01)。治疗后2组腹部B超情况均显著改善(P<0.01),但观察组改善更为明显(P<0.01)。治疗期间2组患者未

诉其他不适及不良反应和毒副作用。结论 健脾疏肝活血化痰方可显著改善肝郁脾虚型非酒精性脂肪性肝炎患者的临床症

状和肝功能。
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ClinicalEffectObservationofJianpishuganandHuoxuehuatanFormulaonLiverDepressionandSpleenDeficiencyInducedNon􀆼Al-
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ABSTRACT OBJECTIVE TostudytheclinicaleffectofJianpishuganandHuoxuehuatanformulaonliverdepressionand

spleendeficiencyinducednon􀆼alcoholicsteatohepatitis METHODS 140patientswithliverdepressionandspleendeficiencyin-
ducednon􀆼alcoholicsteatohepatitisadmittedinourhospitalfromOct 2015toOct 2016wereselectedandrandomlydivided
intotheobservationgroupandthecontrolgroupaccordingtotherandomnumber Bothgroupsweregivenexerciseanddiet

therapy andthecontrolgroupwasalsotreatedwithpolyenephosphatidylcholinecapsules Basedonthecontrolgroup theob-
servationgroupwasalsotreatedwithmodifiedJianpishuganandHuoxuehuatanFormula RESULTS Symptomscoresandthe
totalscoresoftheclinicalsymptomsintwogroupsdecreasedsignificantly P<0 01 afterthetreatment butthatintheob-
servationgroupdecreasedmoresignificantly P<0 01  Totaleffectiverateofoverallefficacyintheobservationgroupwas
94 28%afterthetreatment whichwassignificantlyhigherthanthatinthecontrolgroup 77 14% P<0 01  Totaleffec-
tiverateofTCMsyndromeintheobservationgroupwas95 71%afterthetreatment whichwassignificantlyhigherthanthat

inthecontrolgroup 77 14% P<0 01  ALT ASTandGGTlevelsintwogroupsdecreasedsignificantly P<0 01 after
thetreatment butthatintheobservationgroupdecreasedmoresignificantly P<0 01  AbdominalBultrasoundresultsin
twogroupsimprovedsignificantlyafterthetreatment P<0 01  butthatintheobservationgroupimprovedmoresignificantly
 P<0 01  Duringthetreatment patientsintwogroupsdidnotcomplainofotherdiscomforts adversereactionsandtoxic
effects CONCLUSION JianpishuganandHuoxuehuatanFormulacannoticeablyimprovetheclinicalsymptomsandliverfunc-
tionsofpatientswithliverdepressionandspleendeficiencyinducednon􀆼alcoholicsteatohepatitis 
KEYWORDS JianpishuganandHuoxuehuatanFormula syndromeofliverdepressionandspleendeficiency non􀆼alcoholic
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steatohepatitis NASH  clinicalstudy

  非酒精性脂肪性肝炎已不再被认为良性病变,
其可发展为肝纤维化、肝硬化,甚至急性肝衰竭而引

起一系列并发症[1],其已成为仅次于病毒性肝炎引

起肝损伤的第二大常见因素[2]。目前西医的治疗主

要是降脂、保肝及抗氧化,但效果均不显著[3]。本研

究采用自拟健脾疏肝活血化痰方对中医辨证分型为

肝郁脾虚型的非酒精性脂肪性肝炎患者进行治疗,
取得显著疗效,现报告如下。

1 临床资料

选取2015年10月-2016年10月我院确诊并

住院治疗的140例非酒精性脂肪性肝炎,所有患者

均符合2006版中华医学会肝脏病学分会脂肪肝和

酒精性肝病学组制定的《非酒精性脂肪性肝病诊疗

指南》中的诊断标准[4],且符合《中药新药临床研究

指导原则》中关于肝郁脾虚型的辨证标准[5]。
纳入标准:符合西医诊断标准和中医辨证分型

标准;年龄18~65岁;对本研究知情,并签署知情同

意书;入组前2周未服用保肝药物及降脂、减肥药。
排除标准:对本研究药物过敏;肝功能严重损害;严
重智力低下或有精神障碍性疾病等。

将其按照随机数字法随机分为观察组和对照

组,每组70例。对照组:男42例,女28例;年龄20
~64岁,平均年龄(43.2±5.7)岁;病程1~13a,平
均病程(5.2±1.3)a;平均体质量指数(BMI)(28.7±
1.3)kg/m2。观察组:男41例,女29例;年龄21~
62岁,平均年龄(42.9±5.3)岁;病程1~12a,平均

病程(5.3±1.4)a;平均体质量指数(BMI)(28.5±
1.4)kg/m2。2组一般资料比较差异无统计学意义

(P>0.05),具有可比性。研究过程中2组患者均

无病例脱落。

2 方法

2.1 治疗方法

2组均给予饮食、运动干预。对照组在此基础

上口服多烯磷脂酰胆碱胶囊(赛诺菲(北京)制药有

限公司生产),每次2粒,每日3次。观察组:在对照

组基础上给予健脾疏肝活血化痰方加减治疗,方剂

组成:黄芪15g,醋柴胡15g,白术15g,泽泻15g,
决明子15g,当归15g,赤芍15g,山楂15g,白芥子

15g,郁金20g,茵陈20g,法半夏6g,丹参30g。肝

气郁结较重者共10例加香附15g,枳壳10g;伴有

肝肾亏虚者共5例加制何首乌15g,枸杞子15g。

水煎200~300mL,早晚2次温服,2组均治疗3
月。

2.2 观察指标

1)观察治疗前后2组的临床症状和体征变化,
其中主症:脘胁胀痛,腹胀,食少纳呆,便溏不爽。次

症:情绪抑郁或急躁易怒,喜太息,肠鸣矢气,腹痛即

泄,泄后痛减。根据症状无、轻度、中度及重度依次

记0、2、4、6分。

2)治 疗 前 后 生 化 指 标 变 化:肝 功 能(ALT、

AST、GGT),总胆固醇(TC),甘油三酯(TG),高密

度脂蛋白(HDL􀆼C)、低密度脂蛋白(LDL􀆼C)。

3)治疗前后肝脏B超变化:B超评估肝细胞脂

肪浸涧的轻、中、重程度,具体评估标准参考《非酒精

性脂肪性肝病诊疗指南》2006年2月修订[4]。

4)治疗前后BMI变化:测量入选病例的身高、
体质量,并计算BMI=体质量/身高2。

5)治疗期间检测血、尿常规及心电图和肾功能,
记录不良反应发生情况。

6)临床疗效评价。总疗效判定标准[4]:痊愈:临
床主要症状消失,次要症状基本消失或消失,肝功能

基本正常,B超提示较前明显改善。显效:临床主要

症状消失,次要症状基本消失,肝功能较前有所改

善,B超提示较前减轻。有效:主要症状减轻,肝功

能轻度改善,B超提示轻度改善。无效:症状、肝功

能及B超均无好转者。总有效率=痊愈率+显效

率+有效率。
中医证候疗效标准[5]:痊愈:症状、体征消失或

基本消失,疗效指数≥95%;显效:症状、体征明显改

善,70%≤疗效指数<95%;有效:症状、体征均有好

转,30%≤疗效指数<70%;无效:症状、体征均无改

善,甚或加重,疗效指数<30%。其中疗效指数=
[(治疗前总积分-治疗后总积分)/治疗前总积分]

×100%。总有效率=痊愈率+显效率+有效率。

2.3 统计学处理

采用SPSS13.0统计软件包进行数据分析。计

量资料采用􀭺x±s表示,2组间均数比较采用两独立

样本t检验。率的比较采用χ2检验。P<0.05为差

异有统计学意义。

3 结果

3.1 2组治疗前后临床症状积分比较

治疗后2组脘胁胀痛、腹胀、食少纳呆、便溏不
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爽、情绪抑郁或急躁易怒、喜太息、肠鸣矢气、腹痛即

泄、泄后痛减症状积分及临床症状总积分均显著下

降(P<0.01),但观察组下降更为明显(P<0.01)。
具体见表1。

表1 2组治疗前后临床症状积分比较(􀭺x±s,n=70)

症状 时间 脘胁胀痛 食少纳呆 腹胀 便溏不爽

观察组 治疗前 4.25±0.37 3.89±0.35 3.42±0.26 4.98±0.43
治疗后 0.80±0.22##** 0.63±0.23##** 0.55±0.29##** 0.83±0.40##**

对照组 治疗前 4.28±0.35 3.90±0.34 3.49±0.24 4.94±0.42
治疗后 1.67±0.30## 1.53±0.31## 1.12±0.32## 1.69±0.40##

症状 时间
情绪抑郁或

急躁易怒
喜太息 肠鸣矢气

腹痛即泄,

泄后痛减
总积分

观察组 治疗前 4.32±0.44 2.98±0.33 3.24±0.43 3.67±0.36 30.75±1.24
治疗后 0.78±0.31##** 0.32±0.20##** 0.45±0.30##** 0.57±0.28##** 4.93±1.11##**

对照组 治疗前 4.34±0.41 3.01±0.32 3.23±0.25 3.72±0.41 30.91±1.09
治疗后 1.54±0.33## 0.90±0.23## 1.11±0.32## 1.25±0.32## 10.81±1.03##

  注:与治疗前比较,##P<0.01;与对照组比较,**P<0.01。

3.2 2组患者总体疗效比较

治疗后观察组总有效率显著高于对照组,差异

具有统计学意义(P<0.01)。见表2。
表2 2组患者总体疗效比较

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率/%
观察组 70 38 16 12 4 94.28**

对照组 70 30 10 14 16 77.14

  注:2组比较,􀱽2=8.400,**P<0.01。

3.3 2组患者中医证候疗效比较

治疗后观察组中医证候总有效率显著高于对照

组,差异具有统计学意义(P<0.01)。见表3。
表3 2组患者中医证候疗效比较

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

观察组 70 37 15 15 3 95.71**

对照组 70 29 11 14 16 77.14

注:2组比较,􀱽2=10.291,**P<0.01。

3.4 2组治疗前后肝功能比较

治疗后2组ALT、AST、GGT水平均显著下降

(P<0.01),但观察组下降更为明显(P<0.01),见
表4。
表4 2组治疗前后肝功能比较(􀭺x±s,U·L-1,n=70)

组别 时间点 ALT AST GGT
观察组 治疗前 102.89±10.54 64.56±12.34 102.34±6.34

治疗后 34.56±7.56##**28.03±9.05##**40.35±5.45##**
对照组 治疗前 103.25±9.09 65.45±10.34 103.45±7.38

治疗后 50.45±7.65##40.34±6.78##56.78±4.53##

注:与治疗前比较,##P<0.01;与对照组比较,**P<0.01。

3.5 2组治疗前后血脂水平及BMI比较

治疗后2组 TC、TG、HDL􀆼C、LDL􀆼C及BMI
均显著改善(P<0.01),但观察组改善更为明显(P
<0.01)。见表5。

表5 2组治疗前后血脂水平及BMI比较(􀭺x±s,n=70)

组别 时间点
TC/

(mmol·L-1)
TG/

(mmol·L-1)
HDL􀆼C/

(mmol·L-1)
LDL􀆼C/

(mmol·L-1)
BMI/

(kg·m-2)
观察组 治疗前 8.36±1.11 4.08±1.01 1.04±0.34 4.25±0.45 28.7±1.3

治疗后 5.04±1.05##** 2.12±0.85##** 1.75±0.35##** 3.08±0.29##** 22.4±1.4##**
对照组 治疗前 8.28±1.09 4.01±1.04 0.98±0.38 4.28±0.44 28.5±1.4

治疗后 6.45±1.01## 3.24±0.78## 1.38±0.43## 3.56±0.41## 25.4±1.2##

注:与治疗前比较,##P<0.01;与对照组比较,**P<0.01。

3.6 2组治疗前后腹部B超情况比较

治疗后2组腹部B超情况均显著改善(􀱽2=
54.053、25.970,P<0.01),但观察组改善更为明显

(􀱽2=7.602,P<0.01)。见表6。
3.7 2组治疗期间安全性比较

治疗期间2组患者的血、尿常规、心、肾功能均

在正常范围内,治疗过程中患者未诉其他不适及不

良反应和毒副作用。
表6 2组治疗前后腹部B超情况比较

组别 时间 例数 正常 轻度 中度 重度

观察组 治疗前 70 0 18 48 4
治疗后 70 23 35 12 0

对照组 治疗前 70 0 19 48 3
治疗后 70 16 28 25 1
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4 讨论

西医认为非酒精性脂肪性肝炎是由多种疾病和

原因引起的肝脏脂肪性变,其主要危险因素包括:高
脂高热量饮食、肥胖、高血压、血脂紊乱、糖尿病以及

遗传因素等[6]。中医认为非酒精性脂肪性肝炎属中

医学“积症”“胁痛(胀)”“痰饮”等范畴,其发病原因

是由于饮食不节、过食肥甘厚味、劳逸失调及情志不

畅等[7]。本研究对中医辨证分型为肝郁脾虚型的患

者采用健脾疏肝活血化痰方进行治疗,取得良好的

疗效。方中黄芪味甘、性微温,可健脾益气,而白术

味甘苦性温,可补脾益胃、燥湿和中,二药合用健脾

益气、绝痰浊化生之源,与茵陈、半夏、白芥子合用以

达健脾益气、化湿祛痰降浊之功;丹参功善活血祛

瘀,疏通经脉,与当归、赤芍、山楂合用,有加强养血

活血的功用;醋柴胡、郁金疏肝理气解郁,与半夏合

用,调理脾胃气机之升降;泽泻甘淡,化痰渗湿,决明

子味甘、苦、咸,性微寒,归肝、肾、大肠经,可泄肝火、
益肾阴;生山楂味酸、甘,性微温,消食化积、活血散

瘀。诸药共奏健脾疏肝,活血化瘀,清热利湿之功

效[8]。
本研究结果显示其可显著改善患者的临床症状

与体征,其总体疗效和中医证候疗效均优于单用西

药治疗,且治疗期间未发现明显的不良反应。非酒

精性脂肪性肝炎患者肝脏脂质沉积浸润是脂肪肝发

生发展的主要因素,本研究结果显示健脾疏肝活血

化痰方能减轻肝细胞脂肪浸润程度,降低血清中脂

质如TG、TC、LDL􀆼C的含量,升高HDL􀆼C含量,阻
止肝细胞脂肪浸润病变的进展,故推测健脾疏肝活

血化痰方具有调节血脂,改善肝脏脂质代谢,改善肝

脏脂肪浸润的作用。肝脏B超研究结果显示健脾

疏肝活血化痰方可显著改善肝细胞脂肪浸润程度,
且可显著降低BMI,效果均优于单用多烯磷脂酰胆

碱胶囊。
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