
中医药通报　２０１４年１２月　第１３卷　第６期

３６　　　 ＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅＪｏｕｒｎａｌ

　
※基金项目　２０１３年江苏省泰州市科技支撑社会发展计划（指
导性）项目（Ｎｏ．泰科［２０１３］１５６号－３５）；２０１４年全国名老中医
药专家传承工作室建设项目（Ｎｏ．国中医药人教发［２０１４］２０号）
作者简介　黄晨昕，男，医学博士，主任医师。全国第四批老
中医药专家学术经验继承人，谢兆丰传承工作室主任。主要从

事内科疑难病证的中医治疗。

作者单位　江苏省泰州市姜堰中医院谢兆丰传承工作室
（２２５５００）

散积消脂颗粒治疗脾虚痰湿型非酒精性

脂肪肝临床研究※

● 黄晨昕　钱祥夕　俞　芹　陈日霞　凌　静

　　摘　要　目的：评价散积消脂颗粒治疗非酒精性脂肪肝的疗效与安全性。方法：采用随机、阳性对
照、单盲设计方法，８０例患者１∶１随机分为两组，每组４０例；治疗组予散积消脂颗粒，日１剂，开水冲
２００ｍＬ，早晚分服；对照组予东宝肝泰片，每次３片，日服３次；均以１２周为１疗程。观察症状积分、丙氨
酸氨基转移酶、天门冬氨酸氨基转移酶、γ－谷氨酰基转移酶、甘油三酯、胆固醇、低密度脂蛋白胆固醇、
高密度脂蛋白胆固醇、Ｂ超影像学、血尿常规及肾功能。结果：两组患者治疗前各项比较，差异无统计学
意义，具有可比性。治疗１２周后，治疗组总有效率为９２．５％，优于对照组（Ｐ＜０．０１）；主要症状积分、肝
功能（ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＧＴ）、血脂（ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬ－Ｃ、ＬＤＬ－Ｃ）及Ｂ超影像改善程度，两组比较均有统计学意
义（Ｐ＜０．０１）。观察过程中未发现明显不良反应。结论：散积消脂颗粒治疗非酒精性脂肪肝安全、有
效。

　　关键词　非酒精性脂肪肝　脾虚痰湿　中医药疗法　散积消脂颗粒　谢兆丰

　　非酒精性脂肪性肝病（ＮＡＦＬＤ）是一种与胰岛
素抵抗和遗传易感密切相关的代谢应激性肝脏损

伤［１］。现代医学对此尚无特效药物。根据脂肪性肝

病的临床症状及其发病特点，多隶属于中医学“胁

痛”、“痰证”、“湿阻”、“积聚”、“肥气”等范畴，亦有

称之为“肝痞”、“肝癖”等。散积消脂颗粒是全国第

四、五批老中医药专家学术经验继承工作指导老师

及全国名老中医药专家传承工作室建设项目专家谢

兆丰老中医创制的用于治疗脂肪性肝病的验方，为

评价本方疗效及安全性，采用随机对照研究方法，治

疗非酒精性脂肪肝４０例，现报告如下。

１　资料与方法
１．１　一般资料　８０例患者均为谢兆丰传承工作室

２０１３年１月 ～２０１４年６月的门诊患者。随机分为两
组，每组４０例。治疗组：男２８例、女１２例，年龄３５～
６１岁、平均（４６．５２±４．２７）岁，病程１．８～１１．４年、平
均（５．７３±１．８６）年，重度 ８例、中度 １９例，轻度 １３
例；对照组：男２６例、女１４例，年龄３３～６２岁、平均
（４５．７５±４．７５）岁，病程１．７～１０．９年、平均（６．０８±
１．７４）年，重度７例、中度２１例，轻度１２例。两组患
者年龄、性别、病程、病情等经统计学处理，差异均无

统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。
１．２　诊断标准　根据《非酒精性脂肪性肝病诊疗指
南》［１］（２０１０年修订版）拟定：①可有乏力、肝区隐痛
等症状，或伴肝脾肿大；②丙氨酸氨基转移酶
（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、γ－谷氨酰
基转移酶（ＧＧＴ）升高；③甘油三酯（ＴＧ）、胆固醇
（ＴＣ）及低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬ－Ｃ）升高，高密
度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬ－Ｃ）降低。

根据 Ｂ型超声影像判定病情轻重程度［２］：①轻
度脂肪肝：肝脏光点细密，近场回声增强，远场回声

轻度衰减，血管结构清晰；②中度脂肪肝：光点细密，
近场回声增强，远场回声明显衰减，血管结构不清

晰；③重度脂肪肝：光点细密，近场回声显著增强，远
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场回声显著衰减，血管结构不能辨认。

１．３　中医证候诊断　参照《中医消化病诊疗指南
》［３］拟定：主症：胸脘痞闷，倦怠乏力，胁肋胀满或隐

痛。次症：食欲不振，面色萎黄，恶心呕吐，体态偏

胖，舌淡苔白腻，脉细弱。

１．４　纳入标准　①符合脂肪肝诊断标准，且无饮酒
史或饮酒折合乙醇量，男性 ＜１４０ｇ／周，女性 ＜７０ｇ／
周者；②无严重心脑肾及血液病变者；③年龄在１８
～６５岁者；④依从性好，且近 ３月内未接受与脂肪
肝相关治疗者；⑤自愿签署知情同意书者。
１．５　排除标准　①病毒性肝炎、药物性肝病、自身
免疫性肝病、肝纤维化、肝肿瘤等可导致脂肪肝的特

定疾病者；②伴有严重心脑肾及血液病变者；③妊娠
及哺乳期妇女；④治疗、复查及饮食控制依从性差
者；⑤年龄 ＜１８岁或 ＞６５岁者。
１．６　治疗方法　治疗组给予散积消脂颗粒（主要药
物有：茯苓 １０ｇ，炒白术 １０ｇ，生苡仁 １０ｇ，法半夏
１０ｇ，郁金 １０ｇ，丹参 １０ｇ，红花 ６ｇ，山楂 １０ｇ，槟榔
１０ｇ，内金１０ｇ，木香 ６ｇ，赤芍 １０ｇ，决明子 １０ｇ，柴胡
６ｇ，五味子６ｇ），均采用中药颗粒剂型（江苏天江药
业有限公司生产），日 １剂，开水冲 ２００ｍＬ，早晚分
服。对照组口服东宝肝泰片（通化东宝药业有限公

司生产），每次３片，日服３次。两组均以１２周为１
疗程。两组患者均给予健康宣教，纠正不良生活方

式，鼓励适当运动。

１．７　观察方法与指标　采用单中心、随机、阳性对
照及自身对照、单盲的研究方法，观察１２周。疗效
性观察指标包括：①肝功能，包括 ＡＳＴ、ＡＬＴ、ＧＧＴ；②
血脂，包括 ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬ－Ｃ、ＬＤＬ－Ｃ；③Ｂ超影像
学；④临床症状（积分）。安全性观察指标主要有

血、尿常规及肾功能（Ｃｒ、Ｂｕｎ）。
１．８　疗效判定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则·高脂血症》［４］拟定。①临床痊愈：症状、体征
基本消失，症状积分减少≥９５％、肝功能（ＡＬＴ、ＡＳＴ、
ＧＧＴ）、血脂（ＴＧ、ＴＣ、ＨＤＬ－Ｃ、ＬＤＬ－Ｃ）恢复正常，Ｂ
超示脂肪肝征象消失；②显效：症状、体征显著减轻，
症状积分减少≥７０％、但 ＜９５％，肝功能（ＡＬＴ、ＡＳＴ、
ＧＧＴ）、血脂（ＴＧ、ＴＣ、ＨＤＬ－Ｃ、ＬＤＬ－Ｃ）改善≥
５０％，Ｂ超示脂肪肝征象基本消失或下降 ２个级别
（重度转为轻度）；③有效：症状、体征好转，症状积
分减少≥３０％、但 ＜７０％，肝功能（ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＧＴ）、
血脂（ＴＧ、ＴＣ、ＨＤＬ－Ｃ、ＬＤＬ－Ｃ）改善≥３０％、但 ＜
５０％，Ｂ超脂肪肝征象较治疗前好转，或下降１个级
别（如重度转为中度）；④无效：症状、体征无改变，
临床症状积分减少 ＜３０％，肝功能（ＡＬＴ、ＡＳＴ、
ＧＧＴ）、血脂（ＴＧ、ＴＣ、ＨＤＬ－Ｃ、ＬＤＬ－Ｃ）及 Ｂ超均无
明显改善。总有效率 ＝临床痊愈率 ＋显效率 ＋有效
率。

１．９　统计方法　数据采用 ＳＰＳＳ１５．０分析处理。
计量资料用 ｘ±ｓ表示，ｔ检验，计数资料用 χ２检验，
以 Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结果
２．１　 两组综合疗效比较　治疗１２周后，治疗组临
床痊愈１１例、显效１７例、有效９例，总有效率分别
为９２．５％；对照组临床痊愈５例、显效７例、有效１５
例，总有效率分别为６７．５％，两组比较，差异有统计
学意义（Ｐ＜０．０１），治疗组综合疗效优于对照组。
见表１。

表１　两组综合疗效比较（例数·％）

组别 ｎ 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效率（％）

治疗组 ４０ １１（２７．５） １７（４２．５） ９（２２．５） ３（７．５） 　９２．５

对照组 ４０ ５（１２．５） ７（１７．５） １５（３７．５） １３（３２．５） ６７．５

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００１。

２．２　两组主要症状积分改善情况比较　治疗前两
组倦怠乏力、胸脘痞闷、胁肋不适、食欲不振及恶心

呕吐等主要症状积分组间比较，差异均无统计学意

义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。治疗后，两组主要症状
积分均有下降，但组内比较，治疗组差异有统计学意

义（Ｐ＜０．０１），对照组差异无统计学意义（Ｐ＞０．
０５），组间比较差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。表
明散积消脂颗粒在改善临床症状方面优于对照组。

见表２。


