
中医药通报2024年1月 第23卷 第1期 TCMJ，Vol. 23，No. 1，Jan 2024

“苓荷方”治疗肥胖型非酒精性脂肪性肝病
（痰浊内阻证）临床观察※

林玥宏 1 蔡 虹 2 黄文琪 1 张如棉 2▲

摘 要 目的目的：观察康良石教授“苓荷方”治疗肥胖型非酒精性脂肪性肝病（NAFLD）痰浊内阻证

的临床疗效。方法方法：采用随机对照临床试验，共纳入肥胖型 NAFLD 痰浊内阻证患者 80 例，随机分为

苓荷方组与生活方式干预组，每组40例。生活方式干预组给予膳食控制及有氧运动的生活方式指导

干预，苓荷方组在生活方式干预的基础上联合康老经验方“苓荷方”煎剂口服，疗程 24  w。比较组内

及两组间治疗前后中医证候积分、肝脏脂肪含量受控衰减参数（CAP）值、血生化［丙氨酸氨基转移酶

（ALT）、门冬氨酸氨基转移酶（AST）、γ-谷氨酰转肽酶（GGT）、碱性磷酸酶（ALP）、总胆固醇（TC）、甘油

三酯（TG）、低密度脂蛋白（LDL-C）、葡萄糖（GLU）］、身体质量指数（BMI）、胰岛素抵抗指数（HOMA-
IR）等的变化，以判定临床疗效。结果结果：治疗后，苓荷方组中医证候总积分、CAP 值和 BMI 改善的有效

率分别为 72.5%、67.3% 和 50.0%，生活方式干预组分别为 41.7%、33.3% 和 22.2%，且两组间比较，差异

均有统计学意义（P<0.05）。与生活方式干预组比较，苓荷方组 BMI、ALT、AST、GGT、TG、LDL-C、CAP
值、HOMA-IR 指标治疗前后差值更大（P<0.05），且 ALT、AST、LDL-C 的复常率较生活方式干预组显

著升高，两组间比较有统计学差异（P<0.05）。结论结论：“苓荷方”较单纯生活方式干预能更好地提升

NAFLD 患者的临床治疗效果，并且能够改善患者肝功能、血脂、HOMA-IR，减轻肝脏脂肪沉积及身体

质量指数，对本病有一定的防治作用。

关键词 “苓荷方”；非酒精性脂肪性肝病；肥胖型；痰浊内阻证；CAP值 
非酒精性脂肪性肝病（Nonalcoholic steatohepati⁃

tis，NAFLD）是一种与代谢功能障碍有关的，以肝脏中

脂质蓄积引起的肝损伤为特征的临床病理学疾病，现

称代谢相关脂肪性肝病。其全球患病率高达 25%[1]，

在中国的发病率约16.73%，乃我国健康体检中肝脏酶

学异常的主要因素[2]。目前尚无公认的用于治疗

NAFLD的药物，仅以加强运动和改善饮食等为主要手

段。因此，寻找能安全有效防治NAFLD 的药物是目

前国家医学领域的重大需求。NAFLD的中医治疗近

年多有探讨。中医学将NAFLD称为“肝癖”，亦属“肥

气”“积聚”等范畴，系过食肥甘，湿浊内生，脾胃乃伤，

食而不运，脂膏留积于肝，致疏泄不利，而引发的一系

列症状。已故厦门市中医院肝病学科创始人康良石

教授，是我国著名中医肝病学家。康老认为本病病因

责之于“浊脂”蓄积[3]，运化失常，病机为痰湿瘀浊壅

滞，三焦气机升降失职。而“浊脂”阻遏气机、郁滞三

焦，既是NAFLD的致病因素，又是其病变发展中的病

理产物以及疾病进展的关键因素。康老临床治疗脂

肪肝重视审证求因，病证结合，以“柔肝行气、祛浊净

脂”为法，创立“苓荷方”，临床疗效颇丰。为进一步探

究本方治疗机理，笔者对“苓荷方”治疗NAFLD 的临

床效果进行了分析和总结，报道如下。

1 资料与方法
1. 1　一般资料　选取2022年3月至2023年1月厦门

市中医院肝病中心收治的 80例NAFLD患者，按照随

机数字表法，将患者随机分为苓荷方组与生活方式干

预组，苓荷方组纳入 40 例，生活方式干预组纳入 40
例。生活方式干预组中，男性 21例，女性 19例；平均

年龄（38.43±9.73）岁；病程 1~21 年，平均病程（6.50±
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0.84）年。苓荷方组中，男性20例，女性20例；平均年

龄（37.98±10.16）岁；病程 1~19 年，平均病程（6.45±
0.72）年。两组性别构成比、年龄、病程、主要临床指

标（CAP值、BMI、生化指标、HOMA-IR）等基线资料分

布差异无统计学意义（P>0.05）。本研究经医院伦理

委员会审核批准（批件号：2022-K011-01）。
1. 2　西医诊断标准　参照《非酒精性脂肪性肝病防

治指南（2018年）》[4]制定。同时满足以下标准可诊断

为NAFLD：①影像学（B型超声、受控衰减参数、磁共

振波谱分析）表现或病理学符合脂肪肝的诊断标准；

②男性饮酒量折合乙醇量<30  g/d，女性<20  g/d；③排

除其他可导致脂肪肝的特定疾病（如病毒性肝炎、药

物性肝病等）。

1. 3　中医诊断标准　参照 2017年《非酒精性脂肪性

肝病中西医结合诊疗共识意见》[5]关于“痰浊内阻证”

的诊断标准制定。主症：①体态肥胖；②右胁不适或

胀闷；③周身困重；④大便黏滞不爽。次症：①脘腹胀

满；②倦怠无力；③食欲不振；④头晕恶心。舌脉：舌

质淡，舌苔白腻，脉沉滑。证型确定：具备主症２项和

次症１或２项，参考舌脉象和理化检查。

1. 4　纳入标准　①年龄18~60周岁，性别不限；②符

合非酒精性脂肪性肝病诊断标准；③中医辨证为痰浊

内阻证者；④BMI≥28  kg/m2；⑤自愿参与试验、签署知

情同意书。

1. 5　排除标准　①丙氨酸氨基转移酶（ALT）/天冬氨

酸氨基转移酶（AST）>5×ULN、总胆红素（TBIL）>2×
ULN者；②合并糖尿病、恶性肿瘤及其他明确重大疾

病者；③孕期或哺乳期女性，对药物过敏或有精神类

疾患者；④近12个月内通过手术或近3个月内服用减

肥药物体重下降>10%者；⑤3个月内服用其他药物，

或者近30  d曾参加其他药物试验者。

1. 6　剔除和脱落标准　①未按时服用药物者，无法

跟踪疗效及安全性者；②服药期间疾病明显改变者；

③治疗期间自行服用其他可降低体重或治疗NAFLD
的药物或保健品者；④撤回知情同意书者。

1. 7　治疗方法　生活方式干预组接受膳食控制及有

氧运动的生活方式指导干预[6]，每日减少热量摄入约

500至 1000千卡；改变饮食组成，给予优化脂肪和碳

水化合物摄入量，限制含糖饮料等食物，增加谷物、膳

食纤维等摄入；定时定量用餐，严格控制晚餐时间、热

量，杜绝宵夜；坚持有氧运动，每周至少 5次，每次至

少30  min。共干预24  w。
苓荷方组在生活方式干预组治疗基础上联合“苓

荷方”（药物组成：荷叶、茯苓、生山楂、决明子、陈皮、

佛手、丹参、玉米须）治疗，水煎服，每日 1 剂，每日 2
次，共治疗24  w。
1. 8　观察指标　

1. 8. 1　中医证候疗效　依据《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[7]及相关文献[8]制定中医证候积分评定

量表，所有条目依照严重程度（没有、轻微、有、一般、

比较严重、非常严重）或发作频率（没有、偶尔、有时、

经常、一直持续）分别按 0、1、2、3、4、5 分进行量化。

疗效评定标准：①症状、体征明显好转，证候积分减少

不低于 70%，为显效；②症状、体征有所好转，积分减

少在 30%至 70%之间，为有效；③无效：症状、体征无

显著好转或较前加重，证候积分减少低于 30%，为无

效。总有效率（%）包含显效率及有效率。

1. 8. 2　CAP 值疗效　根据CAP值所属等级的变化来

评定脂肪肝改善的效果：①治疗后CAP值减轻不低于

一个等级，为有效；②CAP值对比治疗前无明显变化

甚至加重，为无效。CAP值等级判定标准：正常为低

于 240  dB/m；轻度为 240～265  dB/m；中度为 266～
295  dB/m；重度为大于295  dB/m。

1. 8. 3　BMI 疗效　检测体重、腰围，根据BMI的变化

来评定肥胖改善的效果，其中，BMI 下降≥2  kg/m2为
有效［9］。
1. 8. 4　其 他 观 察 指 标　肝功能（ALT、AST、GGT、
ALP）、血脂（TC、TG、LDL-C）、GLU以及HOMA-IR。

1. 8. 5　安全性指标　生命体征、肾功能、心电图。

1. 9　统计学方法　采用 SPSS 17.0 统计软件。计量

资料以均数±标准差（x̄ ± s）或中位数四分位分布表

示，符合正态分布的组间差别采用方差分析，偏态分

布则采用非参数秩和检验。计数资料以频数和百分

比描述，采用卡方检验或Fisher精确概率比较组间差

别。检验结果以P<0.05为差异具有统计学意义。

2 结果
随访中生活方式干预组有4例失访未纳入统计，

最终完成试验者共76例，苓荷方组40例，生活方式干

预组 36例。脱落原因为患者依从性差、症状不明显

要求提前退出等，此4例患者均未纳入统计分析。

2. 1　两组患者中医证候疗效比较　治疗后苓荷方组

中医证候总有效率为 72.5%，显著高于生活方式干预

组（P<0.01）。见表1。
2. 2　两组患者CAP值疗效对比　苓荷方组有效率

为 67.5%，明显高于生活方式干预组的 33.3%（P<
0.05）。见表2。
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2. 3　两组患者BMI疗效对比　苓荷方组有效率为

50.0%，明显高于生活方式干预组的 22.2%（P<0.05）。

见表3。

2. 4　两组患者肝功能、血脂指标复常率对比　治疗

后，苓荷方组ALT、AST、LDL-C的复常率均明显高于

生活方式干预组（P<0.05）。见表4。

2. 5　两组患者各项指标治疗前后差值比较　与生活

方式干预组比较，苓荷方组BMI、ALT、AST、GGT、TG、

LDL-C、CAP值、HOMA-IR指标治疗前后差值更大（P
<0.05）。见表5。
2. 6　安全性指标　两组生命体征、肾功能、心电图等

安全性指标治疗前后比较，均无统计学差异（P
>0.05）。
3 讨论

肝脏脂肪积聚是 NAFLD 最基本的共同病理改

变。本研究显示，“苓荷方”能有效降低患者血清TG
及 LDL-C 水平，减轻肝脏 CAP 值等级。与生活方式

干预组相比，该方LDL-C复常率、CAP改善率显著升

高，并且TG下降程度也更加明显，提示其可有效减少

肝脏脂肪沉积。由于非酒精性脂肪性肝炎（NASH）较

表3　两组患者BMI疗效比较［n（%）］

组别

苓荷方组

生活方式干预组

    注：与生活方式干预组比较，*P<0.05

n
40
36

有效

20（50.0）*

8（22.2）

无效

20（50.0）
28（77.8）

表4　两组患者治疗后肝功能、血脂复常率比较［n（%）］

指标

ALT

AST

GGT

TC

TG

LDL-C

    注：与生活方式干预组比较，*P<0.05，**P<0.01，***P<0.001

组别

苓荷方组

生活方式干预组

苓荷方组

生活方式干预组

苓荷方组

生活方式干预组

苓荷方组

生活方式干预组

苓荷方组

生活方式干预组

苓荷方组

生活方式干预组

治疗前异常总人数

40
36
40
36
40
36
40
36
40
36
40
36

治疗后正常人数

29（72.5）***

11（30.6）
27（67.5）**

10（27.8）
7（17.5）
5（13.9）

26（65.0）
16（44.4）
24（60.0）
14（38.9）
24（60.0）*

11（30.6）

治疗后异常人数

11（27.5）
25（69.4）
13（32.5）
26（72.2）
33（82.5）
31（86.1）
14（35.0）
20（55.6）
16（40.0）
22（61.1）
16（40.0）
25（69.4）

表5　两组患者各项指标治疗前后差值对比（x̄ ± s）
指标

BMI（kg/m2）           
ALT（U/L）              
AST（U/L）              
GGT（U/L）             
ALP（U/L）              
TC（mmol/L）          
TG（mmol/L）          
LDL-C（mmol/L）   
HDL-C（mmol/L）
GLU（mmol/L）        
CAP（dB/m）            
HOMA-IR             

苓荷方组（n=40）
1.56±0.85***

34.26±29.63***

15.62±11.48***

29.76±24.02***

5.02±10.94
1.78±8.39
0.47±0.38**

0.65±0.52***

0.16±0.26
3.80±3.09

45.55±36.84*

0.39±0.21***

生活方式干预组（n=36）
0.37±0.55
9.69±15.13
5.77±3.88

10.51±18.39
3.68±7.31
0.19±0.32
0.23±0.33
0.20±0.26
0.12±0.20
2.79±3.81

21.49±56.72
0.03±0.13

    注：治疗前后差值=治疗前结果-治疗后结果；与生活方式干预组比

较，*P<0.05，**P<0.01，***P<0.001

表1　两组患者中医证候疗效比较［n（%）］

组别

苓荷方组

生活方式干预组

    注：与生活方式干预组比较，**P<0.01

n
40
36

显效

10（25.0）
5（13.9）

有效

19（47.5）
10（27.8）

无效

11（27.5）
21（58.3）

总有效

29（72.5）**

15（41.7）

表2　两组患者CAP值疗效比较［n（%）］

组别

苓荷方组

生活方式干预组

    注：与生活方式干预组比较，**P<0.01

n
40
36

有效

27（67.5）**

12（33.3）

无效

13（32.5）
24（66.7）
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单纯性脂肪肝具有更高发展为肝硬化、肝癌的风险，

而肥胖作为 NAFLD 的独立危险因素，肥胖症患者

NAFLD 发生后又更易引起非酒精性脂肪性肝炎

（NASH）[10]，从而显著增加肝硬化、肝细胞癌、肝衰竭

以及肝外不良事件的发生率。因此，如何控制患者肝

脏炎症及改善肥胖在NAFLD的治疗中成了尤为重要

的目标。本研究显示，“苓荷方”能有效改善患者肝功

能，降低 ALT、AST、GGT 水平，减轻患者身体质量指

数。与生活方式干预组相比，该方 ALT 复常率、AST
复常率、BMI有效率显著提高，提示“苓荷方”可改善

肝脏炎症及肥胖，从而可能在一定程度上降低患者未

来发生肝硬化、肝细胞癌、肝衰竭以及肝外不良事件

的风险。

临床试验证实，“苓荷方”可改善 NAFLD 患者肝

脏炎症，减轻体重，降低血脂，减轻肝脏脂肪沉积，在

NAFLD治疗上有较为良好的运用前景。“苓荷方”由茯

苓、净山楂、荷叶、佛手、决明子、丹参、陈皮、玉米须组

成。方中茯苓补益脾胃、利水祛湿，荷叶泻肝行气、清

浊化湿、降脂解毒，二药合而为君；陈皮健脾燥湿、理

气化痰，佛手疏肝行气、消痞除胀，和胃止痛，山楂消

食健胃、行气散瘀、化浊降脂，丹参祛瘀止痛、理气活

血，四药为臣共为助君之用；玉米须清热利胆、利尿消

肿，决明子清肝明目、润肠通便，二药为佐使。诸药协

同，升降有度，运化有序，可使湿邪内除，精微传输及

时，气机枢纽得利，机体复常。据实验研究证实，“苓

荷方”中君药之一“荷叶”，其水提取物能降低大鼠的

血清TG、TC水平，可降低体重及肝脏重量，有较好的

降脂作用[11]；“茯苓”中主要成分羧甲基茯苓多糖有保

护肝细胞、促进肝细胞再生的作用[12]。有学者对山

楂、决明子、泽泻提取物进行实验研究，发现其能降低

大鼠血脂水平，改善肝功能，减少肝脏脂肪变性[13]。

本研究还发现，“苓荷方”可以降低肥胖型NAFLD 患

者的 HOMA-IR，具有改善患者胰岛素抵抗的作用。

胰岛素抵抗可引起肝细胞内TG的合成与转运功能紊

乱，对肥胖及非酒精性脂肪性肝病的发生、发展起关

键性作用。因此，“苓荷方”具有改善NAFLD 患者胰

岛素抵抗的作用，这也可能是其治疗NAFLD 的潜在

机制，其中的机制尚需进一步研究。此外，笔者另一

项研究初步发现了“苓荷方”治疗NAFLD可能的信号

通路及潜在作用靶点[14]。下一步需要深入开展“苓荷

方”的基础研究，努力揭示其治疗NAFLD药效的物质

基础、作用靶点及作用机制，为临床运用提供更加客

观、可靠的理论依据。

本试验虽采用了随机对照的研究方法，但样本例

数较少，且未进行治疗结束后的随访，为本试验存在

的不足之处。因此笔者团队进一步扩大样本量的多

中心、随机、双盲、安慰剂对照的临床研究正在进行

中，并对患者进行了治疗后的随访。另外，本试验采

用CAP值来评价NAFLD的临床疗效存在一定的局限

性：因CAP值受肝脏炎症影响较大，若NAFLD患者存

在显著肝功能异常或明显黄疸，则不能准确体现其肝

脏脂肪变的程度。目前，质子密度脂肪分数（Magnet⁃
ic resonance imaging-derived proton density fat fraction，
MRI-PDFF）逐渐成为NAFLD 疗效评估的“金标准”，

而笔者团队以MRI-PDFF评估“苓荷方”对NAFLD患

者临床疗效的研究也已开展，将为进一步验证“苓荷

方”的有效性提供更高级别的循证医学依据。
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