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健脾利湿祛瘀方联合多烯磷脂酰胆碱治疗
非酒精性脂肪肝临床研究

谢 旭 １，谭泳梅 １，麦明杰 １，张铭业 １，李国焕 ２△

（１．广东省珠海市高新技术产业开发区人民医院，广东 珠海 ５１９０８５； ２．广东省珠海市中西医结合医院，广东 珠海 ５１９０００）
摘要：目的 探讨健脾利湿祛瘀方联合多烯磷脂酰胆碱胶囊治疗非酒精性脂肪肝的临床疗效及对患者肝脏剪切波波速的影响。

方法 选取广东省中医院珠海医院２０１７年 ５月至２０１９年 ５月收治的不同程度非酒精性脂肪肝患者 １８０例，随机分为观察组和对照
组，各９０例，再分别按病情轻度、中度、重度分为１，２，３组，各３０例。各组患者均予基础治疗，并予多烯磷脂酰胆碱胶囊口服，观察组患
者均加用健脾利湿祛瘀方治疗。各组均连续治疗３个月。结果 各观察组总有效率均明显高于相应对照组（Ｐ＜０．０５）；治疗后，各观察
组患者的总胆红素（ＴＢｉｌ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）水平，Ⅲ型前胶原肽（Ⅲ－ＰＣ）、Ⅳ型胶原（Ⅳ －Ｃ）、
层粘连蛋白（ＬＮ）、透明质酸（ＨＡ）水平及肝脏剪切波波速均明显低于相应对照组，且１组指标优于２组，２组指标优于３组（Ｐ＜０．０５）；
各观察组与相应对照组不良反应发生率相当（Ｐ＞０．０５）。结论 健脾利湿祛瘀方联合多烯磷脂酰胆碱治疗不同程度非酒精性脂肪肝，

能改善患者的肝功能、肝纤维化指标，降低肝脏剪切波波速。且病情越轻，效果越好。

关键词：非酒精性脂肪肝；健脾利湿祛瘀方；多烯磷脂酰胆碱胶囊；肝功能；肝脏剪切波波速
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非酒精性脂肪肝病会造成肝脏组织正常功能的损

伤，患者在病情发展过程中会出现单纯性脂肪肝、非酒

精性脂肪肝等，并进展到肝硬化阶段犤１犦。其发生还会导

致胰岛素抵抗、脂质类指标水平上升，诱发糖尿病、动脉

粥样硬化、心脑血管疾病及并发恶性肿瘤犤２犦。该病近年

的发病率逐渐升高，已成为仅次于病毒性肝炎的第二大

类肝脏疾病，常规治疗方法有抗炎、保肝和饮食运动疗

法等。多烯磷脂酰胆碱是肝病辅助药物，近些年逐渐用

于非酒精性脂肪肝的治疗，但对肝脏功能的恢复和逆转

效果欠佳犤３－４犦。非酒精性脂肪肝属中医“胁痛”“痰浊”

“积聚”“痞满”等范畴，中医治疗主要采用健脾、利湿、活

血、祛瘀等手段，健脾利湿祛瘀方则是在此中医理论指

导下得到的经典方剂犤５－６犦。本研究中观察了健脾利湿祛

瘀方联合多烯磷脂酰胆碱治疗不同程度非酒精性脂肪

基金项目：广东省中医药局科研课题犤２０１８０３３０１１０１４７犦。
第一作者：谢旭，男，硕士研究生，主治医师，研究方向为中西医结合治疗肝病，（电子信箱）ｈａｏｆｕｙｕｌｉａｏ＠１６３．ｃｏｍ。

△通信作者：李国焕，男，硕士研究生，副主任中医师，研究方向为中西医结合治疗肝病，（电子信箱）１３８２５６３６１３９＠１６３．ｃｏｍ。
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基础疾病（例）
组别

观察１组
观察２组
观察３组
对照１组
对照２组
对照３组

性别

（男 ／女，例）

１６／１４
１５／１５
１７／１３
１８／１２
１９／１１
１４／１６

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

５１．０９±１０．１８
５１．９７±１０．３２
５０．２１±１０．３７
５２．８６±１０．５９
５０．３４±１０．７７
５２．２５±１０．４７

病程

（Ｘ±ｓ，月）

６．１８±２．０９
６．６２±２．０２
６．３４±２．１３
６．４７±２．０１
６．０２±２．２４
６．３５±２．１１

高血压

９
８
７
６
６
７

高脂血症

５
４
３
７
５
６

糖尿病

３
４
４
３
４
６

肝的效果及对肝脏剪切波波速的影响。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
西医诊断标准犤７犦：①肝区近场回声弥漫性增强（强

于肾脏和脾脏），远场回声逐渐衰减；②肝内管道结构显
示不清；③肝脏轻至中度肿大，边缘角成圆钝状；④彩色
多普勒超声血流显像提示肝内彩色血流信号减少或不

易显示，但肝内血管走向正常；⑤肝右叶包膜及横膈回
声显示不清或不完整。具备上述①项及②～④项中任意
一项即可确诊为轻度脂肪肝；具备上述①项及②～④项
中任意两项即可确诊为中度脂肪肝；具备上述①项，
②～④项中的２项及⑤项即可确诊为重度脂肪肝。

中医诊断标准犤８犦：１牘主症，右胁下痞块或右胁肋刺
痛。２牘次症，① 纳呆；② 胸脘痞闷；③ 面色晦暗。３牘舌
脉，舌淡暗、有瘀斑、苔腻，脉弦滑或涩。患者有主症１项
及次症２项并参考舌脉即可确诊。

纳入标准：符合上述中医、西医诊断标准并确诊；年

龄１８～６５岁；入组前未接受类似治疗药物干预；对本研
究拟用药物无过敏反应；精神状态、认知功能正常，能配

合治疗。本研究方案符合《赫尔辛基医学宣言》中伦理学

要求，患者及其家属签署知情同意书。

排除标准：其他肝脏组织疾病，如活动性病毒肝炎；

严重的心、肝、肾功能不全；妊娠期或哺乳期；基础资料、

临床资料不完整。

脱落／剔除标准：中途自愿退出本研究；检测结果
缺失或不完善，影响疗效判定；未严格按治疗方案服药；

随访期间失访。

病例选择与分组：选取广东省中医院珠海医院

２０１７年 ５月至 ２０１９年 ５月收治的不同程度非酒精性
脂肪肝患者１８０例，随机分为观察组和对照组，各９０例，
再分别按病情轻度、中度、重度分为１，２，３组，各３０例。
各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。详见表１。

１．２ 方法
各组患者入院均予非酒精性脂肪肝基础治疗，包括

抗炎、保肝、调血脂、降血糖，低盐低脂低糖饮食控制，运

动干预，补充微量元素，维持水电解质平衡等；并给予多

烯磷脂酰胆碱胶囊（赛诺菲 ＜北京 ＞制药有限公司，国
药准字 Ｈ２００５９０１０，规格为每粒 ２２８ｍｇ）口服，起始剂
量每次２粒，每日３次，４周后减量至每次１粒，每日３次。
各观察组患者加用健脾利湿祛瘀方牗组方：党参２０ｇ，山
药、茯苓、薏苡仁各１５ｇ，川芎、白术、赤芍、厚朴、柴胡各
１０ｇ，陈皮、甘草各 ５ｇ牘，每日 １剂，加水 １０００ｍＬ煎取
３００ｍＬ，早晚各服１次。各组均连续治疗３个月。
１．３ 观察指标及疗效判定标准

观察指标：１）肝功能指标，分别于治疗前后 １ｄ采
集患者空腹静脉血，加入肝素抗凝管，采用 １－１６Ｋ型
低温高速离心机（美国 Ｓｉｇｍａ公司）３０００ｒ／ｍｉｎ，离心
１０ｍｉｎ，分离得血清，采用 ｉＭａｇｉｃ－Ｓ５型全自动生化分
析仪（深圳市库贝尔生物科技股份有限公司）检测患者

总胆红素（ＴＢｉｌ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸
氨基转移酶（ＡＳＴ）。２）肝纤维化指标，采用酶联免疫吸
附法，使用ＭｕｌｔｉＦｌｏＦＸ型全自动多功能酶标仪（美国博
腾仪器公司）检测Ⅲ型前胶原肽（Ⅲ－ＰＣ）、Ⅳ型胶原
（Ⅳ－Ｃ）、层粘连蛋白（ＬＮ）、透明质酸（ＨＡ）水平。试剂
盒均购于安徽深蓝医疗科技有限公司，操作步骤按仪器

操作规程和试剂盒说明书要求进行。３）肝脏超声，治疗
前后使用 ＡＣＵＳＯＮＳＣ２０００型超声成像系统（德国
Ｓｉｅｍｅｎｓ公司），使用配有声触诊组织量化技术（ＶＴＱ）成
像技术，检查时使用４Ｃ１凸阵探头，频率４．０ＭＨｚ，组织
谐波成像，机械指数 １．７，记录患者肝脏实质的剪切波
波速，测定６次，取平均值。

疗效判定犤７犦：显效，症状、体征消失或显著缓解，肝

功能指标、肝纤维化指标及影像学检查结果恢复正常；

有效，临床症状显著缓解，肝功能、肝纤维化等主要指标

水平较治疗前下降多于５０％；无效，临床症状、肝功能、
肝纤维化指标水平均无改善。总有效＝显效＋有效。

安全性：观察患者治疗期间恶心呕吐、皮疹、腹泻、

食欲降低等不良反应发生情况。

１．４ 统计学处理
采用ＳＡＳ２１．０统计学软件分析。计量资料以 Ｘ±ｓ

表示，行 ｔ检验；计数资料以率（％）表示，行 χ２检验。
Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表２至表６。
３ 讨论

目前，对于非酒精性脂肪肝的治疗，西医并无特效

手段，主要是基础保肝和对症治疗，但肝脏功能的恢复

和逆转效果欠佳。多烯磷脂酰胆碱是临床治疗肝脏疾病

的辅助用药犤９犦。多烯磷脂酰胆碱在结构上与内源性的磷

脂相似，是将脂质从肝细胞转运到外周储存所必需的物

表１ 各组患者一般资料比较（ｎ＝３０）

·临床研究·

ＣｌｉｎｉｃａｌＳｔｕｄｙ



７５

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２０年８月２０日 第２９卷第１６期
Ｖｏｌ．２９牞Ｎｏ．１６牞Ａｕｇｕｓｔ２０牞２０２０

组别

观察１组
观察２组
观察３组
对照１组
对照２组
对照３组

注：与相应对照亚组比较，Ｐ＜０．０５；与同大组内第１亚组比较，＃Ｐ＜０．０５；与同大组内第２亚组比较，＆Ｐ＜０．０５。表３至表５同。

治疗前

１９２．３２±２３．１７
２４５．３１±２９．２５
２８１．７９±３５．８４
１９０．０９±２２．３４
２４３．１２±２８．６９
２８５．１０±３１．６８

治疗后

１０９．７４±１３．６２

１４７．７０±１６．９２＃

１９４．１２±２４．０１＃＆

１２４．０９±１５．１１
１７６．９３±１９．２６＃

２１７．８５±２８．８９＃＆

治疗前

７８．９８±９．２７
８９．９１±９．８５
９８．６５±９．９３
７６．９２±９．４３
８８．１０±９．２０
９７．３４±９．５４

治疗后

４７．２８±６．０３

５６．６８±６．８９＃

６３．３７±７．１３＃＆

５４．１９±６．２３
６１．７５±６．９７＃

７０．９２±７．２４＃＆

治疗前

１４５．３５±１９．０３
１８９．７２±２５．２４
２３５．８２±２９．１７
１４４．１１±１８．２３
１８６．４２±２３．０９
２３０．２３±２７．９８

治疗后

８９．２０±１１．０２

１０２．２７±１５．４５＃

１３４．８４±１８．２３＃＆

９８．３１±１３．４２
１１５．８７±１９．１４＃

１５７．０９±２３．１７＃＆

治疗前

９２．３１±１０．６５
１１２．３４±１２．７９
１３８．５６±１５．３０
９１．０７±１０．４４
１１０．２５±１２．８８
１３６．３４±１４．７６

治疗后

４０．３０±５．７４

５６．９２±６．９６＃

６９．３２±７．９６＃＆

４９．１２±５．９４
６３．７８±７．１２＃

７７．１２±８．８５＃＆

表２ 各组患者肝纤维化指标比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝３０）

表３ 各组患者临床疗效比较犤例（％），ｎ＝３０犦

组别

观察１组
观察２组
观察３组
对照１组
对照２组
对照３组

显效

１８（６０．００）

１７（５６．６７）

１６（５３．３３）

１４（４６．６７）

１３（４３．３３）

１２（４０．００）

有效

１１（３６．６７）

１１（３６．６７）

１０（３３．３３）

１０（３３．３３）

９（３０．００）

８（２６．６７）

无效

１（３．３３）

２（６．６７）

４（１３．３３）

６（２０．００）

８（２６．６７）

１０（３３．３３）

总有效

２９（９６．６７）

２８（９３．３３）

２６（８６．６７）

２４（８０．００）

２２（７３．３３）

２０（６６．６７）

观察 １组
观察 ２组
观察 ３组
对照 １组
对照 ２组
对照 ３组

治疗前

４２．１２±５．８２
４９．１４±６．２１
５６．１２±６．８０
４１．８７±５．７６
４８．５４±６．０３
５５．２４±６．７４

治疗后

１９．７０±４．４２

２４．８７±４．９２＃

３１．０９±５．０１＃＆

２３．６７±４．１８
２９．８５±５．２７＃

３７．８０±５．６３＃＆

治疗前

８０．３４±７．９２
８８．７２±８．６３
９７．１８±９．３４
７９．７４±８．０３
８７．２３±８．２０
９６．６８±９．２５

治疗后

４０．０１±５．１２

４６．５３±５．６１＃

５３．９２±６．４２＃＆

４５．４７±５．１１
５１．８４±６．０５＃

６０．４５±６．２９＃＆

治疗前

８５．１２±８．０３
９３．７２±８．２４
１０５．８２±９．１７
８４．１１±８．２３
９２．４２±８．０９
１０５．０２±９．０２

治疗后

３９．２５±５．０２

４５．７４±５．８５＃

５６．２３±６．１９＃＆

４６．３１±５．４２
５５．１２±６．０９＃

６３．０９±７．１４＃＆

表５ 各组患者肝脏剪切波波速比较（Ｘ±ｓ，ｍ／ｓ，ｎ＝３０）

组别

观察１组
观察２组
观察３组

治疗前

２．４５±０．４２
２．６７±０．４７
２．８９±０．４８

治疗后

０．９７±０．３５

１．３４±０．４０＃

１．５７±０．３９＃＆

组别

对照１组
对照２组
对照３组

治疗前

２．４８±０．４３
２．６９±０．４８
２．９２±０．４９

治疗后

１．３８±０．３９
１．６２±０．３７＃

１．８４±０．３８＃＆

表６ 各组患者不良反应发生情况比较犤例（％），ｎ＝３０犦

组别

观察１组
观察２组
观察３组
对照１组
对照２组
对照３组

恶心呕吐

１（３．３３）

１（３．３３）

１（３．３３）

１（３．３３）

１（３．３３）

１（３．３３）

皮疹

２（６．６７）

２（６．６７）

２（６．６７）

１（３．３３）

１（３．３３）

１（３．３３）

腹泻

１（３．３３）

１（３．３３）

２（６．６７）

１（３．３３）

１（３．３３）

１（３．３３）

食欲降低

１（３．３３）

１（３．３３）

２（６．６７）

０（０）

１（３．３３）

２（６．６７）

合计

５（１６．６７）

５（１６．６７）

７（２３．３３）

３（１０．００）

４（１３．３３）

５（１６．６７）

表４ 各组患者肝功能指标比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝３０）

质，磷脂由于脂蛋白合成受阻易导致脂肪肝。因此，多烯

磷脂酰胆碱可补充进入肝细胞，并以完整的分子与肝细

胞膜及细胞器膜相结合，恢复脂蛋白转运过程，改善肝

功能和酶活力指标犤１０－１１犦。本研究中，各对照组总有效率

介于 ６０％～８０％，表明单用多烯磷脂酰胆碱即有一定

效果。而要获得更好的效果，多药联合等综合治疗已成

为主流治疗方式。

中医中并无非酒精性脂肪肝这一病名，根据其主要

症状可将其归为“胁痛”“痰浊”“积聚”“痞满”“肥气”等

范畴，患者由于先天禀赋不足、正气亏虚、外部摄入过多

而导致脾胃虚弱、运化失常，精微物质输布异常，反化为

水湿、痰饮，久为浊邪，继而积聚成瘀而生热，久之机体

内痰、湿、浊、瘀、热蕴结于肝体，继而伤肝致病犤１２－１４犦。中

医治疗该病以健脾和胃、疏肝理气、清热利湿、化瘀散结

等为主要原则。健脾利湿祛瘀方中，党参、白术、山药健

脾和胃、补中益气、清热燥湿、利湿消积，为君药；茯苓、

薏苡仁、川芎利水渗湿、行气活血散瘀，为臣药；赤芍、厚

朴、柴胡、陈皮清热凉血、散瘀止痛、下气除满、疏肝解

郁、祛湿活血，共为佐药；甘草理气和中、调和诸药，为使

药。全方配伍合理，共奏健脾和胃、清热利湿、化瘀散结、

疏肝理气之功效犤１５－１６犦。本研究中，各观察组总有效率均

明显优于对照组，体现了健脾利湿祛瘀方参与中西医结

合治疗的优势。各观察组肝功能指标、肝纤维化指标改

善程度均明显优于相应对照组，从血清生化指标的角度

证实了健脾利湿祛瘀方对不同程度非酒精性脂肪肝患

者的肝功能的逆转和恢复作用。各观察组患者的肝脏剪

切波波速低于相应对照组，表明健脾利湿祛瘀方可进一

步改善患者肝脏血液循环的阻滞状态，减轻肝纤维化，

从而降低肝脏剪切波波速。且 １组指标优于 ２组，２组
指标优于３组（Ｐ＜０．０５）。各组不良反应发生率均较低
且相当，提示促脾利湿祛瘀方不会明显增加不良反应。

综上所述，健脾利湿祛瘀方联合多烯磷脂酰胆碱治

疗不同程度非酒精性脂肪肝，能改善患者的肝功能、肝纤

维化指标，降低肝脏剪切波波速，且病情越轻，效果越好。
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