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摘要# 目的!考察参葛颗粒对脾虚痰浊证老年性非酒精性脂肪性肝炎患者的临床疗效’ 方法!’) 例患者随机分为对
照组和治疗组# 每组 (* 例# 对照组给予安慰剂颗粒# 治疗组给予参葛颗粒# 疗程 #( 周’ 然后# 观察 # 组.MS& 腰臀
比& 肝脏超声疗效& 中医证候评分和疗效& 透明质酸& 层粘连蛋白变化’ 结果!与对照组比较# 治疗组治疗后 .MS&
腰臀比& 中医症候评分显著降低 "!P&Q&,$# 肝脏超声& 中医证候疗效显著提高 "!P&Q&,$# 透明质酸& 层粘连蛋
白水平显著下降 "!P&Q&"$’ 结论!参葛颗粒对脾虚痰浊证老年性非酒精性脂肪性肝炎患者的临床疗效良好# 可有
效改善肝脏纤维化病变’
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!!非酒精性脂肪肝为代谢综合症在肝脏的表现#
是全世界最常见的慢性肝病# 给人们健康带来了巨
大威胁# 其疾病谱包括非酒精性单纯性脂肪肝& 非

酒精性脂肪性肝炎及其相关肝硬化# 后者可进展为
肝衰竭或肝癌("+#) ’ 随着我国人民生活水平提高&
老龄化不断加剧# 体力活动下降# 脂肪消耗减少#
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过量脂肪蓄积在肝细胞中# 导致非酒精性脂肪性肝
炎发病率逐年增加($) ’ 由于年龄是该疾病的独立
危险因素# 也是患者肝纤维化水平的独立预测因
子(() ’ 故对其危害性要高度重视’ 本实验在前期
研究的基础上# 考察参葛颗粒对脾虚痰浊证老年性
非酒精性脂肪性肝炎患者的临床疗效# 为进一步开
发应用该方提供依据# 现报道如下’
JK资料与方法
"Q"!病例来源!选取 #&", 年 , 月.#&") 年 "# 月
于上海中医药大学附属曙光医院门诊及住院患者共
’) 例# 年龄")& 岁# 男女不限’
"Q#!病例选择
"Q#Q"!诊断标准!所有患者均符合中华医学会脂
肪肝和酒精性肝病学组 #&"& 版 1非酒精性脂肪肝
诊疗指南2 (,)制定标准’ 中医脾虚痰浊证候诊断标
准参考 1中医消化病诊疗指南2 及 1中医内科
学2# 主证为眩晕& 头重& 胸闷气短& 心悸& 乏
力& 肢麻沉重# 次证为腹胀& 纳呆& 恶心欲吐& 口
粘# 舌脉为舌淡胖& 苔白腻# 脉弦滑’
"Q#Q#!排除标准!+病毒性肝炎& 自身免疫性肝
炎& 药物性肝损伤& 肝癌% ,肝酶指标大于正常者
上限 #Q, 倍% -糖尿病& 甲状腺功能异常% .严重
消化道原发病# 难以完成全程服药% /# 周内服用
过治疗本病的其他药物’
"Q#Q$!分组!采用 ZNZZ #&Q& 软件产生 ’) 个随机
码# 按患者就诊时间顺序随机分为治疗组和对照
组# 每组 (* 例’ 实验期间# 因失访或未按研究方
案用药# 治疗组脱落 ’ 例# 对照组脱落 - 例# 最终
完成 *& 例’ 治疗组中男性 #$ 例# 女性 ") 例# 平

均年龄 "),Q$ f$Q#$ 岁% 对照组中男性 #) 例#
女性 ", 例# 平均年龄 "))Q( f,Q&$ 岁# # 组患者
年龄& 性别构成比均无显著性差异 "!l&Q&,$#
具有可比性’ 研究经医院伦理委员会批准# 入选者
知情同意# 并签署知情同意书’
"Q$!治疗方法!# 组患者均接受运动和饮食调整
方案# 并积极控制原发病’ 在此基础上# 治疗组给
予参葛颗粒 "组方丹参 ", ?& 葛根 ", ?& 片姜黄
", ?& 白术 ", ?& 垂盆草 $& ?& 女贞子 ", ?$# 每
日 $ 次# 每次 " 袋# 餐后服用% 对照组给予安慰剂
颗粒 "由 "A"& 剂量的参葛颗粒& 苦味剂和赋形剂
组成$# 每日 $ 次# 每次 " 袋# 餐后服用# 药物均
委托江阴天江药业有限公司制成免煎颗粒# 两者外
包装& 颗粒外观& 剂量一致# 疗程均为 #( 周’
"Q(!观察指标
"Q(Q"!.MS和腰臀比!治疗前后测量患者身高&
体质量& 腰围和臀围# 计算 .MS和腰臀比# 公式
分别为.MSq体质量A身高#& 腰臀比q腰围A臀围’
"Q(Q#!中医证候评分!参照 1中药新药临床研究
指导原则2 试行的诊断标准及症状分级量化表制
订()) # 临床症状严重程度以 & e$ 分计# & 分为无
症状% " 分为轻度# 稍加注意感到有症状% # 分为
中度# 自觉有症状但不影响工作% $ 分为重度# 明
显影响工作和生活# 具体见表 "’ 然后# 采用尼莫
地平法进行评分# 公式为 "治疗前评分i治疗后评
分$A治疗前评分h"&&!# 显效# 治疗后症状评分下
降"-,!# 有效# 治疗后症状评分下降",&!#
但P-, !% 无效# 治疗后症状评分P,&!’

表 JK中医证候评分
;(5PJK;=? .+6,&"6.0"-*.

症状 无"& 分$ 轻度"" 分$ 中度"# 分$ 重度"$ 分$
眩晕 无眩晕 轻微眩晕#可自行缓解 眩晕明显#但持续时间短 眩晕经常发生#且持续时间长
胸闷气短 无胸闷气短 轻微胸闷气短 胸闷气短明显#持续时间短 胸闷气短经常发生#持续时间长
头重 无头重 稍觉头沉 头重如裹 头重如盖帽觉紧
心悸 无心悸 偶有发生#不适感轻微 发生频率高#持续时间长 经常发生#不适感明显#甚至影响生活
乏力 无乏力 轻度乏力#可进行日常活动 全身乏力#勉强坚持日常活动 全身无力#难以进行日常生活
肢麻沉重 无肢麻沉重 肢体麻木轻微#时觉肢体沉重 肢体麻木时轻时重#走路肢体困重 肢体麻木较显重#休息自觉肢体困重
腹胀 无腹胀 偶尔有腹胀感 有时有腹胀感 腹胀感持续存在
纳呆 无纳呆 食量减少 "A$ 以下 食量减少 "A$ 以上#不足 "A# 食量减少 "A# 以上
恶心欲吐 无恶心欲吐 偶有恶心#无呕吐 常感恶心#无呕吐 常感恶心#伴呕吐

"Q(Q$!肝脏超声显像!治疗前后# 以肝脏 .超
结果判断临床疗效’ 判断标准为显效# 肝脏影像
学恢复正常% 有效# 肝脏影像学脂肪肝程度较治
疗前下降 " 个等级或以上% 无效# 未达到有效标

准者’
"Q(Q(!透明质酸& 层黏连蛋白!治疗前后# 空腹
抽血分离血清# 低温保存统一检测’
"Q,!安全性指标!生命体征 "体温& 脉率& 呼
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吸& 血压$% 血& 尿& 粪常规% 肝肾功能% 心电
图# 治疗前& 治疗 #( 周后分别检查 " 次# 在患者
日记卡上随时记录所发生的不良事件’
"Q)!统计学分析!通过 ZNZZ #&Q& 软件进行处理#
计量资料采用,检验& 配对 ,检验# 计数资料采用
卡方检验& Y6EC1D精确检验# 等级资料采用 I6@6F

分析& OM[法# 结果用 Ff)表示’ !P&Q&, 表示
差异有统计学意义’
LK结果
#Q"!.MS和腰臀比!与对照组比较# 治疗组治疗
后.MS和腰臀比均显著降低 "!P&Q&,$# 与治疗
前比较亦然 "!P&Q&,$’ 具体见表 #’

表 LKL 组9?>$ 腰臀比比较 %!T"&
;(5PLK="6,(-#."%"/9?>.(%!3(#.&’8#,-(&#".5*&3**%&8*&3" O-"4,.%!T"&

组别 例数A例
.MS 腰臀比

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
治疗组 $’ #,Q,# f#Q(" #$Q$" f"Q’(’! &Q’( f&Q"& &Q*& f&Q&-’!

对照组 (" #,Q(( f#Q)# #(Q-" f#Q") &Q’" f&Q&’ &Q’& f&Q&’

!!注!与治疗前比较#’!P&Q&,%与对照组比较#!!P&Q&,

#Q#!中医症候评分!治疗组治疗后腹胀& 乏力&
纳差& 恶心& 呕吐等症状均较治疗前明显改善# 中
医症候评分显著降低 "!P&Q&,$# 与对照组比较
亦然 "!P&Q&,$’ 具体见表 $’

表 MKL 组中医症候评分比较 %!T"&
;(5PMK="6,(-#."%"/;=? .+6,&"6.0"-*.5*&3**%&8*

&3" O-"4,.%!T"&

组别 例数A例 治疗前A分 治疗后A分

治疗组 $’ ")Q-$ f$Q,- )Q*( f#Q-*’!

对照组 (" ",Q(* f#Q"’ ’Q$- f#Q$"’

!!注!与治疗前比较#’!P&Q&,%与对照组比较#!!P&Q&,

#Q$!中医症候疗效!治疗组治疗后显效 #" 例# 有
效 "# 例# 无效 ) 例% 对照组治疗后显效 "’ 例# 有
效 "# 例# 无效 "& 例# 治疗组总有效率显著高于对
照组 "!P&Q&,$’ 具体见表 (’
#Q(!肝脏超声疗效!治疗组治疗后显效 ’ 例# 有
效 #( 例# 无效 ) 例% 对照组治疗后显效 $ 例# 有
效 "’ 例# 无效 "’ 例# 治疗组总有效率显著高于对
照组 "!P&Q&,$’ 具体见表 ,’

表 RKL 组中医症候疗效比较
;(5PRK="6,(-#."%"/;=?.+6,&"6*//#0(0+ 5*&3**%&8*

&3" O-"4,.

组别 例数A例 显效A例 有效A例 无效A例 总有效率A!
治疗组 $’ #" "# ) *(Q)#!

对照组 (" "’ "# "& -,Q)"

!!注!与对照组比较#!!P&Q&,’ 总有效率 q("显效数 j有效

数$A总例数) h"&&!

表 VKL 组肝脏超声疗效比较
;(5PVK="6,(-#."%"/Q#7*-4Q&-(."4%!*//#0(0+ 5*&3**%

&8*&3" O-"4,.

组别 例数A例 显效A例 有效A例 无效A例 总有效率A!
治疗组 $’ ’ #( ) *(Q)#!

对照组 (" $ "’ "’ ,$Q))

!!注!与对照组比较#!!P&Q&,’ 总有效率 q("显效数 j有效

数$A总例数) h"&&!

#Q,!透明质酸! 层粘连蛋白!与治疗前比较# 治
疗组治疗后透明质酸& 层粘连蛋白水平显著下降
"!P&Q&"$# 而对照组两者水平无显著变化 "!l
&Q&,$# 同时治疗组两者水平显著低于对照组
"!P&Q&,$’ 具体见表 )’

表 bKL 组透明质酸$ 层粘连蛋白水平比较 %!T"&
;(5PbK="6,(-#."%"/Q*7*Q."/8+(Q4-"%#0(0#!(%!Q(6#%#%5*&3**%&8*&3" O-"4,.%!T"&

组别 例数A例
透明质酸 层粘连蛋白

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
治疗组 $’ ")-Q’, f)"Q($ "&(Q") f#-Q*$’’! ’-Q,# f("Q*) )#Q$& f#*Q-(’’!

对照组 (" ")*Q$& f,*Q-’ ",’Q*- f$(Q#) ’(Q’# f(*Q*, *-Q(" f$-Q,#

!!注!与治疗前比较#’’!P&Q&"%与对照组比较#!!P&Q&,

#Q)!不良反应!治疗后复查肝肾功能& 心电图&
血糖& 血常规& 尿常规等指标# # 组均无临床意上
义的明显异常’ 在治疗过程中# # 组各有 " 名患者
出现胃痛# 但历时较短# 程度较轻# 均未影响继续
治疗# 不良反应发生率无显著性差异 "!l&Q&,$’
MK讨论

由于人口老龄化和肥胖患病率增加# 非酒精性

脂肪性肝炎的全球流行率和影响也逐年上升(-) ’
同时# 该疾病作为代谢综合症的组分# 可显著增加
动脉粥样硬化& 心脑血管疾病的死亡率# 以及 # 型
糖尿病的发病率# 进一步发展可导致肝纤维化& 肝
硬化# 直接影响老年人生活质量(*+’) # 目前# 现代
医学对非酒精性脂肪性肝炎的治疗尚无针对性特效
药物# 随着中医理论及临床研究的不断深入# 发现
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中医药治疗该疾病具有一定优势("&) ’
非酒精性脂肪性肝炎根据其发病原因及临床表

现# 可归结为中医 *肝癖+ *肥气+ *积聚+ *胁
痛+ *痰浊+ *血瘀+ 等范畴’ 中医认为# 老年人
久坐少动& 运动不足# 加之年老脾胃功能渐减& 正
气日虚# 又喜食肥甘厚味# 肥甘油腻入胃肠# 中阳
不运# 脂质浸淫脉道# 血脉不利# 气血瘀滞# 肝主
藏血# 尤易受之# 痰脂气瘀互结# 贮于肝脏# 发为
肝癖’ 1医学入门2 云! *善食厚味者生痰+% 清代
著名医家王孟英在 1湿热经纬2 中记载! *过逸则
脾滞# 脾气困滞而少健运# 则饮停湿聚矣+# 久则
肝脾肾三脏俱损# 故老年脂肪肝大多具有本虚标
实& 虚实夹杂的证候特点’

参葛方是上海中医药大学附属曙光医院肝病科
高月求教授治疗此疾病的经验方# 方中丹参活血祛
瘀# 通经止痛# 凉血消痈# 能有效促进肝细胞再生
和肝脂肪代谢# 抑制肝脏纤维化# 降低血脂("") # 并
抑制缺血再灌注引起的大鼠血清谷丙转氨酶及脂质
过氧化物的升高("#) % 葛根清热生津# 泻火排浊# 能
降低大鼠肝毒性及肝内胆汁淤积# 改善肝功能# 其
提取物能明显改善脂质代谢("$) % 片姜黄活血行气#
能降低血浆和肝脏中0X& 0O含有量# 抑制脂肪肝
发展# 还有明显的降糖作用("() % 白术益气健脾# 利
水燥湿# 其水提物能明显减轻高脂动物体质量& 血
清甘油三酯水平# 抑制脂肪形成(",) % 垂盆草利湿退
黄# 清热解毒# 能修复& 保护损伤肝细胞并促进其
再生# 还可降酶退黄(")) % 女贞子补肾滋阴# 养肝明
目# 具有护肝& 抗氧化& 抗炎& 降糖& 降脂& 调节
免疫& 抗病毒等多种药理作用("-) # 全方肝脾肾同
治# 标本兼顾# 共奏健脾祛痰& 化湿活血之功效’

课题组前期发现# 参葛方能明显降低大鼠血清
学指标# 并能减轻肝脏脂肪沉积和肝脂肪变性("*) %
不仅能明显改善非酒精性脂肪性肝炎患者临床症
状# 还可明显降低血清 LR0& LZ0& XX0& 0OC 水
平# 改善影像学指标("’) ’ 本实验将参葛方剂型改
为颗粒剂以便于患者服用# 发现参葛颗粒可降低患
者.MS& 腰臀比# 以及透明质酸& 层粘连蛋白水
平# 改善腹胀& 乏力& 纳差& 恶心等症状# 有效缓
解肝脏纤维化病变# 疗效显著优于对照组# 而且安
全性良好# 为中医药治疗该疾病提供了依据’
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2=! D1E92FÊD<4FC1I<FF1D@54EF9@=(V)%N’&*-,(.# #&"## ,-

")$! "$&,+"$""%

( * ) !刘!瑛# 许!淼# 朱世明%老年人脂肪肝及相关危险因素

分析(V)%中国现代医生# #&")# ,("$#$! $&+$#%

( ’ ) !Y5DD122XO# R5DF1DO\%J<752;<C<26;̂5FF=26‘1D@6E15E1! D̂<4

EF15F<E6EF<;6DDC<E6E(V)%’&*-,(.(59# #&&)# ($"# Z9KK2"$!

Z’’+Z""#%

("&) !成!扬#龚亚华#张银华# 等%健脾理气化湿方配方颗粒治

疗脾虚湿热型非酒精性脂肪性肝炎患者疗效及对 YYL#

[aML+SI# LNIS的影响(V)%中国实验方剂学杂志# #&"-#

#$""-$! #&&+#&(%

("") !张乙川%对丹参化学成分及临床药理的研究进展(V)%中

国医药指南# #&",# "$"""$! #"(+#",%

("#) !刘长松# 张贵君# 张智圆%丹参主要化学成分及药理作用

研究概况(O) AA第三届中国中药商品学术年会暨首届中

药葛根国际产业发展研讨会论文集%北京! 中国商品学会#

#&"#! "’$+"’,%

("$) !陈兴文%葛根的药理作用研究论述(V)%内蒙古中医药#

#&"(# $$"#-$! ’$%

("() !杨!柳# 岳显可# 凌!珏# 等%片姜黄本草考辨及现代研

究进展(V)%亚太传统医药# #&"-# "$""*$! (#+((%

(",) !凌宗全%白术化学成分及药理作用研究进展(V)%内蒙古

中医药# #&"$# $#"",$! "&,+"&)%

(")) !董亚男# 陈逸云# 张富永# 等%垂盆草的现代实验和临床

研究综述(V)%云南中医学院学报# #&"(# $-""$! ’$+’)%

("-) !魏祥燕# 王国娟# 王桦影# 等%女贞子药理作用研究进展
(V)%上海中医药杂志# #&"-# ,""*$! "&)+"&*%

("*) !麦静愔#高月求#蔡!峥# 等%参葛颗粒对非酒精性脂肪性肝

炎大鼠肠道黏膜屏障损伤和紧密连接蛋白a;;29@67表达的影

响(V)%中西医结合肝病杂志# #&")# #)"($! ##*+#$&# 后插 "%

("’) !陈亨平# 姚!君# 陈招娣# 等%参葛颗粒配合饮食及运动

疗法干预非酒精性脂肪性肝炎的临床研究(V)%中西医结

合肝病杂志# #&&’# "’",$! #-$+#-,%

*$’"

#&"* 年 ’ 月
第 (& 卷!第 ’ 期

中 成 药
OC671E10D5@6F6<752N5F17FM1@6;671

Z1KF14H1D#&"*
c<2%(&!J<%’


