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Abstract 
In recent years, the prevention and treatment of non-alcoholic fatty liver disease (NAFLD) by tra-
ditional Chinese medicine has been paid more and more attention due to its significant efficacy. 
This paper evaluated the efficacy and safety of traditional Chinese medicine in NAFLD treatment 
by systematic retrieval of clinical randomized controlled trials conducted in the past decade. Stu-
dies were searched on CNKI, Wanfang Data and PubMed from January 2009 to February 2019. 
RCTs comparing either TCM formulations alone or in combination with ursodeoxycholic acid, Si-
lybum marianum, insulin sensitizers, lipid-lowering drugs, antioxidants or polyene phosphatidyl-
choline were included, to review the treatment of NAFLD with traditional Chinese medicine. 
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摘  要 

近年来，中医药防治非酒精性脂肪性肝病(non-alcohol fatty liver disease, NAFLD)因疗效显著而越来越

受到重视，本文通过对近十年的临床随机对照实验进行系统的检索，来评价中医药治疗NAFLD的有效性

和安全性。2009年1月至2019年2月，运用CNKI、万方数据库、Pubmed等相关数据库进行检索临床随

机对照实验包括单独比较中药制剂或与熊去氧胆酸、水飞蓟、胰岛素增敏剂、降脂药物、抗氧化剂或多

烯磷脂酰胆碱联合应用的实验研究，对中医药治疗NAFLD作一综述。 
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1. 引言 

非酒精性脂肪性肝病(non-alcohol fatty liver disease, NAFLD)是全球最常见的慢性肝脏疾病，患病率约

为 25% [1]。近十年，NAFLD 在中国的发病率明显增加，有研究预测，2016 年至 2030 年 NAFLD 病例总

数将温和增长(0%~30%)，NASH 患病率将增加 15%~56%，而由于人口老龄化增长，肝脏死亡率和晚期

肝脏疾病将增加一倍以上，NAFLD 现已成为我国慢性肝病的首要病因[2] [3]。目前还没有能囊括减肥、

胰岛素增敏、抗高脂血症、细胞凋亡、抗氧化、抗炎症等多种方面，并能使丙氨酸氨基转移酶(ALT)水平

正常化，改善 NAFLD 肝脏脂肪变性和炎症的某一种西药[4]。 
近年来，运用中医药理论防治 NAFLD 越来越受到重视，大量试验的结果表明，中医药防治 NAFLD

疗效显著。本研究旨在分析随机对照试验的结果，以病因分类治疗脂肪肝的切入点评价中药治疗 NAFLD
的疗效优势和安全性。在 2009 年 1 月至 2019 年 2 月期间，完成了对 CNKI 和 PubMed 的检索。搜索词

包括：中药、草药、单味草药、草药提取物、植物和 NASH、NAFLD、非酒精性脂肪性肝炎、NAFLD、

脂肪肝、脂肪肝、脂肪变性、管理、治疗、治疗和试验的组合。为了评估中药制剂治疗 NAFLD 的有效

性，纳入了与安慰剂、熊去氧胆酸(UDCA)、胰岛素增敏剂、降脂药或抗氧化剂进行对照的人体随机对照

试验，排除了动物实验以及非随机的实验。对近十年的研究进行文献综述，对临床运用中医药治疗 NAFLD
提供有效的建议。 

2. 病因与发病机制 

非酒精性脂肪性肝病(NAFLD)的病因与饮食、运动等生活方式息息相关，并有肥胖、2 型糖尿病、高

脂血症、代谢综合征等易感因素[5]。诸多研究发现 NAFLD 是一种临床综合征，现已经普遍被认为是代谢

综合征(metabolic syndrome, MetS)的主要组成部分，是 MS 在肝脏中的表现[6]。也有研究[6] [7]表示 NAFLD
病因包括原发性和继发性两大类，原发性一般与胰岛素抵抗和遗传易感性相关，常与肥胖、糖尿病等并见；
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而继发性的包括了药物、全胃肠外营养、毒物等病因所致。关于 NAFLD 的发病机制，主要是胰岛素抵抗

与脂质过氧化反应，目前医学上广泛认可的理论是 Day 和 James [6]提出的“二次打击”学说。 
NAFLD 在中医学中属“积聚”、“胁痛”、“痞满”、“痰浊”和“湿阻”等范畴[7]。其病因与

饮食失节、过度肥胖、情志失调、久病体虚有关，导致肝失疏泄、脾失健运、湿热内蕴、痰浊内生、日

久瘀阻肝络诱发本病[8]。中医理论认为 NAFLD 的发病过程中，气机通便、脾运不畅、湿热脏痰内积、

瘀血阻络是其主要原因[9]。因此，疏肝益气、活血化痰、疏通脏腑、减少不洁元素是 NAFLD 治疗的重

要内容。虽然这些研究是初步的、探索性的，但有许多迹象表明，中医药可能通过其胰岛素增敏、降脂、

保护肝脏等综合作用来治疗 NAFLD [10] [11]。 

3. 中西医对比临床研究 

3.1. 抑制氧化应激 

根据“二次打击”学说，堆积于肝细胞中的氧化产物会作为诱发因素产生氧化应激反应，进而引发

一系列的炎症，使肝细胞坏死和纤维化。熊去氧胆酸可以增加肝脏过氧化化氢酶的活性，促进肝糖原的

蓄积，提高肝脏抗毒、解毒能力；而水飞蓟具有强力的抗氧化功能，能保护肝脏细胞免受自由基破坏，

效力远胜于维生素 E。 
程井军[12]等将 100 例脂肪肝患者随机分为两组，治疗组口服脂炎消煎剂联合熊去氧胆酸胶囊，对照

组服用熊去氧胆酸胶囊发现脂炎消联合熊去氧胆酸治疗脂肪肝疗效显著，能明显改善肝功能、降低血脂；

周云[13]等将 80 例非酒精性单纯性脂肪肝的患者，对照组给予熊去氧胆酸胶囊 500 mg/日，联合治疗组

在此基础上给予小柴胡汤，评估入选患者治疗前后 BMI、血压，血清酶学指标(ALT、AST、GGT)水平，

血脂，B 超，发现联合应用小柴胡汤治疗后虽然不能增加总的有效率，但显效的患者数明显增加，其中

治疗组改善血脂的效果明显；乔成安[14]将 60 例患者随机分为两组，治疗组服用逍遥散加减，对照组服

用护肝片合熊去氧胆酸，治疗后发现治疗组总有效率优于对照组，肝功能及血脂也有明显改善；范国田

[15]等将 160 例非酒精性脂肪肝患者随机分为两组，治疗组给予降脂保肝汤，对照组给予脂必妥加熊去氧

胆酸治疗，发现降脂保肝汤具有明显降脂、降酶作用。 
鲁琳[16]等将 48 例脂肪肝患者，随机分为 2 组，对照组使用水飞蓟宾治疗，观察组使联合中药治疗，

发现中药在改善 γ-谷氨酰转移酶(γ-GT)、谷转氨酶(AST)、谷丙转氨酶(ALT)肝功能指标方面显著优于对

照组；刘秀林[17]等将 100 例非酒精性脂肪肝患者按就诊顺序分成治疗组和对照组各 50 例，2 组均经基

础治疗，治疗组同时以自拟柴荷化痰活血方汤剂治疗，对照组口服水飞蓟宾葡甲胺片治疗，发现治疗组

总有效率为 92%，优于对照组的 78%；席奇[18]等将 90 例非酒精性单纯性脂肪肝患者随机分为两组，均

予水飞蓟宾胶囊，治疗组加用疏肝健脾活血方，发现组治疗后治疗组在改善肝功能(ALT、γ-GT)方面优于

对照组，并降低 TG；两组均能提高肝/脾 CT 值；蔡岳[19]等将 70 例患者随机分为两组，两组均予水飞

蓟宾胶囊，治疗组家用行气化痰调脂方，并配合适当运动及饮食调节，发现治疗前后甘油三酯、总胆固

醇、肝/脾 CT 值均明显改善。 
可以发现，在抑制 NAFLD 患者氧化应激方面，中药或者中药联合熊去氧胆酸片或水飞蓟宾效果明

显，同时，也能改善患者肝功能，降低血脂水平。 

3.2. 改善胰岛素抵抗 

根据“一次打击”学说，其中心环节是胰岛素抵抗，使游离脂肪酸增多，肝脏对游离脂肪酸摄取增

多，造成甘油三酯在肝脏中大量聚集。罗格列酮作为胰岛素增敏剂，可以增加肝脏、脂肪组织对胰岛素

的敏感性，减少游离脂肪酸在肝脏的堆积。 
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吴凌康[20]等将 96 例气阴两虚伴血瘀的 2 型糖尿病合并脂肪肝患者，随机分成两组，均接受基础治

疗—饮食体重控制、加强运动并使用口服降糖药物调节血糖。实验组在基础治疗之外加以益气养阴活血

治则中药组方，发现益气养阴活血治则对胰岛素抵抗和瘦素水平异常有显著的改善作用，治疗后两组的

脂肪肝分度得以不同程度逆转，但仅中药治疗组呈显著逆转；徐中菊[21]等将 120 例非酒精性脂肪肝患者

随机分为两组，其中 90 例丹芍疏肝颗粒组根据中医辨证分型分为肝郁脾虚、痰湿阻滞组、痰阻血瘀、湿

郁化热组和湿郁血瘀、肝阴不足组，每组 30 例，给予丹芍疏肝颗粒口服，30 例罗格列酮组给予罗格列

酮口服，3 个月后发现 B 超显示脂肪肝严重程度改变两组差别不明显，但是较罗格列酮相比，丹芍疏肝

颗粒能显著改善症候评分、TC、TG、FINS、HOMA-IR；降低 ALT、AST、GGT。 
可以发现中药明显改善非酒精性脂肪肝患者的临床症状，降低非酒精性脂肪肝严重程度，改善脂质

代谢和胰岛素抵抗。 

3.3. 降血脂 

高血脂是脂肪肝的危险因素，当机体摄入的脂肪和糖类超出机体热量消耗时，肝内合成甘油三酯速

度超过了组合为极低密度脂蛋白及其分泌入血流的速度时，肝脏内甘油三酯的堆积便会引起脂肪肝。多

烯酸乙酯和他汀类药物能降低总胆固醇和低密度脂蛋白，一定程度上降低三酰甘油，抑制肝内脂质堆积。 
朱平生等[22]对 100 例患者随机分为两组各 50 例，治疗组口服脂消胶囊，对照组口服多烯康胶丸治

疗并观察治疗前后肝功能和血脂各项指标，总有效率治疗组为 94%，对照组为 74%，发现口服脂消胶囊

治疗 NAFLD 疗效显著；胡苏妹[23]对 75 例患者随机分治疗组和对照组，治疗组采用疏肝健脾化痰法，对

照组给予多烯酸乙酯胶丸，总有效率治疗组为 95%，对照组为 74.29%，甘油三酯治疗前后 4.49 ± 0.79 
mmol/L、2.62 ± 0.48 mmol/L，发现治疗组疗效优于对照组，均能降低患者血脂水平，并且改善临床症状；

彭雪萍[24]自拟健脾化瘀汤联合辛伐他汀治疗脂肪肝，与单纯辛伐他汀治疗相比，总有效率为 96.67%，显

著优于对照组为 73.33%，且其可显著降低脂肪肝患者 TC、TG，HDL-C、LDL-C 水平，升高 HDL-C 水平。 
由此可见，中药明显降低 NAFLD 患者血脂水平，改善患者临床症状。 

3.4. 修复肝功能和酶活力 

NAFLD 患者的肝脏代谢能力受损，酶活力降低。多烯磷脂酰胆碱通过直接影响膜结构使受损的肝功

能和酶活力恢复正常，将中性脂肪和胆固醇转化成容易代谢的形式，减少游离脂肪酸在肝脏的堆积，抑

制肝脏纤维化的进程。 
武煦峰[25]等采用随机、双盲、安慰剂平行对照将 90 例 NAFLD 患者随机分为中药组、西药组、中

西药结合组各 30 例，中药组采用自拟益肾运脾胶囊及安慰剂胶囊治疗；西药组应用易善复胶囊及安慰剂

胶囊治疗，中西药结合组采用益肾运脾胶囊联合易善复胶囊治疗，治疗后发现中西药结合组有效率 63.3%，

在改善症状、改善肝功能、降低血脂、瘦素及胰岛素抵抗水平、提高脂联素水平等方面优于单纯中药组

43.3%及西药组 40.0%；中药组在改善症状及降低胰岛素抵抗面优于西药组有效率 40.0%；西药组 30 例，

治愈 2 例，显效 4 例，有效 7 例，无效 17 例，有效率 43.3%；中西结合组 30 例，治愈 6 例，显效 5 例，

有效 8 例，无效 11 例，有效率 63.3%；牛少强[26]等将 82 例脾虚湿蕴证非酒精性脂肪肝患者按就诊顺序

1:1 等分为治疗组和对照组，每组 41 例，2 组患者在强调戒酒，控制饮食，加强运动的基础上，治疗组

采用健脾化湿中药联合多烯磷脂酰胆碱胶囊治疗，对照组选用多烯磷脂酰胆碱胶囊治疗，治疗后发现肝

功能、血脂变化、CT 检查结果治疗组优于对照组；李达芬[27]等将 66 例非酒精性脂肪肝患者随机分为两

组，对照组 33 例给予多烯磷脂酰胆碱治疗，治疗组 33 例在对照组基础上加用消痰降脂方，发现两组肝

功能指标、血脂指标及 CT 肝脾密度值均有改善，两组比较，治疗组的改善程度优于对照组；两组综合

疗效比较，治疗组优于对照组。 
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由上可以发现中药有较好的保肝降脂作用，还可以改善非酒精性脂肪肝的肝脏组织脂肪变性、炎症

及纤维化的程度，这可能与调控肝细胞凋亡有关。 

4. 讨论 

总结近年来 NAFLD 的中医药研究现状，可以看出，中医药学界在 NAFLD 的病名探讨、病因病机、

临床治疗及实验研究等方面做了大量的工作，拓宽了思路，积累了经验，为进一步深化研究奠定了基础。

展望未来，就目前存在问题及今后的对策提出以下看法。 

4.1. 重视病因分类对比以及疾病演变研究 

引起 NAFLD 的病因有过度肥胖、糖尿病、高脂血症、胰岛素抵抗等等，大多数的临床研究并没有

对病因进行细分，导致我们无法深入探究疾病的病理本质。因此，区分不同病因有助于 NAFLD 进一步

深入的研究，更加突出中医治疗的成效性。 
此外，中医病机是疾病一个阶段性的演变过程，不同的个体，不同的病因，都会造成不同的病证和

病机，差异性会很大。因此，对于不同病理阶段进行细分，找出其中存在的规律，可以为后续的临床研

究和实践提供更为有效的证据。 

4.2. 重视建立完善的中医药疗效评定标准 

在临床实验研究中，中医往往缺乏统一的疗效评价标准，关于 NAFLD 的中医药疗效所设定的评价

标准各有侧重，也有其重复、遗漏及失误，使得各个研究之间缺乏了比较性。因此，如何建立完善的中

医药疗效评定标准，对于促进临床实验研究的发展，促进中医药的进一步提升，有着重要的意义。 

4.3. 重视患者生存质量及依从性的研究 

中医药治疗 NAFLD 可以明显改善患者的生活质量，目前大多数研究采用汉化版 SF-36 健康调查量

表，但缺乏中医治疗的特色；患者报告结局指标 PRO 量表是近年来国外常用的评价指标，是在健康相关

的生存质量之上发展起来的。但我们在研究中还是可以加入合理膳食营养、体育锻炼等生活指导，以及

中医药对患者生存质量的提高。我们可以借鉴成熟的量表的制作方法，研制具有中医特色的关于 NAFLD
的生存质量量表，加入病人依从性的统计，相信对本病的疗效评价有借鉴意义[28]。 

4.4. 重视中药安全性研究 

很多研究表面长期大剂量服用中药，特别是中药复方，也会存在损伤肝肾功能的可能性。多数的临

床试验研究都重视最后的总体疗效，却忽视了中药安全性的研究，并存在“中药无毒”的思想误区，在

今后的科研及临床实践中应加入这一部分的讨论，即中医药导致的临床副作用，加强对于中医药的安全

性的重视。 
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