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Abstract 
Objective: To investigate the clinical efficacy and therapeutic mechanism of turbidity relief For-
mula on nonalcoholic steatohepatitis (NASH). Methods: Two hundred patients who were diag-
nosed as NASH according to nonalcoholic fatty liver disease diagnosis guideline and turbid phlegm 
and blood stasis types were randomly divided into the turbidity relief Formula group (100) and 
control group (100). The turbidity relief Formula group was given turbidity relief Formula, while 
the control group was given N-(2-Mercaptopropionyl) glycine Capsule. Both of the two groups’ 
courses of treatment were 8 weeks. The changes of alanine aminotransferase (ALT), aspartate 
aminotransferase (AST), gamma glutamyltransferase (GGT), cholesterol total (TC), triglyceride 
(TG) levels, brightness-mode ultrasound of liver and the CT of the epigastrium were observed and 
compared. Results: The total effective rates of the turbidity relief Formula group and the control 
group were respectively 94% and 75% by Ridit method analyzed (P < 0.05). The levels of ALT, AST, 
GGT, TC and TG were decreased significantly after the treatment in both groups (P < 0.05) and the 
comparative difference between groups was statistically significant (P < 0.05). Conclusion: The 
turbidity relief formula in the treatment of the turbid phlegm and blood stasis type in NASH can 
ameliorate the clinical symptoms of, improve the liver function and reduce the blood lipids, and 
has a good effect on NASH. The total effective rate was 94%. 

 
Keywords 
Nonalcoholic Steatohepatitis (NASH), Turbid Phlegm and Blood Stasis Type, The Turbidity Relief 
Formula, Clinical Research 

 

 

 

*通讯作者。 

http://www.hanspub.org/journal/tcm
http://dx.doi.org/10.12677/tcm.2016.51006
http://dx.doi.org/10.12677/tcm.2016.51006
http://www.hanspub.org
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/


王邦才 等 
 

 
31 

泄浊化瘀方治疗非酒精性脂肪性肝炎的临床研

究 

王邦才1*，王玲玲1，袁建芬2，朱奇雄3，潘东梅1，王培劼1，王  杰1，王  益1 
1宁波市中医院，浙江 宁波  
2慈溪市中医院，浙江 慈溪  
3宁波市高新区梅墟医院，浙江 宁波 

 
 
收稿日期：2016年2月2日；录用日期：2016年2月22日；发布日期：2016年2月25日 

 
 

 
摘  要 

目的：观察泄浊化瘀方治疗非酒精性脂肪性肝炎的临床疗效，探讨泄浊化瘀疗法的作用机制。方法：将

200例符合非酒精性脂肪性肝炎诊断标准及中医辨证属浊瘀内积型患者，按随机数字表法分为治疗组和

对照组。治疗组用泄浊化瘀方，对照组用硫普罗宁片合壳脂胶囊，疗程为8周。观察患者治疗前后的主

要临床症状及体征，血清丙氨酸氨基转移酶(ALT)、天门冬氨酸氨基转移酶(AST)、γ-谷氨酰转移酶(GGT)、
总胆固醇(TC)、甘油三酯(TG)含量，肝脏B型超声及上腹部CT，比较两组的疗效。结果：两组总疗效比

较，治疗组总有效率94%，对照组总有效率75%，差异有统计学意义(P < 0.05)。两组患者经治疗后ALT、
AST、GGT、TC、TG均明显改善，与治疗前比较有统计学意义(P < 0.05)；组间比较差异有统计学意义

(P < 0.05)。结论：泄浊化瘀方治疗浊瘀内积型非酒精性脂肪性肝炎，不但可以改善患者临床症状及体征，

而且能有效恢复肝功能和改善血脂，对非酒精性脂肪性肝炎有较好疗效，总有效率达94%。 
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1. 引言 

非酒精性脂肪性肝炎(nonalcoholic steatohepatitis, NASH)，是一种无过量饮酒史及其他明确的损肝因

素而有各种因素引起的以肝实质细胞脂肪变和脂肪储积为特征的临床病理综合征[1]。近年来随着生活水

平的提高和生活方式的改变，非酒精性脂肪性肝病(NAFLD)的发病率不断升高，而且发病年龄日趋提前。

尽管大部分单纯性脂肪肝预后良好，但有部分患者仍可沿着单纯性脂肪肝、脂肪性肝炎、脂肪性肝纤维

化及脂肪性肝硬化的病理演变顺序发展[2]。而 NASH 是 NAFLD 进展的重要病理阶段，启动了肝纤维化

的进程[3]。因此，早期有效治疗 NASH 以防止其发展显得至关重要。我们在临床上遵循辨病与辨证结合

的原则。采用泄浊化瘀方治疗非酒精性脂肪性肝炎取得比较满意的疗效，现总结报道如下。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

病例均来自 2013 年 6 月至 2015 年 12 月 3 家医院专科门诊治疗的患者，其中宁波市中医院 140 例，

慈溪市中医院 30 例，宁波高新区梅墟医院 30 例。采用随机数字表法，随机分为治疗组和对照组各 100
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例。治疗组中男 84 例，女 26 例；年龄最小为 22 岁，最大为 63 岁，平均年龄(40.24 ± 10.35)岁；病程最

短者 2.5 个月，最长者 12 年，平均病程(32.46 ± 7.22)月。对照组中男 82 例，女 28 例；年龄最小为 21 岁，

最大为 62 岁，平均年龄(39.57 ± 10.86)岁；病程最短者 3 个月，最长者 13 年，平均病程(31.52 ± 6.85)月。

经 t 检验及 Ridit 检验，两组患者在性别、年龄、病程、病情方面比较，差异无统计学意义(P > 0.05)，具

有可比性。 

2.2. 诊断标准 

西医诊断标准：参照执行中华医学会肝脏病学分会脂肪肝和酒精性肝病学组发布的《非酒精性脂肪

性肝病诊疗指南》(2010 修订版) [4]中非酒精性脂肪性肝炎诊断标准制定：1) 无饮酒史或饮酒折含乙醇量

小于 140 g/周(女性 < 70 g/周)；2) 除外病毒性肝炎、药物性肝病、全胃肠外营养、肝豆状核变性等可导

致脂肪肝的特定疾病；3) 除原发疾病临床表现外，可有乏力、消化不良、肝区隐痛、肝脾肿大等非特异

性症状，体检可发现肝脾肿大；4) 血清转氨酶和 γ-谷氨酰转肽酶水平可有轻至中度增高(小于 5 倍正常值

上限)，血脂升高；5) 肝脏影像学表现符合弥漫性脂肪肝的影像学诊断标准。凡具备上述第 1)~4)项和 5)
项者即可诊断。 

中医辨证标准：本病中医辨证标准参照王伯祥等主编的《肝胆病中西医诊疗学》[5]，结合临床实际

辨证为肝脾失和，浊瘀内结型，制定以下标准。主症：1) 体倦乏力 2) 胁肋胀痛 3) 脘腹胀满。次症：1)
食少纳呆 2) 大便不爽 3) 形体肥胖 4) 胁下痞块 5) 苔白腻或黄腻 6) 脉弦或弦滑或濡。凡具备上述主症

第 1)~3)项和次症任意 2 项及舌、脉者即可诊断。 
纳入标准：1) 符合上述西医诊断标准，中医辨证标准者；2) 临床试验获宁波市中医院伦理委员会批

准，所有患者都签署知情同意书；3) 年龄在 18~65 周岁。 

2.3. 治疗方法 

治疗组：给予自拟泄浊化瘀方，方由苍术 15 g、泽泻 20 g、制大黄 10 g、生山楂 30 g、郁金 20 g、
丹参 30 g、茜草 20 g、生山栀 10 g 组成。水煎剂，1 剂/d，每次煎药取 500 ml，分早、晚 2 次饭后 1 小

时口服。对照组：给予硫普罗宁片(河南省新谊药业股份有限公司，批准文号：国药准字 H410202799) 0.1 
g，口服，每次 1 粒，3 次/d；壳脂胶囊(内蒙古福瑞医疗科技股份有限公司，批准文号：国药准字 Z20050665) 
0.25 g，口服，每次 5 粒，3 次/d。基础治疗：两组患者均在正常按时服药的基础上，嘱之调整饮食结构，

控制体重，注意休息，适当运动。两组疗程均为 8 周。 

2.4. 观察指标 

症状和体征：包括胁痛、乏力、腹胀、纳差、腹泻等症状，形体肥胖、胁下痞块、舌象、脉象等体

征，按照临床证候分级量化计分方法，两组均于治疗前和治疗后，观察记录 2 次。 
血清生化指标：采用 BECKMAN 全自动生化仪检测，丙氨酸氨基转移酶(ALT)、天门冬氨酸氨基转

移酶(AST)、γ-谷氨酰转移酶(GGT)血清水平；甘油三酯(TG)、总胆固醇(TC)血清含量，两组均于治疗前

后各测定 1 次。 
影像学检查：两组肝脏 B 超及上腹部 CT 均于治疗前后各检查 1 次。 

2.5. 疗效判定标准 

参照《中药新药临床研究指导原则(2002 试行)》[6]及中华医学会肝脏病学分会脂肪肝和酒精性肝病

学组 2010 年发布的《非酒精性脂肪性肝病诊疗指南》制定[4]。临床痊愈：临床症状消失或者基本消失，

证候的积分下降 ≥ 90%；肝功能指标恢复正常(包括 ALT、AST、GGT)；血脂指标恢复正常(包括 TG 及
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TC)。显效：临床症状明显改善，证候积分下降 ≥ 70%；肝功能指标恢复正常或者 ALT 和/或者 GGT 下

降 ≥ 40%；血脂正常，或者 TG 指标下降 ≥ 40%和/或 TC 指标下降 ≥ 20%。有效：临床症状好转并且证

候的积分下降 ≥ 30%；肝功能即使没有恢复正常，但 ALT 和，或 GGT 下降 ≥ 20%；血脂没有恢复正常，

TG 指标下降 ≥ 20%但<40%，TC 指标下降 ≥ 10%但<20%。无效：症状没有明显改善，甚至加重，证候

积分下降 < 30%。 

2.6. 统计学方法 

全部数据均采用 SPSS17.0 统计分析，计量资料均以平均数 ± 标准差( Sχ ± )表示；组间比较采用 t
检验；临床疗效判断采用 χ2 检验；等级资料采用 Ridit 分析。P < 0.05 为差异具有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 两组患者临床综合疗效比较 

见表 1。 

3.2. 两组患者治疗前后肝功能检测结果比较 

见表 2。 

3.3. 两组患者治疗前后血脂检测结果比较 

见表 3。 
 
Table 1. Comparison of clinical effects of two groups of patients [n (%)] 
表 1. 两组患者临床综合疗效比较 [n (%)] 

组别 n 临床治愈 显效 有效 无效 总有效率 

治疗组 100 56 (56) 21 (21) 17 (17) 6 (6) 94.00△ 

对照组 100 32 (32) 14 (14) 29 (29) 25 (25) 75.00 

与对照组比较：∆P < 0.05。 
 
Table 2. Comparison of liver function changes before and after treatment in two groups ( x  ± S) 
表 2. 两组患者治疗前后肝功能变化比较( x  ± S) 

组别  ALT (U/L) AST (U/L) GGT (U/L) 

治疗组 
(n = 100) 

治疗前 
治疗后 

126.63 ± 21.15 
37.42 ± 6.76* 

85.72 ± 10.51 
36.24 ± 5.82* 

179.12 ± 42.27 
51.39 ± 7.11* 

对照组 
(n = 100) 

治疗前 
治疗后 

125.40 ± 20.78 
51.65 ± 7.13*∆ 

83.94 ± 11.62 
49.50 ± 6.13*∆ 

168.29 ± 38.14 
63.47 ± 8.26*∆  

注：同组治疗前后比较，*P < 0.05；与对照组治疗后比较，∆P < 0.05。 
 
Table 3. Comparison of blood fat changes before and after treatment in two groups ( x  ± S) 
表 3. 两组患者治疗前后血脂变化比较( x  ± S) 

组别  TC (mmol/L) TG (mmol/L)  

治疗组 
(n = 100) 

治疗前 
治疗后 

8.25 ± 1.27 
5.31 ± 1.05* 

4.86 ± 1.15 
2.16 ± 1.42*∆ 

对照组 
(n = 100) 

治疗前 
治疗后 

7.84 ± 1.31 
5.42 ± 1.22*∆ 

4.79 ± 1.07 
3.24 ± 1.27*∆  

同组治疗前后比较，*P < 0.05；与对照组治疗后比较，∆P < 0.05。 
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3.4. 两组患者治疗前后 B 超声像图变化情况 

所有患者治疗前均有肝区回声近场弥漫性增强，远场回声衰减，血管网欠清的 B 超声像图改变。疗

程结束后治疗组 76例(76%)恢复正常，对照组 43例(43%)恢复正常，两者比较差异有统计学意义(P < 0.05)。 

3.5. 不良反应 

治疗过程中治疗组有 6 例开始服药第 1 周出现大便次数增多，继续服药恢复正常。对照组有 4 例出

现轻微皮疹，5 例有轻微腹胀未使用药物治疗自行好转。 

4. 讨论 

非酒精性脂肪性肝炎(nonalcoholic steatohepatitis, NASH)，是指肝病理学有肝细胞大泡性脂肪变性、

气球样变性和小叶内炎症等与酒精性肝炎的病理学改变相似，但无过量饮酒史(摄入酒精 < 40 g/周)的疾

病[1]。近代研究认为，NASH 是非酒精性脂肪性肝病(non-alcoholic fatty liver disease, NAFLD)的一种病理

阶段，是在非酒精性单纯性脂肪肝(nonalcoholic simple fatty liver, NAFL)基础上的发展，亦是非酒精性脂

肪性肝硬化的前期改变[2]。流行病学研究表明与 NASH 有关的最常见的危险因素有：肥胖症、2 型糖尿

病、高脂血症。NASH 患者 10~15 年内肝硬化发生率高达 15%~25%，可出现肝功能衰竭甚至肝癌等并发

症。在 NAFLD 漫长病程中，NASH 为 NAFL 发生肝硬化的必经阶段[3]。因此，有效阻止 NASH 进展是

降低相关肝硬化和肝细胞癌发病率的有效途径之一。NASH 的发病机制尚未明确，目前普遍接受的是 Day
等的“二次打击”学说，即第一次“打击”是指肥胖、胰岛素抵抗等引起的肝脏脂质贮积和脂肪变性；

第二次“打击”则为在一次打击基础上产生的氧化应激、脂质过氧化、线粒体损害等导致肝脏发生炎症、

坏死及纤维化[7]。 
非酒精性脂肪性肝炎是经历了一个从轻至重，循序渐进的过程，该病在早期阶段的时候一般比较少

或者无任何明显的自觉症状，患者多数是在检查身体的时候发现，其随着病情的发展，可出现周身乏力、

纳差、脘腹胀满、右胁胀痛、口干口苦、肝肿大、大便溏薄或干结、形体丰腴等症状，按照其临床证候

特点可将其分属于中医学“胁痛”、“肝癖”、“黄疸”等范畴。最早在《难经·五十六难》有记载：

“肝之积，名日肥气”[8]，故亦称为肥气病。非酒精性脂肪性肝炎多以嗜食肥甘厚味，伤食碍胃，或久

卧久坐，素体肥胖，或情志失调为病因。病变部位在肝，与胆、脾、胃、肾等脏腑有关。对其发病机理，

多数中医学者认为是肝失疏泄，脾失健运，痰浊内生，瘀血阻滞，肝郁化热而最终形成湿、痰、瘀、热

互结，痹阻肝脏脉络形成非酒精性脂肪性肝炎[9]。 
我们发现非酒精性脂肪性肝炎病程冗长，患者多形体肥胖，常有体倦乏力、胁肋胀痛、脘腹胀满、

口干口苦、食少纳呆、大便不爽粘滞、胁下痞块，苔白腻或黄腻，脉弦或弦滑，或濡等症状和体征。其

中医基本病机为肝脾失调，浊瘀内积。气滞湿浊蕴结中焦，清浊相混，壅阻气机，肝为浊滞而失调达，

脾为浊阻而失健运，气血浊瘀相互搏结，停于肝脏而成本病，其浊瘀为本病的关键，为病多实。故非酒

精性脂肪性肝炎其病位在肝，涉及脾、胃。针对其病机特点，治疗遵仲景“五脏元真通畅，人即安和”

之旨，以“通”为主，采用疏肝健脾、泄浊化瘀法。浊祛瘀化，脾得健运，肝复条达，气血通畅，则肝

疾自愈。泄浊化瘀方由[10]：苍术、泽泻、制大黄、生山楂、郁金、丹参、茜草、生山栀八味药组成。苍

术燥湿健脾；泽泻化湿泄浊；制大黄、生山楂、丹参清热利湿，导滞泄浊祛脂；丹参与山楂配伍有消食

健胃，活血化瘀之功效；郁金、茜草活血化瘀，疏通肝络；生山栀清三焦之热；全方合用能起泄浊祛脂，

活血消积，疏肝健脾之效。现代药理研究证明[11] [12]，泽泻能抑制外源性 TG 在肝内合成，抑制肝内脂

肪堆积明显降低血清 TC、TG 和 LDL-C (低密度脂蛋白胆固醇)，促进血清 HDL-C (高密度脂蛋白胆固醇)
水平升高，并能改善肝功能。大黄所含的大黄多糖，可使高脂饲料诱导的高脂血症小鼠血清和肝脏总胆
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固醇、甘油三酯和过氧化脂质(LPO)明显下降，大黄醇提取物有明显降低血清总胆固醇的作用，大黄水提

取物(大黄煎剂)也有降脂作用。丹参能降低肝脂质沉积，从而降低了肝脂的含量，具有降低 TC、TG、抗

脂蛋白氧化作用。山楂及山楂黄酮能显著降低血清和肝脏丙二醛(MDA)的含量，增强红细胞和肝脏超氧

化物歧化酶(SOD)的活性，抑制脂质过氧化物，预防脂质代谢紊乱，降低血脂，减轻肝内脂质沉积。本次

研究证实：泄浊化瘀方能明显改善非酒精性脂肪性肝炎症状及体征，恢复肝功能及血脂，有较好的降脂

降酶作用，临床疗效确切，值得进一步推广应用。 
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