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摘要　目的：观察健脾疏肝方采用超声药物透入治疗非酒精性脂肪性肝病（ＮｏｎａｌｃｏｈｏｌｉｃＦａｔｔｙＬｉｖｅｒＤｉｓｅａｓｅ，ＮＡＦＬＤ）的疗
效。方法：选取２０１５年１月至２０１６年９月中国中医科学院广安门医院南区门诊及住院收治的 ＮＡＦＬＤ３０例，随机分成２
组，治疗组采用健脾疏肝方超声药物透入，对照组单纯采用超声离子透入，疗程３个月，随访３个月。观察患者体重指数、
血清转氨酶（ＡＬＴ、ＡＳＴ）、肝／脾ＣＴ值变化以及临床症状的改善。结果：无论单纯超声离子透入或者配合中药进行超声药
物透入治疗均可有效改善ＮＡＦＬＤ患者血清ＡＬＴ、ＡＳＴ水平，降低患者肝／脾ＣＴ值，减轻患者脂肪肝程度，差异有统计学意
义（Ｐ＜０００１）；并可有效改善患者体重指数，差异有统计学意义（Ｐ＜０００１），缓解患者肝区疼痛、脘腹胀满、乏力等临床
症状。结论：本方采用超声药物透入外治ＮＡＦＬＤ有较好疗效，其远期疗效体现饮食、运动等综合治疗在ＮＡＦＬＤ治疗中的
重要性。
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　　在我国一般人群中的脂肪肝患病率为 １０％～
１６％，在肥胖患者中，脂肪肝的检出率高达３８％［１］。

北京健康人群脂肪肝检出率最高达 ３１５８％，其中
３０～６０岁为高发年龄，４０～５０岁年龄组所占比例最
高［２］，近几年来脂肪肝的发病年龄已经趋于年轻化。

研究发现，脂肪肝是隐源性肝硬化的重要原因之一，

预后不佳。因此，针对脂肪肝防治的研究对降低肝

硬化发生率，提高人们的生命质量和工作效率，具有

重要的意义。目前关于本病治疗，现代医学尚无特

效的治疗药物，而中医学具有独特的作用和优势，疗

效显著［３］。前期在导师李军祥教授指导下进行临床

研究，证实健脾疏肝方可通过网络调控非酒精性脂

肪性肝炎的脂质代谢，从而有效防治 ＮＡＳＨ［４］，但是
疗程长，患者口服中药依从性不佳，且中药口服不良

反应不易控制。因此，在前期研究基础上将健脾疏

肝方通过超声离子透入外治 ＮＡＦＬＤ患者３０例，现
将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１月至２０１６年９月
中国中医科学院广安门医院南区门诊及住院的非酒

精性脂肪肝病患者３５例，按随机数字表随机分成２
组，治疗组１７例，对照组１８例；其中，治疗组２例、
对照组３例未能坚持治疗退出，实际统计入组的患
者３０例，每组１５例。纳入的３０例患者中男１９例，
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女１１例，男女之比是１７３∶１；年龄最大６２岁，最小
２１岁；其中治疗组男９例，女６例，平均年龄（４３１６
±１０４５）岁；对照组男 ８例，女 ７例，平均年龄
（３７６３±１１７９）岁。经统计学处理，性别用 χ２检
验，年龄用非参数检验，结果显示２组间性别（χ２＝
０１３６，Ｐ＝０７１３）、年龄（ｔ＝１９３９，Ｐ＝００５７），差异
无统计学意义，具有可比性。纳入的３０例患者中病
程最长的１９年，最短的１周，其中治疗组病程为１
周至１０年，平均病程（４１６８±４８１４）个月；对照组
为１周至１９年，平均病程（６１５７±５２１４）个月；经
统计学处理，差异无统计学意义（ｔ＝－１５４９，Ｐ＝
０１２７），具有可比性。纳入的３０例患者中，治疗组
平均体重指数（２６９０±３０６），对照组（２７５８±
４００）；治疗组肝／脾 ＣＴ值平均（０６２９±０３１），对
照组（０６０７±０１５４）；经统计学处理，２组间体重指
数（Ｐ＝０６０５，Ｆ＝０２７３）、肝／脾 ＣＴ值（Ｐ＝０８１，Ｆ
＝００５９），差异无统计学意义，具有可比性。
１２　诊断标准　参照２００６年及２０１０年中华医学
会肝脏病学分会脂肪肝和酒精性脂肪肝病学组制定

的ＮＡＦＬＤ诊断标准［５］。

１３　纳入标准　１）门诊或住院病例，确诊为
ＮＡＦＬＤ；２）年龄１８～７０岁；３）试验前１月内未接受
药品治疗者；４）自愿参加本研究，签署知情同意书，
依从性好。

１４　排除标准　１）哺乳、妊娠期或正准备妊娠的妇
女；２）过敏体质及对本研究药物已知成分或其他药
物过敏者；３）合并有心血管、脑血管、肾、胆和造血系
统等严重原发性疾病、精神病患者；４）肝硬化者及其
他原因引起肝功能异常的患者；５）１个月内服用过
药物治疗者；６）目前参加其他临床试验的患者；７）妊
娠急性脂肪肝、脑病脂肪肝综合征、类脂质沉积病、局

灶性脂肪肝、肝脂肪类肿瘤，丙肝引起的脂肪肝等。

１５　脱落与剔除标准　已入组病例但符合以下之
一者，应予剔除：１）误诊、误纳；２）符合排除标准；３）
无任何检测记录者；４）由于使用某种禁用的药物，以
致无法评价药效者。

经知情同意、并筛选合格进入随机化试验的受

试者，因故未完成本方案所规定的疗程及观察周期，

因过敏，或治疗过程中安全性检查指标出现异常

（ＡＬＴ≥３００Ｕ／Ｌ，Ｃｒ＞３倍正常值上限，ＰＬＴ＜５０×
１０９，ＷＢＣ＜３０×１０９等），或其他不良反应、治疗无
效而退出试验的病例，均作为脱落病例。

１６　治疗方法　在饮食、运动干预［６］的基础上，治

疗组采用健脾疏肝方（炒白术２０ｇ、吴茱萸１５ｇ、茯

苓３０ｇ、绞股兰２０ｇ、泽泻２０ｇ、丹参３０ｇ、生山楂１５
ｇ，配方颗粒，由北京康仁堂药业提供）超声离子透入
（超声电导仪 ＮＡＶＡ０１ＴＤ由北京诺亚同舟医疗技
术有限公司提供，输入功率７５ＶＡ；选穴：双侧足三里
及丰隆），对照组单纯采用超声离子透入（双侧足三

里及丰隆），１次／ｄ，疗程３个月，治疗结束后，有效
病例随访３个月。
１７　观察指标　按统一方案分别于入组前、治疗３
个月后对患者腹部 ＣＴ（肝／脾比值）进行观察和记
录，其中肝／脾ＣＴ比值为肝脏四个层面肝／脾比值的
综合。观察患者治疗前后及随访３个月后症状、体
重、肝脏酶学（ＡＬＴ、ＡＳＴ）变化。
１８　统计学方法　统计分析采用国际通用 ＳＰＳＳ
２２０统计分析软件进行统计分析，计数资料采用 χ２

检验，计量资料组间采用单因素或多因素方差分析，

组内采用重复测量方差分析，均采用双侧检验，以 Ｐ
＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者肝／脾 ＣＴ比值　２组肝／脾 ＣＴ值在
治疗结束后均升高，与治疗前比较差异均有统计学

意义（Ｐ＜０００１，Ｆ＝１４９７３８）；其中，治疗结束后治
疗组肝／脾ＣＴ值升高幅度及治疗前后差值均比对照
组大，且差异有统计学意义（Ｐ＝００２５、Ｆ＝５６３３，Ｐ
＜０００１、Ｆ＝２０６４２）。见表１。

表１　２组患者肝／脾ＣＴ值比较（珋ｘ±ｓ，ｎ＝１５）

组别 治疗前 治疗后 治疗前后差值

治疗组 ０６２９±０３１５ ０９４６±０２６２△ ０３１７±０１２３▲

对照组 ０６０７±０１５４ ０７５２±０１７７ ０１４５±００７９

　　注：Ｐ＜００１，治疗前；△Ｐ＜００５，对照组；▲Ｐ＜００１治疗前后

差值比较。

２２　血清ＡＬＴ、ＡＳＴ水平比较　治疗组及对照组血
清ＡＬＴ、ＡＳＴ水平均随着治疗而呈逐渐下降趋势，治
疗前２组ＡＬＴ、ＡＳＴ水平差异均无统计学意义（Ｐ＝
０６９２，Ｐ＝０７９９）。治疗结束后，无论治疗组或是对
照组ＡＬＴ、ＡＳＴ水平与治疗前比较均明显下降，差异
均有统计学意义（Ｐ＜０００１），且 ＡＳＴ水平恢复正
常；与同时点的对照组比较，治疗组ＡＬＴ水平下降更
明显，差异有统计学意义（Ｐ＝０００４）。随访３个月
后，２组ＡＳＴ水平均在正常范围内，而ＡＬＴ水平均保
持下降趋势，其中治疗组ＡＬＴ水平仍低于西药组，且
差异有统计学意义（Ｐ＝００３１）。见表２、表３。
２３　中医证候积分　治疗组及对照组中医症状总
积分随着治疗呈逐渐降低趋势。治疗组及对照组均

于治疗结束后症状总积分即明显下降，与治疗前比
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较差异均有统计学意义（Ｐ＜０００１，Ｆ＝３６０３８）；随
访３个月后２组症状总积分持续下降，与治疗结束
时比较差异均有统计学意义（Ｐ＝０００１）。各结局
点，２组间症状总积分差异无统计学意义。见表４。

表２　２组血清ＡＬＴ水平比较（珋ｘ±ｓ，Ｕ／Ｌ，ｎ＝１５）

组别 治疗前 治疗后 随访３个月

治疗组 ７８１０±２５６１ ４１１７±１７０３▲ ４１２９±１５３２△

对照组 ８２８４±３８１１ ６９８０±３１３７ ６２００±３１８０

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１；与对照组比较，△Ｐ＜００５，▲Ｐ＜
００１。

表３　２组血清ＡＳＴ水平比较（珋ｘ±ｓ，Ｕ／Ｌ，ｎ＝１５）

组别 治疗前 治疗后 随访３个月

治疗组 ４７４７±１２３９ ３１３２±９６６ ３０８６±８９５

对照组 ４９５２±２８３０ ３８１３±１４６３ ３５６８±１５４０

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１。

表４　２组中医症状总积分比较（珋ｘ±ｓ，分，ｎ＝１５）

组别 治疗前 治疗后 随访３个月

治疗组 １３００±８０９ ３８７±４２７ ２６７±３５２△

对照组 １０４０±４６０ ４９３±３１５ ２８０±２８９△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１；与对照组比较，△Ｐ＜００１。

２４　体重指数　治疗组及对照组体重指数随着治
疗呈逐渐降低趋势。治疗组、对照组于治疗结束时

及随访３月后体重指数均下降，与治疗前比较差异
均有统计学意义（Ｐ＜０００１），随访３个月后体重指
数较治疗结束时仍持续下降，差异均有统计学意义

（Ｐ＜０００１）。各结局点，２组间差异无统计学意义。
见表５。

表５　２组体重指数比较（珋ｘ±ｓ，ｎ＝１５）

组别 治疗前 治疗后 随访３个月

治疗组 ２６９０±３０６ ２６４０±３１０ ２６１５±３０７△

对照组 ２７５８±４００ ２６７８±３９４ ２６６２±３９６△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１；与对照组比较，△Ｐ＜００１。

２５　安全性结局　本研究于治疗前、治疗３个月及
随访３个月时对患者进行肾功、心电图、血尿便常规
等安全性指标检测，观察治疗对患者是否存在不良

反应，以明确其安全性。本研究结果显示：各结局

点，２组患者安全性指标均未见异常，所有患者均未
出现任何与本病无关的不良反应，均未见不良事件。

２６　结论　本研究显示：１）无论单纯超声离子透入
治疗或者配合中药进行超声药物透入治疗均可有效

改善ＮＡＦＬＤ患者血清ＡＬＴ、ＡＳＴ水平，降低患者肝／
脾ＣＴ值，减轻患者脂肪肝程度；２）并可有效改善患
者体重指数，缓解患者肝区疼痛、脘腹胀满、乏力等

临床症状；３）研究结果显示无论近期疗效还是远期
疗效均较好，且未见不良反应，表明配合饮食、运动

等综合治疗可更好地改善患者脂肪肝。

３　讨论
ＮＡＦＬＤ常见于肥胖、糖尿病等代谢综合征患

者。目前现代医学尚无治疗本病的特效药物，而近

年来，中医药作为治疗本病的特色治疗途径之一，对

改善患者的临床症状，降低 ＡＬＴ、ＡＳＴ和血脂水平，
促进ＮＡＳＨ的逆转等方面有较好疗效，已在临床研
究取得很大进展。但是中药口服依从性、不良反应

不易控制，有加重肝损害风险，而中医外治法历来应

用广泛，且不良反应小；另外，脂肪肝目前国内外对

于外治法方面的研究不多；因此本研究以超声药物

透入外治脂肪肝。

超声药物透入是通过电脉冲致孔和超声波的空

化作用，使皮肤组织的通透性提高；通过超声辐射压

和对流转运作用以及离子导入作用，使药物透过皮

肤进入体内，发挥治疗作用。该方法简单易行，具备

中医特色，且不良反应小，易于为患者接受，不仅可

降低患者医疗负担，且可节省大量医疗资源。

本病多以病程较长，缠绵日久而成，故其病因病

机较为复杂，在其病理演变过程中各种病因相互影

响，互为因果。如暴饮暴食，饮食不节，伤及脾胃，脾

失健运，或情志失调，肝气郁结，肝气犯脾，脾失健

运，或病后失调，脾胃虚弱，脾失健运，水湿内停，湿

聚成痰，痰郁日久化热，痰湿阻滞，气机不畅，瘀血内

停，阻滞脉络。该方从本病的关键病机“脾虚肝郁，

痰浊瘀阻”及传统医学“见肝之病，当先实脾”的理

论角度出发，从肝脾论治，以达健脾疏肝、活血化浊，

从而防治脂肪肝。其中白术甘、苦、温，归脾胃经，健

脾益气、化湿降浊，吴茱萸暖肝和胃，降逆化浊，二者

共奏健脾疏肝，故为君药；茯苓甘、淡、平，归心脾肾

经，健脾益气、淡渗利湿，泽泻甘淡渗泄、利湿化浊，

绞股蓝甘、苦、寒，归肺脾肾经，健脾益气、活血降脂，

共为臣药；丹参活血化瘀、清心安神，山楂健胃消食、

化瘀降浊，共为佐使药。全方共奏健脾疏肝、活血化

浊。前期研究已证实该方可通过多靶点网络调控

ＮＡＳＨ脂质代谢，从而防治本病。本研究结果亦显
示本方采用超声药物透入外治可明显改善 ＮＡＦＬＤ
患者肝／脾 ＣＴ值、体重指数、肝脏酶学及临床症状；
其远期疗效体现饮食、运动等综合治疗在ＮＡＦＬＤ治
疗中的重要性。考虑本研究样本量少，今后需在此

基础上扩大样本量、进行多中心研究，制定完善的、

具有中医特色的综合治疗方案，以便更全面、系统的

治疗ＮＡＦＬＤ，更好地进行基层推广应用。
（下接第１３７４页）
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性和非对称性二甲基精氨酸（ＡＤＭＡ）水平，影响结
构型一氧化氮合酶（ｃＮＯＳ）活力和内皮素／一氧化氮
（ＥＴ／ＮＯ）的平衡，从而缓解动脉内皮舒张功能的损
害和抑制血管内膜的增生，达到抗动脉粥样硬化的

作用［１５１７］。蒋文跃［１８］指出石菖蒲有轻度增高血浆

纤维蛋白原含量的趋势，并且指明化痰药降低血黏

度的机制与降血脂及抗脂质过氧化有关，印证化痰

亦能祛瘀、痰瘀同治的理论。另外本研究设立常规

组，作为介于中药治疗和不治疗的对照，表明温水泡

足可以产生热能，从而产生扩张血管、增加血流量、

降低血黏度、解除疼痛的作用，并且指出泡足的水位

及浸泡部位也至关重要［１９］。中医经络理论指出，小

腿上的穴位６６个，足部穴位３３个。另外从踝关节
到膝关节分布着六经的部分经穴、合穴、络穴、郄穴

及六腑的下合穴，故高位泡足其开通经络、促进气血

运行、加强脏腑功能的作用优于低位泡足效果［２０］。

本研究结果显示，３组治疗后血管内径、血管 ＩＭ及
血流速度均明显优于治疗前，观察组对血管内径改

善情况均优于常规组和对照组，常规组对血管内径

改善情况优于对照组，且差异均有统计学意义，提示

经过中药外洗后，可以明显增加痰瘀阻络型下肢动

脉粥样硬化患者的血管内径，降低血管ＩＭＴ，增加血
流速度，明显改善患者临床症状。

综上所述，采用内病外治法治疗痰瘀阻络型下

肢动脉粥样硬化患者是其中治疗方法之一，它作用

部位直接，无不良反应，用途广泛，疗效好，是一个值

得推广的很好的治疗方法，但在无标准广泛的方剂、

无统一的辨证分型标准、样本量小、随访时间短等方

面成为其中医药发展研究的短板。
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