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·临床论著·

皂术茵陈方治疗非酒精性脂肪性肝炎的临床观察

兰秀梅#　吴耀南!　陈少东&　庄鸿莉6　蔡　洋%　罗　丹%　郑晓婷%　罗　晨%　梁惠卿!

摘要　目的　通过评价皂术茵陈方调节非酒精性脂肪性肝炎（
3BCD

）的氧化应激状态，探讨其抗

3BCD

的作用机制。方法　选取经肝活检证实为
3BCD

患者的
$"

例，采用随机数字表法分为治疗组和对

照组各
6%

例。治疗组予中药皂术茵陈方治疗，对照组予以维生素
9

治疗，两组均治疗
#!

周。评价治疗前

后两组患者的中医证候疗效、生化指标疗效、肝脏脂肪含量测定疗效；检测两组患者治疗前后血清空腹血糖

（
EFG

）、空腹胰岛素（
E)3C

）及胰岛素抵抗指数（
D?,B


)H

）、超氧化物歧化酶（
C?>

）、谷胱甘肽过氧化物酶

（
GCD


IJ

）及丙二醛（
,>B

）含量变化。结果治疗
#!

周后，治疗组的中医证候疗效、血生化指标疗效、肝脏

脂肪含量测定疗效总有效率分别为
44


4$K

（
6"@6%

）、
55


54K

（
&%@6%

）、
5#


##K

（
&!@6%

），对照组分别为

76


66K

（
!$@6%

）、
%#


##K

（
!&@6%

）、
67


75K

（
!#@6%

），差异均有统计学意义（
I L"


"%

）；两组治疗后血清

EFG

、
E)3C

及
D?,B


)H

均较治疗前显著降低（
I L"


"%

），且以治疗组下降明显（
I L"


"%

）；两组治疗后血

清
C?>

、
GCD


IJ

水平均较治疗前显著升高（
I L"


"%

），
,>B

水平较治疗前显著下降 （
I L"


"%

），且以治

疗组改变明显（
I L"


"%

）。结论　皂术茵陈方可通过调节
3BCD

患者的胰岛素抵抗及氧化应激状态治疗

3BCD

。

关键词　非酒精性脂肪性肝炎；皂术茵陈方；胰岛素抵抗；氧化应激
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　　非酒精性脂肪性肝炎（
O0O


-1=0Q01;= SN8-N0Q8R


-N;N;S

，
3BCD

）是指与胰岛素抵抗和遗传易感性密切

相关的代谢应激性肝损伤疾病［
#

］，其可逐渐发展为肝

硬化或肝癌，严重影响国民健康［
!

］。
3BCD

的发病机

制复杂，至今尚未完全阐明，胰岛素抵抗诱导的肝细胞

脂肪变性导致脂质过氧化、氧化应激等因素形成的

“二次打击”学说被广为接受［
&

］，这为
3BCD

的治疗

提供了新的研究方向。名老中医吴耀南针对
3BCD

的“痰、湿、热、瘀”病理因素研制的中药复方皂术茵陈

方具有显著治疗
3BCD

的临床疗效［
6

］，本研究通过检

测治疗前后血清空腹血糖（
P-SN;O] T100\ ]1W=0S8

，

EFG

）、丙二醛（
:-10O\;-1\8Q.\8

，
,>B

）、超氧化物

歧化酶（
SWR8M0J;\8 \;S:WN-S8

，
C?>

）、空腹胰岛素

（
P-SN;O] ;OSW1;O

，
E)3C

）、谷胱甘肽过氧化物酶（
]1W


N-NQ;0O8 R8M0J;\-S8

，
GCD


IJ

）的变化探讨其抗

3BCD

的作用机制。

资料与方法

#

　诊断标准
#


#

　西医诊断标准　参照参考文献［
%

］的诊断

标准。符合以下
6

项条件：（
#

）饮酒量折合乙醇
L

#6" ]@

周 （女性
L5" ]@

周）或否认饮酒史；（
!

）腹部彩

超提示脂肪肝改变；（
&

）血清
BY* c #

×正常值上限
（
WRR8M 1;:;N 0P O0M:-1

，
[Y3

）；（
6

）肝组织病理学示

3BEY>

活 动 度 积 分 （
3BEY> -=N;_;N. S=0M8

，

3BC

）［%］
c6

分。

#


!

　中医辨证诊断标准　参照参考文献［
%

］确

定为“湿热蕴结、痰瘀互结”的中医证型。主症：（
#

）

右胁肋部胀痛或钝痛、刺痛；（
!

）周身困重；（
&

）脘腹胀

满或疼痛；（
6

）胁下痞块。次症：（
#

）口苦口干；（
!

）纳

呆厌油；（
&

）形体肥胖；（
6

）口中黏滞；（
%

）大便黏滞不

畅；（
7

）小便色黄；（
5

）舌质暗红苔黄腻；（
4

）脉弦滑或

濡数。具备主症中任
!

项及次症中的任
6

项者可确诊

为该证型。

!

　纳入标准　（
#

）符合上述诊断标准；（
!

）年龄

#4 d7%

周岁，性别不限；（
&

）自愿参加本项研究并签

署知情同意书。

&

　排除标准　（
#

）血清
BY*

明显升高
c% [Y3

或血清总胆红素升高
c ! [Y3

；（
!

）本次发病后已使

用治疗脂肪肝的中、西药物；（
&

）伴有严重的心、肺、

肝、肾、血液系统等疾病。

6

　一般资料　
$"

例均为
!"#5

年
#

月—
!"#4

年
7

月在福州市台江区茶亭街道社区卫生服务中心及

厦门市中医院门诊就诊的
3BCD

患者，符合纳入标

准。采用随机数字表法将患者分为治疗组（
6%

例）和

对照组（
6%

例）。治疗组中男性
!$

例，女性
#7

例；年

龄
#4 d7!

岁，平均（
&!


&7

±
#&


"4

）岁，病程
7 d &7

个月，平均（
!4


6&

±
7


5!

）个月，症状体征积分

（
!#


7!

±
##


54

）分；对照组中男性
&#

例，女性
#6

例，年龄
#$ d76

岁，平均（
&7


76

±
#6


77

）岁，病程
6

d&6

个月，平均（
!5


4$

±
5


#6

）个月，症状体征积分

（
!"


%4

±
##


77

）分；两组一般资料比较，差异无统计

学意义（
I c"


"%

）。本研究通过福建省厦门市中医院

临床伦理委员会批准（
302 !"#7


b"&

－
"%

）。

%

　治疗方法　治疗组采用皂术茵陈方（组成：茵
陈蒿

#% ]

　大黄
% ]

　栀子
$ ]

　皂角刺
#% ]

　炒白
术

#% ]

），每天
#

剂，采用煎药机（
X(>!">


GY

）常规

煎取
!"" :Y

中药液，分
!

次口服。对照组采用维生

素
9

软胶囊（来益，每粒
#"" :]

，浙江医药股份有限

公司，批号：
#%"""4

），每次
!"" :]

，每天
&

次。两组

疗程均为
#!

周。治疗期间同时进行运动锻炼及饮食

控制且严格戒酒，禁用其他护肝降脂药物，治疗过程中

若
BY*

明显升高
c % [Y3

或血清总胆红素升高
c

! [Y3

则退出试验，加用其他护肝退黄药。

7

　观察指标及检测方法
7


#

　血清
BY*

、
BC*

、
*'

、
*G

水平测定　治疗前
后采用贝克曼库尔特全自动生化分析仪测定，试剂盒

购自贝克曼库尔特实验系统有限公司，试剂批号：

!#"4"6&

，
!!"4"#7

，
#6"!6!

，
#6"&67

。

7


!

　治疗前后
EFG

、
E)3C

的水平检测　采用
D?,B

（
Q0:80SN-S;S :0\81 -SS8SS:8ON

）法检测

并计算胰岛素抵抗指数（
D?,B


)H

），即以
EFG

×
E)3C@!!


%

计算
D?,B


)H

［
7

］。葡萄糖试剂盒购自北

京北化康泰临床试剂有限公司，批号：
!"#7#"!67

；胰
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岛素试剂盒购自北京普尔伟业生物科技有限公司，批

号：
!"#7"6!4

。

7


&

　肝脏脂肪衰减参数（
=0ONM0118\ -NN8OW-


N;0O R-M-:8N8M

，
'BI

）测定　采用法国
9'D?C93C

公司生产的
E;TM0C=-O

检测
'BI

值。
'BI

值
!&$

～
!%4 \F@:

为轻度脂肪肝，
!%$

～
!$# \F@:

中度脂肪

肝，
c!$! \F@:

为重度脂肪肝。

7


6

　血清
C?>

、
,>B

、
GCD


IJ

水平检测　应
用比色法测定

C?>

水平，采用硫代巴比妥法测定

,>B

水平，采用免疫比色法测定
GCD


IJ

水平。

C?>

、
,>B

试剂盒购自南京建成生物工程研究所，批

号：
!"#%"&#6

、
!"#%"6"4

；
GCD


IJ

试剂盒购自上海

江莱生物科技有限公司，批号：
!"#5"!!&

。

5

　疗效判断标准　参照参考文献［
%

］拟定。

5


#

　中医证候疗效评价　临床痊愈：主要症状、
体征缓解，疗效指数≥$%K

；显效：主要症状、体征显

著改善，
5"K≤疗效指数 L$%K

；有效：主要症状、体

征有所改善，
&"K≤疗效指数 L 5"K

；无效：主要症

状、体征无改善，甚或加重，疗效指数
L&"K

。疗效指

数（
K

）
e

［（治疗前症状及体征积分 －治疗后症状及
体征积分）

@

治疗前症状及体征积分］×
#""K

。

注：症状积分的计算：所有症状分为
&

度，症状严重、正常

生活明显影响者判为重度；症状中等、日常生活部分影响者判

为中度；症状轻微、日常生活无影响者判为轻度；在主症分别计

7

、
6

、
!

分，在次症则分别计
&

、
!

、
#

分。体征积分的计算：舌质

暗红（有计
#

分，无计
"

分）；苔黄腻（有计
#

分，无计
"

分）；脉

弦滑或濡数（有计
#

分，无计
"

分）；各个症状、体征积分相加计

为总分。

5


!

　血生化指标疗效评价标准　临床痊愈：肝
脏酶学（

BY*

、
BC*

）及血脂（
*'

、
*G

）均恢复正常；显

效：血清
BY*

或（和）
BC*

下降
c%"K

，血清
*'

下降

c!"K

，血清
*G

下降
c6"K

；有效：血清
BY*

或（和）

BC*

下降为
&"K d%"K

，血清
*'

下降
#"K d!"K

，

血清
*G

下降
!"K d 6"K

；无效：血清
BY*

或（和）

BC*

下降
L&"K

，
*'

下降
L#"K

，
*G

下降
L!"K

。

5


&

　肝脏脂肪含量测定疗效评价标准　痊愈：
肝脏

'BI

值恢复至
L!&4 \F@:

；显效：肝脏
'BI

值

减少
!

个级别；有效：肝脏
'BI

值减少
#

个级别；无

效：肝脏
'BI

值较治疗前无改善甚或加重。

4

　统计学方法　应用
CICC #4


"

统计软件进

行统计学处理。计量资料符合正态分布以
J

±
S

表

示，不符合正态分布则描述其中位数和范围，组间比较

符合正态分布采用
N

检验；不符合正态分布采用秩和

检验。计数资料以率表示，采用χ!检验。
I L"


"%

为

差异有统计学意义。

结　　果

#

　两组中医证候疗效比较（表
#

）　治疗组总有
效率显著优于对照组（χ!

e5


%#7

，
I L"


"%

）。

表
#

　两组中医证候疗效比较　［例（
K

）］

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗
6% #$

（
6!

．
!!

）
#7

（
&%

．
%7

）
%

（
##

．
##

）
%

（
##

．
##

）
6"

（
44

．
4$

）

对照
6% #!

（
!7

．
75

）
#"

（
!!

．
!!

）
5

（
#%

．
%%

）
#7

（
&%

．
%7

）
!$

（
76

．
66

）

　　注：与对照组比较，
I L"


"%

!

　两组血生化指标疗效比较（表
!

）　治疗组总
有效率显著优于对照组（χ!

e7


$4&

，
I L"


"%

）。

表
!

　两组血生化指标疗效比较　［例（
K

）］

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗
6% #%

（
&&

．
&&

）
#6

（
&#

．
##

）
7

（
#&

．
&&

）
#"

（
!!

．
!!

）
&%

（
55

．
54

）

对照
6% #"

（
!!

．
!!

）
$

（
!"

．
""

）
6

（
4

．
4$

）
!!

（
64

．
4$

）
!&

（
%#

．
##

）

　　注：与对照组比较，
I L"


"%

&

　两组肝脏脂肪含量测定疗效比较（表
&

）　治
疗组总有效率显著优于对照组（χ!

e 6


5"!

，
I L

"


"%

）。

表
&

　两组肝脏脂肪含量测定疗效比较　［例（
K

）］

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效率

治疗
6% #6

（
&#

．
##

）
4

（
#5

．
54

）
#"

（
!!

．
!!

）
#&

（
!4

．
4$

）
&!

（
5#

．
##

）

对照
6% #"

（
!!

．
!!

）
7

（
#&

．
&&

）
%

（
##

．
#!

）
!6

（
%&

．
&&

）
!#

（
67

．
75

）

　　注：与对照组比较，
I L"


"%

6

　两组治疗前后血清
EFG

、
E)3C

及
D?,B


)H

比较（表
6

）　两组治疗后血清
EFG

、
E)3C

及
D?,B


)H

均较各组治疗前显著降低（
I L"


"%

），且治疗组下

降更明显（
I L"


"%

）。

表
6

　两组治疗前后血清
EFG

、
E)3C

及

D?,B


)H

比较　（
J

±
S

）

组别 例数 时间
EFG

（
::01@Y

）

E)3C

（μ)[@:Y

）
D?,B


)H

治疗
6%

治疗前
%

．
4$

±
!

．
6% !#

．
7%

±
6

．
4% %

．
%&

±
#

．
74

治疗后
&

．
47

±
#

．
#4

△
#4

．
&%

±
!

．
75

△
&

．
&7

±
#

．
"6

△

对照
6%

治疗前
%

．
5!

±
!

．
!4 !!

．
&&

±
%

．
#7 %

．
76

±
#

．
5&

治疗后
6

．
&%

±
#

．
%6


!"

．
56

±
&

．
74


6

．
#7

±
#

．
%4



　　注：与本组治疗前比较，
I L"


"%

；与对照组治疗后比较，△
I L"


"%

%

　两组治疗前后血清
C?>

、
,>B

、
GCD


IJ

水

平比较（表
%

）　两组治疗后血清
C?>

、
GCD


IJ

水

平均较治疗前显著升高（
I L"


"%

），
,>B

水平较治

疗前显著下降（
I L "


"%

），且治疗组改变明显（
I L

"


"%

）。
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年
%

月第
&$

卷第
%

期
'()*+,

，
,-. !"#$

，
/012 &$

，
30


%

表
%

　两组治疗前后血清
C?>

、
,>B

、
GCD


IJ

水平比较　（
J

±
S

）

组别 例数 时间
C?>

（
)[@:Y

）

,>B

（
O:01@@:Y

）

GCD


IJ

（
)[@:Y

）

治疗
6%

治疗前
46

．
%4

±
#5

．
66 4

．
6%

±
6

．
"& #&"

．
4%

±
!5

．
6&

治疗后
#!6

．
6&

±
!#

．
"7

△
%

．
!&

±
#

．
57

△
#$%

．
5&

±
&5

．
75

△

对照
6%

治疗前
4#

．
$!

±
#4

．
!4 4

．
&&

±
&

．
$7 #&6

．
!!

±
!$

．
4!

治疗后
#""

．
#7

±
!"

．
#6


7

．
67

±
&

．
&6


#4"

．
!#

±
!$

．
!4



　　注：与本组治疗前比较，
I L"


"%

；与对照组治疗后比较，△
I L"


"%

7

　不良反应　两组治疗后大、小便常规、血常规、
肾功能、心电图均未见异常。治疗组有

6

例患者服中

药后出现轻度腹泻，无腹胀、腹痛，无恶心、呕吐，嘱将

每日中药分
6

次口服，患者腹泻渐缓解，全部病例均完

成
#!

周治疗，无脱落、失访。

讨　　论

胰岛素抵抗在
3BEY>

的发病中占重要地位，其

使得机体内大量的游离脂肪酸（
PM88 P-NN. -=;\

，

EEB

）通过肝细胞内质网的氧化产生大量活性氧

（
M8-=N;_8 0J.]8O SR8=;8S

，
H?C

），
H?C

能与生物

膜上的多价不饱和脂肪酸作用，发生脂质过氧化反

应，产生
,>B

等脂质过氧化终产物，造成肝细胞及

亚微结构的损害，同时
,>B

可促使具有清除体内氧

自由基、减少脂质过氧化反应的
C?>

、
GCD


IJ

等

抗氧化酶活性降低，最终引起肝细胞膜破坏，肝细胞

肿胀、变性坏死，纤维化形成，严重者发生肝硬化、肝

癌［
5

］。有研究表明，抗氧化剂维生素
9

大剂量口服

!

年可改善
3BCD

成人肝脂肪病变及炎症坏死，使

血清
BY*

恢复正常［
4

］。然而大剂量维生素
9

长期

使用可出现视物模糊、乳腺肿大、腹泻、生育功能障

碍、生殖系统肿瘤等不良反应。

课题组在前期研究中发现中药复方皂术茵陈方可

抑制血清
EEB

及肿瘤坏死因子 α水平、显著改善
3BCD

患者肝功能及血脂异常［
6

，
$

］。该方以传统经方

茵陈蒿汤清热利湿，配伍皂角刺活血化痰消脂、白术健

脾利湿泄浊，共奏健脾化痰、清热活血之功，契合

3BCD

脾虚、湿热、痰瘀的病机特点［
#"

］。本研究再次

证实皂术茵陈方在改善患者中医证候、血清生化水平、

肝脏脂肪含量方面具有显著的临床效应。通过检测

E)3C

、
EFG

、
C?>

、
,>B

、
GCD


IJ

水平进一步发现，

3BCD

患者存在胰岛素抵抗及脂质过氧化损伤终产物

,>B

含量增加、
C?>

、
GCD


IJ

等抗氧化酶活性降低的

氧化应激状态失衡现象，皂术菌陈方可使
E)3C

、
EFG

明

显下降，胰岛素抵抗改善明显，并且改善程度优于维生

素
9

，治疗后血清
C?>

、
GCD


IJ

升高，
,>B

下降，从

而改善肝细胞脂肪病变及肿胀、变性坏死，逆转纤维化

形成，发挥治疗
3BCD

的临床效果。

利益冲突：无。
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