
当飞利肝宁胶囊治疗非酒精性单纯性脂肪肝
患者１１３例临床研究

李朝敏１　龚　枚１　李明权１＊　夏　庆２　陈远平３

（１．成都中医药大学附属医院内分泌科，四川省成都市金牛区十二桥路３９号，６１００７２；

２．四川大学华西医院；３．广西中医学院第一附属医院）

＊通讯作者：ｌｍｑ８６３＠１２６．ｃｏｍ，（０２８）８７７８３５３２

［摘　要］　目的　评价当飞利肝宁胶囊治疗湿热内蕴型非酒精性单纯性脂肪肝的有效性和安全性。 方法　选择非酒精性

单纯性脂肪肝湿热内蕴证患者２３０例，符合全分析集（ｆｕｌｌ　ａｎａｌｙｓｉｓ　ｓｅｔ，ＦＡＳ）患者２２７例，其中当飞利肝宁胶囊组（试验组）１１３
例，安慰剂组（对照组）１１４例，疗程均为１２周，以治疗后肝／脾ＣＴ比值变化、肝／脾ＣＴ比值复常率以及中医证候评价有效性，

以不良反应、实验室检查及心电图评价安全性。 结果　两组治疗后肝／脾ＣＴ值较治疗前差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１），两组

治疗后比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。试验组肝／脾ＣＴ比值复常率为４７．７９％（５４／１１３），优于对照组的２２．８１％（２６／

１１４），组间比较差异具有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。试验组总有效率为７６．１１％，对照组为５５．２６％，两组比较差异有统计学意

义（Ｐ＜０．０１）。两组治疗后脘腹痞闷、口干口苦评分较治疗前降低（Ｐ＜０．０１）；并且试验组治疗后明显低于对照组（Ｐ＜
０．０１）。试验组治疗后丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）较治疗前降低（Ｐ＜０．０１），对照组ＡＬＴ较治疗前也有降低但差异无统计学意

义（Ｐ＞０．０５），治疗后两组患者其他肝功能及血脂指标较治疗前比较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 结论　当飞利肝宁胶

囊对非酒精性单纯性脂肪肝湿热内蕴证患者有较好的治疗作用，临床应用安全。

［关键词］　当飞利肝宁胶囊；非酒精性单纯性脂肪肝；湿热内蕴证；临床疗效

Ｃｌｉｎｉｃａｌ　Ｓｔｕｄｙ　ｏｎ　Ｄａｎｇｆｅｉ　Ｌｉｇａｎｎｉｎｇ　Ｃａｐｓｕｌｅ　ｆｏｒ　Ｎｏｎａｌｃｏｈｏｌｉｃ　Ｓｉｍｐｌｅ　Ｆａｔｔｙ　Ｌｉｖｅｒ　Ｄｉｓｅａｓｅ：ａ　Ｒｅｐｏｒｔ　ｏｎ　１１３　Ｃａｓｅｓ

ＬＩ　Ｃｈａｏｍｉｎ１，ＧＯＮＧ　Ｍｅｉ　１，ＬＩ　Ｍｉｎｇｑｕａｎ１，ＸＩＡ　Ｑｉｎｇ２，ＣＨＥＮ　Ｙｕａｎｐｉｎｇ３

（１．Ｔｈｅ　Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ　Ｈｏｓｐｉｔａｌ　ｏｆ　Ｃｈｅｎｇｄｕ　Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ　ｏｆ　Ｃｈｉｎｅｓｅ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，Ｃｈｅｎｇｄｕ６１００７２；２．Ｈｕａｘｉ　Ｈｏｓｐｉｔａｌ，Ｓｉｃｈｕａｎ

Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ；３．Ｔｈｅ　Ｆｉｒｓｔ　Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ　Ｈｏｓｐｉｔａｌ　ｏｆ　Ｇｕａｎｇｘｉ　Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ　ｏｆ　Ｃｈｉｎｅｓｅ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ）

ＡＢＳＴＲＡＣＴ　Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ　Ｔｏ　ｅｖａｌｕａｔｅ　ｔｈｅ　ｅｆｆｅｃｔ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ　Ｄａｎｇｆｅｉ　Ｌｉｇａｎｎｉｎｇ　Ｃａｐｓｕｌｅ［Ｃａｐｓｕｌｅ　ｏｆ　Ｄａｎｇｙａｏ（Ｓｗｅｒｔｉａ　ｓｉｎｅｎ－
ｓｉｓ）ａｎｄ　Ｓｈｕｉｆｅｉｊｉ（Ｓｉｌｙｂｕｍ　ｍａｒｉａｎｕｍ）ｆｏｒ　ｔｈｅ　ｌｉｖｅｒ　ｄｉｓｅａｓｅｓ］ｉｎ　ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　ｎｏｎａｌｃｏｈｏｌｉｃ　ｓｉｍｐｌｅ　ｆａｔｔｙ　ｌｉｖｅｒ　ｄｉｓｅａｓｅ　ｗｉｔｈ　ｔｈｅ

ｄａｍｐ－ｈｅａｔ　ｒｅｔｅｎｔｉｏｎ　ｓｙｎｄｒｏｍｅ　ｉｎ　ＴＣＭ．Ｍｅｔｈｏｄｓ　Ａ　ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｒｉｃ，ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ，ｄｏｕｂｌｅ－ｂｌｉｎｄ，ｐｌａｃｅｂｏ　ｐａｒａｌｌｅｌ　ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｔｒｉａｌ

ｗａｓ　ｃｏｎｄｕｃｔｅｄ　ｉｎ　ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　ｎｏｎａｌｃｏｈｏｌｉｃ　ｓｉｍｐｌｅ　ｆａｔｔｙ　ｌｉｖｅｒ　ｄｉｓｅａｓｅ．Ｔｏｔａｌｌｙ　２３０ｐａｔｉｅｎｔｓ　ａｃｃｏｒｄｅｄ　ｗｉｔｈ　ｔｈｅ　ｓｔａｎｄａｒｄｓ　ｏｆ　ｄｉ－
ａｇｎｏｓｉｓ　ｏｆ　ｎｏｎａｌｃｏｈｏｌｉｃ　ｓｉｍｐｌｅ　ｆａｔｔｙ　ｌｉｖｅｒ　ｄｉｓｅａｓｅ　ａｎｄ　ｄａｍｐ－ｈｅａｔ　ｒｅｔｅｎｔｉｏｎ　ｓｙｎｄｒｏｍｅ　ｉｎ　ＴＣＭ　ｗｅｒｅ　ｉｎ　ｃｌｕｄｅｄ，ｏｆ　ｗｈｉｃｈ，２２７ｗｅｒｅ

ｏｆ　ｆｕｌｌ　ａｎａｌｙｓｉｓ　ｓｅｔ（ＦＡＳ），ａｎｄ　ｗｅｒｅ　ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ　ｉｎｔｏ　Ｄａｎｇｆｅｉ　Ｌｉｇａｎｎｉｎｇ　Ｃａｐｓｕｌｅ　ｇｒｏｕｐ（ｔｒｉａｌ，１１３ｃａｓｅｓ）ａｎｄ　ｐｌａｃｅｂｏ　ｇｒｏｕｐ
（ｃｏｎｔｒｏｌ，１１４ｃａｓｅｓ）．Ｔｈｅ　ｃｏｕｒｓｅ　ｏｆ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｗａｓ　ｏｆ　１２ｗｅｅｋｓ．Ｔｈｅ　ｅｆｆｅｃｔ　ｗａｓ　ｅｖａｌｕａｔｅｄ　ｗｉｔｈ　ｔｈｅ　ｃｈａｎｇｅｓ　ｉｎ　ｔｈｅ　ｌｉｖｅｒ／ｓｐｌｅｅｎ

ＣＴ　ｒａｔｉｏ，ｌｉｖｅｒ／ｓｐｌｅｅｎ　ＣＴ　ｒｅｃｏｖｅｒｙ　ｒａｔｉｏ，ａｎｄ　ｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔ　ｏｆ　ＴＣＭ　ｓｙｍｐｔｏｍｓ，ｗｈｉｌｅ　ｔｈｅ　ｓａｆｅｔｙ　ｗａｓ　ａｓｓｅｓｓｅｄ　ｗｉｔｈ　ｔｈｅ　ａｄｖｅｒｓｅ

ｅｖｅｎｔｓ，ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ　ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ，ａｎｄ　ｃｈａｎｇｅｓ　ｉｎ　ＥＣＧ．Ｒｅｓｕｌｔｓ　Ａｆｔｅｒ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ｔｈｅ　ｌｉｖｅｒ／ｓｐｌｅｅｎ　ＣＴ　ｒａｔｉｏ　ｏｆ　ｂｏｔｈ　ｇｒｏｕｐｓ　ｗａｓ

ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ　ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ　ｆｒｏｍ　ｔｈａｔ　ｂｅｆｏｒｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＜０．０１），ａｎｄ　ｔｈｅ　ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ　ｂｅｔｗｅｅｎ　ｔｈｅ　ｔｗｏ　ｇｒｏｕｐｓ　ｗａｓ　ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙ　ｓｉｇｎｉｆ－
ｉｃａｎｔ（Ｐ＜０．０１）．Ｉｎ　ｔｈｅ　ｔｒｉａｌ　ｇｒｏｕｐ，ｔｈｅ　ｌｉｖｅｒ／ｓｐｌｅｅｎ　ＣＴ　ｒｅｃｏｖｅｒｙ　ｒａｔｅ　ｗａｓ　４７．７９％ （５４／１１３ｃａｓｅｓ），ｗｈｉｌｅ　ｔｈａｔ　ｏｆ　ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ

ｇｒｏｕｐ　ｗａｓ　２２．８１％ （２６／１１４ｃａｓｅｓ）．Ｔｈｅ　ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ　ｂｅｔｗｅｅｎ　ｇｒｏｕｐｓ　ｗａｓ　ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙ　ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ（Ｐ＜０．０１）．Ｔｈｅ　ｔｏｔａｌ　ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ

ｒａｔｅ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｔｒｉａｌ　ｇｒｏｕｐ　ａｎｄ　ｔｈｅ　ｃｏｎｔｒｏｌ　ｇｒｏｕｐ　ｗａｓ　７６．１１％ａｎｄ　５５．２６％ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ，ｔｈｅ　ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ　ｗａｓ　ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ（Ｐ＜０．０１）．

Ｔｈｅ　ｅｐｉｇａｓｔｒｉｃ　ｄｉｓｔｅｎｔｉｏｎ　ａｎｄ　ｆｕｌｌｎｅｓｓ　ａｎｄ　ｄｒｙ　ｍｏｕｔｈ　ａｎｄ　ｂｉｔｔｅｒ　ｔａｓｔｅ　ｏｆ　ｂｏｔｈ　ｇｒｏｕｐｓ　ａｆｔｅｒ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｗｅｒｅ　ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ　ａｌｌｅｖｉａ－
ｔｅｄ，ｂｅｉｎｇ　ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ　ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ　ｆｒｏｍ　ｔｈｏｓｅ　ｏｆ　ｂｅｆｏｒｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＜０．０１）．Ｔｈｅ　ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ　ｉｎ　ｔｈｅ　ｂｅｔｗｅｅｎ－ｇｒｏｕｐ　ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ

ａｆｔｅｒ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｗａｓ　ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙ　ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ（Ｐ＜０．０１），ｔｈｅ　ｔｒｉａｌ　ｇｒｏｕｐ　ｗａｓ　ｓｕｐｅｒｉｏｒ　ｔｏ　ｔｈｅ　ｃｏｎｔｒｏｌ　ｇｒｏｕｐ．Ｔｈｅ　ＡＬＴ　ｄｅｃｒｅａｓｅ　ｏｆ

ｔｈｅ　ｔｒｉａｌ　ｇｒｏｕｐ　ａｆｔｅｒ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｗａｓ　ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙ　ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ（Ｐ＜０．０１），ｔｈｅ　ＡＬＴ　ｄｅｃｒｅａｓｅ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｃｏｎｔｒｏｌ　ｇｒｏｕｐ　ｗａｓ　ｎｏｔ　ｓｔａｔｉｓｔｉ－
ｃａｌｌｙ　ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ（Ｐ＞０．０５），ａｎｄ　ｔｈｅ　ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ　ｂｅｔｗｅｅｎ　ｇｒｏｕｐｓ　ｗａｓ　ｎｏｔ　ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙ　ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ（Ｐ＞０．０５）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　Ｄａｎｇ－
ｆｅｉ　Ｌｉｇａｎｎｉｎｇ　Ｃａｐｓｕｌｅ　ｉｓ　ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ　ａｎｄ　ｓａｆｅ　ｉｎ　ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｏｆ　ｎｏｎａｌｃｏｈｏｌｉｃ　ｓｉｍｐｌｅ　ｆａｔｔｙ　ｌｉｖｅｒ　ｄｉｓｅａｓｅ　ｗｉｔｈ　ｔｈｅ　ｄａｍｐ－ｈｅａｔ　ｒｅｔｅｎ－
ｔｉｏｎ　ｓｙｎｄｒｏｍｅ　ｉｎ　ＴＣＭ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ　Ｄａｎｇｆｅｉ　Ｌｉｇａｎｎｉｎｇ　Ｃａｐｓｕｌｅ［Ｃａｐｓｕｌｅ　ｏｆ　Ｄａｎｇｙａｏ（Ｓｗｅｒｔｉａ　ｓｉｎｅｎｓｉｓ）ａｎｄ　Ｓｈｕｉｆｅｉｊｉ（Ｓｉｌｙｂｕｍ　ｍａｒｉａｎｕｍ）ｆｏｒ　ｔｈｅ　ｌｉｖｅｒ

ｄｉｓｅａｓｅｓ］；ｎｏｎａｌｃｏｈｏｌｉｃ　ｓｉｍｐｌｅ　ｆａｔｔｙ　ｌｉｖｅｒ　ｄｉｓｅａｓｅ；ｄａｍｐ－ｈｅａｔ　ｒｅｔｅｎｔｉｏｎ　ｓｙｎｄｒｏｍ

·８３· 中医杂志２０１２年１月第５３卷第１期　Ｊｏｕｒｎａｌ　ｏｆ　Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ　Ｃｈｉｎｅｓｅ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，２０１２，Ｖｏｌ．５３，Ｎｏ．１　　　　



　　近年来，非酒精性脂肪肝增长迅速且呈低龄化
发病趋势，积极干预和治疗具有重要的意义。当飞
利肝宁胶囊是由当药的提取物与水飞蓟提取物组

成，具有清利湿热、益肝退黄之功，用于湿热郁蒸而
致的黄疸，如急性黄疸型肝炎、慢性肝炎而见湿热证
候者。临床研究表明，对慢性乙型肝炎有明显改善作
用［１］。根据国家食品药品监督管理局２００７Ｌ０２１８５
批文的要求，开展了当飞利肝宁胶囊治疗非酒精性
脂肪肝湿热内蕴证的临床研究，报告如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
非酒精性单纯性脂肪肝的诊断标准参照中华医

学会肝脏病学分会脂肪肝和酒精性肝病学组２００６
年２月修订的《非酒精性脂肪性肝病诊疗指南》［２］

制定。
中医辨证标准参照《中医内科学》［３］中胁痛湿热

内蕴型制定。主症：脘腹痞闷，口干口苦。次症：右
胁胀痛或不适，身重困倦，恶心，大便秘结，小便黄。
舌脉：舌质红，舌苔黄腻，脉滑数。以上主症必备，加
上次症２项，结合舌脉，即可辨证为湿热内蕴证。

１．２　纳入和排除标准
纳入标准：①符合西医非酒精性单纯性脂肪肝

诊断标准；②符合湿热内蕴证辨证标准；③血清丙氨
酸氨基转移酶（ＡＬＴ）正常或不超过正常上限的２
倍；④年龄１８～６５岁；⑤患者知情同意。
排除标准：①合并非酒精性脂肪性肝炎、脂肪性

肝纤维化和肝硬化、糖尿病；②正在使用肝素、甲状
腺素治疗药和其他影响血脂代谢药物的患者；③妊
娠或哺乳期妇女；④过敏体质或对本药过敏者；⑤合
并心、脑、肾等重要脏器严重器质性疾病及造血系统
严重原发性疾病，精神病患者。

１．３　一般资料
病例来自２００７年９月至２００９年１２月成都中

医药大学附属医院、四川大学华西医院和广西中医
学院第一附属医院门诊。本试验共入选２３０例，其
中剔除３例，剔除率１．３％，脱落１６例，脱落率

６．９６％。符合全分析集（ｆｕｌｌ　ａｎａｌｙｓｉｓ　ｓｅｔ，ＦＡＳ）２２７
例，当飞利肝宁胶囊组（试验组）１１３例，安慰剂组
（对照组）１１４例。试验组中男７７例，女３６例；年龄

２６～６５岁，平均（４５．５±１１．８）岁；病程１～２３８个
月，平均（３４．７８±３４．８６）个月；肝／脾ＣＴ比值（０．８０
±０．２０）；中医症状评分（１１．５５±２．７３）分。对照组
中男７３例，女４１例；年龄２６～６５岁，平均（４６．７±

１０．８）岁；病程０．４～１２４个月，平均（３２．１０±２８．６０）
个月；肝／脾ＣＴ比值（０．７９±０．１７）；中医症状评分
（１２．０６±２．８８）分。两组患者治疗前一般资料比较，
差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法
试验组：给予当飞利肝宁胶囊（四川美大康药业

股份有限公司生产，批号０７０９０６，每粒０．２５ｇ）口服，
每次４粒，每日３次，疗程１２周。
对照组：给予当飞利肝宁胶囊模拟剂（组成：淀

粉、糊精，四川美大康药业股份有限公司制备，批号

０７０９０７，每粒０．２５ｇ）口服，每次４粒，每日３次，疗
程１２周。
合并用药规定：除试验用药外，观察期间禁止使

用保肝降酶中药及其他治疗非酒精性单纯性脂肪肝

的中药和西药。

２．２　观察指标和方法
疗效性指标：①肝／脾ＣＴ比值，治疗前、治疗结

束后各检测１次，并计算治疗后肝／脾ＣＴ比值复常
率；②中医湿热内蕴证症状评分，参照《中药新药临
床研究指导原则》［３］，主症按轻重程度分别计２、４、６
分，次症按轻重程度分别计１、２、３分；③肝功能：

ＡＬＴ、门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）治疗前及治疗后
各检测１次；④血脂：总胆固醇（ＴＣ）、甘油三酯
（ＴＧ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬ－Ｃ）、低密度脂蛋
白胆固醇（ＬＤＬ－Ｃ）治疗前及治疗结束后各检测

１次。
安全性指标：①血、尿、大便常规检查；②肾功

能：尿素氮（ＢＵＮ）、肌酐（Ｃｒ）；③心电图检查；④肝
功能（ＡＬＴ、ＡＳＴ）；⑤观察不良反应的临床症状、体
征、实验室检查及严重程度。记录处理过程及方法，
以客观评价其安全性。以上指标于治疗前及治疗后
各检测１次。

２．３　中医证候疗效判定标准
参照《中药新药临床研究指导原则》［４］制定。①

临床痊愈：治疗后中医症状积分较治疗前减少≥
９０％。②显效：治疗后中医症状积分较治疗前减
少≥７０％但＜９０％。③有效：治疗后中医症状积分
较治疗前减少≥３０％但＜７０％。④无效：治疗后中
医症状积分较治疗前减少＜３０％。

２．４　统计学方法
采用ＳＡＳ　８．１软件进行统计分析，计量指标以

均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，符合正态分布者用ｔ检
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验，不符合正态分布者用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验。分类
计数指标的比较用χ

２ 检验或Ｆｉｓｈｅｒ精确概率法检
验；等级计数指标的组内治疗前后比较用符号秩和
检验，等级计数指标的比较用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验。

３　结果

３．１　两组患者治疗前后肝／脾ＣＴ比值的比较
表１示，两组治疗后肝／脾ＣＴ值较治疗前差异

有统计学意义（Ｐ＜０．０１），两组治疗后比较差异有
统计学意义（Ｐ＜０．０１）。

表１　两组患者治疗前后肝／脾ＣＴ比值比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 肝／脾ＣＴ比值

试验组 治疗前 １１３　 ０．８０±０．２０
治疗后 １１３　 ０．９７±０．２５＊△

对照组 治疗前 １１４　 ０．７９±０．１７
治疗后 １１４　 ０．８４±０．２５＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，

△Ｐ＜０．０１

表２　两组患者中医证候疗效比较［例（％）］

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效

试验组 １１３　 １１（９．７３） ２３（２０．３５）５２（４６．０２） ２７（２３．８９）

对照组 １１４　 ３（２．６３） １５（１３．１６）４５（３９．４７） ５１（４４．７４）

表３ 两组患者主要症状治疗前后计分比较（分，珔ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 脘腹痞闷 口干口苦

试验组 治疗前 １１３　 ３．０４±１．１０　 ３．４３±１．３７
治疗后 １１３　 １．５９±１．１６＊△ １．６４±１．４４＊△

对照组 治疗前 １１４　 ３．１５±１．０９　 ３．４２±１．４２
治疗后 １１４　 ２．２９±１．２８＊ ２．１４±１．３４＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，

△Ｐ＜０．０１

表４ 两组患者治疗前后ＡＬＴ、ＡＳＴ水平比较（ＵＩ／Ｌ，珔ｘ±ｓ）

组别 时间 ＡＬＴ　 ＡＳＴ

试验组 治疗前 ４０．２±２５．８（１０９） ３１．１±１７．１（１０９）

治疗后 ３３．２±２１．９（１０９）＊ ２６．２±９．８（１０９）

对照组 治疗前 ３７．９±２１．４（１１３） ２８．９±１１．１（１１２）

治疗后 ３２．４±２２．８（１１３） ２７．６±１０．１（１１２）

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１

３．２　两组患者治疗后肝／脾ＣＴ比值复常率比较
试验组肝／脾ＣＴ比值复常率为４７．７９％（５４／

１１３），优于对照组的２２．８１％（２６／１１４），两组间比较
差异具有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。

３．３　两组患者中医证候疗效比较
表２示，试验组愈显率为３０．０８％，总有效率为

７６．１１％。对照组愈显率为１５．７９％，总有效率为

５５．２６％，两组间比较差异具有统计学意义（Ｐ＜
０．０１），试验组优于对照组。

３．４　两组患者治疗前后主要症状评分比较
表３示，两组治疗后脘腹痞闷、口干口苦均明显

减轻，较治疗前差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。
两组治疗后比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１），试
验组优于对照组。

３．５　两组患者治疗前后肝功能、血脂指标比较
表４、表５示，试验组治疗后 ＡＬＴ较治疗前

降低，差异具有统计学意义 （Ｐ＜０．０１），对照组

ＡＬＴ较治疗前也有降低但差异无统计学意义 （Ｐ
＞０．０５），组间比较差异具有统计学意义 （Ｐ＜
０．０１）；治疗后两组ＡＳＴ均有降低但与治疗前差异
无统计学意义 （Ｐ＞０．０５），组间比较差异也无统
计学意义 （Ｐ＞０．０５）；两组治疗后 ＴＣ、ＴＧ、

ＬＤＬ－Ｃ均有降低，ＨＤＬ－Ｃ升高，两组组内比较差
异无统计学意义 （Ｐ＞０．０５），组间比较差异无统
计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．６　安全性分析
试验前后进行了血、尿、大便常规，肝肾功能及

心电图检查，未发现与试验药物有关的异常改变。
试验过程中试验组未发现不良反应。

４　讨论
非酒精性单纯性脂肪肝属于中医学“积聚”、“胁

痛”、“黄疸”等范畴。多因饮食不节、过食肥甘厚味，
湿热之邪蕴结中焦，或感受湿热疫毒，伤及脾胃，运
化失职，湿久化热，湿热瘀结于肝而成，症见胸胁胀
痛，口苦咽燥，呃逆腹胀，纳差，心烦不寐，小便短赤，

表５　两组患者治疗前后ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬ－Ｃ、ＨＤＬ－Ｃ比较（ｍｍｏｌ／Ｌ，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＴＣ　 ＴＧ　 ＬＤＬ－Ｃ　 ＨＤＬ－Ｃ

试验组 治疗前 １１３　 ５．０２±０．８２（１０７） ２．２０±１．７２（１０６） ２．９４±０．７６（１０３） １．２５±０．２７（９９）

治疗后 １１３　 ４．８９±０．７９（１０７） １．９８±１．６６（１０６） ２．８７±０．７２（１０３） １．３７±０．６２（９９）

对照组 治疗前 １１４　 ４．９８±０．８３（１１３） ２．３４±１．８２（１１２） ２．９２±０．６３（１０２） １．３５±０．６１（１０７）

治疗后 １１４　 ４．８１±０．８３（１１３） １．８７±１．６３（１１２） ２．７８±０．７３（１０２） １．３６±０．４２（１０７）

　　注：括号内为例数
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大便秘结或溏垢，舌红苔黄腻，脉滑数。治宜清热利
湿，健脾助运。中医药治疗脂肪肝的理论得到了现
代药理的印证，同时中医辨证施治，针对性强，效果
佳，脂肪肝完全可以得到改善［５］。
当飞利肝宁胶囊的主要成分是当药苷、当药苦

苷、龙胆碱、齐敦果酸、水飞蓟素等，具有清热解毒，
化湿利胆的作用。药理研究表明，其主要成分水飞
蓟素为肝细胞膜保护剂，具有促进肝细胞修复，清除
体内氧自由基，对抗脂质过氧化及抗肝纤维化的作
用［６］。水飞蓟素通过增强胰腺的抗氧化酶性、促进
胰岛Ｂ细胞功能的恢复，从而增强胰岛素敏感性，
减轻胰岛素抵抗。水飞蓟宾可能通过调节ＰＰＡＲ－
ａ及其下游基因的表达水平，促进脂肪酸的氧化、酮
体合成和降低血糖，调节脂质的摄取和贮存，从而改
善肝脏脂肪沉积，降低肝脏游离脂肪酸水平，从而改
善胰岛素抵抗。同时，水飞蓟宾可抑制ＰＰＡＲγ、脂
联素及其受体ｍＲＮＡ水平的下降，同时抑制抵抗素

ｍＲＮＡ表达水平的增加，从而增加葡萄糖利用，提
高胰岛素的敏感性。齐墩果酸能促进肝细胞再生，
并能提高谷胱甘肽含量而抑制肝细胞脂质过氧化反

应，从而抗肝损伤。齐墩果酸可作为ＰＰＡＲγ激动
剂，刺激ＰＰＡＲγ的表达，进而刺激糖和脂类代谢相
关基因的进一步表达，扩大了胰岛素受体的反应，降
低血糖浓度。同时，齐墩果酸也通过改善肝脏中

Ｂａｘ和Ｂｃｌ－２蛋白的表达，恢复肝细胞的正常的糖、
脂代谢功能，避免糖尿病并发症的发生。动物实验
显示，当飞利肝宁胶囊可降低高脂血症脂肪肝大鼠

血清ＡＬＴ、ＴＧ及ＴＣ水平，减轻肝细胞脂肪变性及
肝脏炎症反应［７］。
本研究表明，当飞利肝宁胶囊具有明显升高非

酒精性单纯性脂肪肝患者肝／脾ＣＴ比值，提高肝／
脾ＣＴ比值复常率，能有效改善脂肪肝患者的主要
临床症状，并提高中医证候疗效。其作用可能是通
过减轻肝细胞游离脂肪酸、抑制炎症因子和保护肝
细胞线粒体功能而改善胰岛素抵抗。当飞利肝宁胶
囊用于预防和治疗非酒精性单纯性脂肪肝疗效显

著，无明显不良反应，具有较好的临床应用价值。
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常用中药规范名称

按照科技期刊编辑相关规范，学术论文中出现的中药应使用《中华人民共和国药典》（以下简称《药典》）规定的规范名称。

部分常用中药的常用名称与《药典》规范名称存在一定的差异，以下列举部分常用中药名称对照，供广大读者、作者参考。

部分常用中药常用名称与《药典》规范名称对照表

常用名称 《药典》名称 常用名称 《药典》名称 常用名称 《药典》名称 常用名称 《药典》名称

地鳖虫 土鳖虫（虫） 草决明 决明子 红枣 大枣 麦门冬 麦冬

山萸肉 山茱萸 白芥子 芥子 天门冬 天冬 仙灵脾 淫羊藿

杏仁 苦杏仁 丹皮 牡丹皮 麻仁 火麻仁 石苇 石韦

龟版（板） 龟甲 龟版（板）胶 龟甲胶 菖蒲 石菖蒲 双花 金银花

龙胆草 龙胆 荜拔 荜茇 龙眼 龙眼肉 七叶一枝药 重楼

白芨 白及 胆星 胆南星 扁豆 白扁豆 旋复花 旋覆花

瓜蒌仁 瓜蒌子 苏子 紫苏子 元明粉 玄明粉 薏米（仁） 薏苡仁

生地 地黄 苏梗 紫苏梗 肉蔻 肉豆蔻 旱莲草 墨旱莲

熟地 熟地黄 苏叶 紫苏叶
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