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涤浊化瘀方联合穴位埋线治疗非酒精性脂肪性肝炎合并
血脂异常患者的临床疗效
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［摘要］ 目的：观察涤浊化瘀方联合穴位埋线对非酒精性脂肪性肝炎（NASH）合并血脂异常患者的临床疗效、安全性及对

炎症因子白细胞介素（IL）-18、IL-1β的影响。方法：选取河南中医药大学第一附属医院消化科 82 例 NASH 合并血脂异常患者，

随机分为对照组和观察组，每组各 41 例。对照组给予多烯磷脂酰胆碱胶囊治疗，观察组给予涤浊化瘀方颗粒联合穴位埋线治

疗，疗程均为 24 周。分别于 0、12、24 周观察中医证候评分、体质量指数（BMI）、Fibroscan 检测肝脏脂肪含量［受控衰减参数

（CAP 值）］、丙氨酸氨基转移酶（ALT）、天冬氨酸氨基转移酶（AST）、γ-谷氨酰转肽酶（GGT）、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）、游离脂肪酸（FFA）的水平及血清炎症因子 IL-18、IL-1β的表

达。记录两组患者的不良反应。结果：两组患者治疗 24 周后综合疗效比较，对照组总有效率为 62.16%（23/37），观察组总有效

率为 85.71%（30/35），观察组优于对照组，差异有统计学意义（χ2=5.14，P<0.05）。与本组治疗前比较，两组患者治疗后 12 周和

24 周的中医证候积分、BMI、CAP 值均明显降低（P<0.05），与治疗后 12 周比较，24 周效果更优（P<0.05），与对照组治疗后同时

间点比较，12 周和 24 周治疗后观察组均优于对照组（P<0.05）。与本组治疗前比较，治疗 12 周与 24 周后观察组患者血清 TC、

TG、LDL-C、FFA 均明显下降（P<0.05），HDL-C 明显上升（P<0.05），治疗 24 周后对照组患者血清 TC、TG、LDL-C、FFA 均明显下

降（P<0.05），HDL-C 明显上升（P<0.05）。与本组治疗 12 周比较，治疗 24 周后两组患者组内比较 TC、TG、LDL-C、HDL-C、FFA

水平差异无统计学意义。与对照组治疗后同时间点比较，治疗 12 周与 24 周后观察组均优于对照组（P<0.05）。与本组治疗前

比较，两组患者治疗 24 周后 IL-18、IL-1β均较前明显降低（P<0.05）。与对照组治疗后比较，观察组疗效优于对照组（P<0.05）。
与本组治疗前比较，两组患者治疗后 ALT、AST、GGT 均明显下降（P<0.05），其中 12 周与 24 周组内与组间相比差异均无统计学

意义。两组均未出现明显的不良反应。结论：涤浊化瘀方联合穴位埋线治疗 NASH 合并血脂异常安全有效，具有保肝抗炎、调

脂、减重的作用。
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［［Abstract］］  Objective：： To observe the clinical efficacy and safety of Dizhuo Huayu prescription combined with catgut 

embedding therapy in patients with nonalcoholic steatohepatitis （NASH） and dyslipidemia and explore the effect of the combined 

therapy on inflammatory cytokines interleukin （IL）-18 and IL-1β. Methods：： A total of 82 patients with NASH and dyslipidemia 

from the Gastroenterology Department of the First Affiliated Hospital of Henan University of Chinese Medicine were randomly 

divided into a control group and a treatment group， with 41 patients in each group. The control group received Polyene 

Polyenylphosphatidylcholine Capsules， while the treatment group received Dizhuo Huayu prescription granules combined with 

catgut embedding. The treatment duration was 24 weeks for both groups. At weeks 0， 12， and 24， the traditional Chinese medicine 

（TCM） syndrome score， body mass index （BMI）， liver fat content assessed by Fibroscan （CAP value）， the level of alanine 

transaminase （ALT）， aspartate aminotransferase （AST）， gamma-glutamyl transferase （GGT）， total cholesterol （TC）， 

triglyceride （TG）， high-density lipoprotein cholesterol （HDL-C）， low-density lipoprotein cholesterol （LDL-C）， and free fatty 

acid （FFA）， and the expression of inflammatory cytokines IL-18 and IL-1β in serum were observed. Adverse reactions in both 

groups were recorded. Results：： A comparison of the comprehensive therapeutic effects between the two groups after 24 weeks of 

treatment revealed that the total effective rate was 62.16% （23/37） in the control group and 85.71% （30/35） in the treatment group， 

with a statistically significant difference （χ2 = 5.14， P<0.05）. At weeks 12 and 24 after treatment， the TCM syndrome score， BMI， 

CAP value， TC， TG， LDL-C， and FFA were all significantly lower in both groups compared to pre-treatment levels， while the 

HDL-C level significantly increased （P<0.05）. The effect was better at week 24 （P<0.05） than at week 12 （P<0.05）， and the 

treatment group showed better outcomes than the control group at weeks 12 and 24 after treatment （P<0.05）. After 24 weeks of 

treatment， both groups exhibited significant reductions in IL-18 and IL-1β levels （P<0.05）. The treatment group demonstrated 

superior efficacy compared to the control group after treatment （P<0.05）. Both groups experienced decreases in ALT， AST， and 

GGT levels after treatment （P<0.05）. However， there were no statistically significant differences between the 12-week and 24-week 

post-treatment values within each group， nor were there significant differences between the two groups. No significant adverse 

reactions were observed in both groups. Conclusion：： The Dizhuo Huayu prescription combined with catgut embedding therapy is 

safe and effective in treating patients with NASH and dyslipidemia， exhibiting hepatoprotective， anti-inflammatory， lipid-

regulating， and weight-reducing effects.

［［Keywords］］ Dizhuo Huayu prescription； non-alcoholic steatohepatitis； dyslipidemia； treatment according to cause of disease

非酒精性脂肪性肝病（NAFLD）是以肝脏弥漫

性脂肪浸润为特征的代谢应激性肝损伤，全球患病

率持续攀升，已成为全球范围内慢性肝病的主要病

因之一［1］。该病是代谢综合征的肝脏表现，与血脂

异常、高血糖、肥胖等密切相关，NAFLD 患者中

69.2% 合并血脂异常，而血脂异常患者中 NAFLD 患

病率高达 27%~92%［2］，而在 NAFLD 患者中，非酒精

性脂肪性肝炎（NASH）的患病率高达 30%［3］，NASH

已经超过酒精性脂肪肝成为肝细胞癌（HCC）的第

二大病因，截断 NASH 向 HCC 等终末期肝病的进展

是改善预后的有效手段［4］。中医药治疗具有多靶点

的特点，在 NASH 的治疗上具有一定的优势，并显

示出较为满意的疗效［5-6］，但以往不分病因治疗

NASH 的中医治疗方案，疗效有待提高。赵文霞教

授根据 NASH 合并血脂异常患者的临床特征，重视

其病机中的浊瘀互结，提出涤浊化瘀的治疗方法，

运用苇茎汤化裁而来的涤浊化瘀方治疗，取得了满

意的疗效。此外，临床上对部分 NASH 合并血脂异

常患者采取穴位埋线治疗，也取得满意的效果。但

对于涤浊化瘀方联合穴位埋线治疗 NASH 合并血

脂异常患者的确切疗效尚待研究。本研究采用前

瞻性、随机对照试验，观察涤浊化瘀方联合穴位埋

线治疗 NASH 合并血脂异常患者的临床疗效和安

全性，旨在为 NASH 的中医综合治疗提供证据。

1 资料与方法

1.1　一般资料     研究选取 2020 年 4 月至 2021 年

10 月就诊于河南中医药大学第一附属医院脾胃肝

胆病科门诊或病房符合纳排标准的 NASH 患者作

为研究对象，本研究设观察组和对照组 2 组，依据两

样 本 率 比 较 的 样 本 量 计 算 公 式 ，nE = nC =

[ Zα 2 2p̄ (1 - p̄ ) + Zβ pE (1 - pE ) + PC (1 - pC ) ]2

( pE - pC )2
，

根据既往研究预计本实验观察组与对照组的总有

效率 PE和 PC 分别为 89% 和 60%，p̄=（PE+PC）/2，检验

水准 α=0.05（双侧），检验效能 β=0.2（Power=80%），
Zα/2=1.96，Zβ=0.84，可得 n=35，考虑 15% 的脱落率，

按照 1∶1 的比例纳入病例，共计需要纳入 82 例，按

随机数字表法平均分配到对照组、观察组各 41 例。

对照组中女 12 例，男 29 例；年龄 21~62 岁，平均

（40.07±10.18）岁 ；病 程 0.5~6 年 ，平 均（1.88±

1.20）年 。 观 察 组 中 女 12 例 ，男 29 例；年 龄 24~

63 岁 ，平 均（39.29±9.80）岁；病 程 0.5~4 年 ，平 均

（1.70±1.17）年。两组患者一般资料比较，差异均无

统计学意义，资料具有可比性。本研究已通过本院

伦理委员会审批（伦理批号为 2019HL-032-01），受
试者均签署知情同意书。研究流程见图 1。
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1.2　诊断标准     

1.2.1　西医诊断标准     参考《非酒精性脂肪性肝病

防治指南（2018 年更新版）》［3］中 NASH 的诊断标准。

（1）乙醇摄入量未达到阈值标准（男性<210 g/周，女

性<140 g/周）；（2）影像学检查符合弥漫性脂肪变性

特征，并排除病毒性肝炎、药物性肝损伤等继发性

肝病；（3）需鉴别诊断内分泌代谢相关疾病（如甲状

腺功能低下、糖尿病脂代谢异常等）；（4）临床体征

表现为非特异性肝病特征（肝区钝痛、倦怠感、肝脾

体积增大等）；（5）实验室指标需满足：①存在胰岛

素抵抗或中心性肥胖等代谢综合征组分；②持续异

常肝酶谱，ALT/AST>1.5 倍正常上限，且排除其他

病因。

1.2.2　血脂异常诊断标准     参考《中国血脂异常防

治指南》［7］诊断标准，符合以下任意一项即可诊断为

血脂异常：TC≥6.2 mmol·L-1；LDL-C≥4.1 mmol·L-1；
HDL-C<1.0 mmol·L-1；TG≥2.3 mmol·L-1。

1.2.3　中医证候痰湿瘀阻证诊断标准     参考《非酒

精性脂肪性肝病中医诊疗专家共识意见（2017）》［8］中

痰瘀互结证的诊断标准制订。主证：胁肋区胀痛或

钝痛（右胁显著）；次证：①周身倦怠感；②脘腹痞满；
③恶心欲呕；④咯痰黏稠；⑤排便黏滞不爽；舌脉：舌

质淡暗伴瘀斑，苔浊腻，脉弦滑或细涩。诊断条件：

具备主证和至少 2项次要症状，结合舌脉特征。

1.3　纳入标准和排除标准     

1.3.1　纳入标准     ①人口学特征：年龄 18~65 周岁

的患者（性别不限）；②诊断依据：符合中西医双重

诊断标准（含血脂代谢异常）；③实验室阈值：血清

ALT 水平>正常值上限；④伦理合规性：自愿签署知

情同意书并完成基线评估。

1.3.2　排除标准     ①合并药物性肝损伤、病毒性肝

炎等非 NASH 相关肝脏病变；②因慢性疾病需长期

使用影响脂代谢的药物治疗者；③合并严重心血管/

脑血管疾病或精神障碍者；④妊娠期、哺乳期或计

划妊娠妇女；⑤同期参与其他干预性临床研究者。

1.4　脱落标准     ①方案偏离：入组后未完成预设计

量学观察节点；②自主退出：受试者要求终止研究

参与；③治疗依从性缺失：未按方案接受干预措施；
④安全性事件：发生与研究相关的严重不良事件

（SAE）；⑤研究者判断：继续试验可能损害受试者健

康权益。

1.5　治疗方法     对照组：口服多烯磷脂酰胆碱胶囊

［228 mg/粒，赛诺菲安万特（北京）制药有限公司，国

药准字 H20059010，产品批号 ABJD007］，每日 3 次，

每次 2 粒，治疗 24 周。

观察组：内服中药涤浊化瘀方颗粒+穴位埋线

治疗，穴位埋线治疗操作及疗程参照《针灸技术操

作规范》进行参数设定：选穴原则：依据脾胃经理论

选取脾俞（BL20）、胃俞（BL21）、章门（LR13）、中脘

（CV12）、天 枢（ST25）、阴 陵 泉（SP9）、足 三 里

（ST36）、丰隆（ST40）、三阴交（SP6）等 9 对主穴；埋
植材料为华佗牌可吸收外科缝合线（聚乙醇酸 PGA

材质，3-0 号，长度 15 mm），植入装置为康德莱牌一

次性无菌埋线针（规格 0.7×32TWLB）。术区皮肤采

注：BMI.体质量指数；CAP 值 .受控衰减参数；ALT.丙氨酸氨基转移酶；AST.天冬氨酸氨基转移酶；GGT.γ-谷氨酰转肽酶；TG.甘油三酯；
TC.总胆固醇；HDL-C.高密度脂蛋白胆固醇；LDL-C.低密度脂蛋白胆固醇；FFA.游离脂肪酸；IL.白细胞介素

图 1　研究流程

Fig. 1　Research progress
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用 75% 乙醇溶液进行三步消毒法，进针手法采取左

手固定表皮，右手持针快速穿透真皮层至肌筋膜

层，运用捻转补法后退出针具，确保线体完全留置

穴位深层组织，施术后加压止血并核查线端无外露

后，覆盖无菌敷贴。质量控制：由副主任医师及以

上职称的针灸科专家执行操作；治疗周期：每 21 d

干预 1 次，连续实施 4 次为 1 疗程，总计完成 2 疗程

（共 8 次治疗）。内服涤浊化瘀方颗粒剂：苇茎 30 g

（批 号 19050157），冬 瓜 子 30 g（批 号 20120123），
生薏苡仁 15 g（批号 21030031），莱菔子 15 g（批号

21030108），丹参 15 g（批号 21010114），清半夏 6 g

（批 号 21030130），浙 贝 母 10 g（批 号 20110052），
海 藻 10 g（ 批 号 19030214），生 山 楂 6 g（ 批 号

20050183），每日 1 剂，分 2 次冲服。本研究所用配

方颗粒剂均采购自四川新绿色药业科技发展有限

公司，经河南中医药大学第一附属医院药学部唐进

法主任药师鉴定符合 2020 年版《中华人民共和国药

典》相关规定。治疗 24 周。

1.6　观察指标及方法     

1.6.1　症状体征评分     参照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》［9］对患者周身倦怠感、脘腹痞满、恶

心欲呕、咯痰黏稠；排便黏滞不爽症状及舌象、脉象

好转情况，进行评分，记录中医证候积分。

1.6.2　BMI    在研究的第 0、12 和 24 周，分别测量受

试者的体质量和身高，并据此计算 BMI。

1.6.3　血清生化学检测     于第 0、12 和 24 周的清

晨，采集受试者空腹血清样本，送往河南中医药大

学 第 一 附 属 医 院 检 验 科 检 测 并 分 析 ALT、AST、

GGT、TC、TG、HDL-C、LDL-C、FFA、HDL-C 等生化

指标的变化。

1.6.4　检测 CAP 值     在第 0、12 和 24 周使用 502 型

Fibroscan 肝瞬时弹性检测仪（法国 Echosens 公司）
进行肝脏瞬时弹性检查（Fibroscan），并监测受试者

的 CAP 值。

1.6.5　疗效机制指标检测     在第 0、12 和 24 周采集

受试者空腹血清样本，送往医院检验科检测并分析

FFA 含量变化。同时，于 0 周和 24 周检测血清中

IL-1β、IL-18 的含量变化（采用酶联免疫吸附法定量

检测血清 IL-18 及 IL-1β水平，检测试剂盒购自杭州

联科生物技术股份有限公司，IL-18 产品批号为

EK118-96；IL-1β产品批号为 EK101B-96，实验操作

严格遵循制造商技术规范执行）。
1.6.6　安全性评价     在第 0 周和第 24 周，进行血常

规、尿常规、粪便常规、心电图及肾功能检测，以评

估安全性。此外，研究期间将实时记录受试者的不

适症状 ，并分析其严重程度及与治疗之间的相

关性。

1.6.7　疗效评定标准     根据《中药新药临床研究指

导原则（试行）》［9］制订。①痊愈：ALT 恢复至正常，

TG 降幅≥40%，TC 降幅≥20%，CAP<238 dB·m-1，临

床症状基本消失。②显效：ALT 恢复至正常，20%≤
TG 下降<40%，10%≤TC 下降<20%，CAP 值显示肝

脏脂肪变分级下降 2 级，临床症状明显好转。③有

效：ALT 接近正常，0<TG 下降 <20%，0<TC 下降 <

10%，CAP 值显示肝脏脂肪变分级下降 1 级，临床症

状部分缓解。④无效：未达到上述标准。

1.7　统计学方法     采用 SPSS 25.0 进行数据处理，

连续变量经 Shapiro-Wilk 正态性检验后，正态分布

数据以 x̄± s 描述，组间差异分析采用单因素方差分

析（ANOVA），方差齐性时使用 Bonferroni 多重比较

校正，方差不齐时选用 Tamhane's T2 法；非正态分布

数据以中位数（四分位数）［M（P25，P75）］表示，组间

比较采用 Kruskal-Wallis H 检验；分类变量以频数

（百分比）表示，组间差异采用 Pearson 卡方检验或

Fisher 精确概率法，显著性阈值设定为 α=0.05，P<

0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

两组均按计划纳入 41 例；因脱访、放弃治疗等

原因，治疗 12 周后对照组脱落 4 例，观察组脱落

4 例；治疗 24 周后观察组脱落 2 例；故对照组实际纳

入 37 例；观察组实际纳入 35 例。

2.1　两组患者综合疗效比较     两组患者治疗 24 周

后综合疗效比较，对照组总有效率为 62.16%（23/

37），观察组总有效率为 85.71%（30/35），观察组优

于对照组，差异有统计学意义（χ2=5.14，P<0.05）。
见表 1。

表 1　治疗 24 周后两组综合疗效比较

Table 1　Comparison of comprehensive therapeutic effects between two groups after 24 weeks of treatment

组别

观察组

对照组

例数

35

37

痊愈/例（%）
8（22.86）
6（16.22）

显效/例（%）
12（34.29）

8（21.62）

有效/例（%）
10（28.57）

9（24.32）

无效/例（%）
5（14.29）

14（37.84）

总有效率/%

85.711）

62.16

注：与对照组比较 1）P<0.05
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2.2　两组患者治疗前后中医证候积分比较     与本

组治疗前比较，两组患者治疗 12 和 24 周后中医证

候积分均明显降低（P<0.05）；与本组治疗 12 周比

较，两组患者治疗 24 周后中医证候积分均明显降低

（P<0.05）。与对照组治疗后同时间点比较，治疗

12 和 24 周观察组中医证候积分均明显降低（P<

0.05）。见表 2。

2.3　两组患者治疗前后 BMI、CAP 值比较     治疗前

两组患者 BMI、CAP 值水平差异均无统计学意义。

与本组治疗前比较，治疗 12、24 周后两组患者 BMI、

CAP均明显下降（P<0.05）；与本组治疗 12周比较，两

组患者治疗 24 周改善更优（P<0.05）。治疗后，治疗

12和 24周观察组均优于对照组（P<0.05）。见表 3。

2.4　两组患者治疗前后肝酶水平比较     两组治疗

前血清 ALT、AST、GGT 水平差异均无统计学意义。

与本组治疗前比较，治疗 12 和 24 周后两组患者血

清 ALT、AST、GGT 均明显下降（P<0.05）；与本组治

疗 12 周比较，治疗 24 周后两组 ALT、AST、GGT 有

下降趋势，但差异无统计学意义。与对照组治疗后

同时间点比较，两组 ALT、AST、GGT 水平差异无统

计学意义。见表 4。

2.5　两组患者治疗前后 TC、TG、LDL-C、HDL-C、

FFA 水 平 比 较     治 疗 前 两 组 患 者 血 清 TC、TG、

LDL-C、HDL-C、FFA 水平差异均无统计学意义。与

本组治疗前比较，治疗 12 和 24 周后观察组患者血

清 TC、TG、LDL-C、FFA 均 明 显 下 降（P<0.05），

HDL-C 明显上升（P<0.05），治疗 24 周后对照组患者

血清 TC、TG、LDL-C、FFA 均明显下降（P<0.05），
HDL-C 明显上升（P<0.05）。与本组治疗 12 周比较，

治疗 24 周后两组患者组内比较 TC、TG、LDL-C、

HDL-C、FFA 水平差异无统计学意义。与对照组治

疗后同时间点比较，治疗 12 和 24 周后观察组均优

于对照组（P<0.05）。见表 5。

2.6　两组患者治疗前后血清 IL-1β、IL-18 表达水平

比较     治疗前两组患者血清 IL-1β、IL-18 水平差异

均无统计学意义。与本组治疗前比较，治疗 24 周后

两组患者血清 IL-1β、IL-18 表达均较明显降低（P<

0.05）。与对照组治疗后比较，观察组的下降幅度更

优（P<0.05）。见表 6。

2.7　安全性评价     在治疗过程中，两组患者均未出

现任何严重的不良事件。治疗前后，患者的呼吸、

心率、脉搏、血压及血液、尿液、粪便常规检查结果

均未发现异常。同时，肾功能（包括肌酐和尿素氮）

表 2　两组患者治疗前后中医证候积分比较  （x̄± s）

Table 2　 Comparison of traditional Chinese medicine syndrome 

scores between two groups of patients before and after treatment 

（x̄± s）

组别

观察组

对照组

例数

41

37

35

41

37

37

时间/周

0

12

24

0

12

24

中医证候积分/分

12.90±4.10

6.57±3.141，3）

2.57±1.911，2，3）

13.78±4.01

10.38±3.971）

5.84±3.751，2）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.05，与本组治疗 12 周比较 2）P<

0.05，与对照组治疗后同时间点比较 3）P<0.05（表 3-表 6 同）

表 3　12 和 24 周两组 BMI、CAP 值比较  （x̄± s）

Table 3　Comparison of BMI and CAP values between two groups 

at 12 and 24 weeks （x̄± s）

组别

观察组

对照组

例数

41

37

35

41

37

37

时间/周

0

12

24

0

12

24

BMI/kg·m-2

29.23±3.26

23.21±2.721，3）

21.09±3.061，2，3）

28.96±3.73

26.44±2.281）

24.43±2.111，2）

CAP 值/dB·m-1

319.05±42.41

251.57±40.751，3）

235.11±30.131，2，3）

324.39±43.08

298.97±48.851）

282.30±44.381，2）

表 4　两组患者治疗前后肝酶水平比较  ［M（P25，P75）］
Table 4　Comparison of liver enzyme results between two groups of patients before and after treatment ［M（P25，P75）］ U·L-1

组别

观察组

对照组

例数

41

37

35

41

37

37

时间/周

0

12

24

0

12

24

ALT

67.70（56.70，102.20）
31.95（20.90，45.95）1）

21.90（14.65，36.30）1）

77.70（56.10，95.60）
28.50（22.05，46.95）1）

25.40（20.15，31.95）1）

AST

47.10（39.40，61.05）
28.25（22.33，37.53）1）

20.20（16.75，25.05）1）

58.40（40.75，72.60）
28.75（23.18，44.35）1）

23.40（20.90，26.30）1）

GGT

44.30（25.15，65.65）
25.70（19.90，46.58）1）

21.60（14.80，31.85）1）

42.30（27.15，91.35）
26.55（17.03，50.75）1）

24.75（18.33，39.08）1）

··156



第 31 卷第  20 期
2025 年 10 月

中国实验方剂学杂志
Chinese Journal of Experimental Traditional Medical Formulae

Vol. 31，No. 20

Oct. ，2025

和心电图检查也未显示异常变化。由此可见，采用

的两种治疗方法均表现出较高的安全性。

3 讨论

NASH 归属于中医“肝癖”范畴，多因肝失疏泄，

脾失健运，肾失气化，痰、浊、瘀积于肝引起［8］。中医

认为血脂异常是由于过食肥甘厚味导致脏腑功能

失调、三焦气化不及，脂膏痰浊瘀阻脉络、沉积于血

脉而发生。血脂异常的认识起源于《黄帝内经》的

“膏脂学说”，认为其与“痰浊”密切相关，现代医家

在此基础上提出“浊毒”理论，认为“浊毒”既是一种

致病因素，又是一种病理产物。NASH 可与多种代

谢相关的疾病同时发生，流行病学调查研究显示，

在高甘油三酯、高胆固醇、混合型高脂血症中脂肪

肝的检出率分别达 82.93%、17.48%、73.25%［10］。因

此，全国名中医赵文霞教授提出“病证结合，分因论

治”的学术思想，指出应用符合 NASH 合并血脂异

常患者临床特点的中药进行预防和治疗，具有重要

的研究意义［11］。赵文霞教授认为，NASH 与血脂异

常的病机都涉及肝脾肾的功能失常，病理产物都涉

及痰湿浊瘀，NASH 与血脂异常的中医病机具有高

度相关性。对于 NASH 合并血脂异常，辨证属于痰

湿瘀阻证患者可以用涤浊化瘀方治疗，该方是在国

医大师张磊教授涤浊法的基础上，由苇茎汤加减而

成，清代的张秉成注解苇茎汤“通瘀化痰之力，实无

所遗”，治疗痰浊瘀滞之证，与病机契合。

现代研究证实，涤浊化瘀方通过多组分协同调

控 NASH 的病理进程，其机制涉及脂代谢调控、炎

症抑制及纤维化阻断等多重环节。基于方剂配伍

理论，具体作用如下：苇茎与冬瓜子作为君药，主要

功效在于清热化痰、消瘀散脓，苇茎提取物抑制 Toll

样受体 4（TLR4）/髓样分化因子 88（MyD88）/核转录

因子-κB（NF-κB）信号通路起到抗炎作用［12］，冬瓜乙

醇提取物抑制促炎因子 NF-κB，起到抗炎作用［13］。

薏苡仁与丹参作为臣药，前者健脾祛湿、利水消肿，

后者活血化瘀；薏苡仁调控腺苷酸活化蛋白激酶

（AMPK）/乙酰辅酶 A 羧化酶（ACC）通路改善糖脂

代谢［14］；丹参酮能够抑制 NASH 模型小鼠 NOD 样

受体蛋白 3（NLRP3）炎症小体活化，胱天蛋白酶 -1

（Caspase-1）的活化和 IL-1β分泌，从而减轻炎症反

应，延缓 NASH 的发展［15］。清半夏、莱菔子、浙贝母

与海藻共同作为佐药，具有燥湿化痰、清热利湿的

功效；半夏可降低血清中炎症因子水平，减少炎症

反应［16］；莱菔子提取物可抗炎，抗氧化［17］；浙贝母提

取物通过协同抑制 MAPK/NF-κB 炎症级联反应与

激活核因子 E2 相关因子 2（Nrf2）/血红素加氧酶 -1

（HO-1）抗氧化通路，实现多靶点抗炎效应［18］；海藻

岩藻聚糖抑制 NF-κB 磷酸化，抗氧化应激，改善胰

岛素抵抗［19］。生山楂作为使药，具有消积散瘀的作

用 ，山 楂 五 环 三 萜 酸 双 重 调 控 AMPK 磷 酸 化 及

Smad2 核转位，协同减轻肝细胞脂沉积与胶原沉积，

可抗肝纤维化［20］。诸药合用，共奏涤浊化瘀之功。

穴位埋线可以调整脏腑功能，促进病理产物的

消除，通过在穴位上埋入可吸收的羊肠线，使作用

的时间更持久。在临床研究中，穴位埋线疗法可通

过优化胰岛素敏感性，减轻胰岛素抵抗；调节脂质

代谢；调控炎性反应，减轻肝脏炎症达到治疗 NASH

的作用，穴位埋线疗法已被证实为治疗 NASH 的有

效手段［21］。

NASH 患者由于气机紊乱，痰湿浊瘀的聚集，常

会出现右胁疼痛不适、全身困重、脘腹胀闷、痰多口

表 5　两组患者治疗前后 TC、TG、LDL-C、HDL-C、FFA 水平比较  （x̄± s）

Table 5　Comparison of TC，TG，LDL-C，HDL-C，and FFA levels between two groups of patients before and after treatment （x̄± s）mmol·L-1

组别

观察组

对照组

例数

41

37

35

41

37

37

时间/周

0

12

24

0

12

24

TC

5.45±1.33

3.29±1.481，3）

3.26±1.621，3）

5.31±1.65

4.91±1.08

4.50±1.161）

TG

3.43±2.64

2.38±1.521，3）

1.67±0.901，3）

3.55±1.99

3.38±1.94

2.42±1.471）

LDL-C

3.53±0.88

2.74±1.101，3）

2.36±1.181，3）

3.43±0.80

3.38±0.86

2.93±1.001）

HDL-C

1.12±0.25

1.54±0.541，3）

1.73±0.821，3）

1.09±0.28

1.21±0.33

1.29±0.431）

FFA

0.85±0.54

0.56±0.201，3）

0.45±0.191，3）

0.87±0.46

0.79±0.41

0.57±0.201）

表 6　两组患者治疗前后血清 IL-1β、IL-18 表达水平比较  （x̄± s）

Table 6　 Comparison of levels of Serum IL-1β and IL-18 between 

two groups of patients before and after treatment （x̄± s） ng·L-1

组别

观察组

对照组

例数

41

35

41

37

时间/周

0

24

0

24

IL-1β

10.11±1.17

4.42±1.101，3）

10.13±3.02

8.82±1.181）

IL-18

220.34±25.52

167.54±17.691，3）

223.14±26.18

215.90±16.851）
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黏、干呕、大便黏腻不畅等症状。本研究中治疗后，

两组证候积分均下降，24 周后的证候积分低于

12 周，12 和 24 周治疗后观察组的中医证候积分均

明显低于对照组，提示中药涤浊化瘀方联合穴位埋

线可以改善患者临床症状。NASH 是代谢紊乱在肝

脏的表现，NASH 中部分患者伴有 BMI 的异常增

高，BMI 还可能与 NASH-HCC 的发生发展相关［22］。

CAP 值是对肝脏脂肪含量的量化评估，相较于彩超

的分级评估，CAP 值能更好地显示肝脏脂肪含量的

微量变化［23］。本研究结果显示，观察组在减少 CAP

值，降低 BMI 水平，改善血脂水平方面较对照组效

果好，且 24 周优于 12 周，提示涤浊化瘀方联合穴位

埋线在改善肝脏脂肪沉积、减重作用中更有优势，

且在一定的时间范围内随时间的延长，疗效更好。

在改善肝酶水平方面，对照组、观察组疗效相当；表
明涤浊化瘀方联合穴位埋线治疗可保护肝细胞、调

节血脂，与既往研究一致［24］。血清中 IL-18 和 IL-1β

水平反应炎症活动程度，细胞焦亡过程中会出现

IL-18 和 IL-1β的表达增高。本研究中治疗后各组

IL-18 和 IL-1β水平均有所下降，其中观察组较对照

组下降幅度明显。提示 NASH 的发生可能与炎症

和细胞焦亡密切相关，涤浊化瘀方联合穴位埋线可

以通过抑制炎症反应起到治疗 NASH 的作用。

综上，本研究结果显示涤浊化瘀方联合穴位埋

线治疗可以缓解 NASH 合并血脂异常患者的症状

体征，降低患者的 BMI，减少肝脏脂肪沉积，保护肝

细胞，调整血脂，其疗效机制可能与降低 FFA、IL-18

和 IL-1β水平，从而减少肝脂肪变，减轻肝脏炎症有

关。然而，本研究也存在不足之处，如样本量较少、

仅为单中心研究，研究对象仅限于 NASH 患者中的

痰湿瘀阻证人群，在代表性方面存在一定局限性，

有待日后进一步完善，本研究结果对以后的临床治

疗虽然具有一定的指导意义，但仍需多中心、更大

样本的研究支持。
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