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扶正化瘀胶囊治疗非酒精性脂肪性肝病

肝纤维化的效果观察

邱吉苗，卢戴钧，周玉平，杨萍

【摘要】目的 探讨扶正化瘀胶囊治疗非酒精性脂肪性肝病（NAFLD）肝纤维化的临床效果。方法 收集 2021年
1月至 2023年 12月宁波大学医学院附属医院（现为宁波大学附属第一医院）收治的NAFLD患者 85例，根据患者

治疗意愿分为对照组（ =64）和观察组（ =21），对照组采用常规生活方式干预及保肝治疗，观察组在对照组基础上

予扶正化瘀胶囊治疗，均治疗 24周。比较两组疗效，治疗前后肝硬度（LSM）值、受控衰减参数（CAP）值、肝功能指

标及糖脂代谢指标。结果 观察组治疗总有效率明显高于对照组（ ＜ 0.05）。两组治疗后 LSM值都较治疗前显

著降低（均 ＜ 0.05），观察组治疗后 CAP值较治疗前显著降低（ ＜ 0.05）。 治疗后，对照组丙氨酸氨基转移酶、

碱性磷酸酶及 -谷氨酰转肽酶均显著低于治疗前（均 ＜ 0.05），观察组天门冬氨酸氨基转移酶及总胆红素均显著

低于治疗前（均 ＜ 0.05）；对照组血糖及总胆固醇均显著低于治疗前（均 ＜ 0.05），观察组总胆固醇及三酰甘油

均显著低于治疗前（均 ＜ 0.05）。结论 扶正化瘀胶囊用于 NAFLD可显著改善其肝功能和糖脂代谢指标，并有

效降低肝脏 LSM和 CAP值，对肝纤维化有良好的干预作用。
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非酒精性脂肪性肝病（non-alcoholic fatty liver

disease，NAFLD）是一种与代谢功能障碍相关的慢

性肝病[1]，肝纤维化是NAFLD进展为肝硬化的必经

病理过程，目前尚缺乏可有效阻断肝纤维化的药物

及手段[2]。研究表明，中医药在治疗肝纤维化方面有

巨大潜力，已有多种中药显示出阻断和缓解肝纤维

化的显著效果[3]。扶正化瘀胶囊是依据肝纤维化“正

虚血瘀”的基本病机而研制的中成药，已广泛用于临

床肝硬化的治疗。笔者先前研究已证实扶正化瘀胶

囊的抗肝纤维化活性[4-5]，可以显著改善慢性病毒性肝

炎患者肝功能及肝纤维化程度 [6]，但应用于 NAFLD

患者的文献较少。本研究拟探讨扶正化瘀胶囊对

NAFLD患者肝纤维化的干预效果，现报道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 收集 2021年 1月至 2023年 12月
宁波大学医学院附属医院（现为宁波大学附属第一

医院）收治的NAFLD患者 85例，均符合NAFLD诊

断[7-8]：无过量饮酒史（男性饮酒量折合乙醇＜ 30 g/d，
女性＜ 20 g/d）以及其他导致脂肪肝的特定病因；肝

脏影像学检查作出弥漫性脂肪肝的影像学诊断。排

除标准：（1）急性妊娠脂肪肝、类脂质沉积病、局灶性

脂肪肝及肝脂肪类肿瘤患者；（2）合并药物性肝病、

自身免疫性肝病等其他可导致肝功能异常的特定疾

病者；（3）2周内服用过保肝药物及降脂、减肥药者；

（4）合并心、脑、肾及造血系统等严重疾病者；（5）妊
娠或准备妊娠的妇女，哺乳期妇女；（6）合并胰岛素

依赖性糖尿病者。本研究获得宁波大学医学院附属

医院医学伦理委员会批准，所有研究对象均同意参

加本研究并签署书面知情同意书。

根据患者治疗意愿将 85 例患者分为对照组

（ =64）和观察组（ =21），对照组采用常规生活方式

干预及保肝治疗，观察组在对照组基础上予扶正化

瘀胶囊治疗。

1.2 方法 对照组：（1）生活方式干预。能量负平衡

饮食，限制高饱和脂肪食物、高糖或高果糖等食物的

摄入，增加蔬菜类及高纤维素食物摄入。增加体力

活动，禁烟限酒，避免久坐等不良行为。（2）保肝治
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疗。予口服多烯磷脂酰胆碱胶囊（A. Nattermann ＆

Cie. GmbH，批准文号：H20100534），2粒/次，3次/d。
观察组在对照组基础予口服扶正化瘀胶囊（上海现

代制药有限公司黄海制药厂，国药准字：Z20020074，
规格：0.5 g/粒），1.5 g/次，3次/d。两组治疗期间不用

其他的中成药或中药方剂，均治疗 24周。

1.3 观察指标 （1）疗效 [9]。显效：与治疗前相比，

肝硬度（liver stiffness measurement，LSM）值降低且

肝纤维化分期改善；有效：与治疗前相比，LSM降低，

但纤维化分期未改善；无效：与治疗前相比，LSM无

变化或升高。治疗总有效率=（显效+有效）/总例数Χ
100%。（2）治疗前后 LSM 值及受控衰减参数（con-
trolledattenuation parameter，CAP），均使用 Fibro
Scan检测。（3）两组治疗前后肝功能指标，观察指标

有丙氨酸氨基转移酶（alanine aminotransferase，ALT）、

天门冬氨酸氨基转移酶（aspartateaminotransferase，AST）、
碱性磷酸酶（alkalinephosphatase，ALP）、-谷氨酰转肽

酶（GGT）、总胆红素（total bilirubin，TBiL）。（4）两组治

疗前后糖脂代谢指标，观察指标有随机血糖（GLU）、

总胆固醇（TC）、三酰甘油（TG）、高密度脂蛋白胆固醇

（HDL-C）及低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）。
1.4 统计方法 数据采用 SPSS 27.0软件分析，计

量资料符合正态分布以均数±标准差表示，采用 检

验；非正态分布采用 （ 25，75）表示，采用Wilcoxon

秩和检验。计数资料比较采用 2检验。 ＜ 0.05表
示差异有统计学意义。

2 结果

2.1 疗效比较 经治疗，对照组显效 11例，有效 28

例，无效 25例，治疗总有效率 56.25%；观察组显效 11

例，有效 6例，无效 4例，治疗总有效率 80.95%；观察

组治疗总有效率明显高于对照组（ 2=9.64，＜0.05）。
2.2 LSM 及 CAP 值变化 治疗前，两组 LSM 及

CAP值差异均无统计学意义（ =3.89，=1.26，均 ＞

0.05）；治疗后，两组LSM值均显著降低（ ≥2.45，均

＜ 0.05），观察组 CAP 值较治疗前显著降低

（ =3.02， ＜ 0.05），对照组治疗前后 CAP值差异无

统计学意义（ =1.24，＞ 0.05）；治疗后，观察组LSM

值明显高于对照组（ =2.20，＜ 0.05），两组CAP值
差异无统计学意义（ =0.05， ＞ 0.05），见表 1。
2.3 血清肝功能指标比较 治疗前，两组 ALT、
AST、TBiL、GGT及 ALP 值差异均无统计学意义

（ ≤0.89，≤0.71，均 ＞0.05）；治疗后，对照组ALT

及GGT均显著低于治疗前（ ≥2.02，均 ＜ 0.05），
ALP在治疗后显著低于治疗前（ =2.83， ＜ 0.05），

试验组 AST 及 TBiL 均显著低于治疗前（ ≥2.13，
均 ＜ 0.05），但两组间 ALT、AST、TBiL、ALP 及

GGT值差异均无统计学意义（ ≤0.25，≤0.73，均
＞ 0.05），见表 2。
2.4 糖脂代谢指标比较 治疗前，两组 GLU、TC、
TG、HDL-C及 LDL-C值差异均无统计学意义（ ≤

1.69，≤1.47，均 ＞ 0.05）；治疗后，对照组 GLU、
TC、HDL-C及 LDL-C均显著低于治疗前（ ≥2.13，
≥3.03，均 ＜ 0.05），观察组 TC及 TG均显著低于

治疗前（ =2.05，=2.51，均 ＜ 0.05），但两组间

GLU、TC、TG、HDL-C及 LDL-C值差异均无统计学

意义（ ≤0.72，≤0.78，均 ＞ 0.05），见表 3。

3 讨论

NAFLD 是一种脂肪在肝细胞内过度沉积而引

起的疾病，与胰岛素抵抗、炎症激活和氧化应激反应

等密切相关 [10-11]。针对 NAFLD 的治疗主要包括控

制其进展、保护肝功能、调节血脂以及抑制炎性反应

等措施。目前临床多采用非药物治疗策略，通过限

表 1 两组治疗前后 LSM与 CAP值比较

组别 例数 时间 LSM（kPa） CAP（dB/m）
对照组 64 治疗前 6.68（4.73，7.65） 290.02±51.66

治疗后 6.07（4.65，6.85） 281.42±49.06
观察组 21 治疗前 8.76（7.45，10.50） 306.67±54.00

治疗后 7.19（5.50，9.40） 282.05±46.05
注：LSM为肝硬度，CAP为受控衰减参数

表 2 两组治疗前后血清肝功能指标比较 mmol/L
组别 例数 时间 ALT AST TBiL ALP GGT
对照组 64 治疗前 47.92（22.25，66.75） 33.79（20.00，41.75） 16.91（12.46，20.70） 45.35（23.00，52.00） 88.06±19.71

治疗后 32.90（16.00，40.00） 31.42（20.00，30.00） 17.00（11.30，19.90） 36.87（18.25，41.75） 84.43±21.79
观察组 21 治疗前 58.85（23.50，95.50） 46.28（25.00，65.50） 18.57（11.30，23.50） 59.66（22.50，74.00） 84.66±16.49

治疗后 37.04（21.50，40.50） 33.14（21.00，46.50） 16.14（10.60，19.80） 54.47（18.00，77.50） 80.47±20.09
注：ALT为丙氨酸氨基转移酶，AST为天门冬氨酸氨基转移酶，TBiL为总胆红素，ALP为碱性磷酸酶，GGT为 -谷氨酰转肽酶
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制总能量摄入以提供更好的肝脏保护作用[12]。2024

年美国 FDA 批准了第一个治疗 NAFLD 的药物

Rezdiffra™，适用于非肝硬化性非酒精性脂肪性肝炎

（non-alcoholic steatohepatitis，NASH）患者，且患者

需有中度至重度肝纤维化（F2～ 3期），但该药物尚

未在我国上市，且远期疗效有待观察 [13]。相较于西

医，中医优势在于中药复方配伍后产生协同作用，通

常存在着各种成分间相互作用从而产生理想效果[14]。

扶正化瘀胶囊具有良好的活血化瘀、疏肝理气及清热

解毒功效，促进肝内血流通，减少肝脏纤维化，调整血

脂代谢，从而达到改善肝功能和血脂指标的目的[15-16]。

本研究结果显示，两组血清肝功能指标 ALT、
AST、TBiL、ALP及 GGT，以及糖脂代谢指标 GLU、
TC 及 TG 在治疗后相较于治疗前均有不同程度下

降；观察组治疗总有效率明显高于对照组；两组治疗

后LSM值都较治疗前显著降低，观察组治疗后CAP

值较治疗前显著降低。LSM 和 CAP对于肝脏硬度

以及脂肪变性程度均有较好的诊断价值 [17]，提示扶

正化瘀胶囊对于改善 NAFLD肝脏硬度和脂肪变性

具有良好疗效，且效果优于常规保肝治疗。

综上所述，扶正化瘀胶囊治疗 NAFLD可显著

改善其肝功能和糖脂代谢指标，并有效降低肝脏

LSM和 CAP值，对肝纤维化有良好的干预作用。
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治疗后 5.70（5.11，6.15） 4.43±0.93 1.82（1.07，2.16） 1.04（0.89，1.19） 2.78±0.75
注：GLU为血糖，TC为总胆固醇，TG为三酰甘油，HDL-C为高密度脂蛋白胆固醇，LDL-C为低密度脂蛋白胆固醇


