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二陈汤加减治疗非酒精性脂肪性肝病的

临床疗效及作用机制研究
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（广州中医药大学东莞医院，广东 东莞 523000）

　　摘要：目的 观察二陈汤加减治疗非酒精性脂肪性肝病（non -alcoholic fatty liver disease，NAFLD）的临床疗效，并分

析该治法对患者肝功能、血脂等指标的影响。方法 收集 2022 年 1 月—2023 年 6 月广州中医药大学东莞医院收治的 80

例非酒精性脂肪性肝病患者的临床资料，按照自愿原则分为对照组和观察组，各 40 例，对照组患者予以阿托伐他汀钙片

口服治疗；观察组患者在对照组的基础上予以二陈汤加减治疗。观察并比较两组患者的临床疗效、肝功能、血脂水平以

及炎症指标水平变化。结果 对照组的有效率为 75.00%（30/40），观察组的有效率为 92.50%（37/40），相较于对照组，

观察组患者的有效率明显上升，差异具有统计学意义（P<0.05）。治疗完成后，观察组患者的天门冬氨酸转移酶（Aspar-

tate aminotransferase，AST）、丙氨酸转移酶（Alanine aminotransferase，ALT）以及总胆红素（Total bilirubin in serum，TBIL）水

平相较于对照组显著下降（P<0.01）。给药前两组患者的受控衰减参数（controlled Attenuation Parameter，CAP）值和体质

量指数（body mass index，BMI）水平差异无统计学意义（P>0.05）。干预完成后，观察组患者的 CAP 值和 BMI 水平相较

于对照组均明显下降（P<0.01）。给药前两组患者的血脂水平差异无统计学意义（P>0.05）。干预完成后，相较于对照

组，观察组患者的甘油三酯（Triglycerides，TG）、总胆固醇（total cholesterol，TC）、高密度脂蛋白（high density lipoprotein，

HDL -C）以及低密度脂蛋白（low density lipoprotein，LDL -C）水平显著下调，而 HDL -C水平则显著上调，差异具有统计

学意义（P<0.05，P<0.01）。给药前两组患者的炎症指标水平差异无统计学意义（P>0.05）。干预完成后，相较于对照

组，观察组患者的白介素（IL）-6、肿瘤坏死因子（tumor necrosis factor，TNF）-α以及超敏 C反应蛋白（hypersensitive C -

reactive protein，hs -CRP）水平均明显下降（P<0.05）。对照组患者中有 4 例出现不良反应，发生率为 1 0.00%（4/40），

观察组有 3 例不良反应，发生率为 7.50%（3/40），两组患者的不良反应发生率差异无统计学意义（P>0.05）。结论 二

陈汤加减联合常规西医治疗不仅能够提高 NAFLD的临床疗效，改善患者肝功能、降低血脂水平，还可以延缓肝脏纤维化

进程，抑制机体炎症水平，从而改善患者病情，且无不良反应增加。
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Clinical Efficacy and Mechanism of Action of Modified Erchen Decoction（二陈汤
加减）in Treatment of Non-Alcoholic Fatty Liver D isease

CHEN Xipei，ZHOU Zheng
（Dongguan Hospital of Guangzhou University of Chinese Medicine，Dongguan 523000，Guangdong，China）

Abstract：Objective To observe the clinical efficacy of Modified Erchen Decoction（二陈汤加减）in the treatment of non -

alcoholic fatty liver disease，and analyze the impact of this treatment on liver function，blood lipids and other indicators in pa-

tients.Method The clinical data of 80 patients with non -alcoholic fatty liver disease admitted to Dongguan Hospital of Guang-

zhou University of Chinese Medicine from January 2022 to June 2023 were collected.They were randomly divided into a control

group and an observation group，with 40 patients in each group.The patients of the control group were treated with Atorvastatin

Calcium Tablets.Those of the observation group were treated with Modified Erchen Decoction on the basis of the control group.

The clinical efficacy，liver function，blood lipid levels and changes in inflammatory markers were observed and compared between
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the two groups.Result The effective rate of the control group was 75.00%（30/40），while that of the observation group was

92.50%（37/40）.Compared with that of the control group，the effective rate of the observation group significantly increased，with

a statistically significant difference（P<0.05）.After treatment，the levels of aspartate aminotransferase（AST），alanine amin-

otransferase（ALT）and total bilirubin in serum（TBIL）in the observation group significantly decreased compared to those in the

control group（P<0.01）.There was no significant difference in values of controlled attenuation parameter（cap）or body mass

index（BMI）between the two groups before administration（P>0.05）.After the intervention，the values of CAP and BMI of the

observation group significantly decreased compared to those of the control group（P<0.01）.There was no significant difference

in blood lipid levels between the two groups before administration（P>0.05）.After intervention，compared to those of the control

group，the levels of triglycerides（TG），low density lipoprotein cholesterol（LDL -C）and total cholesterol（TC）of the observation

group patients were significantly reduced，while the high density lipoprotein cholesterol（HDL -C）levels were significantly up -

regulated，with statistically significant differences（P<0.05，P<0.01）.There was no significant difference in the levels of in-

flammatory indicators between the two groups before administration（P>0.05）.After intervention，compared to those of the con-

trol group，the levels of IL -6，tumor necrosis factor -α（TNF -α）and hypersensitive C -reactive protein（hs -CRP）in the ob-

servation group were significantly decreased than those in the control group（P<0.05）.There were 4 cases of adverse reactions

in the control group，with an incidence rate of 1 0.00%（4/40），and 3 cases in the observation group，with an incidence rate of

7.50%（3/40）.There was no significant difference in the incidence of adverse reactions between the two groups（P>0.05）.

Conclusion The combination of Modified Erchen Decoction and conventional Western medicine treatment can not only improve the

clinical efficacy of NAFLD，improve liver function，reduce blood lipid levels，but also delay the process of liver fibrosis，inhibit the

level of inflammation in the body，and improve the patients＇condition without increasing adverse reactions.

Keywords：Modified Erchen Decoction（二陈汤）；non alcoholic fatty liver disease；liver function；blood lipids；inflammation；

clinical efficacy

　　非酒精性脂肪性肝病（non -alcoholic fatty liver disease，

NAFLD）的病理状态与酒精性肝炎相似，但患者并无饮酒史。

目前，NAFLD已成为全球共同关注的重要公共健康问题之一。

NAFLD是一种与肥胖相关的发展缓慢但可逆转的常见共病，

其疾病谱包含非酒精性脂肪性肝炎、肝脂肪变性以及肝硬

化［1 -2］。NAFLD在疾病初期容易被忽视，但若病情持续进展

则可能会发展为肝硬化、肝癌等［3］。研究表明，肝脂肪变性患

者中约有 20% ~30%可能发展为非酒精性脂肪性肝炎，而

30%的非酒精性脂肪性肝炎患者最终可能进展成为肝硬化或

肝癌［4 -5］。近年来随着科研技术和研发手段的发展，NAFLD

的病因及发病机制等方面研究均取得了长足的进步。但在治

疗方面，药物研究仍未有较大突破。目前临床主张的是改善生

活方式以及适当增加运动的疗法，常规治疗以西药为主，包括

保肝、降脂类等针对性对症药物，虽能够在一定程度上减轻患

者的临床症状，缓解氧化应激程度，但整体疗效和长期预后欠

佳，且长期应用容易耐药、停药后患者病情容易反复等［6 -8］。

基于“未病先防、已病防变”治未病理念，中医药干预此病看重

早干预、早治疗，从而有效地阻止病情发展。中医中药组方

中包含多种、不同的中药天然活性分子，能够发挥多靶点、多

途径、多方位治疗本病的优势，因此可促使 NAFLD 患者恢

复［9 -1 0］。近年来中医药疗法在逆转脂肪肝方面取得了良

好效果，且长期服药不良反应小、患者易接受。本研究通过

观察二陈汤加减治疗 NAFLD，评价该疗法的有效性和

优势。

1 　临床资料

1 .1 　一般资料　本研究经本院伦理委员会审核批准。收集

2022 年 1 月—2023 年 6 月广州中医药大学东莞医院（东莞市

中医院）收治的 80 例非酒精性脂肪性肝病患者的临床资料，按

照自愿原则分为对照组和观察组，各 40 例。对照组患者予以

阿托伐他汀钙片口服治疗；观察组患者在对照组的基础上予以

二陈汤加减治疗。其中对照组男女患者比例为 25 /1 5；年龄

28 ~65 岁，平均（48.59 ±6.85）岁；病程 1 ~9 年，平均（4.85 ±

1.63）年；病情严重程度：轻度 1 2 例，中度 24 例，重度 4 例；并

发症：高血压病 6 例，冠心病 9 例，糖尿病 6 例，高尿酸血症 9

例。观察组男女患者比例为 26/1 4；年龄在 26 ~65 岁，平均

（49.1 1 ±7.35）岁；病程 1 ~1 0 年，平均（5.1 6 ±1.28）年；病情

严重程度：轻度 1 1 例，中度 23 例，重度 6 例；并发症：高血压病

7 例，冠心病 9 例，糖尿病 5 例，高尿酸血症 8 例。两组患者的

基础资料差异无统计学意义（P>0.05）。

1 .2　纳入标准　（1）参照 201 8 版《非酒精性脂肪性肝病防治

指南》［1 1］的诊断标准，以 B超作为 NAFLD的主要诊断手段，部

分肝细胞脂肪变性程度较轻或局限性脂肪变性者，辅助以 CT

检查明确诊断；（2）年龄 25 ~75 岁；（3）既往 3 个月内未接受

过相关治疗；（4）患者或家属签署知情同意。

1 .3　排除标准　（1）合并甲、丙等其他类型病毒性肝炎者；

（2）合并酒精性肝炎或药物性肝损伤者；（3）伴有原发性肝癌、

自身免疫性肝病、其他恶性肿瘤者；（4）肝硬化失代偿期或肝

性脑病者；（5）合并严重食管胃底静脉曲张或腹水者；（6）合并
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严重心肾功能不全、脑血管疾病、血液系统疾病者；（7）对本试

验使用的药品存在禁忌者；（8）妊娠、哺乳期以及准备妊娠

妇女。

2　治疗方法

2.1　对照组　该组患者接受常规治疗：①阿托伐他汀钙片

（1 0 mg/片，辉瑞制药有限公司，国药准字 H20051 408）口服 1

次/d，1 0 mg/晚；②并进行合理饮食控制，增加膳食纤维摄入、

限制高脂高糖高油饮食，避免酒精摄入；③控制体质量，进行适

量运动锻炼，适量运动心率估算方法：［（最大心率 220 -患者

年龄）×50%］~［（最大心率 220 -患者年龄）×70%］。

2.2　观察组　该组患者在对照组基础上给予二陈汤加减口服

治疗，药用：法半夏 9 g，陈皮 1 5 g，橘红 1 5 g，茯苓 1 5 g，白术 1 5

g，乌梅 6 g，生姜 6 g，甘草 6 g，上药以水煎至 400 mL，1 剂/d，

分早晚饭后服用。

两组患者均治疗 3 个疗程，4 周/疗程。

3　观察指标

（1）临床疗效：参照《瞬时弹性成像技术（TE）临床应用专

家共识（201 5）》［1 2］和《非酒精性脂肪性肝病中西医结合诊疗

共识意见（201 7 年）》［1 3］拟定，其中重度、中度、轻度脂肪肝转

为正常，临床症状及体征基本消失，中医证候积分减分率在

95%及以上，为基本痊愈；脂肪肝重度转为轻度，临床症状及体

征显著改善，70%≤中医证候积分减分率<95%，为显效；脂肪

肝由重度转为中度或由中度转为轻度，临床症状及体征有所好

转，30%≤中医证候积分减分率<70%，为好转；脂肪肝分级不

变或加重，临床症状和体征无明显改变，甚或加重，中医证候积

分减分率<30%，为无效。中医证候积分减分率 =（治疗前中

医证候积分 -治疗后中医证候积分）/治疗前中医证候积

分×100%。

（2）肝功能：于干预前后收集两组患者清晨空腹静脉血

5 mL，用于检测血清中总胆红素（Total bilirubin in serum，

TBIL）、丙氨酸转移酶（Alanine aminotransferase，ALT）、天门

冬氨酸转移酶（Aspartate aminotransferase，AST）等肝功能指

标水平。

（3）受控衰减参数（Controlled Attenuation Parameter，CAP）

值和体质量指数（Body Mass Index，BMI）：于干预前后通过超

声对两组患者的肝脏进行弹性检验，根据 Fibroscan 产生的震

动波传递相关数据计算肝脏弹性。参照 201 5 版《瞬时弹性成

像技术（TE）临床应用专家共识》［1 2］制定分级标准，其中 240

db/m <CAP 值≤265 db/m 定义为轻度脂肪肝，265 db/m <

CAP值≤295 db/m定义为中度脂肪肝，CAP 值 >295 db/m 定

义为重度脂肪肝。于干预前后计算并比较两组患者的 BMI

水平。

（4）血脂水平：于干预前后收集两组患者清晨空腹静脉血

5 mL，采用全自动生化分析仪检测所有患者的甘油三酯（Tri-

glycerides，TG）、总胆固醇（total cholesterol，TC）、高密度脂蛋白

（high density lipoprotein，HDL -C）以及低密度脂蛋白（low den-

sity lipoprotein，LDL -C）水平。

（5）炎症水平：于干预前后收集两组患者清晨空腹静脉血

5mL，离心后分离上清，采用酶联免疫吸附法检测两组患者治

疗前后白介素（IL）-6、肿瘤坏死因子（tumor necrosis factor，

TNF）-α以及超敏 C反应蛋白（hypersensitive C -reactive pro-

tein，hs -CRP）水平。

（6）记录干预过程中患者的恶心、头痛以及胃肠道不适等

不良反应的发生情况。

4　统计学方法

本研究采用 SPSS 25.0 软件进行数据统计分析处理，对于

呈正态分布的连续变量，结果以均值加减标准差（Mean ±

SD）形式表现，并通过独立样本 t检验进行两组间的比较。对

于分类变量，结果以率（%）表示，并采用 χ2 检验进行组间比

较。在本研究中所有统计比较中，以P<0.05 为具有统计学

意义。

5　结果

5.1　临床疗效比较　两组有效率相比较：对照组的有效率为

75.00%，观察组的有效率为 92.50%，相较于对照组，观察组

患者的有效率明显上升，差异具有统计学意义（P<0.05）。见

表 1。
表 1 　两组 NAFLD患者临床疗效比较 单位：例（%）

组别 例数 基本痊愈 显效 好转 无效 总有效

对照组 40 1 0（25.00） 8（20.00） 1 2（30.00） 1 0（25.00） 30（75.00）
观察组 40 1 3（32.50） 1 0（25.00） 1 4（35.00） 3（7.50） 37（92.50）
χ2值 3.565
P值 0.045

5.2　肝功能比较　治疗 3 个疗程后，观察组患者的 AST、ALT

以及 TBIL水平相较于对照组显著下降（P<0.01）。见表 2。

5.3　CAP值和 BMI 水平比较　给药前两组患者的 CAP 值和

BMI水平无明显差异（P>0.05）。3 个疗程干预完成后，观察

组患者的 CAP值和 BMI 水平相较于对照组均明显下降（P<

0.01）。见表 3。

表 2　两组 NAFLD患者肝功能比较（■x±s）

组别 例数
AST/（U/L）

给药前 给药后

ALT/（U/L）

给药前 给药后

TBIL/（μmol/L）

给药前 给药后

对照组 40 1 89.68 ±1 3.82 67.68 ±8.23 1 86.65 ±1 6.83 63.1 1 ±7.48 55.05 ±8.48 30.51 ±4.99
观察组 40 1 90.71 ±1 1 .53 59.88 ±8.61 1 84.28 ±1 5.55 56.60 ±8.42 55.57 ±5.01 25.45 ±5.1 5
t值 -0.338 3.873 0.61 2 3.420 -0.309 4.1 66
P值 0.736 0.000 0.543 0.001 0.759 0.000
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表 3　两组 NAFLD患者 CAP值和 BMI水平比较（■x±s）

组别 例数
CAP值/（dB/m）

给药前 给药后

BMI

给药前 给药后

对照组 40 280.45 ±27.97 275.94 ±22.53 27.40 ±1.65 26.75 ±1.1 1
观察组 40 278.82 ±28.63 260.51 ±1 2.1 0 27.1 7 ±1.21 25.1 7 ±1.23
t值 0.601 8.656 -0.1 94 5.990
P值 0.550 0.000 0.847 0.000

5.4　血脂水平比较　给药前两组患者的血脂水平无明显差异
（P>0.05）。3 个疗程干预完成后，相较于对照组，观察组患者
的 TG、LDL -C以及 TC 水平显著下调，而 HDL -C 水平则显
著上调，差异具有统计学意义（P<0.05，P<0.01）。见表 4。
5.5　炎症水平比较　给药前两组患者的炎症指标水平无明显
差异（P>0.05）。3 个疗程干预后，相较于对照组，观察组患者
的 IL -6、TNF -α以及 hs -CRP 水平均明显下降（P<0.05）。
见表 5。
5.6　不良反应比较　对照组患者中有 4 例出现不良反应，发
生率为 1 0.00%，观察组有 3 例不良反应，发生率为 7.50%，两
组患者的不良反应发生率无明显差异（P>0.05）。见表 6。
6　讨论

NAFLD作为复杂的代谢性疾病之一，其主要病理表现为
弥漫性肝细胞大泡性脂肪病变［1 4 -1 5］。随着研究的深入，有学

者指出，虽然 30%的 NAFLD 患者被视为良性病变，若不及时
干预治疗，仍存在病情恶化并造成脂肪性肝硬化的可能［1 6］。

NAFLD的病因较多，发病机制十分复杂，而脂质代谢紊乱是导
致 NAFLD发生和进展的关键。研究者发现，脂代谢紊乱导致
的铁过载、氧化应激、炎症细胞激活、肠道菌群失调、细胞损伤

和死亡以及脂肪组织功能障碍均是诱发 NAFLD 进展的关
键［1 7 -21］。因此，NAFLD的发病机制存在多种潜在的因素。在
治疗方面，针对目前主流的机制研究，常选用他汀类降脂类药

物［22 -23］，虽然能够在一定程度上减轻 NAFLD 患者的病情，但
多由于不良反应或疗效受到限制［24］。

中医治疗 NAFLD取得了显著的进展，其临床应用频率也
显著增加，积累了丰富的经验。本研究结果显示，对照组的有

效率为 75.00%，观察组的有效率为 92.50%，相较于对照组，
观察组患者的有效率明显上升，差异具有统计学意义（P<
0.05）。且治疗完成后，观察组患者的 AST、ALT 以及 TBIL 水
平相较于对照组显著下降；观察组患者的 TG、LDL -C 以及 TC
水平显著下调，而 HDL -C 水平则显著上调，差异具有统计学
意义（P<0.05，P<0.01），表明该组患者肝功能和血脂水平明
显改善。此外，给药前两组患者的 CAP 值和 BMI 水平无明显
差异（P>0.05）。干预完成后，观察组患者的 CAP 值和 BMI
水平相较于对照组均明显下降（P<0.01），表明二陈汤加减治
疗 NAFLD能够减轻肝脏纤维化，延缓疾病进程。给药前两组
患者的炎症指标水平无明显差异（P>0.05）。干预完成后，相
较于对照组，观察组患者的 IL -6、TNF -α以及 hs -CRP水平
均明显下降（P<0.05），提示观察组患者的血清炎症水平得到
不同程度的缓解。不良反应情况方面，对照组患者中有 4 例出
现不良反应，发生率为 1 0.00%，观察组有 3 例不良反应，发生
率为 7.50%，两组患者的不良反应发生率无明显差异（P>
0.05）。

中医根据 NAFLD 的临床症状和体征可将其归属于“积
症”“痰症”“邪痛”以及“肥气病”等疾病范畴，病位在肝。病

因多由于饮食不节、过度肥胖、情志失调等因素导致脾胃损伤，

脾失健运，水液无法正常输布，湿浊结聚而成痰，郁阻肝络，从

而肝失疏泄，气机失调，则进一步加重痰湿的形成［25 -26］。针对

关键病机，应以祛痰化湿、疏肝健脾为主要治法。二陈汤主治

湿痰之证，具有燥湿化痰、理气和中的功效。二陈汤最早见于

宋代著作《太平惠民和剂局方》，方子主要由半夏、陈皮、茯苓、

乌梅、生姜以及甘草组成，被认为是“千年祛痰方”，被广泛应

用于呼吸系统疾病、代谢性疾病以及心脑血管等疾病的治

疗［27 -28］。既往研究指出，二陈汤具有良好的化痰作用，能够通

过降低脂质累积、缓解氧化应激损伤等降低血脂水平，降低患

者的转氨酶，并能够改善胰岛素抵抗，从而改善 NAFLD的病情
和进展［29 -30］。本研究在二陈汤的基础上加白术构成，增强了

原方健脾化湿的功效。现代药理学研究表明，半夏、陈皮均具

有降血脂、肝脂以及抗炎的作用；茯苓能够通过促进肝细胞再

表 4　两组 NAFLD患者血脂水平比较（■x±s） 单位：mmol/L

组别 例数
TG

给药前 给药后

HDL -C

给药前 给药后

LDL -C

给药前 给药后

TC

给药前 给药后

对照组 40 1 .38 ±0.39 1 .24 ±0.35 0.86 ±0.23 0.99 ±0.28 2.96 ±0.57 2.48 ±0.53 5.50 ±0.65 4.64 ±0.80
观察组 40 1 .39 ±0.41 1 .01 ±0.36 0.89 ±0.31 1 .1 8 ±0.30 2.91 ±0.47 1 .79 ±0.49 5.73 ±0.63 3.99 ±0.67
t值 -0.1 31 2.081 -0.259 -2.082 0.1 27 4.320 -1 .1 26 2.802
P值 0.895 0.044 0.807 0.044 0.900 0.000 0.268 0.008

表 5　两组 NAFLD患者炎症水平比较（■x±s）

组别 例数
IL -6/（p/ng·L）

给药前 给药后

TNF -α/（p/ng·L）

给药前 给药后

hs -CRP/（p/mg·L）

给药前 给药后

对照组 40 35.68 ±3.82 27.68 ±2.23 55.65 ±6.83 33.1 1 ±4.49 1 5.05 ±1 .48 7.51 ±1 .99
观察组 40 34.71 ±1 .55 23.88 ±2.61 56.28 ±5.55 26.60 ±5.47 1 5.57 ±1 .01 5.45 ±1 .1 5
t值 -0.349 3.873 0.648 3.420 -0.31 1 4.1 78
P值 0.71 8 0.000 0.537 0.001 0.782 0.000
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表 6　两组 NAFLD患者不良反应比较 单位：例（%）

组别 例数 恶心 头痛 胃肠道不适 总发生

对照组 40 1（2.50） 1（2.50） 2（5.00） 4（1 0.00）
观察组 40 1（2.50） 1（2.50） 1（2.50） 3（7.50）
χ2 值 0.273
P值 0.763

生和抑制肝细胞坏死而发挥肝保护作用；白术可加速肝脏脂肪

转运从而降低血脂水平；甘草的有效成分总黄酮具有降糖、降

脂以及抗氧化等作用［31 -32］。

综上所述，采用二陈汤加减联合常规西医治疗可以提高

NAFLD的临床疗效，对患者肝功能、降低血脂水平都具有良好
改善作用，还可延缓患者肝脏纤维化的进程，对抑制患者整体

炎症水平，改善患者病情均有较好临床效果，且无不良反应增

加，具有一定临床价值，本研究作为二陈汤加减治疗非酒精性

脂肪肝病的初步探究，未来将扩大样本量及进行不同疗程不同

指标的变化，进一步深入研究治疗效果及机制。
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