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解毒化浊方治疗 2型糖尿病合并非酒精性
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摘要：目的：观察解毒化浊方联合西药治疗 2 型糖尿病（T2DM）合并非酒精性脂肪肝（NAFLD）的治疗效果。 方法：将 T2DM
合并 NAFLD 的患者随机分为治疗组和对照组各 45 例。 两组均给予基础治疗，治疗组在对照组基础上给予解毒化浊方，两组均

以 3 个月为 1 个疗程，观察时间为 2 个疗程。 在治疗前后分别评价两组血糖、糖化血红蛋白（HbA1C）、血脂、肝酶、空腹胰岛素释

放水平（FINS）、胰岛素抵抗指数（HOMA-IR）和肝脏彩超、体重指数（BMI）等指标的变化。 结果：治疗组总有效率明显优于对照组

（P＜0.01）；两组治疗后 FPG、2%hPG、HbA1C 均较治疗前下降（P＜0.05），治疗组及对照组均能改善 FINS 分泌、胰岛素抵抗指数、血

脂、肝功能及体重指数，且治疗组优于对照组；肝脏 B超检查：治疗组治疗后脂肪肝分度明显改善（P＜0.05）。 结论：解毒化浊方联合

西医降糖治疗 T2DM合并 NAFLD在改善患者的临床症状方面效果明显，同时在减轻HOMA-IR、降糖、降低体重、改善肝功能、改善

NAFLD形态学等方面具有独特的优势。
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Abstract: Objective:% To% observe% the% clinical% effect% of% Jieduhuazu o% decoction% combined%with% western% drug% for% type% 2% diabetes%
mellitus%patients%with%nonalcoholic%fatty%liver%disease%(NAFLD).%Methods:%Patients%of%type%2%diabetes%mellitus%with%nonalcoholic%fatty%liver%
disease% were% randomly% divided% into% experimental% group% (45% patients)% and% control% group% (45% patients).% Each% group% received% basic%
anti-diabetes%therapy,%the%experimental%group%was%also%treated%by%taking%Jieduhuazuo%decoction%based%on%basic%therapy.%The%observation%
time% of% two% groups% was% 2% courses% of% treatment% (3% months% for% a% course% of% treatment).% Before% and% after% treatment,% blood-glucose,%
glycosylated%hemoglobin%(HbA1C),%blood%lipids,%liver%enzymes,%fasting%insulin%release%level%(FINS),%insulin%resistance%index%(HOMA-IR)%
and%liver%ultrasound,%changes%in%body%weight%index% (BMI)%and%other%indicators%were%evaluated%in%both%group.%Results:%The%total%effective%
rate%in%experimental%group%was%better%than%that%in%control%group% (P＜0.01);% in%both%groups,%FPG,%2%hPG,%HbA1C%value%decreased%after%
treatment% (P＜0.05),%FINS%secretion,%insulin%degree%of%resistance,%blood%lipids,%liver%function,%and%body%mass%index%were%improved,%the%
experimental%group%were%better%than%those%in%the%control%group%;%hepatic%ultrasonic%B%showed%the%degree%of%fatty%liver%obviously%improved%
(P＜0.05)% after% treatment% in% experimental% group.% Conclusion:% Jieduhuazuo% decoction% combined%with%western% drug% for% type% 2% diabetes%
mellitus%patients%with%nonalcoholic%fatty%liver%disease%not%only%has%obvious%effects%in%improving%the%clinical%symptoms,%but%also%has%unique%
effects%in%reducing%insulin%restriction%level,%blood%glucose%level,%body%weight%and%improving%liver%function%and%NAFLD.
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近年随着经济的迅猛发展，人们的生活水平得
到了明显的提高，加之遗传因素的相互作用，随之而
来的是代谢综合征患病率的不断增加，尤其是 2型
糖尿病（T2DM）和脂肪肝，根据我国最新的一次流
调学结果， 我国已成为糖尿病（Diabete%mellitus，
DM）大国，超过 9%000万人已成为 DM患者。 DM并
发症累及的器官组织较多，如心脑血管、视网膜、肾
脏，神经病变、肝脏病变也是其重要并发症，非酒精
性脂肪肝（NAFLD）就是 DM在肝脏上的表现。

NAFLD是一种无过量饮酒史， 以肝实质细胞
脂肪变性和脂肪贮积为特征的临床病理综合征[1]。
脂肪肝与 DM有密切的关系，中心环节则是胰岛素
抵抗（Insulin%resistance，IR）[2]。 一方面患有 NAFLD

的病人多数是体型较胖者， 伴有明显的 IR加之代
谢紊乱，导致高血糖这种病理情况的发生，当肝功
能发生损害时，正常的糖代谢受到影响，造成肝糖
原合成障碍，过高的血糖将游离在血液中，引起血
糖升高。 另一方面得了 DM后，患者体内脂肪酸和
葡萄糖将不能有效地利用，导致肝脏将不能代谢多
余的脂肪酸和葡萄糖， 存留在肝脏内而形成
NAFLD或加重 NAFLD。 两病互相影响，造成病情
进一步恶化。

对 T2DM合并 NAFLD的治疗， 西医在降糖药
的基础上加用保肝药及降脂药，但疗效不尽人意。本
研究运用具有行气化痰、健脾消积、化湿祛瘀功效的
解毒化浊方治疗该病，分析其疗效与安全性。现报告
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2.3 两组治疗前后血脂指标比较 见表 2。两组治
疗后各血脂指标均有改善（P＜0.05），两组间比较无
统计学差异（P＞0.05）。

表 2%%%%两组治疗前后血脂指标比较（mmol/L， x%±s）

注：与治疗前比较，*P＜0.05。

2.4 两组治疗前后肝功能指标比较 见表 3。 两
组治疗后 ALT、AST较治疗前均降低（P＜0.05 或
P＜0.01）， 治疗组 AST、ALT较对照组降低更明显
（P＜0.05）。

表 3%%%%两组治疗前后肝功能指标比较（U/L， x%±s）

注：与治疗前比较，*P＜0.05，#P＜0.01；与对照组比较，▲P＜0.05。

如下：
1%%%%资料与方法
1.1 临床资料 选择 2012年 12月 ~2013年 12月
甘肃中医学院附属医院收治的 T2DM合并 NAFLD
患者 90例，均符合《中国 2型糖尿病防治指南（2010
年）》[3]和《非酒精性脂肪肝肝病诊疗指南（2010年）》[4]

中的诊断标准。 患者 2型糖尿病病史均＜5年，血糖
控制尚可，无严重糖尿病急、慢性并发症。 排除严重
心、脑、肝、肾疾病；脂肪肝性肝硬化；过敏体质及对
多种药物过敏者。 将患者随机分为治疗组和对照组
各 45例， 治疗组 45例， 男 28例， 女 17例， 年龄
35~72岁，平均（53.59±10.34）岁，T2DM病程 1个月
~5 年岁，平均（2.86±1.63）年，体重指数（BMI）为
（24.54±3.47） kg/m2，HbA1c（9.01±1.87）%，脂肪肝
轻度 18例、中度 15例、重度 12例；对照组 45例，男
26例，女 19例，年龄 35~73岁，平均（50.27±10.40）
岁，T2DM病程 1个月 ~5年，平均（2.60±1.46）年，
BMI（24.39±3.50） kg/m2，HbA1c（8.54±1.79）%，脂
肪肝轻度 15例、中度 17例、重度 13例。 两组性别、
年龄、T2DM病程、BMI、HbA1C、脂肪肝严重程度比
较，无统计学意义，具有可比性。
1.2 方法
1.2.1 治疗方法 两组均给予糖尿病基础治疗，包
括饮食、运动、口服降糖药物或皮下注射胰岛素治
疗。 治疗组加服中药解毒化浊方，药物组成：黄连 9%
g、黄柏 9%g、山楂 15%g、鸡内金 15%g、枳壳 15%g、丹参
15%g，加水煎煮后制成汤剂，用量：水煎服，1次 300%
ml，每天 2次。 与其他西药服用间隔 30%min。 3个月
为 1个疗程，连服 2个疗程。
1.2.2 观察指标 两组分别于治疗前及治疗 3、6
个月检测血糖 [空腹血糖（FPG）、 餐后 2%h血糖（2%

hPG）、糖化血红蛋白（HbA1C）]、胰岛功能[胰岛素抵
抗指数（HOMA-IR）、空腹胰岛素释放水平（FINS）]、
血脂[低密度脂蛋白（LDL）、高密度脂蛋白（HDL）、
甘油三酯（TG）、胆固醇（TC）]、肝功能[谷丙转氨酶
（ALT）、谷草转氨酶（AST）]、肝脏彩超及影像学指
标、BMI，记录治疗组重点指标（FINS、HOMA-IR、影
像学指标）起效时间，检测血、尿、便常规，肾功能、心
电图评价其安全性。
1.2.3 疗效判定标准 参照《中药新药临床研究指
导原则》[5]和《实用超声诊断手册》[6]。 显效：症状基本
消失，空腹血糖及餐后 2%h血糖正常，或较治疗前下
降 50%以上，糖化血红蛋白及肝功能、血脂指标恢
复正常， 胰岛素分泌明显回升或高胰岛素分泌降至
正常范围，肝脏超声示肝实质回声正常，轮廓清晰。
有效：症状明显减轻，空腹血糖及餐后 2%h血糖下降
30%~50%，但仍较正常偏高，糖化血红蛋白及肝功
能、血脂指标接近正常，胰岛素分泌有回升或高胰岛
素分泌降低不明显， 肝脏超声示肝实质回声基本正
常，血管走行欠清晰。 无效：治疗前后症状及各项检
查结果均无明显变化。
1.2.4 统计学方法 采用 SPSS19.0统计软件处理
数据，计量资料以均值±标准差（x%±s）表示，采用
方差分析、t检验，计数资料采用 字2%检验，P＜0.05为
差异有统计学意义。
2%%%%结果
2.1 两组综合疗效比较 治疗组经过治疗后显效
10例，有效 26例，无效 5例，总有效率 87.80%；对
照组经过治疗后显效 6例，有效 18例，无效 18例，
总有效率 57.14%：两组总有效率比较有统计学差异
（P＜0.01）。
2.2 两组治疗前后血糖、胰岛素指标比较 见表 1。

表 1%%%%两组治疗前后血糖、胰岛素指标的比较 （x%±s）

%%%%%%%组别 n FPG（mmol/L） 2%hPG（mmol/L） HbA1C（%） FINS（滋U/ml） HOMA-IR

%%%%%治疗组

对照组

治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

41
41
42
42

%%8.49±1.65
%%6.89±1.91*▲
8.46±1.70
%%7.48±2.29*

%%%12.41±2.81
%%%8.21±2.93*▲
%%%12.41±3.16
%%%10.44±2.49*

%8.21±1.67
%6.94±1.13*▲
8.45±1.66
%7.32±0.95*

%12.14±1.49
%8.20±2.70#▲
12.03±1.65%
%10.48±1.62*

%6.83±0.98
%3.24±1.05#▲
6.23±1.09
%4.94±1.25*

注：与治疗前比较，*P＜0.05，#P＜0.01%；与对照组比较，▲P＜0.05%。

%%组别 n %%%%LDL %%%%HDL %%%%%TC %%%%%TG

治疗组

对照组

治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

41
41
42
42

3.15±1.02
2.65±1.01*
3.26±1.03
2.86±1.02*

1.57±0.72
1.89±0.92*
1.74±0.86
1.98±0.96*

5.15±1.33
4.69±1.18*
5.06±1.29
4.44±1.37*

3.68±1.33
3.03±1.35*
3.66±1.30
2.96±1.10*

%%%%%%%%%%%%组别 n %%%%%ALT %%%%%AST

%%%%%%%%%%治疗组

对照组

治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

41
41
42
42

40.20±4.76
23.45±4.38#▲
39.95±4.21
33.58±3.28*

39.26±4.21
25.23±4.02#▲
38.23±4.02
32.45±3.38*
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2.5 两组治疗前后 BMI 比较 治疗组治疗前后
BMI 分别为 （24.54 ±3.47）kg/m2、（20.30 ±2.87）
kg/m2， 对照组分别为（24.39±3.50）kg/m2、（22.80±
2.75）kg/m2。 两组治疗后 BMI均明显下降（P＜0.05
或 P＜0.01），治疗组较对照组降低更明显（P＜0.05）。
2.6 两组治疗前后肝脏影像学指标比较 见表
4。 治疗组治疗前后比较，正常、中重度脂肪肝有统
计学差异（P＜0.05），对照组治疗前后无统计学差异
（P＞0.05）。

表 4%%%%两组治疗前后肝脏影像学指标比较（例）

注：与治疗前比较，*P＜0.05。

2.7 治疗组重点指标起效时间 治疗组胰岛功
能、肝脏影像学指标的比较见表 5、表 6。 治疗 3个
月后，FINS、HOMA-IR与治疗前比较无统计学差异
（P＞0.05）， 治疗 6个月后较治疗前明显改善（P＜
0.01）。肝脏影像学指标治疗 3个月后较治疗前明显
改善（P＜0.05）， 治疗 6个月后进一步改善（P＜
0.05）。

表 5%%%%治疗组治疗前及治疗后 3、6个月胰岛功能的比较 （x%±s）

注：与治疗前比较，*P＜0.01。

表 6%%%%治疗组治疗前及治疗后 3、6个月肝脏影像学指标比较（例）

2.8 不良反应 两组治疗期间血、尿、便常规及肾
功能、心电图检测均无明显变化，治疗组出现胃部不
适 3例，停药后症状缓解，故退出实验。 未见其他不
良反应。 治疗组 1例、对照组 3例失访。
3%%%%讨论

全球流行病学调查显示， 成人的 NAFLD发病
率为 20%~33%，肥胖或 T2DM患者中 NAFLD发病
率达 75%[7~8]。 糖脂平衡失调和 IR是导致 T2DM患
者发生 NAFLD的重要原因。 与之有关的还有脂蛋
白代谢的异常，FFA 代谢异常在 IR 发病中起重要
作用，对 DM而言，高 FFA可损害胰岛 茁细胞，增加
肝葡萄糖，如果同时存在胰岛细胞分泌缺陷，就会造
成血糖升高。 T2DM患者脂肪细胞对抗解脂作用降

低，使血浆 FFA水平增高，当超过肝脏代谢能力时，
脂肪就会沉积在肝脏上，形成 NAFLD。 当肝脏接受
活性氧导致脂质过氧化损伤引起脂肪性肝炎 [9]。
NAFLD的发生就是促脂肪变性与抗脂肪变性、促炎
与抗炎间不平衡的结果。当 NAFLD病情严重时，影
响正常的糖类代谢，使肝糖原合成受损，多余的糖分
就不能被利用，这时体内就处于一个高糖状态，引起
DM。 两病相互影响，造成病情进一步加重。 如果可
以改善 NAFLD， 将对血糖的控制及改善 IR起到很
好的作用。

NAFLD属中医学“胁痛、积聚”等范畴，系特异
性体质的人群长期过食肥甘、锻炼甚少等因素，损伤
脾胃，导致脾气虚弱、中州失健，或因年老、体弱至肾
津亏虚、水谷精微不能正常转化利用，使痰湿内结，
长期变生浊邪致病。 痰湿蓄积于体内， 阻碍气血运
行，气机郁滞，血脉瘀阻，瘀结于胁下而引发痰浊[10]。
湿、痰、瘀是本病的关键。根据该病病因病机，宜从痰
浊论治，通过行气化痰、健脾消积、化湿祛瘀达到治
疗 NAFLD的目的。

解毒化浊方是在《千金方》的基础上化裁而成，
具有行气化痰、健脾消积、化湿祛瘀之功效。 方中黄
连、黄柏二药均味苦、性寒，具有清热燥湿、泻火解毒
之功效，两药善清中、下焦湿热，故为君药。山楂味酸
甘，性微温，无毒，归脾、胃、肝经，具消食化积、行气
散瘀的作用；鸡内金味甘平，入脾、胃、小肠、膀胱经，
具有消食健胃、 涩精止遗的作用， 二药合用可助黄
连、黄柏清热、解毒、化浊之功，共为臣药。 枳壳味苦
酸、性微寒，具有行气、化痰、消积的功效，可消心下
痞塞之痰，泄腹中滞寒之气，推胃中隔宿之食，消腹
中连年之积，配伍其中为佐药[11]。丹参味苦、性微寒，
具有活血祛瘀的作用，为使药。 诸药合用，共奏行气
化痰、健脾消积、化湿祛瘀之功。现代药理研究证明：
黄连的主要成分是小檗碱，Duval等[12]研究显示小檗
碱可以通过多条途径调控降血脂。 小檗碱降脂的主
要作用机制包括调控多氧化物酶体增殖活性受体的
表达，降低脂肪细胞质中脂肪的堆积；促进肝细胞表
面 LDL受体的表达，使血浆中的 LDL降低，抑制腺
苷酸酶活性，从而抑制脂质的合成；提高脂蛋白脂酶
的活性，降低血浆 TG水平。 丁来标等[13]发现小檗碱
能降低血清抵抗素，从而改善胰岛素敏感性。李宗友
[14]研究显示黄柏提取物（P55A）丁醇提取物通过激
活 ERK2及 PI3-激酶，促进肝糖原合成，调节血糖
浓度。 山楂可抑制外源性 TG、TC的吸收，影响内源
性 TC代谢及抑制 TG肝内的合成，（下转第 93页）

%%%组别 n 正常 轻度脂肪肝 中度脂肪肝 重度脂肪肝

%治疗组

对照组

治疗前
治疗后
治疗前
治疗后

41
41
42
42

%%0
%%11*
%%0
%%3

%%%%%%%16
%%%%%%%18
%%%%%%%14
%%%%%%%13

%%%%%%%14
%%%%%%%9*
%%%%%%%16
%%%%%%%19

%%%%%%%11
%%%%%%%3*
%%%%%%%12
%%%%%%%7

%%%%%%%观察时间 n FINS（滋U/ml） HOMA-IR

%%%%%治疗前
治疗 3个月
治疗 6个月

41
41
41

%12.14±1.49
%11.92±1.03
%8.20±2.70*

6.83±0.98
6.54±1.01
3.24±1.05*

%%%%观察时间 n 正常 轻度 中度 重度

%%治疗前
治疗 3个月
治疗 6个月

41
41
41

%%0
%%9
%%11

%16
%10
%18

%14
%13
%9

%11
%9
%3
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（上接第 7页）通过影响与 TC代谢有关的酶及抑制
肝内 TG合成等作用而抗脂肪肝。 马云等[15]研究提
示鸡内金有降低血糖、甘油三酯和减少肝及肠系膜
中脂肪堆积的作用。 课题组在前期研究中发现，由
解毒化浊方院内制成的化浊颗粒能降低 NAFLD大
鼠的肝脏指数、血清 TC、TG、FFA、TNF-琢、FINS、IRI
（HOMA-IR），改善 NAFLD大鼠的肝细胞脂肪变性
[16~17]。

本研究采用随机对照的方法，应用解毒化浊方
联合西药治疗 T2DM合并 NAFLD， 结果显示疗效
确切、安全性好，尤其对 IR疗效显著，是中西医结合
治疗 T2DM合并 NAFLD及改善 IR的有效方法。
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成人工重塑脾胃功能周期，可能会加重脾胃负担，导
致脾胃功能进一步损害。
3%%%%总结

传统中医认为消渴以阴虚为本，燥热为标，“消
渴有燥无湿”等理念针对当今南方省份 T2DM诊疗
具有一定的局限性，在内外湿热因素作用下，口服降
糖药物和皮下注射胰岛素均可能使脾胃虚弱化，容
易导致在脾虚胃弱的基础上，兼夹湿热之邪，形成以
脾虚为本，湿热为标的湿热困脾证，“邪之所凑，其气
必虚”，湿热蕴滞加重正虚邪实的病理转变。 湿热壅
滞，可致病情错综复杂，弥漫阻滞三焦，气机不畅，脉
络不利，血行受阻，积而为瘀，而瘀血又是 T2DM病
情进展的主要因素，从而促使 T2DM血管、神经并
发症的发生发展。 所以，探索 T2DM湿热困脾证的
病机及病理变化， 有利于提高中医辨证诊疗 T2DM
的效果， 拓展新的临床治疗思路， 更有助于延缓
T2DM的进程，降低并发症，提高患者的生活质量。
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