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壳脂胶囊治疗非酒精性脂肪性肝病临床疗效及疲劳特征观察
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【摘要」目的 : 观察壳脂胶囊治 万非酒精性脂肪性肝病 (N A F L助 的临床万效
。

方法 : 将确诊为 N A FL D 12 0 例 的患者
,

采用

随机数字表法分为 2 组
,

治 万组患者 口服壳脂胶囊
,

每次 1
.

25 9
,

每天 3 次
。

对照组 口服 多烯磷脂酞胆碱胶囊
,

每次 4 56 m g
,

每

天 3 次
。

万程均为 3 月
。

观察治 万前后 患者疲劳特征改善情况
,

检测谷丙转氨酶 (A L劝
、

谷草转氨酶 (A S劝
、

总胆红素 (T B山
、

谷氨酞转肤酶 ( G G劝 ; 血清总胆 固 醇 ( T O
、

甘油三 醋 ( T动
、

高密度脂蛋 白胆 固醇 ( H D L 一O
、

低密度 脂蛋 白胆 固醇

(L D L 一O
。

结果 : 治万组治 万后 A L T
、

A S T
、

G G T
、

T c
、

T G
、

L D L一 c 和 H D L 一 c 较治 万前改善明显 (尸
< o

一

0 1)
,

治 万组 A L T
、

A s T
、

G G T 优于对照组 (尸
< o

一

05
,

尸 < o
一

0 1)
。

治 万后治 万组血脂各项指标与对照组比较
,

差异有显著性或非常显著性意义 (尸
<

O
一

05
,

尸 < O
一

0 1)
。

2 组治万后
,

总体疲劳
、

生理疲劳
、

精神疲劳
、

兴趣减少积分都表现为降低的趋势 (尸
< O刀 1)

,

治 万组与对照组

各项疲劳特征积分 比较
,

差异均有非常显著性意义 (尸
< 0

.

0 1)
。

结论 : 壳脂胶囊能有效改善 N A FL D 患者的肝功能
,

有效降低血

脂
,

并能明显 改善患者的疲劳特征
。

〔关键词」非酒精性脂肪性肝病 (N A FL 动 ; 壳脂胶囊 ; 肝功 能 ; 血脂 ; 疲劳特征
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I n v e n t o ry

非酒精性脂肪性肝病 (N o n a lc o h o lic a Fa t ty Liv e r D is e a s e ,

N A 「L)D是以无过量饮酒史 (酒精摄入量 < 2 0 9 d/ )以及肝细胞脂

肪变性
、

气球样变
、

弥散性小叶轻度炎症和 (或 )肝中央静脉
、

肝窦周围胶原沉积等为临床病理特点的慢性肝脏疾病 1[] 。

随着

我国人们物质生活的不断改善
,

N A 「L O 的发病率也逐年升高
,

已成为仅次于病毒性肝炎的常见肝病
,

其在 10 年内肝硬化发

生率为 巧% 一 2 5%
,

其中 3 0% 一 4 0% 将会死于肝癌
、

肝衰竭

和移植肝后复发团 。

另外还与代谢综合征
、

2 型糖尿病和心脑

血管事件密切相关团 ,

而有效防治 N A 「L O 则可以预防或减少

上述情况发生叫 。

壳脂胶囊是目前为数不多的经国家药监局批

准用于治疗 N A 「L O 的中药之一
,

为了解壳脂胶囊对 N A 「L O

的治疗效果
,

笔者于 2 0 12 年 6 月 一 2 0 13 年 6 月采用壳脂胶

囊治疗 N A 「LO 患者 6 0 例
,

收到较好的疗效
,

现报道如下
。

1 临床资料

1
.

1 一般资料 1 2 0 例观察对象均为广州市番禺区中心医院

及广州中医药大学第一附属 医院的 NA 「L O 患者
。

采用随机数

字表法将患者分为 2 组
,

每组 6 0 例
。

治疗组男 4 0 例
,

女 2 0

例 ; 年龄 2 0 ~ 6 0 岁
,

平均 (4 0
.

1 士 11
.

7) 岁 ; 病程 1 一 10 年
,

平均 ( .5 3 士 .0 3) 年
。

对照组男 3 8 例
,

女 2 2 例 ; 年龄 20 ~ 6 0

岁
,

平均 (41
.

7 士 1 .3 6) 岁 ; 病程 1 一 10 年
,

平均 .(5 7 士 .0 7) 年
。

2 组年龄
、

性别
、

病程等经统计学处理
,

差异均无显著性意义

(P > 0
.

05 )
,

具有可比性
。

1
.

2 诊断标准 诊断参照 2 0 0 2 年 10 月中华医学会肝脏病学

会脂肪肝和酒精性肝病学组制订的非酒精性脂肪肝诊断标

准 1[] : ①无饮酒史或饮酒折合乙醇量每周少于 4 0 9 ; ②病毒性

肝炎
、

全胃肠营养等可导致脂肪肝的特定疾病除外 ; ③除原发

病临床表现外
,

可出现乏力
、

腹胀
、

肝区隐痛等症状
,

可伴有

肝脾肿大 ; ④血清转氨酶升高
,

并以谷丙转氨酶 (A L)T 增高为

主
,

常伴有谷氨酞转肤酶 (G G )T
、

甘油三醋任 )G水平增高 ; ⑤

肝脏 B 超符合弥漫性脂肪肝的影像学特点
。

1
.

3 排除标准 免疫性
、

遗传性
、

药物性肝病及胆道梗阻
,

怀疑肝细胞癌
,

A LT 大于正常参考值上限 10 倍以上或总胆

红素 (T iB l) > 5 0 口m ol 几 ; 伴有其他严重疾病
,

如恶性肿瘤
、

严

重的心肺疾病
、

不稳定的糖尿病
、

酗酒 ; 服药前 3 0 天接受

过降脂或护肝治疗 ; 未避孕的生育期妇女
,

怀孕或喃乳期妇

女
。

1
.

4 剔除标准 受试者依从性差
,

未按治疗方案执行 ; 出现

严重不良事件 /不良反应 ; 发生并发症或特殊生理变化不宜继

续接受试验治疗 ; 自行退出者
。

2 治疗方法

2
.

1 治 万 组 口服 壳脂胶囊 (内蒙古 福瑞药 厂
,

国药准

2 2 0 05 0 6 6 5
,

每粒 0
.

2 5 9 )
,

每次 1
.

2 5 9
,

每天 3 次
。

2
.

2 对照组 口服多烯磷脂酞胆碱胶囊〔赛诺菲安万特 (北京 )

制药有限公司
,

国药准字 日2 0 05 9 01 0]
,

每次 4 56 m g
,

每天 3

次
。

2 组疗程均为 3 月
。

2 组患者治疗期间均采取戒酒
,

控制

高糖
、

高脂肪饮食
,

多吃新鲜蔬菜
、

水果
,

适当运动
,

限制体

重以辅助治疗
。

3 观察指标与统计学方法

3
.

1 观察指标 ① 临床症状 ; ② A LT
、

谷草转氨酶 (A S )T
、

下iBl
、

G G下 ; ③血清总胆固醇 (T c)
、

下G
、

高密度脂蛋白胆固醇

洲 O L
一

c)
、

低密度脂蛋白胆固醇 (L O L
一

c) ; ④肝脏 B 超表现 ;

⑤用药不良反应
。

肝功能及血脂检测由检验科采用美国雅培

A E R O S下全自动生化分析仪完成
,

肝脏 B 超全部由资深技师

完成
。

3
.

2 疲劳 万效评价方 法 多维疲劳 问卷 ( M ult iid m en 引on al

Fa t ig u e I n v e n t o ry
,

M F-l 2 0 )共 20 个条 目 5[ 一司 ,

从总体疲劳
、

生理疲劳
、

活动减少
、

兴趣降低和精神疲劳 5 个维度
,

评估

被调查者的疲劳程度
。

前期研究表明 M 「-1 2 0 量表各维度的

C or n ba 〔 h
` 。 系数均大于 0

.

80
,

提示该量表具有较高的信度

和效度吼

3
.

3 安全性及不 良反应 分别于用药前后进行肝
、

肾功能及

尿常规检查
,

并及时记录各种不 良反应
。

3
.

4 统计学方 法 用 S p S S 1.4 0 统计软件进行统计学处理
。

计量资料以卜士
、

)表示
,

采用 t 检验 ; 计数资料采用丫检验
。

4 治疗结果

4
.

1 2 组患者治 万前后肝功能检测结果比较 见表 1
。

2 组治

疗后 A LT
、

A S下
、

G G下均较治疗前改善明显伊 < 0
.

01 )
,

治疗
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组 A TL
、

A S下
、

G G下优于对照组 P( < 0
.

0 5
,

尸 < 0
.

01 )
。

表 1 2 组患者治疗前后肝功能检测结果比较肠士
、

)

组 别 时 间 盯 (口)L 胶(口 )L 下iBl (rT’rI’D }L/ ) 叮 (口)L

治疗组 治疗前 88
.

3士 1 5
.

6 70
.

2士20
.

6 1 5
.

3士3
.

8 78
.

3士 1 3
.

2

(
n 二印) 治疗后 40

.

2士1 3
.

2明 3a 7士 1 2
.

8胆 1 3
.

2士2
.

5 42
.

3士1 5
.

肥

对照组 治疗前 86
.

2士1 3
.

6 72
.

8士 1 9
.

5 1 4
.

3士4
.

0 7 6
.

8士 1 2
.

7

(
n 二印) 治疗后 5 8

.

3士1 0
.

宁 41
.

4士1 0
.

望 1 2
.

6士3
.

4 印
.

3士 1 6
.

1
①

与 同组治 万前比较
,

①尸 < 住01 ; 与对照 组同时点比较
,

②尸 < 住 0 5
,

③尸 < 住 0 1

4
.

2 2 组患者治 万前后血脂检测结果 比较 见表 2
。

治疗组治

疗后 下C
、

下G
、

日O L
一

C
、

L O L
一

C 与治疗前比较
,

差异均有非

常显著性意义 (P < 0
.

01 ) ; 各项指标与对照组比较
,

差异有显

著性或非常显著性意义 (P < 0
.

0 5
,

尸 < 0
.

01 )
。

表 2 2 组患者治疗前后血脂检测结果比较肠士
、

) 汗“ U I几

组 别 时 间 下C 下G 比1
.

C L比 C

治疗组 治疗前 又5 6士 1
.

21 .2 56士.0 38 1
.

03 士0
.

巧 .3 88 士.0 73

(n
二

网 治疗后 5 .0 6士 0
.

酬
③

1
.

36士.0 42 明 1
.

5 6士0
.

1 3胆 .3 02 士.0韶明

对照组 治疗前 6
.

87 士0
.

88 2
.

10士0
.

55 1
.

17 士0
.

1 8 3
.

叨士0
.

臼

(
n 二印) 治疗后 6

.

23士 0
.

臼 1
.

89士0
.

32 1
.

26士0
.

1 7 3
.

73士0
.

日

与 同组治 万前比较
,

①尸 < 住01 ; 与对照 组同时点比较
,

②尸 < 住 0 5
,

③尸 < 住 0 1

酞化的甲壳质 (c h it os an )
,

动物实验证实壳聚糖可明显降低高

脂饲料喂养大鼠的血清 下G 和 下C 水平 ; 具有钻滞性
,

可延缓

胃排空
,

减少脂肪的吸收问 ,

还具有保护肝功能的作用
。

近年

来
,

诸多动物实验证实壳聚糖具有降低高脂膳食喂养大鼠血清

及肝脏中的脂肪含量
,

而且还具有抗脂质过氧化作用
,

并修复

线粒体的膜流动性
,

从而改善脂肪酸的氧化
,

对减少肝脏脂肪

变性
、

减轻肝脏遭受二次打击
、

减缓病情进展有积极作用叽

笔者观察到经壳脂胶囊治疗后
,

患者的疲劳特征均有明显

改善
,

患者在自我评估整体健康状况好转
,

疲劳乏力不适明显

缓解
,

压抑或忧虑等精神心理异常得到改善
,

日常生活行动限

制减少
,

工作职业能力
、

注意力以及集中力提高
。

提示中医药

治疗的整体健康观值得学习
。

本研究发现壳脂胶囊对 NA 「L O 患者在改善肝功能
、

降低

血脂方面疗效明显
,

尤其在改善 NA 「L O 患者疲劳特征方面疗

效显著
,

用药安全性较好
。

但本次观察时间尚短
,

是否能够改

善 NA 「L O 患者的远期预后及减少糖尿病
、

心脑血管疾病发病

率
,

有待进一步深入观察研究
。

4
.

3 2 组患者治万 前后疲劳特征比较 见表 3
。

2 组治疗后
,

总体疲劳
、

生理疲劳
、

精神疲劳
、

活动减少
、

兴趣减少积分都

表现为降低的趋势
,

与治疗前比较
,

对照组除活动减少积分

外
,

2 组均有非常显著性意义 (P < 0
.

01 )
,

治疗组与对照组各项

积分比较
,

差异均有显著性意义 (P < 0
.

01 )
。

表 3 2 组患者治疗前后疲劳特征比较卜士
、

) 分

组 别 时 间 总体疲劳 生理疲劳 精神疲劳 活动减少 兴趣减少

治疗组 治疗前 位
.

8士1.0 5 5已8士9
.

2 45
.

7士8
.

6 43
.

3士7
.

6 43
.

2士7
.

8

(n
二

阅 治疗后 45
.

3士已8娜 38
.

6士5.8娜 2.8 6士.4宁① 2.0 8士.3宁① 2.3 8士4
.

1娜

对照组 治疗前 矶 8士11
.

3 58
.

2士.9 3 47
.

2士7
.

6 42
.

7士7
.

2 45
.

8士8
.

0

(
n 二

阅 治疗后 53
.

3士8
.

宁 50
.

6士7
.

3① 3.9 3士5
.

宁 40
.

5士7
.

6 41
.

8士7
.

秒

与 同组治 万前比较
,

①尸 < 住01 ; 与对照 组同时点比较
,

②尸 < 住 0 1

4
.

4 不 良反应 治疗组中出现大便次数增多 18 例
,

轻微腹痛

5 例
,

未使用药物治疗均自行好转
。

5 讨论

壳脂胶囊以甲壳为君药
,

育阴潜阳
、

消积行痕 ; 制何首乌

滋补肝肾
,

丹参活血化痕为臣药 ; 茵陈清热利湿 ; 牛膝既助君

药补益肝肾
,

又引药下行为佐使药
。

全方配伍
,

共奏补益肝

肾
、

活血化痕
、

清热利湿之功
,

可用于肝肾亏虚
、

湿热痕结之

证
。

现代药理研究发现壳脂胶囊主要成分为壳聚糖
,

部分脱乙
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