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人参皂苷Rh2改善代谢相关脂肪性
肝病患者肝脂肪变

丁长德1, 陆志冲1, 吴海艳1, 沈惠1, 梁金秋2, 成军2, 杨松2（1.盐城市大丰区第三人民医院 脂肪肝中心，江

苏 盐城 224100；2.首都医科大学附属北京地坛医院 肝病中心，北京 100015）

摘要：目的 探讨人参皂苷Rh2制剂对于代谢相关脂肪性肝病（metabolic associated fatty 
liver diseases，MAFLD）患者肝脏脂肪变的改善作用。方法 纳入2020年6月至2020年12月
期间于首都医科大学附属北京地坛医院与盐城市大丰区第三人民医院就诊的34例MAFLD
患者，根据患者意愿分为Rh2组与对照组。对照组患者（17例）给予MAFLD常规饮食运

动管理及酌情保肝治疗，Rh2组患者（17例）在常规治疗基础上联合人参皂苷Rh2制剂治

疗。采用独立样本t检验或Wilcoxon秩和检验评价治疗3个月患者肝脏弹性检查受控衰减指

数（controlled attenuation parameter，CAP）及肝脏硬度测定（liver stiffness measurement，
LSM）值下降情况。结果 纳入的34例MAFLD患者中男性20例，女性14例，年龄

（43.9 ± 14.9）岁，Rh2组患者基线CAP值显著高于对照组 [（299.7 ± 26.7）dB/m vs
（278.4 ± 32.5）dB/m；t = 2.095，P = 0.044]。治疗3个月后，Rh2组患者CAP值下降（中

位数：27.0 dB/m vs 2.0 dB/m）和LSM值下降（中位数：3.2 kPa vs 0.4 kPa）均显著优于

对照组（T = 364.5，P = 0.021；T = 398.5，P ＜ 0.001）。结论 初步证据提示MAFLD患

者在常规治疗基础上联合人参皂苷Rh2治疗有助于进一步改善肝脏脂肪变，尚需扩大样

本量、延长疗程评价人参皂苷Rh2对MAFLD患者的疗效。
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Abstract: Objective To investigate the efficacy of ginsenoside Rh2 on liver steatosis of 
patients with metabolic associated fatty liver diseases (MAFLD). Methods A total of 34 
patients with MAFLD in Beijing Ditan Hospital, Capital Medical University and Third 
People’s Hospital of Dafeng District from June 2020 to December 2020 were prospectively 
enrolled. Patients were divided into Rh2 group and control group according to their 
preference. Patients in control group (17 cases) were given lifestyle and exercise instruction 
and liver protection agents when necessary. Patients in Rh2 group (17 cases) were given 
ginsenoside Rh2 therapy addictively. The decrease of controlled attenuation parameter (CAP) 
value and liver stiffness measurement (LSM) value of patients in 3 months after treatment 
were evaluated by independent-sample t test or Wilcoxon rank-sum test. Results There were 
20 males and 14 females out of the 34 MAFLD patients enrolled in this study. The average 
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age was (43.9 ± 14.9) years old. The baseline CAP value of patients in Rh2 group was 
significantly higher than that of control group [(299.7 ± 26.7) dB/m vs (278.4 ± 32.5) dB/m; t = 
2.095, P = 0.044]. After 3 months’ treatment, the decrease value of CAP (median: 27.0 dB/m 
vs 2.0 dB/m) and LSM (median: 3.2 kPa vs 0.4 kPa) of patients in Rh2 group were significantly 
better than those of control group (T = 364.5, P = 0.021; T = 398.5, P ＜ 0.001). Conclusion 
Preliminary data suggested that the combination use of ginsenoside Rh2 on the basis of routine 
treatment might help alleviating liver steatosis of patients with MAFLD. Further studies are in 
process to verify this result with larger sample size and longer treatment duration.
Key words: Metabolic associated fatty liver disease; Ginsenoside Rh2; Liver steatosis; 
Controlled attenuation parameter

代谢相关脂肪性肝病（metabolic associated 
fatty liver diseases，MAFLD）是危害我国人民健

康的最常见肝脏疾病，我国MAFLD的患病率约为

29.81%[1]。MAFLD的基础病理改变为代谢紊乱导致

的肝脂肪变，而改善肝脂肪变也是MAFLD患者管理

的主要目标之一。目前对于MAFLD患者的管理主要

为饮食和生活方式干预，尚无广泛使用且疗效确切

的改善肝脂肪变的药物[2,3]。人参皂苷Rh2是从人参

中提取的次生皂苷，既往研究多提示人参皂苷Rh2
对多种肿瘤有抑制作用[4]，近期研究发现人参皂苷

Rh2在细胞与动物实验中可显著改善脂肪变[5-7]，但

其用于MAFLD患者的临床证据尚不充分。本研究

就人参皂苷Rh2治疗MAFLD患者进行前瞻性真实世

界研究，以肝脏弹性检查受控衰减指数（controlled 
attenuation parameter，CAP）定量评价肝脏脂肪变

的动态变化[8]，初步探索人参皂苷Rh2对于MAFLD
患者肝脂肪变的改善作用。

1 资料与方法

1.1 研究对象  选取2020年6月至2020年12月于首都

医科大学附属北京地坛医院和盐城市大丰区第三

人民医院就诊的34例MAFLD患者为研究对象。

MAFLD诊断参照《2020年亚太肝病学会MAFLD诊

疗指南》中相关标准[2]。排除合并酒精性肝病、病

毒性肝炎及自身免疫性肝病等其他肝脏疾病患者。

本研究经首都医科大学附属北京地坛医院伦理委员

会批准。

1.2 研究方法  入组患者收集基线人口学指标（性

别、年龄、体重）和丙氨酸氨基转移酶（alanine 
aminotransferase，ALT），完善肝脏瞬时弹性检

查。根据患者自身意愿分为Rh2组与对照组。对照

组患者给予饮食运动指导，并根据患者肝功能酌情

给予保肝药物口服治疗。Rh2组患者在常规治疗基

础上加用人参皂苷Rh2制剂（利沃素™ 3.2 g/d），

口服。本研究主要观察指标为治疗3个月患者CAP
下降情况。

1.3 肝脏弹性检查  使用无锡海斯凯尔医学技术有限

公司提供的Fibrotouch型诊断仪，动态宽频多适用探

头。在同一位置重复成功测定10次以上，以中位数

（四分位间距）[M（IQR）]表示，以IQR/M比值＜ 
30%，检测成功率≥ 60%为有效测量。同时记录肝

脏硬度测定（liver stiffness measurement，LSM）

值，单位为kPa；肝脂肪变测定值以CAP值表示，

单位为dB/m。

1.4 统计学处理  采用SPSS 25.0软件进行统计学分

析，年龄、体质量、CAP值（基线、治疗3个月）和

基线LSM值为正态分布的计量资料，以 x ± s表示，

两组间比较采用独立样本t检验；ALT、治疗后3个月

LSM值、CAP下降值及LSM下降值为非正态分布的

计量资料，以M（p25，p75）表示，两组间比较采用

Wilcoxon秩和检验。性别以例数表示，两组间比较

采用Fisher检验。以P ＜ 0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 一般资料  本研究共纳入34例MAFLD患者，其中

男性20例，女性14例，年龄（43.9 ± 14.9）岁，体质

量（75.3 ± 12.5）kg，ALT为[48（27，83）] U/L，
CAP值为（289.0 ± 31.2）dB/m，LSM值为（9.8 ± 
4.0）kPa。Rh2组17例，对照组17例，两组患者性

别、年龄、体质量、ALT和LSM值差异无统计学意

义（P均＞ 0.05），Rh2组患者基线CAP值显著高于

对照组（t = 2.095，P = 0.044）。见表1。
2.2 两组患者肝脏弹性指标的改善  治疗3个月后，

Rh2组患者CAP值下降中位数为27.0 dB/m，显著

优于对照组的2.0 dB/m，差异有统计学意义（T = 
364.5，P = 0.021）。Rh2组患者LSM值下降中位数

为3.2 kPa，显著优于对照组的0.4 kPa，差异有统计

学意义（T = 398.5，P ＜ 0.001）。见表2。
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3 讨论

MAFLD的治疗一直是临床研究的热点与难

点。临床上MAFLD患者的管理仍主要侧重于生

活方式和运动改善以控制体质量，目前尚无广泛

适用且安全有效的改善肝脏脂肪变的药物 [10]。近

年来人参制剂在MAFLD管理中的应用逐渐成为

热点。Park等 [11]研究表明，在MAFLD小鼠模型

中，人参制剂可改善MAFLD小鼠肝脏炎症与血脂

代谢。还有研究表明，人参皂苷Rh2可通过作用

于丙型肝炎病毒核心蛋白结合蛋白6（HCV core 
protein binding protein6，HCBP6）信号转导通路

改善MAFLD小鼠肝脏脂肪变 [12-14]。人参作为我

国药食同源物品，在长期应用中证实了其良好的

安全性 [15,16]，且在动物研究基础上不断有研究探

索人参制剂用于MAFLD患者的临床治疗 [17,18]。

Hong等 [17]将80例MAFLD患者随机分为韩国红参

治疗组（40例）和对照组（40例），治疗3周结果

表明在MAFLD常规治疗基础上联合韩国红参治疗

可显著降低患者肿瘤坏死因子α水平，增高患者脂

联素水平并改善疲劳症状。Hong等[18]进一步入组

94例MAFLD患者，随机分为韩国红参治疗组与对

照组，治疗1个月，结果表明在MAFLD常规治疗

基础上联合韩国红参治疗可显著降低患者ALT与
AST水平并改善患者疲劳症状。本研究也提示对于

MAFLD患者在常规治疗基础上联合人参皂苷制剂

治疗可进一步改善肝脏脂肪变水平，丰富了人参

制剂用于MAFLD治疗的证据。

MAFLD患者的肝脂肪变可采用腹部超声、腹部

计算机断层扫描或磁共振、肝组织活检与肝脏弹性

CAP值等评估。肝脏弹性CAP值测定具有无创、检

测方便、敏感度较高并能对脂肪变程度进行定量的

优点[19,20]。以248  dB/m、268  dB/m与280  dB/m分别作

为脂肪变程度F1、F2与F3的CAP临界值标准[9]， Rh2
组患者CAP值由基线的（299.7 ± 26.7）dB/m下降至

（267.4 ± 34.2）dB/m，即患者平均由F3脂肪变下

降至F1～F2。本研究中Rh2组患者LSM值较对照组

也有显著下降，但LSM值受肝脏脂肪变及炎症等因

素影响，考虑不除外与患者肝脏脂肪变改善及肝脏

炎症改善有关[21-23]，下一步研究可结合肝组织活检

等明确患者肝纤维化改善情况。

本研究中对照组患者肝脏CAP值无显著下降，

这也反映出MAFLD患者临床管理的困境，常规饮

食运动宣教及酌情保肝治疗的效果受患者个体因素

影响较大[24-26]，提示还需进一步优化MAFLD患者的

管理流程，充分利用现有药物及功能食品，同时加

快MAFLD药物研发进度，切实改善患者肝脏脂肪

变程度，防止患者病情进展。

本研究存在一定不足，为小样本真实世界研

究，除肝脏弹性指标外，其他肝脏生化学指标、血

糖、血脂等数据尚不完整，研究中对于患者饮食、

表 2  Rh2 组和对照组 MAFLD 患者治疗 3 个月后肝脏弹性指标

组别 例数
3个月CAP值

（ x ± s，dB/m）

CAP值下降

[M（p25，p75），dB/m]
3个月LSM值

（ x ± s，kPa）
LSM值下降

[M（p25，p75），kPa]

Rh2组 17 267.4 ± 34.2 27.0（5.0，50.5） 6.3（5.7，7.2） 3.2（1.7，5.0）

对照组 17 277.7 ± 28.8       2.0（-19.0，14.0） 7.2（5.8，8.7）  0.4（-1.1，1.8）

统计量值 t = 0.949 T = 364.5 T = 266.5 T = 398.5

P值 0.350  0.021 0.296 ＜ 0.001

注：对照组患者给予饮食运动指导，并根据患者肝功能酌情给予保肝药物口服治疗，Rh2 组在对照组的基础上加用人参皂苷 Rh2 制剂
（利沃素 ™ 3.2 g/d），口服；T 为采用 Wilcoxon 秩和检验。

表 1  Rh2 组和对照组 MAFLD 患者基线资料

项目 Rh2组（17例） 对照组（17例） 统计量值 P值

年龄（ x ± s，岁）   47.3 ± 14.7   40.4 ± 14.7     t = 1.367 0.181

男/女（例） 9/8 11/6 - 0.728

体质量（ x ± s，kg）   75.3 ± 13.7   75.3 ± 11.5     t = 0.011 0.991

ALT [M（p25，p75），U/L] 51（30，79） 42（22，80） T = 204 0.430

CAP值（ x ± s，dB/m） 299.7 ± 26.7 278.4 ± 32.5     t = 2.095 0.044

LSM值（ x ± s，kPa） 11.1 ± 4.5   8.5 ± 2.9     t = 1.994 0.055

注：对照组患者给予饮食运动指导，并根据患者肝功能酌情给予保肝药物口服治疗，Rh2 组在对照组的基础上加用人参皂苷 Rh2 制剂
（利沃素™ 3.2 g/d），口服；T 为采用 Wilcoxon 秩和检验；“-”为采用 Fisher 检验，无具体统计量值。
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运动及保肝药物等其他影响MAFLD病情的可能混杂

因素难以平衡[27]。但本研究为人参皂苷Rh2制剂治

疗MAFLD患者真实世界研究证据的初步积累，初步

提示人参皂苷Rh2制剂对于MAFLD患者肝脏脂肪变

有显著改善作用，后续已扩大研究中心，开展大样

本真实世界研究，并探索人参皂苷Rh2制剂对于患

者HCBP6基因表达及血糖、血脂等指标影响[28,29]。

另外，肠道微生态指标与MAFLD的发生有明确关

联，而人参皂苷制剂治疗可改善肠道微生态，从而

改善肝脏炎症等，我们也会在后续开展相应研究以

明确人参皂苷制剂改善MAFLD的确切疗效与相应

机制[18,30]。
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