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摘要"目的$观察强肝胶囊对非酒精性脂肪肝患者糖脂代谢水平及肝功能的影响# 方法$$"" 例非酒精性脂肪肝肥胖患者按照

随机数字表法平均分为对照组和观察组# 对照组给予二甲双胍治疗!观察组给予二甲双胍联合强肝胶囊# 治疗 $! 周后!比较

两组患者治疗前后糖脂代谢水平-低密度脂蛋白胆固醇%<'\GR*FEDO/<DT'T,'O*DF SN'<*EO*,'<!I8IG1&"三酰甘油%O,D.S/<L</S*,[

'<!2a&"高密度脂蛋白胆固醇%NDLN GR*FEDO/<DT'T,'O*DF SN'<*EO*,'<!38IG1&"总胆固醇%O'O.<SN'<*EO*,'<!21&"空腹血糖%Q.EODFL

+<''R L<-S'E*!)_a&.!肝功能指标-谷氨酰转移酶%L.ZZ.GL<-O.Z/<O,.FEQ*,.E*!aa2&"丙氨酸转氨酶%.<.FDF*.ZDF'O,.FEQ*,.E*!

0I2&"碱性磷酸酶%.<].<DF*TN'ETN.O.E*!0IU&"天冬氨酸转氨酶%.ET.,O.O*.ZDF'O,.FEQ*,.E*!062&.!并比较两组患者不良反应情

况# 结果$%$&治疗后!两组患者0I2"062"aa2水平均明显下降%+s"("$&'观察组治疗后0IU为%?A("A u$?(A$& J,I

G$

!显

著低于本组治疗前%=9(?$ u!"(#$& J,I

G$

%+s"("A&# %!&治疗后!观察组0I2为%9!(A# u:("!& J,I

G$

"aa2为%!$p?A u

?(A=& J,I

G$

!均显著低于同期对照组%+s"("$&# %9&治疗后!对照组 2a为%!(!" u"(=$& ZZ'<,I

G$

"38IG1%$(!# u

"p!?& ZZ'<,I

G$

!与治疗前比较!差异均有统计学意义%+s"("$"+s"("A&'观察组 21为%#(9# u"(=$& ZZ'<,I

G$

"2a为

%$(?# u"(?@& ZZ'<,I

G$

!显著低于治疗前%+s"("$&# %#&治疗后!观察组2a为%$(?# u"(?@& ZZ'<,I

G$

!显著低于同期

对照组%!(!" u"(=$& ZZ'<,I

G$

!差异有统计学意义%+s"("$&# %A&治疗后两组)_a水平与治疗前比较!差异均有统计学

意义%+s"("A&# %@&两组患者治疗后脂肪肝程度经秩和检验!差异有统计学意义%<oG!(@=A!+s"("$&# 结论$强肝胶囊

能够改善非酒精性脂肪肝肥胖患者糖脂代谢水平!保护肝功能!减轻肝脏内脂肪含量#

关键词"非酒精性脂肪肝'强肝胶囊'二甲双胍'肥胖'糖脂代谢'肝功能
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'QO\'L,'-TE'QT.OD*FOE+*Q',*.FR .QO*,O,*.OZ*FO,<'\GR*FEDO/<DT'T,'O*DF SN'<*EO*,'<!I8IG1"%O,D.S/<L</S*,'<!2a"%NDLN GR*F[

EDO/<DT'T,'O*DF SN'<*EO*,'<!38IG1"%O'O.<SN'<*EO*,'<!21"%.FR Q.EODFL+<''R L<-S'E*!)_a"-%IDP*,Q-FSOD'F DFRDS.O',E,L.ZZ.

L<-O.Z/<O,.FEQ*,.E*!aa2"%.<.FDF*.ZDF'O,.FEQ*,.E*!0I2"%.<].<DF*TN'ETN.O.E*!0IU"%.ET.,O.O*.ZDF'O,.FEQ*,.E*!062"-%.FR

ON*.RP*,E*,*.SOD'FE'QON*O\'L,'-TE'QT.OD*FOE\*,*S'ZT.,*R(H*E-<OE&!$" 0QO*,O,*.OZ*FO%ON*<*P*<E'Q0I2%062%.FR aa2DF +'ON

L,'-TE'QT.OD*FOEEDLFDQDS.FO</R*S,*.E*R !+s"("$"#0QO*,O,*.OZ*FO%ON*0IU'QON*'+E*,P.OD'F L,'-T \.E!?A("A u$?(A$" J'I

G$

\.EEDLFDQDS.FO</<'\*,ON.F ON*!=9(?$ u!"(#$" J'I

G$

+*Q',*O,*.OZ*FODF ONDEL,'-T !+s"("A"(!!" 0QO*,O,*.OZ*FO%ON*0I2

.FR aa2'QON*'+E*,P.OD'F L,'-T \*,*!9!(A# u:("!" J'I

G$

.FR !!$(?A u?(A=" J'I

G$

%+'ON EDLFDQDS.FO</<'\*,ON.F ON'E*'Q

ON*S'FO,'<L,'-T R-,DFLON*E.Z*T*,D'R !+s"("$"(!9" 0QO*,O,*.OZ*FO%ON*2a'QON*S'FO,'<L,'-T \.E!!(!" u"(=$" ZZ'<'I

G$

.FR 38IG1\.E!$(!# u"(!?" ZZ'<'I

G$

(1'ZT.,*R \DON +*Q',*O,*.OZ*FO%ON*RDQQ*,*FS*E\*,*EO.ODEODS.<</EDLFDQDS.FO!+s"("$%

+s"("A"#2N*21.FR 2a'QON*'+E*,P.OD'F L,'-T \*,*!#(9# u"(=$" ZZ'<'I

G$

.FR !$(?# u"(?@" ZZ'<'I

G$

%EDLFDQDS.FO</

<'\*,ON.F +*Q',*O,*.OZ*FO!+s"("$"(!#" 0QO*,O,*.OZ*FO%ON*2a'QON*'+E*,P.OD'F L,'-T \.E!$(?# u"(?@" ZZ'<'I

G$

%EDLFDQD[

S.FO</<'\*,ON.F ON.O'QON*S'FO,'<L,'-T .OON*E.Z*T*,D'R !!(!" u"(=$" ZZ'<'I

G$

%.FR ON*RDQQ*,*FS*\.EEO.ODEODS.<</EDLFDQDS.FO

!+s"("$"(!A" 2N*RDQQ*,*FS*DF )_a<*P*<E+*O\**F ON*O\'L,'-TE.QO*,O,*.OZ*FO.FR +*Q',*O,*.OZ*FO\.EEO.ODEODS.<</EDLFDQDS.FO

!+s"("A"(!@" 0QO*,O,*.OZ*FOON*RDQQ*,*FS*'QON*R*L,**'QQ.OO/<DP*,'Q,.F] E-ZO*EO,*E-<OE'QON*O\'L,'-TE'QT.OD*FOE\.EEO.[

ODEODS.<</EDLFDQDS.FO!<oG!(@=A%+s"("$"(1'FS<-ED'F&eD.FLL.F 1.TE-<*S.F DZT,'P*ON*L<-S'E*.FR <DTDR Z*O.+'<DEZ<*P*<E%T,'[

O*SO<DP*,Q-FSOD'F%.FR ,*R-S*<DP*,Q.OS'FO*FODF F'F G.<S'N'<DSQ.OO/<DP*,'+*E*T.OD*FOE(

B)? 6-7;/&F'F G.<S'N'<DSQ.OO/<DP*,#eD.FLL.F 1.TE-<*#Z*OQ',ZDF#'+*EDO/#L</S'<DTDR Z*O.+'<DEZ#<DP*,Q-FSOD'F

%%非酒精性脂肪肝!F'F G.<S'N'<DSQ.OO/<DP*,RDE[

*.E*%&0)I8"又称代谢相关性脂肪性肝病%肝细胞

内脂肪含量高于正常水平) &0)I8危害人类的健

康%成为全球第一大慢性肝病,$-

) 据统计%全世界

约 9"k成年患有&0)I8

,!-

) 研究显示%由肥胖所引

起的&0)I8的发病率呈快速增长趋势,9-

) 肥胖患

者的&0)I8发病率高达 ?Ak

,#-

) ! 型糖尿病(高血

压(肥胖(高脂血症等在内的代谢综合征是 &0)I8

的主要危险因素,A-

) 研究表明%&0)I8与肥胖具有

高度的共病率%胰岛素抵抗是&0)I8和肥胖共同的

病理特征,@ G?-

) 治疗肥胖型 &0)I8患者仍然以改

善其生活方式(降低体质量为主) 目前%美国(欧盟

没有可明确用于 &0)I8的有效药物) 既往研究显

示%二甲双胍具有控制代谢和辅助减肥的作用%但对

&0)I8患者的肝组织学病变和血清生化学指标的

改善作用有待于进一步研究证实,=-

) 中医认为%其

病机为本虚标实%以脾肾亏虚为本%气(血(痰(瘀胶

着肝络为标) 故中医药立足于中医学的整体观念%

分析其病因病机%辨证论治%病症结合) 本研究旨在

探讨强肝胶囊联合二甲双胍对 &0)I8肥胖患者糖

脂代谢及肝功能的影响%为临床治疗&0)I8肥胖患

者提供科学依据%现将结果报道如下)

CD资料与方法

CGCD一般资料%选取河南中医药大学第一附属医

院 !"!$ 年 9 月至 !"!! 年 : 月确诊的 &0)I8合并

肥胖患者 $"" 例%所有患者按照随机数字表法将患

者平均分为观察组和对照组) 在研究过程中%观察

组 ! 例因出现不良反应退出研究%对照组随访脱落

! 例%最终完成病例 :@ 例) 观察组男 !? 例%女 !$

例#年龄 ! #A(!: u$$(#$ " 岁#身体质量指数为

!9"p"$ uA($#" ]L'Z

G!

#肝脏 _超显示脂肪肝重

度 ? 例%中度 $= 例%轻度 !9 例) 对照组男 != 例%女

!" 例#年龄!#@(9= u$!($$"岁#身体质量指数为

!9"p@A u@(9@" ]L'Z

G!

#肝脏 _超显示脂肪肝重

度 = 例%中度 !$ 例%轻度 $: 例) 两组患者一般资料

比较%差异无统计学意义!+r"("A"%具有可比性%

见表 $) 本研究已通过河南中医药大学第一附属医

院医学伦理委员会的批准%批号&!"!!3IG$@"%所

有患者均签署了知情同意书)

CGED病例纳入及排除标准*自拟+

CGEGCD纳入标准%!$"符合西医的 &0)I8诊断标

准,:-

#!!"符合.中医内科学/肥胖诊断标准%即身体

质量指数为 !A d9! ]L'Z

G!

#!9"符合.中药新药临

床研究指导原则!!""! 年"/气阴两虚证的标准) 主

症&形体肥胖(肢体困倦%右胁下隐痛#次症&形体肥

胖(肢体困倦%口渴(性情急躁(潮热(盗汗(手足汗出#

舌苔脉象&舌质红或暗%脉弦滑) 诊断标准为具备以

上主症中两项!第 $项必须具备"加次症两项%舌苔脉

象基本符合#!#"年龄 $= d@A 岁%性别不限#!A"患者

同意加入本次临床研究%按照研究方案的要求参加所

有的检查(治疗和随访%签署知情同意书)

CGEGED排除标准%!$"合并有心脑血管(造血系统

和肾(肝等严重原发性疾病%恶性肿瘤以及其他严重

并发症或精神病患者#!!"排除使用肝毒性药物(病

毒性肝炎(自身免疫性肝病(甲状腺功能亢进症(甲

'?$#'
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状腺功能减退症(垂体功能减退症(多囊卵巢综合征

等患者#!9"严重肝功能损伤%定义为 0I2

$

!(A 倍

正常值上限#!#"饮酒量&男性每周
$

$#" L%女性每

周
$

?" L#!A"对研究药品的组成成分过敏者#!@"

近 9 个月内曾参加过其他临床试验#!?"不能遵医

嘱执行行为干预者#!="怀疑有药物滥用史或确有

其他不符合入组条件者#!:"其他根据医生的判断%

不能够坚持进行治疗%会造成失访(脱落者&!$""各

种应激情况(妊娠(急慢性感染)

表 CD两组患者一般资料比较 例

一般资料
对照组

!$ o#="

观察组

!$ o#="

9=

$

;

=<值 +值

性别

%%男 != !?

"("#9 "(=9?

%%女 !" !$

年龄B岁 #@(9= u$!($$ #A(!: u$$(#$ "(#A$ "(@A9

身体质量指数B]L'Z

G!

9"(@A u@(9@ 9"("$ uA($# "("9A "(:?!

脂肪肝程度

%%轻度 $: !9

%%中度 !$ $= G"(?A9 "(#A$

%%重度 = ?

0I2BJ'I

G$

A!($$ u$A(#9 A"(@$ u$9(@# "(A"9 "(@$@

062BJ'I

G$

9"(:A u$"("? 9$(9? u:(#9 G"(!$$ "(=99

0IUBJ'I

G$

?:(!A u!"(#! =9(?$ u!"(#$ G$("?! "(!=?

aa2BJ'I

G$

#!(#A u$9(@? #!(=A u$9($A G"($#@ "(==#

21!4BZZ'<'I

G$

"

#(=# u"(:? #(=" u"(=A "(!@" "(?:A

2a!4BZZ'<'I

G$

"

!(?= u"(:? !(?A u$($$ "($9A "(=:9

I8IG1!4BZZ'<'I

G$

"

9(9" u"(=$ 9(99 u"(?@ G"($:! "(=#=

38IG1!4BZZ'<'I

G$

"

$($! u"(!" $($@ u"(!# G"(:!$ "(9A:

)_a!4BZZ'<'I

G$

"

?(9A u!(!= ?(@$ u9(!" G"(##@ "(@A?

注&0I2&丙氨酸转氨酶!.<.FDF*.ZDF'O,.FEQ*,.E*"#062&天冬

氨酸转氨酶 !.ET.,O.O*.ZDF'O,.FEQ*,.E*"#0IU&碱性磷酸酶

!.<].<DF*TN'ETN.O.E*"#aa2&谷氨酰转移酶 !L.ZZ.GL<-[

O.Z/<O,.FEQ*,.E*"#21&总胆固醇!O'O.<SN'<*EO*,'<"#2a&三酰甘

油!O,D.S/<L</S*,'<"#I8IG1&低密度脂蛋白胆固醇 !<'\G

R*FEDO/<DT'T,'O*DF SN'<*EO*,'<"#38IG1&高密度脂蛋白胆固

醇! NDLN GR*FEDO/<DT'T,'O*DF SN'<*EO*,'<"#)_a&空腹血糖

!Q.EODFL+<''R L<-S'E*")

CGFD病例剔除标准*自拟+%!$"误纳入病例#!!"

依从性差#!9"随访脱落者)

CGHD治疗方法

CGHGCD对照组%改变生活习惯!调整饮食及运动

干预"%并口服盐酸二甲双胍片!中美上海施贵宝制

药有限公司生产%生产批号&国药准字 3!""!99?""

治疗%每次 "(A L%! 次'R

G$

%早晚餐前服用%持续治

疗 $! 周)

CGHGED观察组%在对照组治疗基础上给予强肝胶

囊!石家庄东方药业股份有限公司生产%生产批号&

国药准字W$":=""$!") 强肝胶囊的组方来源于.中

医大辞典&方剂分册/中的*强肝汤+%由郁金(山药(

泽泻(当归(茵陈(黄芪等 $@ 味药物组成) 每次 A

粒%! 次'R

G$

%早晚餐前口服%持续治疗 $! 周)

CGJD检测方法%采集入组患者的空腹静脉血

!$" ZI"%经离心处理%取上清液) 使用酶学法检测

血清肝功能指标%采用全自动生化分析仪及配套试

剂盒测定血清血脂及血糖水平)

CGOD观察指标%!$"脂肪肝程度的变化%正常&肝

脏的回声(大小基本正常#轻度&肝脏大小(形态正

常%前场回声加强%后场回声衰减不明显%肝内管状

结构清晰#中度&肝脏大小(形态正常%或轻(中度增

大%前场回声增强%后场回声衰减%肝内管状结构模

糊%但尚可辨认#重度&肝脏明显增大%形态饱满%前

场回声明显增强%后场回声衰减明显%甚至可呈现无

回声区%轮廓不清%管状结构难以辨认) !!"肝功能

!aa2(0I2(0IU(062"# !9"糖脂代谢 !I8IG1(

2a(38IG1(21()_a")

CGPD统计学方法%采用 6U66 !!(" 统计学软件进

行处理%计数资料组间比较采用
$

; 检验%等级资料

组间比较采用秩和检验#符合正态分布的计量资料

以均数u标准差!

%

,u-"表示%组间比较采用9检验#

方差齐假设不成立%组间比较采用校正9检验) +s

"p"A 为差异有统计学意义)

ED结果

EGCD两组患者治疗前后肝功能比较%与治疗前比

较%两组患者治疗后0I2(062和aa2水平均明显降

低!+s"("$"#观察组治疗后的0IU水平也明显低于

本组治疗前!+s"("A"#观察组治疗后的0I2和aa2

水平显著低于同期对照组!+s"("$"%见表 !)

表 ED两组患者治疗前后肝功能比较 !

%

,u-"

组别 $ 时间
0I2BJ'I

G$

062BJ'I

G$

0IUBJ'I

G$

aa2BJ'I

G$

对照组 #= 治疗前 A!($$ u$A(#9 9"(:A u$"("? ?:(!A u!"(#! #!(#A u$9(@?

#= 治疗后
#9(## u$!(?@

!!

!A(A" u?(=9

!!

?A(?? u$?(!!

9#(!@ u$$(=$

!!

观察组 #= 治疗前 A"(@$ u$9(@# 9$(9? u:(#9 =9(?$ u!"(#$ #!(=A u$9($A

#= 治疗后
9!(A# u:("!

!!

vv

!@($9 u=(!?

!!

?A("A u$?(A$

!

!$(?A u?(A=

!!

vv

%注&与本组治疗前比较%

!

+s"("A%

!!

+s"("$#与对照组治疗后比较%v+s"("A%vv+s"("$)

'=$#'
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EGED两组患者治疗前后血脂(血糖水平比较%与治

疗前比较%对照组治疗后 2a(38IG1水平显著改

善!+s"("A"#观察组治疗后的 21(2a水平显著低

于本组治疗前!+s"("$"#观察组治疗后2a水平显

著低于同期对照组!+s"("$"#两组治疗后的 )_a

水平均明显低于本组治疗前!+s"("A"%见表 9)

表 FD两组患者治疗前后血脂(血糖水平比较 !

%

,u-%ZZ'<'I

G$

"

组别 $ 时间 21 2a I8IG1 38IG1 )_a

对照组 #= 治疗前 #(=# u"(:? !(?= u"(:? 9(9" u"(=$ $($! u"(!" ?(9A u!(!=

#= 治疗后 #(#@ u$("!

!(!" u"(=$

!!

!(:= u"(=!

$(!# u"(!?

!

@(A9 u$(A$

!

观察组 #= 治疗前 #(=" u"(=A !(?A u$($$ 9(99 u"(?@ $($@ u"(!# ?(@$ u9(!"

#= 治疗后
#(9# u"(=$

!!

$(?# u"(?@

!!

vv

9("# u"(?= $(!! u"(!:

@(#? u$(@9

!

%注&与本组治疗前比较%

!

+s"("A%

!!

+s"("$#与对照组治疗后比较%v+s"("A%vv+s"("$)

EGFD两组患者治疗前后脂肪肝程度比较%治疗后%

对照组重度脂肪肝 9 例%中度脂肪肝 $! 例%轻度脂

肪肝 9! 例%正常 $ 例#观察组重度脂肪肝 $ 例%中度

脂肪肝 : 例%轻度脂肪肝 !A 例%正常 $9 例) 两组患

者治疗后脂肪肝程度经秩和检验%差异有统计学意

义!<oG!(@=A%+s"("$"%见表 #)

表 HD两组患者治疗前后脂肪肝程度比较 例

组别 $ 时间 正常 轻度 中度 重度

对照组 #= 治疗前 " $: !$ =

#= 治疗后 $ 9! $! 9

观察组 #= 治疗前 " !9 $= ?

#= 治疗后 $9 !A : $

EGHD安全性评价%在治疗过程中%对照组和观察组

均未出现严重不良反应) 对照组出现 ! 例不良反

应%其中胃部灼热(反酸 $ 例%便秘 $ 例%不良反应发

生率为 #(""k!!BA""#观察组出现了 ! 例不良反

应%其中胃部不适 $ 例%轻度腹泻 $ 例%未经特殊处

理即恢复%不良反应发生率为 #(""k!!BA"") 两组

不良反应发生率比较%差异无统计学意义 !+s

"p"A")

FD讨论

&0)I8的患病率逐渐升高%其潜在的危害也逐

渐显示出来,$"-

) 研究发现%当 &0)I8与糖尿病共

存时%患者的死亡风险将增加 ! d9 倍%同时%&0)I8

也被证实是心血管疾病的一个独立风险因素,$$-

)

&0)I8的病因多样%与肥胖(糖尿病(高脂血症等多

种因素有关%它是代谢综合征在肝脏中的病理反

映,$!-

) 临床上%针对&0)I8的病因主要采用*二次

打击+理论%即胰岛素抵抗导致肝细胞内的脂质积

累(脂质过氧化和氧化应激反应%从而推动 &0)I8

向脂肪性肝炎等更严重的病症发展,$9-

) 在所有的

治疗策略中%减肥是被认为最有效的方法%减重

?k d$"k可以改善肝酶学和组织学的变化%但依从

性较差,$# G$A-

)

&0)I8属中医*肝癖+ *痰浊+ *肥气+ *积聚+

和*瘀痰+等范畴) &0)I8的病因和病机复杂%包括

肝失疏泄(脾运失调(痰浊阻塞(肾气不足(湿热积聚

和痰瘀互结等%这些因素都在疾病的全过程中起着

作用,$@-

) 因此%治疗&0)I8需要以活血化瘀(疏肝

健脾和化痰祛湿为主要原则,$?-

) 强肝胶囊中党参(

黄芪和山药是补气的良药%主要作用于气分#白芍味

酸%主要进入肝经%有利于养肝疏肝#当归有补血活

血的功效#丹参可以清热凉血%活血祛瘀%是调节血

分的首要药物,$=-

#泽泻和山楂有利水渗湿和化浊降

脂的作用) 该药能够调和气血%补阳和泻利并重%既

能祛瘀而不留邪%又能化瘀而不伤正%具有补脾养

血(益气解郁(利湿祛瘀的功效) 该药可用于治疗由

慢性肝炎引起的肝纤维化和早期肝硬化(非酒精性

脂肪性肝病(酒精性脂肪性肝病等疾病,$:-

) 研究发

现%丹参能够降低肝内脂肪含量%增加肝血流量的作

用%促进微循环%同时具有抗脂质过氧化和降低氧自

由基的作用#泽泻具有促进肝脏脂质代谢%主要是通

过减少外源性三酰甘油和胆固醇的吸收#山楂具有

保护肝细胞和促进脂肪水解的作用,!"-

) 研究表明%

强肝胶囊在调节糖脂代谢和能量代谢方面疗效明

确%不仅能够改善非酒精性脂肪性肝病患者的血清

生化学指标和疾病相关症状体征%还可以有效改善

患者的胰岛素抵抗指数%改善相关指标%且安全性良

好,!$-

) 强肝胶囊可以降低高糖饮食诱导的高血糖

模型大鼠的血糖水平%其作用机制与强肝胶囊增加

肝糖原含量%降低糖原合成过程关键酶有关,!!-

)

本研究表明%经过 $! 周的治疗%强肝胶囊可以

有效降低 &0)I8患者的血清肝功能水平%0I2(

062(aa2(0IU水平与治疗前比较%均明显下降%且

差异具有统计学意义!+s"("A") 强肝胶囊具有清

除氧自由基%提高肝细胞酶活性和数量的作用%以达

到抗氧化应激(保肝护肝疗效) 本项研究提示%强肝

':$#'
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胶囊可有效降低患者的21(2a水平!+s"("$"%且

治疗后组间比较%观察组 2a水平明显低于对照组

!+s"("$"%提示强肝胶囊在协同降脂方面具有显

著的治疗效果) 治疗后%强肝胶囊组 $9 例患者恢复

正常%显著优于对照组%提示强肝胶囊可有效逆转肝

脏脂肪堆积)

综上%强肝胶囊能够改善非酒精性脂肪肝肥胖

患者糖脂代谢水平%保护肝功能%减轻肝脏内脂肪含

量)
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