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摘要： 目的　 考察双黄分消方对湿热蕴结型代谢功能障碍相关脂肪性肝病患者的临床疗效。 方法　 １２０ 例患者随机分

为对照组和观察组， 每组 ６０ 例， 对照组给予基础治疗， 观察组在对照组基础上加用双黄分消方， 疗程 ６ 个月。 检测

ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 疗效、 中医证候疗效、 肝功能指标 （ＡＬＴ、 ＡＳＴ、 ＧＧＴ）、 糖脂代谢指标 （ ＦＢＧ、 ＦＩＮＳ、 ＨＯＭＡ⁃ＩＲ、 ＴＣ、
ＴＧ、 ＬＤＬ⁃Ｃ、 ＨＤＬ⁃Ｃ）、 ＢＭＩ、 ＷＨＲ、 体质量、 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值、 ＣＡＰ 值、 ＬＳＭ 值、 炎症因子 （ ＩＬ⁃１β、 ＩＬ⁃２、 ＩＬ⁃４、 ＩＬ⁃６、
ＩＬ⁃８、 ＩＬ⁃１７Ａ、 ＩＬ⁃１２ｐ７０）、 安全性指标变化。 结果 　 观察组 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ、 中医证候总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。
治疗后， 观察组 ＦＩＮＳ、 ＨＯＭＡ⁃ＩＲ、 ＴＣ、 ＴＧ、 ＬＤＬ、 ＬＳＭ 值、 ＩＬ⁃８ 降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 其中 ＴＣ、 ＴＧ 低于对照组 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）； ２ 组肝功能指标、 ＦＢＧ、 ＢＭＩ、 ＷＨＲ、 体质量、 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值、 ＣＡＰ 值、 ＩＬ⁃１β、 ＩＬ⁃６ 降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察

组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 ２ 组无明显不良反应。 结论　 双黄分消方可安全有效地改善湿热蕴结型代谢功能障碍相关脂肪

性肝病患者临床症状、 肝脏脂肪沉积程度、 肝功能和糖脂代谢紊乱， 减轻体质量， 抑制血清炎症因子表达。
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　 　 代谢功能障碍相关脂肪性肝病是一种具有高度

异质性的复杂肝病， 也是全球最常见的慢性肝病［１］，
其进展形式———代谢功能障碍相关脂肪性肝炎的形

成和发展与肥胖、 胰岛素抵抗、 代谢综合征等多种

因素密切相关， 常与高脂血症、 ２ 型糖尿病、 心血

管疾病等共存并互为因果［２］， 可显著增加患者肝

纤维化、 肝硬化发生风险［３⁃４］。 尽管全球针对治疗

代谢功能障碍相关脂肪性肝病药物的研发持续活

跃， 但目前仅瑞司美替罗获批上市［５⁃６］， 而且尚未

进入我国市场。
代谢功能障碍相关脂肪性肝病是中医优势病种

之一， 积累了丰富的治疗经验［７⁃９］， 但现有干预措

施需更严格的疗效评价和更高级别的临床证据。 聂

红明教授基于对代谢功能障碍相关脂肪性肝病核心

病机的独特认识， 从 “三阳合病、 三焦壅滞” 的

角度提出 “三阳并治、 三焦分消” 的治疗思路，
创制双黄分消方， 可有效改善肝脏脂肪沉积、 肝功

能、 糖脂代谢异常、 ＢＭＩ， 减轻体质量。 本研究在

前期报道基础上， 考察双黄分消方对湿热蕴结型代

谢功能障碍相关脂肪性肝病患者的临床疗效， 从而

为该方临床应用和推广提供基础， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０２２ 年 １２ 月至 ２０２４ 年 １２ 月就诊

于上海市中医医院的 １２０ 例湿热蕴结型代谢功能障

碍相关脂肪性肝病患者， 按 １ ∶ １ 比例采用区组随

机化分组， 由不参与临床实施的统计分析人员采用

ＳＡＳ ９􀆰 ４ 软件生成随机序列， 分配结果密封于顺序

编号、 不透光、 可密闭的信封中， 每组 ６０ 例。 虽

然因中药汤剂与安慰剂难以实现剂型一致， 未实施

受试者、 干预实施者盲法， 但结局指标测量者和统

计分析人员仍保持设盲。 在研究过程中， 因脱访、
数据不完整等原因， 实际纳入对照组 ５０ 例 （脱落

１０ 例， 脱落率 １６􀆰 ６７％ ）、 观察组 ５４ 例 （脱落 ６
例， 脱落率 ９􀆰 ０９％ ）， ２ 组脱落率比较， 差异无统

计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 ２ 组一般资料见表 １， 可知

差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具有可比性。 研究

经医院伦理委员会批准 （ 伦理批号 ２０２２ＳＨＬ⁃
ＫＹＹＳ⁃９２）。

表 １　 ２ 组一般资料比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ􀆰 １　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｇｅｎｅｒａｌ ｄａｔａ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例 平均年龄 ／ 岁 平均病程 ／ 年 平均 ＢＭＩ ／ （ｋｇ·ｍ－２） 平均 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值 ／ ％ 平均 ＣＡＰ 值 ／ （ｄＢ·ｍ－１）
对照组 ５０ ４６􀆰 ８０±１２􀆰 １８ ５􀆰 ８０±０􀆰 ５０ ２８􀆰 １２±３􀆰 ６４ １６􀆰 ８５±７􀆰 ４８ ２９０􀆰 ２３±３０􀆰 ６９
观察组 ５４ ４４􀆰 ６１±１１􀆰 ３７ ５􀆰 ８０±０􀆰 ５０ ２９􀆰 ０２±４􀆰 ５８ １９􀆰 ７０±７􀆰 ９６ ２９８􀆰 ９６±２９􀆰 ２３

１􀆰 ２　 纳入标准　 ①符合代谢功能障碍相关脂肪性肝

病诊断标准［１０］； ②符合湿热蕴结型辨证标准［１１］，
主证脘腹胀满、 肢体困重、 大便黏滞， 次证口苦口

黏、 小便短黄、 胸闷不舒、 消谷善饥， 舌质红、 边

有齿痕， 苔黄腻， 脉濡数或滑数， 符合 １ 项及以上

主证、 ２ 项 及以上次证， 结 合 舌 脉 即 可 确 诊；
③年龄１８～６５ 岁， 男女不限； ④既往 １ 个月内未接

受相关治疗； ⑤患者了解本研究， 签署知情同意书。
１􀆰 ３　 排除标准　 ①合并严重消化系统、 心脑血管、
呼吸系统、 泌尿系统、 血液系统、 自身免疫性疾

病； ②严重肝功能损伤 （转氨酶超过正常值上限

１０ 倍， 伴或不伴胆红素超过正常值上限 ２ 倍）；
③有恶性肿瘤现病史或既往史； ④妊娠期或哺乳期

妇女； ⑤存在精神疾病或认知障碍。
１􀆰 ４　 脱落、 剔除标准　 ①未遵医嘱用药而导致疗

效无法评估， 或数据缺失而影响疗效、 安全性判

定； ②发生严重过敏或不良事件， 经评估需终止研

究； ③尽管受试者未正式声明退出， 但已停止接受

药物及检测， 导致产生无法追踪的失访。
１􀆰 ５　 治疗手段

１􀆰 ５􀆰 １　 对照组　 给予基础治疗， 包括①饮食控制，
采用地中海饮食； ②运动， 采用中等强度有氧运动，

１０６２

２０２６ 年 ８ 月

第 ４８ 卷　 第 ８ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ａｕｇｕｓｔ ２０２６

Ｖｏｌ． ４８　 Ｎｏ． ８



每周 ３ 次， 累积锻炼时间≥１５０ ｍｉｎ， 疗程 ６ 个月。
１􀆰 ５􀆰 ２　 观察组　 在对照组基础上加用双黄分消方

加减， 组方药材麻黄 ９ ｇ、 大黄 １５ ｇ、 石膏 ３０ ｇ、
滑石 ３０ ｇ、 薄荷 ９ ｇ、 连翘 １５ ｇ、 葛根 ３０ ｇ， 大便

粘滞严重者， 加芒硝 ９ ｇ、 大黄 １５ ｇ； 口苦者， 加

柴胡 １８ ｇ、 黄芩 ９ ｇ； 脘腹胀满者， 加厚朴 １５ ｇ、
枳实 １５ ｇ； 舌苔厚腻者， 加苍术 １５ ｇ、 草果 ９ ｇ，
水煎煮， 每天 １ 剂， 分别于早饭、 午饭后 １ ｈ 温

服， 疗程 ６ 个月。
１􀆰 ６　 疗效评价

１􀆰 ６􀆰 １　 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ　 ①显效， ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值相对下

降率≥５０􀆰 ００％ ； ②有效， ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值相对下降

率≥３０􀆰 ００％ 但＜５０􀆰 ００％ ； ③无效， ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值相

对下降率 ＜ ３０􀆰 ００％ 。 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值相对下降率 ＝
［ （治疗前 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值－治疗后 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值） ／
治疗前 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值］ ×１００％ ， 总有效率＝ ［ （显
效例数＋有效例数） ／总例数］ ×１００％ 。 再计算逆

转率 （以 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值＜５％ 为逆转）， 公式为逆转

率＝ （逆转例数 ／总例数） ×１００％ 。
１􀆰 ６􀆰 ２　 中医证候　 包括脘腹胀满、 肢体困重、 大

便黏滞、 小便色黄， 根据其严重程度分为无、 轻

度、 中度、 重度， 分别计为 ０、 １、 ２、 ３ 分， 分值

越高， 证候越严重。 ①临床痊愈， 中医证候评分降

低率≥９５％ ； ②显效， 中医证候评分降低率≥７０％
但＜９５％ ； ③有效， 中医证候评分降低率≥３０％ 但＜
７０％ ； ④无效， 中医证候评分降低率＜３０％ 。 中医

证候评分降低率 ＝ ［ （治疗前中医证候评分－治疗

后中医证候评分） ／治疗前中医证候评分］ ×
１００％ ， 总有效率＝ ［ （临床痊愈例数＋显效例数＋
有效例数） ／总例数］ ×１００％ 。
１􀆰 ７　 指标检测

１􀆰 ７􀆰 １　 实验室指标　 包括肝功能指标（ＡＬＴ、 ＡＳＴ、
ＧＧＴ 水平）、 糖脂代谢指标 （ ＦＢＧ、 ＦＩＮＳ、 ＴＣ、

ＴＧ、 ＬＤＬ⁃Ｃ、 ＨＤＬ⁃Ｃ 水 平 及 ＨＯＭＡ⁃ＩＲ ）、 ＢＭＩ、
ＷＨＲ、 体质量、 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值、 ＣＡＰ 值、 ＬＳＭ 值、
炎症 因 子 （ ＩＬ⁃１β、 ＩＬ⁃２、 ＩＬ⁃４、 ＩＬ⁃６、 ＩＬ⁃８、 ＩＬ⁃
１７Ａ、 ＩＬ⁃１２ｐ７０） 水平。
１􀆰 ７􀆰 ２　 安全性指标　 ①常规体格检查， 包括体温、
脉搏、 血压、 呼吸等生理指标； ②血尿常规； ③心

电图、 肾功能。
１􀆰 ８　 统计学分析　 采用 ＳＰＳＳ ２６􀆰 ０ 软件进行处理，
计量资料以 （ ｘ± ｓ） 表示， 组间比较采用方差分

析， 组内比较采用 ｔ 检验； 等级资料比较采用秩和

检验， 设定检验水准 α ＝ ０􀆰 ０５。 Ｐ＜０􀆰 ０５ 表示差异

具有统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 临床疗效　 观察组 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 总有效率高于

对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 并且观察组出现明显逆转， 见

表 ２。
表 ２　 ２ 组 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 疗效比较

Ｔａｂ􀆰 ２ 　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ ｅｆｆｅｃｔｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ
ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ

组别 显效 ／ 例 有效 ／ 例 无效 ／ 例 总有效率 ／ ％ 逆转率 ／ ％
对照组（ｎ＝ ５０） ０ ９ ４１ １８􀆰 ００ ０
观察组（ｎ＝ ５４） ２２ ２８ ４ ９２􀆰 ５９＃ ６１􀆰 １１

　 　 注： 与对照组比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

　 　 观察组中医证候总有效率高于对照组 （Ｐ ＜
０􀆰 ０５）， 见表 ３。

表 ３　 ２ 组中医证候疗效比较

Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＴＣＭ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｅｆｆｅｃｔｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ
ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ

组别 痊愈 ／ 例 显效 ／ 例 有效 ／ 例 无效 ／ 例 总有效率 ／ ％
对照组（ｎ＝ ５０） ０ １０ ２２ １８ ６４􀆰 ００
观察组（ｎ＝ ５４） ２６ １８ ８ ２ ９６􀆰 ３０＃

　 　 注： 与对照组比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 肝功能指标　 治疗后， ２ 组 ＡＬＴ、 ＡＳＴ、 ＧＧＴ
水平降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
见表 ４。

表 ４　 ２ 组肝功能指标比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ􀆰 ４　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｌｉｖｅｒ ｆｕｎｃｔｉｏｎ ｉｎｄｉｃｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 时间 ＡＬＴ ／ （Ｕ·Ｌ－１） ＡＳＴ ／ （Ｕ·Ｌ－１） ＧＧＴ ／ （Ｕ·Ｌ－１）
对照组（ｎ＝ ５０） 治疗前 ５４􀆰 ２７±２５􀆰 ２０ ４１􀆰 ４５±１６􀆰 ８１ ６０􀆰 ８０±７３􀆰 ８８

治疗后 ３７􀆰 ７０±２４􀆰 ４７∗ ３２􀆰 ０２±１７􀆰 ３１∗ ５１􀆰 １９±４９􀆰 ３５∗

观察组（ｎ＝ ５４） 治疗前 ６５􀆰 ３２±４５􀆰 ６５ ４６􀆰 １６±２１􀆰 ７２ ５９􀆰 ０４±４０􀆰 ２５
治疗后 ２６􀆰 ４３±１５􀆰 ９８∗＃ ２５􀆰 ４６±８􀆰 ８３∗＃ ２８􀆰 ２７±１９􀆰 ３３∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ３　 糖脂代谢指标　 治疗后， ２ 组 ＦＢＧ 水平降低

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）； 观察组

ＦＩＮＳ 水平、 ＨＯＭＡ⁃ＩＲ 降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 而对照组

无明显变化 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 见表 ５。

治疗后， 观察组 ＴＣ、 ＴＧ、 ＬＤＬ 水平降低 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 其中 ＴＣ、 ＴＧ 水平低于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）；
２ 组 ＨＤＬ 水平比较， 差异无统计学意义 （ Ｐ ＞
０􀆰 ０５）， 见表 ６。
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表 ５　 ２ 组糖代谢指标比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ􀆰 ５　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｇｌｕｃｏｓｅ ｍｅｔａｂｏｌｉｓｍ ｉｎｄｉｃｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 时间 ＦＢＧ ／ （ｍｍｏｌ·Ｌ－１） ＦＩＮＳ ／ （μＵ·ｍＬ－１） ＨＯＭＡ⁃ＩＲ

对照组（ｎ＝ ５０） 治疗前 ６􀆰 １７±０􀆰 ９７ １５􀆰 ２１±４􀆰 １４ ４􀆰 １６±１􀆰 １２

治疗后 ６􀆰 ０９±１􀆰 ００∗ １４􀆰 ４２±５􀆰 ４１ ４􀆰 ０５±１􀆰 ０５

观察组（ｎ＝ ５４） 治疗前 ６􀆰 １４±１􀆰 ４０ １５􀆰 １６±４􀆰 ５１ ４􀆰 ３８±１􀆰 ０８

治疗后 ５􀆰 ５６±０􀆰 ６３∗＃ ８􀆰 ８４±３􀆰 ８６∗ ２􀆰 ２６±０􀆰 ２３∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ６　 ２ 组脂代谢指标比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ􀆰 ６　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｌｉｐｉｄ ｍｅｔａｂｏｌｉｓｍ ｉｎｄｉｃｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 时间 ＴＣ ／ （ｍｍｏｌ·Ｌ－１） ＴＧ ／ （ｍｍｏｌ·Ｌ－１） ＨＤＬ ／ （ｍｍｏｌ·Ｌ－１） ＬＤＬ ／ （ｍｍｏｌ·Ｌ－１）
对照组（ｎ＝ ５０） 治疗前 ５􀆰 ７４±１􀆰 ００ １􀆰 ９８±０􀆰 ７９ １􀆰 ０１±０􀆰 ２４ ４􀆰 ４９±０􀆰 ７６

治疗后 ５􀆰 ７８±１􀆰 ０７ １􀆰 ９８±１􀆰 ０８ １􀆰 ００±０􀆰 １９ ４􀆰 ２８±０􀆰 ８２∗

观察组（ｎ＝ ５４） 治疗前 ５􀆰 ８２±１􀆰 ０８ ２􀆰 ３０±１􀆰 ４９ １􀆰 ０４±０􀆰 ２３ ４􀆰 ６５±０􀆰 ７５

治疗后 ５􀆰 ４８±１􀆰 ０４∗＃ １􀆰 ５３±１􀆰 ００∗＃ １􀆰 ２６±０􀆰 ２７ ３􀆰 ９２±０􀆰 ８５∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ４　 ＢＭＩ、 ＷＨＲ、 体质量 　 治疗后， ２ 组 ＢＭＩ、
ＷＨＲ、 体质量降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ７。

表 ７　 ２ 组 ＢＭＩ、 ＷＨＲ、 体质量比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ􀆰 ７　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＢＭＩ， ＷＨＲ ａｎｄ ｂｏｄｙ ｗｅｉｇｈｔｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 时间 ＢＭＩ ／ （ｋｇ·ｍ－２） ＷＨＲ 体质量 ／ ｋｇ 体质量下降率 ／ ％
对照组（ｎ＝ ５０） 治疗前 ２８􀆰 １２±３􀆰 ６４ ０􀆰 ８８±０􀆰 １３ ７８􀆰 ５６±１４􀆰 ０６ ６􀆰 ３５

治疗后 ２６􀆰 ３６±３􀆰 ４１∗ ０􀆰 ８６±０􀆰 １４∗ ７３􀆰 ５７±１３􀆰 ８０∗

观察组（ｎ＝ ５４） 治疗前 ２９􀆰 ０２±４􀆰 ５８ ０􀆰 ８９±０􀆰 １３ ８１􀆰 ２７±１７􀆰 ８５ １６􀆰 ４８
治疗后 ２４􀆰 ４３±３􀆰 １８∗＃ ０􀆰 ８１±０􀆰 ０８∗＃ ６７􀆰 ８８±１３􀆰 １４∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ５　 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值、 ＣＡＰ 值、 ＬＳＭ 值比较 　 治疗

后， ２ 组 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值、 ＣＡＰ 值降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）； 对照组 ＬＳＭ 值降低

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 而对照组无明显变化 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 见

表 ８。

表 ８　 ２ 组 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值、 ＣＡＰ 值、 ＬＳＭ 值比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ􀆰 ８　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ ｖａｌｕｅｓ， ＣＡＰ ｖａｌｕｅｓ ａｎｄ ＬＳＭ ｖａｌｕｅｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）

组别 时间 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值 ／ ％ ＣＡＰ 值 ／ （ｄＢ·ｍ－１） ＬＳＭ 值 ／ ｋＰａ
对照组（ｎ＝ ５０） 治疗前 １６􀆰 ８５±７􀆰 ４８ ２９０􀆰 ２３±３０􀆰 ６９ ９􀆰 ６３±３􀆰 ３６

治疗后 １４􀆰 ７６±７􀆰 ３７∗ ２７１􀆰 １２±３０􀆰 ６６∗ ８􀆰 ３６±２􀆰 ８９
观察组（ｎ＝ ５４） 治疗前 １９􀆰 ７０±７􀆰 ９６ ２９８􀆰 ９６±２９􀆰 ２３ １０􀆰 ２７±３􀆰 ２２

治疗后 ６􀆰 １９±３􀆰 ４３∗＃ ２５２􀆰 ２１±３０􀆰 ９３∗＃ ７􀆰 ０５±３􀆰 １６∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ６　 炎症因子水平　 治疗后， ２ 组 ＩＬ⁃１β、 ＩＬ⁃６ 水

平降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）；
观察组 ＩＬ⁃８ 水平降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 而对照组无明

显变化 （Ｐ＞０􀆰 ０５）； ２ 组 ＩＬ⁃２、 ＩＬ⁃４、 ＩＬ⁃１７Ａ、 ＩＬ⁃
１２ｐ７０ 水平比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５），
见表 ９。
２􀆰 ７　 安全性指标　 治疗期间， 观察组有 ４ 例于初

期 （第 １～２ 周） 出现大便次数增多、 便质变软的

现象， 未进行干预， 继续服药后自行消失， 并且 ２
组其他安全性指标无明显异常。

３　 讨论

代谢功能障碍相关脂肪性肝病发生发展与机体

代谢紊乱密切相关， 肥胖作为本病主要致病因素之

一［１２］， 在成年患者中的发病率高达 ５０􀆰 ７％ ［１３］。 目

前， 体育锻炼、 饮食调控等生活方式干预虽能改善

代谢功能障碍相关脂肪性肝病［１４⁃１６］， 但存在患者

依从性差、 疗效个体差异大、 效果不稳、 难以标准

化等问题［１７］， 临床疗效不佳。 患者肝脏脂质代谢

紊乱主要表现为肝内脂肪生成增加、 脂肪酸氧化增

强、 游离脂肪酸水平升高、 ＴＧ 转运失衡［１８］， 并且
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　 　 　 　 表 ９　 ２ 组炎症因子水平比较 （ｘ±ｓ）
Ｔａｂ􀆰 ９　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙ ｆａｃｔｏｒ ｌｅｖｅｌｓ ｂｅｔｗｅｅｎ

ｔｈｅ ｔｗｏ ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ）
炎症因子 组别 治疗前 治疗后

ＩＬ⁃１β ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） 对照组（ｎ＝ ５０） ４􀆰 １６±４􀆰 ５０ ３􀆰 １８±３􀆰 ０５∗

观察组（ｎ＝ ５４） ４􀆰 １９±２􀆰 ５８ ２􀆰 １１±２􀆰 ３０∗＃

ＩＬ⁃２ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） 对照组（ｎ＝ ５０） ５􀆰 ７６±２􀆰 ３１ ５􀆰 ３８±２􀆰 ２８
观察组（ｎ＝ ５４） ５􀆰 ８３±２􀆰 ４７ ５􀆰 ２９±１􀆰 ６８

ＩＬ⁃４ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） 对照组（ｎ＝ ５０） ６􀆰 ３９±１􀆰 ６２ ５􀆰 ４８±１􀆰 ８４
观察组（ｎ＝ ５４） ６􀆰 ０１±２􀆰 ０９ ６􀆰 ０９±１􀆰 ４８

ＩＬ⁃６ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） 对照组（ｎ＝ ５０） ９􀆰 ２１±５􀆰 ０２ ７􀆰 ４１±４􀆰 ４９∗

观察组（ｎ＝ ５４） ８􀆰 ９０±５􀆰 ７０ ５􀆰 ５４±４􀆰 ０５∗＃

ＩＬ⁃８ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） 对照组（ｎ＝ ５０） ３􀆰 ４３±３􀆰 ４４ ３􀆰 ４３±３􀆰 ３２
观察组（ｎ＝ ５４） ２􀆰 ７６±２􀆰 ８３ １􀆰 ７０±１􀆰 ６７∗

ＩＬ⁃１７Ａ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） 对照组（ｎ＝ ５０） ０􀆰 ８７±１􀆰 ５７ ０􀆰 ４５±０􀆰 ４１
观察组（ｎ＝ ５４） ０􀆰 ４６±０􀆰 ５１ ０􀆰 ４６±０􀆰 ３５

ＩＬ⁃１２ｐ７０ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） 对照组（ｎ＝ ５０） ２􀆰 ７２±２􀆰 ９６ ２􀆰 ０７±１􀆰 ６３
观察组（ｎ＝ ５４） １􀆰 ８９±１􀆰 ４１ １􀆰 ８３±０􀆰 ６４

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜
０􀆰 ０５。

肝脏脂肪沉积可诱发胰岛素抵抗， 加剧糖脂代谢紊

乱， 促进氧化应激与炎症损伤， 推动疾病进展。 截

至 ２０２５ 年 ２ 月， 全球已有胰高糖素样肽⁃１（ＧＬＰ⁃１）
受体激动剂 （如司美格鲁肽等）、 中枢食欲抑制剂

（如纳曲酮等）、 重组人瘦素类似物等新型减重药

物， 虽然能改善胰岛素抵抗［１９⁃２０］， 但存在明显局

限， 其中 ＧＬＰ⁃１ 类药物不良反应高发， 停药后体

质量反弹， 存在胰腺炎等风险［２１］； 中枢抑制剂易

致失眠、 血压升高， 心血管安全性有限［２２］； 瘦素

类似物适用人群窄， 而且有色素沉着等不良反

应［２３］。 因此， 依从性佳、 整体治疗的中医药方案

对代谢功能障碍相关脂肪性肝病防治意义重大， 其

中双黄分消方多靶点起效， 可改善肝脂沉积与代谢

紊乱， 安全性高， 可弥补西药不足。
中医将代谢功能障碍相关脂肪性肝病归属于

“胁痛” “肝癖” 等范畴［２４］， 早期以脾虚湿阻、 土

壅木郁为主要病机［２５］， 湿邪黏滞弥漫， 困脾阻气，
日久蕴热成浊、 炼液成痰、 久病成瘀， 终致湿、
热、 痰、 瘀等交织， 但现有清热利湿法侧重于中焦

湿热， 对湿热弥漫三焦、 表里同病者收效有限。 聂

红明教授提出， 湿热蕴结证代谢功能障碍相关脂肪

性肝病的新病机为 “三阳合病， 三焦壅滞”， 即太

阳表郁湿滞、 少阳枢机不利、 阳明腑热内结并存，
据此创立双黄分消方， 以分消清利三焦脂浊湿热为

法。 方中麻黄宣肺开郁、 通调水道， 合薄荷、 连翘

疏散上焦湿热； 葛根、 石膏透热清泄， 解上中焦郁

火； 大黄通腑泻热， 配滑石清利下焦湿热， 全方上

宣、 中清、 下渗， 三焦分消， 共奏清利湿热、 化浊

消脂之效。

中医药治疗代谢功能障碍相关脂肪性肝病具有

多靶点、 整体调节的独特优势， 其良好疗效与安全

性已得到日益丰富的循证医学证据支持［２６⁃２９］。 本

研究发现， 双黄分消方可有效逆转肝内脂肪沉积，
降低体质量及 ＢＭＩ， 改善肝功能、 糖脂代谢， 下调

相关炎症因子水平， 体现了中药复方多靶点优势。
但本研究未采用等热量饮食匹配或安慰剂对照， 无

法完全区分药物独立效应与继发减重效应， 故后续

需双盲双模拟、 等热量对照设计以明确独立疗效。
现代研究证实， ＩＬ⁃１β、 ＩＬ⁃６ 是代谢功能障碍

相关脂肪性肝病发展的核心促炎因子， 两者水平异

常升高与肝脏脂肪变性、 炎症损伤等相关［３０⁃３１］，
其中 ＩＬ⁃１β 可促进肝脏脂质从头合成， 加剧肝内脂

肪异常沉积， 并能选择性破坏胰岛 β 细胞， 诱发

并加重胰岛素抵抗， 形成恶性循环； ＩＬ⁃６ 可激活相

关信号通路， 促进肝星状细胞活化与增殖， 加剧肝

脏炎症反应［３２⁃３３］。 本研究发现， 双黄分消方可降

低血清 ＩＬ⁃１β、 ＩＬ⁃６ 水平， 并比对照组更明显， 提

示该方可能通过抑制 ＩＬ⁃１β ／ ＩＬ⁃６ 介导的炎症信号通

路， 阻断炎症反应与脂质异位沉积， 从而发挥对代

谢功能障碍相关脂肪性肝病的治疗作用。
综上所述， 双黄分消方可有效改善湿热蕴结型

代谢功能障碍相关脂肪性肝病患者 ＭＲＩ⁃ＰＤＦＦ 值、
ＣＡＰ 值、 肝功能及糖脂代谢紊乱， 降低炎症因子

水平， 为相关临床治疗提供了新思路。 为了进一步

推广应用双黄分消方， 未来有必要开展多中心、 随

机、 双盲、 安慰剂对照研究， 并深入探索该方作用

机制与治疗靶点， 以期为相关临床实践提供更高质

量的科学依据。 另外， 本研究未监测静息心率、
２４ ｈ动态血压及血清电解质 （钾、 钠、 氯）， 是安

全性评价的局限， 将在后续考察中完善。
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