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代谢相关脂肪性肝病的中医诊疗研究现状及展望
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［摘要］ 代谢相关脂肪性肝病 （MASLD） 病机以脾虚为本，与痰浊、湿热、血瘀密切相关，临床以肝郁脾

虚、湿浊内停为主要证型。研究表明，MASLD 不同证型与肠道菌群、代谢物谱等生物学指标存在内在联系。

在治疗上，经典名方、现代验方及中药新药可调节糖脂代谢，改善胰岛素抵抗和代谢性炎症，作用机制呈现

多靶点特征，针刺等外治法亦具辅助价值。然而，当前研究仍存在临床证据质量有待提高、机制阐释系统性

不足等局限。未来需开展以肝脏组织学等硬终点为目标的高质量临床试验，并运用多组学等现代技术深入阐

释中医药作用机制，以推动中医药成为MASLD的一线治疗方案。

［关键词］  代谢相关脂肪性肝病；中医药疗法；文献综述

代谢相关脂肪性肝病 （metabolic dysfunction-

associated steatotic liver disease，MASLD）是一类与

胰岛素抵抗和遗传易感性密切相关的慢性、进展

性、代谢应激性肝损伤。荟萃分析提示，我国是

MASLD 发病率增长最快的国家，估计发病率已达

6084. 9/10 万［1］。预计到 2030 年，我国 MASLD 患

病人数将达到 3 亿以上［2］。MASLD 患者发生肝脏

事件（如肝脏失代偿、肝细胞癌、肝脏移植或肝脏

相关死亡）、主要心血管事件以及全因死亡的风险

均明显增加，且随着肝纤维化的进展和代谢性心血

管危险因素的增多而进一步增高［3-4］。MASLD是中

医药干预的优势病种，2020 年至今，中医药在

MASLD 的辨证治疗、证候规律研究等方面取得了

积极进展，进一步夯实了中医药在MASLD诊疗中的

重要地位。鉴于此，本文旨在系统评述 MASLD 的

现代医学诊疗现状与局限性，并重点总结近五年来

中医药在病因病机、证候规律、经典名方与现代验

方临床应用及其多靶点作用机制等方面取得的研究

进展，以期为明确中医药防治 MASLD 的优势特色

与未来研究方向提供参考。

1　MASLD的现代医学诊疗现状及局限性

MASLD 的诊断需满足肝脏脂肪变性、至少一

项代谢性心血管危险因素，并排除过量饮酒［5］。腹

部超声是常用初筛工具，但对轻度脂肪变敏感性有

限。瞬时弹性成像技术测定（VCTE）的受控衰减

参数（CAP）及核磁共振测定的质子密度脂肪分数

（MRI-PDFF）可更准确量化肝脂肪变程度［6-7］。代

谢性心血管危险因素的评估是诊断 MASLD 的必要

条件。值得注意的是，当前诊断标准取消了胰岛素

抵抗指数（HOMA-IR）和高敏 C 反应蛋白（hsCRP）
的评估，仅依赖代谢性心血管危险因素，而国内学

者则建议将HOMA-IR 和 hsCRP 作为MASLD心血管

风险的评估内容之一［8］。

生活方式干预是 MASLD 治疗的基石，体重降

低与肝组织学改善存在直接相关［9］。然而，真实世

界研究数据［10］显示，仅少数患者能实现体重减轻

目标并长期维持。代谢相关脂肪性肝炎 （MASH）
是MASLD疾病进展的中间阶段，是MASLD疾病复

杂化和不良预后风险升高的拐点［11］。现有治疗

MASH的药物选项仍存在显著局限。如中剂量维生

素 E （300 mg/d）虽有一定组织学改善作用，但长

期应用风险限制了其广泛使用［12］。近年获批的新

药包括甲状腺激素受体β （THR-β）激动剂瑞司美

替罗和胰高血糖素样肽 1 （GLP-1） 受体激动剂司
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美格鲁肽，虽显示出一定疗效，但缓解率仍不理

想，且存在安慰剂效应突出等问题［13］。此外，包

括 GLP-1/葡萄糖依赖性促胰岛素释放多肽 （GIP）
受体双激动剂、成纤维细胞生长因子 21 （FGF21）
类似物、泛过氧化物酶体增殖物活化受体（PPAR）
激动剂等在内的多种MASH靶向药物仍处于临床试

验阶段，且尚未在我国获批，缺乏亚洲人群证据［14］，

导致当前国内MASH的靶向治疗仍为空白。代谢手

术虽能有效改善合并肥胖的MASH患者肝组织学表

现［15］，但其作为有创治疗，适用人群严格受限，

且伴随手术风险。综上，现代医学疗法的这些局限

凸显了在 MASLD 防治领域探索新路径的必要性。

中医药采用辨证论治原则，在实现系统性、整体性

干预方面显示出独特潜力，已成为该领域重要的研

究方向。

2　MASLD的中医病机及证候研究现状

2. 1　MASLD的中医病因病机研究

MASLD的中医病名为“肝癖”“胁痛”“积聚”

等 ，其病位在肝，与脾、肾密切相关，以脾虚运

化失常为根本，痰浊、湿热、血瘀则是贯穿疾病发

展的关键病理因素。基本病机演变路径为饮食不

节、劳逸失度等因素损伤脾胃，致水湿痰浊内停，

久则郁而化热或瘀阻脉络，形成虚实夹杂之证［16］。

近年来，学界致力于运用现代科学理论阐释上述病

因病机的生物学内涵，并取得系列进展。研究表

明，饮食不节所代表的高热量摄入，可通过诱发氧

化应激与代谢性炎症，驱动胰岛素抵抗及 MASLD
发生［17］；劳逸过度对应的昼夜节律紊乱与体力活

动缺乏，则可导致糖脂代谢的节律失调，进一步加

重代谢紊乱，诱导MASLD发生［18］。在病理产物层

面，有研究将中医痰饮湿热与血尿酸、胆汁酸、支

链氨基酸等特定代谢物相联系，揭示这些代谢物可

通过干扰能量代谢，影响胰岛素敏感性和代谢稳

态，损害胰岛素信号转导，共同促进胰岛素抵抗及

肝细胞脂肪变性［19-20］。

综上，当前研究已将 MASLD 的中医病因病机

理论初步转化为可验证的现代生物学语言。通过将

宏观的“证”与微观的代谢物、信号通路相关联，

不仅深化了对传统理论内涵的理解，也为病证结合

研究提供了关键纽带。

2. 2　MASLD的证候规律及物质基础研究

结合MASLD的中医病因病机特点，《非酒精性

脂肪性肝病中医诊疗专家共识 （2023）》［16］ 将

MASLD主要辨证分型归纳为肝郁脾虚、湿浊内停、

湿热蕴结及痰瘀互结四类，文献研究［21］与流行病

学调查［22］均证实此分型具有良好的临床代表性。

中医证候生物学基础研究对阐释中医辨证的科

学内涵具有重要意义。近年来，借助组学技术，

MASLD 中医证候的生物学基础研究取得了显著进

展。研究［23］表明，MASLD四种主要中医证型患者

的肠道菌群多样性和菌群结构存在显著差异，不同

证候菌群的变化可能与 MASLD 疾病进展相关。亦

有研究［24］发现，MASLD肝郁脾虚证和湿热内蕴证

患者血清代谢谱存在显著差异，富集分析发现差异

代谢通路包括半乳糖代谢、赖氨酸降解、淀粉和蔗

糖代谢等，进一步证实不同证候有其特定的生物学

基础。

静态的证候辨证标记物可通过相对简单的横向

比较得出。然而，“疾病-证候”的本质是一个动

态演变的过程，其识别的基础在于确切方证效应下

的疾病与证候梯度式变化趋势的精确解析。通过苓

桂术甘汤干预 MASLD 脾虚证的随机对照试验，在

方证效应明确的个体中，动态追踪到 25 种与疗效

同步变化的特征性代谢物，初步将其界定为脾虚证

的生物标志物群，判定该 25 种代谢物为非酒精性

脂肪性肝病脾虚证的生物物质基础［25］。这一工作

标志着该领域研究范式正从静态关联向动态机制探

索深化。

上述研究进展表明，当前研究不仅从静态层面

揭示了证候与特定生物学指标的关联，更通过方证

对应的干预研究，推动了向动态、机制化研究的范

式转变。这为中医证候的客观化诊断及疗效评价体

系的现代化构建提供了关键的科学依据与新的研究

思路。

3　MASLD的中医治疗研究

MASLD 是中医药干预的优势病种，近年来开

展了一系列临床和基础研究，从调节糖脂代谢、改

善胰岛素抵抗和代谢性炎症等角度，不断补充和丰

富中医药治疗MASLD的证据体系。

3. 1　经典名方治疗MASLD研究

经典名方治疗 MASLD 的研究已形成临床疗效

验证与作用机制阐释并重的良好格局。临床研究方

面，随机对照试验为经典名方的有效性提供了现代

医学证据。例如，本团队开展的苓桂术甘汤治疗

MASLD脾虚证患者的剂量优化随机对照试验证实，

该方能显著改善体质量超标患者 （体质量指数≥
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24 kg/m2）的HOMA-IR水平［26］。另有研究［27］显示，

半夏泻心汤可有效改善 MASLD 肝脾不和证患者的

CAP指数及HOMA-IR水平。

基础研究层面，本团队构建的苓桂术甘汤方证

效应研究体系揭示，该方可通过调控葡萄糖激酶调

节基因（GCKR）的N6-甲基腺嘌呤（m6A）甲基化

及糖原靶向蛋白-细胞因子信号传导抑制因子 2-

Janus激酶/信号转导和转录激活蛋白（PTG-SOCS2-

JAK/STAT） 信号通路维持血糖稳态，并通过恢复

肠道菌群与代谢物紊乱改善代谢性炎症，体现了从

表观遗传到整体代谢的多层次调节特点［28-29］。此

外，研究表明葛根芩连汤［30］、小柴胡汤［31］可通过

调控沉默信息调节因子 1/过氧化物酶体增殖物激活

受体 γ 共激活因子 1α （SIRT1/PGC1α）、磷脂酰肌

醇 3-激酶/蛋白激酶B（PI3K/AKT）、脂肪酸合酶/甾
醇调节元件结合蛋白 1c （FAS/SREBP-1c） 等多条

通路，发挥改善糖脂代谢、胰岛素抵抗及氧化应激

的作用，凸显中药复方多靶点干预的优势。

综上，当前研究已进入了临床研究与基础研究

相互印证的新阶段，不仅初步验证了苓桂术甘汤等

经方的临床有效性，更重要的是从糖脂代谢、肠道

微生态、表观遗传等多个维度，初步阐明了其多成

分、多靶点、多通路的整合调节机制，为经典名方

的现代化应用与深度转化奠定了坚实基础。

3. 2　现代验方治疗MASLD研究

除经典名方外，现代医家基于 MASLD 病机与

临床经验创制了一系列有效验方，其临床价值已获

多项高质量随机对照试验证实。例如，蓝杖颗

粒［32］、祛湿化瘀颗粒［33］、健脾疏肝方［34］、二黄祛

脂颗粒［35-36］及荷叶调脂疏肝方［37］等方药的临床试

验表明，其在改善患者肝脏 CAP 指数、肝酶水平

及中医证候积分等方面均有显著疗效，且安全性良

好，积累了较充分的循证医学证据。

现代验方的临床前研究证据较为丰富，其中脂

质代谢和炎症反应是被研究最为广泛的作用机制。

综合近年研究进展，中药主要可通过调控法尼醇X
受体 （FXR） 信号通路［38］、过氧化物酶体增殖物

激活受体α （PPARα）信号通路［39］、G蛋白信号通

路［40］、胆汁酸代谢［41］等改善脂质代谢，调控细胞

核因子κB蛋白（NF-κB）［42］、核因子E2相关因子 2
（Nrf2）［43］、辅助性 T 细胞 17/调节性 T 细胞 （Th17/
Treg）［44］、丝裂原活化蛋白激酶 （MAPK）［45］等信

号通路改善代谢性炎症。总之，现代验方治疗

MASLD 的研究已从临床疗效验证深入至多靶点作

用机制的阐释，形成了临床研究与基础研究相互印

证的研究体系，为其科学应用与未来发展奠定了

基础。

3. 3　治疗MASLD中药新药研发

MASH是MASLD疾病进展的中间阶段，因此，

MASLD 的新药研发主要着眼于此时期。目前，部

分中药复方已进入规范化新药研发通道，展现出良

好的转化前景。本团队基于临床经验总结创制的七

味脂肝颗粒，由垂盆草、豨莶草、牡蛎等七味药组

成，研究显示其可显著改善MASH模型动物的肝组

织病理损伤及纤维化，并呈现量效趋势［46］。参葛

颗粒的研究亦表明，其可通过调控 PPARα/肉碱棕

榈酰转移酶 1A （CPT1A） 通路促进脂肪酸氧化，

改善肝脏脂质沉积［47］；小样本临床试验提示其联

合生活方式干预具有改善代谢紊乱的潜力［48］。目

前，七味脂肝颗粒与参葛颗粒均已获国家药品审评

中心临床试验默示许可。此外，复方贞术调脂胶囊

等创新中药也正在推进MASLD的 2期临床试验［49］。

这些实例表明，部分中药复方已从临床经验方或科

研探索逐步走向靶点相对明确、药效经过系统评价

的规范化新药研发道路。

3. 4　中医外治法治疗MASLD研究

针刺和埋线疗法是 MASLD 中医外治法的重要

组成部分，其疗效已获得初步临床证据支持。荟萃

分析［50］显示，在生活方式干预基础上联合针刺治

疗可提高 MASLD 患者的临床综合有效率，并有助

于改善肝功能及血脂。更为重要的是，研究证据正

从症状改善向客观疗效评价深化。例如，一项以

MRI-PDFF 为主要终点的随机对照试验［51］ 证实，

为期 12 周的电针治疗可显著降低 MASH 患者的肝

脏脂肪含量，且安全性良好。埋线疗法是传统针刺

的衍生疗法之一，通过可吸收线体对穴位产生持续

刺激，单用或联用中药也能有效改善患者肝酶水平［52］。

总之，当前研究为针刺与埋线治疗 MASLD 提

供了初步的循证依据，特别是利用MRI-PDFF等影

像学指标验证了其减少肝脏脂肪的客观效应。但

是，外治法起效的具体机制及长期疗效仍有待更大

样本、设计更严谨的研究进一步阐明。

4　MASLD的中医研究趋势和展望

4. 1　推进高质量临床试验开展

当前中医药治疗 MASLD 的临床研究，在方法

学严谨性、研究周期与终点指标设置上，与国际

MASH新药临床试验标准仍存在差距。以MASH新

··388



中医杂志 2026 年 2 月第 67 卷第 4 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2026，Vol. 67，No. 4

药瑞司美替罗的临床试验为例，其整体的临床研究

计划周期长达 10 年以上，研究设计逐层递进，评

估指标覆盖身体测量学指标、糖脂代谢、无创性影

像学指标、肝脏组织病理学以及远期的肝脏终点事

件［53］。未来研究应参照行业指南，设计长周期、

多中心随机对照试验，采用肝脏组织学判定的肝纤

维化改善、MRI-PDFF等权威终点，并结合中医证

候量表，构建体现病证结合特色的综合疗效评价体

系，推动中医药真正成为MASLD的一线治疗选择。

4. 2　充分挖掘经典名方价值

经典名方（如小柴胡汤、半夏泻心汤等）虽在

MASLD 的治疗中应用广泛，但其现代价值挖掘需

超越经验，构建从“临床价值”到“现代药品”的

体系化路径。首先，基于病证结合理论明确其干预

MASLD 的优势环节（如改善胰岛素抵抗、抗肝脏

炎症或纤维化），通过高质量循证研究验证疗效；

其次，建立从药材基原考证到制剂工艺的全过程质

控体系，贯彻“质量源于设计”理念，保障制剂质

量与基准样品的一致性；最后，借助多组学等技术

阐释其多靶点作用机制，推动人用经验转化为可被

现代科学理解的生物学语言，为其临床应用提供科

学支撑。

4. 3　基于多组学技术探索中医药的多靶点机制

中医药多成分、多靶点的作用特性与 MASLD
复杂的发病机制相契合，单一通路研究往往难以全

面诠释中医药干预 MASLD 的科学内涵。多组学等

系统生物学方法为此提供了有力工具。未来应超越

单一组学数据的简单罗列，重点关注不同组学层面

数据的深度整合与交互作用分析，并引入深度学

习、人工智能等前沿技术，构建从分子网络到整体

疗效的桥梁，从而更系统地阐明中医药整体调节的

科学内涵，推动其现代化发展。

综上所述，中医药在 MASLD 的防治中展现出

独特的整体调节与多靶点干预优势。中医药通过辨

证论治，在改善胰岛素抵抗、肝脂肪变性及纤维化

方面具有显著临床疗效。然而，当前研究仍面临高

质量循证证据不足、作用机制阐释尚不系统等挑

战。未来，应通过设计严谨的长期临床试验，并结

合多组学与人工智能等前沿技术，深入解析“病-
证-效”结合的生物学基础，从而推动中医药诊疗

方案的高级别循证医学转化。
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Research Advances of Traditional Chinese Medicine Diagnosis and Treatment of Metabolic Dysfunction-
Associated Steatotic Liver Disease：Overview and Prospects
DAI Liang1，2， JI Guang1，2， WANG Xianbo3， ZHANG Li1，2， XU Hanchen1，2， TANG Xudong4

1.  Longhua Hospital，Shanghai University of Traditional Chinese Medicine，Shanghai，200032；2.  Institute of Digestive Diseases， 
Shanghai University of Traditional Chinese Medicine；3.  Beijing Ditan Hospital，Capital Medical University；4.  Institute of Spleen and 
Stomach Diseases，Xiyuan Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences
ABSTRACT The pathogenesis of metabolic dysfunction-associated steatotic liver disease （MASLD） is fundamentally 
rooted in spleen deficiency and is closely associated with phlegm turbidity， damp-heat and blood stasis.  Clinically， 
liver constraint with spleen deficiency and internal retention of damp turbidity represent the predominant traditional 
Chinese medicine （TCM） syndrome patterns.  Researches have indicated intrinsic connections between the syndrome 
patterns and biological indicators such as gut microbiota and metabolic profiles.  Regarding treatment， classical famous 
formulas， modern empirical formulas， and newly developed TCM drugs show positive effects in regulating glucose and 
lipid metabolism， improving insulin resistance， and alleviating metabolic inflammation， exhibiting multi-target mech⁃
anisms of action； acupuncture and other external therapies also provide adjunctive value.  Nevertheless， current re⁃
searches still have limitations such as the lack of high-quality clinical evidence and insufficient systematic elucidation 
of the uncerlying mechanisms.  Future efforts should focus on conducting high-quality TCM clinical trials with hard 
endpoint outcomes such as hepatic histology outcomes， and utilizing modern technologies like multi-omics to elucidate 
TCM's mechanisms of action， thereby advancing the position of TCM as a first-line therapeutic strategy for MASLD.
Keywords metabolic dysfunction-associated steatotic liver disease； traditional Chinese medicine therapy； literature 
review

（收稿日期：2025 - 12 - 03；修回日期：2025 - 12 - 25）
［编辑：邓 媛］

··391


