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清脂化浊膏联合达格列净治疗2型糖尿病合并
非酒精性脂肪性肝病

丁丽娜，曹 蓓，王 华*

（南京中医药大学江阴附属医院内分泌科，江苏 江阴 214400）

摘要：目的　探讨清脂化浊膏联合达格列净治疗 2 型糖尿病 （T2DM）合并非酒精性脂肪性肝病

（NAFLD）的临床疗效，及其对患者糖脂代谢、肝功能及炎症指标的影响。方法　回顾性纳入本院收治的

T2DM合并NAFLD患者 80例，依据实际治疗方案分为对照组和研究组。对照组予达格列净治疗，研究组

在对照组基础上加用清脂化浊膏。比较 2组临床总有效率、中医证候积分、糖脂代谢指标、肝功能指标及

血清学指标。结果　研究组总有效率显著高于对照组（85.71% vs. 65.79%，P＜0.05）。治疗后，研究组脂

联素 （APN） 水平高于对照组 （P＜0.05）；空腹血糖 （FPG）、餐后 2 小时血糖 （2 h PG）、总胆固醇

（TC）、低密度脂蛋白胆固醇 （LDL-C）、丙氨酸转氨酶 （ALT）、白细胞介素 -1β （IL-1β）、消皮素 D

（GSDMD）、半胱氨酸天冬氨酸蛋白酶-1 （Caspase-1）水平及中医证候积分均低于对照组（P＜0.05）。结

论　清脂化浊膏联合达格列净可有效改善 T2DM 合并 NAFLD 患者的糖脂代谢及肝功能，减轻炎症反应，

提高临床疗效。
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DING Lina, CAO Bei, WANG Hua*

(Department of Endocrinology, Jiangyin Affiliated Hospital of Nanjing University of Chinese Medicine, Jiangyin 

214400, China)

AbstractAbstract:: ObjectiveObjective To explore the therapeutic effect of Qingzhi Huazhuo ointment plus dapagliflozin on type 2 

diabetes mellitus (T2DM) complicated with nonalcoholic fatty liver disease (NAFLD), as well as its influences on 

glucose and lipid metabolism, liver function and inflammatory indexes. MethodsMethods A retrospective study was conducted 

on 80 patients with T2DM complicated with NAFLD admitted to our hospital. The subjects were divided into a 

control group and a research group according to their different treatment methods. The control group adopted 

dapagliflozin, while the research group adopted Qingzhi Huazhuo ointment on the basis of that. The two groups were 

compared in terms of total effective rate, TCM syndrome scores, glucose and lipid metabolism indicators, liver 

function indicators, and serological indicators. ResultsResults The research group had a significantly higher total effective 

rate (85.71%) than the control group (65.79%) (P<0.05). After treatment, the level of adiponectin (APN) was higher 
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in the research group than that in the control group (P<0.05), while the levels of fasting blood glucose (FPG), 2-hour 

postprandial blood glucose (2hPG), total cholesterol (TC), low-density lipoprotein cholesterol (LDL-C), alanine 

aminotransferase (ALT), interleukin-1 β (IL-1 β), gasdermin D (GSDMD), cysteine aspartate protease-1 (Caspase-1), 

and the TCM syndrome scores were all lower than those in the control group (P<0.05). ConclusionConclusion The joint 

intervention of Qingzhi Huazhuo ointment and dapagliflozin in patients with T2DM complicated with NAFLD can 

effectively improve glucose and lipid metabolism and liver function, reduce inflammatory reactions, and improve 

clinical efficacy.

KeywordsKeywords:: type 2 diabetes mellitus; nonalcoholic fatty liver disease; dapagliflozin; traditional Chinese medicine; 

glucose and lipid metabolism; Qingzhi Huazhuo ointment

2 型糖尿病（type 2 diabetes mellitus，T2DM）

是临床常见的代谢性疾病。近年来，随着饮食结构

及生活方式的改变，T2DM发病率在全球范围内呈

逐年上升趋势。我国人口基数大，患病人数众多，

T2DM已成为重大公共卫生问题[1-3]。其临床特征主

要为慢性高血糖、血脂代谢紊乱及胰岛素抵抗，若

未及时干预，易引发多种并发症，严重影响患者生

活质量[4-5]。非酒精性脂肪性肝病（non-alcoholic 

fatty liver disease，NAFLD）是T2DM的常见并发症

之一，主要病理特征为肝细胞大泡性脂肪变性。若

未及时控制，NAFLD可进展为肝硬化、肝细胞癌等

终末期肝病[6-8]。目前，T2DM 合并 NAFLD 的治疗

以西医药物为主，遵循降糖、调脂、改善肝功能等

原则。尽管现有药物在一定程度上可控制患者病

情，但单纯使用西药对部分患者疗效欠佳[9-10]。中

医药在 T2DM 及其并发症的治疗中具有独特优势。

清脂化浊膏为南京中医药大学江阴附属医院院内制

剂，由多味中药浓缩煎制而成，具有清热利湿、疏

肝化痰、养阴益气之功效。然而，清脂化浊膏联合

达格列净治疗T2DM合并NAFLD的疗效尚待明确。

基于此，本研究回顾性纳入接受达格列净单药治疗

及在此基础上联合清脂化浊膏治疗的患者，比较两

组疗效，以期为临床提供参考依据。

1　资料与方法

1.1　一般资料　回顾性纳入南京中医药大学江阴附

属医院 2022年 9月—2024年 9月收治的T2DM合并

NAFLD患者 80例，依据治疗方案分为研究组和对

照组。研究组 42例，其中男 27例，女 15例；年龄

50～66岁，平均（59.12±6.32）岁；T2DM病程2～

8年，平均（5.75±0.83）年；轻度脂肪肝12例，中

度脂肪肝 30例。对照组 38例，其中男 22例，女 16

例 ； 年 龄 51～67 岁 ， 平 均 （58.95±6.28） 岁 ；

T2DM 病程 2～7 年，平均（5.69±0.81）年；轻度

脂肪肝 10 例，中度脂肪肝 28 例。2 组基线资料比

较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

本研究经南京中医药大学江阴附属医院伦理委员会

审核批准（审批号：EC202426）。

1.2　纳入标准　1）T2DM 西医诊断标准参照《中

国 2 型糖尿病防治指南（2020 年版）》 [11]； 2）

NAFLD 西医诊断标准参照《非酒精性脂肪性肝病

的诊疗指南（2010年修订版）》 [12]；3）中医诊断

标准参照《非酒精性脂肪性肝病中医诊疗专家共

识意见（2017）》 [13]中痰热互结证标准，主症：

胁下痞块，或胁肋胀痛；次症：纳呆食少，倦怠

乏力，恶心呕吐，胸脘痞闷，体胖口淡，面色晦

暗，大便溏软；舌脉：舌质红苔腻，脉涩或弦滑；

4）患者意识清楚，能配合治疗；5）病历资料完

整，数据可溯源。

1.3　排除标准　1）对研究所用药物过敏者；2）有

心脑血管急性发作史者；3）其他类型糖尿病患者；

4）合并其他严重代谢性疾病（如甲状腺功能亢进、

库欣综合征等）者；5）合并恶性肿瘤者；6）合并严

重糖尿病并发症者；7）近1个月内接受中医治疗者；

8）合并全身感染性疾病者；9）其他类型肝脏疾病

患者。

1.4　治疗方法　对照组予达格列净片（国药准字

H20213836，规格：10 mg，北京福元医药股份有限

公司）口服，每次10 mg，每日1次，餐前服用，疗

程为 3个月。研究组在对照组基础上加用清脂化浊

膏。药物组成：黄连、甘草各 61 g，姜半夏、姜竹

茹、陈皮（炒）各74 g，麸炒枳壳、茯苓、酒黄精、

决明子（炒）、荷叶、泽兰、泽泻、广郁金、葛根、

丹参各123 g，薏苡仁、山楂、绞股蓝、鸡骨草、益

母草各 184 g，三七 37 g。上述为制成膏剂的总药
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量，药物浓煎制成膏剂，每剂为半个月用量，分装

30袋。服用方法：每次 1袋，每日 2次，温水稀释

后口服。疗程同对照组。

1.5　观察指标　1）中医证候疗效：参考《中医病

症诊断疗效标准》[14]制定疗效判定标准：分为痊愈、

显效、有效和无效。痊愈：患者临床症状消失，中

医证候积分减少≥95%；显效：症状显著改善，证候

积分减少 70%～95%；有效：症状有所缓解，证候

积分减少 30%～70%；无效：症状无改善，证候积

分减少＜30%。2）中医证候积分：依据相关标准对

2组患者进行评分，主症按严重程度计 0～6分，次

症计0～3分；总积分为主症与次症积分之和，分值

越低表明症状越轻。3）糖脂代谢指标：采集空腹静

脉血 8 mL，采用葡萄糖氧化酶法检测空腹血糖

（FPG）及餐后2小时血糖（2 h PG）；采用全自动生

化分析仪检测低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）和总

胆固醇（TC）。4）血清学指标：于治疗前后采用酶

联 免 疫 吸 附 法 （ELISA） 检 测 血 清 消 皮 素 D

（GSDMD）、白细胞介素-1β（IL-1β）及半胱氨酸天

冬氨酸蛋白酶-1（Caspase-1）水平。5）肝功能指

标：采用全自动生化分析仪检测脂联素（APN）和

丙氨酸氨基转移酶（ALT）。6）不良反应情况：记

录用药期间2组不良反应发生情况。

1.6　统计学方法　采用 SPSS 21.0软件进行统计学

分析。2组疗效及不良反应的比较采用χ2检验；中医

证候积分、糖脂代谢指标、肝功能指标及血清学指

标的比较采用 t 检验。以 P＜0.05 为差异有统计学

意义。

2　结果

2.1　2组临床疗效结果比较　见表1。

2.2　2 组治疗前后中医证候积分比较　见表 2，表

3，表4。

2.3　2组治疗前后糖脂代谢指标比较　见表5。

2.4　2组治疗前后血清学指标比较　见表6。

2.5　2 组治疗前后肝功能及脂代谢指标比较　

见表7。

2.6　2组不良反应发生情况比较　见表8。

表4　2组治疗前后次症积分比较（x̄±s） 分

组别

研究组

对照组

例数

42

38

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

纳呆食少

4.05±1.06

2.26±0.03#△

4.13±1.14

3.05±0.57#

倦怠乏力

2.16±0.11

1.02±0.56#△

2.17±0.02

1.07±0.98#

大便溏软

3.04±0.54

2.12±0.06#△

3.15±1.04

2.54±0.38#

恶心呕吐

1.73±0.03

1.00±0.21#△

2.13±0.02

1.39±0.23#

注：与治疗前比较，# P＜0.05；与对照组比较，△P＜0.05

表5　2组治疗前后糖脂代谢指标比较（x̄±s） mmol/L

组别

研究组

对照组

例数

42

38

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

FPG

9.89±1.18

5.95±0.63#△

9.93±1.21

7.14±0.85#

2 h PG

12.89±1.44

8.11±0.85#△

12.91±1.47

8.87±0.92#

LDL-C

3.77±0.47

2.24±0.28#△

3.74±0.45

3.15±0.36#

TC

5.49±0.74

4.46±0.54#△

5.51±0.76

5.02±0.63#

注：与治疗前比较，# P＜0.05；与对照组比较，△P＜0.05

表3　2组治疗前后主症积分比较（x̄±s） 分

组别

研究组

对照组

例数

42

38

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

胁肋胀痛

3.25±1.75

1.22±0.85#△

3.35±1.13

2.07±1.05#

注：与治疗前比较，# P＜0.05；与对照组比较，△P＜0.05

表1　2组临床疗效结果比较 例

组别

研究组

对照组

例数

42

38

痊愈

6

3

显效

14

9

有效

16

13

无效

6

13

总有效率/%

85.71#

65.79

注：与对照组比较，# P＜0.05

表2　2组治疗前后中医证候总积分比较（x̄±s） 分

组别

研究组

对照组

例数

42

38

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

中医证候总积分

18.95±3.28

10.17±1.52#△

19.11±3.34

14.56±2.47#

注：与治疗前比较，# P＜0.05；与对照组比较，△P＜0.05
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3　讨论

NAFLD是T2DM的常见并发症，其具体发病机

制尚未完全阐明。长期高血糖状态可加重肝脏损伤

并诱发NAFLD；反之，NAFLD亦可抑制肝糖原合

成、升高血糖水平，加剧T2DM病情。二者相互影

响，形成恶性循环，严重影响患者预后[15-17]。目前，

该病临床治疗主要以西药为主，如达格列净通过抑

制钠-葡萄糖协同转运蛋白 2（SGLT2）减少肾小管

对葡萄糖的重吸收，从而降低血糖[18-20]。然而，长

期使用该药可增加不良反应发生风险，且疗效有

限。因此，为进一步优化降糖效果并改善肝功能，

需探索更为高效、安全的治疗方案。中医学将

T2DM 归属于“消渴”范畴，NAFLD 归属于“肝

癖”范畴。其病机主要为素体禀赋不足，消渴日

久，津液失调，脾胃受损，运化失常，湿热互结，

痰浊内生，阻于中焦，血行不畅，肝络受阻，终致

本病[21-22]。故治疗当以清热益气、祛湿化痰、健脾

疏肝为法，以达标本兼治之效[23-24]。

本研究在达格列净干预基础上联合应用清脂化

浊膏治疗 2型糖尿病合并非酒精性脂肪性肝病，结

果显示，研究组总有效率为 85.71%，明显高于对照

组的65.79%；且研究组空腹血糖（FPG）、餐后2小

时血糖（2 h PG）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、

总胆固醇（TC）水平及中医证候积分均显著低于对

照组。上述结果提示，达格列净联合清脂化浊膏可

显著改善患者糖脂代谢指标及中医证候，促进病情

缓解。其机制可能在于：达格列净可通过抑制钠-葡

萄糖协同转运蛋白 2（SGLT2）发挥降糖作用，在

此基础上联合清脂化浊膏可进一步调节机体代谢。

清脂化浊膏由黄连、决明子（炒）、鸡骨草等多味

药材组成，方中黄连、姜半夏清热燥湿、泻火解

毒；绞股蓝益气健脾、化痰止咳、清热解毒；甘草

补脾益气、姜竹茹清热祛痰；陈皮（炒）理气健

脾、燥湿化痰；麸炒枳壳行气宽中、消积除痞；茯

苓利水消肿、健脾止泻；酒黄精补气养阴、健脾润

肺；决明子（炒）清肝明目、调脂降压；荷叶、薏

苡仁利湿、升发清阳；泽兰、广郁金、丹参、山

楂、益母草、三七活血化瘀、利水祛瘀；泽泻泻热

利水、渗湿；葛根解肌退热、止血降脂；鸡骨草疏

肝止痛、利湿解毒。诸药配伍，共奏清热利湿、疏

肝化痰、养阴益气之功。此外，研究组脂联素

（APN）水平显著高于对照组，丙氨酸氨基转移酶

（ALT）水平显著低于对照组，提示联合清脂化浊膏

可有效减轻肝脏损伤、改善肝功能。既往研究表

明[25]，炎症因子参与 NAFLD 的发生发展，及时降

低机体炎症反应水平有助于病情好转。本研究中，

研究组血清消皮素 D（GSDMD）、白细胞介素-1β

（IL-1β）及半胱氨酸天冬氨酸蛋白酶-1（Caspase-1）

水平均显著低于对照组，表明加用清脂化浊膏可有

效抑制炎症因子分泌，调节血清学指标。两组尿路

感染、胃肠道反应等不良反应发生率比较，提示联

合用药安全性良好。

综上所述，达格列净联合清脂化浊膏治疗

T2DM 合并 NAFLD 疗效确切，可有效调节患者血

糖、血脂水平，改善肝功能及中医证候。但本研究

样本量较小，且受多种因素影响，结果可能存在一

定偏倚，未来尚需大样本、多中心随机对照研究进

一步验证。
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