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丹栀逍遥丸联合瑞舒伐他汀治疗非酒精性脂肪肝的疗效观察 

童旭东，许东强，李  峥* 
襄阳市中心医院 消化内科，湖北 襄阳  441021 

摘  要：目的  探讨丹栀逍遥丸联合瑞舒伐他汀钙片治疗非酒精性脂肪肝的临床疗效。方法  选取 2014 年 11 月—2016 年

12 月襄阳市中心医院收治的非酒精性脂肪性肝病患者 125 例为研究对象，所有患者根据随机原则分为对照组（65 例）和治

疗组（60 例）。对照组口服瑞舒伐他汀钙片，起始剂量 10 mg/次，1 次/d，治疗 4 周后根据血脂水平调整剂量，单日最大剂

量不超过 20 mg。治疗组在对照组的基础上口服丹栀逍遥丸，6 g/次，2 次/d。28 d 为 1 个疗程，两组患者治疗 3 个疗程后评

价疗效。观察两组的临床疗效，比较两组的肝功能指标、血脂水平和肝脾电子计算机断层扫描（CT）比值。结果  治疗后，

对照组和治疗组的总有效率分别为 84.62%、93.33%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组丙氨酸氨基

转移酶（ALT）、天冬氨酸氨基转氨酶（AST）、谷氨酰转肽酶（GGT）水平均明显下降，同组治疗前后比较差异具有统计学

意义（P＜0.05）；且治疗组这些肝功能指标明显低于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组总胆

固醇（TC）、三酰甘油（TG）水平明显下降，高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）水平明显升高，同组治疗前后比较差异具有

统计学意义（P＜0.05）；且治疗组这些血脂指标水平明显优于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，

两组肝脾 CT 比值明显升高，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组肝脾 CT 比值明显高于对照组，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  丹栀逍遥丸联合瑞舒伐他汀钙片能够协同治疗非酒精性脂肪性肝病，改善

肝功能指标和血脂水平，减轻脂肪肝严重程度，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical observation of Danzhi Xiaoyao Pills combined with rosuvastatin in treatment 
of nonalcoholic fatty liver 

TONG Xu-dong, XU Dong-qiang, LI Zheng 
Department of Gastroenterology, Xiangyang Central Hospital, Xiangyang 441021, China 

Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Danzhi Xiaoyao Pills combined with Rosuvastatin Calcium Tablets in 
treatment of nonalcoholic fatty liver. Methods  Patients (125 cases) with nonalcoholic fatty liver in Xiangyang Central Hospital from 
November 2014 to December 2016 were randomly divided into the control group (65 cases) and the treatment group (60 cases). 
Patients in the control group were po administered with Rosuvastatin Calcium Tablets, 10 mg/time, once daily, after treatment for 4 
weeks, the dose was adjusted according to the blood lipid level. The maximum dose was not more than 20 mg/d. Patients in the 
treatment group were po administered with Danzhi Xiaoyao Pills on the basis of the control group, 6 g/time, twice daily. One course of 
treatment was 28 d, and patients in two groups were treated for 3 courses. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and 
liver function indexes, blood lipid levels, and CT ratio of liver and spleen in two groups were compared. Results  After treatment, the 
clinical efficacies in the control and treatment groups were 84.62% and 93.33%, respectively, and there was difference between two 
groups (P < 0.05). After treatment, the levels of ALT, AST, and GGT in two groups were significantly decreased, and the difference 
was statistically significant in the same group (P < 0.05). And the observational indexes in the treatment group were significantly lower 
than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the levels of TC and TG in 
two groups were significantly decreased, but the levels of HDL-C in two groups were significantly increased, and the difference was 
statistically significant in the same group (P < 0.05). And the observational indexes in the treatment group were significantly better than  
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those in the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the CT ratio of liver and spleen in 
two groups were significantly increased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And the CT ratio 
of liver and spleen in the treatment group was significantly higher than that in the control group, with significant difference between 
two groups (P < 0.05). Conclusion  Danzhi Xiaoyao Pills combined with Rosuvastatin Calcium Tablets has clinical curative effect in 
treatment of nonalcoholic fatty liver, can improve liver function and blood lipid, reduce the severity of fatty liver, which has a certain 
clinical application value. 
Key words: Danzhi Xiaoyao Pills; Rosuvastatin Calcium Tablets; nonalcoholic fatty liver; liver function; blood lipid; CT ratio of liver 
and spleen 
 

非酒精性脂肪性肝病是指除外酒精和其他明确

损肝因素导致的一种肝脏临床病理综合征，其主要

特征为肝细胞弥漫性大泡性脂肪变[1]。随着肥胖、

高血脂、糖尿病发病率的升高，非酒精性脂肪性肝

病已经发展为临床常见的慢性肝病类型之一，对人

们健康构成严重威胁[2]。目前关于非酒精性脂肪性

肝病的治疗尚无统一方案，中华医学会制定指南提

倡在积极防治原发病和危险因素、调整饮食运动的

基础上，存在血脂紊乱、高血脂合并症患者应考虑

使用他汀类药物降脂治疗[1]。瑞舒伐他汀作为胆固

醇合成限速酶抑制剂，能够降低血脂水平、抑制胆

固醇合成，对非酒精性脂肪性肝病具有辅助治疗作

用[3]。有研究显示丹栀逍遥散对非酒精性脂肪性肝

病预后具有改善作用[4]。因此本研究选取 2014 年 11
月—2016年 12月襄阳市中心医院收治的 125例非酒

精性脂肪性肝病患者采用丹栀逍遥丸联合瑞舒伐他

汀钙片治疗，取得了较好的效果。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2014 年 11 月—2016 年 12 月襄阳市中心

医院收治的非酒精性脂肪性肝病患者 125 例为研究

对象。其中男 73 例，女 52 例；年龄 34～67 岁，平

均年龄（41.63±5.82）岁；病程 1.5～9.0 年，平均

病程（4.12±0.92）年；脂肪肝分级：轻度 73 例、

中度 45 例、重度 7 例；合并症：肥胖症 54 例，高

脂血症 28 例，2 型糖尿病 35 例。本研究中患者及

其家属对研究内容知情同意，且本研究相关内容已

经获得医院伦理委员会审查批准。 
纳入标准：符合中华医学会肝脏病学分会脂肪

肝和酒精性肝病学组制定的非酒精性脂肪性肝病相

关诊断标准[5]；依据《非酒精性脂肪性肝病的中西

医结合诊疗共识意见》中非酒精性脂肪性肝病中医

诊断标准[6]，确诊为湿热蕴结型非酒精性脂肪性肝

病；能够坚持治疗，配合随访，资料完整。 
排除标准：酒精性脂肪肝；合并肝硬化、病毒

性肝炎等其他肝病者；合并心脑肾功能障碍者；中

途退出、接受其他对病情有影响治疗、中途失访等

不适宜参与者。 
1.2  分组和治疗方法  

所有患者根据随机原则分为对照组（65 例）

和治疗组（60 例）。对照组男 38 例，女 27 例；年

龄 34～66 岁，平均（42.45±6.02）岁；病程 2.0～
8.5 年，平均（4.17±0.89）年；脂肪肝分级：轻度

38 例、中度 23 例、重度 4 例；合并症：肥胖症 28
例，高脂血症 15 例，2 型糖尿病 22 例。治疗组男

35 例，女 25 例；年龄 34～67 岁，平均（40.82±
5.63）岁；病程 1.5～9.0 年，平均（4.08±0.94）
年；脂肪肝分级：轻度 35 例、中度 22 例、重度 3
例；合并症：肥胖症 26 例，高脂血症 13 例，2 型

糖尿病 21 例。两组患者间一般资料差异无统计学

意义，具有可比性。 
所有患者均适当运动、控制体质量、调整饮食

结构、限制脂肪摄入量。对照组口服瑞舒伐他汀钙

片[阿斯利康药业（中国）有限公司分包装，规格

10 mg/片，产品批号 131551、150245]，起始剂量

10 mg/次，1 次/d，治疗 4 周后根据血脂水平调整剂

量，单日最大剂量不超过 20 mg。治疗组在对照组

的基础上口服丹栀逍遥丸（昆明中药厂有限公司生

产，规格 6 g/袋，产品批号 270764、151127），6 g/
次，2 次/d。28 d 为 1 个疗程，两组患者治疗 3 个

疗程后评价疗效。 
1.3  临床疗效评价标准 

参照《非酒精性脂肪性肝病中医诊疗专家共识

意见（2017）》[7]，以患者症状、体征为依据进行临

床疗效评价。临床治愈：临床症状、体征消失或基

本消失，疗效指数不低于 95%；显效：临床主要症

状和体征改善明显，70%≤疗效指数＜95%；有效：

临床主要症状和体征好转明显，30%≤疗效指数＜

70%；无效：症状、体征无改善或加重，疗效指数

低于 30%。 
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疗效指数＝（治疗前积分－治疗后积分）/治疗前积分 

总有效率＝（临床治愈＋显效＋有效）/总例数 

1.4  观察指标 
1.4.1  肝功能指标  治疗前后清晨空腹抽取静脉

血，使用 P800 型全自动生化分析仪（罗氏公司），

采用速率法测定肝功能指标丙氨酸氨基转移酶

（ALT）、天冬氨酸氨基转氨酶（AST）、谷氨酰转肽

酶（GGT）水平，试剂均来自罗氏公司。 
1.4.2  血脂指标  治疗前后空腹抽取静脉血，使用

P800 型全自动生化分析仪（罗氏公司），采用免疫

酶法测定血脂指标总胆固醇（TC）、三酰甘油（TG）

和高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）水平，试剂均来

自于罗氏公司。 
1.4.3  肝脾电子计算机断层扫描（CT）比值  治疗

前后分别进行腹部飞利浦 64 排螺旋 CT 检验，扫描

窗位 C50 Hu、扫描窗宽 W190 Hu。分别测定肝脾

的 CT 值，计算肝/脾 CT 比值，其中 0.7＜肝/脾 CT
值≤1.0 为轻度；0.5＜肝/脾 CT 比值≤0.7 为中度；

肝/脾 CT 比值≤0.5 为重度。 
1.5  不良反应观察 

在治疗过程中及治疗后随访 1 个月，观察并记

录两组患者不良反应发生情况，主要包括便秘、恶

心等。 
1.6  统计学分析 

本研究数据分析采用 SPSS 21.0 软件，计量数

据形式是⎯x±s，组间分析采用独立 t 检验，组内分

析采用配对 t 检验，计数数据形式是例数百分数，

组间分析采用 χ2 检验，组间等级资料分析采用非参

数检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组临床治愈 13 例，显效 22 例，

有效 20 例，总有效率为 84.62%；治疗组临床治愈

19 例，显效 26 例，有效 11 例，总有效率为 93.33%，

两组总有效率比较差异具有统计学意义（P＜0.05），
见表 1。 
2.2  两组肝功能指标比较 

治疗后，两组 ALT、AST、GGT 水平均明显下

降，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜
0.05）；且治疗组这些肝功能指标明显低于对照组，

两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 
2.3  两组血脂水平比较 

治疗后，两组 TC、TG 水平明显下降，HDL-C
水平明显升高，同组治疗前后比较差异具有统计学

意义（P＜0.05）；且治疗组这些血脂指标水平明显

优于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜
0.05），见表 3。 
2.4  两组肝脾 CT 比值比较 

治疗后，两组肝脾 CT 比值明显升高，同组治

疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治

疗组肝脾 CT 比值明显高于对照组，两组比较差异

具有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 
 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 临床治愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 65 13 22 20 10 84.62 

治疗 60 19 26 11 4 93.33* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组肝功能指标比较（⎯x ± s） 
Table 2  Comparison on liver function indexes between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 ALT/(U·L−1) AST/(U·L−1) GGT/(U·L−1) 

对照 65 治疗前 77.85±9.53 62.57±10.16 92.07±13.26 

  治疗后 52.34±5.29* 47.11±7.12* 61.65±9.15* 

治疗 60 治疗前 78.92±8.46 61.25±11.23 90.12±14.24 

  治疗后 41.31±3.25*▲ 33.86±6.05*▲ 41.51±8.17*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 3  两组血脂水平比较（⎯x ± s） 
Table 3  Comparison on blood lipid levels between two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 TC/(mmol·L−1) TG/(mmol·L−1) HDL-C/(mmol·L−1) 

对照 65 治疗前 7.39±1.14 3.97±0.56 1.28±0.27 

  治疗后 4.94±0.85* 2.68±0.41* 1.74±0.22* 

治疗 60 治疗前 7.51±1.22 3.92±0.54 1.31±0.25 

  治疗后 3.41±0.74*▲ 1.53±0.32*▲ 1.52±0.31*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组肝脾 CT 比值比较（⎯x ± s） 
Table 4  Comparison on CT ratio of liver and spleen between 

two groups (⎯x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 肝脾 CT 比值 

对照 65 治疗前 0.41±0.12 

  治疗后 0.76±0.21* 

治疗 60 治疗前 0.39±0.13 

  治疗后 0.95±0.28*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group 
after treatment 

2.5  两组不良反应比较 
对照组随访期间出现恶心 2 例，便秘 3 例，不

良反应发生率为 7.7%；治疗组出现恶心 2 例，便秘

1 例，不良反应发生率为 5.0%，两组不良反应发生

率比较差异无统计学意。发生不良反应患者在经过

对症治疗后，病情均痊愈，无患者因不良反应停止

治疗。 
3  讨论 

非酒精性脂肪性肝病作为一种应激性肝脏损伤

性疾病，其病理改变特点与酒精性肝病具有相似性，

但患者并无过量饮酒史。非酒精性脂肪性肝病发病

机制目前尚不清楚，目前二次打击假说得到临床的

广泛认可，其核心观点为非酒精性脂肪性肝病发病

机制与胰岛素抵抗关系密切，高胰岛素血症、胰岛

素抵抗等作为一次打击，能促进外周脂肪分解，导

致肝脏出现脂肪沉积，而氧化代谢产物作为二次打

击不仅能够导致脂质过氧化，而且能够诱导炎性细

胞因子活化，引发脂肪性肝炎或肝纤维化，因此，

在非酒精性脂肪性肝病治疗中保肝、调脂极为重要。 
瑞舒伐他汀作为新型他汀类药物，与传统他汀

类药物一样，通过影响胆固醇合成限速酶活性控制

胆固醇水平，产生调节血脂作用，此外，其还能通

过影响胰岛素抵抗而产生调节血脂作用。瑞舒伐他

汀降低血脂效果已经得到广泛证实，研究显示其具

有降血脂效果好、毒副作用小等优点[8-9]。对于非酒

精性脂肪性肝病患者而言，瑞舒伐他汀不仅能够降

血脂，而且能够避免导致肝功能进一步损伤。但是

单用治疗效果仍极为有限，且现代医学目前尚无特

效疗法，因此，从中医学对非酒精性脂肪性肝病进

行辨证论治，以中医整体观念为指导，制定整体性、

综合性的治疗方案极为重要。丹栀逍遥丸是以丹栀

逍遥散为基础制成的中药制剂，该处方是由逍遥散

加栀子、牡丹皮而成，是传统疏肝解郁常用方剂，

方中诸药共奏疏肝解郁、清热和血调经之效。研究

发现丹栀逍遥丸对非酒精性脂肪性肝病具有一定治

疗作用[10]，但相关作用机制仍为明确。 
由于非酒精性脂肪性肝病患者多存在血清转氨

酶异常升高，而且脂肪肝患者的脂肪变性程度与肝

功能损害程度具有平行关系，加之非酒精性脂肪性

肝病病理特点为肝实质细胞脂肪变性、脂质堆积，

其发病与脂肪代谢水平具有密切关联，因此，本研

究将肝功能指标、血脂水平作为观察指标，以说明

丹栀逍遥丸联合瑞舒伐他汀在保肝降酶、改善脂肪

代谢方面的作用。本研究结果显示，治疗组总有效

率、肝功能改善效果、血脂调节效果均优于对照组，

说明与西药单独治疗比较，丹栀逍遥丸与瑞舒伐他

汀钙片联合使用能够多靶点、协同地治疗非酒精性

脂肪性肝病，两药合用能够减少脂肪沉积、调节血

脂，对患者预后改善气道具有协同增效效果。 
综上所述，丹栀逍遥丸联合瑞舒伐他汀钙片能

够协同治疗非酒精性脂肪性肝病，改善肝功能指标

和血脂水平，减轻脂肪肝严重程度，具有一定的临

床推广应用价值。 
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