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丹栀逍遥丸联合氟伐他汀治疗非酒精性脂肪肝临床研究

秦小洁，刘 明，邹晓艳△

（山东省青岛市第八人民医院，山东 青岛 ２６６１００）
摘要：目的 探讨丹栀逍遥丸联合氟伐他汀治疗非酒精性脂肪肝（ＮＡＦＬＤ）的临床疗效。方法 选取医院２０１６年１月至２０１７年６月收治
的ＮＡＦＬＤ患者１０５例，按随机数字表法分为观察组（５３例）和对照组（５２例）。两组均口服氟伐他汀钠胶囊（每日１次，每次１粒），观察
组加服丹栀逍遥丸（每日 ２次，每次 １袋），均以 ２８ｄ为 １个疗程，共 ３个疗程。结果 观察组总有效率为 ９０．５７％，明显高于对照组的
７３．０８％（Ｐ＜０．０５）；治疗后，两组患者血清总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）、低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬ－Ｃ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、
天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、谷氨酰转肽酶（ＧＧＴ）、肿瘤坏死因子 －α（ＴＮＦ－α）、白细胞介素６（ＩＬ－６）、白细胞介素１β（ＩＬ－１β）水平
均明显降低，高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬ－Ｃ）水平均明显升高，且观察组各指标改善程度均明显优于对照组（Ｐ＜０．０５）；治疗过程中两
组均未出现不良反应。结论 丹栀逍遥丸联合氟伐他汀治疗ＨＡＦＬＤ，能调节血脂及炎性因子水平，改善肝功能，且不增加不良反应。
关键词：丹栀逍遥丸；氟伐他汀；非酒精性脂肪肝；血脂水平；肝功能；炎性因子
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非酒精性脂肪肝（ＮＡＦＬＤ）患者多伴有肥胖、脂质代
谢紊乱，且合并高脂血症、高血压等，部分患者可发展为

肝硬化，临床治疗原则包括积极防治原发病，改善饮食

结构，纠正体内代谢紊乱，以逆转疾病的进展。氟伐他汀能

降低胆固醇水平，有效调节血脂犤１犦。丹栀逍遥丸具有疏

肝清热、健脾和血功效，能改善ＮＡＦＬＤ患者的预后犤２犦。本

研究中探讨了丹栀逍遥丸联合氟伐他汀治疗ＮＡＦＬＤ的
临床疗效。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
纳入标准：符合《非酒精性脂肪性肝病诊疗指南》犤２犦

诊断标准；治疗前１个月内未使用相关药物；能配合本

研究且临床资料完整。本研究经医院医学伦理委员会批

准，患者签署知情同意书。

排除标准：其他类型的脂肪性肝病；严重心血管或

其他系统疾病；精神疾病或认知障碍等疾病；肝硬化、病

毒性肝炎等其他肝病；对研究拟用药物有禁忌证；妊娠

期或哺乳期。

病例选择与分组：选取医院２０１６年１月至２０１７年
６月收治的 ＮＡＦＬＤ患者 １０５例，按随机数字表法分为
观察组（５３例）和对照组（５２例）。两组患者一般资料比
较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。详见表１。
１．２ 方法

两组患者均予调整饮食以降低脂肪摄入量，适当运

基金项目：山东省医药卫生科技发展计划项目犤２０１５ＷＳ０２４３犦。
第一作者：秦小洁，女，大学本科，住院医师，研究方向为消化系统疾病，（电子信箱）ｆｐｘｔｄｆ４５６＠１２６．ｃｏｍ。

△通信作者：邹晓艳，女，大学本科，副主任医师，研究方向为非酒精性脂肪肝的诊治，（电子信箱）ｑｄｚｏｕｘｉａｏｙａｎ＠１６３．ｃｏｍ。

·临床研究· ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１００６－４９３１．２０１９．１８．０２６

·研究·
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表１ 两组患者一般资料比较

组别

观察组（ｎ＝５３）

对照组（ｎ＝５２）

χ２／ｔ值

Ｐ值

性别

（男 ／女，例）

２９／２４
３１／２１
０．２５８
０．６１２

年龄

（Ｘ±ｓ，岁）

４３．２８±６．０３
４１．８５±６．４７
１．１７２
０．２４４

ＢＭＩ
（Ｘ±ｓ，ｋｇ／ｍ２）

２７．８２±６．３９
２８．３６±７．１２
０．４０９
０．６８３

病程

（Ｘ±ｓ，年）

３．０２±０．７４
３．１５±０．８７
０．８２５
０．４１１

脂肪肝程度

（轻度 ／中度，例）

２８／２５
３０／２２
０．２５１
０．６１６

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％）犦

组别

观察组（ｎ＝５３）

对照组（ｎ＝５２）

注：与对照组比较，χ２＝６．５６３，Ｐ＝０．０１２＜０．０５。

治愈

１０（１８．８７）

１２（２３．０８）

显效

２６（４９．０６）

２１（１０．３８）

有效

１２（２２．６４）

５（９．６２）

无效

５（９．４３）

１４（２６．９２）

总有效

４８（９０．５７）

３８（７３．０８）

动，并口服氟伐他汀钠胶囊（北京诺华制药有限公司，国

药准字 Ｈ２００１０５１８，规格为每粒 ４０ｍｇ），每日 １次，每
次１粒；观察组患者加服丹栀逍遥丸（昆明中药厂有限
公司，国药准字Ｚ５３０２０８６６，规格为每袋６ｇ），每日２次，每
次１袋。两组患者均以２８ｄ为１个疗程，每个疗程结束
后，复查血脂水平，调整用药剂量，连续用药３个疗程。
１．３ 观察指标及疗效判定标准

观察指标：１）血脂指标。分别于治疗前后清晨抽取患
者空腹外周静脉血各２ｍＬ，以半径１３．５ｃｍ、２０００ｒ／ｍｉｎ
离心 １５ｍｉｎ，分离血清，２～８℃冰箱中贮存；使用
７６００－０１０型全自动生化分析仪（株式会社日立高新技
术公司），以酶比色法检测血清总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘
油（ＴＧ）水平，采用酶修饰法检测高密度脂蛋白胆固醇
（ＨＤＬ－Ｃ）水平、选择性抑制法检测低密度脂蛋白胆固
醇（ＬＤＬ－Ｃ）水平。２）肝功能指标。使用罗氏 Ｍｏｄｕｌａｒ
Ｐ８００型全自动生化分析仪，以速率法测定丙氨酸氨基
转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、谷氨酰转
肽酶（ＧＧＴ）水平。３）炎性因子。以蛋白液相悬浮芯片
（Ｌｕｍｉｎｅｘ２００）技术检测肿瘤坏死因子 －α（ＴＮＦ－α）、
白细胞介素 ６（ＩＬ－６）、白细胞介素 １β（ＩＬ－１β）水平。
试剂盒均购自 Ｍｅｒｃｋ－Ｍｉｌｌｉｐｏｒｅ公司，且操作均在室温
下严格按说明书进行。

疗效判定标准：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，临床症状和体征改善
明显，疗效指数为 ７５％～９５％；有效，临床症状和体征
好转，疗效指数为３０％～７０％；无效，临床症状、体征无
改善，或有加重，疗效指数低于 ３０％犤３犦。以前三者合计

为总有效。

安全性：观察两组患者在治疗期间头晕、恶心、腹痛

等不良反应的发生情况。

１．４ 统计学处理
采用 ＳＰＳＳ２３．０统计学软件分析。计数资料以率

（％）表示，行 χ２检验；计量资料以 Ｘ±ｓ表示，行 ｔ检验。
Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

结果见表 ２至表 ５。治疗期间，两组患者均无明显
不良反应发生。

３ 讨论

ＮＡＦＬＤ是肝脏脂肪代谢障碍引起的临床病理综合
征，以肝细胞弥漫性病变为主，是引起转氨酶升高的常

见原因犤４犦。其早期临床表现不典型，可表现为疲乏、腹胀

等，逐渐发展为高血压、高血糖、高血脂等多种代谢

紊乱犤５犦。ＮＡＦＬＤ患者肝脏脂肪病变程度与疾病严重程度
息息相关，治疗的关键为保肝和调脂。氟伐他汀为羟甲基

戊二酰辅酶 Ａ（ＨＭＧ－ＣｏＡ）还原酶抑制剂，能抑制炎性
因子表达，且具有一定的抗氧化能力犤６犦。ＮＡＦＬＤ属中医
“肝癖”范畴，病机为肝郁脾虚，多由劳逸不均、过食肥甘

厚味引起，治疗以疏肝解郁为主犤７犦。丹栀逍遥丸最早见

于明朝薛己的《内科摘要》，具有疏肝清热、健脾和血、阴

平阳秘功效犤８犦。

本研究结果显示，观察组总有效率明显高于对照

组；治疗后，两组患者血清 ＴＧ，ＴＣ，ＬＤＬ－Ｃ水平均显著
降低，ＨＤＬ－Ｃ水平显著升高，且观察组改善程度均明
显优于对照组，分析原因与丹栀逍遥丸可疏肝清热、健

脾和血有关犤８犦。治疗后，两组患者血清 ＡＬＴ，ＡＳＴ，ＧＧＴ

表３ 两组患者血脂水平比较（Ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ）

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。表４、表５同。

观察组（ｎ＝５３）

对照组（ｎ＝５２）

ｔ值

Ｐ值

表４ 两组患者肝功能水平比较（Ｘ±ｓ，Ｕ／Ｌ）

观察组（ｎ＝５３）

对照组（ｎ＝５２）

ｔ值

Ｐ值

表５ 两组患者炎性细胞因子水平比较（Ｘ±ｓ，ｎｇ／Ｌ）

治疗前

５０．３２±９．８１
４９．８５±８．３７
０．２６４
０．７９２

治疗后

２８．２１±４．９５

３９．４２±７．１７

９．３３８
０．０００

治疗前

５５．１２±８．３２
５６．３９±７．５６
０．８１８
０．４１５

治疗后

３５．４３±４．１５

４２．１６±６．３２

６．４６２
０．０００

治疗前

２５．７３±４．５３
２４．５６±４．１２
１．３８４
０．１６９

治疗后

１７．０５±３．１２

１９．２４±３．６５

３．３１０
０．００１

治疗前

７９．７２±５．３７
７８．８２±５．６５
０．８２７
０．４１０

治疗后

３９．４２±５．１７

５１．３３±６．１２

７．１０７
０．０００

治疗前

６３．８８±８．１３
６１．３４±７．０６
１．１７９
０．２４１

治疗后

３２．４９±５．８２

４８．９３±７．３８

９．９６４
０．０００

治疗前

９１．２７±１１．５３
９３．１８±１２．０７
０．３８７
０．６９９

治疗后

４１．３９±７．２４

５９．８２±９．３６

１０．２５６
０．０１２

ＴＧ ＴＣ ＨＤＬ－Ｃ ＬＤＬ－Ｃ

ＡＬＴ ＡＳＴ ＧＧＴ

ＴＮＦ－α ＩＬ－６ ＩＬ－１β

·研究·

ＤｒｕｇＲｅｓｅａｒｃｈ

注：ＢＭＩ为体质量指数。 组别

观察组

对照组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

３．７９±１．５８
３．９３±１．５１
０．４６４
０．６４３

治疗后

１．７３±０．５５

２．８４±１．０９

６．６０６
０．０００

治疗前

７．５６±０．８７
７．６１±０．８３
０．３０１
０．７６４

治疗后

３．４３±１．０５

５．０３±１．２３

７．１７４
０．０００

治疗前

１．３１±０．６８
１．２７±０．６１
０．３１７
０．７５２

治疗后

１．８８±０．６９

１．５５±０．７４

２．３６４
０．０２０

治疗前

４．１１±１．３７
４．２８±１．６４
０．５７７
０．５６５

治疗后

２．７２±０．８３

３．３１±０．９２

３．４５２
０．００１

组别

组别


