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蒲参胶囊治疗高脂血症的临床疗效评价

刘宗莲 吴圣贤 高改地

摘要 目的 观察蒲参胶囊对原发性高脂血症的调脂作用。方法 *:"例原发性高脂血症患者随机分

成两组，治疗组服用蒲参胶囊另加脂必妥片安慰剂；对照组服用脂必妥片另加蒲参胶囊安慰剂，两组疗程均

为:周。观察其疗效及两组血脂（%;、%<、=>=-;和?>=-;）、血黏度变化等指标。结果 治疗组总有效率

（@+A$B）优于对照组（:)A@B，!!"A"!）；治疗后两组%;、%<、=>=-;明显降低，?>=-;明显升高（!!"A"#
或!!"A"!）；且%<治疗组明显优于对照组（!!"A"!）；治疗组全血高、低切黏度有一定降低（!!"A"!）。

结论 蒲参胶囊对原发性高脂血症患者（尤其是%<升高者）有较好的调脂作用，且有一定的降低血黏度的

作用。
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高脂血症是动脉粥样硬化的主要危险因素，调整

血脂可以有效地防治心、脑血管疾病。动物实验表

明〔!〕：蒲 参 胶 囊 具 有 降 低 胆 固 醇（%;）、甘 油 三 酯

（%<），升高高密度脂蛋白胆固醇（?>=-;）的作用。为

了进一步观察蒲参胶囊治疗高脂血症（血瘀证）的疗效

和安全性，*""!年V月(*""*年#月，我们在全国具

有国家药品临床研究基地的:所三级甲等医院（中国

中医研究院广安门医院、成都中医药大学附属医院、河

南中医学院第一附属医院和陕西省中医药研究院附属

医院）进行了前瞻性随机双盲对照研究，现将结果报告

如下。

临 床 资 料

! 病例选择 入选病例均符合《中药新药临床研

究指导原则》〔*〕及!VV@年全国血脂异常防治对策研究

组《血脂异常防治建议》〔$〕制定的高脂血症诊断标准及

第二届全国活血化瘀研究会议修订的《血瘀证诊断标

准》〔:〕，并经卫生宣教:周后复查%;"#A@..3’／=、

%<"*A*+..3’／=、?>=-;#!A":..3’／=（ 男 女 相

同），符合上述一项标准者即可诊断。排除病例：因肝、

肾、内分泌疾患及药物所致的高脂血症；纯合子家族性

高胆固醇血症；"A#年内曾患急性心肌梗死、脑血管意

外、严重创伤、重大手术后、妊娠或哺乳期妇女；正在使

用肝素、甲状腺素、活血药和其他影响血脂代谢药物的

患者以及近*周曾用其他降血脂措施的患者。

* 一般资料 入选病例共*:"例，采用整体分层

区组随机的方法分成治疗组!*"例（不符合入选标准剔
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除!例）、对照组"!#例（不符合入选标准剔除"例）。

治疗组""$例，男%%例，女&’例；年龄!(!&%岁，平均

（%!)*$+()’(）岁；体重%*!(%,-，平均（&$)(+"!)"）

,-；高./血症$例，高.0血症*&例，混合性高脂血症

&#例，高低密度脂蛋白血症*例；病情程度：轻度（症状

积分!"#分）’*例，中度（症状积分""#!!"(分）1!
例，重度（症状积分""(分）"!例。对照组""(例，男*$
例，女1"例；年龄!&!&*岁，平均（%*)%+$)!）岁；体重

%&!(#)%,-，平均（&()#+"#)#）,-；高./血症!&例，高

.0血症**例，混合性高脂血症*(例；病情程度：轻度

’%例，中度1&例，重度$例。两组患者资料比较差异无

显著性（!##)#%），具有可比性。

方 法

" 治疗方法 治疗组：予蒲参胶囊（由生蒲黄、党

参、丹参、何首乌、川芎、赤芍、生山楂、泽泻等组成，每

粒含生药#)!%-）口服，每次*粒，每日’次，同时口服

脂必妥片安慰剂（每片含淀粉#)’%-，与脂必妥片外形

相同），每次’片，每日’次，饭后服用（蒲参胶囊及脂

必妥片安慰剂均由第四军医大学药物研究所提供）。

对照组：予脂必妥片（由山楂、白术、泽泻、红曲等组成，

每片含生药#)’%-，成都地奥九泓制药厂提供）口服，

每次’片，每日’次，同时口服蒲参胶囊安慰剂（每粒

含淀粉#)!%-，与蒲参胶囊外形相同），每次*粒，每日

’次，饭后服用；两组疗程均为*周。试验期间不加用

任何干扰血脂代谢药物。

! 观察指标 按《血脂异常防治建议》〔’〕附件和

质量控制方法测定./、.0、2345/、低密度脂蛋白胆

固醇（4345/）、载脂蛋白6"（7896"）、载脂蛋白:"##
（789:"##）。血液流变学测定采用椎板式粘度计荧光

闪烁方法。

’ 统计学方法 应用;<;;统计分析软件进行。

等级资料用"#$#%检验或秩和检验，计数资料用卡方检

验，计量资料用%检验。

结 果

" 血脂疗效判定标准 参照《中药新药临床研究

指导原则》〔!〕制定。临床控制：血脂水平检测恢复正

常。显效：血脂水平检测达到以下任何一项者：./下

降 "!#=，.0 下 降 "*#=，2345/ 上 升 "
#)!&>>9?／4，./52345/／2345/下降"!#=。有效：

血脂 水 平 检 测 达 到 以 下 任 何 一 项 者：./下 降"
"#=!!!#=，.0下降"!#=!!*#=，2345/上

升"#)"#*>>9?／4! !#)!&>>9?／4，./52345/／

2345/下降""#=!!!#=。无效：血脂检测无明显

改善或改善达不到有效标准者。

! 两组患者降脂总疗效比较 治疗组""$例，临

床控制’%例（!()1=），显效!(例（!*)&=），有效!&
例（!!)#=），无 效 !$ 例（!’)1=），总 有 效 率 为

1&)’=。对照组""(例，临床控制!’例（"()’=），显

效"&例（"’)*=），有效"(例（"&)#=），无效&"例

（%")’=），总有效率为*$)1=，两组总有效率比较差

异有显著性（!!#)#"）。

’ 两组患者不同类型高脂血症的疗效比较 见

表"。治疗组高./血症的愈显率为%#)#=，与对照

组相似；对高.0血症及混合型高脂血症的愈显率分

别为&#)(=和%’)’=，显著高于对照组的!*)*=和

’$)$=，差异有显著性（!!#)#%或!!#)#"），表明蒲

参胶囊对于单纯性高./血症的疗效与脂必妥片相

似，而对于单纯性高.0血症及混合型高脂血症的疗

效优于脂必妥片。

表! 两组患者不同类型的高脂血症降脂疗效比较 （例）

组别 例数 临床控制 显效 有效 无效 愈显率（=）

治疗 高./ $ * # # * %#)#
高.0 *& "$ "# $ "# &#)$$$

混合性% &# "’ "( "$ "# %’)’$
对照 高./ !& "# ’ ! "" %#)#

高.0 ** 1 * $ !% !%)#
混合性% *( "# ( $ !! ’$)$

注：%为混合性高脂血症；与对照组比较，$!!#)#%，$$!!#)#"

* 两组患者治疗前后血脂及脂蛋白水平变化

见表!。两组治疗后./、.0、4345/均明显降低，

2345/升高，与疗前比较，差异有显著性（!!#)#%或

!!#)#"）；7896"、789:"##治疗前后比较差异无显著

性。治疗组在降低.0水平方面则优于对照组（!!
#)#"）。

表" 两组患者血脂及载脂蛋白比较 （&&+’）

组别
./ .0 4345/ 2345/

（>>9?／4）

7896" 789:"##
（-／4）

治疗 治疗前 &)1#+#)($ ’)%!+")’( *)"&+#)(! #)("+#)"" ")*"+#)!! ")"&+#)%!
治疗后 %)(%+")’1$$ !)"#+")#!$$% ’)&&+")"#$$ ")!1+#)*!$$ ")*!+#)’’ ")"#+#)*%

（&1） （($） （*&） （"%） （$&） （$1）
对照 治疗前 &)%#+#)$! ’)%#+!)#" ’)(&+#)&! #)(*+#)(( ")**+#)!1 ")#&+#)!(

治疗后 %)$$+")*%$$ ’)"’+!)’!$$ ’)%’+")"$$ ")""+#)!*$ ")’1+#)!" ")#$+#)&&
（&!） （1%） （’*） （"(） （$&） （$&）

注：与本组治疗前比较，$!!#)#%，$$!!#)#"；与对照组治疗后比较，%!!#)#"；（ ）内数据为例数
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! 两组患者治疗前后血液流变学变化 见表"。

治疗组全血高、低切黏度与疗前比较差异有显著性

（!!#$#!）；对照组治疗前后血液流变学各指标比较

差异无显著性。

表! 两组患者血液流变学各指标变化 （""%#）

组别
全血高切 全血低切 血浆比黏度

（&’(／)）

纤维蛋白原
（*／+）

治疗 疗前,$!-%.$.# /#$0-%!$1, .$11%#$,, "$.!%.$!/
疗后,$//%#$-"#.0$,#%!$,0# .$1,%#$"- "$",%.$-"

（..,） （..,） （2,） （.."）

对照 疗前,$/2%.$## /#$,!%!$22 .$1!%#$,. "$.1%.$"-
疗后,$.1%#$10 .0$10%!$1, .$12%#$/2 "$/2%.$,/

（../） （../） （2,） （../）

注：与本组治疗前比较，#!!#$#!；（ ）内数据为例数

1 毒副反应情况 治疗组在蒲参胶囊服用后有

-例患者出现了轻度的胃肠道症状（包括胃脘部不适，

腹胀、恶心、口干、纳差等），但均能耐受，不影响服药；

对照组有,例出现了类似症状；余未发现其他严重不

良事件。

讨 论

高脂血症是致动脉粥样硬化和冠心病的主要危险

因素，胆固醇升高与冠心病的相关性早已为人们所公

认。近年来有研究认为，富含34的脂蛋白也有致动

脉粥样硬化作用〔!〕，34升高也是冠心病的独立危险因

素〔1〕。我国饮食结构的特点是以摄入碳水化合物为

主，脂肪及蛋白质摄入相对较少，因此更可能存在34
的代谢异常。所以降低34也是防治动脉粥样硬化，

降低我国冠心病发病率的重要途径。

本研究结果表明，蒲参胶囊能够有效地降低35、

34、+6+75水平，并能升高86+75，其降低34的作

用优于疗效确定的降脂药脂必妥片；蒲参胶囊调整血

脂的总有效率为-1$"9，对单纯高34血症及混合性

高脂血症的疗效优于对照组，这与其能有效降低34
有关。观察期间无严重毒副反应发生，表明蒲参胶囊

是一安全有效的调脂药物，其优势在于降低34。

高黏血症亦是动脉粥样硬化以及与之有关的心、

脑血管疾病的重要危险因素。血黏度增高可使心排血

量减少，外周阻力增加，尤其当冠状动脉粥样硬化造成

狭窄时，可严重影响冠脉血流量，造成心肌缺血。本研

究结果表明，蒲参胶囊在调整血脂的同时，可有效降低

全血高、低切黏度，因而有抗动脉粥样硬化、防治冠心

病的作用。

高脂血症多属中医“痰浊”、“瘀血“范畴。血脂犹

如营血津液，为人体水谷所化生的精微物质，布输全

身，贯注血脉，温煦肌肤，濡养脏腑百骸，水津四布，五

经并行，痰浊瘀血无由生聚，血脂自不会升高；一旦脏

腑功能失调，水津停而成饮，凝聚成痰，血停为瘀，精化

为浊，痰浊、瘀血内聚，就会出现血脂升高。蒲参胶囊

由生蒲黄、丹参、川芎、赤芍、生山楂、泽泻等组成，具有

活血化瘀之功效，对于高脂血症有一定的调整作用。

本研究也说明活血化瘀不失为治疗高脂血症的有效

方法。
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