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血脂异常中医证型变化规律观察

孙明月$陆$芳$李$博$訾明杰$李$睿$李庆娜$高$蕊

摘要$目的$观察血脂异常患者中医证型变化规律! 方法$选择
F%8

例血脂异常患者"观察基线期

#初诊$%访视
#

#第
F

周$%访视
!

#第
9

周$%访视
%

#第
#!

周$中医证型及血脂情况"对
F

次访视进行多层隐

类模型分析"归纳人群证型的变化情况! 结果$

F%8

例血脂异常患者初诊时无症状患者占
F8

!

DG

#

!#9E

F%8

$"在有症状的患者中"阴虚阳亢证最多&

!9

!

!G

#

#!FEF%8

$'"痰浊阻遏证&#

#%

!

DG

#

$"EF%8

$'其次(至

访视
#

时"有
#%F

例仍为无症状者"有症状的患者主要证型是阴虚阳亢证&

!%

!

:G

#

#"%EF%8

$'与痰浊阻遏

证&

#D

!

%G

#

D$EF%8

$'脱落
D"

例(访视
!

时主要证型为血瘀痰阻证&

!#

!

FG

#

D8E%$8

$'与阴虚阳亢证

&

#8

!

:G

#

D!E%$8

$'"脱落
$F

例(访视
%

时主要证型为痰浊阻遏证 &

##

!

9G

#

%$E%":

$'与气阴两虚证

&

##

!

#G

#

%FE%":

$'"脱落
:"

例! 结论$随着病程的延长"血脂异常中医证型呈现变化及不稳定状态"中医

证型作为血脂异常临床研究的主要疗效指标的依据尚不充分!

关键词$流行病学调查(血脂异常(中医证型(隐类分析
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$$血脂异常即血脂代谢异常$

OMJ4=P=O/0=<

%"是指 血浆中一种或多种脂质成分的增高或降低'脂蛋白量

和$或%质的改变等"其主要表现为高胆固醇血症'高

甘油三酯血症'高密度脂蛋白水平低下或脂蛋白代谢

紊乱"可直接引起一些严重危害人体健康的疾病(

#

)

*

中医学无血脂异常的病名"根据血脂异常的临床表现

及特点"通常可将其归于中医学+膏,'+脂,'+痰湿,'
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+浊阻,等证的范畴* 如-黄帝内经灵枢集注.

(

!

)中所

述#+中焦之气"蒸津液化"其精微溢于外则皮肉膏肥"

余于内则膏脂丰满,"可看出古代医书中对+膏,'+脂,

的认识与血脂异常的临床表现及特点很相似"但血脂

异常是基于现代医学实验室检查诊断的疾病"在传统

中医诊断学中"并无完全匹配的病名*

目前在血脂异常疾病中医疗效评价中"采用中医

证候作为疗效指标的依据并不充分"指标的选择未经

过大规模临床流行病学调查"且中医证候的变化对血

脂异常疾病改善的意义不明确"根据实际临床的观察"

很多血脂异常患者的中医症状不明显"在实际生活中

存在无任何症状'+无证可辨,

(

%

)的情况* 故当前的血

脂异常的辨证不一定适合临床实际"本研究对现有的

血脂异常证候与疗效的评定标准重新进行评价"观察

单纯性血脂异常患者的中医证型分布及变化特点'规

律"为中医药治疗血脂异常临床研究的中医证候疗效

的评价提供依据*

资料与方法

#

$诊断及判定标准$原发性血脂异常诊断标准

参考-中国成人血脂异常防治指南.

(

F

)

#在正常饮食情

况下"如
!

周内
!

次禁食
#!

%

#F Q

后测血清
)&!

$

!

!! 00-4EH

$

!F" 0?EOH

%或血清
)Z!!

!

!$ 00-4EH

$

!"" 0?EOH

%或
\BH

"

& b#

!

"F 00-4EH

$

F" 0?EOH

%

或
HBH

"

&!F

!

#F 00-4EH

$

#$" 0?EOH

%即可诊断* 中

医证候'症状的诊断标准主要依据-中药新药临床研

究指导原则.

(

:

)制定"并参照-中医临床诊疗术语///

证候部分.

(

$

)

"不限定血脂异常的中医证候分型* 症

状符合主症
!

项"次症
#

项即可诊断*

!

$纳入'排除及终止标准$纳入标准#$

#

%符合

诊断标准&$

!

%年龄
#9

%

$:

岁&$

%

%签署知情同意书&

$

F

%如果有中医干预治疗者"医师判断观察期
%

个月

内可以不更改中医治疗方案"不增减中药患者* 排除

标准#$

#

%需要进行中药汤剂干预或者中成药辨证用

药治疗本病者$既往一直服用某一中成药"品种稳定
#

个月以上"且在调查期间不进行调整的不在排除之

列%&$

!

%合并其他疾病者&$

%

%妊娠妇女&$

F

%有药物

或酒精滥用者&$

:

%依从性差* 终止研究标准#$

#

%研

究者决定的中止"如受调查者调查中病情变化"必须采

取中医药加减辨证治疗者&$

!

%受调查者自行退出调

查* 剔除标准#患者在观察期的
%

个月内"经过中医药

辨证论治"需调整原用药方案$主要指中药汤药'中成

药及针灸等治疗的调整%

#

周以上*

%

$一般资料$本研究经伦理委员会批准$批件

号#

!"##7H""%

#

#

%"选择
!"##

年
F

/

#"

月中国中

医科学院西苑医院$

%:

例%'天津中医药大学第一附属

医院$

#F!

例%'南京中医药大学江苏省中医院 $

D!

例%'成都中医药大学附属医院$

F9

例%'山东中医药

大学附属医院$

#F!

例%血脂异常且病情稳定的门诊

患者
F%8

例"年龄
!"

%

D:

岁"平均$

F8

&

##

%岁"男性

!$"

例$

:8

!

!G

%"女性
#D8

例$

F"

!

9G

%*

F

$研究方法

F

!

#

$调查内容$$

#

%患者的疾病相关一般信息"

包括人口统计学'病史'中医辨证及治疗情况等"以及

患者主诉'血脂的变化记录* $

!

%中医证候积分*

F

!

!

$调查方法$上述内容由医生根据问诊及临

床观测数据填写"记录患者
#!

周以来的病情变化情况"

在基线期$初诊%'访视
#

$第
F

周%'访视
!

$第
9

周%'访

视
%

$第
#!

周%

F

个时点"分别填写调查表"记录患者的

病情变化情况* 由经过培训考核合格的临床研究人员

实时采集患者在病历报告表$

&XU

%中详细记录病史'症

状'舌象'脉象和辨证分型"并输入经数据管理员设计测

试过的
;P=B<S<%

!

#

数据库中"由专职人员完成数据的

输入"在广泛咨询专家基础上"根据隐树模型结构"主要

依据-中药新药临床研究指导原则.

(

:

)

"并参照-中医临

床诊疗术语///证候部分.

(

$

)辨证分型*

F

!

%

$隐树结构分析$图
#

%$构建血脂异常患者

隐树模型"如图
#

所示"数据包含共
%#

个中医症状变

量"将隐变量参照-中医临床诊疗术语///证候部分.

归纳证候分型#

a"

"

aF

合为气滞血瘀证"

a:

"

a8

"

a$

合为痰浊阻遏证"

aD

"

a9

合为脾肾阳虚证"

a#

"

a!

"

a%

合为阴虚阳亢证*

:

$统计学方法$采用
L[L 8

!

!

统计软件分析"

描述性分析包括对人口学资料'病情等数据的分析&应

用因子分析法'聚类分析'隐类结构等多因素统计分析

方法对血脂异常证候要素的研究&应用相关分析'结构

方程模型等方法评价
RXC

量表的科学性和实用性*

结$$果

#

$

F%8

例血脂异常患者基线期血脂水平$表
#

%

所有患者均符合纳入标准*

表
#

%

F%8

例血脂异常患者基线期血脂水平$$

00-4EH

%

血脂 例数 最小值 最大值
c

&

J

)& F%8

$

%

%

!

'

8" #"

'

F! :

'

8

&

#

'

%

)Z F%8

$

F

%

"

'

%D #D

'

F" !

'

9

&

#

'

8

\BH

"

& F%8

$

8

%

"

'

!" !

'

8: #

'

!

&

"

'

F

HBH

"

& F%8

$

D

%

"

'

$" D

'

9# %

'

F

&

#

'

#

$$注#$%内为缺失例数
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$$注#箭头表示直接的概率依赖性&如"从变量
a"

到变量
a#

有一个箭头"这意味着
a#

直接依赖于
a"

"这种依赖性通过条件

概率
R

$

a#Ea"

%来刻画"即对于每一个
a"

的取值都给出
a#

的

一个分布* 同样的原理"可以解释
3"

"

3#

"0

3%"

与它们对于隐

变量之间的依赖关系&

3"

%

3%"

是来自血脂数据的中医症状显

变量"

a"

%

a8

是数据分析过程中引入的隐变量"每个隐变量后

面括号里的取值表示对应隐变量的取值个数$即隐类状态%

图
#

%血脂异常患者隐树模型

!

$各时间点证型分布比较$表
!

%$部分患者仅

有肥胖而无或其他症状得分极少$其他症状得分
"!

%

而归为无症状组* 患者中医证型可随着病程延长而发

生变化*

%

$基线期到访视
#

证型变化情况$表
%

%$基线

期中无症状者共
!#9

例"在访视
#

中仍为此型的有

#!%

例$

:$

!

FG

%&访视
#

中无症状者共
#%F

例"其中

来自基线期的该型患者
#!%

例"占访视
#

中该型人数

的
8#

!

9G

* 基线期证型比例由高至低分别为阴虚阳

亢证'痰浊阻遏证'脾肾阳虚证'气滞血瘀证&无症状者

最多"共
!#9

例"占
F8

!

DG

* 访视
#

中"证型比例由高

至低分别为阴虚阳亢证
#"%

例"痰浊阻遏证
D$

例"阳

虚气滞证
:#

例"气滞血瘀证
:

例*

表
!

%各时间点证型分布比较%(例$

G

%)

证型$$ 基线期 访视
#

访视
!

访视
%

无症状$

!#9

$

F8

'

D

%

#%F

$

%"

'

:

%

##"

$

!8

'

9

%

#$#

$

:!

'

9

%

气滞血瘀 $

:

$

#

'

#

% $

:

$

#

'

#

%

"

$

"

%$ $

#

$

"

'

!

%

痰浊阻遏 $

$"

$

#%

'

D

% $

D$

$

#D

'

%

%

"

$

"

%$ $

%$

$

##

'

9

%

脾肾阳虚
%!

$

D

'

%

%

"

$

"

%$ $

%

$

"

'

9

%

"

$

"

%$

阳虚气滞
"

$

"
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"

$

"
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"
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D8

$
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'

F

%

"

$

"
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"

$

"

%$

"

$

"

%$

"

$

"
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:

$

#

'

$

%
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"

$

"

%$

"

$

"

%$

"

$

"

%$ $

%F

$

##

'

#
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病例脱落
"

$

"
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$
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'
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表
%

%基线期到访视
#

证型变化情况$$例%

基线期

主要证型

访视
#

主要证型

无症状
气滞

血瘀

痰浊

阻遏

阳虚

气滞

阴虚

阳亢

病例

脱落

总数

无症状$

#!% " F %$ !D !9 !#9

脾肾阳虚
# # 9 9 D D %!

气滞血瘀
" " F " " # :

痰浊阻遏
" ! F: ! D F $"

阴虚阳亢
#" ! #: : $! %" #!F

总数$$

#%F : D$ :# #"% D" F%8

F

$访视
#

到访视
!

证型变化情况$表
F

%$访

视
#

中无症状者共
#%F

例在访视
!

中仍为此证
8!

例"

占
$9

!

DG

"变为气滞痰凝证
D

例"转化率为
:

!

!G

"变

为血瘀痰阻证
!

例"转化率为
#

!

:G

"变为阴虚阳亢证

##

例"转化率为
9

!

!G

"

!!

例脱落* 访视
!

证型比例

由高至低分别为血瘀痰阻证'阴虚阳亢证'气滞痰凝

证'脾肾阳虚证*

表
F

%访视
#

到访视
!

证型变化情况$$例%

访视
#

主要证型

访视
!

主要证型

脾肾

阳虚

气滞

痰凝
无症状

血瘀

痰阻

阴虚

阳亢

病例

脱落

总数

无症状$

" D 8! ! ## !! #%F

气滞血瘀
" " " % ! " :

痰浊阻遏
! $ % F% ! !" D$

阳虚气滞
" # F 9 %" 9 :#

阴虚阳亢
# !$ #" !% !D #$ #"%

病例脱落
" # # " " $9 D"

总数$$

% F# ##" D8 D! #%F F%8

:

$访视
!

到访视
%

证型变化情况$表
:

%$访视

!

中无症状者有
##"

例"访视
%

时"有
98

例仍为此型"

转化率为
9"

!

8G

&

!

例变为气阴两虚证"转化率为

#

!

9G

&

#8

例脱落* 病例脱落
#:

例* 访视
!

证型比

例由高至低分别为痰浊阻遏证'气阴两虚证'阴虚阳亢

证'阳虚血瘀证'气滞痰凝证'气滞血瘀证*
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期
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表
:

%访视
!

到访视
%

证型变化情况$$例%

访视
!

主要证型

访视
%

主要证型

无症状
气阴

两虚

气滞

痰凝

气滞

血瘀

痰浊

阻遏

阳虚

血瘀

阴虚

阳亢

病例

脱落

总数

无症状$

98 ! " " " " " #8 ##"

气滞痰凝
!F : " " % # # D F#

脾肾阳虚
" " " " " % " " %

血瘀痰阻
D #D ! # %" # #" ## D8

阴虚阳亢
F# 8 " " % " F #: D!

病例脱落
" # " " " " # #%! #%F

总数$$

#$# %F ! # %$ : #$ #9F F%8

讨$$论

在中医药临床研究中主要通过治疗前后证候积分

的变化来评价中医药疗效"多未考虑疾病在发展中证

型自身的变化"中医证候指标和疾病的相关性'证候评

价标准的一致性与科学性仍有许多争议(

D

)

* 目前对

中医药治疗血脂异常的临床研究中"疗效评价多采用

实验室检测的血脂指标及中医证候指标"如何客观'科

学'系统地判定中医药对血脂异常的疗效"明确疗效指

标"探索可反映中医药特色的临床疗效评价指标"对提

高中医药临床研究的国际认可程度和指导临床治疗具

有重要意义*

隐类分析$

4<S/NS A4<JJ <N<4MJ=J

%是一个基于隐

类模型的聚类方法"作为隐类分析的一种工具"隐树模

型$

4<S/NS S2// 0-O/4

%"即多层隐类模型$

Q=/2<2AQ=

"

A<4 4<S/NS A4<JJ 0-O/4

"

\H&+

%"是一种含有多个隐

变量及隐结构的树状形贝叶斯网"其中所有叶节点是

可观测的变量"称为显变量$比如中医的症状%"所有

内节点是不可观测的变量"称为隐变量 $如中医证

候%* 隐树模型中的所有变量都是离散型变量"能够

发现并挖掘出变量之间的隐结构即局部依赖关系且利

用条件概率很好的解释变量之间的相互依赖关系* 隐

树模型已被探索性应用于中医证候的客观化'定量化

研究领域中"相对于依赖医生经验的辨证来讲"隐树模

型在中医的辨证归类中"体现了更好的客观和定量的

优点"隐类分析作为一种流行的统计方法"适用于中医

证候的定量研究分析(

9

)

*

本研究通过对
F%8

例血脂异常患者证候调查数

据进行隐类分析"在中医学理论指导下"结合多层隐类

模型中证候结构"通过每次访视对证候分布的聚类分

析得到在每个访视间证型的变化情况* 根据调查结果

可知"血脂异常患者中存在一部分患者无症状"无证可

辨&在不同的访视时间"在未使用中医药治疗干预的情

况下"大部分患者的证候出现变化"可见对血脂异常疾

病来讲"其中医证候并不稳定"与疾病的相关性亦不

强"即使无药物干预证候也可出现改变或改善"故以中

医证候作为血脂异常的主要疗效评价指标依据并不充

分&在基线期中无症状组的患者共
!#9

例"

F

周后则仅

有
#%F

例患者为此型"说明随着病程的延长及发展"

患者可逐渐出现某些症状"而在访视
#

中
#%F

例无症

状组的患者中有
#!%

例来自基线期中此型患者"仅

9

!

!G

的患者来自其他证型"说明已有症状的人群较

少能在无中医药干预的情况下自行恢复"此时则可通

过中医辨证论治对其进行治疗"寻找中医药干预的最

佳时机"以进一步研究验证中医治疗的有效性&在基线

期时患者的主要证候为阴虚阳亢与痰浊阻遏"随着病

程的延长"在访视
!

'访视
%

时"患者证型逐渐转为血

瘀痰阻'气滞痰凝'气阴两虚'痰浊阻遏及阴虚阳亢"可

以看出血脂异常病变的主要病理因素是痰浊"痰浊郁

久则化热伤阴而致阴虚阳亢"痰浊阻滞气机及血运则

气滞血瘀"久病不愈则耗气伤阴而致气阴两虚* 因此"

血脂异常患者应注重+未病先防"既病防变,"在适宜

的时机采用中医药干预如早期积极开展针对性的治疗

并建立患者正确的生活方式"可使该病患者得到更佳

的治疗'预后"同时该研究结果亦为本课题后续的临床

试验设计提供了更科学的思路*
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