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广东三丫苦叶膜分离提取物对原发性高尿酸血症

患者降尿酸疗效观察

胡向阳$刘桃丽$林春淑$杨$璇

$$高尿酸血症$

;.D6>E>:=69:-

"

FGH

%分为原发性

和继发性"原发性
FGH

不伴有其他获得性因素"以血

清尿酸$

IG/

%水平增高&尿酸盐沉积和以痛风综合征

为主要表现"常与肥胖&糖脂代谢紊乱&高血压&动脉硬

化和冠心病等聚集发生' (

FGH

和痛风治疗中国专家

共识)

*

#

+认为#

FGH

是多种代谢相关性疾病和心血管

危险因素$代谢综合征&

!

型糖尿病&高血压&心血管事

件及死亡&慢性肾病等发生发展的独立危险因素%'

三丫苦 *

,61:=0D6 D<616J01:-

$

';-9D 6K L6M<;

%

F-><16.

+为芸香科$

NE<-66-6

%蜜茱萸属植物"又名

三桠苦&三叉虎&三叉苦&三丫虎等"分布在广东&广西&

海南&等地区*

!

+

' 三丫苦是岭南民间常用药食同源

药"是广东凉茶常用药材' 三丫苦性味苦&寒"具有清

热解毒&行气止痛&燥湿止痒的功效"主治热病&咽喉肿

痛&疟疾&风湿骨痛"外用治湿疹&皮炎和疮疡等*

&

+

'

含有生物碱&黄酮&香豆素&植物甾醇等化合物"有抑菌

抗炎&镇痛&调节糖脂代谢&抗氧化等作用*

O

"

%

+

' 本研

究在临床单方重用$

%" P#"" Q

%广东三丫苦叶"发现

其对高脂血症&非酒精性脂肪肝&

FGH

等有临床疗效"

前期实验发现广东三丫苦叶水煎液对胰岛素抵抗模型

大鼠作用显著*

4

"

7

+

' 三丫苦产地广泛"临床饮片多是

茎&叶或是茎叶混合"根部饮片少"不同产地的三丫苦

化学成分差别较大*

5

+

' 本研究采用膜分离技术提取

广东三丫苦叶水煎液"观察提取化合物$待分离鉴定%

对原发性
FGH

的临床疗效'

资料与方法

#

$诊断标准$原发性
FGH

诊断标准参照中华医

学会内分泌学分会 (

FGH

和痛风治疗中国专家共

识)

*

#

+

#男性和绝经后女性
IG/ RO!" !901BS

&绝经前

女性
R&%" !901BS

'

!

$纳入标准$符合原发性
FGH

诊断标准,年龄

&"

%

$"

岁,未出现过痛风性关节炎&痛风石&尿酸性肾

结石等临床表现,纳入观察前
#

个月内未使用过降血

尿酸药物,自愿签署知情同意书'

&

$排除标准$伴泌尿系结石,伴精神类疾病,妊

娠或哺乳期女性'

O

$脱落标准$受试者不按规定用药者,受试过程

中自行退出者,发生不良事件不宜继续接受试验者,受

试期内服用对试验药物影响较大药物者,失访者'

%

$一般资料$选择
!"#&

年
%

月-

!"#%

年
#!

月在中山大学附属第五医院中医科就诊的
FGH

患者

$7

例' 采用
'HI)A

$

TU

#

&4""V

% 计算机随机键

$

)3GNH3

%分组方法"得出
&

组随机数字并制成分配

卡片"用信封密封"按患者入组的先后顺序拆开信封"

按信封内卡片数字分为#健康教育对照组&苯溴马隆对

照组&三丫苦治疗组"每组
!4

例' 健康教育对照组男

!&

例"女
&

例"年龄
!$ P4%

岁"平均$

&7

!

%4

&

&

!

#!

%

岁"病程
# P&#

年"平均$

%

!

&$

&

#

!

!%

%年' 苯溴马隆

对照组男
!!

例"女
O

例"年龄
!7 P 4#

岁"平均

$

&$

!

!$

&

&

!

&#

%岁"病程
# P &"

年"平均 $

%

!

#&

&

#

!

#!

%年' 三丫苦治疗组男
!&

例"女
&

例"年龄
!4 P

4$

岁"平均$

&7

!

#%

&

&

!

!"

%岁"病程
# P !5

年"平均

$

%

!

!4

&

#

!

#"

%年' 各组患者均属于无症状期
FGH

"

年龄&病程及病情比较"差异均无统计学意义 $

V R

"

!

"%

%'

4

$治疗方法$健康教育对照组给予一般治疗#控

制饮食总热量,限制饮酒和高嘌呤食物$如心&肝&肾

等%的大量摄入,每天饮水
! """ 9S

以上以增加尿酸

的排泄' 每天提醒患者
#

次' 苯溴马隆对照组给予口

服苯溴马隆$

%" 9QB

粒"昆山龙灯瑞迪制药有限公司

生产"产品批号#

#&"!"$

%

#

粒"

#

日
#

次' 三丫苦治

疗组给予口服广东三丫苦叶膜分离提取物"三丫苦叶

采自广东中山市三乡镇五桂山地区"自然晒干"由中山

大学附属第五医院罗千古主管中药师鉴定为芸香科蜜

茱萸属植物三丫苦叶' 制备#三丫苦叶
% WQ

" 以每克



中国中西医结合杂志
!"#$

年
%

月第
&$

卷第
%

期
'()*+,

"

,-. !"#$

"

/012 &$

"

30

!

%

!!"$##!

生药加水
7 9S

"冷水浸泡后"武火煎煮"煮沸后用文

火慢煎
!" 9:M

"过滤' 煎煮第
!

遍按每克生药加水

4 9S

"煎法同上"合并滤液' 采用
TS*

#

G

系列膜过滤

系统$湖北菲尔特过滤工程有限公司%过滤"药用炭吸

附"过滤除炭"精滤"

##%

'&

&" 9:M

湿热灭菌"

4"

'

恒温下旋转蒸发"浓缩为含生药
4 QB9S

的药液"置

O

'冰箱保存备用' 口服
#

次
#" 9S

"每日
!

次' 各

受试组疗程均为
#

个月'

$

$观察指标及检测方法$各受试组患者分别在

受试前及受试
#

个月后"空腹肘静脉采血' 血清 "酶

促动力学法测定
IGH

&尿素氮 $

LG3

% 和血肌酐

$

I'>

%"速率法测定谷丙转氨酶$

HS*

%"磷钨酸还原

法测定尿尿酸$

GGH

%和尿肌酐$

G'>

%' 计算尿酸排

泄分数$

T8GH

"

X

%

Y GGH

(

I'>B

$

IGH

(

G'>

% (

#""X

' 记录各组患者在受试期间有无皮疹&腹泻&呕

吐&头痛&过敏等不良反应'

7

$统计学方法$采用
IVII !!

!

"

统计软件进

行统计学处理"计量资料以
K

&

Z

表示"计数资料采用

秩和检验"组间比较采用
<

检验和单因素方差分析"

V [ "

!

"%

为差异有统计学意义'

结$$果

#

$病例完成情况$各治疗组疗程结束时"健康教

育对照组完成
!4

例"无脱落,三丫苦治疗组完成

!O

例"脱落
!

例"脱落原因
#

例失访"

#

例不能连续服

药治疗,苯溴马隆对照组完成
!&

例"脱落
&

例"脱落

原因
#

例失访"

!

例不能连续服药治疗'

!

$各组患者治疗前后
IGH

&

T8GH

水平比较

$表
#

%$治疗前各组患者
IGH

&

T8GH

水平差异无统

计学意义$

V R"

!

"%

%' 与本组治疗前比较"治疗后苯溴

马隆对照组和三丫苦治疗组
IGH

降低"

T8GH

升高

$

V ["

!

"%

"

V ["

!

"#

%,与健康教育对照组比较"两组

IGH

降低"

T8GH

升高$均
V ["

!

"%

%,与苯溴马隆对照

组比较"三丫苦治疗组
IGH

降低$

V ["

!

"%

%'

&

$各组患者治疗前后
I'>

&

LG3

和
HS*

水平比

较$表
!

%$治疗前各组患者血
I'>

&

LG3

和
HS*

比

较"差异无统计学意义$

V R"

!

"%

%' 与本组治疗前比

较"苯溴马隆对照组
LG3

&

HS*

均降低$

V ["

!

"%

%"三

丫苦治疗组
I'>

&

LG3

及
HS*

降低$

V [ "

!

"#

"

V [

"

!

"%

%,与健康教育对照组比较"三丫苦治疗组
I'>

降

低$

V ["

!

"%

%,与苯溴马隆对照组比较"三丫苦治疗组

I'>

降低$

V ["

!

"%

%'

O

$不良反应$各组患者在受试期间均未发现皮

疹&腹泻&呕吐&头痛&过敏等不良反应'

讨$$论

T8GH

指经肾小球滤过的尿酸最终从尿中排出的

百分率"

T8GH

消除了尿量&饮食等其他混杂因素影

响"反映肾小管处理尿酸能力"准确评价尿酸排泄状

况' 尿液尿酸排泄有种属差异性"人
T8GH

低于

#"X

"大鼠
T8GH

明显高于人*

#"

+

'

LG3

和
I'>

水平

能够一定程度上反映肾小球滤过功能"是肾功能和肾

损伤程度的重要指标'

HS*

升高是肝功能损害的重要

标志之一"各类病毒性肝炎&大量饮酒&食用某些食物

表
#

#各组患者治疗前后
IGH

及
T8GH

水平比较$$

K

&

Z

%

组别 例数 时间
IGH

$

!901BS

%

T8GH

$

X

%

健康教育对照
!4

治疗前
O%#

)

!"

&

#O

)

#! 4

)

#&

&

"

)

!!

治疗后
O#O

)

!%

&

#!

)

#4 4

)

%7

&

"

)

#!

苯溴马隆对照
!&

治疗前
OO!

)

!&

&

#O

)

"7 4

)

!"

&

"

)

!&

治疗后
&4"

)

!!

&

#!

)

#"

!"

7

)

$"

&

"

)

!%

!"

三丫苦治疗
!O

治疗前
OO7

)

&#

&

#O

)

&$ 4

)

#O

&

"

)

#$

治疗后
&#%

)

"!

&

#!

)

#!

!!"#

7

)

4!

&

"

)

!!

!"

$$注#与本组治疗前比较"

!

V ["

!

"%

"

!!

V ["

!

"#

,与健康教育对照组比较"

"

V ["

!

"%

,与苯溴马隆对照组比较"

#

V ["

!

"%

表
!

#各组患者治疗前后
I'>

&

LG3

和
HS*

水平比较$$

K

&

Z

%

组别 例数 时间
I'>

$

!901BS

%

LG3

$

9901BS

%

HS*

$

GBS

%

健康教育对照
!4

治疗前
5#

)

!!

&

O

)

!" 4

)

!!

&

"

)

&! &%

)

!!

&

!

)

!"

治疗后
74

)

!!

&

&

)

#O %

)

!4

&

"

)

## !7

)

&#

&

#

)

&!

苯溴马隆对照
!&

治疗前
5&

)

!#

&

O

)

&! 4

)

#%

&

"

)

#! &4

)

&"

&

!

)

#4

治疗后
7#

)

!4

&

&

)

!"

O

)

#$

&

"

)

#!

!

!!

)

#4

&

#

)

!"

!

三丫苦治疗
!O

治疗前
5!

)

#"

&

O

)

%# 4

)

&"

&

"

)

## &4

)

#!

&

!

)

!#

治疗后
%"

)

#$

&

!

)

%#

!!"#

O

)

"!

&

"

)

#"

!

!&

)

"&

&

#

)

#!

!

$$注#与本组治疗前比较"

!

V ["

!

"%

"

!!

V ["

!

"#

,与健康教育对照组比较"

"

V ["

!

"%

,与苯溴马隆对照组比较"

#

V ["

!

"%
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%

和服用某些药物等引起的急&慢性肝功能损害"均可致

血
HS*

升高*

##

+

' 对中药液进行精制"传统方法使用

水提醇沉工艺"药液黏度大"含有较多微粒或杂质"长

时间静置易有沉淀物' 膜分离方法可以实现中药有效

成分与杂质的分离"去除淀粉&蛋白质&树脂等高分子"

得到相对分子质量成分"药液颜色透亮及口感较好"保

质期长*

#!

+

' 本试验研究发现"基于一般治疗的健康教

育对原发性
FGH

检测指标无明显改变"反映出单纯

健康教育对患者起不到临床疗效' 广东三丫苦叶膜分

离提取物可降低原发性
FGH

患者
IGH

"升高
T8GH

"

对
IGH

&

I'>

作用药效优于苯溴马隆' 各组患者在受

试期间均未发现皮疹&腹泻&呕吐&头痛&过敏等不良反

应"无肝&肾功能损害' 广东地区就是
FGH

和痛风病

的高发区'

FGH

的治疗分为一般治疗和药物治疗'

据(

FGH

与痛风性关节炎 中国指南与多国证据推

荐)#

5"X

的原发性
FGH

属于尿酸排泄不良型*

#&

+

'

苯溴马隆通过抑制肾小管尿酸重吸收而增加尿酸排

泄"欧洲临床研究发现其有爆发性肝炎风险"法国因此

撤市"美国拒绝批准该药上市"但该药在中国临床应用

广泛' 我国
FGH

患者多在体检时发现"对降尿酸治

疗重视度不够"依从性低"或者担心服用西药产生不良

反应' 三丫苦作为一味药食同源的岭南草药"本研究

观察到其叶膜分离提取物有较好降低尿酸作用"

#

个

月的治疗期间肝&肾功能正常"其治疗
FGH

药效值得

关注' 广东三丫苦叶膜分离提取物化合物的分离&鉴

定及药理需要进一步研究'
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