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!临床论著!

冬虫夏草胶囊$女士型%对肝郁脾虚证候的

调节作用#随机对照试验

周佩云#

$刘源才!

$张雪元!

$寇秋爱#

$夏立营#

$葛文津#

$崔坤敏#

$刘秋霞#

摘要$目的$评价冬虫夏草胶囊"女士型#对肝郁脾虚证候的调节作用及安全性$ 方法$采用随机%安慰

剂对照试验&将
6$

例肝郁脾虚证女性受试者随机分入试验组和对照组&每组
76

例$ 试验组服用冬虫夏草胶囊"女

士型#&每次
!

粒"

"

!

88 .J

粒#&每天
!

次$ 对照组予安慰剂口服$ 两组试验周期均为
6"

天$ 观察两组试验前后中

医证候"体倦乏力%脘腹痞闷%烦躁易怒%口燥咽干%多汗%排便不爽%面色萎黄或无华%易感冒#积分及中医证候改善

效果&并观察其安全性$ 结果$与本组试验前比较&两组试验后中医证候积分均降低"

L M"

!

"#

#&且试验组中医证

候积分低于对照组 "

L M"

!

"#

#'对照组除多汗%易感冒外&其他症状均有改善"

L M"

!

"#

&

L M"

!

"8

#&试验组各症状

均有改善"

L M"

!

"#

&

L M"

!

"8

#$ 试验组体倦乏力%烦躁易怒%面色萎黄或无华评分低于对照组 "

L M"

!

"#

#$ 试验

组中医证候改善总有效率为
$"

!

8N

"

%%J7#

#&高于对照组(

7I

!

8N

"

#6J7"

#&

L M"

!

"#

)$ 两组均未发现不良反应$

结论$冬虫夏草胶囊"女士型#对女性肝郁脾虚证候有一定改善效果&且安全性良好$
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$$肝郁脾虚证是临床常见证候"肝郁脾虚者会出现

乏力)烦躁)脘腹痞闷等症状"虽然未达到疾病的程度"

但诸多不适已经影响生活和工作* 有研究表明"肝郁

脾虚模型大鼠下丘脑+垂体+肾上腺轴的功能异常"

并伴有下丘脑及垂体反馈调节功能受损'

#

(

* 当人体

出现一些偏离健康的迹象)征兆"但达不到疾病的标准

时"要及时调理治疗'

!

(

* 女性由于经)带)胎)产的生

理特点及工作生活的压力"容易产生肝郁脾虚证候*

本研究选取肝郁脾虚女性作为观察对象"观察冬虫夏

草胶囊$女士型%对中医证候的改善作用及安全性*

资料与方法

#

$诊断标准$肝郁脾虚证候诊断标准#参照

,中药新药临床研究指导原则-

'

%

(

) ,中医诊断学-

'

7

(

拟定* 主症#体倦乏力"脘腹痞闷"烦躁易怒* 次症#口

燥咽干"多汗"排便不爽"面色萎黄或无华"易感冒* 舌

苔白或腻"脉弦或细* 凡具备主症
%

项&或主症
!

项"

次症
!

项"即可诊断*

!

$纳入)排除)剔除及脱落标准$纳入标准#$

#

%

符合肝郁脾虚证中医诊断标准"且西医诊断无疾病&$

!

%

年龄
%"

%

:8

岁女性&$

%

%自愿参加临床研究并签署知

情同意书* 排除标准#$

#

%妊娠或哺乳期妇女&$

!

%对冬

虫夏草胶囊$女士型%所含成分过敏者&$

%

%有心)肝)肾

和造血系统等严重疾病患者&$

7

%短期内服用与受试功

能有关的药物"影响到对结果的判断者* 脱落标准#$

#

%

试验过程中自行退出者&$

!

%疗程未结束失访者&$

%

%试

验期间受试者发生某些合并症)并发症或特殊生理变

化"不适宜继续接受试验者*

%

$一般资料$

6$

例受试者均为
!"#7

年
##

月+

!"#8

年
:

月在中国中医科学院西苑医院门诊及

社区招募的志愿受试者* 试验经北京联合大学应用文

理学院保健食品检测中心伦理委员会审核批准"

524

研
X

'

!"#7

(

"!

* 所有受试者按就诊顺序编号"再按随

机数字表随机分入试验组和对照组"各
76

例* 试验

组年龄
%8

%

:8

岁"平均$

87

&

$

%岁"对照组年龄
%%

%

:8

岁"平均$

8%

&

$

%岁"两组年龄比较"差异均无统计

学意义$

L a"

!

"8

%*

7

$试验方法$应用双盲法"对受试者及临床观察

人员设盲* 由
R0=0= #!

!

"

统计软件产生
# b6$

的数字

和相应的分组编码"按
#

'

#

的比例分为
#

组和
!

组"盲

底由专人保管"受试品均为统一外观的胶囊"发放时严

格按照受试者就诊时间的先后顺序"按数字表发放受试

品"不得主观选择"受试品管理人员填写发放记录表*

试验过程中若出现严重不良反应则进行单个揭盲"并立

即进行相应处理* 第一次揭盲在数据锁定后"由统计人

员进行统计分析"在统计分析完成后"第二次揭盲*

试验组服用劲牌冬虫夏草胶囊$女士型%"组成#

冬 虫 夏 草 $

$

!

IIN

%) 珍 珠 $

%

!

8#N

%) 黄 芪

$

%8

!

"6N

%)当归 $

%8

!

"6N

%)玫瑰花 $

#I

!

87N

%"

"

!

88 .J

粒"生药含量
#

!

7% .

"批号#

!"#7"7"%

* 对照

组服用安慰剂"

"

!

88 .J

粒"主要成分为苦荞提取物)苦

荞粉)苦荞壳)淀粉)乳糖"外观)口感)气味与冬虫夏草

胶囊近似"试验用冬虫夏草胶囊$女士型%及安慰剂均

由劲牌生物医药有限公司生产* 服用方法#每次
!

粒"

每天
!

次"两组均连续服用
6"

天*

8

$观察指标及方法

8

!

#

$中医证候积分$参照,中药新药临床研究

指导原则-

'

%

(

!""!

版),中医诊断学-

'

7

(拟定症状分级

计分标准$表
#

%* 于试验前后评价两组中医证候积分

及各症状评分*

表
#

$中医证候积分

症状 计分$分% 评分标准

体倦乏力
"

无

!

活动后体倦乏力"休息后缓解"不影响正常工

作生活

7

稍动则疲倦乏力"休息后不易缓解"影响正常

工作生活

脘腹痞闷
"

无

!

偶尔发生脘腹痞闷"半小时可自行缓解

7

每日都有发生脘腹痞闷"但时发时止

烦躁易怒
"

无

!

偶有烦躁易怒

7

易发烦躁易怒

口燥咽干
"

无

#

偶有口干咽燥

!

常有口干咽燥"饮水可缓解

多汗
"

无

#

皮肤微潮

!

皮肤潮湿

排便不爽
"

无

#

排便费力

!

如厕努挣方出

面色萎黄或无华
"

面色正常

#

面色略黄或少华

!

面色萎黄或无华

易感冒
"

无

#

偶有感冒

!

感冒次数较多"每年
!:

次
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!

$

8

!

!

$改善效果评价$中医证候改善效果分为

7

个等级'

%

(

"临床痊愈#肝郁脾虚证的临床症状)体征消

失或基本消失"证候积分减少
!68N

&显效#肝郁脾虚证

的临床症状)体征均有改善"证候积分减少
!I"N

&有

效#肝郁脾虚证的临床症状)体征均有好转"证候积分减

少
%"N b:6N

&无效#肝郁脾虚证的临床症状)体征均

无明显改善"甚或加重"证候积分减少
M%"N

* 计算采

用尼莫地平法"公式为#'$试验前积分 "试验后积分%

J

试验前积分( (

#""N

*

8

!

%

$不良反应$分别于服用受试样品前及试验

6"

天后观察志愿受试者肝)肾功能"血)尿)便常规*

:

$统计学方法$采用统计软件
RLRR !"

!

"

分析

数据* 计量资料数据以
+

$

[

%表示"两组间比较及试验

前后比较"符合正态分布采用
0

检验"不符合正态分布

采用非参数检验* 计数资料以频数$构成比%表示"采用

*>3F2\2C

检验"

L M"

!

"8

为差异有统计学意义*

结$$果

#

$试验流程$图
#

%$本试验共脱落
#I

例"均为

失访"其中试验组
$

例"对照组
6

例"两组比较差异无

统计学意义$

L a"

!

"8

%*

图
#

$受试者流程图

!

$两组试验前后中医证候积分比较$表
!

%$

与本组试验前比较"两组试验后中医证候积分均降低

$

L M"

!

"#

%"且试验组试验后中医证候积分低于对照

组$

L M"

!

"#

%*

表
!

$两组试验前后中医证候积分比较$'分"

+

$

[

%(

组别 例数 时间 积分

试验
7#

试验前
6

$

8

)

"

%

试验后
7

$

8

)

"

%

"

对照
7"

试验前
$

$

7

)

"

%

试验后
:

$

8

)

8

%

"#

$$注#与本组治疗前比较"

"

L M"

!

"#

&与对照组同期比较"

#

L M"

!

"#

%

$两组试验前后主要症状评分比较$表
%

%$与

本组试验前比较"对照组除多汗)易感冒外"其他症状

均有改善$

L M"

!

"#

"

L M"

!

"8

%"试验组各症状均有改

善$

L M"

!

"#

"

L M"

!

"8

%* 试验组在改善体倦乏力)烦

躁易怒)面色萎黄或无华方面"效果优于对照组 $

U c

"

%

!

%:#

"

L M"

!

"#

%*

7

$两组中医证候改善效果比较$表
7

%$试验组

中医证候改善效果优于对照组$

L M"

!

"#

%*

表
7

$试验前后中医证候改善效果比较$'例$

N

%(

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效

试验
7# 8

$

#!

)

!

%

6

$

!!

)

"

%

#6

$

7:

)

%

%

$

$

#6

)

8

%

%%

$

$"

)

8

%

"

对照
7" !

$

8

)

"

%

%

$

I

)

8

%

#7

$

%8

)

"

%

!#

$

8!

)

8

%

#6

$

7I

)

8

%

$$注#与对照组比较"

"

L M"

!

"#

8

$不良反应$两组均未出现不良反应"试验前后

尿)便常规均正常"肝功)肾功)血常规均在正常范围*

讨$$论

在中医学理论中有.女子以肝为先天/

'

8

(的说法*

肝主疏泄与藏血"主谋虑"调畅情志"而女子以血为本"

善郁"较之男子更易发生情志疾病",笔花医镜!妇女

证治-

'

:

(有云#.妇女之症00然大要不离乎情郁结者

近是*/ 肝)脾两脏同居中焦"在生理功能)病理变化等

方面有着紧密联系* 肝气郁结"导致肝郁脾虚&或思

虑)劳倦过度而伤脾"脾失健运"反侮肝木"致肝郁脾虚

状态* 女性若肝气平和"则血脉流畅"血海宁静"许多

肝郁脾虚的女性虽然未达到疾病的状态"但出现一系

列的症状"影响了工作和生活"处于.欲病而未作/的

阶段"这时要发挥中医药的优势"加以干预"防止进一

步发展*

表
%

$两组试验前后症状评分比较$'分"

+

$

[

%(

组别 例数 时间 体倦乏力 脘腹痞闷 烦躁易怒 口干 多汗 排便费力$ 面色萎黄或无华 易感冒

试验
7#

试验前
!

$

#

)

"

%

!

$

!

)

"

%

!

$

!

)

"

%

#

$

!

)

"

%

#

$

#

)

"

%

"

$

#

%

#

$

"

)

8

%

"

$

#

)

"

%

试验后
"

$

!

)

"

%

""#

"

$

"

)

"

%

""

#

$

!

)

"

%

""#

#

$

!

)

"

%

""

"

$

"

)

8

%

""

"

$

"

%

"

"

$

"

)

"

%

""#

"

$

"

)

"

%

""

对照
7"

试验前
!

$

!

)

"

%

!

$

!

)

"

%

!

$

!

)

"

%

#

$

!

)

"

%

"

$

#

)

$

%

"

$

"

%

#

$

#

)

"

%

"

$

#

)

"

%

试验后
"

$

!

)

"

%

""

"

$

!

)

"

%

""

!

$

!

)

"

%

""

#

$

#

)

"

%

""

"

$

#

)

"

%

"

$

"

%

"

"

$

#

)

"

%

""

"

$

#

)

"

%

$$注#与本组治疗前比较"

"

L M"

!

"8

"

""

L M"

!

"#

&与对照组同期比较"

#

L M"

!

"#
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年
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卷第
$

期
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"

1234 %$

"

52

!

$

!!"'$$!

$$冬虫夏草胶囊$女士型%是一款针对女性体质特

征开发的具有缓解体力疲劳)增强免疫功能的保健食

品"组方为#冬虫夏草)珍珠)黄芪)当归和玫瑰花* 组

方源自金元四大家之一李东垣所创的当归补血汤"见

于,脾胃论-),内外伤辨惑论-等经典著作"主治气弱

血虚)劳疲内伤"是补气养血基础方"同时也是经典的

气血双补名方"由黄芪)当归组成"现代药理学研究证

实其有增强造血'

I

(

)抗疲劳)耐缺氧'

$

(

)调节免疫力'

6

(

等功能* 冬虫夏草胶囊$女士型%在当归补血汤的基

础上增加冬虫夏草)珍珠和玫瑰花"所选用的冬虫夏草

为麦角菌科真菌冬虫夏草菌寄生在蝙蝠蛾科昆虫幼体

上的子座及幼虫尸体的复合体"来源于西藏那曲"由云

南西藏藏巴喇生物资源开发有限公司提供* 冬虫夏草

补益肺肾"充先天之本"具有降血糖)抗炎)抗肿瘤)抗

氧化'

#"

"

#!

(以及增强免疫力'

#%

(的作用* 珍珠归心)肝

经"清肝"具有抗氧化的作用'

#7

(

&玫瑰花归肝脾经"行

气解郁"理气和血"使得肝气得以条达"现代药理研究

显示其具有耐缺氧)抗疲劳)抗氧化的作用'

#8

"

#:

(

* 诸

药合用"使得肝郁得舒"脾虚得复*

研究结果显示#冬虫夏草胶囊$女士型%对女性肝

郁脾虚证候具有一定的改善效果"试验
6"

天后肝郁

脾虚证候改善总有效率高于对照组$

L M"

!

"#

%* 两组

试验后中医证候积分均有所下降$

L M"

!

"#

%"试验组

中医证候积分降低显著低于对照组$

L M"

!

"#

%* 试验

组能显著改善肝郁脾虚的常见症状* 对照组试验后一

些症状有改善"可能是安慰剂效应"或者受个人生活状

态)时间周期变化的影响* 试验组在改善体倦乏力)烦

躁易怒)面色萎黄或无华方面"效果优于对照组$

L M

"

!

"#

%* 肝在志为怒"肝郁则性情急躁易怒&体倦乏力是

由于脾虚不能正常运化水谷精微以营养肌肉四肢"而气

血不能上荣则见面色萎黄或无华"由此可见"冬虫夏草

胶囊$女士型%能有效改善肝郁脾虚女性的症状* 试验

前后两组血)尿)便常规及血生化检验指标均在正常范

围内* 表明冬虫夏草胶囊$女士型%对女性的肝郁脾虚

证候有一定改善效果并且安全性好*

本试验的不足之处在于缺乏实验室检查的疗效指

标及样本量少"今后工作要增加样本量"并检测相关血

清学的指标"如自然杀伤细胞活性)免疫球蛋白水平等

免疫指标"以阐明冬虫夏草胶囊 $女士型%的作用

机制*

利益冲突#试验用冬虫夏草胶囊$女士型%由劲牌

生物医药有限公司提供"本文结果未受到影响"无利益

冲突*
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