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摘要"目的"观察补益肝肾!健脾利湿法中药制剂消脂胶囊"对高脂血症患者血清总胆固醇#

=0=91 A>0

#
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"
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$!甘油三脂 #

=C :D1<A.C:E.
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$!高密度脂蛋白 #
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"

HIJ

#

&

$!低密度脂蛋白#

10K
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E.-B:=< 1:G0GC0=.:-B A>01.B=.C01
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JIJ

#
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$及血浆内皮素#

.-E0=>.1:-

"

7)

$的

影响及临床疗效% 方法"

#!"

例原发性高脂血症患者"随机分为治疗组
L"

例口服消脂胶囊治疗"对照组
M"

例口服血脂康胶囊治疗% 治疗
L

周后"检测血清
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JIJ
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"并进行临床疗效评价%

结果"治疗组治疗后
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"两组分别与治疗前比较"差异有统计学意义 #

O P "

!

"#

$&但两组间比较差异无统计学意义

#

O Q"

!

"6

$%两组治疗后主要症状积分较本组治疗前明显下降"差异有统计学意义#

O P"

!

"#

$"两组间比较

差异无统计学意义#

O Q"

!

"6

$% 两组治疗后眩晕!头重!心悸!胸闷!口干口渴症状"治疗组耳鸣症状较治疗

前明显改善"差异有统计学意义#

O P "

!

"#

$% 治疗组与对照组临床疗效比较"总有效率分别为
L%

!

!6N

!

L!

!

6"N

"差异无统计学意义#

O Q"

!

"6

$% 结论"消脂胶囊治疗高脂血症"对患者血脂各项指标及
7)

有一

定的作用"对临床症状有良好的改善作用"临床疗效可靠%

关键词"消脂胶囊&补益肝肾&健脾利湿&高脂血症
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""高脂血症是以血浆脂质浓度增高为主要临床表现

的病症"是引起动脉粥样硬化的重要因素"与心脑血管

病$糖尿病$下肢动脉闭塞等疾病关系密切( 调脂西药

因诸多不良反应"如胃肠道症状$皮疹$肝肾功能损害$

痛风$失眠$皮疹$肌痛等"给调脂带来困难( 中医药治

疗本病有丰富的经验"多从证候规律"单方$经方$验方

或单味药及单味药提取物"针灸及穴位注射的临床疗

效角度进行"而从中医治法对该病进行的临床研究报

道并不多见( 本研究即从补益肝肾$健脾利湿法的中

医治则治法角度观察了消脂胶囊的临床疗效(

资料与方法

#

"诊断标准

#

!

#

"西医诊断标准"参照文献)

#

*制定#正常饮

食情况下"

!

周内
!

次血标本%血清&检查"总胆固醇

%

=0=91 A>01.B=.C01

"

)&

&

!6

!

4! 8801

$

J

或甘油三脂

%

=C:D1<A.C:E.

"

)F

&

!#
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4" 8801

$

J

"低密度脂蛋白

%

10K E.-B:=< 1:G0GC0=.:- A>01.B=.C01
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&

&

!

$
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%M 8801bJ

或高密度脂蛋白%

>:D> E.-B:=< 1:G0GC0

#

=.:- A>01.B=.C01

"

HIJ

#

&

&

"#

!

"M 880J

$

J

者即可

确诊(

#

!

!

"中医诊断标准"参照+中药新药临床研究

指导原则,

)

!

*

"证属痰浊阻遏型或肝肾阴虚型( 痰浊

阻遏型主证#头晕头重$胸闷气短$肢麻沉重'次证#心

悸$形体肥胖$乏力$腹胀纳呆$口黏"间有恶心欲吐$舌

苔滑腻$脉弦滑( 肝肾阴虚型主证#眩晕$耳鸣$手足心

热'次证#口干$腰酸$健忘少寐$舌质红少苔$脉细数(

以上具主证
!

项"次证至少
!

项者"即可诊断(

#

!

$

"纳入标准"符合诊断标准'年龄
$6 c

4"

岁'入组前停用任何降脂药
!

周'签署知情同意书(

#

!

M

"排除标准"所有病例均排除甲状腺功能减

退"肝$肾疾病"长期服用类固醇激素$避孕药$噻嗪类

利尿剂$甲状腺素$酗酒等引起继发性高脂血症的情

况( 并排除不论何种原因引起的肝功能受损者%谷草

转氨酶或谷丙转氨酶大于正常上限
!"N

&或基础肌酸

激酶%

&`

&值大于正常上限
!"N

的患者(

#

!

6

"一般资料"选择
!""5

年
$

月
! !"##

年
$

月天津市中医药研究院附属医院心病科门诊和住院患

者证属痰浊阻遏或肝肾阴虚的高脂血症患者共
#!"

例"按就诊顺序编号"再按随机数字表分为治疗组%

L"

例&和对照组%

M"

例&( 其中治疗组男
M%

例"女
$M

例"年龄
$6

%

4"

岁"平均%

6M

!

6

&

"

!

6"

&岁"对照组男

!M

例"女
#%

例"年龄
$6

%

4"

岁"平均%

6!

!

6

&

"

!

6!

&

岁( 两组患者年龄$性别比较"差异无统计学意

义%

O Q"

!

"6

&(

!

"治疗方法"治疗组口服消脂胶囊)药物组成

为何首乌$泽泻$黄芪$当归$姜黄$大黄$栝蒌等"院内

制剂"制剂号#津药制字%

!""#

&

^

第
"M$M

号"

"

!

6 Db

粒*"每次
$

粒"每日
$

次( 对照组口服血脂康胶囊

%药物成分为红曲"北大维信生物科技有限公司生产"

生产批号#

!""5"$"5

"每粒含血脂康原粉
"

!

$ D

&"每

次
!

粒"每日
$

次( 两组疗程均为
L

周( 两组患者均

保持用药前的生活方式及饮食习惯"且不使用其他影

响血脂代谢的药物(

$

"观察指标

$

!

#

"疗效性观察指标"主要指标#%

#

&中医证候

变化'%

!

&血脂全项%包括
)&

$

)F

$

HIJ

#

&

$

JIJ

#

&

&及

血浆内皮素%

.-E0=>.1:-

"

7)

&检测( 次要指标#试验

前后相关主要症状%眩晕$头重$心悸胸闷$肢麻沉重$

腹胀纳呆$耳鸣$口干口渴$腰膝酸软$健忘少寐&的

变化(

$

!

!

"安全性监测指标"%

#

&一般体检项目检查#

包括血压$身高$体重$心率$心律$心音$肺部听诊$肝$

脾$肾$腹部触诊等'%

!

&血$尿$便常规'%

$

&心$肝$肾

功能检查'%

M

&可能出现的不良反应观察"包括观察不

良反应的临床症状$体征$实验室检查及严重程度( 记

录处理过程及方法"以客观评价其安全性(

M

"疗效评定标准"参照文献)

#

*相关标准制定(

M

!

#

"血脂疗效判定标准"临床控制#治疗后血

脂检测恢复正常( 显效#治疗后血脂检测达到以下任
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何
#

项者#

)&

下降
!!"N

'

)F

下降
!M"N

'

HIJ

#

&

上升
!"

!

!% 8801bJ

'

JIJ

#

&

下降
!"

!

!" 8801bJ

(

有效#治疗后血脂检测达到以下任何
#

项者#

)&

下降

#"N c #5N

'

)F

下降
!"N c $5N

'

HIJ

#

&

上升

"

!

#"M c "

!

!%" 8801bJ

'

JIJ

#

&

下 降
"

!

#$ c

"

!

!" 8801bJ

'无效#治疗后血脂检测无明显改善或改

善达不到有效标准者(

M

!

!

"中医症状积分评定标准"参考文献)

!

*进

行中医症状积分评定%表
#

&(

M

!

$

"中医证候疗效判定标准"临床控制#临床

症状$体征消失或基本消失"证候积分减少
!56N

'显

效#临床症状$体征明显改善"证候积分减少
4" c

5MN

'有效# 临床症状$体征均有好转"证候积分减少

$" c%5N

'无效#临床症状$体征无明显改善"甚或加

重"证候积分减少不足
$"N

(

6

"统计学方法"采用
YOYY #$

!

"

软件包进行

统计分析( 计量资料以
a

&

B

表示"同组治疗前后及两

组之间比较"若满足正态性及方差齐性"则采用
=

检

验"若不满足"则采用近似
=

检验( 等级资料"采用秩

和检验( 计数资料采用
!

! 检验(

O P"

!

"6

为差异有

统计学意义(

结""果

#

"两组治疗前后血脂及
7)

变化比较%表
!

&

治疗前两组各项指标比较"差异无统计学意义 %

O Q

"

!

"6

&( 治疗组治疗后
)&

$

JIJ

#

&

$

)F

分别下降

!6

!

%"N

$

$!

!

5"N

$

$$

!

4"N

"

HIJ

#

&

上升
!M

!

!"N

"

7)

下降
##

!

"!N

"各项指标与本组治疗前比较"差异

有统计学意义%

O P"

!

"#

&'对照组治疗后
)&

$

JIJ

#

&

$

)F

分别下降
!M

!

L"N

$$

$#

!

$"N

$

$$

!

6"N

"

HIJ

#

&

上升
!"

!

5"N

"

7)

下降
#!

!

"6N

"各项指标与本组治

疗前比较"差异有统计学意义%

O P"

!

"#

&'两组间比较

差异无统计学意义%

O Q"

!

"6

&(

!

"两组治疗前后主要症状积分比较%表
$

&"两

组治疗后主要症状积分较本组治疗前明显下降"差异

有统计学意义%

O P"

!

"#

&( 两组间比较差异无统计学

意义%

O Q"

!

"6

&(

$

"两组治疗前后主要症状改善程度比较%表
M

$

表
6

&"两组治疗后眩晕$头重$心悸$胸闷$口干口渴

症状"治疗组耳鸣症状较治疗前明显改善"差异有统计

学意义%

O P"

!

"#

&"其他症状改善程度治疗前后比较"

差异无统计学意义(

表
#

$中医症状积分评定

症状 "

"

分 """

!

分 """

M

分 """

%

分

眩晕 无眩晕 头晕眼花时作时止 视物旋转"不能行走 眩晕欲扑"不能站立

头重 无头重 微觉头沉 头重似蒙布 头重如戴帽而紧

心悸 无心悸 偶见轻微心悸 心悸阵作 心悸怔忡

胸闷 无胸闷 轻微胸闷 胸闷明显时见太息 胸闷如窒

肢麻沉重 无肢麻沉重 偶有肢麻沉重 肢麻沉重"活动迟缓 肢麻沉重"活动受限

腹胀纳呆 无腹胀纳呆 偶有腹胀食少 时常腹胀纳呆 腹胀如鼓"不思饮食

耳鸣 无耳鸣 耳鸣轻微 耳鸣重听"时作时止 耳鸣不止"听力减退

口干口渴 无口干口渴 口微干 口干少津"口渴欲饮 口干时饮水

腰膝酸软 无腰膝酸软 轻度腰酸不适 腰酸下坠"可缓解 腰膝酸软沉重"不缓解

健忘少寐 无健忘少寐 睡眠稍减"偶健忘 时见健忘睡眠减少 记忆力差"睡眠极少

表
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$两组治疗前后血脂及
7)

变化比较"%
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&

组别 例数 时间
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#
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'括号内数据为治疗前后变化率%
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表
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$两组患者治疗前后主要症状积分比较$%分"

a

&

B

&

组别 例数 时间 眩晕 头重 心悸 胸闷 肢麻沉重 腹胀纳呆 耳鸣 口干口渴 腰膝酸软 健忘少寐
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表
M

$治疗组治疗前后主要症状改善程度$)例%

N

&*

症状
治疗前

例数 重度 中度 轻度

治疗后

例数 重度 中度 轻度 消失

眩晕
L" #5 $5 !! !M " $ !#

6%

%

4"

'

"

&

#

头重
$5 % !L 6 #M " $ ##

!6

%

%M

'

#

&

#

心悸
$$ # $ !5 #$ " ! #!

!"

%

%"

'

%

&

#

胸闷
$$ # ! $" ## " # #"

!!

%

%%

'

%

&

#

肢麻沉重
$$ % !! 6 #5 " ! #4 #M

%

M!

'
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&

腹胀纳呆
$# " ! !5 #% " " #% #6

%

ML

'

M

&

耳鸣
$# # ## #5 ## " # #"

!"

%

%M

'

6

&

#

口干口渴
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#5

%

%$

'

$

&

#

腰膝酸软
$4 " 5 ! !" " " !" #4

%

M%

'
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健忘少寐
!# " M #4 #" " 6 6 ##
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'
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表
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$对照组治疗前后主要症状改善程度$)例%

N
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症状
治疗前

例数 重度 中度 轻度

治疗后

例数 重度 中度 轻度 消失
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!4
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'
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&

#
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#$

%
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'
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##
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#

&

#
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%%
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""注#与治疗前比较"

#

O P"

'

"#

""

M

"安全性指标监测"患者用药期间未出现血$

尿$便常规"肝$肾功能等的异常(

讨""论

高脂血症是中老年人常见的代谢性疾病"属中医

学-痰浊.等范畴( 中医虽无-血脂.的概念"但与-脂

膏.概念相类"每常膏脂并称"或以膏概脂( +灵枢!

五癃津液别,#-五谷之津液"和合而为膏者"内渗于骨

空"补益脑髓"而下流于阴股.( 指出膏由水谷化生"

随津液的流行而敷布"有注骨空$补脑髓$润肌肤等作

用( 可见"膏与津液同一源流"实际就是津液之一( 其

正常生理须借脾的生化$肺的敷布$心的营运$肝的疏

泄$肾的主宰(

膏的病变主要在于过多为害"究其原由"常因恣

食肥甘厚味$少动"或因体质禀赋$年届老龄等因素"

导致内脏功能失调"转输失职"津液不归正化"形体

多趋肥胖"浊脂生痰"表现-肥人多脂.$-肥人多痰.

的病理变化"日久浸淫脉道"痹阻血络"终致痰阻

络瘀(

痰瘀的生成"虽涉及多脏"但主脏在肾"因肾主津

液"对津液的贮存$分布$利用及津$液$精$血之间的转

化起主导作用( 人至中年以后"阴气自半"肾元亏虚"

精气渐衰"肾阴不足"虚火灼津"肾气虚弱"气不化津"

则清从浊化"或因水不涵木"肝失疏泄"木不疏土"而致

脂浊内聚"困遏脾运"津液脂膏愈加布化失调"变生痰

浊"壅塞脉道"血滞成瘀"或酿而生热"或滞而为湿( 故

总属本虚标实之病"本虚为肝肾不足"标实为痰瘀阻

络"而其主次关系则因人而异(

为此"高脂血症以滋肾养肝治本"化痰祛瘀治标(

由于肝肾不足以阴虚者为多"阳气虚衰者少"故治当滋

养阴津"浚其脉道( 乙癸同源"滋肾利于养肝"遂其生

发$条达之性"疏土运脾之职( 化痰祛瘀以除病理产

物"利于津液气血的输化运行"并改善脾的运化功能"

使水谷精微归于正化(
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消脂胶囊为我院临床应用
#"

余年治疗高血脂$

动脉硬化有较好疗效的中药复方制剂"由何首乌$泽

泻$黄芪$当归$姜黄$大黄$栝蒌等组成"能补益肝肾$

健脾益气$活血化痰( 本研究结果提示"该药对高脂血

症具有一定治疗作用"实验室检测可有效降低血清

)&

$

)F

$

JIJ

#

&

$

7)

'同时可明显提升
HIJ

#

&

水平(

7)

是血管内皮分泌出的最强大和持续时间最久

的缩血管多肽"机体缺血缺氧是引起其释放的主要因

素"在动脉硬化进程中有重要地位)

$

*

( 治疗后消脂胶

囊和血脂康胶囊两组的血浆
7)

含量均明显下降"与

治疗前比较差异有统计学意义%

O P"

!

"#

&"但两组间

比较差异无统计学意义%

O Q"

!

"6

&"表明两者均能降

低高脂血症患者血浆
7)

含量(

消脂胶囊对高脂血症常见的眩晕$肢麻$耳鸣等症

状也有不同程度的改善"提高了患者的治疗满意度和

依从性( 该药以-高血脂以肝肾不足为本.为立方依

据"重用何首乌以益肝肾$培补先天之本为主药'黄芪

益元气$壮脾胃"培补后天之本"以奏补虚治本之功(

泽泻等辈泻水湿$行痰饮'当归$姜黄等类活血$理气散

结"共同消除痰湿$瘀血等病理产物"达到祛实治标之

功( 大黄荡涤积滞$凉血解毒$逐瘀通经( 栝蒌化痰散

结( 全方共奏调补肝肾$活血消瘀化浊$清降通腑之

功( 以补益肝肾为主"减缓由年龄增长所伴随的肝肾

不足"逆转形成高脂血症的生理因素( 何首乌是中医

经典抗衰老延寿的药物( 现代药理研究#何首乌能促

进肠腔内胆固醇的水解和游离胆固醇的再酯化"并竞

争胆固醇的位置"影响胆固醇与黏膜接触"以阻碍肠吸

收)

M

*

( 泽泻可降低血清
)&

及三酰甘油含量"减缓动

脉粥样硬化形成( 黄芪含有的多种成分具有增强机体

免疫功能$降低
7)

浓度"保护血管内皮'有效清除氧

自由基"降低血清
JIJ

#

&

浓度$升高血清
HIJ

#

&

浓

度"调节血脂)

6

"

%

*

( 大黄泻下积滞"利于脂类排泄( 姜

黄主要有效成份是姜黄素类化合物"具有抗氧化$抗

炎$抗感染$降脂$抑制肿瘤和免疫调节作用"可明显降

低
)&

$

)F

)

4

*

( 动物实验显示可显著降低代谢综合征

%

8.=9;01:A B<-EC08.

&大鼠型的血糖$胰岛素和血

脂水平"有效改善
+Y

大鼠的胰岛素抵抗)

L

*

( 栝蒌酸

对人血小板聚积起抑制作用"栝蒌皮提取液能提高高

脂血症大鼠
3]

水平"具有保护血管内皮作用)

5

*

(

本研究初步显示了补益肝肾$健脾利湿法方药消

脂胶囊对血脂$

7)

等相关客观指标的正相影响"以及

对患者症状的改善作用( 而在相关领域进一步的应用

效果及高脂血症从-肝肾.论治的探索尚有待做深入

研究(
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