
3　讨论

脉平片由银杏叶提取物、何首乌、当归、维生素 C、

芦丁组成的中西药复方制剂。银杏叶提取物主要活性

成分是类黄酮和萜内酯 ,可降低胆固醇、甘油三酯、低

密度脂蛋白 ,升高高密度脂蛋白 ,改善血液流变学指

标。何首乌、当归、维生素 C、芦丁的加入使脉平片在功

效方面强于单纯的银杏叶制剂。 他汀类药物是最为经

典和有效的降脂药物 ,广泛应用于高脂血症和冠心病

的治疗。低水平 hsC RP与心血管疾病的其他危险因素

密切相关 ,如高血压、高脂血症。 在高胆固醇血症过程

中 , hsCRP与血脂水平正性相关 , hsCRP降低预示血

脂水平也要降低。

本研究通过脉平片联合氟伐他汀联合用药和单独

使用氟伐他汀治疗高胆固醇血症。结果显示 ,氟伐他汀

可以抑制 hsCRP释放 ,同时可以降低 LDL、 TC,升高

HDL,而对 TG无明显影响。脉平片联合氟伐他汀片治

疗比单纯运用氟伐他汀起效快、作用强 ,同时可最大限

度降低血 TG水平接近正常值低限。脉平片在他汀类

药物降脂的基础上直接清除自由基、抗血小板活性 ,从

而间接抑制 hsCRP释放 ,改变血流动力的不稳定 ,防

止了心脑血管事件的发生。
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　　各类肝病 (包括肝癌 )患者普遍存在血清甲状腺激

素如血清总三碘甲状腺原氨酸 ( T3 )、四碘甲状腺原氨

酸 ( T4 )水平异常 ,其低 T3血症或低 T3、 T4血症的发生

率分别为 70%和 20% ～ 40% ,但临床并无甲状腺功能

减退症状 [1 ]。研究认为 , T3、 T4是判断病情、观察疗效

和估计预后的一项重要指标 ,其下降程度与患者病情

密切相关 ,病情愈重 ,其水平愈低 [ 2]。本研究拟通过观

察肝癌术后证属脾气虚兼肾阴虚患者血清 T3、 T4水平

变化 ,探讨健脾补肾中药对其的影响。

1　临床资料

1. 1　诊断标准

肝癌诊断和分期标准: 参照文献《中国常见恶性肿

瘤诊治规范》中原发性肝癌的病理、临床诊断及分期标

准。

脾气虚兼肾阴虚辨证标准: 参照《中药新药临床研

究指导原则》中原发性肝癌肝脾气虚、肾阴虚辨证标

准。主症:①食少纳呆 ,腹胀不适 ;②神疲乏力 ,腰膝酸

软 ,口干 ;③胁肋隐痛。 次症:①面色淡白或萎黄 ,大便

溏稀 ,下肢浮肿 ,或有腹水 ;②头晕耳鸣 ,潮热盗汗 ,五

心烦热 ;③舌淡胖 ,或有裂纹、苔少或无苔 ;④脉缓弱或

弦细数。肾阴虚兼脾气虚辨证需同时具备各项主症和

3项以上次症。

低 T3血症标准 [3 ]: T3水平降低 , T4和促甲状腺激

素 ( TS H)水平正常。低 T3、 T4血症标准 [3 ]: T3 (正常值:

0. 8- 2. 2μg /L )、 T4 (正常值: 50- 126μg /L)水平降低 ,

T SH水平正常。

1. 2　纳入标准

①经组织病理学或细胞学检查 ,结合临床观察 ,明

确诊断为肝癌 ,且均经过手术 (肿瘤切除或介入 )治疗 ;

②中医辨证属脾气虚兼肾阴虚 ;③低 T3血症 ,低 T4血

症 ;④年龄 18～ 60岁 ,男、女均可 ;⑤ KPS≥ 60分 ;⑥入

组时距切除术后 2个月以上 ,或介入术后 1个月以上 ;

⑦无严重心、肾等系统疾病及影响药物评价因素 ;⑧预

计生存期 6个月以上。

1. 3　排除标准

①转移性肝癌患者 ;②有甲状腺功能亢进及减退

病史 ,或近期服用影响甲状腺分泌和代谢的药物者 ;③

有明显心、肾功能损害和不能耐受治疗者 ;④伴有精神

障碍疾病者 ;⑤合并其他肿瘤或严重感染性疾病者 ;⑥

依从性差者 ;⑦正在服用其他中药制剂者 ;⑧妊娠或哺

乳期妇女。

1. 4　剔除标准

用药过程中出现严重不良反应或并发症 ,不宜继

续接受治疗者。

1. 5　一般资料

本研究共收集 45例病例 ,均为 2005年 8月 20日～

2008年 10月 30日上海交通大学医学院附属仁济医院

中医科、上海中医药大学附属曙光医院肿瘤科的住院

或门诊患者 ,采用随机数字表法随机分为治疗组 23例
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和对照组 22例。治疗组中男性 15例 ,女性 8例 ;年龄 43

～ 63岁 ,平均 ( 53. 52± 5. 85)岁 ;治疗前 KPS评分

( 72. 17± 8. 50)分 ;肿瘤切除术 9例 ,介入术 14例 ;有可

测量病灶者 14例 ,其中Ⅱ a期 7例 ,Ⅱ b期 10例 ,Ⅲ a期

6例 ;肝功能 Child-A级 19例 , Child-B级 4例 ;有乙肝

病史 ,血清甲胎蛋白异常者 11例 ,合并肝硬化 9例。对

照组中男性 16例 ,女性 6例 ;年龄 44～ 61岁 ,平均

( 53. 86± 4. 86)岁 ; KPS评分 ( 72. 27± 8. 69)分 ;肿瘤

切除术 9例 ,介入术 13例 ;有可测量病灶者 13例 ,其中

Ⅱ a期 6例 ,Ⅱ b期 12例 ,Ⅲ a期 4例 ;肝功能 Chi ld-A

级 18例 , Child-B级 4例 ;有乙肝病史 ,血清甲胎蛋白异

常者 10例 ,合并肝硬化 10例。 两组患者性别、年龄、

KPS评分、肝癌分期、肝功能分级及合并肝硬化情况

比较 ,差异无统计意义 ( P> 0. 05) ,具有可比性。

2　方法

2. 1　治疗方法

对照组对症处理 ,同时予常规保肝、营养支持治

疗。治疗组在对照组治疗措施基础上予健脾补肾中药

(党参、白术、茯苓、甘草、熟地黄、山茱萸、山药、泽泻、

牡丹皮、黄芪、杜仲、补骨脂等 )口服 ,每日 1剂 ,水煎 ,

早晚分服。两组均 28天为 1个疗程 ,共治疗 3个疗程。

2. 2　观察指标

血清 T3、 T4水平:抽空腹静脉血 3m l,离心后取血

清置于 - 20℃冰箱保存 ,采用放射免疫法测定 ,同批测

定 ,试剂盒由北京福瑞生物工程公司提供 ,按说明书操

作。治疗前后各检测 1次。

中医临床证候积分:参照《中药新药临床研究指导

原则》中的有关标准制定肝癌 (脾气虚兼肾阴虚 )中医

证候评分表 ,观察治疗前后中医证候积分变化情况和

中医证候疗效。主要观察症状包括胁痛、纳呆、腹胀、乏

力、腰膝酸软、口干、面色淡白或萎黄、便溏、下肢浮肿、

腹水、头晕耳鸣、五心烦热、盗汗 ,正常计 0分 ,轻度计 1

分 ,中度计 2分 ,重度计 3分。

中医临床证候疗效:根据《中药新药临床研究指导

原则》中的有关标准判定中医临床证候疗效。 显著改

善:治疗后积分值较治疗前下降≥ 70% ;部分改善: 治

疗后积分值较前下降≥ 30% ;无改善:治疗后积分值较

前无变化 ,或上升、下降 < 30%。

KPS积分: 根据《中药新药临床研究指导原则》中

的标准进行治疗前后 KPS评分 ,较治疗前评分增加≥

10分为提高 ;减少≥ 10分为降低 ;增加或减少 < 10分

者为稳定。

生存期: 两组患者在 3个疗程结束后 ,继续给予相

应的治疗措施 ,随访患者生存时间 (以月为单位 )。起点

时间为患者开始接受本研究治疗措施的时间 ,终点时

间为死亡或失访时间 ,研究截止日仍存活者以截止日

作为终点时间。 生存期计算以 Kaplan-Meier法进行。

观察时间从 2005年 8月 20日至 2009年 2月 27日。

2. 3　统计学方法

采用 SPSS 10. 0统计软件进行数据分析。 计数资

料及总体率的比较采用χ2检验 ,计量资料采用 t检验

(或秩和检验 ) ,等级资料采用 Ridit分析。

3　结果

3. 1　两组患者治疗前后 T3、 T4水平变化情况比较

表 1示 ,治疗前两组患者 T3、 T4水平差异无统计

学意义 (P> 0. 05) ,治疗前后组内比较 ,差异均有统计

学意义 ( P < 0. 05) ;组间治疗后比较 , T3、 T4水平差异

均有统计学意义 ( P < 0. 05)。
表 1　两组治疗前后 T3、 T4水平变化情况比较 (μg / L, x-± s)

组别 时间 例数 T3 T4

治疗组 治疗前 23 0. 405± 0. 166 29. 05± 9. 44

治疗后 23 1. 286± 0. 252* △ 69. 75± 6. 61* △

对照组 治疗前 22 0. 411± 0. 151 29. 94± 8. 87

治疗后 22 0. 805± 0. 103* 55. 19± 3. 59*

　　注:与本组治疗前比较 ,* P < 0. 05;与对照组治疗后比较 ,△ P <

0. 05

3. 2　两组患者治疗前后中医临床证候积分变化情况

比较

表 2示 ,治疗组和对照组治疗前积分差异无统计

学意义 ( P> 0. 05) ,治疗后均明显降低 ( P < 0. 05) ;组

间治疗后比较 ,差异有统计学意义 (P < 0. 05)。

表 2两组治疗前后中医临床证候积分变化情况比较 (分 , x-± s)

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 23 24. 73± 6. 44 12. 82± 6. 53* △

对照组 22 24. 36± 6. 47 16. 00± 7. 95*

　　注:与本组治疗前比较 ,* P < 0. 05;与对照组治疗后比较 ,△ P <

0. 05

3. 3　两组患者治疗后中医临床证候疗效比较

表 3示 ,治疗组、对照组总有效率分别为 86. 95%、

54. 54% ;组间中医临床证候疗效比较 ,差异有统计学

意义 (P < 0. 05)。

表 3　两组治疗后中医临床证候疗效比较 (例 )

组别 例数 显著改善 部分改善 无改善 总有效率 (% )

治疗组 23 6 14 3 86. 95△

对照组 22 2 10 10 54. 54

　　注:与对照组治疗后比较 ,△ P < 0. 05

3. 4　两组患者治疗后 KPS评分变化情况比较
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治疗组治疗后 KPS评分提高 10例 ( 43. 47% ) ,稳

定 11例 ( 47. 82% ) ,降低 2例 ( 8. 69% );对照组提高 6

例 ( 27. 27% ) ,稳 定 12 例 ( 54. 54% ) , 降低 4 例

( 18. 18% )。组间 KPS评分变化情况比较 ,治疗组提高

率明显高于对照组 ,差异有统计学意义 (P < 0. 05)。

3. 5　两组患者生存期比较

治疗组 23例 ,平均生存期为 10. 522个月 ,中位生

存期 10个月 ;对照组 22例 ,平均生存期 9. 273个月 ,中

位生存期 9个月 ;两组平均生存时间比较差异无统计

学意义 ( P> 0. 05)。 治疗组 3个月、 6个月、 9个月、 12

个 月各时点生存率分别为: 23例 ( 100% )、 20例

( 86. 95% )、 15例 ( 65. 21% )、 9例 ( 39. 13% ) ;对照组分

别为 22例 ( 100% )、 18例 ( 81. 81% )、 12例 ( 54. 54% )、

6例 ( 27. 27% )。两组患者各时点生存率比较 , 12个月

生存率差异有统计学意义 ( P < 0. 05) ,其他时点差异

无统计学意义 (P> 0. 05)。

4　讨论

甲状腺分泌的甲状腺激素主要是 T4和少量的 T3 ,

甲状腺激素通过与甲状腺素结合球蛋白 ( TBG)结合

在体内转运。 肝脏是甲状腺外甲状腺激素代谢的主要

器官 [ 4] ,体内 75%的 T3是由 T4在肝脏中经脱碘转化而

来 ,同时肝脏又是合成 TBG的重要器官。肝脏发生疾

病时必然影响甲状腺激素代谢。 各类肝病时 T3、 T4可

出现两种改变。临床资料显示 [5- 6 ] ,肝病患者血清甲状

腺激素的降低与病情轻重有关 ,当肝炎患者病情长期

迁延不愈导致肝硬化、肝癌后 ,甲状腺激素改变更为明

显。当肝硬化经过积极有效治疗 ,病情逐渐好转时 ,血

清 T3、 T4也渐趋回升甚至正常 ;如治疗无效 ,病情加

重 , T3、 T4下降则更加明显 [7 ]。原发性肝癌患者在手术

前 T3、 T4明显降低 ,经手术后 6个月 T3、 T4水平呈有限

升高 ,但与正常人组比较仍有差异 [8 ]。

健脾补肾中药方是曙光医院肿瘤科周荣耀主任根

据肝癌患者术后多脾虚和肾虚的特点自拟的经验方。

本研究运用该方治疗肝癌术后证属脾气虚兼肾阴虚又

同时伴有低 T3血症或低 T3、 T4血症的患者 ,结果显

示 ,该治疗方案能提高患者降低的 T3、 T4水平 ,疗效优

于单纯保肝、营养支持治疗 ;同时能改善患者临床症

状 ,提高生活质量 ,并延长患者生存期。 如前所述 T3、

T4是判断病情和观察疗效的一项重要指标 ,本研究提

示 ,经健脾补肾中药治疗后 ,肝癌术后患者的甲状腺激

素水平恢复至正常 ,其意义在于为健脾补肾中药治疗

肝癌术后患者的有效性提供了客观依据。
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两种治疗冠心病心绞痛中成药的临床疗效比较

赵　建　红*

　　 2009年 3月～ 8月 ,我们应用脉平片和银杏叶片

治疗冠心病心绞痛 ,比较两种中成药的临床疗效 ,现将

研究结果报道如下:

1　资料与方法

1. 1　一般资料

2009年 3月～ 8月 ,在山西省晋城心脑血管病医

院住院的符合纳入标准的冠心病心绞痛患者 120例 ,

随机分为治疗组 60例 ,其中男 36例 ,女 24例 ,年龄

( 62. 3± 7. 1)岁 ;对照组 60例 ,其中男 31例 ,女 29例 ,

年龄 ( 63. 7± 8. 5)岁。 两组资料在年龄、性别等方面无

统计学差异 ( P> 0. 05) ,具有可比性。

1. 2　纳入标准

确诊冠心病 ,西医诊断参照国家心脏病学会和协

会及世界卫生组织临床命名标准化联合专题报告《缺
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