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［摘　要］　目的　评价中药配方颗粒与血脂康胶囊治疗高效抗逆转录病毒疗法（ＨＡＡＲＴ）致血脂异常的有效性和安全性。

方法　采用多中心、随机对照的研究方法将 ＨＡＡＲＴ致血脂异常患者随机分为治疗组（１１５例）和对照组（５５例），治疗组中脾

虚痰阻证予消脂颗粒，痰浊瘀阻证予二陈汤和桃红四物汤配方颗粒，对照组予血脂康胶囊，两组疗程均１２周。于治疗前及治

疗后第４周、８周、１２周检测患者的总胆固醇（ＴＣ）、甘油三酯（ＴＧ）、低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬ－Ｃ）、高密度脂蛋白胆固醇
（ＨＤＬ－Ｃ），并进行总体疗效评价。 结果　治疗后第１２周与对照组比较，治疗组患者ＴＣ、ＬＤＬ－Ｃ的变化差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０５）；两组患者治疗１２周与治疗 ＨＤＬ－Ｃ前差值比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。两组临床控制率、显效率差异均有

统计学意义 结论　血脂康胶囊和以消脂颗粒及二陈汤和桃红四物汤为组方的中药配方颗粒制剂可以作为防治 ＨＡＡＲＴ致

血脂异常患者的主要中药制剂之一。
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　　高效抗逆转录病毒疗法（ＨＡＡＲＴ）的出现明显
降低了获得性免疫缺陷综合征（ＡＩＤＳ）患者的病死

率［１］。但 有 将 近 ２５％ 的 患 者 因 为 不 能 耐 受

ＨＡＡＲＴ药物的毒副作用而在 ＨＡＡＲＴ开始的前
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８个月内停止用药，最终导致 ＨＡＡＲＴ 治疗失
败［２－３］。在接受 ＨＡＡＲＴ治疗的患者中，有近４０％
会出现血脂异常［４－５］。因而 ＨＡＡＲＴ所致血脂异
常在 ＡＩＤＳ 的 治 疗 中 受 到 重 视。以 往 研 究 表
明［６－７］，中医药在血脂异常的防治中有明确的疗效，
但尚未见到中医药治疗 ＨＡＡＲＴ致血脂异常的研
究报道。为此，本课题组开展了多中心、随机、开放、
对照的临床试验，现将结果报告如下。

１　临床资料
１．１　诊断标准
西医诊断标准：依据《艾滋病诊疗指南》［８］的诊

断标准和《中国成人血脂异常防治指南》［９］确定。
中医辨证标准：参照《中药新药临床研究指导原

则》［１０］并结合 ＨＡＡＲＴ致高脂血症的证候分布规
律自拟中医辨证标准。脾虚痰阻证：主症：倦怠乏
力，食欲不振；次症：口淡不渴，脘腹胀，肢体沉重，舌
淡胖，苔白腻，脉细。辨证标准：２项主症＋２项次
症。痰浊瘀阻：主症：心悸，胸闷或胸痛；次症：形体
异常，口淡不渴，食欲不振，肢体沉重或麻木，舌淡胖
或暗红有瘀斑、苔滑腻，脉弦滑。辨证标准：１项主
症＋２项次症。

１．２　纳入及排除标准

１．２．１　纳入标准　①抗免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）抗体
阳性；②正在接受 ＨＡＡＲＴ治疗，ＨＡＡＲＴ治疗前
血脂正常或治疗过程中曾有血脂正常，治疗后符合
高脂血症诊断标准；③签署知情同意书。

１．２．２　排除标准　①近１个月内接受过其他降脂
治疗者；②对本试验药物过敏或不能耐受者；③合并
严重肝功能衰竭及心血管、肺、肾和造血系统等严重
原发性疾病者；④精神病患者；⑤研究者判断可能干
扰试验结果或增加患者治疗风险者；⑥妊娠或哺乳
期妇女；⑦参加其他临床试验者。

１．２．３　脱落标准　①出现严重药物不良反应或事
件不能继续治疗者；②依从性差者；③失访，未按计
划完成本研究者。

１．３　一般资料
选择２００９年４月至２０１１年１月首都医科大学

附属北京地坛医院、河南省中医学院第一附属医院、
广州市第八人民医院、安徽中医学院第一附属医院、
北京佑安医院、中南大学湘雅二医院收治的确诊为
ＨＡＡＲＴ致血脂异常的患者共１８０例。按研究医
院行分层区组随机化。运用ＳＡＳ　９．１２统计分析软
件产生随机方案，并采用中国中医科学院中医临床
基础医学研究所的中央随机化系统进行受试者随机

化和药物指定。按照治疗组、对照组２∶１进行随机
设计。治疗组入组１２２例，脱落７例，脱落率为
５．７４％；对照组入组５８例，脱落３例，脱落率为
５．１７％，两组脱落率差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
治疗组１１５例中男７３例，女４２例；平均年龄（４２．９１
±９．８６）岁。对照组５５例中男３６例，女１９例；平均
年龄（４４．００±７．９５）岁。两组患者一般资料比较差
异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

２　方法
２．１　治疗方法
治疗组：脾虚痰阻证予消脂颗粒，组成：黄芪

３０ｇ，西洋参１２ｇ，白术１５ｇ，泽泻１５ｇ，决明子１５ｇ，山
楂２０ｇ，姜黄１５ｇ，丹参１０ｇ，郁金１２ｇ，（制）半夏９ｇ，
陈皮１０ｇ，枳实１０ｇ，茯苓１５ｇ，甘草３ｇ；痰浊瘀阻证
予二陈汤和桃红四物汤配方颗粒，组成：（制）半夏

１０ｇ，陈皮１５ｇ，茯苓３０ｇ，桃仁１０ｇ，红花１０ｇ，虎杖
２０ｇ，郁金１５ｇ，当归１０ｇ，川芎１０ｇ，丹参１５ｇ。由三
九医药有限公司加工成中药配方颗粒剂，每日１剂，

１００ｍｌ温开水冲服。患者入组后开始服药，每日２
次，连续１２周。
对照组：给予血脂康胶囊，由北京北大维信生物

科技有限公司生产（批号：２００８０２５１）。患者入组后
开始服药，每粒０．３ｇ，每次２粒，每日２次，连续

１２周。
研究期间禁止使用其他影响血脂代谢的药物。

２．２　观察指标和方法
疗效性指标：治疗前及治疗后第４、８、１２周检测

患者的总胆固醇（ＴＣ）、甘油三酯（ＴＧ）、低密度脂蛋白
胆固醇（ＬＤＬ－Ｃ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬ－Ｃ）。
安全性指标：在治疗后第４、８和１２周对安全性

指标进行观测，包括一般体检项目、血常规、尿常规、大
便常规、肝功能、肾功能及治疗期间发生的不良反应。

２．３　疗效标准
参照《中药新药临床研究指导原则》［１０］制定：临

床控制：临床症状、体征消失或基本消失，证候积分
减少≥９５％；实验室各项检查恢复正常。显效：临床
症状、体征明显改善，证候积分减少≥７０％；血脂检
测达到以下任一项者：①ＴＣ下降≥２０％，②ＴＧ下
降≥４０％，③ＨＤＬ－Ｃ上升≥０．２６ｍｍｏｌ／Ｌ，④ＴＣ－
ＨＤＬ－Ｃ／ＨＤＬ－Ｃ下降≥２０％。有效：临床症状、体
征均有好转，证候积分减少≥３０％；血脂检测达到以
下任一项者：①ＴＣ下降≥１０％但＜２０％；②ＴＧ下
降≥２０％但＜４０％；③ＨＤＬ－Ｃ上升≥０．１０４ｍｍｏｌ／Ｌ
但＜０．２６ｍｍｏｌ／Ｌ；④ＴＣ－ＨＤＬ－Ｃ／ＨＤＬ－Ｃ 下降≥
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１０％但＜２０％。无效：临床症状、体征无明显改善，
甚或加重，证候积分减少＜３０％；血脂检测未达到以
上标准者。

２．４　统计学方法
采用ＳＡＳ　９．２统计分析软件进行数据处理。

计量资料以均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，采用ｔ检验，
计数资料采用χ

２ 检验或Ｆｉｓｈｅｒ精确检验，所有检
验采用双侧检验。

３　结果

３．１　两组患者治疗前后 ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬ－Ｃ、ＨＤＬ－Ｃ
比较

表１示，与治疗前比较，对照组ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬ－Ｃ
在治疗后第１２周下降，差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５或Ｐ＜０．０１）；治疗后比较，对照组第１２周
ＴＣ、ＬＤＬ－Ｃ下降优于治疗组，差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０５）。与治疗前比较，治疗组 ＴＧ在治疗后
第１２周下降，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；对照
组在治疗后第４、８周ＴＧ均低于治疗前，差异有统
计学意义（Ｐ＜０．０５）。

表１　两组治疗前后ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬ－Ｃ

　　水平比较（ｍｍｏｌ／Ｌ，珚ｘ±ｓ）

分组 时间 例数 ＴＣ　 ＴＧ　 ＬＤＬ－Ｃ

治疗组 治疗前 １１５　５．６２±１．６３　 ５．３９±４．８９　 ２．７６±１．１５
第４周 １１５　５．８７±１．６３　 ４．９２±４．７２　 ２．９９±１．４０
第８周 １１５　５．７２±１．５９　 ５．００±４．８２　 ２．８１±１．１６
第１２周 １１５　５．１８±１．８０＊ ４．５３±４．９３△ ２．６６±１．２１＊

对照组 治疗前 ５５　 ５．７５±１．９６　 ５．５５±５．００　 ２．６４±１．３３
第４周 ５５　 ５．５９±１．５８　 ４．２７±３．９６△ ２．８３±１．３２
第８周 ５５　 ５．４４±１．５７　 ３．９５±２．７８△ ２．７６±１．１４
第１２周 ５５　 ４．５７±１．４６△ ３．７４±３．０１△△２．２３±０．９３△

　　注：与本组治疗前比较，△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１；与对照组同

时间点比较，＊Ｐ＜０．０５

　　表２示，与治疗前相比，两组治疗后 ＨＤＬ－Ｃ水
平差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；与对照组比较，治
疗组第１２周与治疗前 ＨＤＬ－Ｃ差值优于对照组，差
异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．２　两组患者总体疗效比较
表３示，与对照组比较，治疗后治疗组患者临床

控制率、显效率差异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５），对
照组总体优于治疗组。

表３　两组患者总体疗效比较［例（％）］

分组 例数 临床控制 显效 有效 无效 总有效

治疗组１１５　７（６．０９）５４（４６．９６）２４（２０．８７）３０（２６．０９）８５（７３．９１）

对照组 ５５　８（１４．５５）３１（５６．３６）１１（２０．００） ５（９．０９）５０（９０．９１）

４　讨论
血脂异常是 ＨＡＡＲＴ 常见的毒副 作 用 之

一［１１－１２］，增加了ＡＩＤＳ患者心肌梗死等其他相关疾
病的发病率和死亡率。目前的治疗指南提倡与普通
人群一样要积极防治ＡＩＤＳ患者的血脂异常［１３－１４］。
但是，相关西药的治疗有一定的局限性，治疗存在一
定困难［１５］。
在接受抗病毒治疗的 ＡＩＤＳ患者中，有７０％患

者由于血脂异常增加了心血管疾病的危险因素［１６］，
主要表现为严重的高甘油三酯血症、ＨＤＬ－Ｃ异常减
少和ＬＤＬ－Ｃ的异常升高，尤其是接受蛋白酶抑制剂
（ＰＩ）治疗和出现脂肪异常分布的患者，其表现更为
突出。血脂异常加上 ＡＩＤＳ患者的其他危险因素，
如胰岛素抵抗、血管炎症反应等，往往导致患者出现
冠状动脉疾病前的血管病变。目前对 ＨＡＡＲＴ导
致血脂异常的机制还不明确，但多认为是内分泌和
代谢的异常等多因素造成身体脂肪的异常分

布［１７－１８］。
中医学认为，血脂为膏脂之属，其代谢有赖于脏

腑的气化作用。若膏脂输化失常，清从浊化则浊脂
为患。脏腑虚衰，气虚痰瘀为其主要病机之一。脏
腑虚弱以脾虚失运、肝之疏泄失调、肾之温煦滋养功
能失常为主，使水谷精微精者化为浊，浊可酿痰致
瘀，痰瘀阻滞反过来又可致气血津液之气化、输布、
转运及利用失常，膏脂积而不化进一步促进痰瘀形
成。因此，本病治疗当以健脾益气、活血祛瘀化浊为
法。消脂颗粒中黄芪、白术、西洋参具有健脾益气作
用，泽泻、半夏、陈皮、枳实、茯苓、郁金具有理气、行
气、祛湿化痰之功，加入具有降血脂功效的决明子、
山楂、姜黄、丹参，全方共奏健脾益气、理气化痰、降
血脂的功用。桃红四物汤合二陈汤中半夏、陈皮、茯
苓、郁金具有理气化痰之功，桃仁、红花、当归、川芎、
丹参均有活血祛瘀之效，全方共奏活血祛瘀、化痰功

表２　两组治疗前后 ＨＤＬ－Ｃ比较（ｍｍｏｌ／Ｌ，珚ｘ±ｓ）

分组 例数 治疗前 第４周 第８周 第１２周 第１２周－治疗前

治疗组 １１５　 １．２０±０．４５　 １．３０±０．４６　 １．３１±０．４３　 １．３１±０．７１　 ０．１２±０．６０＊

对照组 ５５　 １．２８±０．３５　 １．３０±０．３９　 １．３７±０．４４　 １．２２±０．３６ －０．０６±０．３６

　　注：与对照组比较，＊Ｐ＜０．０５
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效。血脂康是治疗高脂血症有效的药物［７，１９－２０］，具
有降低血脂作用［２１－２４］。因此，选择血脂康作为对照
药进行研究。
本研究结果显示，中药配方颗粒剂和血脂康均

能改善 ＨＡＡＲＴ所致的血脂异常，但中药配方颗粒
疗效稍差于血脂康。血脂康在降低 ＴＣ、ＬＤＬ－Ｃ方
面优于中药配方颗粒，但中药配方颗粒剂在升高患
者 ＨＤＬ－Ｃ方面优于血脂康。以上结果表明，血脂
康和以消脂颗粒及二陈汤和桃红四物汤为组方的中

药制剂可以作为防治 ＨＡＡＲＴ致血脂异常患者的
主要中药制剂之一。
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