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［摘　要］　目的　评价降脂通络软胶囊治疗高脂血症（气滞血瘀证）的有效性与安全性。 方法　将高脂血症气滞血瘀证患

者４４２例随机分为治疗组３１３例和对照组１２９例。治疗组给予降脂通络软胶囊和脂必妥片安慰剂口服，对照组给予脂必妥片

和降脂通络软胶囊安慰剂口服，两组疗程均为６周。观察两组治疗前后血脂水平和载脂蛋白水平，并判断血脂疗效和中医证

候疗效，同时观察不良反应。 结果　两组患者治疗后血脂水平及载脂蛋白水平均较治疗前均明显改善（Ｐ＜０．０５），并且治疗

组在降低甘油三酯方面优于对照组（Ｐ＜０．０５）。治疗组血脂疗效总有效率为８７．２２％，中医证候疗效总有效率为９１．３７％，对

照组分别为８０．６２％、８２．９５％，治疗组中医证候疗效优于对照组（Ｐ＜０．０１）。两组均无明显不良反应。 结论　降脂通络软胶

囊治疗高脂血症（气滞血瘀证）安全有效，能显著降低血脂水平，提高中医证候疗效。
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　　高脂血症多见于中老年人，是心脑血管疾病发
病的主要危险因素之一，严重影响中老年人的健康，
且发病率有逐年上升趋势。本研究旨在观察降脂通
络软胶囊治疗高脂血症（气滞血瘀证）安全性和疗效
性，现报道如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准参照文献［１－２］。高脂血症：在

正常饮食情况下，２周内（新患者）２次测血清总胆固
醇（ＴＣ）≥５．７２ｍｍｏｌ／Ｌ（２２０ｍｇ／ｄｌ）或甘油三酯
（ＴＧ）≥１．８１ｍｍｏｌ／Ｌ（１６０ｍｇ／ｄｌ）或高密度脂蛋白
胆固醇（ＨＤＬ－Ｃ）≤１．０４ｍｍｏｌ／Ｌ（４０ｍｇ／ｄｌ）者，结

合病史、家族史和临床表现（如黄色瘤、角膜老年环、
肥胖等）即可确诊。
中医辨证标准参照《中药新药临床研究指导原

则》［１］中气滞血瘀证标准。主症：胸闷，胸胁胀满，胸
痛。兼症：舌质暗，舌边有瘀斑、瘀点，脉沉弦或沉
涩。以上主症中前２项中见１项，第３项必见，加兼
症中１项即可确诊。

１．２　纳入标准
年龄１８～７０岁；中医辨证属气滞血瘀证；血脂

检测达到以下标准者：ＴＣ≥６．２１ｍｍｏｌ／Ｌ（２４０ｍｇ／

ｄｌ）或 ＴＧ≥２．２６ｍｍｏｌ／Ｌ（２００ｍｇ／ｄｌ）或 ＨＤＬ－Ｃ≤
０．９１ｍｍｏｌ／Ｌ（３５ｍｇ／ｄｌ）者；签署知情同意书。
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１．３　排除标准
妊娠或哺乳期妇女、过敏体质及有药物过敏史

者；半年内曾患急性心肌梗死、脑血管意外、严重创
伤或重大手术后患者；因肾病综合征、甲状腺机能减
退等继发性高脂血症者；由药物引起的高脂血症及
纯合子型高胆固醇症者；正在使用肝素、甲状腺素治
疗药和其他影响血脂代谢药物者以及近２周曾采用
其他降血脂措施者；合并肝、肾及造血系统等严重疾
病、精神病者；参加其他临床研究者。

１．４　一般资料

４４２例患者来自２００２年４－１１月６家医院（中
国中医科学院西苑医院，中国中医科学院广安门医
院，长春中医学院附属医院，吉林省中医药研究院，
天津中医药大学第一附属医院，河南中医学院第一
附属医院）。采用简单区组随机分组的方法，运用孙
瑞元教授的ＮＤＳＴ统计软件［３］，按各中心病例分配
数及比例（前三家医院按２∶１，后三家医院按３∶１）
生成随机数字表，随机序号与药物编号相同。合格
病例进入试验时，按其进入的先后次序进行治疗观
察。其中治疗组３１３例，对照组１２９例。
治疗组３１３例中男１６０例，女１５３例；年龄１８～

７０岁，平均（５３．０２±１０．７０）岁；病程０．５～１５年，平
均（２．７３±２．８５）年；病情程度分级：轻度６９例，中度

１８８例，重度５６例。对照组１２９例中男６６例，女６３
例；年龄１８～７０岁，平均（５１．６９±１０．３４）岁；病程

０．５～１５年，平均（２．９６±２．４１）年；病情程度分级：轻
度２１例，中度８２例，重度２６例。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：口服降脂通络软胶囊，每次２粒，每日

３次（主要成分总姜黄素，每粒５０ｍｇ，神威药业集团
有限公司生产，批号０１０２１９），同时给予脂必妥片安
慰剂（每片０．３５ｇ，神威药业集团有限公司生产，批
号０１０３２４，主要成分淀粉辅料，外观与脂必妥片相
同），每次３片，每日３次。均为饭后温开水送服。
对照组：口服脂必妥片，每次３片，每日３次（主

要成分为山楂、白术、红曲，每片０．３５ｇ，成都地奥九
泓制药厂生产，批号０１０３０１），同时给予降脂通络软
胶囊安慰剂（每粒５０ｍｇ，神威药业集团有限公司生
产，批号：０１０２２７，主要成分淀粉辅料，外观与降脂通
络软胶囊相同），每次２粒，每日３次。均为饭后温
开水送服。

两组患者均治疗６周，治疗期间规律饮食，试验
前两周及试验期间未使用其他影响脂质代谢的治疗。

２．２　观察指标和方法
两组患者治疗前后检测血脂变化：包括 ＴＣ、

ＴＧ、ＨＤＬ－Ｃ、低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬ－Ｃ）、ＴＣ－
ＨＤＬ－Ｃ／ＨＤＬ－Ｃ、载脂蛋白 Ａ－Ⅰ（Ａｐｏ　Ａ－Ⅰ）、载脂
蛋白Ｂ１００（Ａｐｏ　Ｂ１００）、Ａｐｏ　Ａ－Ⅰ／Ａｐｏ　Ｂ１００。比较
两组中医证候疗效和血脂疗效。

２．３　疗效判定标准

２．３．１　血脂疗效标准　参照《中药新药临床研究指
导原则》［１］制定。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何一项者，ＴＣ
下降 ≥２０％，ＴＧ 下 降 ≥４０％，ＨＤＬ－Ｃ 上 升 ≥
０．２６ｍｍｏｌ／Ｌ（１０ｍｇ／ｄｌ），ＴＣ－ＨＤＬ－Ｃ／ＨＤＬ－Ｃ下降≥
２０％；有效：血脂检查达到以下任何一项者，ＴＣ下
降≥１０％但＜２０％，ＴＧ 下降≥２０％但＜４０％，

ＨＤＬ－Ｃ 上 升 ≥０．１０４ｍｍｏｌ／Ｌ （４ｍｇ／ｄｌ）但 ＜
０．２６ｍｍｏｌ／Ｌ（１０ｍｇ／ｄｌ），ＴＣ－ＨＤＬ－Ｃ／ＨＤＬ－Ｃ 下
降≥１０％但＜２０％；无效：治疗后血脂检查无明显改
善或改善达不到有效标准者。

２．３．２　中医证候疗效标准　参照《中药新药临床研
究指导原则》［１］制定。临床痊愈：临床症状、体征积
分改善≥９０％；显效：临床症状、体征积分改善≥７０％
但＜９０％；有效：临床症状、体征积分改善≥３０％但＜
７０％；无效：临床症状、体征积分改善＜３０％。

２．４　统计学方法
运用ＳＰＳＳ　１０．０统计软件，一般资料组间等级

资料的检验采用 ＮＤＳＴ统计软件［３］分析。计量资
料采用配对样本ｔ检验，计数资料采用χ

２ 检验或

Ｆｉｓｈｅｒ确切概率法检验，等级资料采用 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩
和检验。

３　结果

３．１　两组患者血脂疗效比较
表１示，两组患者血脂疗效比较无统计学意义

（Ｐ＞０．０５），说明两组疗效相当。

表１　两组患者血脂疗效比较［例（％）］

组别 例数 临床控制 显效 有效 无效 总有效

治疗组３１３　７７（２４．６０）１１６（３７．０６）８０（２５．５６）４０（１２．７８）２７３（８７．２２）

对照组１２９　２２（１７．０５）５０（３８．７６）３２（２４．８１）２５（１９．３８）１０４（８０．６２）

３．２　两组患者治疗前后血脂水平的比较
表２示，两组患者治疗后ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬ－Ｃ、ＴＣ－

ＨＤＬ－Ｃ／ＨＤＬ－Ｃ均较治疗前下降、ＨＤＬ－Ｃ较治疗
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表２　两组患者治疗前后脂水平比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 ＴＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＨＤＬ－Ｃ（ｍｍｏｌ／Ｌ）ＬＤＬ－Ｃ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ＴＣ－ＨＤＬ－Ｃ／ＨＤＬ－Ｃ

治疗组 治疗前 ３１３　 ７．０１±０．８２　 ３．３１±１．３１　 １．３６±０．３８　 ３．４１±１．４３　 ３．７７±１．５６
治疗后 ３１３　 ５．８７±１．０７＊ ２．１７±１．１２＊△ １．４５±０．３９＊ ３．０９±１．１１＊ ２．９８±１．２５＊

对照组 治疗前 １２９　 ７．０４±０．７８　 ３．４３±１．１３　 １．３５±０．３９　 ３．３３±１．４９　 ３．８６±１．７４
治疗后 １２９　 ５．６６±０．９８＊ ２．６５±１．３８＊ １．４０±０．３５＊ ２．７７±１．１５＊ ２．９９±１．１７＊

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

前上升（Ｐ＜０．０５）。治疗后治疗组ＴＧ明显低于对
照组（Ｐ＜０．０５）。

３．３　两组患者治疗前后血载脂蛋白水平比较
表３示，两组治疗后Ａｐｏ　Ａ－Ⅰ、Ａｐｏ　Ｂ１００较治

疗前明显降低（Ｐ＜０．０５）；Ａｐｏ　Ａ－Ⅰ／Ａｐｏ　Ｂ１００较
治疗前升高（Ｐ＜０．０５）。两组治疗后各指标比较差
异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

表３　两组患者治疗前后载脂蛋白水平比较（珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数
Ａｐｏ　Ａ－Ⅰ
（ｍｍｏｌ／Ｌ）

Ａｐｏ　Ｂ１００
（ｍｍｏｌ／Ｌ）

Ａｐｏ　Ａ－Ⅰ／
Ａｐｏ　Ｂ１００

治疗组 治疗前３１３　 １．３６±０．１９　 ０．９６±０．１７　１．４４±０．２１
治疗后３１３　 １．３４±０．１６＊ ０．９３±０．２１＊１．４９±０．２８＊

对照组 治疗前１２９　 １．４２±０．２１　 ０．９８±０．１８　１．４８±０．２５
治疗后１２９　 １．３３±０．１３＊ ０．９３±０．１５＊１．４６±０．２３＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５

３．４　两组患者中医证候疗效比较
表４示，两组患者中医证候疗效总有效率比较，

治疗组明显高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０１）。

表４　两组患者中医证候疗效比较［例（％）］

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组３１３　３０（９．５８）７１（２２．６８）１８５（５９．１１）２７（８．６３）２８６（９１．３７）

对照组１２９　９（６．９８）２１（１６．２８）７７（５９．６９）２２（１７．０５）１０７（８２．９５）

３．５　不良反应
治疗组１例患者治疗第７天出现轻度腹胀，未

处理，持续２天后自行消失；对照组１例患者治疗第

３天出现轻度腹泻，未处理，持续１天后自行消失。
两组治疗后均有部分患者血、尿、便常规和肝肾功
能、心电图检测结果出现异常，均无临床意义，且与
试验药物无关。

４　讨论
中医学认为高脂血症形成是一个渐进、复杂的

病理过程，主因饮食不节，嗜食肥甘厚味，致脾失健
运，痰湿内生；肾失气化，水湿内停；肝失疏泄，气滞
血瘀；心气虚衰，血行迟缓则气血运行不畅，津液从
浊生痰，阻塞脉道，痰浊日久，导致气滞血瘀，瘀血又

影响水液代谢，水湿停聚又生痰浊，痰瘀互结，留滞
脉络，壅塞脉道形成高脂血症。在治疗方面，中医辨
证以理气、活血、化瘀为主。降脂通络软胶囊主要成
分为从中药姜黄中提取出的总姜黄素，有活血行气、
化瘀通脉的作用，以健脾益气固本、化痰降浊、行气
化瘀为治疗原则，从而起到降脂祛浊之功效。现代
医学资料证明，姜黄素可以抑制大鼠血脂升高，增加
保护性载脂蛋白的作用［４－５］，同时有研究表明，姜黄
素可以降低大鼠血浆丙二醛（ＭＤＡ）的含量，说明姜
黄素可以抑制脂质过氧化的作用［６］。本研究结果说
明降脂通络软胶囊在降低患者ＴＧ水平方面明显优
于对照组。同时，在改善中医证候疗效总有效率方
面优于对照组。试验期间，血、尿、便常规及肝、肾功
能等安全性检查未见明显异常现象，亦未发现明显
不良反应。中药降脂通络软胶囊可以改善高脂血症
患者体内的湿浊之气，血脉瘀阻之症，从而起到活血
化瘀、健脾行气，降脂祛浊之作用，并且使用安全、
方便。
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