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模型大鼠免疫功能的影响$.%&中药材’ #("+’ $1 ""(#!

#")$*#")+&

$#)% !于!震’ 王!军’ 李更生’ 等&地黄苷G对环磷酰胺致小

鼠白细胞减少症的影响 $.%&中草药’ #(("’ $# """ #!

"((#*"((%&

$#’% !孙玉雯’ 程艳玲’ 邹!阳’ 等&大黄素补骨脂素对辐射损

伤小鼠造血功能的影响 $.%&时珍国医国药’ #("%’

#+""(#! #$%#*#$%%&

$#1% !龚海洋’ 申!萍’ 金!莉’ 等&枸杞多糖对放疗及化疗引

起的小鼠骨髓抑制的影响 $.%&中国中医药信息杂志’

#((+’ "#"’#! #)*#1&

$#0% !陈志伟’ 祝彼得’ 许惠玉&肉苁蓉多糖对骨髓抑制性贫血
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$$"% !许京淑’ 向!航’ 谭!军’ 等&滋阴补肾方治疗再生障碍性
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$$#% !吴玉霞’ 袁!忠’ 马西虎’ 等&补肾填精益髓法对慢性再

生障碍性贫血患者血清 STH*!) jI*"( 及 H>A;$3OFG表达

的影响$.%&中医药导报’ #(")’ ##""$#! $0*%#&

$$$% !沈红石’ 吴天勤’ 唐杰庆’ 等&再生障碍性贫血患者联合

免疫治疗前后jI*1 表达水平的改变$.%&临床血液学杂志’
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荷泽降脂口服液对肝郁脾虚证成人血脂异常患者的临床疗效

乐琦琦! !刘!晏!

"上海中医药大学附属市中医医院! 上海 #(((%"$

收稿日期! #("1*(%*"’

作者简介! 乐琦琦 ""011&#’ 女’ 硕士’ 研究方向为中医内科消化疾病( SD6! "+0("’+’(’%’ 2*3456! ID‘5‘5#("$<U5E4&=>3

!通信作者! 刘!晏 ""0)’&#’ 男’ 主任医师’ 硕士生导师’ 从事中医消化系统疾病及消化内镜的临床研究工作( SD6! "(#"#

)#+11#($’ 2*3456! ()#+<U:9&U7&=E

摘要# 目的!考察荷泽降脂口服液对肝郁脾虚证成人血脂异常患者的临床疗效( 方法!"%% 例患者随机均分为治疗组
"荷泽降脂口服液# 和对照组 "血脂康胶囊#’ % 个月为 " 个疗程’ 观察 # 组中医证候积分) 血脂水平) 体质量) 腰围
的变化( 结果!治疗 ") 周后’ 治疗组中医证候积分 "除食欲不振外#) 体质量均显著降低 "!R(K(+#’ 其中前者显
著低于对照组 "!R(K(+#* # 组血脂水平均有不同程度改善’ 治疗组总有效率 ")1K#+!# 高于对照组 "+0K$#!#(
结论!荷泽降脂口服液对肝郁脾虚证成人血脂异常患者临床疗效确切’ 安全性高(
关键词! 荷泽降脂口服液* 成人血脂异常* 肝郁脾虚型* 临床疗效
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!!改革开放以来’ 由于饮食改善) 娱乐活动增
多) 生活规律紊乱等原因’ 我国成人血脂异常情况
日益严重’ 故寻找有效) 副作用低的降脂药是相关
研究的热点$"% ( 上海中医药大学附属市中医医院
院内制剂荷泽降脂口服液是依据国医大师张镜人的
遗方所制’ 原方用于治疗肥胖症) 高脂血症等疾
病( 本研究将观察荷泽降脂口服液对肝郁脾虚证成
人血脂异常患者的临床疗效(
HI临床资料
"K"!诊断标准
"K"K"!西医!根据 #((’ 年修订版的 ,中国成人血
脂异常防治指南-’ 检测总胆固醇 "S-#) 甘油三
酯 "ST#) 低密度脂蛋白胆固醇 "IJI*-#) 高密
度脂蛋白胆固醇 "/JI*-#( 测定患者空腹 "# 7 后
的血脂水平’ 半个月内若有 # 次符合以下情况之一
的则可诊断为本病 S-’ )K"0 33>6MI) ST’
#K#+ 33>6MI) IJI*-’ %K"# 33>6MI) /JI*-*
"K(% 33>6MI(
"K"K#!中医!参照 #((1 年由中华中医药学会心病
分会制定的 ,血脂异常中医诊疗指南-’ 选择肝郁
脾虚作为证型( 主症为形体肥胖) 胁肋不适) 脘闷
腹胀* 次症为情绪抑郁) 倦怠乏力) 食欲不振) 大
便稀溏* 苔脉为舌淡边有齿痕’ 苔薄白或腻’ 脉弦
或弦细(
"K#!纳入标准!年龄 #+ c’+ 岁’ 病程不等’ 性别
不限* 符合西医高脂血症的诊断标准* 符合中医肝
郁脾虚的诊断标准* 一月内未使用同类中西药* 患
者知情同意(
"K$!排除标准!家族性血脂异常* 由某些疾病
"糖尿病) 高血压) 胰腺病变) 免疫系统疾病’
等# 或药物引起的血脂异常* 半年内曾患心肌梗
死) 脑卒中* 合并心) 肝) 肾) 造血) 代谢系统严
重原发性疾病* 妊娠期及哺乳期妇女* 法律规定的
残疾患者 "智力及精神障碍#* 过敏体质或对本研
究用药过敏* 目前正在参加其他临床试验(
"K%!剔除标准!自行停药* 研究期间随意联合服
用相关治疗药物’ 可能影响本试验疗效判定* 未按
要求服药导致无法判断疗效* 服药期间对本方案所

使用药物过敏(
JI方法
#K"!一般资料!选择 #("% 至 #(") 年在上海中医
药大学附属市中医医院门诊治疗的患者 "%% 例’ 根
据随机数字表分为 # 组’ 治疗组 "荷泽降脂口服
液# ’# 例’ 男性 $’ 例’ 女性 $+ 例’ 平均年龄
"%1K+0 k"#K$(# 岁’ 脱落 0 例* 对照组 "血脂康
胶囊# ’# 例’ 男性 %" 例’ 女性 $" 例’ 平均年龄
"%0K’’ k"%K"(# 岁’ 脱落 "$ 例( # 组患者治疗前
病程) 性别) 年龄等各项指标差异均无统计学意义
"!g(K(+#’ 具有可比性(
#K#!用药方案!治疗组给予荷泽降脂口服液 "市
中医医院委托上海宝龙药业有限公司配制’ 国药准
字号 X(+"0(#%)’ 批号 "%"((("’ 规格 "( 支M盒’
"( 3IM支’ 由炒白术) 制半夏) 陈皮) 泽泻) 绞
股蓝) 丹参) 荷叶) 山楂) 玄明粉等药材组成#’
" 支M次’ $ 次M?’ ") 周为 " 个疗程( 对照组给予
血脂康胶囊 "北京北大维信生物科技有限公司’
国药准字 X"(0+((#0’ 规格 "# 粒M盒’ (K$ LM粒’
主要成分为红曲#’ # 粒M次’ # 次M?’ ") 周为 " 个
疗程(
#K$!观察指标!患者治疗前) 治疗 1 周) 治疗 ")
周的血脂指标 "S-) ST) IJI*-) /JI*-#’ 血黏
度’ 治疗前’ 治疗 % 周) 1 周) "# 周) ") 周的体
质量) 腰围’ 中医证候积分 "形体肥胖) 胁肋不
适) 脘闷腹胀) 情绪抑郁) 倦怠乏力) 食欲不振)
大便稀溏#(
#K%!疗效判定标准!根据 #((’ 年修订版的 ,中国
成人血脂异常防治指南-) #((1 年中华中医药学会
心病分会制定的 ,血脂异常中医诊疗指南- 及
,中药新药临床研究指导原则- "卫生部制定 #((#
年# 制定标准(
#K%K"!中医!无症状’ ( 分* 症状不影响正常生
活工作’ 偶觉不适时 $( 35E内自行缓解’ " 分* 症
状影响生活工作’ # 7 内自行缓解’ # 分* 症状难
以忍受或严重影响生活工作’ $ 分( 临床痊愈为临
床症状) 体征消失或基本消失’ 中医证候积分减少
’0+!* 显效为临床症状) 体征明显改善’ 中医证
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候积分减少’’(!* 有效为临床症状) 体征有所好
转’ 中医证候积分减少’$(!* 无效为临床症状)
体征无明显改善’ 甚至加重’ 中医证候积分减少R
$(! $疗效指数_ "治疗后得分 i治疗前得分# M
治疗前得分n"((!%(
#K%K#!西医!痊愈为血脂恢复正常* 显效为血脂
检测达到以下任何一项者 "疗效高者为准#’ 即
S-下降’#(!) ST’%(!) IJI*-下降’#(!)
/JI*-上升’(K#) 33>6MI* 有效为血脂检测达到
以下任何一项者"疗效高者为准#’ 即 "(!*S-下
降R#(!) #(!*ST下降 R%(!) "(!*IJI*-

下降 R#(!) (K"(% 33>6MI* /JI*-上升 R
(K#) 33>6MI* 无效为血脂检查未达到以上标准(
#K+!统计学分析!数据通过 ,Q,, #"K( 软件进行
处理’ 计量资料采用重复多次测量方差分析’ 计数
资料采用卡方检验’ 等级资料采用秩和检验( !R
(K(+ 表明差异有统计学意义(
OI结果
$K"!中医证候积分!表 " 显示’ 除对照组形体肥
胖) 治疗组和对照组食欲不振外’ # 组中医证候积
分在治疗 ") 周后与治疗前比较均有明显差异’ 并
且治疗组改善程度更显著 "!R(K(+#(

表 HIJ 组中医证候积分比较 %!P"& 治疗组#QRO& 对照组#QV‘’
*+LMHI="KN+4#)"-"%*=?)7-!4"K&)’"4&)L&(5&&-(,&(5" .4"0N)%!P"& #QRO %"4(,&(4&+(K&-(.4"0N& #QV‘ %"4(,&

’"-(4"3.4"0N’

指标 组别
时间

治疗前 治疗 % 周 治疗 1 周 治疗 "# 周 治疗 ") 周
形体肥胖 治疗组 "K$% k(K0( "K"# k(K1# (K1+ k(K)) (K)+ k(K)1 (K+% k(K+0!+

对照组 "K#( k(K0% "K#" k(K11 "K"" k(K1( (K0( k(K’) (K0$ k(K’#

胁肋不适 治疗组 (K)’ k(K)( (K%% k(K++ (K#0 k(K%) (K(% k(K#" (K(# k(K"$!+

对照组 (K)" k(K’" (K+% k(K)+ (K$0 k(K++ (K#( k(K%’ (K(1 k(K#1!

脘闷腹胀 治疗组 "K") k(K)# (K1+ k(K%$ (K+$ k(K+( (K$# k(K%’ (K(1 k(K#’!+

对照组 "K"+ k(K)( "K(( k(K+$ (K1( k(K%’ (K’) k(K++ (K’1 k(K%)!

情绪抑郁 治疗组 (K$’ k(K+0 (K$( k(K+’ (K#$ k(K+" (K") k(K%" (K(1 k(K#’!+

对照组 (K$’ k(K+’ (K$’ k(K+’ (K$+ k(K+" (K#’ k(K%+ (K## k(K%#!

倦怠乏力 治疗组 "K#0 k(K’% "K($ k(K)# (K’’ k(K+’ (K’( k(K%0 (K)# k(K++!+

对照组 "K#$ k(K)% "K"( k(K)" "K(" k(K++ (K0$ k(K+# (K0$ k(K$’!

食欲不振 治疗组 (K(+ k(K#$ (K($ k(K") (K(" k(K"# (K(" k(K"# (K(( k(K((

对照组 (K() k(K#0 (K(% k(K#( (K($ k(K"’ (K(" k(K"# (K(( k(K((

大便稀溏 治疗组 (K’" k(K+) (K+0 k(K+# (K+# k(K+$ (K#1 k(K%+ (K") k(K$’!+

对照组 (K)+ k(K)$ (K)" k(K++ (K+# k(K+( (K%" k(K+( (K$# k(K%’!

!!注!与治疗前比较’!!R(K(+*与对照组比较’+!R(K(+

!!表 # 显示’ 治疗 ") 周后’ 治疗组总有效率
"0)K1!# 高于对照组 ")%K%!#’ 差异有统计学
意义 "!R(K(+#(

表 JIJ 组中医症候积分历时性变化 !例 %!’"
*+LMJIA#+’,4"-#’’,+-.&)"%*=?)7-!4"K&)’"4&)#-(,&

(5" .4"0N)!’+)&%!’"
疗效 治疗组 对照组 "# !值
痊愈 "’"#’K(# ("(K(#
显效 #""$$K$# $"+K"#
有效 #$"$)K+# $+"+0K$# %)K"+’ R(K(+
无效 #"$K## #""$+K)#
合计 )$""((# +0""((#

!!注!总有效率_痊愈率e显效率e有效率

$K#!血脂水平!表 $ 显示’ # 组治疗前后血脂水
平均无明显变化’ 差异无统计学意义 "!g(K(+#’
其原因可能是疗程较短’ 导致血脂水平改善程度不
显著( 因此’ 又列出了经治疗后血脂异常的具体变

化 "见表 %#’ 可知总体上治疗组较对照组更显著(
表 OIJ 组血脂水平历时性变化 %KK"3bC& ! P"& 治疗组

#QRO& 对照组#QV‘’

*+LMOIA#+’,4"-#’’,+-.&)"%3#N#!3&8&3)#-(,&(5" .4"0N)
%KK"3bC& !P"& #QRO %"4(,&(4&+(K&-(.4"0N&
#QV‘ %"4(,&’"-(4"3.4"0N’

指标 组别
时间

治疗前 治疗 1 周 治疗 ") 周
S- 治疗组 )K#1 k"K%" )K#) k(K0% )K"$ k"K()

对照组 )K#0 k"K(( )K#’ k"K%( )K"’ k"K"$

ST 治疗组 #K#’ k#K$( #K#" k"K"’ #K"0 k"K’+

对照组 #K#) k#K$) #K#+ k"K$( #K#% k"K1%

/JI*- 治疗组 "K"0 k(K$" "K"+ k(K#) "K## k(K$%

对照组 "K#( k(K+" "K"’ k(K#’ "K"’ k(K#0

IJI*- 治疗组 %K"+ k(K0( %K") k(K’( %K(+ k(K’+

对照组 %K"’ k(K)1 %K"’ k(K)1 %K"( k(K’’

#"’"
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表 UIJ 组临床疗效比较
*+LMUI="KN+4#)"-"%’3#-#’+3&%%#’+’7 L&(5&&-(,&(5" .4"0N)

指标 疗效
例数M总数"!#

治疗组 对照组
S- 痊愈 ""M++"#(K((# 0M+#""’K$"#

显效 "#M++"#"K1"# "(M+#""0K#$#
有效 "#M++ "#"K1"# 0M+# ""’K$"#
无效 #(M++ "$(K$1# #%M+# "%)K"+#

ST 痊愈 0M%%"#(K%+# +M%)""(K1’#
显效 1M%%""1K"1# 0M%)""0K+’#
有效 "$M%%"#0K++# "1M%)"$0K"$#
无效 "%M%%"$"K1"# "%M%)"$(K%$#

/JI*- 痊愈 $M"0""+K’0# #M"’"""K’)#
显效 (M"0"(# (M"0"(#
有效 +M"0"#)K$## $M"’""’K)+#
无效 ""M"0"+’K10# "#M"’"’(K+0#

IJI*- 痊愈 ’M#% "#0K")# 0M#0"$"K($#
显效 (M#%"(# (M#%"(#
有效 ’M#%"#0K")# )M#0"#(K)0#
无效 "(M#%"%"K)’# "%M#0"%1K#1#

!!表 + 显示’ # 组总有效率 "治疗组 )1K#+!)
对照组 +0K$#!# 差异无统计学意义 "!g(K(+#’
但治疗组对血脂水平的改善程度优于对照组(

表 VIJ 组总有效率比较 !例 %!’"
*+LMVI="KN+4#)"-"%("(+3&%%&’(#8&4+(&)L&(5&&-(,&(5"

.4"0N)!’+)&%!’"

疗效 治疗组 对照组 "# !值
痊愈 """"’K%)# 0""+K#+#
显效 "+"#$K1"# "#"#(K$%#
有效 "’"#)K01# "%"#$K’$# "K(+% (K$(+
无效 #("$"K’+# #%"%(K)1#
合计 )$""((K((# +0""((K((#

!!注!总有效率_痊愈率e显效率e有效率

$K$!体质量和腰围!表 ) 显示’ 治疗后 # 组体质
量和腰围总体上均有所降低’ 以体质量更显著
"!R(K(+#’ 但 # 组之间无显著差异 "!g(K(+#(

表 RIJ 组体质量和腰围的历时性变化 %!P"& 治疗组#QRO& 对照组#QV‘’
*+LMRIA#+’,4"-#’’,+-.&)"%L"!7 5&#.,()+-!5+#)(3#-&)#-(,&(5" .4"0N)%!P"& #QRO %"4(,&(4&+(K&-(.4"0N& #QV‘

%"4(,&’"-(4"3.4"0N’

指标 组别
时间

治疗前 治疗 % 周 治疗 1 周 治疗 "# 周 治疗 ") 周
体质量MNL 治疗组 ’’K)0 k"$K+1 ’’K1% k"%K") ’’K"( k"%K"1 ’)K#$ k"$K)% ’%K$0 k"#K1#l

对照组 ’)K#0 k"%K## ’+K#0 k"$K%" ’+K"’ k"$K%$ ’+K"1 k"$K$% ’+K)$ k"$K+’l

腰围M=3 治疗组 0#K(% k""K’1 0"K$0 k""K)" 0"K10 k"+K+# 0(K$+ k"#K"1 10K)’ k""K%%
对照组 10K++ k""K#$ 10K’" k""K$$ 10K+# k""K$# 10K%# k""K$" 0(K#$ k""K#0

!!注!l!R(K(+

$K%!不良反应!个别患者大便次数过多"% c+次M?#’
但停药即止’ 无其他不良反应(
UI讨论

近 "( 年来’ 随着生活改善) 饮食结构改变’
我国血脂异常发病率逐年升高’ 并出现低龄化的趋
势$#% ( 血脂是血清中胆固醇) 甘油三酯和类脂的
总称’ 与临床密切相关的血脂主要是总胆固醇) 甘
油三酯) 低密度脂蛋白胆固醇) 高密度脂蛋白胆固
醇为检测指标$$% ( #("# 年’ 我国成人 ""1 岁及以
上# 血脂异常率为 %(K%! "男性 %’K(!) 女性
$$K+!# $#% ’ 它可导致或加重冠心病) 代谢综合
征) 高血压) 脑卒中) 胰腺炎) 脂肪肝) 糖尿病)
慢性肾脏疾病等$%% ’ 其中血脂异常对心血管疾病
的危害最大( 据统计’ 血清胆固醇) 甘油三酯水平
的升高将导致 #("( 年至 #($( 年期间我国心血管病
事件增加约 0#( 万$+% ’ 而降低 IJI*-水平可显著
减少动脉粥样硬化性心血管疾病的发生风险$)% ’
并且血清/JI*-水平与其发病危险呈负相关$’% (

目前’ 控制血脂水平的方法除了饮食控制) 加
强锻炼) 戒烟戒酒外’ 西医还选择他汀类) 普罗布

考) 胆固醇吸收抑制剂) 胆酸螯合剂等降低胆固醇
的药物’ 以及贝特类) 烟酸类) 高纯度鱼油制剂等
降低甘油三酯的药物’ 但过量) 长期使用可导致肝
肾功能或其他系统异常’ 而且部分药物疗效欠佳或
不明确’ 此外还有一些新型调脂药’ 但尚未进入国
内市场$$’1% ( 中药由于临床疗效良好) 不良反应
少) 可有效改善中医症候等优点’ 在血脂异常方面
的应用日益广泛( 西医中的 .血脂/ 与中医中的
.脂/ .膏/ 类似’ 多数学者认为’ 血脂异常应归
属于 .血瘀/ .痰浊/ 等范畴$0% ’ 其来源于水谷精
微’ 饮食不节) 情志失调) 过逸少劳等原因使得脾
虚肝郁’ 导致人体气血津液运行失调’ .膏脂/ 代
谢紊乱’ 形成湿浊) 痰凝) 瘀血等病理产物’ 阻于
人体各个部位’ 形成血脂异常$"(*""% ’ 故理气化痰)
消瘀泄浊是血脂异常的治疗原则(

荷泽降脂口服液是依据国医大师张镜人的遗方
所制的院内制剂’ 张老立足于 .脾虚必生痰湿/
.见肝之病’ 知肝传脾/ 的传统理论’ 在上世纪 1(
年代制成宁脂方用于治疗高脂血症) 肥胖症等疾
病’ 疗效理想’ 本研究将其应用于临床’ 并与国内

$"’"
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外首选的治疗血脂异常的中成药血脂康胶囊$"#*")%

进行比较( 方中君药为炒白术’ 可补益太阴’ 利水
渗湿’ 脾气健则制水之土夯’ 水湿利而湿浊则消*
臣以陈皮) 半夏 "制#’ 寓二陈汤之意’ 理气化
痰’ 气行则痰瘀易除* 佐以泽泻利水泄浊’ 助白术
利水之效’ 令水湿从前阴而出* 丹参活血祛瘀’ 可
通利血脉而助痰瘀消散* 绞股蓝益气健脾’ 清热化
痰* 玄明粉通阳明’ 泄污浊’ 推陈出新* 山楂消痰
除瘀’ 消食导滞’ 助君臣之效* 荷叶化湿通便’ 升
清降浊’ 令湿浊从后阴而走’ 各药材相对平和’ 通
补并重’ 共奏健脾行气) 利水泄浊) 消痰化瘀之
效( 现代药理研究表明’ 白术所含成分能有效调节
血脂紊乱’ 健脾’ 提高机体免疫力$"’*"0% * 陈皮具
有抗氧化) 降脂作用$#(*#"% * 半夏可调节血脂$##*#$% *
泽泻提取浸膏可降脂$#%*#+% * 丹参能抗脂质过氧化’
调节血脂$#)*#1% * 绞股蓝) 山楂) 荷叶亦具有调节
血脂含有量) 改善脂质代谢的作用$#0*$%% (

本研究结果表明’ 荷泽降脂口服液疗效确切’
有着使用简便) 无明显副作用) 可长期服用的特
点’ 总体上优于血脂康胶囊’ 而且所用药材廉价’
有利于节约医保费用(
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摘要# 目的!通过aDB4分析考察强肝胶囊对非酒精性脂肪性肝病患者的疗效及安全性( 方法!检索中国生物医学文
献数据库 "-Pa#) 中国期刊全文数据库 "-Fdj#) 维普期刊数据库 "bjQ#) 万方数据库) QC^3D?) aD?65ED) hD̂ >\
,=5DE=D) 23̂4UD中的相关随机对照试验’ 时间为建库至 #("’ 年 "( 月 "( 日( # 名研究者按照纳入及排除标准筛选文
献’ 提取数据’ 通过OD]5D@a4E4LD+K#软件进行aDB4分析( 结果!共纳入 "+ 项研究’ " %)( 例患者( 治疗组 "单纯
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