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摘要： 目的　 考察化痰降浊方联合阿托伐他汀对痰湿阻遏证冠心病血脂未达标患者的临床疗效。 方法　 ７６ 例患者随

机分为对照组 （模拟剂＋阿托伐他汀） 和观察组， 每组 ３８ 例， 对照组给予模拟剂联合阿托伐他汀， 观察组给予化痰

降浊方联合阿托伐他汀， 疗程 ４ 周。 检测中医证候评分和疗效、 血脂指标 （ＴＣ、 ＴＧ、 ＬＤＬ⁃Ｃ、 ＨＤＬ⁃Ｃ、 Ｌｐ ａ、 Ａｐｏ Ａ１、
Ａｐｏ Ｂ、 Ａｐｏ Ｅ）、 血脂代谢指标 （ＰＣＳＫ９、 ＣＥＴＰ、 ＨＬ、 ＬＰＬ）、 安全性指标变化。 结果 　 观察组中医证候总有效率、
ＬＤＬ⁃Ｃ 达标率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， 观察组形体肥胖、 呕恶痰涎、 舌苔脉评分及 ＴＣ、 ＬＤＬ⁃Ｃ、 ＰＣＳＫ９ 低于

对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 ２ 组安全性指标比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 ２ 组未发现明显副作用、 不良反应及发热、
皮疹等过敏反应。 结论　 化痰降浊方联合阿托伐他汀可安全有效地改善痰湿阻遏证冠心病血脂未达标患者血脂水平，
缓解临床症状。
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　 　 冠心病是冠状动脉管腔狭窄导致心肌缺血、 缺氧的一

种心脏病， 其发病机制较为复杂， 与高血脂、 高血压、 高

血糖、 炎性反应、 吸烟等因素有关［１］ ， 其中高脂血症、 炎

性反应在本病形成发展中起着关键作用［２］ ， 尤其低密度脂

蛋白胆固醇 （ＬＤＬ⁃Ｃ） 是独立危险因素［３⁃４］ 。 目前， 他汀类

降脂药是临床上应用最广泛的药物， 能有效降低不良心脑

血管事件发生率和全因死亡率［５⁃６］ 。 但大量研究表明单用 １
种降脂药仅有 ２５􀆰 ８％ 的患者 ＬＤＬ⁃Ｃ 水平能够达标， 而且危

险分层越高， 组达标率越低［７⁃８］ ； 其他机制的降脂药 ［如
依折麦布、 前蛋白转化酶枯草溶菌素 ９ （ＰＣＳＫ９） 抑制剂、
胆固醇酯转移蛋白 （ＣＥＴＰ） 抑制剂等］ 不仅价格昂贵，
而且部分缺乏临床终点试验结果［９⁃１０］ ， 故近年来关于中医

药降脂的研究逐渐增多， 并取得了一定成果。 化痰降浊方

为上海中医药大学附属曙光医院验方， 由黄连、 枳实、 泽

泻、 丹参、 当归、 柴胡、 决明子、 荷叶组成， 具有行气化

痰祛湿的功效， 在临床实践过程中取得了理想的效果， 但

目前尚缺乏客观证据， 因此， 本研究考察化痰降浊方联合

阿托伐他汀对痰湿阻遏证冠心病血脂未达标患者的临床疗

效， 以期为该方更好的临床应用提供循证依据， 现报道

如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 样本量计算　 采用随机、 双盲、 模拟剂对照研究及优

效性检验， 取单侧检验 （α ＝ ０􀆰 ０２５， β ＝ ０􀆰 ２）， 根据文献

［１１］ 和前期研究结果， 预计对照组、 观察组中医症状疗

效总有效率分别为 ７４％ 、 ９５％ 。 根据样本量计算公式并考

虑到 １０％ 的脱落率， 最终本研究纳入 ７６ 例患者， 对照组、
观察组各 ３８ 例。
１􀆰 ２　 一般资料　 ２０１９ 年 ４ 月至 ２０２１ 年 ４ 月就诊于上海中

医药大学附属曙光医院心血管内科门诊部或住院部的 ７６ 例

痰湿阻遏证冠心病血脂未达标患者， 随机数字表法分为对

照组和观察组， 每组 ３８ 例， 研究结束后揭盲发现， 对照组

脱落 ２ 例， 而观察组脱落 １ 例， 终止 １ 例， 故最终纳入 ７２
例， 每组 ３６ 例， 其中对照组男性 １９ 例， 女性 １７ 例； 行

ＰＣＩ 术 ８ 例； 年龄 ３６～７３ 岁， 平均年龄 （６１􀆰 ９５±９􀆰 ５７） 岁；
平均 ＢＭＩ （２３􀆰 ４６±３􀆰 ５２） ｋｇ ／ ｍ２， 而观察组男性 １６ 例， 女

性 ２０ 例； 行 ＰＣＩ 术 ６ 例； 年龄 ３９ ～ ７２ 岁， 平均年龄
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（５９􀆰 ３９±１２􀆰 ４０） 岁； 平均 ＢＭＩ （２４􀆰 ６３±３􀆰 ２８） ｋｇ ／ ｍ２， ２ 组

一般资料比较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具有可比

性。 研究经医院伦理委员会批准 （伦理编号 ２０１９７３６９１０１）。
１􀆰 ３　 研究设计

１􀆰 ３􀆰 １　 随机分组　 采用随机数字表法， 通过 ＳＡＳ ９􀆰 ４ 软件

给定种子数， 产生 ７６ 例 （观察组和对照组） 患者所接受

处理的随机安排， 即列出流水号为 ０１～ ７６ 所对应的治疗分

配 （随机编码表）。 根据入组先后顺序， 按照随机编码的

序列分配药物。
１􀆰 ３􀆰 ２　 盲法　 观察组、 对照组患者比例为 １ ∶ １， 故采用

两级盲法设计， 第 １ 级为编号所对应的组别 （如 Ａ 组、 Ｂ
组）， 第 ２ 级为组别所对应的处理 （如观察组、 对照组），
随机编码表由统计单位建立， 盲底密封。
１􀆰 ３􀆰 ３　 对照　 采用模拟剂平行对照方法， 药物 （包括模拟

剂） 均委托江阴天江药业有限公司生产 （批号 ２００４３３２），
上海中医药大学附属曙光医院监制； 模拟剂按照原药物制

备工艺加入同类、 等量辅料， 制备出与原药物形、 色、 气、
味、 剂型相同的制剂， 选择符合双盲临床研究的药物和包

装， 规格均为 １２ ｇ ／袋， 并出具药品质量检验报告。
１􀆰 ４　 诊断标准

１􀆰 ４􀆰 １　 西医

１􀆰 ４􀆰 １􀆰 １　 冠心病 　 参照 ２０１６ＡＣＣ ／ ＡＨＡ， 即冠状动脉造影

结果显示任意一支冠状动脉狭窄超过 ５０％ 。
１􀆰 ４􀆰 １􀆰 ２　 血脂未达标　 参照相关文献和 《中国成人血脂异

常防治指南 （２０１６ 年修订版） 》 ［１２］ ， 即服用足量剂量他汀

类药物至少 １ 个月后， 空腹 ８ ｈ 以上低密度脂蛋白胆固醇

（ＬＤＬ⁃Ｃ） 水平仍≥１􀆰 ８ ｍｍｏｌ ／ Ｌ （７０ ｍｇ ／ ｄｌ）。
１􀆰 ４􀆰 ２　 中医 （痰湿阻遏证） 　 参照 ２００２ 年版 《中药新药

治疗高脂血症的临床研究指导原则》 ［１３］ ， 主证胸闷， 形体

肥胖， 头重如裹， 肢麻沉重， 呕恶痰涎； 次证心悸， 失眠，
口淡， 食少； 舌胖， 苔滑腻， 脉弦滑。
１􀆰 ５　 纳入标准　 （１） 符合 “１􀆰 ４” 项下诊断标准； （２） 年龄

１８～７５ 岁； （３） 患者了解本研究， 签署知情同意书。
１􀆰 ６　 排除标准　 （１） 半年内曾有严重创伤或重大手术；
（２） 合并慢性炎症性疾病， 如慢性支气管炎、 风湿性瓣膜

病、 结缔组织病等； （３） 合并肝、 肾、 造血系统等严重原

发性疾病， 或影响其生存的严重疾病 （如恶性肿瘤等） 及

精神病； （４） 近 ２ 周内曾服用及正在服用降血脂药物， 或

正在使用肝素、 甲状腺素药物和 （或） 其他对血脂代谢有

影响药物； （５） 妊娠期或哺乳期妇女； （６） 过敏体质， 或

对研究药物 （包括其组方成分） 过敏； （７） １ 个月内曾参

加过其他药物试验； （８） 未签署知情同意书。
１􀆰 ７　 脱落或终止标准　 （１） 出现严重并发症或并发其他

急性严重性疾病； （２） 出现严重过敏或不良反应； （３） 出

现意外事件而终止研究； （４） 因各种原因而不愿继续进行

研究； （５） 自然脱落或失访； （６） 记录资料不全。
１􀆰 ８　 治疗手段

１􀆰 ８􀆰 １　 对照组　 采用模拟剂 （每次 ２ 袋， 每天 ２ 次， 开水

冲服） 联合阿托伐他汀片 （杭州默沙东制药有限公司， 国

药准字 Ｊ２０１３００６８， 每天口服 １ 次， 每次 １０ ｍｇ）。 以 ４ 周为

１ 个疗程， 连续 ２ 个疗程。
１􀆰 ８􀆰 ２　 观察组　 采用化痰降浊方 （组方药材黄连 ６ ｇ、 枳

实 ９ ｇ、 泽泻 ９ ｇ、 丹参 １５ ｇ、 当归 ９ ｇ、 柴胡 ９ ｇ、 决明子

９ ｇ、 荷叶 ９ ｇ， 每天开水冲服 ２ 次， 每次 ２ 袋） 联合阿托

伐他汀片 （用法用量同 “１􀆰 ８􀆰 １” 项）。 以 ４ 周为 １ 个疗

程， 连续 ２ 个疗程。
１􀆰 ９　 指标检测

１􀆰 ９􀆰 １　 中医证候评分　 按无、 轻度、 中度、 重度， 主证分

别计为 ０、 ２、 ４、 ６ 分， 次证分别计为 ０、 １、 ２、 ３ 分， 舌

脉分别计为 ０、 １、 ２、 ３ 分， 计算总评分， 若不低于 ８ 分则

证型辨证成立。
１􀆰 ９􀆰 ２　 血脂相关指标 　 包括总胆固醇 （ 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）、 脂蛋白 ａ （ Ｌｐ ａ）、 载脂蛋白 Ａ１ （ Ａｐｏ
Ａ１）、 载脂蛋白 Ｂ （Ａｐｏ Ｂ）、 载脂蛋白 Ｅ （Ａｐｏ Ｅ） 水平。
１􀆰 ９􀆰 ３　 血脂代谢相关指标 　 包括前蛋白枯草酶溶菌素 ９
（ＰＣＳＫ９）、 胆固醇酯转移蛋白 （ ＣＥＴＰ）、 肝脂酶 （ＨＬ）、
脂蛋白脂酶 （ＬＰＬ） 水平。
１􀆰 ９􀆰 ４　 安全性指标 　 包括血常规 （ ＷＢＣ、 ＲＢＣ、 Ｈｂ、
ＰＬＴ）、 肝肾功能 （ ＡＬＴ、 ＡＳＴ、 ＢＵＮ、 Ｃｒ、 ＵＡ）、 心功能

（ＣＫ）， 并记录不良反应 （如发热、 皮疹等过敏反应）、 终

止事件发生情况。
１􀆰 １０　 中医证候疗效评价　 参照 《中药新药治疗高脂血症

的临床研究指导原则》 ［１９］ ， （１） 临床痊愈， 单独症状或体

征消失或基本消失， 中医证候评分降低≥９５％ ； （２） 显效，
单独症状或体征明显改善， ７０％ ≤中医证候评分降低 ＜
９５％ ； （３） 有效， 单独症状或体征有所好转， ３０％ ≤中医

证候评分降低＜７０％ ； （４） 无效， 单独症状或体征无明显

改善， 中医证候评分降低＜３０％ 。 总有效率＝ ［ （临床痊愈

例数＋显效例数＋有效例数） ／总例数］ ×１００％ 。
１􀆰 １１　 统计学分析 　 通过 ＳＰＳＳ １９􀆰 ０ 软件进行处理， 计数

资料以百分率表示， 组间比较采用卡方检验； 服从正态分

布、 方差齐的计量资料以 （ｘ±ｓ） 表示， 组间比较采用 ｔ 检
验， 不服从正态分布、 方差不齐者以中位数 （四分位间

距） ［Ｍ （Ｑ１， Ｑ３） ］ 表示， 组间比较采用两独立样本

Ｍａｎｎ⁃Ｗｈｉｔｎｅｙ Ｕ 秩和检验。 Ｐ＜０􀆰 ０５ 表示差异具有统计学

意义。
２　 结果

２􀆰 １　 中医证候评分　 治疗后， 观察组胸闷、 形体肥胖、 呕

恶痰涎、 心悸、 口淡、 食少、 舌苔脉评分降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
其中形体肥胖、 呕恶痰涎、 舌苔脉评分低于对照组 （Ｐ＜
０􀆰 ０５）， 而对照组仅心悸、 口淡、 食少评分降低 （ Ｐ ＜
０􀆰 ０５）， 见表 １。
２􀆰 ２　 中医证候疗效　 观察组中医证候总有效率高于对照组

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ２。
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表 １　 ２ 组中医证候评分比较 ［Ｍ （Ｑ１， Ｑ３） 或 ｘ±ｓ， ｎ＝３６］
组别 时间 胸闷 形体肥胖 头重如裹 肢麻沉重 呕恶痰涎

对照组 治疗前 ２􀆰 ０（０，４􀆰 ０） ４􀆰 ０（２􀆰 ０，６􀆰 ０） ３􀆰 ３３±２􀆰 ４６ ４􀆰 ０（２􀆰 ０，５􀆰 ５） ２􀆰 ０（０，４􀆰 ０）
治疗后 １􀆰 ０（０，２􀆰 ０） ２􀆰 ０（０，５􀆰 ５） ２􀆰 ６７±１􀆰 ７８ ２􀆰 ０（０，４􀆰 ０） ２􀆰 ０（０，２􀆰 ０）

观察组 治疗前 ３􀆰 ０（２􀆰 ０，４􀆰 ０） ４􀆰 ０（２􀆰 ０，６􀆰 ０） ２􀆰 ６７±１􀆰 ９７ ２􀆰 ０（２􀆰 ０，２􀆰 ０） ４􀆰 ０（２􀆰 ０，６􀆰 ０）
治疗后 ０（０，２􀆰 ０）∗ ０（０，２􀆰 ０）∗＃ １􀆰 ８３±１􀆰 ８０ ２􀆰 ０（０，３􀆰 ５） ０（０，０）∗＃

组别 时间 心悸 失眠 口淡 食少 舌苔脉

对照组 治疗前 ２􀆰 ５（１􀆰 ０，３􀆰 ０） ２􀆰 ０（０􀆰 ３，３􀆰 ０） ２􀆰 ０（１􀆰 ３，２􀆰 ０） ２􀆰 ０（１􀆰 ０，３􀆰 ０） １􀆰 ３３±０􀆰 ９８
治疗后 ０（０，１􀆰 ０）∗ １􀆰 ０（０，２􀆰 ０） １􀆰 ０（０，１􀆰 ８）∗ ０􀆰 ５（０，１􀆰 ０）∗ ０􀆰 ８３±０􀆰 ３９

观察组 治疗前 ２􀆰 ０（０􀆰 ５，３􀆰 ０） ２􀆰 ０（０􀆰 ３，３􀆰 ０） ２􀆰 ５（１􀆰 ３，３􀆰 ０） １􀆰 ０（１􀆰 ０，２􀆰 ５） １􀆰 ３３±１􀆰 １５
治疗后 ０（０，１􀆰 ８）∗ １􀆰 ０（０，１􀆰 ０） ０（０，０􀆰 ８）∗ ０（０，１􀆰 ０）∗ 　 ０􀆰 ５８±０􀆰 ５１∗＃

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ２　 ２ 组中医证候疗效比较 （ｎ＝３６）
组别 临床痊愈 ／ 例 显效 ／ 例 有效 ／ 例 无效 ／ 例 总有效率 ／ ％

对照组 ０ ３ ２５ ８ ７７􀆰 ７
观察组 ０ ８ ２７ １ ９７􀆰 ２＃

　 　 注： 与对照组比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ３　 血脂水平 　 治疗后， ２ 组 ＴＣ、 ＴＧ、 ＬＤＬ⁃Ｃ 水平降低

（Ｐ＜ ０􀆰 ０５）， 其中观察组 ＴＣ、 ＬＤＬ⁃Ｃ 水平更明显 （ Ｐ ＜
０􀆰 ０５）， 见表 ３。 以 ＬＤＬ⁃Ｃ 水平 ＜ １􀆰 ８ ｍｍｏｌ ／ Ｌ （ ７０ ｍｇ ／ ｄｌ）
为达标， 观察组达标率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ４。

表 ３　 ２ 组血脂水平比较 （ｍｍｏｌ ／ Ｌ， ｘ±ｓ， ｎ＝３６）
组别 时间 ＴＣ ＴＧ ＬＤＬ⁃Ｃ ＨＤＬ⁃Ｃ

对照组 治疗前 ５􀆰 ４４±１􀆰 ０８ １􀆰 ６２±０􀆰 ７０ ３􀆰 ３５±０􀆰 ８３ １􀆰 ２１±０􀆰 ２９
治疗后 ４􀆰 ３６±０􀆰 ６５∗ １􀆰 ４２±０􀆰 ５２∗ １􀆰 ９４±０􀆰 ４１∗ １􀆰 １８±０􀆰 ２５

观察组 治疗前 ５􀆰 １６±１􀆰 ０１ １􀆰 ８６±０􀆰 ８１ ３􀆰 ２２±０􀆰 ７７ １􀆰 ０９±０􀆰 ２３
治疗后 ３􀆰 ８５±０􀆰 ５９∗＃ １􀆰 ６１±０􀆰 ６７∗ １􀆰 ６１±０􀆰 ３７∗＃ １􀆰 １０±０􀆰 ２０

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ４　 ２ 组 ＬＤＬ⁃Ｃ 达标率比较 （ｎ＝３６）
组别 有效 ／ 例 无效 ／ 例 达标率 ／ ％

对照组 ２６ １０ ７２􀆰 ２
观察组 ３３ ３ ９１􀆰 ７

２􀆰 ４　 脂蛋白、 载脂蛋白水平　 治疗后， ２ 组 Ａｐｏ Ｂ、 Ａｐｏ Ｅ
水平降低 （Ｐ＜ ０􀆰 ０５）， 但组间比较， 差异无统计学意义

（Ｐ＞０􀆰 ０５）， 见表 ５。

表 ５　 ２ 组脂蛋白、 载脂蛋白水平比较 ［Ｍ （Ｑ１， Ｑ３） 或 ｘ±ｓ， ｎ＝３６］

组别 时间 Ｌｐ ａ ／ （ｍｇ·Ｌ－１） Ａｐｏ Ａ１ ／ （ｇ·Ｌ－１） Ａｐｏ Ｂ ／ （ｇ·Ｌ－１） Ａｐｏ Ｅ ／ （ｍｇ·ｄＬ·）

对照组 治疗前 ２８７􀆰 ４２±２８５􀆰 ５３ １􀆰 ００（０􀆰 ８，１􀆰 １） ０􀆰 ９９±０􀆰 ２３ ４􀆰 ４０±１􀆰 ２１

治疗后 ２８２􀆰 ７４±３４２􀆰 ５８ １􀆰 ０３（０􀆰 ９，１􀆰 ２） ０􀆰 ７６±０􀆰 ２０∗ ３􀆰 ７３±１􀆰 ０３∗

观察组 治疗前 ２２７􀆰 ５６±２０４􀆰 ８２ ０􀆰 ９０（０􀆰 ８，１􀆰 １） ０􀆰 ９８±０􀆰 ２２ ４􀆰 １３±１􀆰 ２１

治疗后 ２１８􀆰 ４４±１９２􀆰 ５４ ０􀆰 ９０（０􀆰 ８，１􀆰 ０） ０􀆰 ８２±０􀆰 ２９∗ ３􀆰 ４２±１􀆰 １５∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ５　 血脂代谢相关指标 　 治疗后， ２ 组 ＰＣＳＫ９ 水平降低

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， ＬＰＬ 水平升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）； 其中观察组 ＰＣＳＫ９
水平更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ６。

表 ６　 ２ 组血脂代谢相关指标比较 ［Ｍ （Ｑ１， Ｑ３） 或 ｘ±ｓ， ｎ＝３６］

组别 时间 ＰＣＳＫ９ ／ （ｍｇ·ｍＬ－１） ＣＥＴＰ ／ （ｎｇ·ｍＬ－１） ＨＬ ／ （ｎｇ·ｍＬ－１） ＬＰＬ ／ （ｍｇ·ｍＬ－１）
对照组 治疗前 ２􀆰 ５３±０􀆰 ７５ ２２􀆰 ９９（２０􀆰 ３４，２５􀆰 ７３） ４７８􀆰 ３５±１５５􀆰 ３７ ０􀆰 ２６±０􀆰 １１

治疗后 ２􀆰 ５０±０􀆰 ７７∗ ２３􀆰 １７（２０􀆰 ３７，２５􀆰 ５３） ４９３􀆰 ２８±１５６􀆰 ２０ ０􀆰 ２７±０􀆰 １１∗

观察组 治疗前 ２􀆰 ５７±０􀆰 ７０ ２５􀆰 ３９（１８􀆰 ９１，２７􀆰 ４５） ４７３􀆰 ６２±２１６􀆰 ８４ ０􀆰 ２７±０􀆰 １１

治疗后 ２􀆰 ０６±０􀆰 ６９∗＃ ２５􀆰 ７１（１９􀆰 ００，２７􀆰 ６３） ４９３􀆰 ７９±２２２􀆰 ９９ ０􀆰 ２９±０􀆰 １２∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ６　 安全性指标 　 治疗后， ２ 组 ＷＢＣ、 ＲＢＣ、 ＨＢ、 ＰＬＴ、
ＡＬＴ、 ＡＳＴ、 Ｃｒ、 ＢＵＮ、 ＵＡ、 ＣＫ 水 平 无 明 显 变 化 （ Ｐ ＞
０􀆰 ０５）， 组间比较， 差异也无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。
２􀆰 ７　 不良反应、 终止事件　 对照组有 ２ 例患者因失访而脱

落， 其余 ３６ 例均未发现明显不良反应； 观察组有 １ 例患者

因失访而脱落， 有 １ 例患者因出现上消化道出血 （与本研

究无相关性） 而终止研究， 其余 ３６ 例均未发现明显不良

反应。
３　 讨论

冠心病是临床上最常见的心血管疾病之一， 也是冠状

动脉粥样硬化引起的血管内皮炎症反应， 研究表明， 血脂

异常是本病发生发展的重要因素， 直接影响后者发病率和
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死亡率。 血脂异常一般以脂质代谢或运输异常为特征， 通

常会导致脂质在冠脉内沉积， 从而引起炎症反应、 免疫反

应促使冠心病的发生［１４］ ， 并且在脂质代谢中 ＬＤＬ⁃Ｃ 和 ＴＣ
增高与冠心病死亡呈正相关［１５］ 。

中医认为， 冠心病患者血脂异常大多由痰湿阻滞所致，
其发生发展与肝、 脾、 肾三脏密切相关， 肝失疏泄， 气机

不畅， 痰湿阻滞； 脾运失常， 脂膏输布失常； 肾阳不足，
水湿不得运化， 聚湿成痰， 进一步加重脂膏聚集， 故本病

应三脏同治， 行气化痰祛湿。 化痰降浊方中黄连清热燥湿，
善治痰热内结， 枳实行气化痰消积， 二者为君药； 当归、
丹参活血通经， 柴胡行气疏肝， 三者为臣药， 联用君药达

到行气活血功效， 血行则膏脂得运； 泽泻清热利湿， 荷叶

清热兼具升发清阳， 加上决明子清热通便， 给邪以去

路［１６⁃１８］ ， 诸药配伍， 共奏行气化痰祛湿作用。 本研究发现，
观察组较对照组更能改善痰湿阻遏证冠心病血脂未达标患

者形体肥胖、 呕恶痰涎等症状， 并且中医症状疗效总有效

率明显更高。
现代药理研究表明， 泽泻有效成分 Ａｌｉｓｏｌ Ｂ ２３⁃ａｃｅｔａｔｅ

（ＡＢ２３Ａ） 可通过 ＥＲα 来抑制 ＰＣＳＫ９ 合成和分泌， 调节胆

固醇 代 谢 相 关 基 因 Ｉｎｓｉｇ１ 来 降 低 ＴＣ、 ＴＧ、 ＬＤＬ⁃Ｃ 水

平［１９⁃２１］ ； 决明子有效成分蒽醌糖苷可通过下调产脂酶来降

低 ＴＣ、 ＴＧ、 ＬＤＬ⁃Ｃ 水平［２２］ ； 荷叶有效成分荷叶碱能调节

ＴＣ 合成代谢的基因来降低 ＴＣ 水平， 并且还能通过改善肠

道菌群结构来发挥降低 ＬＤＬ⁃Ｃ 水平的作用［２３⁃２４］ ； 黄连有效

成分黄连素主要是通过抑制 ＰＣＳＫ９ 的活性增加低密度脂蛋

白受体 （ＬＤＬＲ） 数量来促进 ＬＤＬ⁃Ｃ 转入肝细胞内进行代谢

吸收， 从而降低血清 ＬＤＬ⁃Ｃ 水平［２５］ 。 本研究发现， 治疗后

观察组 ＴＣ、 ＬＤＬ⁃Ｃ 水平降低， ＬＤＬ⁃Ｃ 达标率升高， ＰＣＳＫ９
水平抑制， 与上述报道一致。

综上所述， 化痰降浊方联合阿托伐他汀可改善冠心病

痰湿阻遏证患者血脂水平和中医证候， 而且安全性高， 不

良反应小， 可为有关治疗提供理想的临床方案， 其机制可

能与抑制 ＰＣＳＫ９ 水平有关， 从而为后期进一步相关探索指

明方向。
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加味苦参汤熏洗对湿热下注型混合痔术后患者的临床疗效

梁　 彪， 　 施　 展， 　 王建东， 　 陈　 平， 　 田　 亮， 　 丁培霖， 　 高家治∗

（上海中医药大学附属普陀医院肛肠科， 上海 ２０００６２）

收稿日期： ２０２２⁃０６⁃２３
基金项目： 国家自然科学基金青年基金项目 （８１７０４０８０）； 上海市进一步加快中医药事业发展三年行动计划项目 ［ＺＹ （２０１８⁃２０２０） ⁃

ＲＣＰＹ⁃３０２０］； 上海中医药大学研究生课题项目 （Ｙ⁃４０２）
作者简介： 梁　 彪 （１９９６—）， 男， 硕士， 研究方向为中西医结合防治肛肠疾病。 Ｔｅｌ： １８３９０９５３６３２， Ｅ⁃ｍａｉｌ： ５７８３４１５５９＠ ｑｑ．ｃｏｍ
∗通信作者： 高家治 （１９８４—）， 男， 硕士， 副主任医师， 研究方向为肛肠常见疾病的中西医治疗。 Ｅ⁃ｍａｉｌ： ｇｊｚ＿ ０４０９＠ １６３．ｃｏｍ

摘要： 目的　 探讨加味苦参汤熏洗对湿热下注型混合痔术后患者的临床疗效。 方法　 ６８ 例患者随机分为对照组和观

察组， 每组 ３４ 例， 对照组给予 １ ∶ ５ ０００ 高锰酸钾溶液熏洗， 观察组给予加味苦参汤熏洗， 疗程 ７ ｄ。 检测临床疗效，
创面疼痛、 水肿、 渗液评分， 血清、 创面分泌物炎症因子 （ＩＬ⁃６、 ＴＮＦ⁃α） 变化。 结果　 观察组总有效率高于对照组

（Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后 ４ ｄ， 观察组血清、 创面分泌物炎症因子低于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后 ４、 ７ ｄ， 观察组创面疼痛、
水肿、 渗液评分低于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 结论　 加味苦参汤熏洗可安全有效地缓解湿热下注型混合痔患者术后创面疼

痛、 水肿、 渗液症状， 其机制可能与抑制炎症反应有关。
关键词： 加味苦参汤； 熏洗； 混合痔； 湿热下注
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　 　 混合痔是常见的肛肠疾病之一， 主要通过手术治

疗［１⁃２］ ， 术后大多数伤口都是开放性的。 由于肛门部位具有

特殊的解剖结构和生理功能， 以及换药、 粪便摩擦等其他

因素的存在， 导致术后不可避免地会出现伤口疼痛、 肛缘

水肿、 伤口渗出等并发症， 术后伤口愈合时间也相对较长，
对患者生活质量、 身心健康造成严重影响， 故如何有效减

轻混合痔术后创面疼痛、 肛缘水肿、 创面渗液等术后并发

症是肛肠科医师在临床上需要重点关注和解决的问题

之一［３⁃４］ 。
研究表明， 中医药在治疗肛肠疾病术后并发症方面取

得了良好的效果［５⁃６］ 。 加味苦参汤是上海中医药大学附属普

陀医院肛肠科在临床上用于痔疮、 肛瘘、 肛周脓肿和其他

肛肠疾病手术后的中药熏洗复方， 本研究考察加味苦参汤

对湿热下注型混合痔术后患者的临床疗效， 以及对创面疼

痛、 肛缘水肿、 创面渗液、 血清和创面分泌物中炎症因子

的影响， 现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０２１ 年 ５ 月至 ２０２１ 年 １２ 月就诊于上海中

医药大学附属普陀医院肛肠科的 ６８ 例湿热下注型混合痔术

后患者， 采用随机、 对照的临床研究方法， 通过 ＳＰＳＳ２５􀆰 ０
软件产生随机编号， 根据患者入院先后顺序， 按照随机数

字表法分为对照组和观察组， 每组 ３４ 例， 其中对照组男性

１６ 例， 女性 １８ 例； 年龄 ２７ ～ ７２ 岁， 平均年龄 （５４􀆰 ２６ ±
１５􀆰 ９６） 岁； 病程 ４～３６ 个月， 平均病程 （１４􀆰 ３５±７􀆰 ８３） 个

月， 而观察组男性 １３ 例， 女性 ２１ 例； 年龄 ２０～ ７４ 岁， 平

均年龄 （５２􀆰 ５９± １４􀆰 ８２） 岁； 病程 ３ ～ ３２ 个月， 平均病程

（１３􀆰 ０９±７􀆰 ９９） 个月， ２ 组一般资料比较， 差异无统计学意

义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具有可比性。 研究经医院伦理委员会批准

（批号 ＰＴＥＣ⁃Ａ⁃２０２１⁃３８⁃１）。
１􀆰 ２　 纳入标准　 ①符合混合痔、 湿热下注型诊断标准［７⁃９］ ；
②均行外痔切除术联合内痔自动套扎 （ＲＰＨ） 术； ③患者

了解本研究， 签署知情同意书。
１􀆰 ３　 排除标准 　 ①易过敏体质， 或对本研究药物过敏；
②哺乳期、 妊娠期妇女； ③合并其他肛肠疾病； ④合并严

重心脑血管疾病、 精神疾病、 肝肾功能不全、 凝血功能障

碍； ⑤各种原因引起的无法进行疗效判断或影响疗效评价。
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