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·研究·

ＤｒｕｇＲｅｓｅａｒｃｈ

高脂血症是脂肪肝、冠状动脉粥样硬化性心脏病、

高血压、心肌梗死、中风、脑梗死、猝死等疾病的重要致

病因素，严重威胁着人们的身体健康犤１－２犦。目前，临床治

疗高脂血症主要采用他汀类等调脂药物，短期调脂效果

较好，但停药后血脂水平易反复且疗效难以持久犤３犦。中

医认为，高脂血症以肝肾阴虚为本，瘀血痰浊为标，治疗

应以健脾益气、通瘀化痰为宜犤４犦。丹田降脂丸由丹参、田

七、当归、泽泻、川芎、人参、黄精、首乌等中药组方，具有

滋养肝肾、健脾化浊、益气通脉的作用犤５犦。本研究中探讨

了丹田降脂丸联合阿托伐他汀钙治疗高脂血症的疗效

及对血液流变学和炎性因子水平的影响，现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 一般资料
诊断标准：西医诊断参考《中国成人血脂异常防治

指南》中相关规定犤６犦，符合下列任一条件，总胆固醇（ＴＣ）
≥６．２２ｍｍｏｌ／Ｌ；三酰甘油（ＴＧ）≥２．２６ｍｍｏｌ／Ｌ；低密度
脂蛋白胆固醇（ＬＤＬ－Ｃ）＞４．１４ｍｍｏｌ／Ｌ；高密度脂蛋白
胆固醇（ＨＤＬ－Ｃ）≤１．０４ｍｍｏｌ／Ｌ。中医诊断参考《中药

丹田降脂丸联合阿托伐他汀钙治疗高脂血症疗效观察

陈锦荣 １，张淑丽 １△，王海涛 ２

（１．河北省秦皇岛市骨科医院，河北 秦皇岛 ０６６０００； ２．河北省秦皇岛市中医医院，河北 秦皇岛 ０６６０００）
摘要：目的 探讨丹田降脂丸联合阿托伐他汀钙治疗高脂血症的疗效及对血液流变学和炎性因子水平的影响。方法 选取河北省秦皇岛

市骨科医院２０１６年１月至２０１８年１月收治的高脂血症患者１６８例，按随机数字表法分为对照组和研究组，各８４例。两组患者均采用
阿托伐他汀钙治疗，研究组患者加用丹田降脂丸。两组患者均连续治疗 ４周。结果 研究组总有效率为 ９６．４３％，显著高于对照组的

８８．１０％（Ｐ＜０．０５）；治疗后，两组三酰甘油（ＴＧ）、总胆固醇（ＴＣ）、低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬ－Ｃ）、白细胞介素６（ＩＬ－６）、超敏Ｃ反应蛋
白（ｈｓ－ＣＲＰ）及肿瘤坏死因子 －α（ＴＮＦ－α）水平及血浆黏度、红细胞聚集指数均明显小于治疗前，红细胞变形指数显著大于治疗前，且
研究组上述指标改善情况明显优于对照组（Ｐ＜０．０１）；两组治疗过程中均未发现明显不良反应。结论 丹田降脂丸联合阿托伐他汀钙

治疗高脂血症的临床疗效显著，能明显调节血脂水平，降低血液黏稠度和血清炎性因子水平，且安全性较好。

关键词：高脂血症；丹田降脂丸；阿托伐他汀钙；疗效；血液流变学；炎性因子
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对照组

研究组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

４．０２±０．８６
３．９９±０．９２
０．２１８
０．４１４

治疗后

２．８１±０．４４

２．０１±０．２５

１４．４８９
０．０００

治疗前

６．２５±１．１３
６．２７±１．０５
０．１１９
０．４５３

治疗后

４．７０±０．８４

３．１６±０．５１

１４．３６３
０．０００

治疗前

５．０４±１．０５
４．９７±１．１０
０．４２２
０．３３７

治疗后

３．７３±０．７０

２．６１±０．４５

１２．３３５
０．０００

ＴＧ ＴＣ ＬＤＬ－Ｃ

注：与本组治疗前比较，Ｐ＜０．０５。下表同。

表３ 两组患者血脂水平比较（Ｘ±ｓ，ｍｍｏｌ／Ｌ，ｎ＝８４）

组别

表２ 两组患者临床疗效比较犤例（％），ｎ＝８４犦

注：与对照组比较，χ２＝０．０８０，Ｐ＝０．７７７＞０．０５。

组别

对照组

研究组

显效

４３（５１．１９）

６５（７７．３８）

有效

３１（３６．９０）

１６（１９．０５）

无效

１０（１１．９０）

３（３．５７）

总有效

７４（８８．１０）

８１（９６．４３）

表１ 两组患者一般资料比较（ｎ＝８４）

组别

对照组

研究组

χ２／ｔ值

Ｐ值

性别（男 ／女，例）

４５／３９
４３／４１
０．０９５
０．７５７

年龄（Ｘ±ｓ，岁）

５８．１１±５．２９
５７．６５±６．３１
０．５１２
０．３０５

病程（Ｘ±ｓ，年）

５．１４±１．２０
５．３９±１．４２
１．２３２
０．１１０

新药临床研究指导原则》中的治疗高脂血症相关规

定 犤７犦，主证为胸闷、头重如裹、形体肥胖、肢麻沉重、呕恶

痰涎；次证为口淡、食少、失眠、心悸、苔滑腻、舌胖、

脉弦滑。

纳入标准：符合西医诊断标准；年龄 １８周岁以上；
患者临床资料完整且依从性高；本研究方案经医院医学

伦理委员会批准，患者及其家属同意并签署治疗知情同

意书。

排除标准：合并肝、肾等重要脏器疾病和重度心脑

血管疾病；精神意识障碍；对本研究所用药物过敏；哺乳

期或妊娠期。

病例选择与分组：选取河北省秦皇岛市骨科医院

２０１６年１月至２０１８年１月收治的高脂血症患者１６８例，
按随机数字表法分为对照组和研究组，各８４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。详见表１。

１．２ 方法
对照组患者给予阿托伐他汀钙片（辉瑞制药有限公

司，国药准字 Ｈ２００５１４０８，批号为 Ｒ９７４００，规格为每片
２０ｍｇ）治疗，口服，每次２０ｍｇ，每日２次。研究组患者在
此基础上加用丹田降脂丸（广东宏兴集团股份有限公司

宏兴制药厂，国药准字Ｚ４４０２１１０７，批号为２０１５１１０９，规
格为每粒 ４０ｍｇ）治疗，口服，每次 ２ｇ，每日 ２次。两组
均连续治疗４周。
１．３ 观察指标与疗效判定标准犤８犦

观察指标：分别于治疗前后抽取患者空腹肘静脉

血各 １０ｍＬ，其中 ５ｍＬ置涂有肝素钠的采血管中，置
－２０℃冰箱中保存备用；另５ｍＬ置未涂有肝素钠的采
血管中，以３５００ｒ／ｍｉｎ的速率离心１０ｍｉｎ，离心半径为
３ｃｍ，分离上清液即得血清，置－２０℃冰箱中保存备
用。检测并比较两组治疗前后的血脂水平，包括 ＴＧ，

ＴＣ，ＬＤＬ－Ｃ，采用ＣＸ７型全自动生化分析仪牗美国贝克
曼公司牘检测。检测并比较两组治疗前后的血液流变学
相关指标，包括血浆黏度、红细胞聚集指数及红细胞变

形指数，采用全自动黏度快测仪（重庆大学维多生物工

程研究所）检测。检测并比较两组治疗前后的血清炎性

因子水平，包括白细胞介素６（ＩＬ－６）、超敏 Ｃ反应蛋白
（ｈｓ－ＣＲＰ）及肿瘤坏死因子 －α（ＴＮＦ－α），采用酶联免
疫吸附法测定，试剂盒均购自上海奥陆生物科技有限公

司，操作步骤严格按试剂盒说明书进行。

疗效判定：显效，ＴＧ降幅不低于 ４０％，ＴＣ降幅不
低于 ２０％，ＬＤＬ－Ｃ降幅不低于 ２０％；有效，ＴＧ降低
２０％～３９％，ＴＣ降低１０％～１９％，ＬＤＬ－Ｃ降低１０％～
１９％；无效：未达到有效标准。前两者合计为总有效。统
计并比较两组治疗过程中的不良反应。

１．４ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ１９．０统计学软件分析。计量资料用 Ｘ±ｓ

表示，符合正态分布的数据组间比较行 ｔ检验，不符合
正态分布的数据比较采用Ｍａｎｎ－Ｗｈｉｔｎｅｙ秩和检验；计
数资料用率（％）表示，行 χ２检验。Ｐ＜０．０５为差异有统
计学意义。

２ 结果

结果见表 ２至表 ５。两组患者进行血常规、大便常
规、尿常规、肝肾功能等检查，均未发现明显异常。

３ 讨论

目前，临床治疗高脂血症主要应用他汀类药物，但

其长期疗效较差犤９犦。中医认为，高脂血症属“脂浊”“血

瘀”“痰浊”等范畴犤１０犦，主要是由于过食肥甘厚味、运动

量少，引起脾胃功能异常，滞而难运，水谷运化受阻，内

生痰浊，痰浊入血，气血运行受阻成瘀，痰瘀加重脾

胃功能紊乱，进而又加重痰瘀，形成恶性循环，痰浊血

瘀为标，脾肾亏虚为本，故治疗应以化痰逐瘀降浊、健脾

补肾为宜犤１１犦。丹田降脂丸中的丹参、田七强心、安神、化
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血浆黏度（ｍＰ·ｓ） 红细胞聚集指数（％） 红细胞变形指数（％）

ＩＬ－６（ｐｇ／ｍＬ） ｈｓ－ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ） ＴＮＦ－α（ｎｇ／ｍＬ）

对照组

研究组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

８７．４６±１３．３０
８６．９５±１４．２１
０．２４０
０．４０５

治疗后

６８．２５±８．４９

５１．１４±６．５０

１４．６６６
０．０００

治疗前

３．３５±１．０８
３．４０±１．０１
０．３１０
０．３７９

治疗后

２．１４±０．７５

１．６２±０．６６

４．７７０
０．０００

治疗前

１．９２±０．６３
１．８９±０．６０
０．３１６
０．３７６

治疗后

１．３５±０．４１

０．９６±０．３４

６．７１１
０．０００

对照组

研究组

ｔ值

Ｐ值

治疗前

２．５７±０．４０
２．５２±０．３５
０．８６２
０．１９５

治疗后

１．９０±０．２９

１．２１±０．２０

１７．９５２
０．０００

治疗前

６．０２±０．８３
５．９７±０．８０
０．３９８
０．３４６

治疗后

４．１８±０．５２

３．１３±０．４０

１４．６６９
０．０００

治疗前

０．６３±０．１８
０．６６±０．２２
０．９６７
０．１６７

治疗后

０．８９±０．２４

１．０５±０．２９

３．８９６
０．０００

表４ 两组患者血液流变学相关指标比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝８４）

表５ 两组患者血清炎性因子水平比较（Ｘ±ｓ，ｎ＝８４）

组别

组别

瘀，当归、川芎益气活血，泽泻渗利化浊，人参、黄精、首

乌滋补肝肾、益气健脾，诸药合用，共奏滋养肝肾、健脾

化浊、益气通脉之功犤１２犦。

本研究结果显示，丹田降脂丸联合阿托伐他汀钙治

疗高脂血症的总有效率高于单用阿托伐他汀钙。这可能

是由于两药联用具有协同增效作用犤１３犦。两组治疗后的

ＴＧ，ＴＣ，ＬＤＬ－Ｃ水平明显低于治疗前，同时研究组改善
情况明显优于对照组（Ｐ＜０．０１），提示丹田降脂丸联合
阿托伐他汀钙能明显改善高脂血症患者的血脂水平。现

代药理学研究表明，丹田降脂丸具有纠正脂质代谢紊

乱、降低血脂的作用犤１４犦，联合他汀类药物，具有较好的

调节血脂的作用，疗效较好犤１５犦。两组患者治疗后的血浆

黏度、红细胞聚集指数均明显小于治疗前，而红细胞变

形指数显著大于治疗前（Ｐ＜０．０５），同时研究组改善情
况明显优于对照组（Ｐ＜０．０１），提示丹田降脂丸联合阿
托伐他汀钙能明显降低高脂血症患者的血液黏稠度和

调节血脂水平。本研究结果显示，两组患者治疗后的血

清中 ＩＬ－６，ｈｓ－ＣＲＰ及 ＴＮＦ－α水平明显低于治疗前
及对照组（Ｐ＜０．０１），提示两药联用能明显降低高脂血
症患者的血清炎性因子水平。这可能是由于丹田降脂丸

通过提高高脂血症患者体内一氧化氮合酶（ＮＯＳ）的活
性，抑制血管人内皮素 －１牗ＥＴ－１牘ｍＲＮＡ的表达来维
持血管内皮细胞合成释放的一氧化氮和内皮素的动态

平衡，从而保护血管内皮细胞功能，抑制炎性反应，阻止

动脉粥样硬化的发生犤１６犦。本研究结果显示，两组治疗过

程中均未发现明显不良反应，提示两药联用治疗高脂血

症的不良反应较少，安全性较好。

综上所述，丹田降脂丸联合阿托伐他汀钙治疗高脂

血症的临床疗效显著，能明显调节患者的血脂水平，降

低血液黏稠度和血清炎性因子水平，且安全性较好。
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