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补阳还五汤治疗高脂血症的系统评价
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摘要　目的：系统评价补阳还五汤治疗高脂血症的疗效和安全性；方法：计算机检索 Ｃｏｃｈｒａｎｅ图书馆、ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、
ＣＮＫＩ、ＣＢＭ、ＶＩＰ、万方数据库等数据库，纳入相关ＲＣＴｓ，并进行评价，采用Ｒｅｖｍａｎ５３软件分析数据；结果：纳入６篇随机
对照试验，共６２６例受试者。相比对照组，补阳还五汤的血脂总疗效高于对照组（ＲＲ＝１３０，９５％ＣＩ［１１５，１４８］，Ｐ＝
０００１）。治疗后总胆固醇低于对照组（ＷＭＤ＝－０３８，９５％ＣＩ［－０６８，－００８］，Ｐ＝００１）。治疗后三酰甘油与对照组效
果接近（ＷＭＤ＝－０１６，９５％ＣＩ［－０４４，０１２］，Ｐ＝０２８）。治疗后高密度脂蛋白水平与对照组效果接近（ＷＭＤ＝００５，
９５％ＣＩ［－０１１，０２１］，Ｐ＝０５５）。治疗后低密度脂蛋白水平与对照组效果接近（ＷＭＤ＝００９，９５％ＣＩ［－０６４，０８２］，Ｐ
＝０８０），与他汀类药物比较，补阳还五汤治疗后 ＬＤＬＣ水平较低（ＷＭＤ＝－０４８，９５％ＣＩ［－０６７，－０２９］，Ｐ＝０＜
０００００１）。纳入研究均未报道不良反应发生。结论：补阳还五汤治疗高脂血症疗效较好，对 ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬＣ、ＬＤＬＣ的改
善有效，对ＴＣ的改善较为明显。与他汀类药物比较，对ＴＣ、ＬＤＬＣ改善较明显。
关键词　补阳还五汤；高脂血症；系统评价；Ｍｅｔａ分析；随机对照试验；血脂康；他汀类药物；循证医学
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　　在高脂血症的形成和发展中，氧化的脂蛋白有
助于血栓形成状态的发展［１］。多个降脂药物临床治

疗实验和流行病学相关研究已经证实了血清胆固醇

水平与冠心病风险的关系［２］。且有研究表明［３］，对

高脂血症有效地控制和治疗能够有效降低死亡率。

补阳还五汤出自清·王清任《医林改错》，具有补

气、活血、通络之功效，主治中风之气虚血瘀证。目

前发现补阳还五汤能够治疗高脂血症，在临床中也

在一定范围被使用，但尚未发现相关系统评价的报

道。我们运用系统评价的方法对补阳还五汤治疗高

脂血症的疗效及安全性进行评价，希望提供更有效

的循证依据。
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表１　纳入文献质量评价

研究 随机方法 分配隐藏 盲法 基线水平 失访／退出 选择性报道偏倚 ＩＴＴ分析 质量等级

郭集军２００４ 提及随机，未描述具体方法 未诉 未诉 一致 未诉 未提及 未提及 Ｃ
马春２０１３ 随机数字表法 未诉 未诉 一致 未诉 未提及 未提及 Ｃ
吴水盛２００７ 随机抽签 未诉 未诉 一致 未诉 未提及 未提及 Ｃ
姚莹莹２０１４ 提及随机，未描述具体方法 未诉 未诉 一致 ２组各１例 未提及 未提及 Ｃ
翟章锁２００７ 提及随机，未描述具体方法 未诉 未诉 一致 未诉 未提及 未提及 Ｃ
蒋

"

明２０１２ 提及随机，未描述具体方法 未诉 未诉 一致 未诉 未提及 未提及 Ｃ

１　资料与方法
１１　文献检索　计算机检索 Ｃｏｃｈｒａｎｅ图书馆、
ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ等英文数据库及 ＣＮＫＩ、ＶＩＰ、万方
数据库等中文数据库。英文检索词为 Ｈｙｐｅｒｌｉｐｉ
ｄｅｍｉａ；ｈｙｐｅｒｌｉｐｅｍｉａ；ｈｙｐｅｒｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌｅｍｉａ；ｈｙｐｅｒｔｒｉｇ
ｌｙｃｅｒｉｄｅｍｉａ；ＢｕｙａｎｇＨｕａｎｗｕｄｅｃｏｃｔｉｏｎ；ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ
ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌ。中文检索词为：高脂血症；血脂；补
阳还五汤；随机对照试验。检索时限截至 ２０１７年
１２月１日。
１２　纳入标准
１２１　研究类型　随机对照试验（Ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ
ＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｒｉａｌ，ＲＣＴ）。
１２２　研究对象　临床诊断为高脂血症的患者［４］，

主要研究血脂总疗效［５］、血脂水平、安全性。

１２３　干预措施　观察组使用补阳还五汤（可随
证稍作加减）；对照组单独使用降脂药物。

１２４　质量评价标准　见表１。
１３　排除标准　队列研究；综述；干预措施不符；基
础研究；结局指标不符；重复发表。

１４　诊断标准　空腹ＴＣ≥５１８ｍｍｏｌ／Ｌ，ＴＧ≥１７０
ｍｍｏｌ／Ｌ，ＬＤＬＣ≥ ３３７ ｍｍｏｌ／Ｌ，ＨＤＬＣ ＜１０４
ｍｍｏｌ／Ｌ，符合上述任一条件。
１５　资料提取　由２名研究者独立进行文献提取，
并根据ＣｏｃｈｒａｎｅＨａｎｄｂｏｏｋ指南对文献信息进行提
取和质量评估，并进行交叉核对，如有争议，则与第

３位研究者讨论解决。
１６　统计分析　采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的Ｒｅｖ
ｍａｎ５３版本软件。二分类变量（计数资料）采用相
对危险度（ＲＲ），计量资料采用加权均数差（ＷＭＤ）为
效应分析统计量。多个研究结果间采用χ２检验进行
分析。若各研究间存在同质性（Ｐ＞０１，Ｉ２＜５０％），
采用固定效应模型；若各研究间存在异质性（Ｐ≤０１，
Ｉ２≥５０％），进行亚组分析或采用随机效应模型，并分
析其原因。使用倒漏斗图分析潜在发表偏倚。

２　结果
２１　文献检索结果　初步检索得到５９０篇文献，经

筛选后最终纳入６篇 ＲＣＴｓ，共６２６例受试者，观察
组３４４例，对照组２８２例。研究地点均在国内，均为
中文文献。文献筛选流程如图１。
２２　纳入研究表　共纳入６个研究。见表２。
２３　总有效率的 Ｍｅｔａ分析　有４个试验［６９］进行

了补阳还五汤血脂总疗效改善率的比较，异质性检

验显示，组间差异无统计学意义（Ｐ＝０２０，Ｉ２＝
３５％），采用固定效应模型进行效应量的合并。Ｍｅｔａ
分析结果显示，补阳还五汤的血脂总疗效高于对照

组（ＲＲ＝１３０，９５％ＣＩ［１１５，１４８］，Ｐ＝０００１），敏
感性分析未对结果产生影响。如图２。

图１　文献筛选流程

２４　治疗后总胆固醇水平比较　有 ５个试
验［６７，９１１］进行了该组的比较，异质性检验显示，组间

差异大（Ｐ＜００００３，Ｉ２＝８１％），故采用随机效应模
型进行效应量的合并，并根据对照药物的不同进行

亚组分析。Ｍｅｔａ分析结果显示，与血脂康比较亚组
异质性降低 （Ｐ＝００８，Ｉ２＝６１％），提示与血脂康
比较，补阳还五汤治疗后 ＴＣ水平差异无统计学意
义 （ＷＭＤ＝－０１８，９５％ＣＩ［－０５０， －０１４］，
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Ｐ＝０２８）；与他汀类药物比较亚组异质性降低 （Ｐ
＝００８，Ｉ２＝６７％），提示与他汀类药物比较，补
阳还五汤治疗后 ＴＣ水平较低 （ＷＭＤ＝－０６２，
９５％ＣＩ［－０９６，０２８］，Ｐ＝００００３）。合并分析
显示，补阳还五汤的治疗后 ＴＣ水平低于对照组
（ＷＭＤ＝－０３８，９５％ＣＩ［－０６８，－００８］，Ｐ＝
００１）。见图３。
２５　治疗后三酰甘油水平比较　有 ５个试
验［６，７，９１１］进行了该组的比较，异质性检验显示，组间

差异较大（Ｐ＜０００００１，Ｉ２＝８６％），故采用随机效应
模型，并根据对照药物的不同进行亚组分析。Ｍｅｔａ
分析结果显示，与血脂康比较亚组异质性降低（Ｐ＝
００６，Ｉ２＝６４％），提示与血脂康比较，补阳还五汤治
疗后ＴＧ水平差异无统计学意义（ＷＭＤ＝００７，９５％
ＣＩ［－０３１，０４５］，Ｐ＝０７１）；与他汀类药物比较亚
组异质性未见明显改变，提示与他汀类药物比较，补

阳还五汤治疗后 ＴＧ水平差异无统计学意义（ＷＭＤ
＝－０４０，９５％ＣＩ［－０７９，－００１］，Ｐ＝００５）。合
并分析显示，补阳还五汤的治疗后 ＴＧ水平与对照
组效果接近（ＷＭＤ＝－０１６，９５％ＣＩ［－０４４，
０１２］，Ｐ＝０２８）。见图４。
２６　治疗后高密度脂蛋白胆固醇水平比较　见图
５。有５个试验［６７，９１１］进行了该组的比较，异质性检

验显示，组间差异有统计学意义（Ｐ＝００００１，Ｉ２＝
８２％），故采用随机效应模型，并根据对照药物的不
同进行亚组分析。Ｍｅｔａ分析结果显示，与血脂康比
较亚组异质性未见明显改变，提示与血脂康比较，补

阳还五汤治疗后 ＨＤＬＣ水平差异无统计学意义

（ＷＭＤ＝００６，９５％ＣＩ［－０２６，０３８］，Ｐ＝０７１）；
与他汀类药物比较亚组异质性未见明显改变，提示

与他汀类药物比较，补阳还五汤治疗后ＨＤＬＣ水平
与对照组差异无统计学意义（ＷＭＤ＝００６，９５％ＣＩ
［－０１６，０２７］，Ｐ＝０６１）。合并分析显示，补阳还
五汤的治疗后 ＨＤＬＣ水平与对照组效果接近
（ＷＭＤ＝００５，９５％ＣＩ［－０１１，０２１］，Ｐ＝０５５）。
见图５。
２７　治疗后低密度脂蛋白胆固醇水平比较　有５
个试验［６７，９１１］进行了该组的比较，异质性检验显示，

组间差异大（Ｐ＜０００００１，Ｉ２＝９８％），故采用随机效
应模型，并根据对照药物的不同进行亚组分析。

Ｍｅｔａ分析结果显示，与血脂康比较亚组异质性未见
明显改变，提示与血脂康比较，补阳还五汤治疗后

ＬＤＬＣ水平差异无统计学意义（ＷＭＤ＝－０４７，
９５％ＣＩ［－０４６，－１３９］，Ｐ＝０３２）；与他汀类药物
比较亚组异质性降低（Ｐ＝０２３，Ｉ２＝３０％），提示与
他汀类药物比较，补阳还五汤治疗后 ＬＤＬＣ水平与
较低（ＷＭＤ＝－０４８，９５％ＣＩ［－０６７，－０２９］，Ｐ＝
０＜０００００１）。合并分析显示，补阳还五汤的治疗后
ＬＤＬＣ水平与对照组效果接近（ＷＭＤ＝００９，９５％
ＣＩ［－０６４，０８２］，Ｐ＝０８０）。见图６。
２８　不良反应发生率比较　纳入各研究均未报道
不良反应发生。

２９　发表偏倚评价　如图７所示，纳入文献以中间
竖线为中心呈不对称分布，说明纳入研究可能存在

发表偏倚，但由于文献中对总疗效进行评价的研究

较少，仍待数据更为完善的文献补充。

表２　纳入研究

纳入研究 例数 性别 平均年龄
干预措施

Ｔ Ｃ 疗程 结局指标 诊断

郭集军２００４５６／３２ ６１／２７ ６９２ 补阳还五汤 血脂康０６ｇ，２次／ｄ，口服 ２ｍ ＴＣ；ＴＧ；ＨＤＬＣ；ＬＤＬＣ 高脂血症

马春２０１３ ４０／３６ ２７／１３；２０／１６ ４８６±３７；４７４±４５ 补阳还五汤 血脂康０６ｇ，２次／ｄ，口服 ２８ｄ总疗效；ＴＣ；ＴＧ；ＨＤＬＣ；ＬＤＬＣ高脂血症
吴水盛２００７３５／３０ ２１／１４；２０／１０ ４７５±６６；４８３±５４ 补阳还五汤 洛伐他汀４０ｍｇ，１次／晚，口服 ６０ｄ总疗效；ＴＣ；ＴＧ；ＨＤＬＣ；ＬＤＬＣ高脂血症
姚莹莹２０１４２９／２９ ８／２１；１０／１９ ６８１±６７８；７１３１±７５３ 补阳还五汤 血脂康０６ｇ，２次／ｄ，口服 ８ｗ 总疗效；ＴＣ；ＴＧ；ＨＤＬＣ；ＬＤＬＣ高脂血症
翟章锁２００７６２／４６ ３４／２８；２６／２０ ４１３；４２１ 补阳还五汤 洛伐他汀２０ｍｇ，１次／晚，口服 ６０ｄ 总疗效 高脂血症

蒋
"

明２０１２１２２／１０９ ７０／５２；６３／４６ ４７５±２５；４８±２５ 补阳还五汤 阿托伐他汀１０ｍｇ，１次／ｄ，口服 ８ｗ ＴＣ；ＴＧ；ＨＤＬＣ；ＬＤＬＣ 高脂血症

图２　补阳还五汤血脂总疗效的Ｍｅｔａ分析
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图３　补阳还五汤治疗后ＴＣ水平的Ｍｅｔａ分析

图４　补阳还五汤治疗后ＴＧ水平的Ｍｅｔａ分析

图５　补阳还五汤治疗后ＨＤＬＣ水平的Ｍｅｔａ分析
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图６　补阳还五汤治疗后ＬＤＬＣ水平的Ｍｅｔａ分析

图７　补阳还五汤治疗高脂血症总疗效漏斗图

３　讨论
长期以来，补阳还五汤被广泛应用于脑血管疾

病。补阳还五汤能促进血管生成［１２］，通过调控血红

蛋白复合体、氧转运、丙酮酸代谢等治疗脑出血后长

期神经功能缺损［１３］；还可通过调控相关蛋白，改善

肺纤维化［１４］，促进轴突再生［１５］；另外在报道中，补

阳还五汤对缺血性卒中［１６］、肌肉萎缩［１７］、脑卒中后

抑郁［１８］、肿瘤［１９］、Ｇｉｔｅｌｍａｎ综合征［２０］等有治疗作

用。我们在文献检索过程中，发现目前一些研究应

用于高脂血症方面，可能从脂质浸润学说角度为改

善脑血管疾病打下基础。

我们纳入的文献均来自国内，质量较低，均为期

刊文章，根据漏斗图描述，可能存在发表偏倚。纳入

文献中对照组为临床常见降脂药物，具有一定代表

性。除个别文献［６，９］明确随机方法外，大多仅提及

随机分组而未描述具体方法。多数文献未提及盲

法，可能存在实施偏倚。各研究的地点、时间、人群

以及药物、剂量、治疗时间的不同可能对结果产生影

响，扩大异质性。我们纳入文献中对照药物主要为

血脂康与他汀类药物，而２类药物存在着成分与制
作工艺的区别，可能带来异质性和结果不同的影响，

故在遇到异质性较大需要进行亚组区分时，根据对

照药物的不同进行区分，发现该种亚组区分方法有

利于异质性降低。

在血脂总疗效的评价中，补阳还五汤与对照组

相比疗效较好，但文献数量整体较少，我们一定程度

认可其疗效，但更为确切的结论仍需进一步的文献

补充。在血脂指标的比较中，显示补阳还五汤治疗

后ＴＣ水平较对照组降低，治疗后 ＴＧ、ＨＤＬＣ、ＬＤＬ
Ｃ与对照药物差异无统计学意义。在 ＴＣ和 ＬＤＬＣ
水平的比较中，与他汀类药物比较，补阳还五汤治疗

后水平更低。通过对不同对照药物的研究进行亚组

区分，各项比较中亚组异质性均有不同程度降低，如

与血脂康比较亚组ＴＣ、ＴＧ异质性降低，与他汀类药
物比较亚组 ＴＣ、ＬＤＬＣ异质性降低，均不同程度提
升了研究的可信度。纳入文献均未报道补阳还五汤

治疗高脂血症的不良反应，需要相关研究提供证据。

我们对全世界范围内补阳还五汤治疗高脂血症的临

床研究进行系统客观的收集并进行评价，为临床决

策提供帮助，但由于文献质量普遍偏低，建议补充更

多高质量的研究增加说服力。

综上所述，补阳还五汤治疗高脂血症疗效较好，

对ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬＣ、ＬＤＬＣ的改善有效，对 ＴＣ的改
善较为明显，且较他汀类药物对 ＴＣ、ＬＤＬＣ改善更
明显。故推荐临床使用，并建议补充更多高质量的

相关研究。
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世界中联高血压专业委员会第二届学术年会在南宁落幕

　　２０１８年１０月２７日，世界中医药学会联合会高血压专业
委员会第二届学术会议暨第二届国际中西医结合高血压大

会在广西南宁举办，来自海内外的著名专家、学者和会员代

表等近８００人参加会议。
广西中医药管理局副局长陈赤出席开幕式并致辞，她希

望广西的参会人员把握此次学习和交流的机会，开拓思路、

不断进取，进一步坚定信心，真抓实干，为促进广西慢性病防

治和危急重症救治工作做出积极的努力。

本次会议设置主会场和９个分会场，举行了近６０余场
讲座。杨传华、蒋雄京、王显、林谦、陶军、陆峰、卢健棋、孙

云、吴锦锋分别在大会主题报告上围绕《ＤＲＧｓ背景下高血压
的中医分级诊疗》《高血压器械治疗最新进展》《高血压与微

血管病变》等主题进行了报告。在老年高血压论坛、心脏保

护论坛、脑保护论坛、肾脏保护论坛、血管保护论坛、共病管

理论坛、心血管疾病学科交叉中西医结合诊疗论坛、急诊论

坛、护理论坛９个分会场上，专家们以扎实的理论和丰富的

学识以及最新的循证医学证据，对高血压、高血压心脑肾血

管保护、中西医结合救治急危重症等方面进行了学术交流和

精彩的报告，展示了高血压病、急危重症的最新研究成果和

进展。

本次学术会议是世界中西医高血压领域高规格、高水

平、高质量的学术盛会，旨在进一步加强世界各国、各地区中

医、中西医结合防治高血压的学术交流，展示最新研究成果，

加强适宜技术的培训和推广，增进有关专业团体之间的了解

与合作，推动本学科在世界各国健康有序的发展。

会议由世界中医药学会联合会高血压专业委员会主办、

广西中医药大学第一附属医院、广西中医药学会心病专业委

员会、广西中医药学会急诊专业委员会承办。广西中医药大

学副校长冷静、广西中医药大学第一附属医院党委书记桂雄

斌出席开幕式并致辞。开幕式由广西中医药大学第一附属

医院副院长卢健棋主持。
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