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　　摘要　目的　探讨加减保和丸联合辛伐他汀对乳腺癌患者内分泌治疗相关性血脂异常的有效性及

安全性。方法　选取乳腺癌内分泌治疗相关性血脂异常患者81例,采用随机数字表法将其分为治疗组

(n=41)和对照组(n=40),对照组给予辛伐他汀治疗,治疗组予以加减保和丸联合辛伐他汀治疗,2组

疗程均为4周。比较2组治疗前后血脂水平、中医症状评分、KPS评分、肿瘤标志物、肝肾功能及心肌

酶等指标。结果　治疗后,2组血脂指标 TG、TC、LDL-C、APo-B均较治疗前下降(P<0.05),且治疗

组明显低于对照组(P<0.05)。治疗组胸闷、肢体困倦、头晕、肢麻沉重、心悸、恶心等中医症状评分显

著低于对照组(P<0.05),KPS评分显著高于对照组(P<0.05)。2组治疗前后肿瘤标志物、肝肾功能、
心肌酶等指标比较,差异无统计学意义(P>0.05)。结论　加减保和丸联合辛伐他汀能够改善乳腺癌

内分泌治疗相关性血脂异常,降低 TG、TC、LDL-C、APo-B水平,改善中医症状评分,提高 KPS评分,且
不影响肿瘤标志物、肝肾功能及心肌酶等指标,具有推广价值。
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　　Abstract　Objective　ToinvestigatetheefficacyandsafetyofBaohepillcombinedwithsimvastatinintreat-
mentofdyslipidemiainbreastcancerpatientswithendocrinetherapy.Methods　Atotalof81casesofbreastcanc-
erinendocrinetherapyassociatedwithdyslipidemiawereselected.Thepatientswererandomlydividedintotreat-
mentgroup(n=41)andcontrolgroup(n=40).ThepatientsweretreatedwithBaohepillcombinedwithsimvastatin
inthetreatmentgroup,whilethecontrolgroupwastreatedwithsimvastatinonly.Bothgroupsweretreatedfor4
weeks.Aftertreatment,thechangesofbloodlipid,TCMsymptomscores,KPSscores,tumormarkers,liverandre-
nalfunctionindexes,myocardialenzymeswereanalyzedandcompared.Results　After4weekstreatment,thelevel
ofTG,TC,LDL-C,APo-Bdecreasedinbothgroups(P<0.05),andthetreatmentgroupwassignificantlylower
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thanthecontrolgroup(P<0.05).Thescoresofchesttightness,limbsleepiness,dizziness,limbnumbness,palpita-
tionandnauseainthetreatmentgroupweresignificantlylowerthanthoseinthecontrolgroup(P<0.05).The
KPSscoresinthetreatmentgroupweresignificantlyhigherthanthoseinthecontrolgroup(P<0.05).Therewas
nosignificantdifferenceintumormarkers,liverandkidneyfunctionindexes,myocardialenzymesbeforeandafter
treatment(P>0.05).Conclusion　ThecombinationofBaohepillandsimvastatincanimprovedyslipidemiainpa-
tientswithbreastcancerassistedendocrinetherapy.ItcanreducebloodlipidlevelofTG,TC,LDL-C,APo-B,alle-
viateTCMsyndromesandimproveKPSscores.What’smore,itdonotaffecttheleveloftumormarkers,liverand
kidneyfunctionandmyocardialenzymes,whichhasthevalueofpromotion.

Keywords　breastcancer;dyslipidemia;Baohepill;endocrinetherapy

　　乳腺癌是一种激素依赖型恶性肿瘤,其发病率占

女性全身各种恶性肿瘤的15%[1],随着早期诊断与综

合治疗的开展,乳腺癌成为治愈率最高、生存时间最

长的恶性肿瘤之一。根据“健康中国2030”规划,乳腺

癌被列入慢性疾病管理范畴,其管理不仅局限于乳腺

癌本身,其相关并发症或伴随疾病的治疗也逐渐受到

重视[2]。芳香化酶抑制剂是绝经后乳腺癌内分泌治

疗的首选药物。有研究[3]表明,对绝经后雌激素受体

阳性的乳腺癌患者应用第三代芳香化酶抑制剂能显

著提高患者生存率,降低复发转移风险。然而,这可

能导致或伴发血脂异常,表现为 LDL-C、TC 明显升

高,从而增加诱发心血管疾病的风险[4-5]。中医认为,
血脂异常多为痰浊、血瘀所致,多从脾、肝、肾论治,以
健脾化痰加疏肝理气或祛湿降浊加化痰降脂、健脾益

气加活血化瘀等治法为主。有研究[6]显示,根据血脂

异常的病机采用祛痰化瘀法治疗能获良好疗效。刘

师结合相关病机运用加减保和丸以化痰祛瘀,在治疗

乳腺癌内分泌治疗相关性血脂异常方面积累了丰富

经验。本研究旨在进一步证实加减保和丸降血脂和

改善临床症状的效果及安全性,为其临床推广提供参

考与依据,现报道如下。

1　资料与方法

1.1　一般资料

选取2018年2月—2019年8月就诊于福建中医

药大学附属第二人民医院乳腺外科的绝经后乳腺癌

术后患者81例,根据随机数字表法将其分为治疗组

(n=41)和对照组(n=40)。入选患者年龄42~77
岁,均 采 用 来 曲 唑 片 (生 产 企 业:NovartisPharma
SchweizAG,Switzeriand;注册证号:H20140149)口

服进行内分泌治疗,2.5mg/次,1次/d,且伴有血脂指

标异常。治疗组平均年龄(54.24±7.21)岁,平均身

高(157.76±7.03)cm,平均体重(59.96±8.43)kg,平
均BMI(24.11±3.32)kg/m2,肿瘤分期:Ⅰ期6例,Ⅱ

期24例,Ⅲ期11例。对照组平均年龄(54.78±7.49)
岁,平均身高(156.58±4.36)cm,平均体重(59.65±
8.54)kg,平均BMI(24.33±3.31)kg/m2,肿瘤分期:

Ⅰ期6例,Ⅱ期23例,Ⅲ期11例。2组患者年龄、身
高、体重、BMI、肿瘤分期等一般资料比较,差异均无统

计学意义(P>0.05),具有可比性。

1.2　纳入与排除标准

纳入标准[7]:①符合乳腺癌病理学诊断标准;②
且符合绝经标准,年龄<80岁;③ KPS评分≥60分;

④血脂异常诊断符合《中国成人血脂异常防治指南》
的相关标准;⑤中医诊断符合《中药新药临床研究指

导原则》和《血脂异常中西医结合诊疗专家共识》[8]中

痰瘀互结证候标准;⑥自愿参加本研究,签署知情同

意书,并经医院伦理委员会批准。
排除标准:①患有严重的急、慢性疾病,如急性心

肌梗死、急性胰腺炎、脑卒中、高血压、糖尿病、心功能

衰竭、甲状腺功能异常等,或有家族性血脂异常;②对

他汀类药物或加减保和丸过敏;③语言、智力障碍或其

他原因不能配合研究及随访;④近4周内服用其他降脂

药;⑤合并其他恶性肿瘤,或肝、肾功能明显异常者。

1.3　治疗方法

所有患者均予饮食及生活方式指导,对照组给予

辛伐他 汀 片 (云 鹏 医 药 集 团 有 限 公 司,国 药 准 字

H20083593)口服,20mg/次,1次/d,晚餐后1h顿

服。在此基础上,治疗组给予加减保和丸治疗。方药

组成如下:炒山楂15g,建神曲20g,法半夏、茯苓、陈
皮、连翘、炒莱菔子、炒麦芽、决明子各15g,丹参10
g,党参15g,牛膝15g,香附10g,炙甘草3g。每包

药加水500mL,煎取300mL,由医院统一代煎、分包,
每袋150mL。1袋/次,2次/d,饭后温服。2组疗程

均为4周。

1.4　观察指标与评价方法

治疗前1周内以及治疗结束后第1周内采集2组

患者空腹外周静脉血,采用贝克曼全自动生化分析仪
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(型号 AU5831)检测血脂、肝肾功能、心肌酶等指标,
其中血脂指标包括三酰甘油(TG)、总胆固醇(TC)、低
密度脂蛋白胆固醇(LDL-C)、高密度脂蛋白胆固醇

(HDL-C)、载脂蛋白 A(APo-A)、载脂蛋白 B(APo-
B);肝功能指标包括谷丙转氨酶(ALT)、谷氨酰转肽

酶(GGT)、谷草转氨酶(AST)、直接胆红素(DBIL)、
间接胆红素(IBIL)、总胆红素(TBIL);肾功能指标包括

血肌酐(SCr)、尿素氮(BUN)、血尿酸(BUA);心肌酶指

标包括肌酸激酶(CK)、肌酸激酶同工酶(CK-MB)。采

用贝克曼全自动化学发光仪(型号 UniCelDxi800)检测

2组治疗前后肿瘤标志物CA125、CA153、TK-1水平。
对2组患者中医症状进行评分,包括胸闷、肢体困

倦、头晕、肢麻沉重、心悸、恶心、形体肥胖等内容,无相应

症状出现记0分,症状轻或偶尔出现记1分,症状时轻时

重或间断出现记2分,症状显著或持续存在记3分。
采用 KPS评分对2组患者生活质量进行评价,其

中无症状和体征,生活不受影响记为100分;有轻微

症状和体征,但能进行正常活动记为90分;有一些症

状或体征,勉强进行正常活动记为80分;生活能自

理,但不能维持正常生活和工作记为70分;生活能大

部分自理,但偶尔需要别人帮助记为60分;常需要人

照料记为50分;生活不能自理,需要特别照顾和帮助

记为40分;生活严重不能自理记30分;病重、需住院

进行积极的支持治疗记为20分;重危、临近死亡记为

10分;死亡记为0分。

1.5　统计学方法

采用SPSS22.0统计软件进行数据处理,计量资

料用均数±标准差(■x±s)表示,采用t检验,以P<
0.05为差异具有统计学意义。

2　结果

2.1　2组血脂水平比较

治疗前,2组血脂水平差异无统计学意义(P>
0.05)。治疗后,2组 TG、TC、LDL-C、APo-B均较治

疗前明显下降(P<0.05),且治疗组上述指标显著低

于对照组(P<0.05)。见表1。

2.2　2组中医症状评分比较

治疗后,治疗组胸闷、肢体困倦、头晕、肢麻沉重

等评分较治疗前明显下降(P<0.05);对照组仅胸闷

评分较前有所下降(P<0.05)。组间比较,治疗组胸

闷、肢体困倦、头晕、肢麻沉重、心悸、恶心等症状评分

显著低于对照组(P<0.05)。见表2。

2.3　2组KPS评分及肿瘤标记物水平比较

治疗前,2组 KPS评分差异无统计学意义(P>
0.05)。经过4周的降血脂治疗,治疗组 KPS评分有

所增高(P<0.05),对照组 KPS评分有所下降(P<
0.05),且治疗组 KPS 评 分 显 著 高 于 对 照 组 (P<
0.05)。见表3。而2组肿瘤标志物差异无统计学意

义(P>0.05)。见表4。

2.4　2组肝肾功能、心肌酶等指标比较

治疗后,2组肝肾功能(ALT、GGT、AST、TBIL、

DBIL、IBIL、SCr、BUN、BUA)及 心 肌 酶 (CK、CK-
MB)等指标均较治疗前无明显变化(P>0.05)。见表

5及表6。

表1　2组治疗前后血脂水平比较(■x±s)

组别 n 时间 TG(mmol/L) TC(mmol/L)LDL-C(mmol/L) HDL-C(mmol/L) APo-A(mg/dL) APo-B(mg/dL)

对照组 40
治疗前 2.37±0.79 5.91±1.42 3.72±1.05 1.43±0.40 132.98±18.42 118.49±21.00

治疗后 1.03±0.48∗ 4.89±1.14∗ 3.03±0.99∗ 1.46±0.30 125.06±24.33 95.12±20.04∗

治疗组 41
治疗前 2.16±0.89 5.79±0.94 3.63±0.89 1.41±0.31 130.71±20.42 117.45±17.68

治疗后 0.74±0.20∗△ 4.30±0.60∗△ 2.36±0.49∗△ 1.52±0.30 127.78±14.60 87.90±10.58∗△

　　与治疗前比较∗P<0.05;与对照组比较△P<0.05

表2　2组治疗前后中医症状评分比较(分,■x±s)

组别 n 时间 胸闷 肢体困倦 头晕 肢麻沉重 心悸 恶心 形体肥胖

对照组 40
治疗前 2.13±0.52 2.35±0.62 1.70±0.61 1.88±0.72 1.45±0.50 1.38±0.49 2.03±0.92

治疗后 1.40±0.71∗ 2.15±0.53 1.70±0.60 1.78±0.62 1.25±0.67 0.88±0.69 0.70±0.76

治疗组 41
治疗前 2.12±0.51 2.32±0.61 1.66±0.53 1.78±0.69 1.44±0.50 1.46±0.51 2.00±0.95

治疗后 0.56±0.55∗△1.10±0.70∗△1.12±0.64∗△1.20±0.68∗△0.71±0.51△ 0.12±0.33△ 0.78±0.79

　　与治疗前比较∗P<0.05;与对照组比较△P<0.05
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表3　2组治疗前后 KPS评分比较(分,■x±s)

组别 n 时间 KPS评分

对照组 40
治疗前 91.50±7.70

治疗后 89.25±3.50∗

治疗组 41
治疗前 91.71±7.71

治疗后 98.05±4.59∗△

　　与治疗前比较∗P<0.05;与对照组比较△P<0.05

表4　2组治疗前后肿瘤标志物水平比较(■x±s)

组别 n 时间 CA125(U/mL) CA153(U/mL) TK1(pM)

对照组 40
治疗前 9.85±7.38 10.54±4.59 0.51±0.63
治疗后 12.63±7.72 7.62±3.77 0.80±0.81

治疗组 41
治疗前 10.20±9.19 10.99±6.39 0.47±0.57
治疗后 9.86±4.62 8.85±3.78 0.53±0.53

表5　2组治疗前后肝功能指标比较(■x±s)

组别 n 时间 ALT(U/L) GGT(U/L) AST(U/L) TBIL(μmol/L) DBIL(μmol/L) IBIL(μmol/L)

对照组 40
治疗前 18.98±9.54 20.98±8.56 21.04±7.25 9.89±3.83 1.78±1.16 8.12±3.21

治疗后 19.85±10.88 19.40±8.02 20.11±8.36 10.56±4.84 1.89±1.63 8.72±3.66

治疗组 41
治疗前 20.59±8.65 22.33±7.94 22.18±6.83 8.79±3.02 1.42±0.98 7.37±3.00

治疗后 21.13±9.65 21.48±9.40 22.87±8.13 12.45±19.40 1.72±1.27 7.84±2.76

表6　2组治疗前后肾功能及心肌酶等指标比较(■x±s)

组别 n 时间 SCr(μmol/L) BUN(mmol/L) BUA(μmol/L) CK(U/L) CK-MB(U/L)

对照组 40
治疗前 56.14±9.77 4.65±1.32 297.08±65.29 87.55±41.66 16.67±18.12

治疗后 58.55±7.69 4.35±1.10 287.73±59.57 80.68±36.51 13.67±4.35

治疗组 41
治疗前 56.63±7.54 4.62±1.14 301.48±62.85 82.17±49.34 16.75±13.52

治疗后 55.76±8.63 4.70±1.08 301.78±76.08 78.85±33.70 13.49±4.60

3　讨论

动脉粥样硬化性心血管疾病是危害人类健康的

首要疾病,血脂异常是促进其发生发展的核心危险因

素。内分泌治疗作为乳腺癌全身治疗的主要手段,绝
经后乳腺癌患者因生理和药物的双重作用,雌激素水

平明显下降,罹患动脉粥样硬化性心血管疾病风险增

加,因此接受内分泌治疗的绝经后乳腺癌患者需要严

格的血脂管理。血脂异常引起动脉粥样硬化性心血

管疾病目前已成为乳腺癌患者死亡的重要原因[9],对
绝经后早期乳腺癌血脂异常的患者进行有效管理,可
降低其死亡风险并改善长期生存质量[10]。

乳腺癌属于中医学“乳岩”、“乳石痈”、“乳石”“石

奶”等范畴,其发病因素较多,有因先天禀赋不足,冲
任失调致素体易发乳岩,这即从中医角度解释了乳腺

癌的家族聚集性发病。另外,乳岩发病与肝脾、脾胃

功能失调密切相关。肝为将军之官,主疏泄调畅气

机;情志不舒,七情内伤,则使肝失疏泄,气机阻滞、气
血运行不畅。脾为气血生化之源,土虚木乘或木旺乘

土,肝脾不调,痰湿内蕴,气血不和,瘀血内生,导致乳

络不通,结而成疾;或饮食失节,损伤脾胃,脾胃虚弱,
健运失施,痰浊内生,血脉瘀滞,痰瘀互结,胶结于乳

房而成乳岩[11]。痰湿阻滞,上蒙清窍,致头晕不适;脾
失健运,痰湿内生,阻滞气血运行,痰瘀互结郁于胸中

则胸闷、心悸。脾胃虚弱,脾胃精气化生运转失施,湿
浊内蕴,聚而成痰,导致形体肥胖,中焦受阻则感恶
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心、食欲下降、纳差;脾主四肢肌肉,脾胃虚弱,痰浊阻

滞,四肢失于濡养,则肢体困倦、肢麻沉重。痰随气周

转,无处不及,变化多端,阻滞气机、脉道,以致瘀血内

生。此时治疗宜化痰祛瘀,该法能调节肿瘤局部微循

环,延长患者生存期,提高生活质量[12]。
加减保和丸以山楂为君药,其味酸甘,性微温,健

脾胃,促消化,为消肉食油腻、腥膻之积的要药,《本草

纲目》言山楂可“化饮食,消肉积、瘕、痰饮、痞满吞酸,
滞血痛胀”。故山楂可破滞化瘀,为克化之药。炒山

楂化滞和胃、行气化瘀、化浊降脂,其与神曲配伍消散

肉食、酒食陈腐积滞。神曲、莱菔子、决明子、丹参共

为臣药,化水谷宿食,除痰逆,散癥结,消食健脾,下气

化痰,润肠通便,降脂明目。丹参可活血祛瘀,通经止

痛。佐药为半夏、陈皮、党参、茯苓、牛膝、香附、麦芽;
内含二陈汤,其为燥湿化痰、理气和中之要剂,其中陈

皮味苦辛,性温,理气行滞,又能燥湿化痰;半夏辛温,
燥湿化痰,降逆止呕,调胃和中,消痞散结;《世补斋医

书》言茯苓为治痰主药,益气健脾渗湿,使“湿无所聚,
痰无所生”;党参助化痰之力,扶中健脾以杜生痰之

源;牛膝补肝益肾、强壮筋骨、通经络、活血祛瘀;香附

疏肝解郁,调经止痛,理气宽中;麦芽行气消食,健脾

开胃。连翘升发舒展,泻火以清痰瘀蕴积之热并散

结;炙甘草健脾益气和中,以调诸药。众药相伍,使痰

湿得化,胃气得和,瘀滞得散。加减保和丸能提升脾

胃元气,调理脾胃功能,益气健脾以利痰湿、理气化痰

以散瘀滞,进而改善痰瘀互结的病理状态,使中焦运

化正常,精微物质布散有序。本研究结果发现辛伐他

汀联用加减保和丸能纠正脂质代谢紊乱,更好地改善

TG、TC、LDL-C、Apo-B水平。这与采用保和丸加减

联合西药辛伐他汀治疗高脂血症的研究结果相一

致[13-14]。联合加减保和丸健脾化痰散瘀治疗能够更

好地改善患者胸闷、肢体困倦、头晕、肢麻沉重、心悸、
恶心等症状,这与罗蕾蕾等[15]研究相似。KPS评分能

反应癌症患者是否具有独立维持正常生活和工作的

能力。KPS评分越高提示健康状况越好,治疗的耐受

性越好,预期寿命越长。本研究结果显示,西药联合

加减保和丸治疗能够改善患者的生活功能状态,且对

肿瘤标志物、肝肾功能及心肌酶水平无明显影响。
综上所述,加减保和丸联合辛伐他汀是乳腺癌内

分泌治疗相关性血脂异常降脂治疗的有效新方案,其
能更好地降低 TG、TC、LDL-C、Apo-B水平,改善中

医症状,提高生活质量,同时不影响肿瘤标记物水平,

且在肝肾功能、心肌酶等安全性指标方面影响较少。

参　考　文　献

[1]　Chen W,ZhengR,BaadePD,etal.Cancerstatisticsin
China,2015[J].CACancerJClin,2016,66(2):115-132.

[2]　马飞,徐兵河,邵志敏,等.乳腺癌随访及伴随疾病全方位

管理指南[J].中华肿瘤杂志,2019,41(1):29-41.
[3]　Baum M,BudzarAU,CuzickJ,etal.Anastrozolealoneor

incombinationwithtamoxifenversustamoxifenalonefor
adjuvanttreatmentofpostmenopausalwomenwithearly
breastcancer:firstresultsoftheATACrandomisedtrial
[J].Lancet,2002,359(9324):2131-2139.

[4]　叶敏欢,邓琦.阿那曲唑辅助治疗对绝经后乳腺癌患者血

脂代谢的影响[J].实用癌症杂志,2017,32(2):308-310,

319.
[5]　张华,俞蕴利,朱亮.阿那曲唑对绝经后乳腺癌患者血清

脂联素和瘦素水平的影响[J].重庆医学,2015,44(13):

1779-1781.
[6]　赵珊珊.浅谈中医祛痰化瘀法治疗血脂异常[J].中国医

药指南,2017,15(10):205-206.
[7]　中国抗癌协会乳腺癌专业委员会.中国抗癌协会乳腺癌

诊治指南与规范(2017年版)[J].中国癌症杂志,2017,

27(9):695-759.
[8]　中国中西医结合学会心血管病专业委员会动脉粥样硬化

与血脂异常专业组.血脂异常中西医结合诊疗专家共识

[J].中国全科医学,2017,20(3):262-269.
[9]　TuH,WenCP,TsaiSP,etal.Cancerriskassociatedwith

chronicdiseasesanddiseasemarkers:prospectivecohort
study[J].BMJ,2018,360:k134.

[10]中国乳腺癌内分泌治疗多学科管理血脂异常管理共识专

家组.绝经后早期乳腺癌患者血脂异常管理的中国专家

共识[J].中华肿瘤杂志,2017,39(1):72-77.
[11]张欣萌,郝云,吴红彦,等.基于妇人杂病视角探究乳腺癌

病机治则[J].辽宁中医杂志,2018,45(5):182-185.
[12]王琦苑,秦丹梅,李金彩,等.从“内风”探讨中医对恶性肿

瘤转移的认识[J].中西医结合研究,2016,8(5):273-
274.

[13]寇菊.保和丸加减结合西医治疗高脂血症的临床效果分

析[J].中国医药指南,2016,14(15):200-201.
[14]钟燕华,邓丽珍,胡记妹.保和丸加减结合西医治疗高脂

血症疗效观察[J].中国当代医药,2011,18(27):94-95.
[15]罗蕾蕾,邵建国,孙源源.逍遥丸联合保和丸治疗非酒精

性脂肪肝病52例[J].江西中医药,2014,45(10):48-50.
(收稿日期:2020-07-15)

·703·




