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摘要# 目的!探讨中国劲酒 "仙茅* 当归* 肉苁蓉等# 缓解肾阳虚证患者主要症状的有效性和安全性) 方法!"#& 例
患者随机均分为对照组和试验组( 试验组患者饮用中国劲酒 7& 9\) 周( 对照组患者饮用含 "&!药量的中国劲酒
7& 9\) 周) 在 & 天* 第 ’ 周和第 ) 周( 建立肾阳虚证症状分级量表* 饮酒后体表温度变化曲线( 收集血样并检测血
液流变学( 比较 # 组饮酒前后肾阳虚证候积分* 单项症状积分* 体表温度和血液流变学) 结果!试验组肾阳虚证候临
床痊愈率 "0"X&0’!# 显著高于对照组 "7X"%#!# "Gh&X&&&#$ 试验组总显效率 "(4X4((!# 显著高于对照组
"0’X’)0!# "Gh&X&&&#$ 试验组畏寒肢冷临床痊愈率 "07X740!# 显著高于对照组 "(X((%!# "Gh&X&&&#$ 试验
组纤维蛋白原 + "#X)’7 d&X%#’# IJ\, 显著高于对照组 + "#X7&& d&X047# IJ\, "Gh&X&&’#$ # 组间不良事件发生率
无显著差异 "Gh&X("4#) 同时( 中国劲酒还改善了患者腰膝酸软* 性欲减退* 精神萎靡* 夜尿频多和下肢浮肿)
结论!中国劲酒能有效改善肾阳虚证患者主要症状( 提升体表温度的基础值( 并延长饮酒后体表温度升高的持续
时间)
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89!":8;"!8<=!-?;Aa5EU;I:U5UF55__;>:>̂:A] E:_5Û?_+F;A5E5[;AI\;=D5DL"2C,5CD(7(&(-O$(Y0E%(H&7+D(M
5%+-(&+&-(-O%4(’( 2(-.%&5$+-]+,?%( +.5"# ;A L56;5a;AI9:;A Ê9PU?9E?_P:U;5AUE@;UF G;]A5̂ 3:AI.5_;>;5A>̂
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UF5>?AUL?6IL?DP ;_5a:6D:U5] V ;̂9PL?a595AU;A >F;66̂E5AE:U;?A :A] UF5>?6] 6;9VE"07X740! U?(X((%!( Gh
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F:A>;AIUF5V:E;>EK;A U59P5L:UDL5:A] PL?6?AI;AIUF5]DL:U;?A ?_EK;A U59P5L:UDL5L;E5$
D>EF?:@!! +F;A5E5[;AI\;=D5DL$G;]A5̂3:AI.5_;>;5A>̂ 1 Â]L?95$EK;A U59P5L:UDL5$ F59?LF5?6?Î$>F;6*
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!!肾阳虚证是临床常见的中医证型( 以畏寒肢
冷* 腰膝酸软* 性欲减退* 精神萎靡* 夜尿频多*
发槁齿摇等为典型表现( 患者可能并无明确疾病(
但这些症状仍严重干扰了其生活质量) 中国劲酒是
国内外知名保健酒( 主要原料为优质白酒* 水* 淮
山药* 仙茅* 当归* 肉苁蓉* 枸杞子* 黄芪* 淫羊
藿* 肉桂* 丁香* 冰糖( 也是国家食品药品监督管
理局批准的保健食品( 在免疫调节和抗疲劳方面有
着显著的功效( 适用于现今人们对亚健康的主要调
节需求+", ) 但中国劲酒改善肾阳虚证患者各单项
症状及相关证候的临床研究一直还没有开展( 为
了研究其在缓解以疲劳为主要表现的亚健康状态
的有效性和安全性( 劲牌有限公司在天津中医药
大学第一附属医院* 三明市第一医院* 江门市五
邑中医院* 宁波市第二医院* 南通大学附属医院
开展多中心临床研究( 以北京博诺威医药科技发
展有限公司为第三方临床试验监查单位( 现报
道如下)
GH资料与方法
"X"!一般资料!选择 #&"’ 年 "& 月’#&"’ 年 "# 月
在天津中医药大学第一附属医院* 三明市第一医
院* 江门市五邑中医院* 宁波市第二医院* 南通大
学附属医院诊断为肾阳虚证的患者 "#& 例( 均为男
性( 随机分为对照组和试验组( 每组 (& 例) 对照
组年龄 0&X# j74X4 岁( 平均 "’’X% d)X4# 岁$ 试
验组年龄 0&X0 j(&X& 岁( 平均 "’0X# d"&X## 岁(
# 组患者生命体征 "血压* 呼吸* 心率* 体温#*
人口学资料 "年龄* 身高* 体质量* 民族* 职业
等#* 病史分析 "药物过敏史* 既往病史和研究前
用药史# 差异均无统计学意义 "Gn&X&7#)
"X#!诊断标准!参照 #&&# 年版 .中药新药临床研
究指导原则/ "试行# 肾阳虚证诊断标准+#, ( 主症
为畏寒肢冷* 腰膝酸软* 性欲减退( 次症为精神不
振* 夜尿频多* 下肢浮肿* 发槁齿摇* 舌质淡苔
白* 脉沉迟* 无力( 具备以上主症 # 项* 次症 #
项( 即可诊断为肾阳虚证) 因本研究观察肾阳虚证

畏寒肢冷人群( 故主症畏寒肢冷必备)
"X0!纳入标准! ""# 肾阳虚证症状分级表中畏
寒肢冷症状程度为中度及以上$ "## 年龄 0& j(&
岁$ "0# 患者知情同意$ "’# 能主动配合随访)
"X’!排除标准! ""# 因外伤或其他疾病造成的末
梢循环不良者$ "## 患有疾病 "如心血管疾病* 青
光眼* 周期性麻痹* 肌无力等# 或肾功能* 肝功能
严重异常而不适宜饮酒者$ "0# 近期有生育计划
者$ "’# 对药材组分及酒精过敏者$ "7# 有酒精*
药物滥用史者$ "(# 研究者认为不适合入选者)
"X7!分组及治疗!本研究设计为随机* 双盲*
"&!药量中国劲酒平行对照和多中心临床研究( 入
组 "#& 例( 用数字表法随机分为试验组和对照组(
每组 (& 例( 共观察 ) 周( 饮用方法+0,如下) 试验
组! 中国劲酒( 酒精度 07t( 每瓶装 7& 9\( 生产
批号b"’&(444( 每日 " 次 "7& 9\#( 晚上佐餐饮
用( 每周饮用 7 ]( 停饮 # ]$ 对照组! "&!药量中
国劲酒 "含中国劲酒组方中药量的 "&!( 糖度和
颜色与原产品一致#( 酒精度 07t( 外观* 装量*
包装及饮用方法均与试验组相同) 饮用期 ) 周( 在
&* ’* ) 周各访视 " 次) 试验品编码由统计单位
"北京博诺威医药科技发展有限公司# 按中心分层
根据随机表产生( 试验用酒在检查合格后由统计单
位负责编盲 "分装* 标签* 应急信件制备等#) 临
床试验过程遵循 .赫尔辛基宣言/ +’, * 国家食品药
品监督管理局 .药物临床试验质量管理规范
"O+b#/ +7, ( 于 #&"’ 年 4 月 #( 日获得试验负责单
位伦理委员会审查通过( 伦理批件号 -3\\#&"’
+3, 字 &#")
"X(!有效性评价
"X(X"!主要疗效指标!受试者饮用结束后畏寒肢
冷改善情况 "&* ’* ) 周#) 比较 # 组受试者末次
饮酒后( 较基线 & ]肾阳虚证总体改善情况) 鉴于
中药保健酒的自身特点( 结合畏寒肢冷的临床表
现( 本研究将第 " 次饮酒后体表温度的变化定义为
第 & 天( 并作为基线( 研究过程中访视点的体表温
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度变化分别定义为第 ’ 周和第 ) 周)
"X(X#!畏寒肢冷改善疗效评定标准+#,! ""# 临
床痊愈! 治疗后症状消失$ "## 显效! 治疗后症
状明显好转( 分值下降 # 个级别$ "0# 有效! 治
疗后症状改善( 分值下降 " 个级别$ "’# 无效!
治疗后症状无改变或恶化)
"X(X0!肾阳虚证疗效评价标准+(,! ""# 临床痊
愈! 中医临床症状* 体征消失或基本消失( 证候积

分减少"4&!$ "## 显效! 中医临床症状* 体征
明显改善( 证候积分减少 %&!j4&!$ "0# 有效!
中医临床症状* 体征均有好转( 证候积分减少
0&!j%&!$ "’# 无效! 中医临床症状* 体征均
无明显改善( 甚至加重( 证候积分减少不足 0&!)
再计算疗效指数( 公式为疗效指数h + "治疗后得
分l治疗前得分# J治疗前得分, p"&&!) 肾阳
虚证评定量表见表 ")

表 GH肾阳虚证评定量表
"10NGH:1)&,Q O+13*O%-D&$,*5 E1,Q @*-&+&*,+5 !5,$(%2*

主症 正常"& 分# 轻度"# 分# 中度"’ 分# 重度"( 分#
畏寒肢冷 无 轻度畏寒(手足冰凉 中度畏寒(肘膝关节以下不温 重度畏寒(四肢发冷(得温不解
腰膝酸软 无 腰膝酸软较轻 腰膝酸软时而作痛 腰膝酸软经常作痛
性欲减退 无 性欲降低 偶有性要求 阳痿或性冷淡
次症 正常"& 分# 轻度"" 分# 中度"# 分# 重度"0 分#

精神萎靡 无 精神萎靡 精神萎靡不振 精神萎靡不振(反应迟钝
夜尿频多 无 夜尿 " j# 次 夜尿 0 j’ 次 夜尿 7 次以上
下肢浮肿 无 下肢浮肿(按之微陷 下肢浮肿(按之凹陷 下肢浮肿(按之没指
发槁齿摇 无 发无光泽(牙齿稍动 发槁(牙齿松动 发槁(牙齿脱落

"X(X’!次要疗效指标! ""# 受试者饮酒后肾阳
虚证的证候疗效 "&* ’* ) 周( 比较 # 组受试者末
次饮酒后较基线 & ]肾阳虚证各单项症状的改善情
况$ "## 受试者饮酒后肾阳虚证 "腰膝酸软* 性
欲减退* 精神萎靡* 夜尿频多* 下肢浮肿和发槁齿
摇# 的改善程度 "&* ’* ) 周#$ "0# 受试者饮酒
后体表温度 "手心# 的改变情况 "&* ’* ) 周#$
"’# 受试者饮酒后体表温度升高的持续时间 "&*
’* ) 周#$ "7# 受试者饮酒前后血流变的变化情况
"&* ) 周#$ "(# 受试者饮用后疗效总评 "I6?V:6
;9PL?a595AU( OS# ") 周#)
"X%!实验室检查!试验结束后( 抽取受试者晨起
空腹时的肘静脉血 7 9\) 采用O.0\/3*N( 全自动
自清洗旋转式黏度计 ")& 孔# +西化仪 "武汉#
科技有限公司,( 检测全血高切黏度* 全血低切黏
度* 血浆黏度* 纤维蛋白原* 红细胞聚集指数*
血沉)
"X)!统计学分析!根据变量的分布特征( 采用 .
检验或秩和检验对受试者的年龄* 身高* 体质量等
定量数据进行比较$ 采用卡方检验或R;EF5L确切概
率检验对受试者的民族* 职业* 药物过敏史* 既往
史* 研究前用药史等分类变量进行比较$ 采用考虑
中心效应的双向无序+TY,# 检验对疾病疗效* 中
医证候疗效和单项证候疗效的组间差异进行统计学
检验$ 采用,# 检验比较有效率的组间差异$ 采用.
检验比较饮用后温度变化的组间差异)

IH结果
本研究共入组受试者 "#& 例( 试验组和对照组

各 (& 例( 其中试验组完成病例 7( 例( 脱落 # 例(
剔除 # 例$ 对照组完成病例 7) 例( 脱落 # 例) 鉴
于背景资料* 有效性评价* 安全性分析等部分的
RQ1 "全分析数据集# 结果与bb1 "符合方案数据
分析# 完全一致( 为了便于说明( 本研究只采用
RQ1数据进行统计分析( 下同)

全分析数据集 "_D66:A:6̂E;EE5U( RQ1#! 包括
随机入组* 至少饮酒 " 次* 并至少有 " 次访视记录
的全部受试者( 用全分析数据集进行S--分析) 对
主要疗效评价指标的缺失值( 采用最近一次观测数
据结转到试验最终结果的方法 "\Z+R法#)

符合方案数据分析 "P5L*PL?U?>?6E5U( bb1#! 包
括遵守试验方案* 基线变量没有缺失* 主要变量可
以测定* 没有对试验方案有重大违反的全部受试者)
#X"!畏寒肢冷!见表 #) 疗效总评 "OS#! 采用
& j% 分的 ) 级记分法( 根据被评者目前病情与入
组时相比作出评定( 分别为 & 分未评* " 分显著进
步* # 分进步* 0 分稍进步* ’ 分无变化* 7 分稍恶
化* ( 分恶化* % 分严重恶化) 入组时( # 组受试
者畏寒肢冷症状评分差异无统计学意义 "Gh
&X7#"#$ 试验组临床痊愈率 07X740!( 对照组
(X((%!( 组间差异均有统计学意义 "Gh&X&&&#$
试验组总显效率 (4X’4#!( 对照组 07X&&&!( 组
间差异均有统计学意义 "Gh&X&&&#) 多中心畏寒
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肢冷综合分析见表 0* 图 ") 各中心之间的结果一
致( 见表 ’)

表 IH畏寒肢冷评分 %V $’
"10NIH!+%(*O-%(+W&335 O*,O1)&%,1,$)W*+%3$3&20O

评分J

分

中国劲酒组J

+例"!#,

"&!药量中国劲酒

组J+例"!#,
统计量 G值

& &"&X&&&# &"&X&&&#
# &"&X&&&# &"&X&&&#
’ 0%"(#X%"## ’""()X000# &X’"0 &X7#"
( ##"0%X#))# "4"0"X((%#
合计 74""&&X&&&# (&""&&X&&&#

表 JH畏寒肢冷分析 %第 ] 周’
"10NJH8,135O&O%-+W&335 O*,O1)&%,1,$)W*+%3$3&20O%)W*

])W_**X’

指标
中国劲酒组J

+例"!#,

"&!药量中国劲酒

组J+例"!#,
统计量 G值

临床痊愈 #""07X740# ’"(X((%#
显效 #&"00X)4)# "%"#)X000#
有效 "%"#)X)"’# #4"’)X000# #"X()% &X&&&
无效 """X(47# "&""(X((%#
合计 74""&&X&&&# (&""&&X&&&#

!!注!总显效率h+"临床痊愈病例i显效病例#J总病例, p"&&!

图 GH畏寒肢冷改善情况
S&QNGH<27(%Z*2*,)%-+W&335 O*,O1)&%,1,$)W*+%3$3&20O

#X#!中医证候疗效!见表 7) # 组饮酒 ) 周后( 试
验组临床痊愈率 0"X&0’!( 对照组 7X"%#!( 组间
比较差异均有统计学意义 "Gh&X&&&#$ 试验组总
显效率 (4X4((!( 对照组 0’X’)0!( 组间比较差
异均有统计学意义 "Gh&X&&&#) 多中心中医证候
疗效综合分析结果见表 ()
#X0!肾阳虚证各症状 "除畏寒肢冷外# !入组
时( # 组患者各症状 "腰膝酸软* 性欲减退* 精神
萎靡* 夜尿频多* 下肢浮肿* 发槁齿摇# 差异无
统计学意义 "Gn&X&7#( 见表 %) 饮酒 ) 周后( 中
医证候的改善情况见表 ))

表 TH畏寒肢冷多中心综合分析 %例& 第 ] 周’
"10NTH=/3)&+*,)*(+%27(*W*,O&Z*1,135O&O%-+W&335 O*,O1)&%,1,$)W*+%3$3&20O%+1O*& )W*])W_**X’

汇总 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 临床痊愈率J! 总显效率J!
中国劲酒组 74 #" #& "% " 07X740 (4X’4#
"&!药量中国劲酒组 (& ’ "% #4 "& (X((% 07X&&&
中心 "
中国劲酒组 "’ 7 7 0 " 07X%"’ %"X’#4
"&!药量中国劲酒组 "’ " ’ % # %X"’0 07X%"’
中心 #
中国劲酒组 "& 0 ’ 0 & 0&X&&& %&X&&&
"&!药量中国劲酒组 "& " # ( " "&X&&& 0&X&&&
中心 0
中国劲酒组 "# 7 0 ’ & ’"X((% ((X((%
"&!药量中国劲酒组 "# & 7 ’ 0 &X&&& ’"X((%
中心 ’
中国劲酒组 ) # ’ # & #7X&&& %7X&&&
"&!药量中国劲酒组 ) & # ’ # &X&&& #7X&&&
中心 7
中国劲酒组 "7 ( ’ 7 & ’&X&&& ((X((%
"&!药量中国劲酒组 "( # ’ ) # "#X7&& 0%X7&&

!!扣除中心间效应(+TY,# 检验!中国劲酒组与 "&!药量中国劲酒组等级综合比较( ah#"X"0"( Gh&X&&&
临床痊愈率(扣除中心间效应(+TY,# 检验!中国劲酒组与 "&!药量中国劲酒组综合比较( ah"’X("0( Gh&X&&&
总显效率(扣除中心间效应(+TY,# 检验!中国劲酒组与 "&!药量中国劲酒组综合比较( ah"0X747( Gh&X&&&

表 ^H中医证候疗效综合分析 %第 ] 周’
"10N̂H;%27(*W*,O&Z*1,135O&O%-*--&+1+5 )% ";= O5,$(%2*%)W*])W_**X’

指标 中国劲酒组J+例"!#, "&!药量中国劲酒组J+例"!#, 统计量 G值
临床痊愈 ")"0"X&0’# 0"7X"%##
显效 ##"0%X40"# "%"#4X0"&#
有效 "%"#4X0"&# #)"’)X#%(# #&X4"% &X&&&
无效 """X%#’# "&""%X#’"#
合计 7)""&&X&&&# 7)""&&X&&&#

!!注!中国劲酒组*"&!药量中国劲酒组分别有 "*# 例失访
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表 \H中医证候疗效多中心综合分析 %例& 第 ] 周’
"10N\H=/3)&+*,)*(+%27(*W*,O&Z*1,135O&O%-*--&+1+5 )% ";= O5,$(%2*%+1O*& )W*])W_**X’

汇总 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 临床痊愈率J! 总显效率J!
中国劲酒组 7) ") ## "% " 0"X&0’ ()X4((

"&!药量中国劲酒组 7) 0 "% #) "& 7X"%# 0’X’)0
!!扣除中心间效应(+TY,# 检验!中国劲酒组与 "&!药量中国劲酒组等级综合比较( ah#&X%#’( Gh&X&&&

临床痊愈率(扣除中心间效应(+TY,# 检验!中国劲酒组与 "&!药量中国劲酒组综合比较( ah"#X(4’( Gh&X&&&

总显效率(扣除中心间效应(+TY,# 检验!中国劲酒组与 "&!药量中国劲酒组综合比较( ah"0X)"%( Gh&X&&&

!!注!中国劲酒组*"&!药量中国劲酒组分别有 "*# 例失访

表 cH肾阳虚证各症状 %除畏寒肢冷外’ 分析 %V $’
"10NcH8,135O&O%-Z1(&%/OO527)%2O%*P+*7)-%(+W&335 O*,O1)&%,1,$)W*+%3$3&20O’ %-D&$,*5 E1,Q @*-&+&*,+5 !5,$(%2*

%V $’

症状 中国劲酒组J+例"!#, "&!药量中国劲酒组J+例"!#, 统计量 G值

腰膝酸软

& 分 """X(47# """X((%# &X%)7 &X0%(

# 分 #’"’&X(%)# 0#"70X000#

’ 分 #4"’4X"70# #""07X&&&#

( 分 7")X’%7# (""&X&&&#

合计 74""&&X&&&# (&""&&X&&&#

性欲减退

& 分 0#"7’X#0%# #4"’)X000# "X#7’ &X#(0

# 分 "("#%X""4# "’"#0X000#

’ 分 """")X(’’# "("#(X((%#

( 分 &"&X&&&# """X((%#

合计 74""&&X&&&# (&""&&X&&&#

精神萎靡

& 分 "#"#&X004# )""0X000# &X##& &X(04

" 分 #%"’7X%(0# 0""7"X((%#

# 分 ")"0&X7&)# #&"00X000#

0 分 #"0X04&# """X((%#

合计 74""&&X&&&# (&""&&X&&&#

夜尿频多

& 分 0"7X&)7# #"0X000# &X"0’ &X%"7

" 分 ’%"%4X(("# ’%"%)X000#

# 分 )""0X774# """")X000#

0 分 """X(47# &"&X&&&#

合计 74""&&X&&&# (&""&&X&&&#

下肢浮肿

& 分 ’4")0X&7"# ’)")&X&&&# &X0)& &X70)

" 分 "&""(X4’4# """")X000#

# 分 &"&X&&&# """X((%#

0 分 &"&X&&&# &"&X&&&#

合计 74""&&X&&&# (&""&&X&&&#

发槁齿摇

& 分 ’0"%#X))"# ’""()X000# "X(0& &X#&#

" 分 "7"#7X’#’# "#"#&X&&&#

# 分 &"&X&&&# 7")X000#

0 分 """X(47# #"0X000#

合计 74""&&X&&&# (&""&&X&&&#
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表 ]H肾阳虚证各症状 %除畏寒肢冷外’ 改善情况 %第 ] 周’
"10N]H<27(%Z*2*,)%-Z1(&%/OO527)%2O%*P+*7)-%(+W&335 O*,O1)&%,1,$)W*+%3$3&20O’ %-D&$,*5 E1,Q @*-&+&*,+5 !5,6

$(%2*%)W*])W_**X’

症状 中国劲酒组J+例"!#, "&!药量中国劲酒组J+例"!#, 统计量 G值
腰膝酸软
临床痊愈 ’(")&X%&## #’"’#X"&7# #"X#&7 &X&&&
显效 #"0X7&4# """X%7’#
有效 (""&X7#(# "#"#"X&70#
无效 0"7X#(0# #&"07X&))#
合计 7%""&&X&&&# 7%""&&X&&&#

性欲减退
临床痊愈 "4"%&X0%&# "#"’"X0%4# (X&"( &X&"’
显效 &"&X&&&# &"&X&&&#
有效 ’""’X)"7# ’""0X%40#
无效 ’""’X)"7# "0"’’X)#)#
合计 #%""&&X&&&# #4""&&X&&&#

精神萎靡
临床痊愈 0’"%0X4"0# #%"7’X&&&# 7X"%’ &X&#0
显效 &"&X&&&# &"&X&&&#
有效 #"’X0’)# &"&X&&&#
无效 "&"#"X%04# #0"’(X&&&#
合计 ’(""&&X&&&# 7&""&&X&&&#

夜尿频多
临床痊愈 #("’%X#%0# #&"07X%"’# "X7"’ &X#"4
显效 &"&X&&&# &"&X&&&#
有效 &"&X&&&# &"&X&&&#
无效 #4"7#X%#%# 0("(’X#)(#
合计 77""&&X&&&# 7(""&&X&&&#

下肢浮肿
临床痊愈 "&""&&X&&&# )"%#X%#%# ’ &X#"’
显效 &"&X&&&# &"&X&&&#
有效 &"&X&&&# &"&X&&&#
无效 &"&X&&&# 0"#%X#%0#
合计 "&""&&X&&&# """"&&X&&&#

发槁齿摇
临床痊愈 %"’(X((%# "&"7)X)#’# &X’(’ &X’4(
显效 &"&X&&&# &"&X&&&#
有效 ""(X((%# ""7X))##
无效 %"’(X((%# ("07X#4’#
合计 "7""&&X&&&# "%""&&X&&&#

#X’!体表温度!在 & ]( # 组体表温度差异无统计
学意义 "Gh&X(7&#$ 在第 ’* ) 周( # 组体表温度
差异有统计学意义 "Gh&X&&0* &X&&#) 首次饮酒
后 "7* #&* 0&* ’&* 7&* (& 9;A( # 组间差异均有
统计学差异 "Gk&X&7#( 而在 )& j"#& 9;A内均无
统计学差异 "Gn&X&7#$ 在第 ’* ) 周饮酒后 & j
"#& 9;A 内( # 组差异均有统计学差异 "Gk
&X&7#) 见表 4* 图 #)

第 ’ 周和第 ) 周访视节点时( 试验组手掌心温
度升高程度均比对照组高( # 组差异有统计学意义
"G均为 &X&&&#( 见表 "&)
#X7!体表温度升高持续时间!试验组* 对照组各

访视点 "& ]* 第 ’ 周* 第 ) 周# 差异均有统计学
意义 "Gh&X&#%* &X&&&* &X&&&#( 见表 "")
!!第 ’ 周饮酒后( # 组间差异无统计学意义
"Gh&X"00#$ 第 ) 周饮酒后( # 组间差异有统计学
意义 "Gh&X&0&#( 见表 "#)
#X(!血液流变学指标!# 组全血黏度高切* 中切*
低切* 血浆黏度* 红细胞压积* 血沉差异均无统计
学意义 "Gn&X&7#( 而纤维蛋白原差异有统计学
意义 "Gh&X&"’#( 见表 "0)
#X%!疗效总评!第 ) 周饮酒后( # 组间疗效总评
差异有统计学意义 "Gk&X&7#( 见表 "’)
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表 MHI 组体表温度历时性变化
"10NMH@&1+W(%,&++W1,Q*O%-OX&,)*27*(1)/(*&,)W*)_% Q(%/7O

汇总 中国劲酒组 "&!药量中国劲酒组 统计量 G值
& ]

例数"失访#J例 74"&# 7%"0#
’d- #4X4"4 d"X&&7 #4X)#0 d"X#7( &X’7’ &X(7&
47!+S #4X((# j0&X"%7 #4X’4% j0&X"’4

最小值j最大值 #)X7 j00X% #)X7 j0’X4
中位数 #4X4 #4X(
’ 周

例数"失访#J例 7%"## 7%"0#
’d- 0&X(&’ d"X0)) #4X)%’ d"X"4% 0X&&( &X&&0
47!+S 0&X#’0 j0&X4(’ #4X7(0 j0&X")’

最小值j最大值 #)X7 j0’X0 #)X0 j07
中位数 0&X" #4X(
) 周

例数"失访#J例 7)""# 7%"0#
’d- 0&X(#" d"X0’# #4X)(0 d"X#70 0X"#) &X&&#
47!+S 0&X#%7 j0&X4(( #4X70) j0&X"))

最小值j最大值 #)X’ j0’X0 #)X" j0’X4
中位数 0&X#7 #4X%

图 IHI 组体表温度历时性变化
S&QNIH@&1+W(%,&++W1,Q*O%-OX&,)*27*(1)/(*&,)W*)_% Q(%/7O

表 GVHI 组手掌心初始温度历时性变化
"10NGVH@&1+W(%,&++W1,Q*O%-&,&)&137132)*27*(1)/(*&,)W*)_% Q(%/7O

汇总 中国劲酒组 "&!药量中国劲酒组 统计量 G值
’ 周

例数"失访#J例 7%"## 7%"0#
’d- &X((" d&X4(& &X&7" d&X’"0 ’X’"& &X&&&
47!+S &X’"# j&X4"" l&X&7( j&X"7)

最小值j最大值 l"X"&& j0X%&& l"X4&& j"X&&&
中位数 &X’&& &X"&&
) 周

例数"失访#J例 7)""# 7%"0#
’d- &X()) d&X470 &X&’& d&X0## ’X)4% &X&&&
47!+S &X’’0 j&X400 l&X&’0 j&X"#’

最小值j最大值 l"X0&& j0X)&& l&X4&& j"X"&&
中位数 &X77& &X&&&
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表 GGHI 组体表温度升高持续时间历时性变化 %#’
"10NGGH@&1+W(%,&++W1,Q*O%-$/(1)&%,%-OX&,)*27*(1)/(*(&O*&,)W*)_% Q(%/7O%#’

汇总 中国劲酒组 "&!药量中国劲酒组 统计量 G值
& ]

例数"失访#J例 74"&# 7%"0#
’d- "&#X&0’ d#0X0#7 4#X"&7 d#’X#7( #X#’% &X&#%
47!+S 4(X&)# j"&%X4)( )7X)&) j4)X’&#

最小值j最大值 #& j"#& ’& j"#&
中位数 "#& "&&
’ 周

例数"失访#J例 7%"## 7%"0#
’d- "&0X&%& d##X74’ )7X("’ d#%X"#7 0X%00 &X&&&
47!+S 4%X#&7 j"&)X40( %)X7%# j4#X(7(

最小值j最大值 7 j"#& #& j"#&
中位数 "&& )&

配对.值JG值 &X0&4J&X%7) "X%&"J&X&47
) 周

例数"失访#J例 7)""# 7%"0#
’d- "&(X0%4 d#&X’&) )7X%)4 d#7X07" ’X)&# &X&&&
47!+S "&"X"#% j"""X(0# %4X#&) j4#X0%"

最小值j最大值 ’& j"#& ’& j"#&
中位数 "#& )&

配对.值JG值 "X0&#J&X"4) "X)"0J&X&%7

表 GIHI 组体表温度升高持续时间历时性变化 %!’
"10NGIH@&1+W(%,&++W1,Q*O%-$/(1)&%,%-OX&,)*27*(1)/(*(&O*&,)W*)_% Q(%/7O%!’

汇总 中国劲酒组 "&!药量中国劲酒组 统计量 G值
’ 周

例数"失访#J例 7%"## 7%"0#
’d- &X4(7 d#0X777 l(X’4" d#)X)"7 "X7"0 &X"00
47!+S l7X"7& j%X&)& l"0X4%# j&X4)4

最小值j最大值 l%7X&&& j"&&X&&& l"&&X&&& j%&X&&&
中位数 &X&&& &X&&&
) 周

例数"失访#J例 7)""# 7%"0#
’d- ’X(77 d#%X##0 l(X0"( d#(X#4% #X"4% &X&0&
47!+S l#X07" j""X((" l"0X"’0 j&X7""

最小值j最大值 l%&X&&& j"&&X&&& l%&X&&& j7&X&&&
中位数 &X&&& &X&&&

表 GJHI 组血液流变学指标历时性变化
"10NGJH@&1+W(%,&++W1,Q*O%-W*2%(W*%3%Q5 &,$&+*O&,)W*)_% Q(%/7O

血液流变学指标 对照组 试验组 统计量 G值
全血黏度高切 例数"失访#J例 7("0# 7%"0#

’d- l&X&)" d&X’0" l&X"07 d&X’&% &X()( &X’4’
全血黏度中切 例数"失访#J例 7("0# 7%"0#

’d- l&X""% d&X7’) l&X"%" d&X’)4 &X77’ &X7)"
全血黏度低切 例数"失访#J例 7("## 7%""#

’d- l&X’#% d0X%07 l&X0#" d0X(’7 &X"70 &X)%)
血浆黏度 例数"失访#J例 7("0# 7%"0#

’d- l&X&0" d&X"4( l&X&#7 d&X")) &X"%& &X)(7
红细胞压积 例数"失访#J例 7("0# 7%"0#

’d- l&X&&) d&X&0& l&X&"& d&X&07 &X070 &X%#7
血沉 例数"失访#J例 7("0# 7%"0#

’d- &X0’0 d(X’4# "X74( d4X#’( &X)07 &X’&(
纤维蛋白原 例数"失访#J例 7’"7# ’4"""#

’d- l&X#07 d&X%%# &X"0# d&X%&4 #X7&0 &X&"’
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表 GTHI 组疗效总评比较 !例 %!’"
"10NGTH;%271(&O%,%-Q3%013&27(%Z*2*,)0*)_**,)W*

)_% Q(%/7O!+1O*%!’"

组别 例数 显著进步 进步 稍进步 无变化
试验组 7) ")"0"X&0’# #7"’0X"&0# "’"#’X"0)# """X%#’#
对照组 (& (""&X&&&# #&"00X000# #%"’7X&&&# %"""X((%#

!!注!试验组有 " 例失访

#X)!安全性评价!对于与研究药物有关的不良事
件( 试验组有 # 类 "轻度 Q1-升高和轻度谷氨酰
胺转氨酶升高# 共 0 例( 对照组有 " 类 "轻度总
胆红素升高# 共 " 例( # 组间差异无统计学意义
"Gh&X("4#( 见表 "7)

表 G^HI 组不良事件比较 !例 %!’"
"10NG^H;%271(&O%,%-1$Z*(O**Z*,)O0*)_**,)W*)_%

Q(%/7O!+1O*%!’"

组别 例数 无 有
试验组 74 7%"4(X("&# #"0X04&#
对照组 (& 74"4)X000# """X((%#

JH讨论
本研究设计参考了 %国际酒精政策中心 "S+Qb#

的饮酒指南&* %世界卫生组织国际协作研究&* %美国
国家酒精滥用与酒中毒研究所 "NSQQQ# 向人们发出
的建议& 及我国部分医学专家的观点( 按相关 %健康
饮酒& 的建议设计整体方案( 即 " 次J]( 7& 9\J次(
晚上佐餐饮用( 每周饮用 7 ]( 停饮 # ]( 这样可将
酒精对人体的影响尽量降低( 同时又在少量饮用的
同时对亚健康相关症状进行了缓解)

对肾阳虚证的临床诊断* 治疗标准进行适度量
化是一项重要的工作) 本研究对肾阳虚证的常见表
现均予以评分( 量化评估中国劲酒治疗前后各项症
状的改善情况) 结果显示( 中国劲酒能降低肾阳虚
证证候评分* 各单项症状评分( 即可改善相关症
状( 如腰膝酸软* 性欲减退* 精神萎靡等) 并且(
中国劲酒对肾阳虚证患者畏寒肢冷的改善比较明
显( 饮用后体表温度的基础值明显上升( 同时每次
饮酒后其持续时间更长)

许多学者对肾阳虚证的现代物质基础进行了大
量的临床与实验研究+%*), ( 从器官系统* 组织* 细胞
到分子水平( 初步显示其存在神经* 内分泌* 免疫
等各种层面的异常( 可认为是多系统器官功能异常
的综合表现+4, ) 本研究发现( 患者饮用中国劲酒后(
体温基础值以及饮酒后体温均明显升高) 生物体产
热及其调控较为复杂( 涉及到多层次机制+"&*"", ( 有
研究指出在临床实践中使用的阴虚* 阳虚等术语均
指向明确的热量代谢障碍+"#, ( 本研究也观察到肾阳

虚证患者体表温度的异常( 并且中国劲酒能对其进
行纠正) 动物体内产生的热量包括非线粒体产热和
线粒体产热+"&, ( 其中前者占机体产热的比例很小(
绝大部分产热与后者密切相关+"", ( 中国劲酒主要成
分为优质白酒* 水* 淮山药* 仙茅* 当归* 肉苁蓉*
枸杞子* 黄芪* 淫羊藿* 肉桂* 丁香* 冰糖( 其中
黄芪补气( 肉桂* 肉苁蓉* 仙茅温阳( 丁香散寒(
这些药材对线粒体功能或生物体产热等其他方面是
否有作用值得今后进一步探索)

另外( 热能代谢与生物体其他能量形式 "如化学
能* 电能偶联+"0*"’, # 密切相关( 因此体温异常可能是
机体整体能量代谢速率变化的一个重要标志( 据此可
推测中国劲酒可能改善机体总的能量代谢速率)
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