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大豆甙元对超重并肥胖人群的干预效应
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　　摘　要：目的　探讨大豆甙元对超重并肥胖人群的心血管疾病危险因素的影响。方法　采用随机对照临床试验，从重庆市某

三甲医院筛选８０例体质量指数（ＢＭＩ）＞２４ｋｇ／ｍ
２ 的高胆固醇血症患者为受试对象，分为试验组和对照组，每组４０例。试验组每

日服用含８０ｍｇ大豆甙元的大豆分离蛋白粉５ｇ，对照组服用不含大豆异黄酮的大豆分离蛋白粉５ｇ，干预时间为６个月。服用前

后测定心血管疾病危险因素相关指标。结果　干预后试验组ＢＭＩ下降，下降率为３．８１％，自身干预前后比较差异有统计学意义

（犘＜０．０１）；血清中总胆固醇（ＴＣ）下降，下降率为１０．１１％，自身干预前后比较差异有统计学意义（犘＜０．０１），与对照组比较差异

有统计学意义（犘＜０．０５）；糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）下降，下降率为１３．９１％，自身干预前后比较差异有统计学意义（犘＜０．０１），与对

照组比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）；血糖（Ｇｌｕ）下降，下降率为０．７６％，自身干预前后比较差异有统计学意义（犘＜０．０１）。血

常规、肝功能、肾功等安全性指标干预前后均无明显改变。结论　大豆甙元能降低高胆固醇血症患者ＢＭＩ、ＴＣ、ＨｂＡ１ｃ、Ｇｌｕ等心

血管疾病危险因素。
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　　近年来，随着经济发展，膳食结构改变和体力活动减少，使

得我国居民超重及肥胖人群逐年增多，心血管疾病（ｃａｒｄｉｏｖａｓ

ｃｕｌａｒｄｉｓｅａｓｅ，ＣＶＤ）患病率持续上升。全世界平均每年因为

ＣＶＤ死亡的人数有１７００万，约占全球总死亡人数的１／３，预

计到２０３０年每天将会有６．５万人死于ＣＶＤ。在我国，ＣＶＤ也

成为城乡人群的首位死亡原因，占总死亡人数的３０％～４０％。

研究表明，肥胖是ＣＶＤ的重要危险因素。肥胖相关疾病，如糖

尿病、高血压、脂代谢紊乱以及肥胖自身的病理生理效应，造成

了对心血管系统的不良影响［１２］。大豆甙元是大豆异黄酮的主

要存在形式，有较强的心血管系统保护作用，近年来受到国内

外医药和食品行业的广泛关注［３４］。本研究旨在探讨大豆甙元

对超重并肥胖人群心血管疾病危险因素的影响，评价其在人群

中食用的安全性及有效性，对科学合理选择大豆甙元防治心血

管疾病具有重要意义，同时为研制新型保健食品提供临床

依据。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１０年５月至２０１１年６月在重庆市某三甲

医院筛选体质量指数（ＢＭＩ）＞２４ｋｇ／ｍ
２ 的轻度和中度高胆固

醇血症患者８０例，年龄４５～６５岁。纳入标准：（１）空腹血清总

胆固醇（ＴＣ）≥５．１８ｍｍｏｌ／Ｌ且＜１０．４ｍｍｏｌ／Ｌ；（２）空腹血清
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三酰甘油（ＴＧ）＜５．６５ｍｍｏｌ／Ｌ；（３）空腹血清低密度脂蛋白胆

固醇（ＬＤＬＣ）＞３．３７ｍｍｏｌ／Ｌ；（４）空腹血清高密度脂蛋白胆

固醇（ＨＤＬＣ）＜１．５５ｍｍｏｌ／Ｌ；（５）空腹血糖（Ｇｌｕ）小于１０．０

ｍｍｏｌ／Ｌ；（６）坐位收缩压小于１８０ｍｍ Ｈｇ和舒张压小于１１０

ｍｍＨｇ；（７）自愿参加。排除标准：（１）已确诊的家族性高胆固

醇血症患者；（２）近３个月接受过抗菌药物治疗或免疫接种的

患者；（３）患有胃肠道疾病、冠心病、各种严重的慢性疾病或肝

肾功能不全、恶性肿瘤的患者；（４）研究前１个月内有感染、创

伤或手术；（５）女性接受雌激素替代治疗或具有下列乳腺癌危

险因素两项以上者：乳腺良性疾病史、肿瘤家族史、月经周期紊

乱、流产次数多、口服避孕药；（６）食用大豆过敏者；（７）依从性

差的患者。

１．２　分组与干预方法　采用随机对照临床试验，依照上述标

准选择８０例自愿受试者，分为试验组和对照组，每组各４０例。

试验组每日服用含８０ｍｇ大豆甙元的大豆分离蛋白粉５ｇ，对

照组每日服用不含大豆异黄酮的大豆分离蛋白粉５ｇ。干预时

间为６个月，干预期间两组均要求避免豆类饮食。该研究由第

三军医大学伦理委员会批准，所有受试者均签署知情同意书。

所有试验程序都符合赫尔辛基宣言的规定。本试验在中国临

床试验网上注册，注册号为ＣＨＩＣＴＲＴＲＣ１０００１０４８。

１．３　仪器与试剂　日本 ＮｉｈｏｎＫｏｈｄｅｎ公司 ＭＥＫ６３１８Ｋ型

血细胞计数仪，日本 Ｈｉｔａｃｈｉ公司７１７０型全自动生化仪，Ｅｌｅｃ

ｓｙｓ２０１０型电化学发光分析仪，美国ＢｉｏＲａｄ公司Ｄ１０型全自

动糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）检测仪。肝功能、肾功能、ＴＣ、ＴＧ、

ＨＤＬＣ、ＬＤＬＣ、Ｇｌｕ、尿酸检测试剂盒购自中生北控生物科技

股份有限公司；ＨｂＡ１ｃ检测试剂盒购自英国Ｒａｎｄｏｘ实验室；

胰岛素检测试剂盒购自瑞士Ｒｏｃｈｅ公司。大豆甙元由汉阴禾

烨麦迪森植物药业有限公司生产（纯度大于或等于９８．０％），

不含大豆异黄酮的大豆分离蛋白粉由安阳市奇天生物技术有

限公司生产（纯度大于或等于９０．０％）。

１．４　观察指标　各项指标在干预前后分别进行检测。一般状

况，包括精神、睡眠、饮食、大小便等；安全性指标，包括血常规、

肝功能、肾功能等；功效性指标，包括 ＢＭＩ、血压、血脂、血

糖等。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１８．０软件进行统计分析。计量

资料以狓±狊表示，自身对照资料采用配对狋检验，两组均数比

较采用成组狋检验，后者需进行方差齐性检验，对非正态分布

或方差不齐的数据进行适当的变量转换，待满足正态方差齐性

后，用转换的数据进行狋检验，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　一般状况　干预过程中失访６例，失访率７．５％，最终实

际有效例数为７４例，试验组４０例，对照组３４例。受试者在干

预后精神状况、饮食状况、睡眠状况、大小便情况等均无明显变

化，未出现明显不良反应。

２．２　安全性指标　干预前后两组受试者其血象、肝功能、肾功

能各项指标均没有明显变化，见表１。

２．３　功效性指标　干预前两组ＢＭＩ、ＴＣ、ＴＧ、ＨＤＬＣ、ＬＤＬ

Ｃ、ＨｂＡ１ｃ、Ｇｌｕ、胰岛素（ＩＮＳ）、收缩压（ＳＢＰ）、舒张压（ＤＢＰ）差

异无统计学意义（犘＞０．０５）。干预后试验组ＢＭＩ下降，下降率

为３．８１％，自身前后比较差异有统计学意义（犘＜０．０１），但与

对照组比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）；ＴＣ下降，下降率为

１０．１１％，自身前后比较差异有统计学意义（犘＜０．０１），与对照

组比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。ＨｂＡ１ｃ下降，下降率为

１３．９１％，自身前后比较差异有统计学意义（犘＜０．０１），与对照

组比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）；Ｇｌｕ下降，下降率为

０．７６％，自身前后比较差异有统计学意义（犘＜０．０１），但与对

照组比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）；ＴＧ、ＨＤＬＣ、ＬＤＬＣ、

ＩＮＳ、ＳＢＰ、ＤＢＰ等在干预前后均没有明显变化，见表２。

表１　　干预前后安全性指标变化比较（狓±狊）

项目
对照组（狀＝３４）

干预前 干预后

试验组（狀＝４０）

干预前 干预后

红细胞（×１０１２／Ｌ） ４．６３±０．５３ ４．６３±０．４４ ４．６０±０．５２ ４．７２±０．３７

白细胞（×１０９／Ｌ） ５．９８±１．３６ ５．９７±１．３０ ６．１０±１．５３ ５．８５±１．２６

血红蛋白（ｇ／Ｌ） １４２．８６±１４．３０ １４７．９５±１３．７１ １４５．１０±１５．１８ １４６．１２±１０．２７

血小板（×１０９／Ｌ） １８９．３５±４４．４４ １８８．９５±３５．５９ １９１．９５±５２．６１ １９８．２０±５０．６９

总蛋白（ｇ／Ｌ） ７４．３５±３．３１ ７２．２５±３．７７ ７２．２１±３．４７ ７１．３２±３．５１

清蛋白（ｇ／Ｌ） ４６．７９±２．４１ ４５．２５±２．１６ ４６．１３±２．００ ４４．５９±１．３０

球蛋白（ｇ／Ｌ） ２７．５６±２．５５ ２７．００±３．００ ２６．０８±２．５０ ２６．８０±３．０４

丙氨酸氨基转移酶（Ｕ／Ｌ） ２７．３８±１３．１２ ２６．３６±１５．５５ ２５．４１±１５．８０ ２４．７０±８．３７

天门冬氨酸氨基转移酶（Ｕ／Ｌ） ２７．３４±６．９８ ２５．８２±７．０１ ２９．１７±７．４４ ２８．７３±３．６７

碱性磷酸酶（Ｕ／Ｌ） ６４．０３±１６．７０ ６０．６０±１４．６６ ６６．０３±１９．４６ ６０．２３±１２．９３

尿素氮（ｍｍｏｌ／Ｌ） ５．８３±１．９５ ５．６５±１．３１ ５．８５±１．１４ ６．１２±１．１３

肌酐（μｍｏｌ／Ｌ） ６９．１６±１３．７０ ６６．８２±１３．１２ ７４．２８±１２．８１ ６９．３９±１１．９４

尿素氮（μｍｏｌ／Ｌ） ３３３．３７±６６．６０ ３２９．８２±６６．４９ ３３６．０５±６９．５６ ３２３．５８±５５．８８

表２　　大豆苷元对超重并肥胖人群心血管疾病危险因素的影响（狓±狊）

项目
对照组（狀＝３４）

干预前 干预后 变化率（％）

试验组（狀＝４０）

干预前 干预后 变化率（％）

ＢＭＩ（ｋｇ／ｍ２） ２５．７９±１．４１ ２５．６３±１．３７ －０．７５±９．１２ ２６．０２±１．３５ ２５．０７±１．３６ －３．８１±３．３２

ＴＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ６．００±０．５２ ５．９７±０．７４ －１．１５±８．１０ ６．１３±０．６５ ５．５８±０．６４＃ －１０．１１±６．４８

７１１２重庆医学２０１４年６月第４３卷第１７期



续表２　　大豆苷元对超重并肥胖人群心血管疾病危险因素的影响（狓±狊）

项目
对照组（狀＝３４）

干预前 干预后 变化率（％）

试验组（狀＝４０）

干预前 干预后 变化率（％）

ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ２．３３±１．３３ ２．５３±２．７２ －２．７７±３３．２１ １．９９±０．７８ １．９７±０．８５ －７．８０±３３．９５

ＨＤＬＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．３２±０．２０ １．３５±０．２０ １．３４±１２．５６ １．３５±０．２６ １．４０±０．３１ ２．２２±１３．１４

ＬＤＬＣ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ３．８１±０．４８ ３．６２±０．５７ －６．６６±１３．８３ ３．９１±０．５２ ３．７７±０．６８ －５．２４±１３．６１

ＨｂＡ１ｃ（ｇ／Ｌ） ５．７４±０．９４ ５．７４±０．６７ ０．１１±１０．８３ ５．８８±１．００ ５．１８±０．８８＃ －１３．９１±１１．４０

Ｇｌｕ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ５．６３±０．７０ ５．６２±０．６２ －０．３６±０．８１ ５．８０±１．２４ ５．４０±１．１６ －０．７６±０．７４

ＩＮＳ（ｍＵ／Ｌ） ６．４１±４．０２ ６．６３±３．９３ ２．０７±７８．９６ ８．３８±５．８９ ８．９１±３．７３ ０．１３±８４．４５

ＳＢＰ（ｍｍＨｇ） １２５．４４±２２．８３ １２２．２９±１７．２６ －０．６５±１．５５ １１５．６０±１２．５４ １１４．６８±１２．７２ －０．８８±３．１９

ＤＢＰ（ｍｍＨｇ） ８２．５９±１２．０５ ８３．４１±１１．００ －２．４９±１０．５５ ７９．２３±８．５７ ７８．４０±８．４３ －１．１３±４．２７

　　：犘＜０．０１，与干预前比较；＃：犘＜０．０５，与对照组比较。

３　讨　　论

大豆甙元是大豆异黄酮的主要种类之一，其在某些人群的

肠道内，可以在微生物的作用下代谢生成雌马酚。有研究发

现，大豆异黄酮的健康效应与个体合成雌马酚的能力有关［５］。

然而，已有的研究主要采用含有大豆异黄酮的大豆分离蛋白进

行，也有的是直接用大豆异黄酮提取物，后者包括大豆甙元，染

料木黄酮和黄豆黄素等混合成分，其中的另一主要成分———染

料木黄酮，可能会混淆大豆甙元对大豆异黄酮健康效应的影

响。染料木黄酮并不能在人体内代谢产生雌马酚，但是单独的

染料木黄酮干预可以促进心血管系统健康［６］。因此，以往研究

对于大豆甙元与大豆异黄酮健康效应关系评估的临床依据还

存在不足。

本研究通过大豆甙元的膳食干预发现，干预后试验组

ＢＭＩ明显降低，这与Ｃｈｅｄｒａｕｉ等
［７］的研究结果并不相同，得到

不同研究结论的原因推测可能与本研究的受试对象为超重并

肥胖人群且干预时间更长有关。

本研究发现，大豆甙元干预半年可以明显减低高胆固醇血

症人群的ＴＣ水平，这与一篇纳入了８项临床对照试验的 Ｍｅ

ｔａ分析及Ｙａｎｇ等
［８］的研究结果一致，以上 Ｍｅｔａ分析结果表

明，含大豆异黄酮（６２．０～３１７．９ｍｇ／ｄ）的大豆分离蛋白粉短期

干预（４～１３周），可以明显降低ＴＣ和ＬＤＬＣ水平，在高血脂

人群更加明显［９］。但是本研究下降率更高，这可能与本研究的

干预剂量较高且受试对象为高胆固醇血症患者，其ＴＣ基线水

平相对较高有关。然而，有关大豆异黄酮改善血脂的作用机制

还不明确，推测可能与其对胆固醇逆向转运（ｒｅｖｅｒｓｅｃｈｏｌｅｓｔｅｒ

ｏｌｔｒａｎｓｐｏｒｔ，ＲＣＴ）过程的调节有关。

此外，本研究还发现干预后 ＨｂＡ１ｃ和 Ｇｌｕ也明显下降。

Ｌａｎｅｚａ等
［１０］的研究也得出类似结论，大豆异黄酮可以增强

ＩＮＳ敏感性，从而降低 Ｇｌｕ水平。其作用机制主要有：保持β
细胞活性、抑制胰岛β细胞凋亡；干扰小肠对糖的吸收，使餐后

Ｇｌｕ峰值后移、降低；ＩＮＳ样作用促进外周组织利用糖，调整糖

代谢；通过抗氧化、维护生物膜稳定，保护胰组织，调节与糖代

谢有关酶类释放及其活性。

综上所述，大豆甙元有心血管保护及辅助改善心血管疾病

危险因素相关指标的作用，而且对受试者健康无不良影响。因

此，大豆甙元具有良好的应用前景，值得继续深入研究。
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