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·临床研究·
依折麦布联合黄连素胶囊治疗高脂血症的临床研究
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摘要 目的：研究依折麦布联合黄连素胶囊治疗高脂血症的临床效果及对炎症因子的影响。方法：选择高脂

血症患者150例，随机分为观察组与对照组各75例。2组均口服依折麦布，观察组还给予口服黄连素胶囊。

治疗 1 月后，比较 2 组的临床疗效、治疗前后的血脂及超敏 C 反应蛋白水平。结果：观察组的有效率为

94.67%（71/75），明显高于对照组的78.67%（59/75）（P<0.05）；2组治疗后的血脂及超敏C反应蛋白水平均明

显改善（P<0.05），且观察组明显优于对照组（P<0.05）；2组的不良反应发生率相比差异无统计学意义（P>

0.05）。结论：依折麦布联合黄连素胶囊治疗高脂血症的临床效果明显优于单独给予依折麦布，且安全性较

高。
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高脂血症作为一种临床上常见以血脂代谢紊

乱为主要特征的心血管疾病，若未得到及时有效的

治疗，会并发脑血管疾病、冠心病等，对患者的生命

健康造成严重的危害[1-3]。依折麦布片可有效抑制

胆固醇的吸收，临床常用于治疗高脂血症，如果在

治疗过程中联合使用具有降血脂功能的中成药，能

获得更优的疗效。黄连素富含小檗类植物根及茎，

具有降血糖、降血脂、抗炎及抗肿瘤等药理功能。

目前，临床上大多将二者分别与他汀类等降脂药联

合使用，关于依折麦布和黄连素联合使用的相关报

道很少，本研究对依折麦布联合黄连素胶囊治疗高

脂血症的临床效果进行探讨，以期为临床治疗高脂

血症提供新的参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择 2014年 1月至 2016年 12月在我院进行诊

治的高脂血症患者 150例，均符合美国胆固醇教育

计划委员会制定的相关判断标准[4]，并且近期未服

用过任何调节血脂类药物，按随机数字表法分为 2

组：①对照组 75 例，男 42 例，女 33 例；年龄 55~76

岁，平均（63.38 ± 7.24）岁；病程 6 月至 7 年，平均

（4.39 ± 1.24）年；其中心血管疾病 39 例，糖尿病 20

例，脑梗死16例；②观察组75例，男43例，女32例；

年龄 55~74 岁，平均（63.29±7.85）岁；病程 6 月至 8

年，平均（4.53±1.29）年；其中心血管疾病39例，糖尿

病21例，脑梗死15例。2组的基线资料差异无统计

学意义（P>0.05）。本研究获得我院伦理委员会的批

准，所有患者均签署知情同意书。

1.2 方法

2组均给予口服依折麦布（批号：H20110326，生

产厂家：Schering-Plough Labo N.V.，规格：10 mg）治

疗，每次10 mg，每天1次；观察组另给予口服黄连素

胶囊（批号：国药准字Z20020023，生产厂家：福州海

王金象中药制药有限公司，规格：每粒装 0.4 g）治

疗，每次400 mg，每天1次。2组均治疗1月。

1.3 观察指标

疗效标准[5]：①显效：经过治疗后，患者的头晕、

神疲乏力、失眠健忘、肢体麻木、胸闷以及心悸等临

床症状显著缓解，血脂水平的检测结果必须达到以

下至少 1项：甘油三酯（triglyceride，TG）水平降低≥

40%、总胆固醇（total cholestrol，TC）水平降低≥

20%、高密度脂蛋白胆固醇（high-density lipoprotein

cholesterol，HDL-C）水平升高≥0.26 mmol/L、低密度

脂蛋白胆固醇（low-density lipoprotein cholesterol，

LDL-C）水平降低 20%~40%；②有效：经过治疗后，

患者的临床症状得到一定程度的缓解，血脂水平的

检测结果必须达到以下至少 1 项：TG 水平降低

20%～40%、TC 水平降低 10%～20%、HDL-C 水平

升高 0.104～0.26 mmol/L、LDL-C 水平降低 10% ~

20%；③无效：经过治疗后，患者的临床症状、体征以

及血脂水平的检测结果均无明显的变化。

分别于治疗前、治疗后，清晨空腹抽取 4 mL静

脉血，采用北京奥普森公司AMS-300全自动生化分

析仪对TG、TC、HDL-C及LDL-C水平进行检测；采

用酶联免疫吸附法检测超敏C反应蛋白水平。

1.4 统计学处理

采用SPSS15.0软件，计量资料以（x±s）表示，组

间对比用 t检验，组内对比用方差分析，组间有效率

的比较用χ2检验，P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 2组临床疗效对比

观察组的有效率为 94.67%（71/75），明显高于

对照组的 78.67%（59/75），差异有统计学意义（P<

0.05），见表1。

2.2 2组血脂及超敏C反应蛋白水平比较

2组治疗后的血脂、超敏C反应蛋白水平均明
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显改善（P<0.05），且观察组明显优于对照组（P<0.05），见表2。

2.3 不良反应

对照组发生轻度头痛4例，腹胀、腹痛6例，疲乏无力 3 例，

不良反应发生率为 17.33%（13/75）；观察组发生轻度头痛 4例，

腹胀、腹痛 5例，疲乏无力 3 例，不良反应发生率为 16.00%（12/

75）；2组的不良反应发生率相比差异无统计学意义（P>0.05）。

3 讨论

高脂血症是外周动脉疾病以及心脑血管疾病的危险因

素。大量研究发现，高脂血症是引发冠心病、脑卒中及心肌梗死

独立而重要的危险因素[6-8]。通常患糖尿病及患心血管疾病的同

时会合并发生血脂异常，而血脂异常又会对心血管疾病的发生

和发展产生促进作用，从而形成恶性循环。

目前临床上治疗高脂血症的药物主要包括四种：贝特类、

他汀类、烟酸类及胆酸鳌合剂等[9-11]。依折麦布作为全球首个选

择性吸收抑制剂，能选择性抑制小肠中的胆固醇转运蛋白，降低

肠道内胆固醇的吸收，从而发挥降低肝脏中胆固醇的存储量和

血浆中胆固醇水平的作用。鉴于依折麦布单药调脂治疗的局限

性，治疗方案应当在依折麦布的基础上联合使用其他调脂药

物。黄连素降低机体血脂水平的作用机制，可能包括以下五个

方面：①黄连素具有较强的利胆功能，可有效促进胆固醇的排

泄；②黄连素由于苦寒，能促进肠管的蠕动，降低胆固醇的吸收；

③通过抑制PCSK9 酶的活性，促进低密度脂蛋白受体上调，从

而使血浆中的胆固醇水平降低；④通过提高脂蛋白脂酶活性，脂

蛋白脂酶可清除富含TG脂蛋白的限速酶，从而降低血浆TG水

平；⑤黄连素具有一定的吞噬功能，能对机体内胆固醇的合成进

行干扰，并且通过磷酸腺苷活化蛋白激酶途径对肝细胞内脂质

的合成进行有效抑制，明显降低肝脏的脂质储存量。Livia等[12]

的研究显示，与单一疗法相比，依折麦布与黄连素的联合治疗可

显著降低TC、LDL-C、非高密度脂蛋白胆固醇（non-high density

lipoprotein-cholesterin，non-HDL-C）、TG，患者对于此种疗法的

耐受性好，无副作用。本研究发现，观察组的有效率为 94.67%

（71/75），明显高于对照组的 78.67%（59/75）（P<0.05），2组治疗

后的血脂水平均明显改善（P<0.05），且观察组明显优于对照组

（P<0.05），与上述研究结果一致，提示黄连素具有一定的降低血

脂的功能，在临床上与依折麦布联合用药后，能使临床疗效明显

升高，血脂水平降低更显著。

超敏C反应蛋白是一种主要由肝细胞合成，且可介导机体

炎症反应的急性期反应蛋白，超敏C反应蛋白能作为动脉硬化

发生的重要危险因子，且其水平与组织损伤程度及炎症反应程

度呈正相关[13]。超敏C反应蛋白能增加局部黏附因子水平，改

变巨噬细胞对LDL-C的摄取，激活补体，促进血栓及血管炎症

的形成。临床上认为体内超敏C反应蛋白的水平与炎症和组织

损伤程度呈正比，因此在预测斑块稳定性上有较高的敏感性和精

确性。本研究结果发现，2组治疗后的超敏C反应蛋白水平均明

显降低（P<0.05），且观察组更明显（P<0.05）；表明依折麦布联合

黄连素胶囊可更有效地控制高脂血症患者的炎症状态。其原因

可能与黄连素具有较好的抗炎功能相关。吕燕宁等[14]研究发现，

小檗碱可通过抑制γ-干扰素、白介素-1、肿瘤坏死因子及白介素-2

等细胞因子的产生及分泌，从而抑制免疫反应，减轻炎症损伤。

2组的不良反应发生率相比差异无统计学意义（P>0.05），表明依

折麦布与黄连素胶囊联合使用具有较高的安全性。

综上所述，依折麦布联合黄连素胶囊治疗高脂血症的临床

效果优于单独给予依折麦布，可有效改善患者的血脂水平，控制

炎症状态，且安全性较高，具有较高的临床应用价值。
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组别

对照组

观察组

例数

75

75

显效/[例(%)]

21(28.00)

26(34.67)

有效/[例(%)]

38(50.67)

45(60.00)

无效/[例(%)]

16(21.33)

4(5.33)

有效率/%

78.67

94.67①

表1 2组临床疗效对比

注：与对照组比较，①P<0.05

组别

对照组

观察组

例数

75

75

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

TG

2.06±0.43

1.78±0.35①

2.01±0.37

1.59±0.25①②

TC

6.24±0.43

5.67±0.62①

6.29±0.37

4.85±0.63①②

HDL-C

1.46±0.15

1.49±0.17①

1.46±0.13

1.53±0.16①②

LDL-C

4.88±0.26

3.57±0.24①

4.89±0.25

2.87±0.32①②

超敏C反应蛋白

10.23±0.39

8.59±0.24①

10.24±0.45

8.12±0.23①②

表2 2组血脂水平比较（mmol/L，x±s）

注：与治疗前比较，①P<0.05；与对照组比较，②P<0.05
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密度影或脑实质有高密度影，就诊断为蛛网膜下腔出血或脑

出血。少量蛛网膜下腔出血或脑实质出血一般不会出现意识

障碍，意识障碍只出现在出血量比较大时。③过分相信影像

学检查，缺乏全面分析。如患者出现顽固性头痛，做了 CT 或

MRI平扫检查未见异常，考虑血管性或神经性头痛，颅内出现

低密度灶或高密度灶就诊断为脑梗死或脑出血。④忽视脑脊

液检查的重要性。本组12例均及时做了CT或MRI平扫检查，

而没有及时做脑脊液检查，导致误诊，病情加重，无法用其他

疾病解释，做脑脊液检查压力增高，而考虑 CVST，后经 MRV

检查证实为该病。

综上所述，为了避免和减少误诊，对于出现头痛、治疗效果

差，颅脑 CT 或 MRI 平扫等检查未见异常，不能明确头痛原因

者，要及时做脑脊液检查，发现压力增高，应及时做MRV检查确

定有无CVST，若MRV检查仍然不能明确诊断，应及时做DSA

检查明确诊断；对伴有或不伴有高颅压综合征的神经功能受损

者，颅脑CT或MRI平扫检查未见异常，尽早行MRV检查，确定

有无CVST。
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