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黄连素胶囊治疗轻度高脂血症疗效观察

王"利#

"彭龙云!

"卫国红%

"葛"辉#

摘要"目的"观察黄连素胶囊治疗轻度高脂血症的临床疗效! 方法"选择
#"!

例轻度高脂血症患者!

设
#

个月导入期"期间患者采用饮食调节和体育活动做为基础治疗!

6A

例完成导入期"将患者随机分为黄

连素组#治疗组"

C6

例$和安慰剂组#对照组"

C5

例$! 治疗组和对照组分别口服黄连素胶囊
%"" 8;

和安慰

剂
%"" 8;

"三餐时各服
#

次!

%

个月后"中断安慰剂和黄连素
!

个月#洗脱期$"此期间所有受试者仅饮食

控制和体育活动! 洗脱期后"再次分别给予黄连素和安慰剂
%

个月"方法同上! 评估导入期后%洗脱期后及

两次治疗
#

$

%

个月后
D+(

%

EFG

%

)G

%

)&

%

H?H

#

&

和
I?H

#

&

! 结果"与本组导入期后比较"治疗组首次治

疗
%

个月后
)G

%

)&

%

H?H

#

&

均降低#

F J"

!

"4

$"

I?H

#

&

升高#

F J"

!

"4

$! 与本组首次治疗
%

个月后比较"

治疗组洗脱期后
)G

%

)&

%

H?H

#

&

均升高#

F J"

!

"4

$"

I?H

#

&

降低#

F J"

!

"4

$! 与本组洗脱期后比较"治疗

组再次治疗
!

个月后
)&

%

H?H

#

&

均降低#

F J"

!

"4

$"再次治疗
%

个月后
)G

%

)&

%

H?H

#

&

均降低#

F J"

!

"#

"

F J"

!

"4

$"

I?H

#

&

升高#

F J"

!

"4

$! 与对照组同期比较"治疗组再次治疗
%

个月后
)G

%

)&

%

H?H

#

&

均降低

#

F J"

!

"4

$"

I?H

#

&

升高#

F J"

!

"4

$! 结论"黄连素胶囊可有效改善轻度高脂血症患者血脂水平!

关键词"黄连素胶囊&饮食&体育活动&高脂血症
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""高脂血症是心脑血管疾病和外周动脉疾病的危险

因素' 研究表明!高脂血症在动脉粥样硬化的发展过

程中起着重要作用!

H?H

#

&

每降低
# 8801BH

可使心

脑血管并发症$心肌梗死(中风(外周阻塞性动脉疾

病%风险降低
!"_

)

#

*

' 他汀类药物对心血管疾病的二

级预防起重要作用' 但对于一级预防!其高昂的费用

及肝病(肌病等不良反应降低了患者的依从性' 研究

发现!富含小檗类植物根和茎的黄连素!其价格低廉且

不良反应少!亦有降脂作用)

!

*

' 对于轻度高脂血症的

低危心血管病患者!其降脂疗效如何目前尚无定论'

本研究通过观察黄连素治疗轻度高脂血症患者!评估

黄连素降脂的疗效及其安全性'

资料与方法

#

"诊断标准"轻度高脂血症诊断标准按照美国

胆固醇教育计划委员会$

39M:0-91 &<01.OM.K01 7R,

#

>9M:0- FK0;K98

!

3&7F

%关于成人高脂血症诊断(评

估及治疗的第三次报告$

T)F !

%标准)

%

*

!患者血清

)&

含量为
4

!

!" `$

!

!C 8801BH

$

!""

$

!C" 8;BRH

%!

且
)G

含量
J!

!

!# 8801BH

$

!"" 8;BRH

%'

!

"纳入(排除及脱落标准"纳入标准#年龄
!#5

岁!

D+( !C

!

A

$

!5

!

6 \;B8

!

!血压正常&非吸烟者&甲

状腺功能正常&签署书面知情同意书' 排除标准#正在

服用利尿剂或
"

受体阻滞剂&肝功能异常)血浆转氨

酶和$或%

#

谷氨酰转肽酶$

#

#

;1,M98S1 MK9-OL.LM:R

#

9O.

!

#

#

G)

%水平高于正常范围的上限*&肾功能异常

$血清肌酐水平高于正常范围上限%&内分泌疾病$包

括糖尿病%或胃肠道功能紊乱&既往缺血性心脏病(心

力衰竭或中风病史&近
%

个月体重变化
a% \;

&恶性肿

瘤&明显神经或精神功能障碍!包括嗜酒(吸毒&近
%

个

月服用过减肥药(腹泻药(

"

受体激动剂$除外吸入剂%

及抗精神病药&葡萄糖 %

$

%磷酸脱氢酶缺乏症患者&

孕妇(哺乳期及备孕妇女' 脱落标准#违背协议(失访

或自动退出'

%

"一般资料"本研究为随机双盲安慰剂对照试

验!通过本院伦理委员会批准' 从中山大学附属第一

医院
!"#%

年
#

+

$

月保健门诊(心内科门诊及内分泌

门诊就诊的患者中!筛选出
#"!

例轻度高脂血症患

者' 设
#

个月导入期!期间患者采用饮食调节和体育

活动做为基础治疗' 根据
3&7F

#

T)F !

推荐控制饮

食热量$每日
J $"" \>91

%!

4"_

热量来自碳水化合

物(

%"_

来自脂肪$饱和脂肪酸
J A_

!多不饱和脂肪

酸
J#"_

!单不饱和脂肪酸
J!"_

%以及
!"_

来自蛋

白质!每日
)&

摄入不超过
%"" 8;

!纤维素摄入不超

过
%4 ;

)

%

*

' 为进行规范的行为矫正方案!门诊医师给

予标准的饮食建议!指导受试者规范记录饮食日志!

!

周后根据日志开展咨询服务' 同时!鼓励受试者增

加体育活动!制定有氧运动方案!即每周
%

$

C

次慢跑

运动!每次
%"

$

C" 8:-

' 导入期前后针对依从性差的

患者进行减肥行为矫正指导' 其中
6A

例完成导入期!

导入期前后一般资料比较$表
#

%!患者体重和
D+(

较

前减轻$

F J"

!

"4

%' 按随机数字法将患者分为黄连素

组$治疗组!

C6

例%和安慰剂组$对照组!

C5

例%' 两

组一般资料比较!差异无统计学意义$

F a"

!

"4

%'

C

"治疗方法"导入期后!开始
%

个月的随机双盲

安慰剂对照试验' 治疗组和对照组分别口服黄连素胶

囊$每粒含盐酸小檗碱
%"" 8;

!赤峰蒙欣药业有限公

司生产!批号#

#C"###

%

%"" 8;

和安慰剂$每粒含维

生素
& %"" 8;

!赤峰蒙欣药业有限公司生产!口感(

外形与黄连素胶囊一致%

%"" 8;

!三餐时各服
#

次'

由同一外形的白色非透明胶囊携带安慰剂和黄连素!

同一护士操作置于编码瓶中!随机编码由统计科工作

人员按随机数字法提供!盲底存入电脑!确保医生和患

者双盲研究'

%

个月后!中断安慰剂和黄连素
!

个月

$洗脱期%!此期所有受试者仅采用饮食控制和体育活

动' 洗脱期后!再次分别给予黄连素和安慰剂
%

个月!

方法同上' 洗脱期前后对患者进行减肥行为矫正

指导'

表
#

$受试者导入期前后一般资料比较$$

]

&

O

%

时间 例数
性别

$男
B

女%

年龄

$岁%

身高$

8

% 体重$

\;

%

D+(

$

\;B8

!

%

EFG

$

8801BH

%

)G

$

8801BH

%

)&

$

8801BH

%

H?H

#

&

$

8801BH

%

I?H

#

&

$

8801BH

%

导入期前
#"! C6B4% 4$

&

6 #

'

$C

&

"

'

% $5

&

A !4

'

4

&

!

'

" 4

'

%

&

"

'

% #

'

"$

&

"

'

%" 4

'

A4

&

"

'

%$ C

'

#$

&

"

'

!$ #

'

"C

&

"

'

"5

导入期后
6A C$B4# 4$

&

6 #

'

$C

&

"

'

% "

$4

&

$

"

!C

'

%

&

#

'

$

"

4

'

!

&

"

'

4 "

'

65

&

"

'

!4 4

'

$A

&

"

'

!6 C

'

"$

&

"

'

!% #

'

"C

&

"

'

"%

""注#与导入期前比较!

"

F J"

!

"4
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"观察指标及方法"研究开始之前!所有受试者

进行初步筛查评估!包括疾病史(体格检查(生命体征

$血压和心率%(

#!

导联心电图(身高(体重(

D+(

(空腹

血糖 $

N9OM:-; L19O89 ;1,>0O.

!

EFG

%(

)G

(

)&

(

H?H

#

&

(

I?H

#

&

' 评估导入期后(洗脱期后及两次治

疗
#

$

%

个月后
D+(

(

EFG

(

)G

(

)&

(

H?H

#

&

(

I?H

#

&

'

所有受试者采血前空腹至少
5 <

!早晨
5

#

""

+

6

#

""

由

特定护士采肘静脉血
4 8H

!中心实验室采用全自动生

化分析仪检测'

D+(

由特定人员测量'

$

"安全性检测"受试者每次随诊时!研究者经过

详细问诊!根据临床和实验室指标与基线对比!评估患

者治疗耐受性' 安全性检测包括体格检查(生命体征(

体重(心电图(不良事件' 根据
TU)

和
TH)

评估肝功

能!根据肌酸磷酸激酶$

>K.9M:-. L<0OL<9M. \:-9O.

!

&F^

%评估肌肉功能!记录所有不良事件'

A

"统计学方法"受试者接受
!#

次的试验药物

且有相应的治疗效果!进行意向性治疗$

:-M.-M:0-

#

M0

#

MK.9M

!

())

%分析' 如果受试者随机化后接受
!#

次的

试验药物!且能接受耐受性观察!纳入耐受性分析' 治

疗前后的变量比较使用单样本
M

检验!两组间均数比

较使用双样本
M

检验' 各期变量的比较以及与对照组

的比较采用
T3@/T

和
T3&@/T

' 所有的统计分析

采用
UFUU #%

!

"

软件!数据用
]

&

O

表示!

F J "

!

"4

为差异有统计学意义'

结""果

#

"病例脱落情况"

56

例完成本研究!脱落
5

例

$

4

男!

%

女%!原因包括违背协议(失访和自动退出!其

中
4

例$

!

男!

%

女%发生在首次治疗组!

%

例$

%

男%为

首次治疗对照组'

!

"两组各时间点
D+(

(

EFG

(

)G

(

)&

(

H?H

#

&

(

I?H

#

&

比较$表
!

%"与本组导入期后比较!治疗组首

次治疗
%

个月后
)G

(

)&

(

H?H

#

&

均降低$

F J"

!

"4

%!

I?H

#

&

升高$

F J"

!

"4

%' 与本组首次治疗
%

个月后

比较!治疗组洗脱期后
)G

(

)&

(

H?H

#

&

均升高$

F J

"

!

"4

%!

I?H

#

&

降低$

F J"

!

"4

%' 与本组洗脱期后比

较!治疗组再次治疗
!

个月后
)&

(

H?H

#

&

均降低

$

F J"

!

"4

%!再次治疗
%

个月后
)G

(

)&

(

H?H

#

&

均降

低$

F J "

!

"#

!

F J "

!

"4

%!

I?H

#

&

升高$

F J "

!

"4

%'

与对照组同期比较!治疗组再次治疗
%

个月后
)G

(

)&

(

H?H

#

&

均降低 $

F J "

!

"4

%!

I?H

#

&

升高 $

F J

"

!

"4

%'

%

"安全性结果"研究期间!受试者未发生严重不

良事件&

#

例发生短暂性头痛 $首次治疗期!持续

#

天%!

!

例发生短暂性腹胀$首次治疗期和洗脱期各

#

例!持续
!

天%' 受试者未发生肌病等肌肉骨骼系统

障碍或肝功能障碍'

讨""论

随着人民生活水平的提高和生活方式的变化!我

国人群的血脂水平正逐步升高!与之相关的心脑血管

疾病和代谢性疾病的患病率亦明显增加!国民的医疗

负担愈发加重' 近些年!为了减少心血管病的风险!流

行使用草药和营养替代品' 曾有研究显示!单一制剂

表
!

$两组各时间点
D+(

(

EFG

(

)G

(

)&

(

H?H

#

&

(

I?H

#

&

比较"$

]

&

O

%

组别 时间 例数
D+(

$

\;B8

!

%

EFG

$

8801BH

%

)G

$

8801BH

%

)&

$

8801BH

%

H?H

#

&

$

8801BH

%

I?H

#

&

$

8801BH

%

对照 导入期后
C5 !C

'

%

&

#

'

4 4

'

#4

&

"

'

C4 #

'

"%

&

"

'

%" 4

'

5"

&

"

'

%$ C

'

"%

&

"

'

!% #

'

"A

&

"

'

#%

首次治疗
#

个月后
CA !C

'

#

&

#

'

4 4

'

!#

&

"

'

%C "

'

6A

&

"

'

!4 4

'

$C

&

"

'

%# %

'

64

&

"

'

!6 #

'

"C

&

"

'

#5

!

个月后
CA !%

'

5

&

#

'

$ 4

'

!$

&

"

'

%C "

'

66

&

"

'

!6 4

'

46

&

"

'

!6 %

'

5!

&

"

'

!# #

'

"6

&

"

'

#5

%

个月后
C4 !%

'

$

&

#

'

A 4

'

!#

&

"

'

%6 "

'

64

&

"

'

!C 4

'

%$

&

"

'

!% %

'

AC

&

"

'

!$ #

'

"A

&

"

'

#$

洗脱期后
C4 !%

'

5

&

#

'

4 4

'

!$

&

"

'

!5 #

'

"!

&

"

'

%# 4

'

4#

&

"

'

%C %

'

5"

&

"

'

!6 #

'

"C

&

"

'

!%

再次治疗
#

个月后
C4 !%

'

6

&

#

'

A 4

'

!#

&

"

'

%6 #

'

"5

&

"

'

!! 4

'

%%

&

"

'

!$ %

'

$#

&

"

'

!% #

'

"#

&

"

'

!#

!

个月后
C4 !%

'

A

&

#

'

C 4

'

!$

&

"

'

%C "

'

6A

&

"

'

!4 4

'

%"

&

"

'

!6 %

'

46

&

"

'

!# #

'

"#

&

"

'

#$

%

个月后
C4 !%

'

$

&

#

'

$ 4

'

!#

&

"

'

%6 #

'

"A

&

"

'

%# 4

'

%5

&

"

'

!6 %

'

AC

&

"

'

!$ #

'

"C

&

"

'

!#

治疗 导入期后
C6 !C

'

%

&

#

'

4 4

'

#4

&

"

'

C4 "

'

65

&

"

'

!4 4

'

$!

&

"

'

!6 C

'

""

&

"

'

!% #

'

"C

&

"

'

"%

首次治疗
#

个月后
C5 !C

'

#

&

#

'

4 4

'

!#

&

"

'

%C "

'

6#

&

"

'

!5 4

'

%5

&

"

'

%C %

'

A!

&

"

'

#5 #

'

"6

&

"

'

#%

!

个月后
CA !%

'

5

&

#

'

$ 4

'

!$

&

"

'

%C "

'

5$

&

"

'

!6 4

'

!5

&

!

'

!6 %

'

$C

&

"

'

#5 #

'

#!

&

"

'

#5

%

个月后
CC !%

'

$

&

#

'

A 4

'

!#

&

"

'

%6

"

'

5"

&

"

'

!%

"

4

'

"!

&

"

'

!#

"#

%

'

%5

&

"

'

#$

"#

#

'

#C

&

"

'

!#

"

洗脱期后
CC !%

'

5

&

#

'

4 4

'

!$

&

"

'

!5

#

'

"#

&

"

'

%!

$

4

'

65

&

"

'

%6

$#

C

'

#%

&

"

'

%C

$#

#

'

"C

&

"

'

#"

$

再次治疗
#

个月后
CC !%

'

6

&

#

'

A 4

'

!#

&

"

'

%6 #

'

""

&

"

'

!4 4

'

AA

&

"

'

!% %

'

6%

&

"

'

%# #

'

"A

&

"

'

#$

!

个月后
CC !%

'

A

&

#

'

C 4

'

!$

&

"

'

%C "

'

6A

&

"

'

!5

4

'

%$

&

"

'

%#

%

%

'

$#

&

"

'

!%

%

#

'

#!

&

"

'

#5

%

个月后
CC !%

'

$

&

#

'

$ 4

'

!#

&

"

'

%6

"

'

5A

&

"

'

!!

%#

4

'

"C

&

"

'

CC

%%#

%

'

C$

&

"

'

%#

%%#

#

'

#C

&

"

'

#5

%#

""注#与本组导入期后比较!

"

F J"

!

"4

&与本组首次治疗
%

个月后比较!

$

F J"

!

"4

&与本组洗脱期后比较!

%

F J"

!

"4

!

%%

F J"

!

"#

&与对照组同期

比较!

#

F J"

!

"4



"!"($$" 中国中西医结合杂志
!"#$

年
$

月第
%$

卷第
$

期
&'()*+

!

',-. !"#$

!

/012 %$

!

30

!

$

和复合制剂的营养品对于降低胆固醇和心血管病风险

有效(安全及经济实用)

C

!

4

*

'

黄连素又称小檗碱!性味苦寒!是从黄连(黄柏(三

棵草等植物中提取的季胺类化合物!其作为抗菌药在

临床上已应用多年' 近年研究发现!黄连素在心血管

疾病方面具有一些新用途!如抗心律失常(降低血脂

等' 黄连素对血脂的影响!可能通过以下机制#$

#

%黄

连素苦寒!可增加肠管蠕动!减少胆固醇的吸收&$

!

%

黄连素有良好的利胆作用!促进胆固醇的排泄&$

%

%黄

连素的吞噬能力!可干扰体内胆固醇的合成!通过磷酸

腺苷活化蛋白激酶$

9R.-0O:-. 80-0L<0OL<9M.

#

9>

#

M:X9M.R LK0M.:- \:-9O.

!

T+F^

%途径抑制肝细胞内

脂质的合成!显著减少肝脏的脂质储存)

$

*

'

本研究选择了
#"!

例轻度高脂血症患者!使用黄

连素和安慰剂进行降脂疗效比较' 发现导入期后!两

组受试者其体重和
D+(

明显降低&两次治疗后!仅治

疗组血脂谱改善&洗脱期后治疗组血脂水平较前变差&

对照组均无明显变化' 此与
TNN,O0 E

等)

A

*研究结果

相似!他们使用复合的营养品包括
4"" 8;

黄连素(

!"" 8;

红曲米(小剂量洛伐他汀和
#" 8;

甘蔗脂肪

醇!与安慰剂组相比!复合营养品组
)&

和
H?H

#

&

明

显降低' 还有研究显示!

#

日
%

次
4"" 8;

黄连素可

使糖尿病患者血糖指标明显改善!

EFG

降低
CC_

)

5

*

!

而本研究结果
EFG

无明显变化!可能与入选患者血糖

正常有关'

黄连素可引起恶心(呕吐(便秘(高血压(呼吸衰竭

和感觉异常等不良反应!但临床中这些不良反应并不

常见!曾有报道其罕见的不良反应!如头痛(皮肤刺激(

面部潮红(心动过缓)

6

*

' 本研究未发现黄连素的严重

不良事件!仅有个别短暂性头痛和腹胀' 他汀类药物

的昂贵费用是治疗高脂血症和预防心血管病的主要障

碍之一!黄连素在此方面对于低危人群具有较好的效

价比' 此研究的主要限制为!入选的轻度高脂血症可

能影响黄连素降脂幅度的治疗效果'

总之!黄连素对于一般人群具有较好的效价比!轻

度高脂血症患者使用黄连素降脂是安全有效的!可推

荐使用'
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