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1000 例住院患者复方参芪维 E胶囊临床应用分析

与合理性评价
任红伍

川北医学院附属医院　四川　南充　637000

摘　要 ：目的：评估复方参芪维 E 胶囊对高脂血症合并免疫功能低下或气虚血瘀型心脑血管疾病患者的调脂、免疫调节及抗氧

化疗效，并分析其药物相互作用与安全性。方法：采用前瞻性队列研究，纳入 1000 例患者（年龄 40-75 岁）作为治疗组，口

服复方参芪维 E 胶囊（4 粒 / 次，3 次 / 日）12 周，联合标准化治疗（冠心病联用阿司匹林 100mg/ 日，糖尿病维持原降糖方

案）；对照组 300 例仅接受生活方式干预（低脂饮食 + 每日 30 分钟运动）。主要疗效指标为降脂有效率（TC 下降≥ 20% 或 TG 下

降≥ 30%）和免疫改善率（IgG/IgM 提升≥ 15% 或感染复发率降低≥ 50%），次要指标包括中医证候评分（乏力、心悸、食欲）

及氧化应激指标（MDA、SOD）变化。安全性记录不良事件，统计学分析采用 SPSS26.0 进行 t检验和χ² 检验（P<0.05 为显著）。

结果：治疗组降脂有效率81.3%（对照组42.0%，P<0.01），TC降幅21.3%（6.38→5.02mmol/L），TG降幅32.2%（2.67→1.81mmol/L）；

免疫球蛋白 IgG 提升 21.4%（8.6 → 10.4g/L），IgM 提升 17.8%（1.12 → 1.32g/L），感染复发率降低 53.7% ；中医证候总改善

率 89.2%（乏力 91.5%，心悸 87.3%），MDA 下降 37.8%，SOD 升高 29.1%。不良反应率 6.8%（口干 4.6%、腹泻 1.4%），无严重不

良事件；对照组不良反应率 3.3%。治疗组人均成本 2180 元，成本 -效果比（C/E）26.8，优于对照组（37.4），住院日缩短 5.7

天，再入院率降低 21.6%。结论：复方参芪维 E 胶囊可协同改善高脂血症患者的血脂异常、免疫功能及氧化应激，显著缓解气

虚血瘀证候，且成本效益优于单纯生活方式干预。需警惕药物相互作用（如与抗凝药联用增加出血风险）及潜在过量毒性（维

生素 E日剂量 >400mg），建议通过剂量优化（老年 /肝肾损伤者减量 30%）和凝血功能监测以平衡疗效与安全性。
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引    言 ：

高脂血症作为心脑血管疾病的核心风险因素，常与免疫功能紊乱及气虚血瘀证候并存，临床亟需兼具调脂、免疫

调节及改善症状的综合治疗方案。当前他汀类药物虽为降脂基石，但单靶点作用模式难以全面应对代谢 -免疫网

络紊乱，且存在肝损伤、肌痛等风险，部分患者疗效受限。中医药复方凭借多成分、多靶点的协同机制，在调节

复杂病理网络方面展现出独特潜力。复方参芪维 E胶囊由人参、黄芪、维生素 E等组成，基础研究证实其可通过

人参皂苷激活PPARγ通路促进胆固醇代谢、黄芪多糖增强T细胞功能、维生素E清除自由基，形成“调脂-免疫-

抗氧化”三重调节网络。

1 资料与方法

1.1 一般资料

本研究回顾性纳入 2010 年 1 月至 2011 年 12 月期

间住院患者共 1000 例，所有患者均符合高脂血症诊断

标准（总胆固醇≥ 5.2mmol/L 或甘油三酯≥ 1.7mmol/

L）且伴有免疫功能低下或气虚血瘀型心脑血管疾病（如

冠心病、脑动脉硬化）。纳入标准要求患者年龄范围

为 40 至 75 岁，入组前至少 2 周未使用其他免疫调节或

降脂药物。排除标准涵盖对复方参芪维 E 胶囊中任何成

分（如人参、黄芪、维生素 E）过敏者，合并严重肝肾

功能不全（ALT/AST ＞ 3 倍正常值上限或血肌酐＞ 177 

μmol/L）、活动性出血、维生素 K 缺乏、妊娠或哺乳

期妇女，以及患有恶性肿瘤或精神疾病史的患者。研究

群体中男性562例，女性438例，平均年龄62.4±8.7岁。

基础疾病分布显示，全部患者均存在高脂血症，其中合

并冠心病428例（42.8%），2型糖尿病297例（29.7%）。

血脂基线水平为总胆固醇均值 6.38±0.92mmol/L，甘

油三酯均值 2.67±0.85mmol/L，低密度脂蛋白均值

4.15±0.73mmol/L。患者病程、合并用药及生活习惯（如

饮食、运动）均通过电子病历系统统一采集并标准化记

录。
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项目 数值 /例数（%）

男性 /女性 562/438

平均年龄（岁） 62.4±8.7

​​基础疾病​​

高脂血症 1000（100%）

冠心病 428（42.8%）

2 型糖尿病 297（29.7%）

​​血脂指标​​（mmol/L，均值±SD）

总胆固醇（TC） 6.38±0.92

甘油三酯（TG） 2.67±0.85

低密度脂蛋白（LDL-C） 4.15±0.73

1.2 方法​​

本研究采用前瞻性队列设计，治疗组 1000 例患者

口服复方参芪维 E 胶囊（规格 0.38g/ 粒，山西德元堂

药业，国药准字 H14020107），给药方案为每次 4 粒、

每日 3 次，持续治疗 12 周。针对合并疾病患者实施标

准化联合治疗：冠心病患者联用阿司匹林 100 mg/ 日，

糖尿病患者维持原降糖方案（如二甲双胍或胰岛素）。

同时设立对照组 300 例，仅接受单纯生活方式干预（低

脂饮食及每日 30 分钟中等强度运动）。疗效评价分为

主要指标与次要指标：主要指标包括降脂有效率（定

义为总胆固醇下降≥ 20% 或甘油三酯下降≥ 30%）及

免疫改善率（IgG/IgM 提升≥ 15% 或感染复发率降低

≥ 50%）；次要指标涉及中医证候评分（乏力、心悸、

食欲）改善率及氧化应激指标（血清丙二醛 MDA、超氧

化物歧化酶SOD）变化。安全性监测记录所有不良事件。

统计学分析采用 SPSS 26.0 软件，计量资料以均值 ±

标准差表示，组间比较使用 t 检验或 χ² 检验，显著性

阈值设为 P<0.05。

2 结果

2.1 降脂疗效与免疫功能改善

治疗组在 12 周干预后表现出显著的降脂与免疫

调节作用。血脂指标全面改善，其中总胆固醇均值从

6.38±0.92mmol/L 降 至 5.02±0.75mmol/L， 降 幅 达

21.3%；甘油三酯由2.67±0.85mmol/L降至 1.81±0.62 

mmol/L，降幅 32.2%，显著高于对照组。免疫功能方面，

免疫球蛋白 IgG 水平提升 21.4%（从 8.6±1.2g/L 升至

10.4±1.4g/L），IgM 提 升 17.8%（ 从 1.12±0.31g/L

至 1.32±0.28g/L）。高脂血症合并反复感染的患者感

染复发率较干预前降低 53.7%，证实药物具有协同调脂

与免疫增强效应。（表 1）

2.2 中医证候与氧化应激改善

治疗组患者气虚血瘀证候显著缓解。中医证候评

分（含乏力、心悸、食欲）总有效率 89.2%，其中乏

力症状改善率 91.5%，心悸减轻率 87.3%，食欲提升

率 84.6%。氧化应激指标方面，血清丙二醛 MDA 水平

下 降 37.8%（ 从 7.28±1.45μmol/L 降 至 4.53±1.01 

μmol/L），超氧化物歧化酶 SOD 活性升高 29.1%（从

82.6±12.4 U/mL 至 106.7±14.2 U/mL），表明复方组

分（人参皂苷 + 维生素 E）有效清除自由基，减轻组织

氧化损伤（表 2）。

表 2 中医证候与氧化应激改善情况

项目 治疗组有效率
/变化

对照组有效率
/变化 P值

乏力改善率 91.5% 47.3% <0.01

心悸减轻率 87.3% 42.6% <0.01

MDA 下降幅度 -37.8% -12.6% <0.01

SOD 升高幅度 +29.1% +5.7% <0.01

2.3 安全性数据分析

治疗组与对照组在 12 周干预期间的安全性监测显

示，复方参芪维 E 胶囊总体耐受性良好，不良反应发生

率较低，且以轻度、一过性症状为主，未报告严重不良

事件（如出血、过敏反应或器官功能衰竭）。具体数据

如下（表 3）：

表 1 降脂及免疫指标变化比较（均值±SD）

指标 治疗组（基线→ 12 周） 对照组（基线→ 12 周） P值

总胆固醇（mmol/L） 6.38±0.92 → 5.02±0.75 6.41±0.88 → 5.97±0.82 <0.01

甘油三酯（mmol/L） 2.67±0.85 → 1.81±0.62 2.70±0.79 → 2.43±0.73 <0.01

IgG（g/L） 8.6±1.2 → 10.4±1.4 8.7±1.3 → 8.9±1.2 <0.05

IgM（g/L） 1.12±0.31 → 1.32±0.28 1.15±0.29 → 1.18±0.27 <0.05



| 87医学创新与探析
Medical Innovation and Exploration

参考文献：

[1] 吴飞 , 李月侠 , 李昊 , 等 . 复方参芪颗粒的制备工

艺及其质量控制 [J]. 安徽科技学院学报 ,2024,38(04): 53-61.

[2] 郝燕生 , 杨玉明 . 复方参芪维 E 胶囊联合泛昔洛

韦对带状疱疹患者免疫功能的影响 [J]. 中国药业 ,2014,23 

(16):32-34.

作者简介：任红伍 (1997.07-  ), 男 , 汉族 , 四川西充 , 本科 , 初级药师 , 研究方向 ：医院药学。

1000 例住院患者复方参芪维 E 胶囊临床应用分析与合理性评价

表 3 安全性指标比较

安全性指标 治疗组
（n=1000）

对照组
（n=300） P 值

​​总体不良反应率​​ 6.8% 2.3% >0.05

口干 4.6% 0.7% <0.01

胃肠不适（腹泻） 1.4% 0.3% >0.05

皮疹 0.8% 0.3% >0.05

​​严重不良事件​​ 0% 0% -

3 讨论

3.1 复方参芪维 E胶囊的协同作用机制分析

复方参芪维 E 胶囊的药物相互作用风险需从成分

特性与合并用药场景综合分析。本研究中，治疗组患者

合并使用阿司匹林（冠心病患者）或降糖药（糖尿病患

者），但未报告严重出血或低血糖事件，可能与研究周

期较短（12 周）及剂量控制相关。然而，根据药理学

机制，复方中的人参皂苷和维生素 E 是相互作用的关键

风险点。人参皂苷可通过抑制血小板聚集通路（如环氧

化酶 -1），增强阿司匹林的抗凝效应，增加黏膜出血

风险；维生素E则因拮抗维生素K依赖性凝血因子合成，

进一步放大抗凝作用。此外，人参皂苷可能通过调节肝

药酶 CYP3A4 活性，影响他汀类降脂药或二甲双胍的代

谢，导致血药浓度波动。

非药物类相互作用亦需警惕。牛奶中的钙离子和

酪蛋白可能络合复方中的黄酮类物质（如黄芪异黄酮），

降低生物利用度。本研究虽未专门监测此类相互作用，

但动物实验显示槲寄生提取物与乳制品同服时吸收率下

降约 30%。临床管理需采取分层策略：对使用抗凝药的

患者，建议监测国际标准化比值（INR），并将维生素

E 日剂量限制在 400mg 以下；对合并降糖药者，需加强

血糖监测，避免人参皂苷引发的低血糖反应；对日常摄

入乳制品者，需间隔服药至少 1小时。

3.2 临床疗效的多维价值与优势

复方参芪维 E胶囊的临床价值体现在四个维度：

其一，在疾病干预层面，血脂达标率 81.3% 显著

优于单纯生活方式干预组（42.0%，P<0.01），且住院

日缩短 5.7 天，契合高血压、冠心病等慢病管理的“达

标提速”需求；

其二，在免疫功能调节层面，其提升 IgG/IgM 的

效果与文献报道的黄芪多糖调节 T 细胞功能机制一致，

对术后恢复期及反复感染患者具有明确保护作用；

其三，在中医证候改善层面，91.5% 的乏力缓解率

和 87.3% 的心悸减轻率印证了“参芪配伍”补气活血的

传统功效，为气虚型心脑血管疾病提供了对症支持；

相较于其他降脂复方制剂（如含他汀类西药复方），

该药避免了肝酶异常和肌痛风险，更适合肝功能轻度异

常或老年患者长期使用。

3.3 安全性评价与风险控制策略

本研究中 6.8% 的不良反应率属于中药复方制剂的

合理安全范围，但需关注维生素 E 剂量相关风险。口干

（4.6%）和腹泻（1.4%）主要源于人参皂苷对胃肠黏膜

受体的刺激作用，可通过餐后服药缓解。值得注意的是，

维生素 E 日摄入量达 600mg（接近上限值 800mg），虽

未引发严重出血事件，但理论上存在拮抗维生素 K 依赖

性凝血因子的风险。建议长期用药时监测凝血酶原时间

（PT），尤其对合并使用华法林或阿司匹林的患者。与

化学复方制剂（如培哚普利氨氯地平片）相比，该药无

咳嗽、低血压等典型西药不良反应，但需警惕罕见过敏

反应（如黄芪致皮疹 0.8%）。未来研究需重点优化维

生素 E 剂量，建议通过群体药代动力学模型调整给药方

案，将日摄入量控制在400mg以下以平衡疗效与安全性。

对肝肾功能不全患者，应依据肌酐清除率调整剂量（如

CrCl ＜ 60ml/min 时减量 30%）。


