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摘要 目的：了解泰脂安调节血脂的疗效。方法：%##例血脂异常患者，按随机数字表方法分为$个组，

泰脂安组=#例，半量非诺贝特加泰脂安组%#例，全量非诺贝特组%#例，半量辛伐他汀加泰脂安组%#例，全

量辛伐他汀组%#例，脂必妥组+#例，血脂康组%#例，治疗,周后比较疗效。结果：泰脂安组胆固醇（’>）下

降!&"$?，甘油三酯（’@）下降&&"!?，高密度脂蛋白胆固醇（ABC3>）上升!%"!?，低密度脂蛋白胆固醇

（CBC3>）下降!1"#?，总有效率为,&?。半量非诺贝特加泰脂安组与全量非诺贝特组比较，疗效相似（!!
#"#0）；半量辛伐他汀加泰脂安组与全量辛伐他汀组比较，疗效相似（!!#"#0）。泰脂安与血脂康组、脂必妥

组比较，疗效相似（!!#"#0），但在降低’@、CBC3>、升高ABC3>方面优于脂必妥组（!"#"#0），在降’@、

升ABC3>方面优于血脂康组（!"#"#0）。结论：半量辛伐他汀（或非诺贝特）加泰脂安调节血脂效果好。泰

脂安与血脂康、脂必妥组比较，疗效相似，但对血脂的调节，泰脂安组效果更优。
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血脂异常是高血压、冠心病等疾病的一个重要危

险因素。如能及时诊治，给予理想的调脂药，对上述疾

病的患病率、病死率会产生积极的效果。泰脂安主要

成分为从女贞子叶乙醇中提取的有效成分———熊果

酸〔!〕，具有较好的调脂作用，属于纯中药制剂。为进一

步研究该药的调脂效果及与其他类调脂药做比较，笔

者于&##!年=月—&##&年%月在首都医科大学附属

同仁医院、朝阳医院、北京大学附属北大医院、人民医

院、北京中医药大学附属东直门医院、中国中医研究院

西苑医院、上海第二军医大学附属长征医院，共观察

%##例血脂异常患者，现总结如下。
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资料与方法

! 研究对象 入选标准根据卫生部“调整血脂药

物临床研究指导原则”〔"〕执行。患者保持平常饮食，两

周内采血"次，"次血清胆固醇（#$）均!%&’(()*／+
或血清甘油三酯（#,）!!&’-(()*／+或高密度脂蛋

白胆 固 醇（./+0$）值，男 性"!&-1(()*／+，女 性"
!&!2(()*／+者，均可纳为受试对象。采用随机数字

表方法，将311例血脂异常患者随机分为2组：（!）泰

脂安组（#）41例，（"）半量非诺贝特加泰脂安组（!／"+
5#）31例，（3）全量非诺贝特组（+）31例，（-）半量辛

伐他汀加泰脂安组（!／"6.5#）31例，（’）全量辛伐他

汀组（6.）31例，（%）脂必妥组（7.）%1例，（2）血脂康

组（8）31例。各组性别、年龄、体重指数（9:;）比较差

异无显著性（!#1&1’），见表!。

表! 各组患者性别、年龄及9:;

组别
性别比

（男／女）
年龄（岁，$"<#） 9:;（$"<#）

# -4／-! %!&1<!1&- "-&%<"&=
!／"+5# !%／!- ’4&%<=&1 "’&=<3&"
+ !=／!" %"&!<=&’ "’&1<3&!

!／"6.5# !2／!3 %1&"<4&- "-&"<3&1
6. !’／!’ %3&=<=&1 "-&-<"&’
8 !’／!’ %3&2<=&= "-&=<3&"
7. 33／"2 ’2&%<!!&1 "’&2<"&%

" 服药方法 泰脂安胶囊（三九黄石制药厂生

产，批号1!1%1!），!日3次，每次3粒；脂必妥胶囊（成

都地奥九泓制药厂，批号1!1!13），!日3次，每次"
粒；血脂康胶囊（北大维信生物科技有限公司，批号

"11!13!-），!日3次，每次"粒；辛伐他汀片（杭州默

莎东制药有限公司，批号8!44413%%），全量："1(>／
日，半量：!1(>／日；非诺贝特胶囊（法国利博福尼制药

公司，批号%’3’!），全量："11(>／日，半量："11(>，隔

日!次。各组服用相应剂量的相应药物，均观察=周

为!个疗程。

3 观察指标及方法 各组患者在入选前停服任

何调脂药物3周，在稳定日常饮食的原则下，取血测血

脂（#$、#,、+/+0$、./+0$、#$?./+0$／./+0$），填

写统一观察表。取血前晚不饮酒、不进高脂饮食，保证

空腹时间#!1@。若同时合并高血压、冠心病、心绞痛，

可同时服用对症药物，应记录药名与剂量，不得服用试

验观察以外的调脂药。治疗开始前及治疗后-周及=
周测血脂、肝功、肾功、心电图、血常规等。专人门诊每

"周进行随访，仔细询问观察期间有无不良反应，并及

时记录。

- 统计学处理 计量资料采用协方差分析、方差

分析、$检验法，计数资料采用卡方检验，疗效比较采

用二项分布两样本比较%检验。

结 果

! 疗效判定标准 按卫生部“调整血脂药物临床

研究指导原则”中拟定的标准〔"〕。显效：#$下降!
"1A，或 #, 下 降 !-1A，或 ./+0$ 上 升 !
1&"%(()*／+，或#$?./+0$／./+0$下降!"1A；有

效：#$下降!1A!"1A，或#,下降"1A!-1A，或

./+0$上升1&!1-!1&"%(()*／+，或#$?./+0$／

./+0$下降!1A!"1A；无效：未达到有效标准者；恶

化：#$上升!!1A，或#,上升!!1A或./+0$下降

!1&!1-(()*／+，或 #$?./+0$／./+0$ 上 升 !
!1A。

" 各组疗效分析 见表"。表"显示，#组疗效

与8组、7.组基本一致，差异无显著性（!#1&1’）；!／

"+5#组与+组的疗效接近，差异无显著性（!#
1&1’）；!／"6.5#组的疗效与6.组接近，差异无显著

性（!#1&1’）。

表" 各组疗效分析 〔例（A）〕

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

# 41 -2（’"） "2（31） !%（!=） 2-（="）

!／"+5# 31 "’（=3） "（2） 3（!1） "2（41）

+ 31 "2（41） 3（!1） 1（1） 31（!11）

!／"6.5# 31 "’（=3） "（2） 3（!1） "2（41）

6. 31 "2（41） 3（!1） 1（1） 31（!11）

8 31 !’（’1） 4（31） %（"1） "-（=1）

7. %1 33（’’） !=（31） 4（!’） ’!（=’）

3 各组治疗前后血脂变化情况 见表3。#组

口服泰脂安治疗=周后，与治疗前比较血脂改善差异

有显著性（!%1&1’）。#组降低#$、+/+0$优于+组

（!%1&1’），但+组降低#,、升高./+0$优于#组

（!%1&1’）。!／"+5#组与+组比较，两者在降低#,
及升高./+0$方面，疗效相似（!#1&1’）；但在降低

#$及+/+0$方面，!／"+5#组优于+组（!%1&1’）。

!／"6.5#组与6.组比较，两组血脂改善相似（!#
1&1’），6.组优于#组（!%1&1’）。#组降低#,、

+/+0$和升高./+0$优于7.组（!%1&1’），降低

#$则两者相似（!#1&1’）。#组#,明显下降，./+0
$明显升高，与8组比较（!%1&1’），#$下降、+/+0$
下降两者相似（!#1&1’）。

- 不良反应 !’1例泰脂安胶囊治疗组中有头

晕"例、腹胀"例、恶心!例，但症状轻微，不影响继续

服药观察，无需处理。临床观察各组均未发现肝、肾功

能异常及心电图异常改变。
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表! 各组治疗前后血脂变化比较 （!!!"）

组别 例数
"#

（$$%&／’）

降低幅度

（(）

")
（$$%&／’）

降低幅度

（(）

*+’,#
（$$%&／’）

升高幅度

（(）

’+’,#
（$$%&／’）

降低幅度

（(）

" -. 治前/012!.034 2504!503 503-!20.1 5502!103 205-!.062 2102!604 103.!.045 260.!503
治后704-!.0-." 501/!20.3" 2065!.065" 106/!.031"

2／5’8" 1. 治前7047!.042 220/!20/ 5042!.077 1-0.!60- 205.!.014 550.!106 105/!20.2 2501!60/
治后7011!.044 20/6!.07/ 2065!.016 5037!.065

’ 1. 治前7066!.0/7 70.!.05#$ 50-/!.0/4 660.!2302#205-!.016 570.!405# 10./!.0// 607!.01#$
治后702.!.0-1 20/1!.0/7 2075!.07- 5037!.073

2／59*8" 1. 治前/0-/!2053 540.!2507 5053!.0-4 2-0-!503 20.1!.061 540.!503 103/!.0-1 570.!2105
治后60.5!.0// 20/3!.061 201.!.013 504-!.0/7

9* 1. 治前/045!.042 570.!2502# 502-!.04- 240.!60.# 20.2!.054 530.!601# 10-/!.035 5/0.!2506#
治后70.5!.03- 20/1!.073 2015!.011 50-2!.0/6

: 1. 治前/07-!.031 210.!103 50/7!206- 250.!605# 2056!.056 30.!503# 10-4!.0-1 250.!502
治后70//!.031 502.!.0-4 2011!.053 1064!20./

;* /. 治前/01-!2061 2107!602 50/4!20.4 2607!502# 205.!.014 60.!203# 1074!.046 -0.!506#
治后7061!.03- 5023!.0// 2056!.06. 102/!.0//

注：与本组治疗前比较，"#%.0.7；与"组比较，##%.0.7；与2／5’8"组比较，$#%.0.7

讨 论

泰脂安胶囊属!类治疗血脂异常的新药，为国家

2.17工程项目，荣获国家级重点新产品证书。该药由

中药女贞子叶提取的有效成分熊果酸组成。与其他常

用化学合成调脂药如他汀类辛伐他汀、贝特类非诺贝

特〔1〕不同，临床长期服用无明显不良反应，是目前国内

唯一的不含洛伐他汀的单一中药成分的调脂药物。

本研究结果提示，对于治疗混合型血脂异常病例，

如"#、")、*+’,#、’+’,#均异常，可选用半量辛伐

他汀或半量非诺贝特加泰脂安，即可保持全量辛伐他

汀或非诺贝特的疗效，又可降低辛伐他汀或非诺贝特

的剂量与副作用，较长期服用辛伐他汀或非诺贝特具

有更高的安全效能比。因此，用泰脂安替代他汀类与

贝特类进行组合具有高效低毒的特点，有可能成为今

后降血脂治疗的一个发展方向。

泰脂安与脂必妥、血脂康疗效比较。研究结果显

示，"组总疗效与;*组、:组类似，显效率与总有效

率比较差异无显著性。但"组降")及升高*+’,#
效果较;*组、:组为优，具有统计学意义。提示泰脂

安在降血脂方面与中药红曲类制剂比较具有独特优

势，其特点在于降低甘油三酯，升高高密度脂蛋白胆固

醇，与中药红曲类制剂的作用特点有所不同。

综上所述，泰脂安是一种非他汀类、非贝特类调血

脂新药，作用机理独特、具有平衡血脂，降低"#、")、

’+’,#及 升 高 *+’,#的 作 用。新 近 公 布 的 <=>&?
"@AB?$AC?DBCA&"〔6〕中指出，对高脂血症的患者进行

治疗时，首先要通过患者的危险因子的评估来判定高

脂血症患者在未来2.年内患冠心病的危险性，将高脂

血症患者分为1类：2.年危险性%2.(；2.年危险性

介于2.(#5.(之间；2.年危险性&5.(。对于2.
年危险性%2.(的患者，一般来说通过药物的治疗将

’+’,#降至6E2$$%&／’，即可获得延缓动脉粥样硬化

的发生，降低远期冠心病危险性。本研究证明泰脂安

可以将高脂血症患者的’+’,#水平降至602$$%&／’
以下，证明此类高脂血症患者服用泰脂安，一方面可以

控制血脂水平，另一方面可避免由于药物选择不适而

增加患者的危险性。对于2.年危险性介于2.(#
5.(之 间 的 患 者，需 服 用 药 物 将 ’+’,# 降 至

1E6$$%&／’，即可降低患者近期或远期的冠心病危险，

本研究证实半量辛伐他汀或非诺贝特加泰脂安即可将

患者’+’,#值降至理想水平。因此，泰脂安是一个安

全有效的新型调脂药，值得在临床上推广使用。
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