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脂康颗粒与辛伐他汀降脂治疗随
赵福海1 刘国兵2 吕树铮3 卢燕玲3

机对照研究

摘要 目的 对中药降脂制剂脂康颗粒与辛伐他汀在降脂治疗中的作用。方法 门诊筛选符合入选标

准的原发性血脂异常的患者，按照2：l的比例随机分为脂康颗粒组30例，辛伐他汀组15例。观察24周治

疗期间两组的血脂达标率，对高敏C-反应蛋白(high sensitivity C reactive protein，hs—CRP)水平的影响，并进

行安全性评价。结果 治疗结束时，不同时间点(4、8、12、24周)总胆固醇(total cholesterol，TC)、低密度脂

蛋白胆固醇(10w density lipoprotein cholesterol，LDL—C)、高密度脂蛋白胆固醇(high density lipoprotein choles·

terol，HDL．C)和甘油三酯(triglyceride，TG)水平两组间比较，差异均无统计学意义(P>0．05)；脂康颗粒组：

4、8、12、24周TC、LDL．C水平与治疗前比较明显降低(P<0．01)；TG、HDL-C水平治疗前后差异无统计学意

义(P>0．05)；辛伐他汀组：4、8、12、24周TC、LDL—C水平与比较明显降低(P<0．01)，HDL—C(P=0．02)；

TG水平差异无统计学意义(P>0．05)。LDL—C和TC达标，脂康颗粒组与辛伐他汀组4周比较，分别为26

例(86．7％)与15例(100％)，24例(80％)与15例(100％)；24周16例(53．3％)与9例(60．0％)，27例

(90．0％)与14例(93．3％)，差异无统计学意义(P>0．05)；转氨酶、血肌酐、血尿酸水平、hs—CRP，差异均无

统计学意义(P>0．05)。结论 脂康颗粒具有确切的降低Tc和LDL—C的作用，较长期应用安全可靠。
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ABSTRACT Objective To compare the lipid lowering effects of Zhikang Granule(ZKG)and simvastatin．

Methods Forty．．five out．-patients with hyperlipemia who met the entry criteria were enrolled and randomized into

two groups in the ratio of 2：1．30 patients in the ZKG group and 1 5 patients in the simvastatin group．The lipid

lowering effects and safety of treatment during the 24．week therapeutic period。as well as the influence of treat·

ment on plasma high sensitivity C reactive protein(hs-CRP)level in patients were observed．Results No signifi-

cant difference between the two groups was observed in serum levels of total cholesterol(TC)，low density lipo-

protein cholesterol(LDL-C)．high density lipoprotein-cholesterol(HDL—C)and triglyceride(TG)at the 4th，8th，

1 2th and 24th week(P>0．05)．However，as compared with baseline，significant reduction of TC and LDL·C in

both groups was shown at all the observing time points(P<0．01)，while the changes in TG and HDL·C were in’

significant(P>0．05)．The controI rates of LDL-C and TC in the ZKG group and the simvastatin group were

86．7％(26／30)versus 100％(15／15)at the 4th week，80．0％(24／30)versus 100％(15／15)at the 8th

week．53．3％(16／30)versus 60．0％(9／15)at the 12th week，and 90．0％(27／30)versus 93．3％(14／15)

at the 24th week，respectively，all showed insignificant difference between groups．No statistical differences were

found between groups in levels of plasma transaminase，creatinine，uric acid and hs’CRP(P>0．05)．Conclu。

sion ZKG has a definite effect in lowering LDL·C and TC，and it is safe in long-term administration．
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人群血脂流行病学数据显示，我国血脂异常人群总数

达到1．6亿，其中胆固醇起了不容忽视的作用，而胆固

醇水平升高是导致心脑血管死亡的主要原因‘¨。有

研究证实：他汀类药物不但可以减慢甚至逆转动脉粥

样硬化斑块的进展，而且可以降低低密度脂蛋白水平，

万方数据



生旦尘堕堡笙金量鲞．三Q!翌笙!壁旦笙塑鲞筮!壁塑垡!!!丛：旦!!!!竺垫!翌!!垡：!旦：堕!：!旦

对于冠心病的一级和二级预防有明显作用∽叫’。本研

究观察了巾药脂康颗粒的降血脂作用，并与辛伐他汀

比较，现报告于下。

临床资料

l 诊断标准 血脂异常诊断参照2006中国成人

血脂异常防治指南⋯。正常饮食情况下，两周内非同

L1两次禁食12～14 h后的血脂水平，符合以下任意一

条者即可诊断为血脂异常：(1)总胆固醇(TC)≥6．24

mmol／L；或合并低密度脂蛋白胆同醇(LDL．C)≥4．16

mmol／L；(2)甘油三酯(TG)≥2．27 mmol／L；或合并

LDL．C≥4．16 mmol／L)；(3)TC≥6．24 mmol／L。并TG

I>2．27 retool／L；或合并LDL．C≥4．16 mmol／L；(4)高

密度脂蛋白胆固醇(HDL-C)<1．04 mmol／L，或合并

LDL-C≥4．16 mmol／L。

2临床资料 门诊筛选符合诊断标准的原发性

血脂异常的患者，按照2：1的比例随机分为两组，脂

康颗粒组30例，男16例，女14例；年龄45—72岁，平

均(58．9±10．1)岁；既往病史：糖尿病史5例

(17．3％)，高血压病史18例(60．6％)，冠心病史17

例(58．4％)。辛伐他汀组15例，男7例，女8例；年龄

45—73岁，平均(59．4±10．3)岁；既往病史：糖尿病史

3例(19．5％)，高血压病史9例(57．8％)，冠心病史9

例(62．6％)。两组资料比较，差异无统计学意义(P>

0．05)。所有患者均签署书面知情同意书。筛选期内

采用低脂肪、低胆固醇膳食。

方 法

1给药方案脂康颗粒由天大药业(珠海)有限

公司提供，由决明子、山楂、红花、桑葚、枸杞子组成，批

号：960108。脂康颗粒组采用脂康颗粒8．0 g，每天2

次冲服，共24周；12周治疗结束后进行疗效评定为无

效者，采用脂康颗粒8．0 g，每天3次冲服，至24周治

疗结束。辛伐他汀组采用辛伐他汀，每天40 mg口

服，共24周。

2检测指标及方法 分别在治疗前，治疗4、8、

12和24周检测所有研究对象空腹血TC、LDL—C、HDL—

C、TC、丙氨酸氨摹转移酶(ALT)、天冬氨酸氨基转移

酶(AST)、高敏C反应蛋白(hs—CRP)、空腹血糖

(FBG)、血肌酐(Cr)和血尿酸(UA)水平；采用Roehe

lVlodullr P800型全自动生化检测仪。

3疗效评定标准根据2001美国目家胆周醇教

育计划ATP HI标准¨’：LDL—C≤2。59 mmol／L定为理

想，即达标，2．60—3．34 mmol／L为高于理想水平，

≥3．35 mmol／L为边缘性升高；TC≤5．17 mmol／L定为

理想，即达标，5．18—6．19 mmol／L为高于理想水平，

I>6．20 mmol／L为边缘性升高。治疗无效：经12周治

疗后如果TC、LDL—C、TG任一指标下降<10％，或

HDL．C上升<0．104 mmol／L者判定为治疗无效。

4统计学方法计量数据用面±s，组内比较采用

蕈复测量数据的方差分析，组问比较采用独立样本的f

检验分析；分类资料用卡方检验，Fisher确切概率法分

析，P<0．05为差异有统计学显著性。用SPSS 13．0

软件进行统计学处理。

结 果

1 两组治疗前后TC、TG、HDL．C及LDL—c比较

(表1) 脂康颗粒组：治疗4、8、12、24周与治疗前

TC、LDL．C水平比较，差异有统计学意义(P<0．01)；

TG、HDL—C水平比较，差异均无统计学意义(P>

0．05)；辛伐他汀组：治疗4、8、12、24周与治疗前TC、

LDI。一c水平比较，差异有统计学意义(P<0．01)；TG

水平差异无统计学意义(P>0．05)。治疗4、8、12、24

周TC、LDL．C、HDL—C和TG水平两组间比较，差异均

无统计学意义(P>0．05)。

2两组4、8、12及24周LDL．C、TC达标比较(表

表1 两组治疗前后TC、TG、HDL—C及LDL-c比较 (mmol／L，i±s)

注：与本组治疗前比较，‘P<0．叭
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2、3)治疗12周时，LDL—C达标：脂康颗粒组与辛伐

他汀组分别为11例(36．7％)和9例(60．0％)，差异

有统计学意义(P<0．05)；TC达标脂康颗粒组与辛伐

他汀组分别为26例(86．7％)和15例(100．0％)，差

异无统计学意义(P>0．05)。治疗24周时，LDL．C达

标率脂康颗粒组与辛伐他汀组分别为16例(53．3％)

和9例(60．0％)，差异无统计学意义(P>0．05)；TC

达标率脂康颗粒组与辛伐他汀组分别为27例

(90．0％)和14例(93．3％)，差异无统计学意义(P>

0．05)。治疗12周时脂康颗粒组有3例患者因无效而

加药，辛伐他汀组治疗无效者例数为0；24周时两组治

疗无效患者均为0。

表2 两组4、8、12及24周LDL—C达标比较 [例(％)]

tlt N 例数时间—i五歹=二万i_iiFjLjDlI=：=：五瓦—；f蟊i面

注：与辛伐他汀组同一时间点比较，’P<0．05

表3 两组4、8、12及24周TC达标比较[例(％)]

组别 例数时间—j五了=二历■；_西=石面=：=：=万F{五五‘而
TC

注：与辛伐他汀组同一时间点比较，‘P<O．05

3两组治疗前后血生化指标比较(表4) 两组

治疗前ALT、AST、Cr、UA、FBG及hs—CRP比较，差异无

统计学意义(P>0．05)；治疗12、24周随访，组内、组

间比较，差异均无统计学意义(P>0．05)。

讨 论

本研究表明脂康颗粒具有明确降脂作用，其疗效

并不次于他汀类降脂药物辛伐他汀。脂康颗粒是临床

长期治疗血脂异常的经验方，由决明子、山楂、红花、桑

葚、枸杞子组成，其中决明子是君药；桑葚、枸杞子为臣

药；山楂、红花为佐药；全方具有滋阴清肝，活血通络功

效。用于肝肾阴虚挟瘀之高脂血症。其调脂作用主要

通过以下4个途径实现：①抑制肠道吸收；②抑制内源

性TC、TG合成；③影响体内脂类代谢；④促进体内胆

固醇排泄∞’。我们研究发现，治疗期问两组血脂水平

均有明显降低，脂康颗粒组主要以TC、LDL—C水平降

低为主，mi降低TG和升高HDL．C的作用则相对较弱。

随访期间，脂康颗粒组和辛伐他汀组LDL—C达标率治

疗12周分别为56．7％和60％(P<0．05)，治疗24周时分

别为53．3％和60％(P>0．05)；TC达标率治疗12周分别

为86．7％和100．O％(P>0．05)，治疗24周分别为

90．0％和93．3％(P>0．05)。说明脂康颗粒具有明确的

降脂治疗作用，其具体作用机制有待深入研究。

研究表明：他汀类药物具有独立于降低LDL—C水

平之外的抗炎活性，他汀类药物具有明显的抑制CRP

的表达及其相关的促炎效应¨。。研究中我们观察到

无论是脂康颗粒组还是辛伐他汀组，其治疗前后hs-

CRP水平变化不明显(P>0．05)。推测与入选人群均

为病情相对稳定的患者，且排除急性冠脉综合征等炎

症反应水平较高人群有关。

安全性是药物评价的一项重要指标，本研究发现

长期应用脂康颗粒安全性高，6个月的观察期间未发

现其对肝功能、肌酶有明显影响，安全性较高。且未发

现如他汀类药物应用中所见的肝功能损害(转氨酶升

高)、自细胞异常、肌痛及横纹肌溶解的不良反应¨。。

对血糖代谢、血尿酸水平无影响，提示脂康颗粒作为纯

中药制剂临床效果肯定，而且长期应用安全可靠。

本研究表明：脂康颗粒具有肯定的降低血Tc及

LDL—C的作用，而且其安全性高。但作为小样本随机

表4 两组治疗前后血生化指标比较 (i±s)
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对照研究，其结果仍有一定的局限性，有待进一步大样

本随机对照临床试验证实。
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