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阿托伐他汀与辛伐他汀治疗原发性高脂血症的疗效比较
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　　【摘要】　目的　评价阿托伐他汀钙与辛伐他汀片治疗原发性高脂血症的临床疗效。方法　将１５２例原发性高

脂血症患者分为试验组和对照组各７６例，两组均给予健康生活指导，试验组患者服用阿托伐他汀钙胶囊，对照组患

者服用辛伐他汀片，两组均每天１次，每次１０ｍｇ，治疗时间为１年，试验结束后，对两组患者的临床疗效进行比较

分析。结果　试验组患者总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）、低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬＣ）的下降比例均高于对照组

（犘＜０．０５）。两组患者血清ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ水平均明显下降，高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）水平均明显上升（犘＜

０．０５），两组患者治疗前后丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、肌酸激酶（ＣＫ）水平比较差异

无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　阿托伐他汀钙比辛伐他汀治疗原发性高脂血症更加有效和安全。
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　　他汀类血脂调节药，属 ＨＭＧＣｏＡ还原酶抑制剂，本身无

活性，口服吸收后的水解产物在体内竞争性地抑制胆固醇合成

过程中的限速酶———羟甲戊二酰辅酶 Ａ还原酶，使胆固醇的

合成减少，也使低密度脂蛋白受体合成增加；主要作用部位在

肝脏，通过降低血清总胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）、低密度脂

蛋白胆固醇（ＬＤＬＣ）、极低密度脂蛋白胆固醇（ＶＬＤＬＣ）水平

而对动脉粥样硬化和冠心病的防治产生作用［１２］。为给临床提

供安全、有效的治疗参考方案，作者对小剂量阿托伐他汀钙与

辛伐他汀片治疗原发性高脂血症的临床疗效进行分析，现报道

如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２０１２年１月至２０１２年９月经本院门诊

确诊为原发性高脂血症的１５２例患者，分成试验组和对照组，

各７６例。试验组男３０例，女４６例，平均年龄（４７．２±５．４）岁，

对照组男３２例，女４４例，平均年龄（４９．６±８．２）岁。两组一般

资料比较差异无统计学意义（犘＞０．０５），见表１。

表１　两组患者的一般情况比较

组别 狀
年龄

（狓±狊，岁）

体质量指数

（狓±狊，ｋｇ／ｍ２）
高血压（狀）冠心病（狀）糖尿病（狀）

危险程度（狀）

轻度 中度 重度

试验组 ７６ ４７．２±５．４ ２５．１±３．０ ９ ４ ３ １５ ２５ ３６

对照组 ７６ ４９．６±８．２ ２５．０±３．１ ８ ４ ４ １７ ２４ ３５

１．２　排除标准　（１）肝肾功能异常者；（２）孕妇哺乳期妇女；

（３）３个月内曾发生心脑血管疾病者；（４）甲状腺机能减退未经

控制的重症糖尿病高血压及原因未明的转氨酶升高者；（５）药

物性和家族性高脂血症者；（６）对３羟基３甲基戊二酰辅酶

（ＡＨＭＧＣｏＡ）还原酶抑制剂过敏者。

１．３　研究方法　所有患者均予以低盐低脂合理膳食，适量的

运动，戒烟限酒等健康生活指导。试验组予以阿托伐他汀钙胶

囊（商品名：尤佳，河南天方药业），每天１０ｍｇ，对照组予以辛

伐他汀分散片（商品名：辛可，广州南新制药有限公司），每天

１０ｍｇ。在治疗期间均不可服用其他降血脂类药品。两组患

者治疗时间均为１年。服药开始后定期随访，并于第１、３、６个

月及１年检测患者ＴＣ、ＴＧ、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）、丙

氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、肌酸

激酶（ＣＫ）。

１．４　疗效判断　血脂的异常分层根据２０１０年我国修订的《中

国成人血脂异常防治指南》［３］的建议。

　　同时根据１９９８年我国《心血管药物临床试验评价方法的

建议》［４］，经过试验验证药物有效性的标准如下：显效为治疗前

后的ＴＣ、ＬＤＬＣ、ＴＧ分别下降２０％、２０％、４０％和 ＨＤＬＣ升

高０．２６ｍｍｏｌ／Ｌ；有效为ＴＣ下降１０％，ＬＤＬＣ下降１０％，ＴＧ

下降２０％，ＨＤＬＣ上升０．１８ｍｍｏｌ／Ｌ；无效为未达到有效的标

准。在实验数据的比较中以ＴＣ、ＬＤＬＣ进行比较。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ２１．０软件进行统计分析，计量

资料以狓±狊表示，比较采用狋检验，计数资料以率表示，比较

采用方差分析。以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两组患者治疗前后血脂、肝功能指标比较　两组患者治

疗前血脂、肝功能指标比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

治疗后两组患者血清ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ水平切明显下降，ＨＤＬ

Ｃ水平均明显上升（犘＜０．０５）。治疗后两组患者 ＡＬＴ、ＡＳＴ、

ＣＫ水平比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５），见表２。

２．２　两组患者胆固醇下降比例比较 　试验组患者ＴＣ、ＬＤＬ

的下降比例明显高于对照组，差异有统计学意义（犘＜０．０５）。

见表３。

２．３　两组患者不良反应发生情况　两组在治疗过程中均发生

了不良反应，其中试验组１例产生少量脱发，１例消化道症状

感恶心，经停药１周后消失，无转氨酶及试验组肌酶升高患者；

对照组１例消化道症状腹痛停药，２例恶心，１例便秘发生后被

迫停药，２例转氨酶升高（其中１例停药，另１例自行恢复），未

见肌酶升高患者。
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表２　两组患者治疗前后血脂、肝功能指标比较（狓±狊）

组别 治疗时间 狀
ＴＣ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＴＧ

（ｎｍｏｌ／Ｌ）

ＬＤＬＣ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＨＤＬＣ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＡＳＴ

（Ｕ／Ｌ）

ＡＬＴ

（Ｕ／Ｌ）

ＣＫ

（Ｕ／Ｌ）

试验组 第１月 ７６ ４．５９±１．２７ １．８０±０．８５ ２．８４±０．５０ １．３４±０．２７ ３６．２０±５．１５ ３７．６０±５．１５ １１０．５５±８．７５

第３月 ７６ ４．３２±０．６２ １．７９±０．８６ ２．５６±０．６０ １．３６±０．２９ ３６．６０±５．０６ ３８．１±５．１２ １１２．６１±７．９３

第６月 ７６ ３．９９±０．５４ １．５８±０．６２ ２．２６±０．３８ １．３９±０．２７ ３６．２８±５．２９ ３８．７５±５．８５ １１５．５２±７．９０

１年后 ７６ ３．９３±０．５１ １．４８±０．６５ ２．１８±０．４０ １．４１±０．２２ ３６．１８±５．２０ ３８．６５±５．２２ １１４．５５±８．４０

对照组 第１月 ７６ ４．８９±１．３７ １．８３±０．８２ ３．１５±０．３３ １．３２±０．２６ ３７．２０±５．６６ ３８．６０±５．１０ １０８．５５±８．７３

第３月 ７６ ４．４５±０．５９ １．８４±０．５２ ２．６４±０．３８ １．３０±０．１５ ３８．１０±５．１４ ３９．８０±６．２１ １１２．５０±８．８５

第６月 ７６ ４．３２±０．６０ １．７８±０．５５ ２．５６±０．４０ １．２９±０．１７ ３７．２４±６．１０ ３９．７７±５．４５ １１４．５２±６．７０

１年后 ７６ ４．２１±０．５２ １．５０±０．６１ ２．４４±０．５０ １．２８±０．１５ ３６．１７±５．００ ３６．６５±５．２９ １１８．５５±７．４０

表３　两组患者ＴＣ、ＬＤＬ下降比例比较（狓±狊，％）

组别 ＴＣ下降比例 ＬＤＬＣ下降比例

试验组 ３９．２５±０．０７ ４４．７６±０．０９

对照组 ３４．４８±０．０８ ３７．４４±０．２１

　　注：与对照组比较，犘＜０．０５。

３　讨　　论

相关的资料分析显示，血液中的高三酰甘油是发生冠心病

的根源［５］；冠状动脉造影观察发现，三酰甘油中的脂蛋白和动

脉的狭窄程度呈正相关。其中ＬＤＬ作为血浆中胆固醇含量最

多的一种蛋白质，可占到整个血液中胆固醇含量的６０％。在

人体中，通过ＬＤＬＣ的运输作用，将胆固醇运送到周边的组

织，而ＬＤＬＣ的含量一旦增多，就会导致发生动脉粥样硬化的

发生［６］。ＨＤＬ将周边的胆固醇运送到肝脏进行分解，因此，

ＨＤＬ具有抗动脉粥样硬化的作用。

采用降血脂药物治疗的患者一般均将ＴＣ、ＬＤＬ的下降和

ＨＤＬ的升高作为血脂下降的检测标准之一。而心血管疾病患

病的危险系数不仅仅因为某一个危险因素。而决定于几个同

时的危险因素，因此，严重的程度和危险数目决定了个体发生

心血管病的概率大小。根据对血脂异常的分层显示，对于极高

患者的治疗目标定义为ＬＤＬＣ值保持在２．０７ｍｍｏｌ／Ｌ以下，

高危或者是中危的患者在治疗时，其ＬＤＬＣ值下降的标准为

３０％～４０％
［７］。所以，理想中的他汀类药物在降血脂时，不仅

要考虑到效果和安全，同时还要考虑到ＬＤＬＣ降低的幅度，因

此并非通过单一加大剂量的方式。

本实验中的阿托伐他汀和辛伐他汀两种药物均为 ＨＭＧ

ＣｏＡ的还原酶抑制剂，两者都具有通过降低胆固醇合成量，从

而减少人体内ＬＤＬ的表达，并加大对体内ＶＬＤＬ残粒及ＬＤＬ

摄取和清除，从而有效地降低人体血清中的ＴＣ、ＴＧ和ＬＤＬ

Ｃ，同时加大促进 ＨＤＬＣ的合成，以此通过运输，向肝脏运输

更多的胆固醇，进行分解［８］。但是两者也有着本质的不同，其

中阿托伐他汀为人工合成的一种还原酶抑制剂，在服用后不需

通过人体代谢，即可拥有药理活性，从而作用于机体；而相比之

下，辛伐他汀则为一种非活性药物，需要通过人体代谢后方可

形成作用，同时阿托伐他汀在人体中的作用时间可达到２０ｈ

以上，因此，阿托伐他汀更容易在人体内被吸收。

本文结果表明，两种药物对降血脂均具有一定的影响和效

果，但阿托伐他汀的疗效明显优于辛伐他汀，同时阿托伐他汀

不良反应发生率明显低于辛伐他汀，因此可以说明国产阿托伐

他汀具有较好的降血脂作用，能够更加有效地控制人体内胆固

醇的合成，是理想的临床药物，可用于治疗原发性高脂血症。

不良反应方面，两种药物对人体肝功能相关指标的影响整

体不大，但是对照组有肝转氨酶升高患者，说明阿托伐他汀在

治疗高血脂的同时，对人体肝脏的损害较小，因此值得推广。

综上所述，小剂量阿托伐他汀治疗原发性高脂血症，具有

有效地降低血脂的作用，不良反应也相对较小，对人体的伤害

也比较小。另外，在服用过程中，尽量保持长期服用阿托伐他

汀，这样对降血脂的根治能起到较好的作用。研究表明，长期

服用保持在５．２年其效果为最佳。因此阿托伐他汀的降血脂

作用值得在国内进行推广和使用。
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