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血脂康与他汀类药物调脂效果对比及安全性分析
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［摘要］　目的　评价血脂康与常见他汀类降脂药物对原发性高脂血症疗效。方法　计算机检索ＰｕｂＭｅｄ、
Ｃｏｃｈｒａｎｅ图书馆、万方医学数据库、维普中文科技期刊全文数据库，筛选关于中药血脂康与他汀类药物治疗原发
性高脂血症随机对照实验。评价指标包括胆固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）、低密度
脂蛋白胆固醇（ＬＤＬＣ）。采用Ｒｅｖｍａｎ５．３软件进行分析。结果　实验共纳入１４篇文献，共计１１５０例患者，结
果血脂康、他汀类药物均明显降低原发性高脂血症患者ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ，明显升高ＨＤＬＣ，但Ｍｅｔａ分析提示血脂
康与他汀类药物对原发性高脂血症患者降低血 ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ疗效差异无统计学意义［ＷＭＤ＝０．０１ｍｍｏｌ／Ｌ，
９５％ＣＩ：（－０．０５～０．０７）ｍｍｏｌ／Ｌ，Ｐ＞０．０５；ＷＭＤ＝０．０７ｍｍｏｌ／Ｌ，９５％ＣＩ：（－０．２６～０．４１）ｍｍｏｌ／Ｌ，Ｐ＞０．０５；
ＷＭＤ＝０．１３ｍｍｏｌ／Ｌ，９５％ＣＩ：（－０．４４～０．６９）ｍｍｏｌ／Ｌ，Ｐ＞０．０５］，对升高患者血高密度脂蛋白疗效差异无统计学
意义［ＷＭＤ＝０．１３ｍｍｏｌ／Ｌ，９５％ＣＩ：（－０．４４～０．６９）ｍｍｏｌ／Ｌ，Ｐ＞０．０５］。结论　血脂康与他汀类药物均可降低原
发性高脂血症患者血ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ，升高血ＨＤＬＣ，两者疗效相当，血脂康致不良反应更少，安全性更高。

［关键词］　降血脂药物；高脂血症；Ｍｅｔａ分析
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０．０５］．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　ＢｏｔｈＸｕｅｚｈｉｋａｎｇａｎｄＳｔａｔｉｎｓｓｈｏｗｔｈｅｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓｆｏｒｔｈｅｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｐｒｉｍａｒｙｈｙｐｅｒｌｉｐｉｄｅｍｉａ，
ｂｕｔＸｕｅｚｈｉｋａｎｇｗｉｔｈｌｅｓｓａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔｓ．
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　　随着物质水平的提高，人均寿命的延长，心脑血
管疾病发生率、死亡率逐年攀升，脂质代谢异常成为

动脉粥样硬化最重要的危险因素。血脂调节作为预

防动脉硬化，降低心脑血管疾病死亡率重要手段，其

在临床的应用具有举足轻重的意义。他汀类药物可

有效的降低血胆固醇水平，部分种类药物可稳定动

脉硬化斑块［１］，因而广泛应用于冠心病血脂异常患

者，但其可导致肝酶升高、横纹肌溶解等副作用，限

制了此类药物的使用。血脂康是天然红曲提取的产

物，其中含有洛伐他汀，能有效降低高脂血症患者血

脂水平，同时副作用少，近年来亦广泛应用于临床。

本研究拟对血脂康及他汀类药物疗效进行对比，以

对进一步临床应用提供依据。

１　对象与方法
１．１　文献纳入与排除标准
１．１．１　研究对象　①患者诊断符合２００７年中华心
血管病杂志编辑委员会《中国成人血脂异常防治指

南》［２］标准：正常饮食，禁食１２～１４ｈ后，血清总胆
固醇（ＴＣ）≥５．１８ｍｍｏｌ／Ｌ或三酰甘油（ＴＧ）≥１．７０
ｍｍｏｌ／Ｌ或低密度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬＣ）≥３．３７
ｍｍｏｌ／Ｌ或高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）≤１．０４
ｍｍｏｌ／Ｌ者，４项指标中任意一项符合，且无明确病
因；②年龄１８～８０岁。
１．１．２　干预及对照措施　试验组给予血脂康治疗，
对照组给予他汀类药物治疗，每组的给药时间均大

于等于４周。
１．１．３　结局指标　治疗前、后血清 ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ、

ＨＤＬＣ的变化及不良反应。
１．１．４　研究类型　随机对照研究（ＲＣＴ），发表语言
限中、英文。

１．２　文献检索　采用计算机检索 ＰｕｂＭｅｄ、Ｃｏ
ｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ、万方数据库、维普信息资源系统、
ＣＢＭ（中国生物医学文献数据库）、中国知网，检索
时间为２０１０年６月至２０１５年６月。中文检索关键
词：高脂血症、高血脂、高胆固醇血症、高三酰甘油、

高脂蛋白血症、血脂康，英文检索关键词：ｄｙｓｌｉｐ
ｄｅｍｉａ、ｈｙｐｅｒｌｉｐｉｄｅｍｉａ、ｈｙｐｅｒｌｉｐｉａｅｍｉａ、ｈｙｐｅｒｌｉｐｏｐｒｏ
ｔｅｉｎｅｍｉａ、ｈｙｐｅｒｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌｅｍｉａ、ｈｙｐｅｒｔｒｉｇｌｙｃｅｒｉｄｅｍｉａ、
ｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ、Ｘｕｅｚｈｉｋａｎｇ。
１．３　资料提取　由两名评价员独立提取和评价资
料，按照事先设计的表格提取纳入文献的资料，包括

一般资料（研究对象的年龄、性别、样本量等），干预

措施（试验组及对照组的给药种类、给药剂量、给药

频率、疗程等）及结局指标等。如遇意见不一致时

通过协商解决。

１．４　文献质量评价　纳入研究的方法学质量评价
采用Ｃｏｃｈｒａｎｅ系统评价员手册中对 ＲＣＴ的质量评
价标准进行评价，包括随机序列的产生、随机化隐

藏、盲法（对研究对象及研究结果使用盲法）、结局

资料的完整性、选择性报告及其他偏倚。

１．５　统计学处理　采用ＲｅｖＭａｎ５．３软件进行数据
分析，计量资料采用加权标准查（ＷＭＤ）及９５％可
信区间（ＣＩ）为效应量。采用 χ２检验分析统计学异
质性。当Ｉ２＜５０％时，认为研究间不存在统计学异
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质性，采用固定效应模型进行分析；当 Ｉ２＞５０％时，
认为研究间存在统计学异质性，采用随机效应模型

进行分析，并分析异质性的原因。采用漏斗图分析

是否存在发表偏倚。

２　结果
２．１　文献检索结果　共筛选出２７４篇文献，查重后
排除１４６篇文献，剩余１２８篇经过阅读标题与摘要
后排除９５篇，经仔细阅读全文，进一步排除不符合
纳入标准的 １８篇文献，最后纳入 １５项研究，共
１４５０例患者。
２．２　纳入研究的一般特征及质量评价　见表１。

２．３　Ｍｅｔａ分析　纳入的所有研究均描述了干预前
后血清 ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ、ＨＤＬＣ的变化，其中７项研
究为血脂康与阿托伐他汀的比较，６项研究为血脂
康与辛伐他汀的比较，２项研究为血脂康与氟伐他
汀的比较。

２．３．１　血脂康与他汀类药物对高脂血症患者 ＴＣ
的影响对比　对纳入分析的１５篇文献进行统计学
分析，发现研究之间存在高度异质性（Ｐ＜０．０１，Ｉ２＝
０％），故采用随机效应模型，对 ＴＣ作用影响异质性
较低（Ｐ＝０．８２，Ｉ２＝０％，）故针对该研究采用固定效
应模型。１５篇文献均描述了血脂康组、他汀类药物

表１　纳入研究的一般特征和质量评价

纳入研究 例数（实验／对照）
方法

随机 分配隐藏 盲法
对照组干预措施 疗程 结局指标

任超２０１４［３］ ４０（２０／２０） 是 否 未知 阿托伐他汀（国产）１０ｍｇ １２周
ＴＣ，ＴＧ，ＨＤＬＣ，
ＬＤＬＣ，不良反应

刘绍屏２０１３［４］ １２０（６０／６０） 是 否 未知 辛伐他汀（未知）２０ｍｇ ８周
ＴＣ，ＴＧ，ＨＤＬＣ，
ＬＤＬＣ，不良反应

包海燕２０１３［５］ ８０（４０／４０） 是 否 未知 阿托伐他汀（国产）２０ｍｇ ８周
ＴＣ，ＴＧ，ＨＤＬＣ，
ＬＤＬＣ，不良反应

吕晓霞２０１０［６］ ６４（３２／３２） 是 否 未知 阿托伐他汀（原研）２０ｍｇ ８周
ＴＣ，ＴＧ，ＨＤＬＣ，
ＬＤＬＣ，不良反应

范宝川２０１３［７］ ３００（１５０／１５０） 是 否 未知 阿托伐他汀（国产）２０ｍｇ ８周
ＴＣ，ＴＧ，ＨＤＬＣ，
ＬＤＬＣ，不良反应

徐樱２０１２［８］ １２０（６０／６０） 是 否 未知 阿托伐他汀（未知）２０ｍｇ ８周
ＴＣ，ＴＧ，ＨＤＬＣ，
ＬＤＬＣ，不良反应

戈振霞２０１２［９］ ８５（４２／４３） 是 否 未知 阿托伐他汀（原研）１０ｍｇ １２周
ＴＣ，ＴＧ，ＨＤＬＣ，
ＬＤＬＣ，不良反应

王峰２０１１［１０］ ６４（３２／３２） 是 否 未知 辛伐他汀（未知）２０ｍｇ ８周
ＴＣ，ＴＧ，ＨＤＬＣ，
ＬＤＬＣ，不良反应

王新玲２０１２［１１］ １４１（６９／７２） 是 否 未知 辛伐他汀（未知）１０ｍｇ ８周
ＴＣ，ＴＧ，ＨＤＬＣ，
ＬＤＬＣ，不良反应

高彦２０１３［１２］ ８０（４０／４０） 是 否 未知 阿托伐他汀（国产）２０ｍｇ ８周
ＴＣ，ＴＧ，ＨＤＬＣ，
ＬＤＬＣ，不良反应

竺佳２０１２［１３］ ６５（３０／３５） 是 否 未知 辛伐他汀（原研）２０ｍｇ １２周
ＴＣ，ＴＧ，ＨＤＬＣ，
ＬＤＬＣ，不良反应

杨文学２０１３［１４］ ８４（４２／４２） 是 否 未知 辛伐他汀（国产）２０ｍｇ ８周
ＴＣ，ＴＧ，ＨＤＬＣ，
ＬＤＬＣ，不良反应

王永惠２０１２［１５］ ６０（３０／３０） 是 否 未知 辛伐他汀（未知）１０ｍｇ ８周
ＴＣ，ＴＧ，ＨＤＬＣ，
ＬＤＬＣ，不良反应

雷婕２０１２［１６］ ６５（３２／３３） 是 否 未知 氟伐他汀（国产）４０ｍｇ ８周
ＴＣ，ＴＧ，ＨＤＬＣ，
ＬＤＬＣ，不良反应

贾雪莲２０１０［１７］ ８２（４０／４２） 是 否 未知 氟伐他汀（国产）４０ｍｇ ８周
ＴＣ，ＴＧ，ＨＤＬＣ，
ＬＤＬＣ，不良反应
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组对ＴＣ的降低作用（差异有统计学意义），但分析
提示血脂康组、他汀类药物组对 ＴＣ的总体效应对
比，差异无统计学意义（ＷＭＤ＝０．０１ｍｍｏｌ／Ｌ，９５％
ＣＩ：－０．０５～０．０７ｍｍｏｌ／Ｌ，Ｐ＝０．７５）。
２．３．２　血脂康与他汀类药物对高脂血症患者 ＴＧ
的影响对比　血脂康组、他汀类药物组均对ＴＧ有降
低作用，但血脂康组、他汀类药物组对 ＴＧ的总体效
应对比，差异无统计学意义（ＷＭＤ＝０．０７ｍｍｏｌ／Ｌ，
９５％ＣＩ：－０．２６～０．４１ｍｍｏｌ／Ｌ，Ｐ＝０．６８）。
２．３．３　血脂康与他汀类药物对高脂血症患者ＨＤＬＣ
的影响对比　血脂康组、他汀类药物组均对 ＨＤＬＣ
的升高作用，但血脂康组、他汀类药物组对ＬＤＬＣ的
总体效应对比，差异无统计学意义（ＷＭＤ＝－０．０２
ｍｍｏｌ／Ｌ，９５％ＣＩ：－０．１０～０．０７ｍｍｏｌ／Ｌ，Ｐ＝０．７０）。
２．３．４　血脂康与他汀类药物对高脂血症患者
ＬＤＬＣ的影响对比　血脂康组、他汀类药物组均对
ＬＤＬＣ的降低作用，但血脂康组、他汀类药物组对
ＬＤＬＣ的总体效应对比，差异无统计学意义
（ＷＭＤ＝０．１３ｍｍｏｌ／Ｌ，９５％ＣＩ：－０．４４～０．６９

ｍｍｏｌ／Ｌ，Ｐ＝０．６６）。
２．３．５　纳入研究的两种药物副作用对比　所纳入
研究中有１１项报道了可疑药物不良反应，包括肝酶
升高、肌痛、头晕头痛及胃肠道反应，两种药物不良

反应对比差异有统计学意义（ＷＭＤ＝０．２０ｍｍｏｌ／Ｌ，
９５％ＣＩ：０．１１～０．３６ｍｍｏｌ／Ｌ，Ｐ＜０．０５）。血脂康不
良反应发生率较低。见图１。
２．４　发表偏倚评价　纳入研究的１５篇文献经分析
发现研究间有高度异质性，Ｉ２＞７５％，其中范宝川［７］

研究血脂康组高脂血症患者口服血脂康胶囊剂量较

其他组多一倍，但实验结果与另外１４篇文献结果不
一致，且对Ｍｅｔａ分析影响较大，故暂未加入总体分
析。对于胆固醇、高密度脂蛋白、低密度脂蛋白，两

种药物疗效小样本研究结果基本分布在总体结果周

围，其中对降胆固醇疗效对比提示异质性较低，Ｉ２＜
５０％，对于三酰甘油的影响，研究的漏斗图左侧偏倚
度较大，总体结果提示有发表性偏倚存在。对于高

度异质性的样本组，分析采用随机效应模型，对于较

低异质性的样本组采用固定效应模型。

图１　纳入研究的两种药物副作用对比
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３　讨论
３．１　纳入研究的特征及质量　本研究遵循 Ｃｏ
ｃｈｒａｎｅ系统评价原则，对血脂康及他汀类药物治疗
高脂血症疗效进行Ｍｅｔａ分析，共纳入１５项研究，共
１４５０例患者。因范宝川［７］研究血脂康组高脂血症

患者口服血脂康胶囊剂量较其他组多一倍，但实验

结果与另外１４篇文献结果不一致，且对 Ｍｅｔａ分析
影响较大，故暂未加入总体分析，实际纳入１４项研
究，共１１５０例。对所纳入的研究进行异质性检验，
异质性较高（Ｉ２＞７５％），考虑他汀类药物种类因素
影响，将他汀类药物分成阿托伐他汀、辛伐他汀、氟

伐他汀进行亚组分析并进行异质性检验，异质性仍

然较高（Ｉ２＞７５％），故认为他汀类药物种类不是影
响异质性的主要因素。纳入的文献均为临床研究，

各文献中他汀类药物是否为进口药物、用药剂量、用

药频率、用药时间、患者依从性均可能影响实验结

果，出现选择性偏倚及实施偏倚，限制本研究的循证

医学证据的力度。

３．２　纳入研究的疗效情况　对纳入的１４篇文献进
行Ｍｅｔａ分析，结果显示血脂康、他汀类药物均显著
降低高脂血症患者血 ＴＣ、ＴＧ、ＬＤＬＣ，显著升高
ＨＤＬＣ，其总体疗效对比，差异无统计学意义。
３．３　研究的意义　血浆中的胆固醇来源有外源性
和内源性两种途径。外源性胆固醇主要来自食物，

内源性的则在肝细胞中生物合成。羟甲基戊二酸单

酰辅酶Ａ（ＨＭＧＣｏＡ）还原酶是胆固醇生物合成过
程中的限速酶，其催化 ＨＭＧＣｏＡ还原为甲羟戊酸，
此步骤是内源性胆固醇合成中关键一步。他汀类药

物通过竞争性抑制 ＨＭＧＣｏＡ还原酶达到降低细胞
胆固醇的合成。血脂康是天然红曲加工后的产物，

还有多种生物有效成分，如红曲色素、洛伐他汀（莫

纳可林Ｋ）、二氢莫纳可林、桔霉素、麦角甾醇、γ氨
基丁酸及其他多种酶类［１８］，其中莫纳可林Ｋ及二氢
莫纳可林具有 ＨＭＧＣｏＡ还原酶抑制活性，循证医
学证明其有效调节血脂水平。通过两类降脂药物的

研究及临床药效对比，血脂康具有明确的调脂作用，

且报道的不良反应较他汀类降脂药物少，对于临床

上应用他汀类药物调脂患者，出现药物不良反应时，

可以考虑选用血脂康替代治疗。
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