
中欧美等发达国家的产品占据了极大部分和主导地位。近年

来，我国的体外诊断产品领域也在逐步发展。值得注意的是，

目前在检验医学界密切关注的溯源性问题，是国产检测系统普

遍存在的弱点，厂家如何传递最高计量单位是实现国产系统与

国际接轨、实现检验结果可比性的关键［３］。

标准化、系统化及溯源性对加强实验室质量管理，提高临

床检验质量具有重要意义。但在目前国内检测系统不完善的

状况下，对自行建立的检测系统应进行详细的论证与评估，以

保障临床检测结果的准确性及各实验室结果间的可比性［４５］。

ＣＬＳＩＥＰ９Ａ为临床实验室提供了方法学比较的标准化途径。

本研究结果表明浙江伊利康公司试剂盒（含配套校准品）在

ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＰ８００上建立的检测系统与ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒＰ

８００参考检测系统血清ＴＧ检测结果具有较好的可比性，其相

关系数（狉）为０．９９９２，平均相对偏差４．５３％，虽具有一定的系

统偏差，但差异无统计学意义（犘＞０．０５）。自建检测系统血清

ＴＧ检测结果与ＲｏｃｈｅＭｏｕｄｌａｒＰ８００可溯源的参考检测系统

相比可被临床接受。
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·临床研究·

小剂量辛伐他汀联合荷丹片治疗老年血脂异常

疗效及安全性观察

刘　娅，苏　瑶△（重庆市渝北区人民医院心内科　４０１１２０）

　　【摘要】　目的　探讨药物治疗老年血脂异常疗效及安全性。方法　选择老年高脂血症患者８２例，随机分为两

组（每组４１例），治疗组给予口服小剂量辛伐他汀（每天１０ｍｇ）联合荷丹片；对照组：口服辛伐他汀（每天２０ｍｇ），观

察两组降脂情况及药物治疗的安全性。结果　治疗组总有效率９２．６％，对照组总有效率９０．２％，治疗后两组间降

脂疗效比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　荷丹片联合小剂量他汀类药物能有效、安全地控制老年血脂

异常。

【关键词】　老年人；　辛伐他汀；　荷丹片；　血脂异常

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．０２．０３３ 文献标志码：Ａ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）０２０１９５０２

　　众所周知，老年人是发生心脑血管事件的高危人群。他汀

类药物治疗血脂异常已成为心血管疾病治疗的重要措施。可

他汀在治疗血脂异常中出现的不良反应已日益引起大家关注，

而降脂药联用，可提高降脂效果，减少药物的不良反应。本文

旨在探讨小剂量辛伐他汀（每天１０ｍｇ）联合荷丹片治疗老年

血脂异常疗效及安全性，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２００９年５月至２０１１年９月本院门诊及

住院老年高脂血症患者８２例，年龄６０～８２岁，男４７例，女３５

例。诊断标准参照２００７年“中国成人血脂异常防治指南”
［１］标

准：血清总胆固醇（ＴＣ）≥６．２２ｍｍｏｌ／Ｌ，三酰甘油（ＴＧ）≥２．２６

ｍｍｏｌ／Ｌ，高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）＜１．０４ｍｍｏｌ／Ｌ，低密

度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬＣ）≥４．１４ｍｍｏｌ／Ｌ。ＴＣ、ＴＧ其中一项

符合上诉标准者即可纳入观察对象。８２例老年患者均合并有

基础疾病，其中高血压４６例，冠心病３０例，２型糖尿病１８例，

脑梗死后遗症４例（意识清楚且均能行走），脂肪肝２５例。受

试前均未服调脂药物及干扰血脂代谢药物。并保持低盐低脂

饮食，并服用相关药物，使基础疾病得到临床控制。排除自身

免疫疾病和肝肾疾病、甲状腺功能低下、药物等引起的继发性

血脂异常。随机分为两组，各４１例，治疗组：小剂量辛伐他汀

（每天１０ｍｇ）联合荷丹片，对照组：服用辛伐他汀（每天２０

ｍｇ）。两组患者在年龄、性别及基础疾病分类上经统计学处

理，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

１．２　治疗方法　治疗组：采用小剂量辛伐他汀（杭州默沙东制

药有限公司生产，国药准字 Ｈ１９９９０３６６）每次１０ｍｇ，每天１

次，晚顿服，加荷丹片（南昌济顺生产，国药准字 Ｚ２００２３１２９）１

次２片，每天３次，饭前半小时服用。对照组：采用辛伐他汀

（杭州默沙东制药有限公司生产，国药准字 Ｈ１９９９０３６６）每次

２０ｍｇ，每天１次，晚顿服。两组疗程均为８周，两组患者治疗

前抽血２次，检查血脂，取其平均值，治疗期间每月于门诊取药

１次，记录观察临床疗效及不良反应。治疗后复查血脂、肝功

能、肌酸激酶。

１．３　疗效标准　按卫生部药物临床研究指导原则血脂调节剂

疗效评定标准进行评定，显效：ＴＣ下降大于或等于２０％、ＴＧ

下降大于或等于４０％、ＬＤＬＣ下降大于或等于２０％，ＨＤＬＣ

上升大于或等于２０％；有效：ＴＣ下降大于或等于１０％～１９％、

ＴＧ下降大于或等于２０％～３９％、ＬＤＬＣ下降大于或等于

１０％～１９％，ＨＤＬＣ上升大于或等于１０％～１９％；无效：未达

上诉标准；恶化：达以下任何一项者：ＴＣ上升大于或等于

１０％，ＴＧ 上升大于或等于１０％，ＬＤＬＣ 上升大于或等于

１０％，ＨＤＬＣ下降大于或等于１０％。

１．４　统计学方法　所有资料均采用ＳＳＰＳ１３．０统计软件处

·５９１·检验医学与临床２０１３年１月第１０卷第２期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１３，Ｖｏｌ．１０，Ｎｏ．２



理，计量资料用狋检验，等级资料用轶和检验，犘＜０．０５为差异

有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两组降脂效果比较　治疗组：显效２５例，有效１３例，无

效３，恶化０例，总有效率９２．６％，对照组：显效２３例，有效１４

例，无效４例，恶化０例，总有效率９０．２％，两组治疗前后血脂

情况见表１。

表１　两组治疗前后血脂变化（狓±狊，ｍｍｏｌ／Ｌ）

项目
治疗组（狀＝４１）

治疗前 治疗后

对照组（狀＝４１）

治疗前 治疗后

ＴＣ ６．８１±１．４９ ５．９３±１．６１ ６．９７±１．１２ ５．７２±１．２３

ＴＧ ３．２１±１．７１ ２．１２±１．４４ ３．４２±１．４９ ２．３５±１．０７

ＨＤＬＣ ０．７６±０．６７ １．２３±０．５４ ０．８９±０．３５ １．２８±０．５６

ＬＤＬＣ ４．８３±０．８１ ３．５２±０．６３ ４．９７±１．７２ ３．２５±１．１４

结果显示：治疗后两组血脂均有明显改善（犘＜０．０５），治

疗后两组间降脂疗效比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

２．２　不良反应　治疗组有２例在治疗３～５ｄ后出现轻微上

腹饱胀不适、恶心，将辛伐他汀改为饭后服用后症状消失，未发

现肝功异常及肌酸激酶升高。对照组有５例治疗后出现较轻

微恶心、乏力、失眠，均给予心理指导，坚持服药，将辛伐他汀改

为饭后服用后症状逐渐减轻、消失。轻度氨基转移酶（丙氨酸

氨基转移酶）升高（均低于正常值２倍）１例，肌酸激酶轻度升

高２例。

３　讨　　论

我国已进入老年化社会，随着年龄增长，长期脂质过高，血

管壁脂质的沉积，引起血管内皮的损伤、一氧化氮释放，加上平

滑肌增殖等导致动脉硬化的发生，可见血脂异常在动脉粥样硬

化的病理机制中占首要地位。２０００年我国第一次中国血脂临

床控制状况调查［２］结果表明：６０％以上高脂血症患者为６０岁

以上老年人。动脉粥样硬化引起的心脑血管疾病已严重影响

到老年人的生存率和生活质量，血脂异常使用他汀类药物已成

为心血管疾病治疗的重要措施。他汀类药物作用于胆固醇合

成的关键环节，是全球范围内最为广泛应用的有效调脂药物。

大规模临床试验已证实他汀类药物能有效降低心血管事件的

发生，不仅在于其强大的降脂作用，更在于其独立于降脂作用

以外的多效性（如改善血管内皮功能［３］、抑制炎症及抗氧化反

应［４］、抗血小板聚集和抑制血栓形成［５］、稳定粥样硬化斑块［６］、

抑制心肌重塑及心肌细胞凋亡［７］、抑制心脏电生理重塑及调节

心脏植物神经功能［８］）。随着他汀类药物的广泛应用，其安全

性及耐受性受到大家广泛关注，而他汀类的不良反应大多呈剂

量依耐性（如肝酶谱增高［９］、肌肉毒性［１０］）。老年人随着年龄

增长，各器官、各系统功能逐渐减退，此时他汀类药物引起的不

良反应可能影响老年人身体的功能状态和生活质量。对于老

年心血管病患者，他汀类药物应从小或中等剂量开始，多数老

年患者使用中、小剂量的他汀类药物即可使血脂达标［１１１３］。

而为了提高疗效，减少因药物引起的不良反应，联合用药已成

为热门话题。荷丹片为一纯中药的新型调脂药，含有荷叶、山

楂、丹参等成分，药理作用包括：提高卵磷脂胆固醇脂酰基转移

酶的活性，降低ＴＣ、ＴＧ和体质量，提高血中高密度脂蛋白浓

度，减少动脉粥样硬化斑块的发生［１４１６］，改善内皮功能。很多

临床试验已证实其降脂有效，且安全性较西药高，患者依从性

高，配合小剂量他汀类药物能更好地控制老年血脂异常，减少

他汀类药物不良反应。
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ｏｆｅｎｄｏｐｌａｓｍｉｃｒｅｔｉｃｕｌｕｍｓｔｒｅｓｓ［Ｊ］．ＨｙｐｅｒｔｅｎｓＲｅｓ，２００８，

３１（１０）：１９７７１９８７．

［８］ＤｉｎｇＣ，ＦｕＸＨ，ＨｅＺＳ，ｅｔａｌ．Ｃａｒｄｉｏｐｒｏｔｅｃｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔｓｏｆ

ｓｉｍｖａｓｔａｔｉｎｏｎｒｅｖｅｒｓｉｎｇｅｌｅｃｔｒｉｃａｌｒｅｍｏｄｅｌｉｎｇｉｎｄｕｃｅｄｂｙ

ｍｙｏｃａｒｄｉａｌｉｓｃｈｅｍｉａｒｅｐｅｒｆｕｓｉｏｎｉｎｎｏｒｍｏｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌｅｍｉｃ

ｒａｂｂｉｔｓ［Ｊ］．ＣｈｉｎＭｅｄＪ（Ｅｎｇｌ），２００８，１２１（６）：５５１５５５．

［９］ 中国成人血脂异常防治指南联合委员会．中国成人血脂

异常防治指南［Ｊ］．中华心血管病杂志，２００７，３５（５）：３９０

４１３．

［１０］ＡｒｍｉｔａｇｅＪ．Ｔｈｅｓａｆｅｔｙｉｎｃｌｉｎｉｃａｌｐｒａｃｔｉｃｅ［Ｊ］．Ｌａｎｃｅｔ，

２００７，３７０：１７８１１７９０．

［１１］刘梅林．他汀类药物在老年人的合理应用［Ｊ］．中国社区

医师，２０１０，２６（３１）：１６．

［１２］杨栋梁．辛伐他汀联合阿昔莫司治疗高脂血症的临床疗

效观察［Ｊ］．实用心脑肺血管病杂志，２０１２，２０（１９）：１５１９．

［１３］朱彦伟．大剂量辛伐他汀对血脂和颈动脉粥样斑块的影

响［Ｊ］．中国实用医刊，２０１２，３９（１８）：１４１５．

［１４］万阜昌，黄道斋．荷丹片的降血脂作用［Ｊ］．中国实验方剂

学杂志，１９９６，２（１）：１９２１．

［１５］林宪华，张丽娟，马艳波，等．荷丹片治疗高脂血症７６例

临床观察［Ｊ］．河北中医，２０１２，３４（６）：８９１８９２．

［１６］李敬伟．荷丹片对血脂异常患者脂代谢与Ｃ反应蛋白的

影响［Ｊ］．中西医结合心脑血管病杂志，２０１２，１０（６）：６６５

６６６．

（收稿日期：２０１２１００１　修回日期：２０１２１１１２）

·６９１· 检验医学与临床２０１３年１月第１０卷第２期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１３，Ｖｏｌ．１０，Ｎｏ．２




