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2种给药方案对高效抗逆转录病毒治疗后血脂异常患者的疗效比较Δ
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摘 要 目的：比较绞股蓝总苷片联合山楂精降脂片与阿托伐他汀钙片对高效抗逆转录病毒治疗（HAART）后血脂异常患者的疗

效及安全性。方法：将60例HAART后血脂异常患者按2 ∶ 1的比例随机分为试验组（40例）和对照组（20例）。试验组给予绞股蓝

总苷片，每次 1片（每片 60 mg），tid；山楂精降脂片，每次 1片（每片 60 mg），tid。对照组给予阿托伐他汀钙片，每次 1片（每片 10

mg），qd。2组均连续服药6周。检测服药前后患者血清总胆固醇（TC）、甘油三酯（TG）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）、高密度脂

蛋白胆固醇（HDL-C）、载脂蛋白A1（ApoA1）和载脂蛋白B（ApoB），比较2组患者各指标治疗前后差值、总有效率和不良反应。结

果：治疗后试验组TC下降（0.26±0.59）mmol/L、LDL-C下降（0.13±0.58）mmol/L，对照组TC下降（0.83±0.84）mmol/L、LDL-C下

降（0.69±0.94）mmol/L，2组比较差异均有统计学意义（P＜0.05），而其余指标差值比较差异无统计学意义（P＞0.05）；试验组总有

效率为72.50％，对照组总有效率为100.00％，2组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。试验组未见不良反应发生，对照组不良反应

发生率为20.00％，2组比较差异有统计学意义（P＜0.01）。结论：绞股蓝总苷片联合山楂精降脂片可在一定程度上改善血脂，虽疗

效不及阿托伐他汀钙片，但安全性优于阿托伐他汀钙片。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To compare the clinical effects between Jiaogulanzongdai Tablets combined with Shanzhajing Tablets

and Atorvastation Calcium Tablets on HAART-associated dyslipidemia. METHODS：60 patients with HAART-associated dyslipid-

emia were randomly divided into the experimental group and the control group at the ratio of 2 ∶ 1. All patients in the experimental

group were given Jiaogulanzongdai Tablets（one tablet three times daily）and Shanzhajing Tablets（one tablet three times daily）for

6 weeks，and patients in the control group were given Atorvastation Calcium Tablets（one tablet daily）. Serum total cholesterol

（TC），triglyceride（TG），low-density lipoprotein cholesterol（LDL-C），high-density lipoprotein cholesterol（HDL-C），apolipopro-

tein A1（ApoA1），and apolipoprotein B（ApoB）were detected before and after the therapy. Then，the lipid changes after therapy，

the clinical efficacy，and the adverse reactions were compared between the 2 groups. RESULTS：After therapy，the experimental

group had a decrease of（0.26±0.59）mmol/L in TC，and a decrease of（0.13±0.58）mmol/L in LDL-C，compared with a decrease

of（0.83±0.84）mmol/L in TC and a decrease of（0.69±0.94）mmol/L in LDL-C in the control group. There were significant differ-

ences in TC and LDL-C changes between the 2 groups（P＜0.05），but other lipid changes had no difference（P＞0.05）. The experi-

mental group had a 72.50％ overall efficacy，compared with 100.00％ of the control group（P＜0.05）. No adverse reactions were

found in the experimental group，however，20.00％ of patients in the control group had adverse reactions. There were significant

differences in adverse reaction rates between the 2 groups. CONCLUSION：Jiaogulanzongdai Tablets combined with Shanzhajing

Tablets is capable of improving blood lipid profiles，and is inferior to Atorvastation Calcium Tablets，but have better safety than

Atorvastation Calcium Tablets.
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血脂异常是脂肪代谢或运转异常所致的血液中一种或几

种脂质浓度异常，其特征为总胆固醇、低密度脂蛋白胆固醇、

甘油三酯升高和/或高密度脂蛋白胆固醇降低[1-2]。在接受高效

抗逆转录病毒治疗（Highly active antiretroviral therapy，HA-

ART）的艾滋病患者中，血脂异常较为常见。研究表明，

HAART是艾滋病患者发生动脉粥样硬化和冠心病等心脑血

管疾病的危险因素[3-4]。HAART后血脂异常的机制尚未明了，

一般认为可能与抗病毒药的线粒体毒性有关[5]。本研究就绞

股蓝总苷片联合山楂精降脂片用于HAART后血脂异常患者

进行临床观察，通过与疗效确切的阿托伐他汀钙片对比，了解

两药联合应用的临床疗效及安全性。

1 资料与方法
1.1 一般资料

在广西横县人民医院和广西中医药大学附属瑞康医院，

选择经HAART后出现血脂异常的艾滋病患者 60例。所有患

者均经过人类免疫缺陷病毒（Human immunodeficiency virus，

HIV）抗体检测确认为阳性，并符合《中国成人血脂异常防治指

南》[6]的血脂异常诊断标准。排除标准：合并严重心、肝、肾和

内分泌系统疾病；合并机会性感染或机会性肿瘤；年龄＜18岁

或＞75岁；最近 3个月参加其他临床试验；未签署知情同意

书。将患者按 2 ∶ 1的比例随机分为试验组与对照组。试验组

40例，男性27例，女性13例；平均年龄（41.27±11.49）岁；平均

体质量（55.33±10.02）kg。对照组20例，男性13例，女性7例；

平均年龄（42.30±12.24）岁；平均体质量（56.67±9.83）kg。2

组性别构成、年龄、体质量等比较差异无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。

1.2 治疗方法

试验组口服绞股蓝总苷片（亚宝药业集团股份有限公司，

每片60 mg），每次1片，tid；同时口服山楂精降脂片（福建汇天

生物药业有限公司，每片 60 mg），每次 1片，tid。对照组口服

阿托伐他汀钙片（北京嘉林药业股份有限公司，每片 10 mg），

每次1片，qd。2组均连续服药6周。

1.3 观察指标与检测方法

用Roche全自动生化仪及试剂盒检测全部研究对象的血

清总胆固醇（TC）、甘油三酯（TG）、低密度脂蛋白胆固醇

（LDL-C）、高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）、载脂蛋白 A1

（ApoA1）和载脂蛋白B（ApoB）。对比2组用药前、后各指标及

其变化差值。同时，在试验过程中记录患者的不良反应。

1.4 疗效判定标准

疗效判定参考《中药新药临床研究指导原则》中的“中药

新药治疗高脂血症的临床研究指导原则”[7]。临床控制：血脂

检测 4项均恢复正常；显效：血脂检测达到以下任一项者，即

TC 下降≥20％，TG 下降≥40％，HDL-C 上升≥0.26 mmol/L，

TC－HDL-C/HDL-C下降≥20％；有效：血脂检测达到以下任

一项者，即 TC 下降≥10％但＜20％，TG 下降≥20％但＜

40％，HDL-C 上升≥0.104 mmol/L 但＜0.26 mmol/L，TC－

HDL-C/HDL-C 下降≥10％但＜20％；无效：血脂检测未达到

以上标准者。总有效率＝临床控制率+显效率+有效率。

1.5 统计学方法

用 SAS 9.0统计学软件进行数据处理。计量资料以x±s

表示，采用 t 检验或 Wilcoxon 秩和检验；单向有序资料采用

CMH χ2检验；率的比较采用χ2检验。P＜0.05为差异有统计学

意义。

2 结果
2.1 2组患者血脂水平治疗前后差值的比较

试验组治疗后TC比治疗前下降（0.26±0.59）mmol/L，对

照组下降（0.83±0.84）mmol/L，2组患者比较差异有统计学意

义（P＜0.05）；试验组治疗后 LDL-C 比治疗前下降（0.13±

0.58）mmol/L，对照组下降（0.69±0.94）mmol/L，2组患者比较

差异有统计学意义（P＜0.05）；其他指标的前后差值的组间比

较差异无统计学意义（P＞0.05），详见表1。

表1 2组患者血脂水平治疗前后差值的比较（x±s）

Tab 1 Comparison of blood lipid level between 2 groups

before and after therapy（x±s）

指标

TC，mmol/L

TG，mmol/L

LDL-C，mmol/L

HDL-C，mmol/L

ApoA1，g/L

ApoB，g/L

试验组（40例）

治疗前
5.27±0.91

3.57±1.92

2.81±1.28

1.14±0.35

1.22±0.44

1.02±0.23

治疗后
5.01±1.03

3.15±1.48

2.68±1.06

1.28±0.39

1.28±0.25

0.96±0.20

前后差值
0.26±0.59＊

0.41±0.70

0.13±0.58＊

－0.14±0.36

－0.06±0.33

0.06±0.18

对照组（20例）

治疗前
5.49±1.50

3.50±1.08

2.99±1.26

1.34±0.64

1.42±0.63

1.06±0.27

治疗后
4.66±1.45

2.71±0.68

2.30±0.80

1.39±0.80

1.45±0.94

0.83±0.16

前后差值
0.83±0.84

0.79±1.05

0.69±0.94

－0.05±0.77

－0.03±0.47

0.23±0.15

与对照组比较：＊P＜0.05

vs. control group：＊P＜0.05

2.2 2组患者疗效比较

试验组临床控制5例，显效9例，有效15例，无效11例；对

照组临床控制 3例，显效 10例，有效 7例，无效 0例，经单向有

序CMH χ2检验，2组患者疗效等级分布的组间差异有统计学

意义（P＜0.05）；试验组总有效率为 72.50％，对照组总有效率

为100.00％，经连续性校正χ2检验，2组患者总有效率的组间差

异有统计学意义（P＜0.05），详见表2。

表2 2组患者疗效比较[例（％％）]

Tab 2 Comparison of therapeutic efficacies between 2

groups[case（％％）]

疗效等级
临床控制
显效
有效
无效
总有效率，％

试验组（40例）

5（12.50）

9（22.50）

15（37.50）

11（27.50）

72.50

对照组（20例）

3（15.00）

10（50.00）

7（35.00）

0（0）

100.00

χ2

5.40

5.02

P

0.020 1

0.025 0

2.3 2组患者不良反应比较

观察期间试验组未见不良反应发生，对照组出现腹胀 2

例、恶心 1例、头痛 1例，不良反应发生率为 20.00％（4/20），经

连续性校正χ 2检验，2组患者组间差异有统计学意义（P＜

0.01），详见表3。

表3 2组患者不良反应比较[例（％％）]

Tab 3 Comparison of adverse drug reaction between 2

groups[case（％％）]

组别

试验组
对照组

n

40

20

不良反应
有

0（0）

4（20.00）

无
40（100.00）

16（80.00）

χ2

8.57

P

0.003 4

3 讨论
据报道，经 HAART 1～2 年后的艾滋病患者有 25％～

60％可能出现脂肪代谢障碍[8-9]，使用蛋白酶抑制剂（PIs）的患

者更容易产生脂肪代谢障碍。此外，PIs还可以引起糖耐量下
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降和胰岛素抵抗[10-11]，进一步促进心脑血管疾病的发生。临床

上常用的贝特类和他汀类降脂药可引起肌病和横纹肌溶解

症 [12]，这些药物与抗病毒药联用会使药物的肝毒性、神经毒性

进一步增加，并可引起致死性横纹肌溶解症[13]。在他汀类药物

中，阿托伐他汀、氟伐他汀、普伐他汀与抗病毒药物相互作用

导致横纹肌溶解症和严重肝、肾功能损害的现象较少见，但其

价格比较昂贵。对于这类患者，临床医师常常采用更换

HAART方案的办法。

绞股蓝总苷片和山楂精降脂片常用于治疗血脂异常[14-15]，

而实际上，这 2种中成药单独应用的疗效往往不太理想。为

此，本研究考察了这 2种中成药联用的疗效。结果表明，中药

可改善TC、TG、LDL-C、HDL-C和ApoA1，总有效率为72.50％；

阿托伐他汀钙可改善TC、TG、LDL-C、HDL-C和ApoB，总有效

率达 100.00％。中药对于TC、LDL-C的疗效和总有效率方面

均不及阿托伐他汀钙。但在整个观察期间，中药组未见不良

反应发生，而阿托伐他汀钙的不良反应发生率达20.00％。

HDL-C是一类异质性的脂蛋白，能将外周组织如血管壁

内胆固醇转运至肝脏进行分解代谢，具有调节血脂及抗动脉

粥样硬化的作用 [6]。ApoA1是 HDL-C 的主要蛋白成分，能够

促进胆固醇的清除，防止动脉粥样硬化发生 [16-17]。本研究发

现，中药提高HDL-C和ApoA1的疗效似优于阿托伐他汀钙，

但差异无统计学意义。绞股蓝总苷片和山楂精降脂片是否更

有利于增强保护性因素，进而降低心脑血管疾病的风险，有待

于今后进一步的研究。
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本刊讯 为深入贯彻党的“十八大”精神，落实中央经济

工作会议要求，了解基层和群众的现实需求，研究 2013年“医

改”工作重点和有关措施，2012年12月18－19日，国务院医改

领导小组副组长、卫生部党组书记、副部长张茅赴贵州省贵阳

市和毕节市调研“医改”工作。张茅与贵州省委书记赵克志交

换了关于“医改”的意见。张茅还听取了贵州省、毕节市和大

方县的“医改”工作汇报，实地考察了贵州省人民医院、毕节市

人民医院、大方县羊场镇卫生院、穿岩村卫生室、地氟病防治

点等，与省、市、县有关负责人、省市级医院和乡镇卫生院、村

卫生室医务人员代表，以及群众代表进行了座谈。

张茅对贵州“医改”工作给予了充分肯定。贵州省按照中

央的决策部署，突出重点，因地制宜，注重农村医疗卫生服务

体系建设，全面实现村卫生室标准化建设，大力提高村医待

遇；注重提高“新农合”保障水平，实际报销比例和最高支付限

额逐步提高；注重落实公共卫生服务项目，建立全省统一信息

平台，实现电子化健康档案互联共享，采取综合防治措施改炉

改灶，有效控制了燃煤型氟中毒的危害；注重满足群众基本用

药需求，积极组织省级药品增补，各项“医改”工作取得明显成

效。

卫生部党组书记、副部长张茅赴贵州调研“医改”工作
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