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摘要 目的：探讨不同剂量的瑞舒伐他汀对老年冠心病患者的疗效及安全性的影响。方法：抽取 2012年 6月至 2013年 6月于我

院住院行冠脉造影检查示冠状动脉临界病变，诊断为冠状动脉粥样硬化性心脏病的患者 210例（≥ 75岁），随机分为甲组，乙组，

对甲组给予 10 mg/d的瑞舒伐他汀药物口服治疗，乙组给予 20 mg/d的瑞舒伐他汀药物口服治疗，其它协同药物服用方法均采

集。收集患者开始服用瑞舒伐他汀药物前及服用后 1月、6月、12月的血生化指标及颈动脉彩超结果，包括低密度脂蛋白胆固醇

（Low-density Lipoprotein Cholesterol, LDL-C），总胆固醇（Total Cholesterol, TC），甘油三脂（Triglyceride, TG），高密度脂蛋白胆固

醇(High-density Lipoprotein Cholesterol, HDL-C)，超敏 C反应蛋白（High Sensitivity C Reactive Protein, hs-CRP），颈动脉内－中膜

厚度（Intima-media thickness, IMT），谷丙转氨酶(Alanine-Aminotransferase, ALT)，观察这些指标服药前后变化的情况。结果：瑞舒

伐他汀药物治疗 1月、6月、12 月后两组患者指标相比较，乙组患者较甲组患者 TC、TG、LDL-C、hs-CRP、IMT 降低更明显，而

HDL-C升高水平则明显高于甲组，差别有统计学意义（P＜ 0.05）。两组患者之间血生化指标 ALT及药物治疗期间发生瑞舒伐他

汀相关严重不良反应例数，无明显差别（P＞ 0.05）。两组均无因心脏不良事件（MACE事件）而终止实验的患者。结论：对于老年冠

心病患者，瑞舒伐他汀药物治疗可以获益，高强度的瑞舒伐他汀药物获益更显著，并且是安全的。
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Efficacy and Safety of Different Doses of Rosuvastatin in Treatment of
Elderly Coronary Heart Disease Patients

To explore the efficacy and safety of different doses of rosuvastatin in treatment of elderly coronary heart

disease patients. Two hundred and ten hospitalized patients (including 75 years old and higher) diagnosed as Coronary

atherosclerotic cardiopathy（CHD）were evenly divided into group A and group B by random from June 2012 to June 2013. The patients

in group A were treated with oral rosuvastatin at the dose of 10 mg/d, and the patients in group B were treated with oral rosuvastatin at

the dose of 20 mg/d. The other cooperative medication methods were collected. Biochemical indicators were measured before and after

one, six, twelve months of treatment, including Low-density Lipoprotein Cholesterol(LDL-C), Total Cholesterol(TC), High Sensitivity C

Reactive Protein (hs-CRP), Triglyceride (TG), High-density Lipoprotein Cholesterol (HDL-C), Alanine-Aminotransferase (ALT), and

Intima-media thickness (IMT). There were significant decrease in LDL-C, TC, hs-CRP, and TG between the two groups before

and after one, six, and twelve months of treatment(P＜ 0.05). After treatment, the levels of LDL-C, TC, TG, and hs-CRP of group B were

significantly lower than that of group A (P＜ 0.05), and HDL-C higher level was significantly higher than in group A. There was no

significant difference between the two groups in the level of ALT and the incidences of adverse reactions (P＞ 0.05). Both group A and

group B had no adverse cardiac events (MACE) and termination of the experiments. For elderly patients with coronary heart

disease in our country, rosuvastatin medication is beneficial, and higher dose of rosuvastatin is safe and more effective against CHD.
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前言

2013年美国心脏学会和美国心脏协会（ACC/AHA）发表

了治疗成人胆固醇以降低动脉粥样硬化性心血管病危险指南，

瑞舒伐他汀 10-20 mg均列入高强度治疗剂量。高强度的他汀

优于中等强度的他汀治疗[1]，但是，由于我国人群风险水平及

LDL-C水平显著低于美国的白人和黑人，新指南提出的强化他

汀治疗是否适合我国的广大患者，尤其是国内老年冠心病患者

有待进一步的研究论证[2]。本研究通过观察我院 210例老年冠

心病患者服用不同强化剂量的瑞舒伐他汀药物的疗效及安全

性研究，来指导老年冠心病患者的药物治疗。

1 资料与方法

1.1 临床资料

抽取 2012年 6月至 2013年 6月于我院住院行冠脉造影

检查示冠状动脉临界病变，诊断冠心病的老年患者 210例（≥
75 岁），随机分为甲组（group A）和乙组（group B）。甲组给予
10 mg瑞舒伐他汀（可定，阿斯利康公司）（105 例），乙组给予
20 mg瑞舒伐他汀（可定，阿斯利康公司）（105例）。入选标准：

在我院行冠脉造影检查诊断为冠脉血管单支病变≥ 50%的病

人且三支冠脉血管狭窄程度均≤ 70%需药物治疗的冠脉临界
病变患者。排除标准：1）活动性肝病，包括不明原因的血清转氨

酶持续升高和任何血清转氨酶升高超过 3倍的正常上限值；2）

严重的肾功能不全(肌酐清除率＜ 30 mL/min)；3）已患有肌病病

人；4）入院前 3月内服用影响血脂的药物；5）对瑞舒伐他汀任

何成份存在过敏者；6）不能按时随访者或者合并恶性肿瘤、免

疫性疾病及其它重大疾病预计寿命≤ 6月的病人。

对两组分别于每晚口服瑞舒伐他汀药物治疗，其它协同药

物据患者病情予常规药物治疗。坚持服用 1月、6月、12月，空

腹 12小时于我院心内科门诊复查，治疗期间禁止服用其它影

响血脂的药物。

研究方法：收集患者开始服用瑞舒伐他汀药物治疗前及服

用后 1 月、6 月、12 月的低密度脂蛋白胆固醇（Low-density

Lipoprotein Cholesterol, LDL-C），总胆固醇（Total Cholesterol,

TC），甘油三脂（Triglyceride, TG），高密度脂蛋白胆固醇
(High-density Lipoprotein Cholesterol, HDL-C)，超敏 C 反应蛋

白（High Sensitivity C Reactive Protein, hs-CRP），颈动脉内－中

膜厚度 （Intima-media thickness, IMT），谷丙转氨酶 (Ala-

nine-Aminotransferase, ALT)的数值 [3]，并随访跟踪患者观察期

间药物不良反应及再住院情况。

1.2 统计学方法
SPSS17.0软件包进行统计处理，计量资料以均数± 标准差

（x± s）表示，两组间比较采用独立样本成组设计的 t检验，单组

服药前后采用配对试验 t检验，计数资料组间比较采用卡方检

验。P＜ 0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 基本情况

甲组与乙组患者的年龄、性别、吸烟、合并高血压病的例

数、合并糖尿病及服用相关药物的例数分别比较，差异均无统

计学意义（P＞ 0.05）。见表 1。

表 1两组患者基本情况的比较（x± s）

Table 1 Comparison of two groups of patients with basic situation(x± s)

Group Case Age(year) Smoke Man Hypertension Diabetes Aspirin Pentacard Clopidogrel Trimetazidine

A

B

P

105

105

79.5± 3.56

78.6± 3.43

0.176

59

55

0.580

53

61

0.268

71

67

0.626

42

38

0.570

101

95

0.097

78

86

0.182

95

97

0.622

88

91

0.559

2.2 两组患者服药前后生化指标的比较

服药开始时，甲乙两组患者的血生化指标两两比较，差异

均无统计学意义（P＞ 0.05）。服药 1月、6月、12月后两组患者

血生化指标 LDL-C，TG，TC，IMT较服药前均有明显降低（P＜
0.05）而服药后两组患者 HDL-C较服药前均有升高，差别具有

统计学意义（P＜ 0.05）。两组患者服药 1月、6月、12月后血生

化指标 LDL-C，TG，TC，IMT比较，乙组患者较甲组患者减低
更加显著（P＜ 0.05），且 HDL-C 较甲组升高也更加显著（P＜

0.05）。详见表 2。

表 2 治疗前后相关生化指标的比较（x± s）

Table 2 Comparison of biochemical indicators before and after treatment (x± s)

Group Case
LDL-C(mmol/L) TC(mmol/L) TG(mmol/L)

Before 1 month 6 months 12 months before 1 month 6 months 12 months before 1 month 6 months 12 months

A

B

t

P

101

99

2.01±

0.61

2.11±

0.66

0.82

0.42

1.94±

0.31

1.76±

0.44

2.02

0.04

1.72±

0.52

1.43±

0.32

2.7

0.00

1.40±

0.38

1.00±

0.32

5.15

0.00

4.27±

1.10

4.14±

1.20

0.60

0.55

3.85±

1.02

3.70±

0.94

0.78

0.44

3.46±

0.94

2.92±

0.83

2.73

0.01

3.04±

0.86

2.46±

0.83

3.50

0.01

1.22±

0.40

1.22±

0.30

0.03

0.98

1.20±

0.30

1.07±

0.32

0.19

0.04

1.05±

0.37

0.91±

0.30

1.87

0.04

0.95±

0.26

0.79±

0.25

2.90

0.00
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2.3 两组患者不良反应事件的比较

治疗期间两组患者 ALT服药前后无明显差异（P＞ 0.05）。

服药过程中发生瑞舒伐他汀相关严重不良反应的甲组 4 例

（3.8%），乙组 6例（5.7%），包括治疗期间出现的血清转氨酶超
过 3倍以上 3例，横纹肌溶解 2例，过敏反应 1例及严重胃肠

道反应 4例而终止实验，两组患者均无因严重心脏不良事件

（MACE事件）而终止实验的患者。两组病人不良事件的组间比

较无统计学差异（P＞ 0.05）。详见表 3。
表 3 药物不良反应的比较（Fisher精确检验）

Table 3 Comparison of adverse drug reactions（Fisher）

3 讨论

目前，瑞舒伐他汀被认为是降低低密度脂蛋白胆固醇水平

最有效的他汀药物之一 [4，5]。他汀药物主要发挥的作用有抗氧

化、抗炎、改善血管内皮功能、抑制细胞增生、促进细胞凋亡、促

进血管生成、抗血小板及抗凝等多效功能[6]。瑞舒伐他汀药物可

以在患者服用后 24小时内提高冠脉内皮功能，它的抗炎作用

有利于稳定粥样斑块，减少炎症反应中细胞因子的产生，减轻

单核 /巨噬细胞浸润，抑制巨噬细胞及平滑肌细胞合成、分泌

基质金属蛋白酶，抑制内皮细胞表达内皮选择素和细胞间粘附

分子，阻止炎性细胞进入内皮下间隙，减轻斑块内炎症反应，逆

转动脉粥样硬化斑块等[7，8]。他汀药物可通过降低 LDL-C水平

抑制血小板聚集，还可抑制人类血管平滑肌细胞以及内皮细胞

中纤溶酶原激活剂的表达。本研究甲乙两组患者服药后较服药

前 LDL-C、TG、TC、hs-CRP、IMT相关指标的降低，提示与瑞舒

伐他汀药物的多效性明显相关。

经过大量安全性及有效的临床实验研究证实[9]，瑞舒伐他

汀用于临床有效的安全范围为 2.5-40mg[10]；瑞舒伐他汀显著降

低 LDL-C、TG、TC、hs-CRP、IMT等多项指标[11]，从某些确定的

临床症状及生化指标来看，除了对心衰患者整体生存率未见明

显提高之外，其它组人群均可从瑞舒伐他汀当中明显获益[12]，

在目前的研究背景上，这些结果可以降低粥样硬化而不增加副

作用的风险。相同地，对于我国老年冠心病患者，强化剂量的瑞

舒伐他汀治疗降低 LDL-C及心血管事件的重要性及意义同样

值得我们广泛的关注和讨论，且已被证实具有积极的意义[13，14]。

所以，有效的对动脉粥样硬化血管疾病的预防和管理，个性化

的使用可以利益最大化和减少副作用的风险[15,16]。本研究中，高

强度 20 mg/d瑞舒伐他汀药物治疗较 10 mg/d瑞舒伐他汀疗效
显著，获益明显，且差别有统计学意义，同时两组比较不良反应

未见明显增加，这与之前一些相关报道是相符的，提示我国老

年冠心病患者服用高等强度的瑞舒伐他汀药物治疗是安全的，

且可以获得显著的获益[17]。

动脉粥样硬化是目前老年死亡的主要原因，多达 80%的老
年患者被发现合并存在解剖阻塞性冠状动脉心脏病的证据。老

年人高胆固醇血症的机率更高[18]。已有实验证明，老年冠心病

患者采用高等强度瑞舒伐他汀治疗，临床总有效率为 96%，显

著高于中等剂量组的 74% ( P＜ 0.05)。大剂量组 TG、TC、
HDL-C、LDL-C改善情况优于中等剂量组，差别具有统计学意

义。提示高等强度他汀药物效果更为显著，可进一步加强降脂

速度和血脂达标率，且患者具有较好的耐受性，无明显不良反

应及并发症，可作为临床常规用药，以缩短病程，提高治疗效果
[19，20]，这与本实验的结果基本一致。

综上所述，不同剂量的瑞舒伐他汀药物治疗对老年冠心病

患者获益是不同的，高强度的瑞舒伐他汀药物治疗老年冠心病

患者疗效较中等强度更显著，且一定剂量范围内其安全性并未

下降。本研究的不足之处在于随访时间较短，样本数量相对偏

少，其远期疗效及不良反应的影响有待进一步观察。
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