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ＲＥＡＬＣＡＤ研究对亚洲稳定型冠状动脉粥样

硬化性心脏病患者的临床应用意义
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　　ＲＥＡＬＣＡＤ研究
［１］为匹伐他汀在亚洲患者中

的使用提供了证据。该研究入组稳定型冠状动脉

粥样硬化性心脏病（ＣＡＤ）的亚裔人群，通过高剂量

匹伐他汀与低剂量匹伐他汀对比的前瞻性临床研

究，证实了匹伐他汀能够显著减少亚裔稳定型ＣＡＤ

患者的心血管事件，且无论剂量增加与否均不增加

横纹肌溶解和新发糖尿病风险。

ＲＥＡＬＣＡＤ研究是一项前瞻性、多中心、随机、

开放标签、盲终点试验，纳入１３０５４例稳定型ＣＡＤ

患者，随机分为匹伐他汀低剂量组（１ｍｇ／ｄ，狀＝

６５２８）或匹伐他汀高剂量组（４ｍｇ／ｄ，狀＝６５２６）。

６个月后，高剂量组患者低密度脂蛋白胆固醇

（ＬＤＬＣ）水平下降了１６％。在中位３．９年的随访

期中，高剂量组与低剂量组相比，ＬＤＬＣ水平、三酰

甘油 （ＴＧ）水平均显著降低，高密度脂蛋白胆固醇

（ＨＤＬＣ）水 平 显 著 升 高、超 敏 Ｃ反 应 蛋 白

（ｈｓＣＲＰ）在观察期间也显著降低（犘均＜０．００１）。

在减少不良心血管事件方面，高剂量组优于低

剂量组，主要终点事件包括心血管死亡、心肌梗死、

缺血性卒中、需要急诊入院的不稳定型心绞痛。在

中位３．９年的随访期中，高剂量与低剂量组的主要

终点事件发生率分别为４．３％和５．４％（ＨＲ＝０．８１，

９５％ＣＩ：０．６９～０．９５，犘＝０．０１），即相对风险低了

１９％。次要终点事件为全部主要终点和冠状动脉

血运重建，在中位３．９年的随访期中，高剂量组和低

剂量组发生率分别为７．９％和９．７％（ＨＲ＝０．８３，

９５％Ｃｌ：０．７３～０．９３，犘＝０．００２），即相对风险降低

了１７％。值得注意的是，高剂量组同时也显著降低

了全因死亡率、心肌梗死率以及有临床指征的冠状

动脉重建率。

与低剂量组相比，高剂量组横纹肌溶解的不良

症状发生率几乎为０（犘＝０．６２），且未增加新发糖尿

病风险（４．５％ 对４．３％，犘＝０．７６），再次验证了既

往研究关于匹伐他汀不增加新发糖尿病风险的

结论。

ＲＥＡＬＣＡＤ研究主要有以下几点提示。首先，匹

伐他汀４ｍｇ心血管终点事件获益。高剂量组与低剂

量组相比，两组之间ＬＤＬＣ差距为１４．７ｍｇ／ｄＬ。

ＬＤＬＣ的降低使主要终点事件及次要终点事件的风险

下降，分别下降１９％与１７％。其次，匹伐他汀４ｍｇ全

因死亡获益。高剂量组与低剂量组相比，全因死亡风

险降低２１％（４．２％ 对３．３％，犘＝０．０３）。ＲＥＡＬＣＡＤ

样本量大，结果具有较高的参考价值。第三，匹伐他汀

４ｍｇ安全性良好。整个研究的随访期达３６～６０个月，

结果显示在亚裔人群中长期应用４ｍｇ匹伐他汀，在横

纹肌溶解、新发糖尿病、肝酶和肌酸激酶方面其耐受性

良好。

ＲＥＡＬＣＡＤ研究共享了大规模亚洲人群疗效

与安全性的新证据。匹伐他汀作为国内最新上市

的新型他汀类药物，中等强度２～４ｍｇ剂量即可降

低ＬＤＬＣ达４２％～４７％。同时，迄今的临床研究

未显 示 匹 伐 他 汀 有 增 加 新 发 糖 尿 病 风 险。

ＲＥＡＬＣＡＤ研究为亚洲人群合理有效使用他汀提

供了有力的循证医学证据，对助力疾病长期管理并

提升整体治疗水平具有十分重要的意义。
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