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壽美降脂一號於高血脂症的療效與安全
性評估

Efficacy and Safety of LipoCol Forte in Hyperlipidemia

黃微瑄 1　劉錦鳳 2　李純真 2　蕭惠娟 1,*

Wei-Hsuan Huang1, Chin-Feng Liu2, Chun-Chen Lee2, Hui-Chuan Hsiao1,*

摘要

目的：壽美降脂一號 (LipoCol Forte) 源自於紅麴菌 (Monascus purpureus Went) 
發酵而來，紅麴常用於他汀類替代選擇治療高脂血症。本研究將評估壽美降脂一號於

高血脂症患者的臨床療效與安全性。

方法：本研究為回溯性病歷回顧研究，研究族群為某醫學中心中醫部病患資料，

觀察時間為 2015 年 2 月至 2017 年 12 月。研究對象為研究期間初次使用壽美降脂
一號的病患，連續服用每日 1.2 g，治療 12 週後，評估總膽固醇 (total cholesterol, 
TC)、低密度脂蛋白膽固醇 (low-density lipoprotein cholesterol, LDL-C)、高密度脂
蛋白膽固醇 (high-density lipoprotein cholesterol, HDL-C)、三酸甘油脂 (triglyceride, 
TG) 為療效指標；麩草酸轉胺酶 (glutamic-oxaloacetic transaminase, GOT)、麩丙酮轉
胺酶 (glutamic-pyruvic transaminase, GPT)、肌酸激酶 (creatine phosphokinase, CPK) 
為安全性指標。

結果：於研究期間共收入 117位初次使用壽美降脂一號病患，口服壽美降脂一號 12
週後，血清 TC、LDL-C、HDL-C和 TG分別下降 26.89 ± 42.44 mg/dL (n = 88, p < 0.01)、
22.07 ± 35.56 mg/dL (n = 81, p < 0.01)、2.29 ± 8.95 mg/dL (n = 80, p = 0.03)、0.86 ± 107.50 
mg/dL (n = 88, p = 0.94)。GOT和 GPT分別上升 0.67 ± 6.61 IU/L (n = 73, p = 0.39)、0.40 
± 10.57 IU/L (n = 81, p = 0.73) 上升，CPK下降 4.28 ± 37.43 IU/L (n = 7, p = 0.77)。
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引言

根據衛生福利部統計結果顯示，心血管疾

病仍列於臺灣十大死因名單中，而增加低密度脂

蛋白膽固醇 (low-density lipoprotein cholesterol, 
LDL-C) 會使得心血管疾病像是心臟病發作、中
風、其他血管疾病風險上升。他汀類 (statins) 是
最常用來治療高膽固醇血症的藥物，常見副作用

為肌肉痛、肝功能異常。紅麴製劑常用於替代他

汀類治療高膽固醇血症 [1-3]。明代《本草綱目》 

記載了紅麴米具有「活血、健脾燥胃」的功效。

而研究發現紅麴發酵過程中產生的代謝產物中有

一種還原酵素抑制劑—紅麴菌素 (monacolin 
K)，可抑制膽固醇合成的羥甲基戊二酸單醯輔酶
A還原酶 (3-hydroxy-3-methyl-glutaryl-coenzyme  
A reductase, HMG-CoA)，進而減少膽固醇合成。 
壽美降脂一號 (LipoCol Forte) 源自於紅麴菌 
(Monascus purpureus Went) 發酵而來，尚含有
不飽和脂肪酸 (unsaturated fatty acid)、γ- 胺基
丁酸 (γ-aminobutyric acid, GABA)、植物固醇 

結論：壽美降脂一號可降低血清 TC和 LDL-C，在高血脂治療耐受性良好且安全、
有效。

關鍵詞：壽美降脂一號，高脂血症，紅麴

ABSTRACT

Objective: The LipoCol Forte is derived from the fermentation of Monascus purpureus 
Went, which is often used in statin alternative therapy for hyperlipidemia. This 
study will evaluate the clinical efficacy and safety of LipoCol Forte in patients with 
hyperlipidemia.

Methods: This study is a retrospective review of medical records. The study 
population is the data of patients from the Chinese Medical Department of a medical 
center. The observation time was from February 2015 to December 2017. The subjects 
were the patients who used the LipoCol Forte for the first time during the study period, 
taking 1.2 g daily for 12 weeks, and evaluated total cholesterol (TC), low-density 
lipoprotein cholesterol (LDL-C), and high-density lipoprotein cholesterol (HDL-C) and 
triglyceride (TG), which were effective indicators; glutamic-oxaloacetic transaminase 
(GOT), glutamic-pyruvic transaminase (GPT), and creatine phosphokinase (CPK) were 
safety indicators.

Results: During the study period, a total of 117 patients with the LipoCol Forte were 
used for the first time. After 12 weeks of oral administration of the LipoCol Forte, serum 
TC, LDL-C, HDL-C, and TG decreased by 26.89 ± 42.44 mg/dL (n = 88, p < 0.01), 22.07 ± 
35.56 mg/dL (n = 81, p < 0.01), 2.29 ± 8.95 mg/dL (n = 80, p = 0.03), 0.86 ± 107.50 mg/dL (n 
= 88, p = 0.94). GOT and GPT increased by 0.67 ± 6.61 IU/L (n = 73, p = 0.39), 0.40 ± 10.57 
IU/L (n = 81, p = 0.73), and CPK decreased by 4.28 ± 37.43 IU/L (n = 7, p = 0.77).

Conclusions: The LipoCol Forte can reduce serum TC and LDL-C, and is well tolerated, 
safe and effective in hyperlipidemia treatment.

Key words:	LipoCol Forte, Hyperlipidemia, Red Yeast Rice
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劑 (Angiotensin II receptor blockers, ARB)、糖尿 
病的 metformin或 sulfonylurea、心律不整的乙型 
阻斷劑 (β-blocker)、中風抗血小板製劑。口服壽
美降脂一號 12週後，血清 TC、LDL-C、HDL-C 
和 TG分別下降 26.89 ± 42.44 (n = 88, p < 0.01)、
22.07 ± 35.56 mg/dL (n = 81, p < 0.01)、2.29 ± 8.95 
mg/dL (n = 80, p = 0.03)、0.86 ± 107.50 mg/dL (n 
= 88, p = 0.94) (Table 1)。GOT和 GPT分別上升
0.67 ± 6.61 IU/L (n = 73, p = 0.39)、0.40 ± 10.57 
IU/L (n = 81, p = 0.73)，CPK 下降 4.28 ± 37.43 
IU/L (n = 7, p = 0.77) (Table 2)。收入的 117 人
其中 5 位有併用其他降血脂的西藥，包含 1 位
rosuvastatin 10 mg、1 位 atorvastatin 40 mg、1
位 vytorin (ezetimibe 10 mg/simvastatin 20 mg) 
+ fenofibrate 200 mg、1 位 vytorin (ezetimibe 
10 mg/simvastatin 20 mg)、1 位 fenofibrate 200 
mg，血脂與肝功能變化 (Table 3)。針對有併用
其他降血脂藥，並無發現潛在的交互作用。根據

文獻指出需特別注意 gemfibrozil 的併用，研究
中無人使用此藥品。

討論

壽美降脂一號降血脂肪作用為 HMG-CoA還
原酶抑制劑 lovastatin的成分，HMG-CoA還原酶
在體內膽固醇的初步合成中扮演著重要的角色。每

顆膠囊含有 600 mg發酵紅麴 (Monascus purpureus 
Went)，內含指標成分 lovastatin 5.76 mg，一般建
議劑量為 1,200 mg/day，故 1,200 mg/day 壽美
降脂一號相當 11.4 mg/day lovastatin，具降血脂
功效。依效能「消食活血、健脾燥胃」；依適應

症「高膽固醇血症、高三酸甘油脂血症」。過去

有諸多研究，針對壽美降脂一號於高脂血症病人

血脂的影響，皆有正向的結果。Lin 等人的研究
顯示，新藥三期、雙盲、隨機與安慰劑對照試

驗，第 8 週後可觀察到服用壽美降脂一號降低
LDL-C 27.7%、TC 21.5%、TG 15.8%和去輔基
脂蛋白 (apolipoprotein B, Apo-B) 26.0%；耐受
性極佳，無人因不良反應而中止 [5]。Apo-B 是
LDL中的主要結構蛋白，它在脂肪的代謝及運送
上扮演者重要的角色。血中 Apo-B 濃度上升會
明顯增加冠狀動脈硬化的危險機率。因此 Apo-B
值下降可使血液循環中的 LDL-C 濃度降低，助

(ergosterol)、異黃酮 (isoflavones) 等有助於降低
膽固醇作用的成份 [4]。

本研究以高血脂症病患的血脂變化與安全

性，來評估紅麴製劑「壽美降脂一號」的療效。

方法

本研究為回溯性病歷回顧研究，收集某醫學

中心中醫部自 2015 年 2 月至 2017 年 12 月期間
初次使用壽美降脂一號的病患，透過電子病歷系

統逐一查詢資料。研究對象為研究期間初次使用

壽美降脂一號的病患，連續服用每日 1.2 g，治
療 12 週後進行收案，納入過程會觀察病歷紀錄
是否有回診開藥記錄，同時以此假設病患於此段

期間皆有服用藥品；查詢營養師門診記錄排除飲

食、運動改變的介入。分析使用者的特性，追蹤

評估總膽固醇 (total cholesterol, TC)、低密度脂
蛋白膽固醇 (low-density lipoprotein cholesterol, 
LDL-C)、高密度脂蛋白膽固醇 (high-density  
lipoprotein cholesterol, HDL-C)、三酸甘油脂  
(triglyceride, TG) 為療效指標；麩草酸轉胺酶 
(glutamic-oxaloacet ic  t ransaminase,  GOT)、
麩丙酮轉胺酶 (glutamic-pyruvic transaminase, 
GPT)、肌酸激酶 (creatine phosphokinase, CPK) 
為安全性指標。

在結果分析面，本研究採用 SPSS統計軟體
第 22 版 (IBM Corp., Armonk, NY, USA) 進行統
計分析，以成對 t檢定 (paired t test) 比較使用壽
美降脂一號前後 TC、LDL-C、HDL-C、TG、
GOT、GPT、CPK值下降差異。p < 0.01具有統
計學上顯著差異。其他如性別、年齡、共病症則

以敘述性統計方式呈現。

結果

於研究期間共收入 117位初次使用壽美降脂
一號病患，男性 25位、女性 92位，年齡為 22 ~ 
77歲，平均 58歲。心血管相關疾病的合併症：
13 位高血壓、7 位糖尿病、3 位心律不整、1 位
中風；有使用相關治療藥物，高血壓患者多服用

鈣離子阻斷劑 (calcium channel blockers, CCB) + 
血管張力素轉化脢抑制劑 (angiotensin converting 
enzyme inhibitor, ACEI) ／血管張力素受體阻斷 
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於預防心血管疾病的發生。Huang 等人評估壽
美降脂一號對高血脂症病患降低血脂肪變化率的

療效，接受壽美降脂一號組的治療，在第 8 週明
顯地比接受安慰劑組降低了 LDL-C 26.3%、TC 
20.4%、TG 15%、Apo-B 24.7% [6]。藥物動力
學研究方面，Chen 等人針對壽美降脂一號內含

lovastatin 與細胞色素 P450 (cytochrome P450, 
CYP450) ／ P- 醣蛋白 (P-glycoprotein) 交互作
用研究，結果顯示對生體內 CYP450，無合併用
藥效應，唯須注意 gemfibrozil的使用 [7]。

本研究透過回溯性病歷回顧探討壽美降脂一

號對於高血脂症患者的臨床療效與安全性。過去

Table 2.　Change from baseline in glutamic-oxaloacetic transaminase/glutamic-pyruvic transaminase/creatine 
phosphokinase variable

Item Patient, n Mean (SD) p
GOT 73

Basline (IU/L) 27.12 (7.00)
Week 12 27.80 (6.32)
Change (baseline to week 12) + 0.67 (6.61) 0.39

GPT 81
Basline (IU/L) 28.54 (13.94)
Week 12 28.95 (12.80)
Change (baseline to week 12) + 0.40 (10.57) 0.73

CPK   7
Basline (IU/L) 123.29 (69.56)
Week 12 119.00 (96.38)
Change (baseline to week 12) -4.28 (37.43) 0.77

GOT: glutamic-oxaloacetic transaminase; GPT: glutamic-pyruvic transaminase; CPK: creatine phosphokinase; SD: standard 
deviation.

Table 1.　Change from baseline in serum lipid variable

Item Patient, n Mean (SD) p
Total Cholesterol level 88

Basline (mg/dL) 230.97 (39.08)
Week 12 204.08 (30.26)
Change (baseline to week 12) -26.89 (42.44) < 0.01

Triglyceride level 88
Basline (mg/dL) 142.75 (113.73)
Week 12 141.89 (120.05)
Change (baseline to week 12) -0.86 (107.50) 0.94

High-density lipoprotein cholesterol level 80
Basline (mg/dL) 60.47 (16.71)
Week 12 58.18 (16.00)
Change (baseline to week 12) -2.29 (8.95) 0.03

Low-density lipoprotein cholesterol level 81
Basline (mg/dL) 141.01 (36.16)
Week 12 118.94 (30.13)
Change (baseline to week 12) -22.07 (35.56) < 0.01

SD: standard deviation.
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的整合分析資料顯示，使用紅麴 4 ~ 12 週可以
顯著改善血脂肪異常包含 TC (10.7 ~ 21.1%)、
LDL-C (22 ~ 29%)[8]。另一篇整合分析，發現
除降低TC (-0.97 mmol/L; 95% confidence interval 
[CI] = -1.13 ~ -0.80)、LDL-C (-0.87 mmol/L; 95% 
CI = -1.03 ~ -0.71) 外，也具有降 TG (-0.23 mmol/
L; 95% CI = -0.31 ~ -0.14) 作用 [9]。在本研究
中，使用壽美降脂一號於血脂異常患者的 TC和
LDL-C都有顯著的改善。TG無顯著差異，細看
也許因納入病患本身三酸甘油脂正常，無法看出

壽美降脂一號效果。

副作用方面，肝指數異常與肌肉不良事件

的發生是使用壽美降脂一號之後較常見的不良反

應。機轉的推測可能與粒線體功能障礙和藥物代

謝有關 [10]；危險因子包括：女性、年紀 > 80
歲長者、藥物劑量高。Peng 等人的整合分析中
發現，使用紅麴後，肝功能指數與 CPK 皆不受
影響 [8]。本研究結果與文獻一致。

針對本研究收案族群分析結果多屬一般抽

血後發現血脂值偏高者，多數本身無慢性疾病史

（如高血壓、糖尿病等），使用壽美降脂一號能

獲得相當的療效且並無明顯副作用發生。收入

117 人中雖有 13 人有高血壓診斷、7 人糖尿病、
3 人心律不整、1 人中風，其中某些疾病合併發
生為同一人，實際上有心血管疾病只有 19 位，
治療藥物相對單純，由統計處理結果無法看出顯

著的影響。收案過程亦發現有 5 位有併用其他降
血脂的西藥，因個案數少，只能看出個別某些人

具有加成的降血脂效果，且無增加肝指數負擔。

未來需針對有心血管疾病或併用其他降血脂藥物

進行更深入的研究。

本研究尚有以下限制：一、本研究採回溯

病歷的方式取得資料數據，而監測的檢驗項目、

抽血時間因醫師決定而異，所以無法全數病人皆

能獲得可預期的資料分析。二、安全性部分，僅

以抽血數據評估，因關於副作用或不良反應的敘

述資料有限。三、飲食與生活習慣可能會影響監

測的數據，納入試驗無法控制。四、分析的結果

為替代的指標，無法完整呈現嚴格的臨床結果。

雖然觀察過程受限於資料的獲取有限、研究設計

的嚴謹度，但結果顯示與文獻的報告有一致的結

果，未來需要有更完善的研究設計、更長的追蹤

時間，以獲得更完整的資訊。未來研究方向擴Ta
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黃微瑄等

壽美降脂一號於高血脂症的療效與安全性評估

Formosa 

J Clin Pharm

原著

充，有學者提出不同產品紅麴菌素含量不同，潛

在的風險與長期使用安全性仍未知 [11]；另有學
者提出使用壽美降脂一號於即將進行手術患者，

術後可降低出血、肺炎、中風的風險和 30 天內
住院死亡率 [12]。根據這些問題的討論，值得繼
續收集更多使用壽美降脂一號患者與觀察更長的

時間，印證壽美降脂一號更多的療效與安全性。

結論

由本研究分析結果壽美降脂一號用於一般健

檢或抽血檢查後發現血脂偏高，無多重共病症、

心血管疾病相對較輕微，治療藥物相對單純者，

使用壽美降脂一號 600 mg一天兩次，治療 12週
可有效降低 TC 與 LDL-C，且不影響肝功能與肌
肉酵素的變化。文獻也指出對於已使用他汀類治

療血脂異常患無法耐受者，可考慮使用壽美降脂

一號使血脂維持在健康範圍內 [9]。
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