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摘要

有效的血脂管理可显著降低动脉粥样硬化性心血管疾病（atherosclerotic cardiovascular disease，ASCVD）负担，但

目前我国 ASCVD 患者血脂管理仍面临血脂达标率低、治疗依从性不佳的现状。越来越多的证据显示，他汀和非他汀

类药物组成的单片复方制剂（single-pill combination，SPC）对于提高血脂达标率、改善治疗依从性及预防不良心血管

事件具有重要意义。为了规范我国降胆固醇 SPC 的临床应用，中国医师协会心血管内科医师分会组织国内心血管、

脑血管、内分泌及药理学专家共同制定了《降胆固醇单片复方制剂临床应用中国专家共识 》。本共识对 SPC 的临床应

用优势及临床研究进行了阐述，并制定了 ASCVD 防治血脂管理路径，对 SPC 的适用人群、用法用量、不良反应处理

等给出了明确的指导意见。
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降胆固醇单片复方制剂临床应用中国专家共识

中国医师协会心血管内科医师分会

Abstract
Effective lipid management can significantly reduce the burden of atherosclerotic cardiovascular disease (ASCVD). 

However, lipid management for ASCVD prevention and treatment in China still faces the challenges of low attainment rate and 
poor adherence. An increasing body of evidence suggests that a single-pill combination (SPC) of statin and non-statin agents 
is effective for improving blood lipid control rate, improving treatment adherence, and reducing adverse cardiovascular events. 
To standardize the clinical application of the cholesterol‐lowering single-pill combination therapy in China, the "Chinese 
Expert Consensus on Clinical Application of Single-pill Combination of Cholesterol-lowering Agents" was developed with the 
efforts of a number of domestic experts from cardiovascular, cerebrovascular, endocrinological, and pharmacological fields. 
The advantages in clinical application and clinical research of cholesterol-lowering SPC were elaborated in this consensus, and 
the clinical pathway of lipid management for ASCVD prevention and treatment was formulated. Meanwhile, suggestions on 
the applicable population, usage and dosage, and management of adverse events of cholesterol-lowering SPC were provided.
Key words: single-pill combination; atherosclerotic cardiovascular disease; blood lipid management; cholesterol；combination 
therapy

� (Chinese Circulation Journal, 2024, 39: 433.)

动 脉 粥 样 硬 化 性 心 血 管 疾 病（atherosclerotic 

cardiovascular disease，ASCVD） 快 速、 持 续 增 加

是当前我国心血管疾病（CVD）流行的重要特征之

一，并已成为健康中国的首要威胁 [1-2]。低密度脂

蛋白胆固醇（LDL-C）作为 ASCVD 的致病性危险因

素，近年来随着循证医学证据增加，国内外血脂管

理指南均进一步严格了血脂控制标准。有效的血脂

管理可显著降低 ASCVD 疾病负担，降脂药物联合

应用已成为血脂管理的基本策略。在他汀类药物基

础上联用非他汀类药物可进一步降低 LDL-C 水平，



434 中国循环杂志 2024 年 5 月 第 39 卷 第 5 期（总第 311 期）Chinese Circulation Journal，May，2024，Vol. 39 No.5（Serial No.311）

提高 LDL-C 达标率 [3-6]。由他汀和非他汀类药物组

成 的 单 片 复 方 制 剂（single-pill combination，SPC）

简化了治疗方案，较降脂药物单药自由联合（free 

combination therapy，FCT）可改善患者治疗依从性，

提高血脂达标率，从而更有效地降低 ASCVD 风险。

目前，全球范围内降脂 SPC 包括他汀类药物 / 胆固

醇吸收抑制剂 SPC、ATP- 柠檬酸裂解酶抑制剂 / 胆

固醇吸收抑制剂 SPC 以及他汀类药物 / 非诺贝特

SPC[7]，而我国可用于临床的仅有他汀类药物 / 胆固

醇吸收抑制剂 SPC。我国尚无相关指南或共识对降

胆固醇 SPC 的临床研究及应用进行系统阐述及指导，

因此中国医师协会心血管内科医师分会组织国内心

血管、脑血管、内分泌及药理学专家，在总结我国

可用于临床的降胆固醇 SPC 相关的国内外临床研究

数据的基础上，制定了本部专家共识，以期为 SPC

降胆固醇治疗的临床应用提供规范化指导意见。

1  中国 ASCVD 血脂管理现状及对联合降脂治疗的

临床需求

1.1  血脂管理现状

要点

 （1）我国 ASCVD 高危人群及患者降脂达标

率均处于较低状态，血脂管理现状亟需改善。

 （2）中国血脂管理指南推荐起始使用中等强度

他汀类药物降低 LDL-C，对于极高危和超高危患

者，中等强度他汀类单药治疗难以达到治疗目标。

 （3）降脂药物联合应用是降脂治疗的重要

策略，以实现 LDL-C 的绝对水平及较基线降幅

>50% 的双达标。

近年来，我国成人血脂异常患病率达 40.4%，

较 2002 年全国营养调查报告的 18.6% 明显升高 [1]。

我 国 成 人 中 约 11.1% 为 高 危 人 群 和 极 高 危 患 者，

LDL-C 达标率分别为 25%、7%[8-9]；一项纳入 9 944

例 ASCVD 患者的随访研究提示约 26% 为超高危患

者，LDL-C 达标率仅为 13%[10]。另一项研究显示，

全国 104 516 例急性冠状动脉综合征（acute coronary 

syndrome，ACS）住院患者中约 3/4 为超高危患者，

其中 93.4% 的超高危患者入院时 LDL-C 水平高于 

1.4 mmol/L， 即 使 在 已 使 用 降 脂 药 的 患 者 中 也 有

88.6% 未达到目标值 [11]。我国缺血性脑卒中患者

LDL-C 达标率也同样较低。CHEER 研究显示，缺血

性脑卒中发病后 6~12 个月的患者近 80.0% 接受了降

脂治疗，其中 97.6% 使用他汀类药物且以中等强度

他汀类药物为主，但 LDL-C 达标率（<1.8 mmol/L）仅

为 27.4% [12]。

1.2  对联合降脂的临床需求

《中国血脂管理指南（2023 年）》将 LDL-C 作

为 降 脂 治 疗 主 要 目 标， 推 荐 极 高 危 ASCVD 患 者

LDL-C ＜ 1.8 mmol/L 且 较 基 线 降 幅 ＞ 50%， 超 高

危 ASCVD 患者 LDL-C ＜ 1.4 mmol/L 且较基线降幅

＞ 50%[13]。一项一级预防随机对照试验事后分析显

示，LDL-C 降低百分比与心血管事件风险降低程度

相关，对他汀类药物治疗后 LDL-C 较基线降幅为

0%、0%~50% 和≥ 50% 的患者进行比较，主要终点

事件发生率分别为 9.2/1 000 人年、6.7/1 000 人年和 

4.8/1 000 人年 [14]。二级预防临床试验的 Meta 分析

显 示， 他 汀 类 药 物 治 疗 后 LDL-C ＜ 1.8 mmol/L 的

患 者，LDL-C 降 幅 >50% 可 进 一 步 降 低 ASCVD 风 

险 [14-15]。此外，LDL-C 降幅 >50% 对斑块也有积极

影响 [14, 16-17]。Meta 分析显示 LDL-C 较基线降幅与动

脉粥样硬化体积百分比变化呈线性相关（P=0.002）[16]。

REVERSAL 研究显示，当 LDL-C 降幅超过 50% 时，

不同他汀类药物治疗的患者其斑块均保持稳定或出

现逆转 [16]。

CHILLAS 研究显示他汀类药物剂量加倍，仅

使 LDL-C 降低 5.6％，心血管事件并无进一步降低，

但不良反应增加，如肝功能损害、肌病及新发糖尿

病等 [18]。我国人群对大剂量他汀类药物的耐受性较

欧美人群差，因此《中国血脂管理指南（2023 年 ）》

推荐起始使用中等强度他汀类药物。然而中等强度

他汀类药物预计的 LDL-C 平均降幅为 25%~50%，

无法达到指南推荐的 >50% 的降幅。对中国 PEACE 

MPP 人口队列（2015~2020 年 ）数据中的 ASCVD 患

者模拟使用中等强度阿托伐他汀（20 mg, 每日 1 次 ）

治疗，超过 99% 的低危或中危人群 LDL-C 达标，

但 11.3% 的高危人群和 24.5% 的 ASCVD 患者仍需

联用非他汀类药物治疗 [19]。

因此，国内外血脂管理指南明确将降脂药物联

合应用作为血脂异常干预重要策略，以实现 LDL-C

的绝对水平及较基线降幅 >50% 的双达标，以有效

降低 ASCVD 风险 [13,20-22]。然而，医疗实践中降胆固

醇联合治疗依从性不佳的情况非常普遍 [23]，SPC 更

有利于患者治疗依从性的提高。

2  联合降脂治疗中 SPC 的优势

SPC 是指将≥ 2 种不同药理作用机制的药物

活性成分以固定剂量组合成一片药物的复合制剂，

也 称 固 定 剂 量 复 方 制 剂（fixed-dose combination，
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FDC），并需进行药代学及药效学研究、临床确证

性研究及长期应用安全性研究 [24]。SPC 为联合降脂

治疗提供了新的治疗选择，除具有 FCT 的机制协

同、安全性良好等优势以外，还可减轻药片负担并

提高用药依从性，继而带来更多临床获益如提高血

脂达标率、降低主要不良心血管事件（major adverse 

cardiovascular event，MACE）并提高成本效益。

要点

 （1）他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 可

同时抑制胆固醇的合成与吸收，机制协同且安全

性良好。

 （2）他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 可

减少患者药片负担，改善用药体验并提高治疗依

从性。

 （3）他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 可

通过治疗依从性的提高，进一步提高血脂达标率、

降低 MACE 并提高成本效益。

2.1  机制协同且安全性良好

他汀类药物与胆固醇吸收抑制剂在降胆固醇机

制方面具有协同互补作用。机体胆固醇的生物合成

和肠道吸收对于维持肝脏的胆固醇储量，以及体内

胆固醇来源的稳态平衡至关重要：虽然他汀类药物

通过竞争性抑制胆固醇合成限速酶 3- 羟基 -3- 甲

基戊二酰辅酶 A 还原酶活性减少胆固醇的合成，但

是会代偿性增加胆固醇吸收；而胆固醇吸收抑制剂

虽然可通过与尼曼匹克（Niemann-Pick）C1 相互作

用抑制饮食和胆汁胆固醇在肠道的吸收，但是会促

使胆固醇合成出现代偿性上调 [25]。因此这两类药

物联合使用可同时抑制胆固醇的合成与吸收，较

他汀类药物单药治疗可进一步降低 LDL-C 水平约

15%~23%，且不增加不良反应 [26-27]。此外，部分研

究显示胆固醇吸收抑制剂可抵消他汀类药物相关的

前蛋白转化酶枯草溶菌素 9（PCSK9）水平代偿性升

高，协同降低机体炎症水平 [28-30]。

他汀类药物、胆固醇吸收抑制剂联合使用不存

在药代动力学相互作用 [31-32]。研究数据证实，辛伐他

汀 / 依折麦布 SPC（20 mg/10 mg）与相应剂量的 FCT

生物等效 [33]；阿托伐他汀 / 依折麦布 SPC（20 mg/ 

10 mg、40 mg/10 mg）除了阿托伐他汀最大血药浓度

（maximum concentration，Cmax）略低外，也与相应

剂量的 FCT 生物等效，且两者降脂效果相当 [34-35]；

瑞舒伐他汀、游离依折麦布和总依折麦布的药物代

谢不受瑞舒伐他汀和依折麦布同时给药的影响，瑞

舒伐他汀 / 依折麦布 SPC（10 mg/10 mg）与相应剂量

FCT 具有生物等效性 [31]。SPC 可采用单片压缩、双

层压缩、胶囊或其他形式，其中双层压缩片剂制剂

工艺可以实现两种活性成分有效隔离、减少两种药

物相互干扰；此外，瑞舒伐他汀依折麦布片中瑞舒

伐他汀层因不含碱性赋形剂，可减少胃黏膜损伤风

险，而依折麦布层严格控制辅料成分及含量，确保

依折麦布稳定溶出 [36-37]。

2.2  减轻药片负担并提高用药依从性

血脂异常患者常合并其他危险因素（如高血压、

糖尿病等 ），随着合并用药数量增加，患者治疗依

从性显著降低，心血管事件风险随之增加 [38]。相较

于每日口服他汀类药物和胆固醇吸收抑制剂各 1 片，

他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC（每日 1 次，

每次 1 片 ）可减少患者服药数量。研究显示，无论

性别、年龄、临床特征如何，他汀类药物 / 依折麦

布 SPC 依从性均优于他汀类药物、依折麦布 FCT[39]。

同时，SPC 药片较常规药片体积更小，易于吞服，

简化治疗方案的同时，改善了患者用药体验。

2.3  因依从性提高而带来更多临床获益

大多数情况下，即使药物疗效及安全性已在临

床研究中得到验证，但真实世界中的治疗效果却因

依从性等问题而存在差异 [40]。良好的依从性，可提

高血脂长期稳定达标率、更显著降低 MACE 并提高

成本效益。研究显示，相较于他汀类药物、依折麦

布 FCT，既往接受过他汀类药物治疗的极高危患者

经他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 治疗 LDL-C

水平降幅更大，LDL-C 达标率更高 [41]。真实世界研

究数据显示，瑞舒伐他汀 / 依折麦布（10 mg/10 mg） 

SPC 与 FCT 相比可提高 2 倍用药依从性并降低 42%

的 MACE 风 险 [42]。SPC 相 较 于 FCT 费 用 更 低， 相

较于单药具有更高的成本效益（增量成本效益比为 

47 102.99 元 / 质量调整生命年，该数值小于 2017 年我

国人均国内生产总值 59 660 元 / 质量调整生命年） [43]， 

主要源于其更低的治疗费用以及因依从性提高而带

来的 MACE 减少相关的直接及间接成本降低 [44]。

3  中等强度他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 临

床研究

临床研究和真实世界数据均提示，他汀类药物

/ 胆固醇吸收抑制剂 SPC 降脂疗效可靠，具有心脑

血管获益，且不增加不良反应风险。近年来，SPC

在降胆固醇、心脑血管事件获益及安全性方面积累

了大量循证医学证据。
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要点

 （1）中等强度他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制

剂 SPC 起始使用可使 LDL-C 降幅超过 50%，相

较于中等强度他汀类单药可进一步降低 LDL-C。

 （2）中等强度他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制

剂 SPC 心脑血管事件获益优于中等强度他汀类单

药治疗，且与高强度他汀类药物相似。

 （3）中等强度他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制

剂 SPC 安全性优于加倍剂量他汀类药物，与同等

强度他汀类药物相似。

3.1  降 LDL-C 疗效

他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂起始使用可

使 LDL-C 降幅超过 50%：辛伐他汀 / 依折麦布 SPC

（20 mg/10 mg）LDL-C 降 幅 为 52.0%[45]、 瑞 舒 伐 他

汀 / 依折麦布（10 mg/10 mg）SPC 为 57.5%[46]、阿托

伐他汀 / 依折麦布 SPC（10 mg/10 mg、20 mg/10 mg）

为 53.0%~54.0%[47]、匹伐他汀 / 依折麦布 SPC（2 mg/ 

10 mg、4 mg/10 mg）为 51.4%~57.8%[48-50]。相较于中

等强度他汀类单药治疗，他汀类药物 / 胆固醇吸收抑

制剂 SPC 可进一步降低 LDL-C 水平，提高达标率。

Ⅲ期研究结果显示，瑞舒伐他汀单药治疗不达标的

原发性高胆固醇血症患者经瑞舒伐他汀 / 依折麦布

SPC（10 mg/10 mg）治疗，LDL-C 水平可进一步降低

27.02%（P<0.001）[51]；阿托伐他汀单药治疗不达标

的原发性高胆固醇血症患者经阿托伐他汀 / 依折麦布

SPC（10 mg/10 mg、20 mg/10 mg）治疗 LDL-C 水平也

可进一步降低（分别为 24.8%、24.6%；P 均 <0.001）[52]。

3.2  心脑血管事件获益

中等强度他汀类药物 / 依折麦布 SPC 心脑血

管事件获益优于同等强度他汀类单药治疗，且与

高 强 度 他 汀 类 药 物 相 似。IMPROVE-IT 研 究 证 实

相较于辛伐他汀 40 mg，辛伐他汀 / 依折麦布 SPC 

（40 mg/10 mg）可使 ACS 患者主要终点事件相对风险

降低 6.4%[3]。对有脑卒中史的 ACS 患者亚组分析发

现，辛伐他汀 / 依折麦布 SPC 治疗相较于辛伐他汀

单药治疗可降低全因脑卒中绝对风险 8.6%、缺血性

脑卒中绝对风险 7.6%[53]。RACING 研究显示，瑞舒

伐他汀 / 依折麦布 SPC（10 mg /10 mg） 治疗 3 年内

心血管死亡、主要心血管事件或非致死性脑卒中的

发生率非劣于高强度瑞舒伐他汀，事后分析发现在

经皮冠状动脉介入治疗患者、≥ 75 岁老年人以及糖

尿病患者中得到了相似结果 [4, 54-56]。

3.3  安全性

他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 可降低他

汀类药物使用剂量，减少剂量加倍带来的不良反应，

安全性与同等强度他汀类单药相当。RACING 研究证

实起始经瑞舒伐他汀 / 依折麦布 SPC（10 mg/10 mg）

治疗组中因不耐受而出现停药减药的患者比例显著

低于加倍剂量瑞舒伐他汀单药组 [4]。Ⅲ期临床研究显

示，瑞舒伐他汀 / 依折麦布 SPC（10 mg/10 mg）治疗

期间，未报告非预期安全性事件，且治疗相关的任何

不良事件发生例数及发生率均低于加倍剂量瑞舒伐

他汀单药组 [51]。另一项Ⅲ期临床研究结果显示，阿

托伐他汀 / 依折麦布 SPC（10 mg/10 mg、20 mg/10 mg） 

治疗与加倍剂量的阿托伐他汀单药安全性相当 [52]。

IMPROVE-IT 研究显示 ACS 患者经辛伐他汀 / 依折

麦布 SPC（40 mg/10 mg）治疗后癌症﹑肌肉等不良

事件发生率与中等强度辛伐他汀治疗差异无统计学

意义 [3]。ROZEL 研究显示，瑞舒伐他汀 / 依折麦布

SPC（10 mg/10 mg）与中等强度瑞舒伐他汀单药报

告的不良事件发生率相似 [57]。匹伐他汀 / 依折麦布

SPC（2 mg/10 mg、4 mg/10 mg）Ⅲ期临床研究数据显

示，其不良事件和药物不良反应的发生率相较于中

等强度匹伐他汀单药治疗差异均无统计学意义 [48]。

4  中等强度他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 使

用建议

要点

 （1） 为使 LDL-C 较基线降幅 >50%，极高

危、超高危 ASCVD 患者建议起始使用中等强度

他汀类药物联合胆固醇吸收抑制剂或中等强度他

汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC，考虑到 SPC

较 FCT 的临床优势，优先推荐使用 SPC。

 （2） 糖 尿 病 患 者、 高 血 压 患 者、 慢 性 肾

脏 病（CKD） 患 者、 脑 卒 中 患 者、10 岁 以 上

儿 童 及 青 少 年 家 族 性 高 胆 固 醇 血 症（familial 

hypercholesterolemia，FH）患者以及≥ 75 岁老年

ASCVD 患者可选择中等强度他汀类药物 / 胆固

醇吸收抑制剂 SPC 治疗。

 （3）中等强度他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制

剂 SPC 治疗期间应定期监测并及时识别、处理相

关不良反应。

4.1  适用人群

中等强度他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC

的适应证和禁忌证与组成该 SPC 的他汀类药物及胆
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图 1  ASCVD 防治血脂管理路径

固醇吸收抑制剂相同。可用于 ASCVD 的一、二级

预防，需先进行 ASCVD 总体风险评估和危险分层，

同时结合患者基线 LDL-C 水平及需要降低的幅度

进行药物选择。对于一级预防，他汀类药物不能

达标时，建议选择中等强度他汀类药物 / 胆固醇吸

收抑制剂 SPC 作为降脂治疗的基础。对于二级预

防，为使 LDL-C 较基线降幅＞ 50%，建议起始使

用中等强度他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 治

疗。对于上述 SPC 治疗 LDL-C 仍未达标患者，考

虑联合 PCSK9 抑制剂。对于超高危预计不达标患

者，建议起始使用他汀类药物联合 PCSK9 抑制剂。

此外，对于既往使用高强度他汀类药物治疗的患者，

从长期安全性角度考虑，建议调整为中等强度他汀

类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC。如 LDL-C 仍未

达标，考虑联合 PCSK9 抑制剂。具体可参考以下

血脂管理路径（图 1）。

4.2  特殊人群

4.2.1  糖尿病患者

我国约 67.1% 的 2 型糖尿病患者合并血脂异

常，其中约 55.9% 接受降脂治疗，但仅 39.4% 的患

者 LDL-C 水平≤ 2.60 mmol/L [58-59]。建议合并至少

1 种 ASCVD 风险的糖尿病患者（40~75 岁 ）LDL-C

注：ASCVD：动脉粥样硬化性心血管疾病；LDL-C：低密度脂蛋白胆固醇；SPC：单片复方制剂；PCSK9：前蛋白转化酶枯草溶菌素 9；

TC：总胆固醇；CKD：慢性肾脏病；HDL-C：高密度脂蛋白胆固醇；ACS：急性冠状动脉综合征。*：高危人群是指在尚无ASCVD的人群中

符合如下 3个条件之一者，无需再行ASCVD 10 年发病风险评估：（1）LDL-C≥ 4.9 mmol/L 或 TC≥ 7.2 mmol/L；（2）年龄≥ 40岁的糖

尿病患者；（3）CKD 3~4期 [13]。不具有以上 3种情况的个体（包括＜40岁的糖尿病患者），在考虑是否需要降脂治疗时，应行未来10年

ASCVD总体发病风险的评估，按照LDL-C、有无高血压及其他ASCVD危险因素个数分成21种组合，10年发病平均风险＜5%、5%~9%

和≥ 10%分别定义为低危、中危和高危。对于ASCVD 10年发病风险为中危的人群，如果年龄＜55岁，则需进行ASCVD余生风险的评估。

具有以下任意2个或以上危险因素者ASCVD余生风险为高危：（1） 收缩压≥ 160 mmHg（1 mmHg=0.133 kPa）或舒张压≥100 mmHg；（2）

非HDL-C≥ 5.2 mmol/L；（3）HDL-C＜ 1.0 mmol/L；（4）体重指数≥ 28 kg/m2；（5） 吸烟。△：极高危患者定义为不符合超高危标准的其他

ASCVD患者 [13]。▲：超高危患者定义为发生过≥ 2次严重的ASCVD事件或发生过 1次严重的ASCVD事件，且合并≥ 2个高危因素的患

者 [13]。其中严重ASCVD事件包括：（1） 近期ACS病史（＜1年）；（2） 既往心肌梗死病史（除上述ACS以外）；（3） 缺血性脑卒中史；（4）有

症状的外周血管疾病，既往接受过血运重建或截肢。高危因素包括：（1）LDL-C≤ 1.8 mmol/L，再次发生严重的ASCVD事件；（2）早发冠

心病（男<55岁、女<65岁）；（3）家族性高胆固醇血症或基线LDL-C>4.9 mmol/L；（4）既往有冠状动脉旁路移植术或经皮冠状动脉介入治

疗史；（5） 糖尿病；（6）高血压；（7） CKD 3~4期；（8）吸烟。#：《中国血脂管理指南（2023 年）》指出，不能耐受他汀类药物的患者应考虑使用胆

固醇吸收抑制剂或PCSK9抑制剂 [13]。◆：可选择的他汀类药物 /胆固醇吸收抑制剂SPC，包括瑞舒伐他汀 /依折麦布SPC(10 mg/10 mg) 、

阿托伐他汀 /依折麦布SPC(10 mg/10 mg、20 mg/10 mg) 、辛伐他汀 /依折麦布SPC（20 mg/10 mg）。

ASCVD 患者或风险人群

生活方式干预

一级预防

低危人群

维持当前治疗方式

维持当前治疗方式

维持当前治疗方式

二级预防

是

是

是

否

否

否

中、高危人群 *

中等强度他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC+PCSK9 抑制剂

或中等强度他汀类药物 +PCSK9 抑制剂±胆固醇吸收抑制剂

中等强度他汀类药物 #

极高危患者△、超高危患者▲

为使 LDL-C 较基线降幅 > 50%

起始使用

考虑到 SPC 较自由联合的

优势优先推荐使用 SPC

对于超高危患者，未使用他汀类药物患

者，LDL-C≥ 4.9 mmol/L；或服用他汀

类药物患者，LDL-C≥ 2.6 mmol/L，可

直接采用他汀类药物联合PCSK9抑制剂

心血管风险评估

LDL-C 水平达标

LDL-C 水平达标

中等强度他汀类药物联合胆固醇吸收抑制剂或中

等强度他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC◆

LDL-C 水平达标

风险等级 LDL-C 推荐目标值

低危 < 3.4 mmol/L

中、高危 < 2.6 mmol/L

极高危 <1.8 mmol/L，且较基线降低幅度 >50%

超高危 <1.4 mmol/L，且较基线降低幅度 >50%
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目标值为 <1.8 mmol/L 且较基线降幅≥ 50%，合并

ASCVD 的糖尿病患者 LDL-C 目标值为＜ 1.4 mmol/L 

且较基线降幅≥ 50%[60]。RACING 研究糖尿病亚组

证实，瑞舒伐他汀 / 依折麦布 SPC（10 mg/10 mg）治

疗相较于高强度瑞舒伐他汀可显著提高糖尿病患者

长期血脂达标率（随访 1、2、3 年 LDL-C ＜ 70 mg/dl 

的 患 者 比 例 分 别 为 81.0% vs. 64.1%、83.1% vs. 

70.0%、79.9% vs. 66.8%，P 均 <0.0001），减少因不

耐受而停药的患者比例，并可见主要终点事件发生

率呈下降趋势 [56]。IMPROVE-IT 研究中经辛伐他汀 / 

依折麦布 SPC（40 mg/10 mg）治疗后糖尿病患者相

较于非糖尿病患者主要终点事件风险降低更为显著

（P=0.023），其中心肌梗死风险降低 24%，缺血性

脑卒中风险降低 39%[61]。糖尿病患者需长期降胆固

醇治疗，但不依从用药占据治疗失败的 30%~50%，

并导致各种不良后果，包括增加住院率和医疗费用 

等 [62]。建议糖尿病患者选择中等强度他汀类药物为

基础降脂治疗，若 LDL-C 不达标可选择中等强度他

汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 或他汀类药物联

合 PCSK9 抑制剂。

4.2.2  高血压患者

我国高血压人群中，80%~90% 伴有一种或多

种 ASCVD 危险因素，高胆固醇血症是高血压患者

最常见的并存 CVD 危险因素 [63]。应根据危险分层，

确定高血压患者对应的 LDL-C 目标值，予以积极降

胆固醇治疗。对于需要联合降脂治疗的高血压患者

可选择他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 或他汀

类药物联合 PCSK9 抑制剂。

4.2.3  CKD 患者

CKD 已成为全球危害人类健康的重要公共卫生

问题，我国成人 CKD 患者合并血脂异常的患病率为

50.5%[64]。CKD 3~4 期患者可直接归于 ASCVD 高危

人群，LDL-C 降脂目标值为＜ 2.6 mmol/L。SHARP

研究显示，CKD 患者经辛伐他汀 / 依折麦布 SPC 治

疗较安慰剂首次严重动脉粥样硬化性事件发生率显

著减少 17%[65]。对于非透析依赖的 CKD 3~5 期患者，

建议使用他汀类药物或他汀类药物 / 胆固醇吸收抑

制剂 SPC 降低 LDL-C；对于已接受他汀类药物或他

汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 的 ASCVD 合并

CKD 3~5 期患者，开始接受透析治疗时可考虑继续

使用这些药物；对于依赖透析的非 ASCVD 患者，不

建议使用他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC[13]。

4.2.4   脑卒中患者

我国脑卒中发病率仍在持续上升，每年新发

病 例 占 全 球 的 四 分 之 一 [66]。 降 低 LDL-C 水 平 可

减少缺血性脑卒中或短暂性脑缺血发作（transient 

ischemic attack，TIA）复发和患者死亡风险 [67]。目前

我国脑卒中患者 LDL-C 达标率仍堪忧，接受降脂治

疗的患者中，近 73% 未达到指南推荐标准 [12]。对于

非心原性缺血性脑卒中或 TIA 患者 LDL-C 目标值

为＜ 1.8 mmol/L，当合并明确冠状动脉疾病或外周

血管疾病时，建议 LDL-C ＜ 1.4 mmol/L[13]。研究显

示缺血性脑卒中患者经瑞舒伐他汀 / 依折麦布 SPC 

（10 mg/10 mg）治疗 LDL-C 较基线下降≥ 50% 患

者 比 例 显 著 高 于 瑞 舒 伐 他 汀（20 mg）（72.5% vs. 

57.6%，P=0.0003）[68]。IMPROVE-IT 研究证实，相

较于中等强度辛伐他汀单药，有脑卒中史的 ACS 患

者经辛伐他汀 / 依折麦布 SPC（40 mg/10 mg）治疗后

可显著降低其全因脑卒中相对风险 40% 及缺血性脑

卒中相对风险 48%[53]。对于非心原性缺血性脑卒中

或 TIA 患者，《中国脑血管病临床管理指南（第 2 版 )》

推荐给予高强度他汀类药物治疗，基于中等强度他

汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 较高强度他汀类

药物的优势，可考虑选择他汀类药物 / 胆固醇吸收

抑制剂 SPC，对于 LDL-C 不达标者可加用 PCSK9

抑制剂 [13, 66]。

4.2.5  ≥ 75 岁老年 ASCVD 患者

ASCVD 是老年人致死、致残的主要疾病，患

病率和死亡率随增龄增加。我国一项大样本随访研

究数据显示，≥ 75 岁人群中 LDL-C 水平每升高 1

个标准差，CVD 风险增加 10%、急性心肌梗死风险

增加 21%、全因死亡风险增加 4%[69]。RACING 研

究证实≥ 75 岁 ASCVD 患者经瑞舒伐他汀 / 依折麦

布 SPC（10 mg/10 mg）与高强度瑞舒伐他汀治疗的

主要终点的发生率差异无统计学意义（P=0.581）[55]。 

IMPROVE-IT 研 究 数 据 显 示， ≥ 75 岁 老 年

ACS 患 者 经 辛 伐 他 汀 / 依 折 麦 布 SPC（40 mg/ 

10 mg）治疗较辛伐他汀单药可降低 20% 心血管

事件发生风险，且绝对风险降幅大于＜ 75 岁患 

者 [70]。对于≥ 75 岁人群，如存在潜在药物相互作

用或肾功能损害，建议从低剂量他汀类药物开始，

不能达标者可考虑联合胆固醇吸收抑制剂，如无明

显不良反应，考虑到≥ 75 岁老年人常共患其他疾

病，为提高依从性，此时可选择他汀类药物 / 胆固

醇吸收抑制剂 SPC 或他汀类药物联合 PCSK9 抑制

剂治疗 [13, 71]。

4.2.6  儿童及青少年

我国儿童及青少年血脂异常患病率为 20.6%[72]。
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儿 童 及 青 少 年 FH 患 者 LDL-C 目 标 值， 建 议 不

伴 ASCVD 者＜ 3.5 mmol/L 或较基线降幅≥ 50%；

伴 亚 临 床 ASCVD 应 ＜ 2.6 mmol/L 且 较 基 线 降 幅

≥ 50%；伴临床 ASCVD 应＜ 1.8 mmol/L 且较基线降

幅≥ 50%[13]。杂合子型家族性高胆固醇血症（HeFH）

儿童经生活方式干预后两次 LDL-C ≥ 4.7 mmol/L，

建议启动他汀类药物治疗（≥ 8 岁 ），他汀类药物治

疗后仍≥ 4.0 mmol/L 可联合胆固醇吸收抑制剂（≥ 10

岁 ）；纯合子型家族性高胆固醇血症（HoFH）儿童确

诊后应尽早启动他汀类药物联合胆固醇吸收抑制剂

治疗（最好 2 岁前 ）[13]。为提高依从性，选择他汀

类药物联合胆固醇吸收抑制剂治疗的患者可替换为

他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC。

4.2.7  妊娠及哺乳期女性

他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 禁用于妊

娠期和哺乳期，有生育能力的女性使用时应采取适

当的避孕措施 [71]。

4.3  用法用量

人体胆固醇合成具有昼夜规律性，午夜达高峰，

半衰期较短的辛伐他汀晚上服用可达最佳降脂效

果，但瑞舒伐他汀、阿托伐他汀、依折麦布因半衰

期较长，在一天内任意时间服用，均不影响其总降

胆固醇效果 [73-74]。研究数据显示，瑞舒伐他汀 / 依

折麦布 SPC（10 mg/10 mg）有效成分瑞舒伐他汀及依

折麦布在早晨或晚上服用，空腹或与食物同服，降

脂效果均无差异 [75-76]。他汀类药物 / 胆固醇吸收抑

制剂 SPC 使用时不建议掰片，因掰片可能影响药物

稳定性。当需与其他药物联用时，SPC 降脂效果与

相同剂量的 FCT 生物等效。

 （1）辛伐他汀 / 依折麦布 SPC（20 mg/10 mg）：口

服，每日 1 次，晚上服用，可空腹或与食物同时服

用。 （2） 瑞舒伐他汀 / 依折麦布 SPC（10 mg/10 mg）： 

口服，可在一天中的任意时间给药，可空腹或进食

时候服用。 （3） 阿托伐他汀 / 依折麦布 SPC （10 mg/ 

10 mg、20 mg/10 mg）：口服，可在一天中的任意时

间给药，可空腹或进食时候服用；对于高胆固醇血症

患者，推荐起始剂量为 10 mg/10 mg 或 20 mg/10 mg， 

每日 1 次。采用 4 周或更长的时间间隔，对剂量进

行个体化调整；对于 HoFH 患者的剂量范围是每日

10 mg/10 mg 至 20 mg/10 mg。

4.4  治疗过程中的监测

尽管他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 安全

性和耐受性好，但仍应定期监测、及时识别并处理

相关不良反应。其临床使用监测及注意事项应与使

用他汀类药物时一致。

对于起始使用 SPC 的患者，建议 4~6 周后复

查血脂及安全性指标，包括肝肾功能、肌酸激酶

（creatine kinase，CK）等，如血脂参数能达到目标值

且无药物相关不良反应，可调整为 3~6 个月复查 1

次；对于起始使用 FCT 的患者，同样建议 4~6 周后

复查血脂及安全性指标，若血脂参数达标且无不良

反应可替换为 SPC，后续调整为 3~6 个月监测。

当发生不良反应时，应判断不良反应的严重程

度并选择合适的处理措施：（1）停用 SPC；（2）单用胆

固醇吸收抑制剂；（3）换用小剂量他汀类药物 / 胆固

醇吸收抑制剂 SPC；（4）调整为其他类型他汀类药物

和胆固醇吸收抑制剂 FCT，并调整剂量；（5）其他类

型的联合降脂治疗。

4.4.1  肌肉不良反应及处理

他 汀 类 药 物 相 关 肌 肉 不 良 反 应 主 要 包 括 肌

痛、 肌 炎、 肌 病 以 及 横 纹 肌 溶 解 [13]。 他 汀 类 药

物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 肌肉不良反应发生情

况如下：肌痛（常见，≥ 1/100~<1/10）、肌病（不

常 见， ≥ 1/1 000~<1/100）、 横 纹 肌 溶 解（ 罕 见， 

≥ 1/10 000~<1/1 000）[52, 57]。

临床处理：（1）当服用他汀类药物 / 胆固醇吸收

抑制剂 SPC 期间出现肌肉不适和（或 ）无力伴或不

伴 CK 升高，均需首先查明并纠正导致上述情形的

其他原因，如临床考虑确为他汀类药物相关肌肉症

状，需进行相应处理。（2）当 CK ＜ 4× 正常值上限

（upper limit of normal，ULN），如无症状，可考虑继

续 SPC 治疗并密切监测；如伴有症状，则停用 SPC，

监测症状和 CK 水平，待症状消失且 CK 恢复正常

后可考虑重启，但建议换用另外一种代谢途径的

他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC。（3）当 CK ＞

4×ULN，建议停用 SPC，并密切监测症状及 CK 水平；

（4）如 CK ＞ 10×ULN，则需警惕横纹肌溶解可能，

需检测有无血红蛋白尿及肾功能损伤，并立即停用

SPC 并给予水化治疗，连续监测 CK 至正常水平。

4.4.2  肝脏不良反应及处理

肝 酶 异 常 主 要 表 现 为 转 氨 酶 升 高。 辛 伐

他 汀 / 依 折 麦 布 SPC 治 疗 后 丙 氨 酸 氨 基 转 移 酶

（ALT）和（或 ）天门冬氨酸氨基转移酶（AST）升高

较 常 见（ ≥ 1/100~<1/10）， 瑞 舒 伐 他 汀 / 依 折 麦

布 SPC、阿托伐他汀 / 依折麦布 SPC 不常见（≥ 1/ 

1 000~<1/100）[33-34, 71]。

临床处理：（1）服用他汀类药物 / 胆固醇吸收抑

制剂 SPC 期间出现肝酶异常，首先需查明并纠正引
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起肝酶异常的其他原因，如由 SPC 引起，临床处理

中需采取个体化原则。（2）ALT 和（或 ）AST 升高

≥ 3×ULN 及合并胆红素升高患者，应先停用 SPC；

之后换用小剂量他汀类药物组分的 SPC，或调整为

其他类型他汀类药物和胆固醇吸收抑制剂 FCT，并

结合实际情况调整剂量。（3）ALT 和（或 ）AST 升

高＜ 3×ULN 的患者，可继续观察，或换用小剂量

他汀类药物组分的 SPC，或换用另一种代谢途径的

他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC，或其他类型

的联合降脂治疗。部分患者经此处理转氨酶可恢复

正常。（4） 若症状消除且 ALT 和 AST 水平恢复正常，

可考虑重新给予 SPC。（5）如未明确肝功能受损病

因，切勿重新开始 SPC 治疗。（6）失代偿性肝硬化

及急性肝功能衰竭是他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制

剂 SPC 应用禁忌。

4.4.3  肾脏不良反应及处理

他汀类药物、胆固醇吸收抑制剂无明显肾毒

性，不会导致肾功能恶化。他汀类药物可导致一过

性蛋白尿，可能与肾小管重吸收减少相关 [71]。CKD

患者是他汀类药物引起肌病的高危人群，尤其是在

肾功能进行性减退或估算肾小球滤过率（eGFR）＜ 

30 ml/（min·1.73 m2）时，发病风险与他汀类药物剂

量密切相关，应避免大剂量应用 [13]。此外肾损伤病

史可能是发展为横纹肌溶解症的危险因素，应更密

切地监测。阿托伐他汀 / 依折麦布 SPC 用于肾损伤患

者时无需调整剂量；辛伐他汀 / 依折麦布 SPC 用于轻

度肾功能不全患者 [eGFR ≥ 60 ml/（min·1.73 m2）] 时

无需调整剂量，用于 CKD 和 eGFR<60 ml/（min·1.73 

m2）的患者时，给药剂量为 20 mg/10 mg；瑞舒伐他汀

/ 依折麦布 SPC 用于轻度和中度肾损伤患者时无需

剂量调整 [52, 57]。

临床处理：建议在开始治疗前评估肾功能（如

eGFR）；治疗时若血清肌酐升高，而无横纹肌溶解征象，

一般不需中断治疗；治疗时意外出现蛋白尿，也不需

停药或中断治疗，应寻找原因、并酌情调整剂量 [77]。

4.4.4  药物相互作用

在应用他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 期

间，需关注与其他药物间的相互作用。他汀类药物

与贝特类药物、环孢菌素联合给药时可增加肌病 /

横纹肌溶解症罹患风险，应避免与吉非贝齐、环孢

菌素联合使用。当与非诺贝特联用时，他汀类药物 / 

胆固醇吸收抑制剂 SPC 及非诺贝特应错开时间顿

服，并密切监测症状及 CK 水平。辛伐他汀、阿托

伐他汀主要通过代谢酶系 - 细胞色素（cytochrome，

CY）P450 中的 CYP3A4 代谢，因此这两种他汀类

药物 / 依折麦布 SPC 应避免与强 CYP3A4 抑制剂 [ 如

伊曲康唑、酮康唑、泊沙康唑、伏立康唑、人类免

疫缺陷病毒（HIV）蛋白酶抑制剂、波普瑞韦、红霉

素、克拉霉素、泰利霉素和奈法唑酮等药物 ] 联合

应用。瑞舒伐他汀不经 CYP3A4 酶系代谢，因此瑞

舒伐他汀 / 依折麦布 SPC 与经过该酶系代谢的药物

无显著相互作用。在临床中，应尽可能查阅所有合

并使用药物的处方信息，以获得有关其与不同种类

他汀类药物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 的潜在相互作

用和（或 ）造成酶或转运蛋白改变的可能性及可能的

剂量和方案调整的更多信息。

5  总结及展望

有效的血脂管理可显著降低 ASCVD 疾病负担，

但目前我国 ASCVD 风险人群及患者降脂达标率均

处于较低水平。降脂药物联合应用是血脂异常干预

策略的基本趋势。SPC 简化了治疗方案，具有减轻

药片负担、提高治疗依从性、降低心脑血管事件风

险等优势，可助力于血脂水平长期稳定达标。SPC

符合中国血脂管理临床实践及中国血脂指南推荐的

基本原则，应被更多的临床医生所知晓。本共识重

点阐述了我国目前临床可用的降脂 SPC 即他汀类药

物 / 胆固醇吸收抑制剂 SPC 的临床研究及使用建议，

未来随着其他类型 SPC 的临床运用进展，共识也会

及时更新，以推动 SPC 在基层的规范应用。
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