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　　[摘要]　业已证实,低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C)水平升高是动脉粥样硬化性心血管疾病(ASCVD)发生的

致病性危险因素,他汀类药物的临床应用开启了 ASCVD病因学治疗的新时代。同时,他汀类药物也是国内外众

多指南一致推荐的血脂管理及防治 ASCVD的基石性药物。然而,他汀类药物不耐受现象(简称他汀不耐受)临
床上并非少见,真实世界临床实践中的诊断与处理也存在困惑与误区。据此,国家心血管病专家委员会心血管代

谢医学专业委员会组织国内相关专家,起草发布了《他汀不耐受的临床诊断与处理中国专家共识》,旨在提高他汀

不耐受的基本认知和 ASCVD的防治水平。本文就此共识的核心要点作一解读,以飧读者。
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Abstract　Itiswell-knownthatelevatedlow-densitylipoproteincholesterol(LDL-C)isacausalriskfactor
foratheroscleroticcardiovasculardisease(ASCVD),Statinsarecornerstonedrugsforthecause-basedtreatmentof
ASCVD,whichhascreatedaneweraforASCVDtherapy.However,statinintoleranceisnotclinicallyuncom-
mon,whichthereareseveralissuewithconfusionandmisunderstandings.Hence,afilenamedChineseExpert
ConsensusontheDiagnosisandManagementStrategyofPatientsWithStatinIntolerance,likeanavigator,has
recentlybeenpublishedwrittenbyateamofexpertsfromtheCardiovascularMetabolic MedicineProfessional
Committee,ExpertCommitteeoftheNationalCenterforCardiovascularDiseasesaimingtoenhancethestandard-
izedclinicalapplicationofstatinsandimprovethepreventionandclinicaloutcome.Inthisarticle,authorbriefly
summarizedthekeypointsofaboveconsensusinordertohelpingtocomprehendingthecontentoftheconsensus
suggestions.
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　　动脉粥样硬化性心血管疾病(ASCVD)是人类
健康与死亡的第1杀手。胆固醇代谢异常,尤其是
低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C)水平升高是 ASCVD
发生的致病性危险因素[1]。因此,有别于其他治
疗,降LDL-C治疗被称之为 ASCVD 的病因学治
疗[2]。二十世纪八十年代末问世的他汀类药物的
临床应用,开启了真正意义上的 ASCVD病因学治
疗的新时代。

他汀类药物相关的大量临床随机对照研究提
示,他汀用于 ASCVD一级预防和二级预防均具有
降低 ASCVD发病率与减少心血管事件发生的临
床价值,是国内外众多指南一致推荐的血脂管理及
防治 ASCVD的有效药物[3-4]。即便在新的降胆固

醇药物不断问世的今天,夯实他汀类药物基石作用
的大型临床随机对照研究仍在不断深入[5]。同时,
他汀作为分子结构和作用靶点十分清晰的化学药
物,也存在一定的不良反应,尤其是在当今新型降
脂药物逐步进入临床的背景下,他汀类不耐受现象
(简称他汀不耐受)也再度引发关注。真实世界的
中国临床实践中,他汀不耐受的诊断与处理存在一
定的精准性把控问题。基于此背景,国家心血管病
专家委员会心血管代谢医学专业委员会组织国内
相关领域的专家制定了《他汀不耐受的临床诊断与
处理中国专家共识》(以下简称他汀不耐受专家共
识),并同步在国内外期刊发表[6-7],旨在结合中国
人群的数据,全面系统为他汀不耐受的临床诊断与
处理提供真实世界临床实践的指导性文件。

首先,他汀不耐受专家共识全面回顾了中国人
群他汀类药物的安全性数据,尤其是中国人群随机
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对照研究中的安全性数据。众所周知,他汀类药物
的整体安全性是良好的,但其耐受性存在种族差
异,更缺乏中国人群相关数据的详细分析,他汀不
耐受专家共识弥补了此方面的不足。总体上,中国
人群 中 他 汀 类 药 物 相 关 不 良 反 应 发 生 率 为

7.46%,肝脏和肌肉症状发生率均低于1.5%[3]。
有研究显示,华裔与非华裔之间他汀类药物的不良
反应发生率并无显著差异[6]。

其次,他汀不耐受专家共识对他汀不耐受的发
现与定义进行了历史回顾,展示了全球多个学术团
体对他汀不耐受的诊断标准与处理的专家建议、共
识与指南,尤其对其定义的差异性进行了分析,起
到了概括、总结与对比分析的作用,有助于宏观了
解他汀不耐受的全球研究现状,是迄今为止全球范
围内内容最全面、最系统的关于他汀不耐受的综合
性专家共识。事实上,有关他汀不耐受的正式文件
诞生于2014年的美国国家脂质协会他汀不耐受小
组。该团队首次定义了他汀不耐受的基本概念,即
有适当科学证据证明与他汀类药物治疗相关的临
床或实验室不良经历,表现为疼痛、损伤或风险,并
且停药或减量经证实是合理的[8]。随后,中国台
湾、日本、加拿大等地区和国家分别发表了本地的
他汀不耐受专家共识,这些共识之间的最大区别在
于他汀不耐受的诊断标准存在较大的差异[9-11]。

业已证实,他汀不耐受分为部分不耐受与完全
不耐受,前者是指不能耐受某些他汀类药物的某些
剂量,后者是指不能耐受任何种类、任何剂量的他
汀类药物。此种分类有助于临床正确处理他汀不
耐受个体,尽可能保留患者服用他汀的可能性。他
汀不耐受专家共识基于既往中国学者建议,明确了
中国人群他汀不耐受的定义、分类与诊断标准和处
理建议[12]。其定义是指患者服用他汀类药物后出
现1种或多种他汀类药物相关不良反应,减量或停
用他汀类药物可改善,重启后再次出现的临床现
象。诊断标准必需同时满足以下4大要素:①临床
表现:主观症状(如肌痛、无力)和(或)客观实验室检
查如肝脏和肌肉标准物水平异常;②使用他汀类药
物的种类和剂量:患者不能耐受大于2种他汀类药
物,其中一种为最低每日剂量;③时间和因果关系:
在开始使用他汀类药物或增加剂量后出现不良反
应,停药后缓解,再次用药后重新出现;④排除其他
可能原因:与其他疾病和药物相互作用相关的可能
性较低。据笔者经验,真实世界的中国临床实践中,
切实应用此诊断标准管理他汀不耐受现象者甚少。

关于他汀不耐受的处理,他汀不耐受专家共识
充分结合中国人群的基本特点和数据,提出了具有
中国特色的处理流程[6]。首先排除一些可能的主
观感受、认知和反安慰剂效应的影响,核心精神是
严格掌握诊断标准,尽可能保留他汀类药物的应
用,如改为小剂量、天然他汀等,强调处理的标准化
与个体化,区别应用他汀部分不耐受和完全不耐受
的管理流程。治疗决策应由医务人员和患者共同决
定,充分考虑患者的ASCVD风险、潜在成本、拟订方

案的获益、患者偏好等。小剂量他汀与胆固醇吸收
抑制剂联合应用为最实用、最简单的处理方式[13]。

总之,笔者深信,真实世界的临床实践中,尽管
有关他汀不耐受存在较多困惑,本专家共识酷似中
国人群管理血脂管理的“导航仪”,可提高人们对他
汀不耐受的科学认知水平,规范他汀类药物的临床
使用,对提高我国人群血脂达标率和我国 ASCVD
的防治水平起到积极作用。
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