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阿利西尤单抗联合阿托伐他汀钙与阿利西尤单抗联合
血脂康治疗在老年急性冠脉综合征患者的影响

高　彦 1　骆始华 2　潘显梅 3 　顾亚丽 1 通讯作者

1. 云南省中医医院　云南　昆明　650021
2. 云南省中医药大学　云南　昆明　650504

3. 广州中医药大学　广东　广州　510006

摘　要 ：目的：评估阿利西尤单抗联合阿托伐他汀钙与阿利西尤单抗联合血脂康治疗在高龄 ACS 患者中的疗效，不良反应及耐

受性。方法：选取 2021 年 10 月—2022 年 1 月云南省中医医院心血管病科收治的年龄在 70 岁以上 ACS 冠心病患者 30 例，观察

期为 3 个月。随机双盲分为阿利西尤单抗联合阿托伐他汀钙组与阿利西尤单抗联合血脂康组，监测两批接受治疗的患者，在治

疗开始前及治疗后第 1、4、12 周的时间节点，总胆固醇以及低密度脂蛋白胆固醇的水平变动及下降情况。同时跟踪血脂指标 [包

括总胆固醇（TC）、三酰甘油（TG）、高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）和脂蛋白（a）]、肝脏健

康标志物 [如丙氨酸转氨酶（ALT）和天冬氨酸转氨酶（AST）]、肾功能指标 [肌酐（Cr）] 以及肌肉酶活性 [如肌酸激酶（CK）]

等一系列生物化学参数。结果 ：在对两批患者施行治疗前以及治疗结束后的一周、一个月和三个月进行比较观察时，发现总胆

固醇 (TC) 水平有了显著降低，这一变化在统计上显著（P ＜ 0.05）。尽管在阿托伐他汀治疗组中，甘油三酯 (TG) 水平前后并

无显著改变，但血脂康胶囊治疗组的甘油三酯水平却有了显著的减少。差异具有统计学意义（P ＜ 0.05）。两组患者治疗前和

治疗后 1 周、一个月和 3 个月 LDL-C 水平比较，降幅均＞ 50%，差异具有显著意义（P ＜ 0.05）。两组治疗 3 个月后 LDL-C 值均

小于 1.4 mmol/L。两组患者治疗前和治疗后 1周、一个月和 3个月脂蛋白（a）水平比较，差异具有显著意义（P＜ 0.05）。结

论：阿利西尤单抗联合血脂康治疗在老年 ACS 患者治疗中，与阿利西尤单抗联合阿托伐他汀钙相比较均能显著降低总胆固醇及

LDL-C，且可降低甘油三酯（TG）水平，不良反应少及耐受性好。
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动脉壁沉积硬化，即动脉粥样硬化心血管疾病

（ASCVD），在全球范围内是致人残疾和死亡的主导原

因。当中，急性冠状动脉综合征（ACS）表现为最为严

重的形式，具有高危性和死亡率。血脂水平异常，尤其

是当低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）水平增高时，对急

性冠状动脉综合征（ACS）的形成具有决定性影响。他

汀类的药物治疗在显着减少 LDL-C 方面表现出色，进而

有效减少心脑血管并发症的风险。在国际及国内的血脂

控制指导方针中，均推崇他汀为调整血脂治疗的核心，

是治疗高血脂的首选方案 [1-9]。然而，经过不断深入的

探索与研究，科学家们揭示了在急性冠脉综合征（ACS）

治疗中，他汀类药物面临诸多挑战，其中最主要的问题

之一是仅依赖他汀类药物难以有效地将低密度脂蛋白胆

固醇（LDL-C）控制在理想水平，对于他汀药物的剂量

加大在降低血脂方面的效果并不显著、部分患者对他汀

类药物的耐受性较差，以及治疗家族遗传性的高血胆固

醇问题时面临的难题等状况，因此，多药物联用治疗在

指南中得到了推荐。近期开发的阿利西尤单克药物是一

种 PCSK9 的阻断剂，具有显著减少低密度脂蛋白胆固

醇 (LDL-C) 的能力，并且开始广泛应用于动脉粥样硬化

性心血管疾病 (ASCVD) 患者的综合降脂疗程中。血脂康

作为一种传统中药制品，以红曲作为其核心成分，含有

天然的洛伐他汀，能有效降低血脂，并且对于年长病患

具有较好的耐受性 [10]。因此本研究特采用随机双盲分

组对照试验，重点评估阿利西尤单抗联合阿托伐他汀钙

与阿利西尤单抗联合血脂康治疗在老年 ACS 患者中的疗

效，不良反应及耐受性。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2021 年 10 月—2022 年 1 月云南省中医医院

心血管病科收治的年龄在 70 岁以上 ACS 冠心病患者 30

例，本次研究已获得医院伦理审查委员会的同意，研究

的追踪观察时间持续三个月。纳入标准：（1）本组病

患全数因急性冠脉综合征而入院治疗，并已经进行了刑

责血管的血流恢复手术。（2）每位病患的低密度脂蛋

白胆固醇水平均超过 1.8 毫摩尔 / 升。（3）所有参与

者均符合 2019 年欧洲心脏学会 / 欧洲动脉粥样硬化学

会（ESC/EAS）颁布的血脂调控指南所界定的极高风险

动脉粥样硬化心血管疾病（ASCVD）病人的标准 [3]，这

包括存在多条主要外周动脉狭窄（至少两个主要的冠状

动脉狭窄超过百分之五十）、颈动脉超声揭示明显的血

管斑块，以及患有伴随其他主要风险因素的遗传性高胆



| 229医学创新与探析
Medical Innovation and Exploration

固醇血症的患者。（4）年纪要求在 70 岁或以上。排除

标准包括严重的肝功能衰竭、重度的肾功能障碍、高度

感染、慢性阻塞性肺病症、参与其他任何临床试验的个

体、对于阿利西尤单克隆抗体产生过敏反应者。随机双

盲分为阿利西尤单抗联合阿托伐他汀钙组与阿利西尤单

抗联合血脂康组，两组患者的年龄、性别、伴随疾病构

成等比较，差异无统计学意义（P ＞ 0.05），具有可比

性。见表 1。

1.2 方法

患者住院后即刻中断了先前的他汀类治疗，并

且启动了注射使用含 75 毫克阿利西尤单抗（进口

药物批准文号 S20190042，商品名波立达，通用名

Aliroucumab，品牌名称 Praluent，生产厂家 sanofi-

aventis集团，法籍公司）的疗程，该药品通过皮下给药，

每两周执行一次，整个疗程持续时间达三个月。实施的

治疗方案分为两组，第一组采用了兴安药业出品、凭证

号为 H20193043、剂量为 10 毫克的联合阿托伐他汀钙

片进行医治，患者须于每晚就寝前通过口服方式摄取一

次该药物，疗程持续三个月。第二组则使用了北大维信

生物科技所提供的血脂康胶囊，每个胶囊含量为0.3克，

批准文号为Z10950029，该药物的摄取剂量是每日两次，

每次 0.6 克，同样遵循为期三个月的疗程。 

1.3 观察指标

追踪观察两组病人接受治疗前后，在第 1、4、12

周时，其总胆固醇及低密度脂蛋白胆固醇的水平波动情

况。同时，进行血脂水平的连续性评估，包括总胆固醇、

甘油三酯、高密度脂蛋白胆固醇、低密度脂蛋白胆固醇

及脂蛋白 (a)。同时还会检测肝功能指标，涉及丙氨酸

转氨酶与谷草转氨酶，及肾功能（肌酐水平）与骨骼肌

酶活性（肌酸激酶）等多项生化指数的变化。

1.4 统计学方法

运用 SPSS20.0 统计学软件进行数据统计分析，计

量资料用 x ±s 表示，两组间比较采用 t 检验，两组

间不同时间点数据比较采用重复测量方差分析法，检测

是否满足 Mauchly 球形假设，不满足时用 Greenhouse-

Geisser 校正。检验水准 P ＜ 0.05 为差异具有统计学

意义。

2 结果

2.1 两组患者一般资料比较

两组患者基本资料比较无明显差别（P＞ 0.05）。

详见表 1。

表 1：两组患者一般情况比较

组别 例数
（n）

年龄
（ x ±s，岁）

性别
(男/女)高血压糖尿病

阿托伐
他汀组 15 71.8±0.87 9/6 11 6

血脂康
胶囊组 15 73.7±0.95 10/5 10 8

注：两组患者一般资料比较，P＞ 0.05。

2.2 两组患者治疗前后肝功能、肾功能变化情况比

较

阿托伐他汀组患者治疗前和治疗后 3 个月后，ALT

和 AST 升高，差异具有统计学意义（P ＜ 0.05），但升

高数值均小于三倍正常值，CK和Cr无明显变化。肝功能、

肾功能无明显改变。血脂康胶囊组患者治疗前和治疗后

3个月后，肝功能、肾功能无明显改变。详见表 2。

2.3 两组患者治疗前后血脂变化情况比较

在治疗前与治疗结束一周、一个月和三个月的时

间点上进行对比，发现两批患者的总胆固醇 (TC) 水平

均有显著降低，差异具有统计学意义（P ＜ 0.05），

阿托伐他汀组降幅分别为 34.21%、39.18% 和 43.29%，

血脂康胶囊组降幅分别为 34.89%、40.86% 和 43.66%。

阿托伐他汀组治疗前后对 TG 无明显影响，血脂康胶囊

组治疗后 TG 水平明显下降，差异具有统计学意义（P

＜ 0.05），1 周、1 个月及 3 个月降幅分别为 20.24%、

28.83% 和 25.77%。两组患者治疗前和治疗后 1 周、一

个月和 3 个月 LDL-C 水平比较，差异具有显著意义（P

表 2：两组患者治疗前后肝、肾功能情况比较（ x ±s）

组别 时间 例数（n） ALT(U/L) AST(U/L) CK(U/L) Cr(umol/L)

阿托伐他汀组 治疗前 15 29.53±3.49 32.66±3.97 55.86±4.59 87.46±4.45

治疗后 3个月 15 32.26±3.36* 34.46±3.87* 54.73±4.24 88.20±4.03

血脂康胶囊组 治疗前 15 19.26±2.21 22.73±3.52 49.00±3.00 88.40±3.09

治疗后 3个月 15 19.46±1.82 21.33±2.26 48.26±3.29 88.66±2.74

注：与治疗前比较，*P ＜ 0.05。

阿利西尤单抗联合阿托伐他汀钙与阿利西尤单抗联合血脂康治疗在老年急性冠脉综合征患者的影响



230 | 第 2 卷 / 第 3 期

＜ 0.05），降幅均＞ 50%，阿托伐他汀组降幅分别为 

54.33%、62.99% 和 67.19%，血脂康胶囊组降幅分别为

56.23%、61.59% 和 64.93%。两组治疗 3 个月后 LDL-C

值均小于 1.4 mmol/L，阿托伐他汀组及血脂康胶囊组

分别为 1.25±0.02*1.21±0.04*mmol/L。两组患者治疗

前和治疗后1周、一个月和3个月脂蛋白（a）水平比较，

差异具有显著意义（P ＜ 0.05），阿托伐他汀组降幅分

别为 26.89%、34.82% 和 39.96%，血脂康胶囊组降幅分

别为 30.78%、37.86% 和 45.33%。详见表 3。

3 讨论

针对冠状动脉心脏病，尤其是急性冠脉综合征

(ACS) 的治疗 , 以 LDL-C 指标为目标的他汀类药物减脂

疗法是治疗的关键 [11]。尽管我国针对冠状动脉心脏病

患者血脂控制的流行病调查结果表明，仍有超过三分

之一的病人在定期使用他汀系列药物进行治疗的情况

下，其血脂指数依旧未能符合健康标准［12］。心血管疾

病的风险显著增加。利用针对 PCSK9（前体蛋白转换酶

Kexin 9 型的枯草溶菌素）的抑制剂，在他汀类药物治

疗之上，能够进一步使胆固醇含量降低 60%[13]。最新研

发出的全人源单克隆抗体，名为阿利西尤单抗，其主

要机制为阻断 PCSK9，可与 PCSK9 特定抗原紧密结合，

避免 LDL 受体遭到分解，从而提升低密度脂蛋白胆固醇

的清除作用，有效降低血液中的低密度脂蛋白胆固醇含

量。ODYSSEY 系列的研究表明，在极高危心血管疾病患

者中，无论是单独使用阿利西尤单抗还是与他汀类药物

联合使用，都能显著降低 LDL-C 的含量 [14-18]。本研究

选取年龄在 70 岁以上 ACS 冠心病患者 30 例，观察期

为 3 个月。阿利西尤单抗联合阿托伐他汀钙组与阿利西

尤单抗联合血脂康组，对照两批病患在接受治疗前以

及随后 1 周、1 个月与 3 个月时的低密度脂蛋白胆固醇

（LDL-C）含量，结果显示差异达到了统计学上的显著

性（P ＜ 0.05），减少比例均超过了 50%。具体而言，

服用阿托伐他汀的患者降低了 54.33%、62.99% 以及

67.19%，而血脂康胶囊治疗组的对应降幅为 56.23%、

61.59% 和 64.93%。两组治疗 3 个月后 LDL-C 值均小

于 1.4 mmol/L，阿托伐他汀组及血脂康胶囊组分别为

1.25±0.02*1.21±0.04*mmol/L。我国新颁布的《急性

冠状动脉综合症病人血脂调节的临床指南共识》以及《中

国专家对极高风险动脉粥样硬化性心血管疾病病人血脂

调节的共识》，都将低密度脂蛋白胆固醇 (LDL-C) 的治

疗目标设定为低于 1.4 毫摩 / 升，并要求下降比例达到

或超过 50%。本次研究的结果表明，在使用阿利西尤单

表 3：两组患者治疗前后血脂变化情况比较（ x ±s）

组别 时间 例数
（n） TC（mmol/L） TG（mmol/L）HDL-C（mmol/L）LDL-C（mmol/L）脂蛋白（a）（mg/L）

阿托伐他汀组 治疗前 15 5.64±0.17 1.66±0.16 1.13±0.06 3.81±0.18 359.40±62.54

治疗后 1周 15 3.71±0.13* 1.46±0.11 1.14±0.06 1.74±0.07* 262.7±39.52*

降幅 34.21% - - 54.33% 26.89%

治疗后 1个月 15 3.43±0.11* 1.46±0.10 1.13±0.04 1.41±0.04* 234.2±28.78*

降幅 39.18% - - 62.99% 34.82%

治疗后 3个月 15 3.20±0.09* 1.43±0.10 1.14±0.04 1.25±0.02* 215.8±23.99*

降幅 43.29% - - 67.19% 39.96%

血脂康胶囊组 治疗前 15 5.36±0.19 1.63±0.14 1.21±0.11 3.45±0.15 484.73±87.33

治疗后 1周 15 3.49±0.14* 1.30±0.11* 1.25±0.12 1.51±0.07* 335.5±52.71*

降幅 34.89% 20.24% - 56.23% 30.78%

治疗后 1个月 15 3.17±0.16* 1.16±0.09* 1.22±0.11 1.34±0.06* 301.2±47.49*

降幅 40.86% 28.83% - 61.59% 37.86%

治疗后 3个月 15 3.02±0.16* 1.21±0.09* 1.21±0.12 1.21±0.04* 265.0±40.54*

降幅 43.66% 25.77% - 64.93% 45.33%

注：治疗后 1周、1个月和 3个月与治疗前比较，*P ＜ 0.05。
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克药物联合疗法的两组患者中，均实现了上述治疗目标。

血脂康的制作过程涉及将特定的红曲菌植入精选

粳米中，并通过先进的生物医药技术进行发酵和提纯。

该产品的主要有效成分是一组无定形结构的 13 种洛伐

他汀同类物质，含有 8% 的不饱和脂肪酸、植物固醇以

及少许的类黄酮等复合元素 [19]。血脂康胶囊每颗含 2.5

毫克洛伐他汀，而每日所需的治疗用量（1200 毫克）

内则包含了 10 毫克洛伐他汀。该药物主要作用是阻碍

体内胆固醇的自我合成过程，并可抑制甘油三酯的生

成。与化学方式制得的洛伐他汀相比，血脂康所含洛伐

他汀的晶体结构显得较为不规则，由此导致其在人体内

部具有更佳的溶解度 [20]。血脂康中的辅助物质能够降

低洛伐他汀酸在肝部的初次代谢作用，增进这一活性成

分在肝中的生物可用性[21]。血脂康的安全性相当可靠，

在针对中国人群进行的二级预防调研中展现了其临床效

益 [22]，适用于中度降低胆固醇的药品，也可做为对他

汀类药物有不耐症患者的备选治疗方案。研究成果展

示，治疗前与治疗一周、一个月和三个月后对比分析，

所观察到的两批病患，其血清总胆固醇及低密度脂蛋白

胆固醇含量均有显著性降低 , 差异具有统计学意义（P

＜ 0.05）。在治疗前后，使用阿托伐他汀的病患观察

到其三酰甘油（TG）未有显著变化，但经过血脂康胶囊

治疗的患者，则其三酰甘油水平有了显著的降低 , 差异

具有统计学意义（P＜ 0.05）。

血脂康安全性高、副作用小，肝酶和肌酶异常少见

[23]，本研究中阿托伐他汀组患者治疗前和治疗后 3 个

月后，ALT和AST升高，差异具有统计学意义（P＜0.05），

但升高数值均小于三倍正常值，CK 和 Cr 无明显变化。

血脂康胶囊组患者治疗前和治疗后 3 个月后，肝功能、

肾功能及肌酶无明显改变。

因此，阿利西尤单抗联合血脂康治疗在老年 ACS

患者治疗中，与阿利西尤单抗联合阿托伐他汀钙相比较

均能显著降低总胆固醇及 LDL-C，血脂水平达标，且可

降低甘油三酯（TG）水平，副作用发生率低且容忍度高，

然而由于本研究所涵盖的样本数量偏少，且追踪观察期

限较短，加之不良临床事件稀少，难以对心脏血管问题

的危险性以及药品相关的不利反应风险做出完整评估。
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