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摘要：目的　为促进临床更合理地使用他汀类药品，为其临床安全用药提供参考依据。方法　汇总徐州市２０１５年１月—２０１６
年６月６６例他汀类药品的不良反应报告进行回顾性分析和总结。结果　６０岁以上病人服用他汀类药品不良反应发生率最
高，其中以胃肠道反应最为常见，使用辛伐他汀发生不良反应发生率最高。结论　他汀类药品应从小剂量开始服用，加强监
测，确保病人用药安全、有效。
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　　随着社会的快速发展，人们生活水平的不断提
高，高血压、冠心病、动脉粥样硬化等心血管疾病的

患病率不断上升，其死亡率也在不断增加。脂质代

谢异常是动脉粥样硬化最重要的危险因素，通常是

５　结论
临床用药过程中应密切关注４１～６０岁年龄段

人群的抗肿瘤药品和抗菌药品的合理使用与用药

安全，以减少或避免 ＡＤＲ的发生。加强对医院医
护人员ＡＤＲ专业知识培训，提高ＡＤＲ的上报率。
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指血浆中胆固醇和（或）甘油三脂的升高，也包括高

密度脂蛋白的降低。调血脂是治疗动脉粥样硬化

的主要方法，防治血脂异常对提高生活质量、延长

寿命具有非常重要的意义。

他汀类药物是目前临床上最重要、应用最广的

调脂药物，大量的临床试验证明，他汀类药物能显

著降低低密度脂蛋白水平，降低动脉粥样硬化性心

血管病的风险和心血管死亡，但是使用他汀类药物

后会出现一系列不良反应，常见的有胃肠道反应、

肝功能异常，神经肌肉不良反应等［１３］。

１　资料与方法
１．１　资料来源　选取徐州市药品不良反应监测系
统２０１５年１月—２０１６年 ６月各医疗机构呈报的他
汀类药物不良反应报告表６６份。
１．２　研究方法　对６６例他汀类药物 ＡＤＲ报告表
进行回顾性分析，包括病人一般情况、他汀类药物

种类、累及器官／系统、药物合理使用情况等。
１．３　统计学方法　采用 Ｅｘｃｅｌ录入数据，使用
ＳＰＳＳ１９．０进行统计学分析，用 χ２检验，Ｐ＜０．０５为
差异有统计学意义。

２　结果
２．１　性别与年龄分布　他汀类药物造成６６例病人
产生不良反应，男性占３２例，女性占３４例，其中中
老年病人男性（１３例）和中老年病人女性（１５例），
相对于其他年龄阶段病人，所占比例均最高，分布

分别为４０．６％和４４．１％（表１）。

表１　性别与年龄分布情况

年龄／岁 例数
性别／例

男 女

构成比／％

男 女

＞３１～≤４１ ２ ２ － ６．２ ０．０

＞４１～≤５１ １４ ８ ６ ２５．０ １７．６

＞５１～≤６１ ２２ ９ １３ ２８．１ ３８．２

＞６１ ２８ １３ １５ ４０．６ ４４．１

合计 ６６ ３２ ３４ １００．０ １００．０

２．２　不良反应临床表现　他汀类药物造成不良反
应的临床表现主要包括消化系统２３例，占３４．８％，
神经肌肉系统１９例，占２８．８％，皮肤及附件６例，
占９．１％，泌尿系统４例，占６．１％，其他１２例，占
１８．２％（表２）。
２．３　他汀类药物类型　在引起不良反应的他汀类
药物中，辛伐他汀所占比例最高，为 ３７．９％，其次为
瑞伐他汀、氟伐他汀和阿伐他汀（表３）。

表２　不良反应临床表现

类型 临床表现 例数 构成比／％

消化系统 恶心、腹泻、食欲下降、消化不

良、便秘、腹痛、转氨酶升高、

肝功能异常

２３ ３４．８

神经肌肉系统 肌痛、肌酸、乏力、头痛、眩晕

感、横纹肌溶解

１９ ２８．８

皮肤及附件 瘙痒、皮疹 ６ ９．１

泌尿系统 蛋白尿、尿路感染、肾功能异

常

４ ６．１

其他 紫绀、过敏反应、面部水肿、血

糖升高

１２ １８．２

合计 ６６ １００．０

表３　引起不良反应的他汀类药物类型

他汀类药物类型 例数 构成比／％

辛伐他汀 ２５ ３７．９

瑞伐他汀 ２４ ３６．４

氟伐他汀 １２ １８．２

阿伐他汀 ５ ７．５

合计 ６６ １００．０

３　讨论
３．１　性别与年龄分布　本研究结果显示，不同年
龄阶段服用他汀类药物不良反应发生率不同，６０岁
以上病人不良反应发生率最高（４２．４％），这可能跟
老年人的机体功能下降，体内代谢酶活性降低和因

为其他疾病而联合用药，导致他汀类药物代谢减

慢，血药浓度升高，作用时间延长，不良反应的发生

率增加。而性别对他汀类药物不良反应的影响差

异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。
３．２　他汀类药物不良反应　本研究结果表明，他
汀类药物导致的不良反应中以胃肠道反应最常见

（３４．８％），其中他汀类相关性肌病最严重。他汀类
药物的副作用大多见于剂量较大时，部分不良反应

易于发现，及时停药，不良反应可以逆转，但部分不

良反应在疾病的早期或恢复期，容易漏诊或误诊，

如横纹肌溶解，且在临床上比较少见。

本研究所考察的４种他汀类药中，以辛伐他汀
的不良反应发生率最高，可能与临床医生的处方习

惯以及辛伐他汀价格相对较低导致使用人数较多，

且辛伐他汀的实际应用总天数也是最多的。应根

据病人的自身情况包括性别、年龄、胆固醇水平、代

谢水平的差异和家庭经济状况选择最适合病人的

他汀类药物。

３．２．１　他汀类药物与消化系统反应　胃肠道反应
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是服用他汀类药物的较为的常见反应，主要表现为

食欲不振、恶心、干呕、腹胀、腹痛等。这些症状常

见于大剂量服用他汀类药物或者病人本身患有严

重的胃肠道疾病。如果胃肠道反应轻微，可以继续

服用，并观察病人自身情况，但若出现严重的胃肠

道反应，立即停药或服用胃肠药物进行对症治疗。

现代医学研究发现，所有的他汀类药物都可能

引起肝酶的异常，约有１％～２％的病人的血清丙氨
酸转移酶和门冬氨酸氨基转移酶水平升高超过正

常值的上限的３倍，停止服用他汀类药物肝酶即可
恢复正常。在一项包含 ９３６０例的药物警戒数据
中，他汀类药物所致肝脏不良反应发生风险与未服

用他汀类药物者相比较增加３倍［４］。我国血脂异

常防治指南建议轻度的肝酶升高小于正常值上限３
倍并不是治疗的禁忌证，病人可以继续服用他汀类

药物，部分病人升高的ＡＬＴ可能会自行下降［５］。

３．２．２　他汀类药物与神经肌肉系统反应　肌病是
他汀类药最危险的不良反应，可出现在用药的任何

时期。他汀类药物引起的肌病可分为：（１）肌痛；
（２）肌炎；（３）横纹肌溶解。当大剂量用药、与烟酸
类及贝特类药物合用时、肝肾功能不全、甲状腺功

能减退、高龄的糖尿病病人，他汀类药物引起肌病

的危险性进一步增高。当出现肌痛或肌无力时，即

便肌酸激酶（ＣＫ）正常也提示他汀类药物诱发了肌
损伤。当ＣＫ升高但不伴有肌损伤时，表明没有充
足的证据证明是他汀类药物所致。有文献报道［６］，

在服用他汀类药物期间有强烈的腰酸背痛症状以

及排褐色尿时，应尽早对病人的 ＣＫ加以监测。如
果发生或高度怀疑肌病，应立即停止他汀类药物的

治疗。

３．２．３　他汀类药物与皮肤及附件不良反应　皮肤
及其附件损害多为变态反应所致，是他汀类药常见

的不良反应。多表现为充血性皮疹，皮肤散在淡红

丘疹和伴痛痒的斑丘疹，以胸、腹部、背部最为明

显，可扩展至全身，一般停药后及抗过敏对症处理

即愈［７８］。

３．２．４　他汀类药物与泌尿系统不良反应　他汀类
药物可能通过抑制受体介导的胞吞作用阻碍近端

肾小管对蛋白的重吸收作用，导致蛋白尿的产生。

该蛋白尿主要为小分子蛋白，不同于肾小球疾病所

致的蛋白尿。这种尿蛋白在减量或停用他汀类药

物会减轻或消失，提示其是可逆的［９１０］。

４　小结
临床医生指导病人使用他汀类药物时应从小

剂量开始服用，并要密切观察病人的症状和体征，

如未出现不良反应，则可适当增加他汀类药物的用

量。根据病人的生理因素和病理因素，了解病人的

既往史及用药史，对服用他汀类药物的病人加强病

情观察，尤其是老年病人，一旦出现不良反应及时

停药［１１］。另外，他汀类药物如与其他调脂药（如贝

特类、烟酸等）联合运用时，会增加药物的不良反

应，应调整剂量［１２１３］，且儿童、孕妇、哺乳期妇女以

及准备生育的妇女不宜使用他汀类药物。

因此合理地使用他汀类药物，全面监测其可能

发生的不良反应，在提高他汀类药物疗效的同时，

降低其不良反应的发生率，从而保证他汀类药物临

床运用的安全有效［１４］。
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