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脂必妥片联合阿昔莫司治疗高脂血症的疗效观察 
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摘  要：目的  探索脂必妥片联合阿昔莫司胶囊治疗高脂血症的临床效果。方法  选取 2024 年 1 月—11 月在首都医科大学

附属北京康复医院及北京市门头沟区中医医院接受治疗的高脂血症患者 110 例，使用信封随机分组技术将患者分为对照组

（55 例）和治疗组（55 例）。对照组口服阿昔莫司胶囊，2～3 次/d，1 粒/次，治疗组在对照组基础上口服脂必妥片，3 片/次，

2 次/d，两组患者治疗 2 个月。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者临床症状好转时间，血脂总胆固醇（TC）、

三酰甘油（TG）、低密度脂蛋白（LDL-C）和高密度脂蛋白（HDL-C）水平，及血液流变学指标全血高切黏度、全血低切黏

度、全血黏度、血浆黏度和纤维蛋白原水平。结果  治疗后，治疗组总有效率为 94.55%，明显高于对照组的 81.82%（P＜

0.05）。治疗后，治疗组患者临床症状好转时间显著短于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 TC、TG 和 LDL-C 水平均显

著低于治疗前（P＜0.05），且治疗组的血脂改善效果明显优于对照组（P＜0.05）。治疗后，治疗组患者全血高切黏度、全血

低切黏度、血浆黏度及纤维蛋白原水平显著低于治疗前水平（P＜0.05）。同时，治疗组患者血液流变学指标水平明显低于对

照组（P＜0.05）。结论  脂必妥片联合阿昔莫司胶囊治疗高脂血症临床疗效显著，能够改善临床症状和血脂水平，调节血液

流变学指标，且用药安全性高。 
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Abstract: Objective  To explore the clinical efficacy of Zhibituo Tablets combined with acipimox in treatment of hyperlipidemia. 

Methods  Patients (110 cases) with hyperlipidemia in Beijing Rehabilitation Hospital Affiliated to Capital Medical University and 

Beijing Mentougou District Hospital of Traditional Chinese Medicine from January 2024 to November were randomly divided into 

control (55 cases) and treatment (55 cases) group. Patients in the control group were po administered with Acipimox Capsules, 2 — 3 

time/d, 1 grains/time. Patients in the treatment group were po administered with Zhibituo Tablets on the basis of the control group, 3 

tablets/time, twice daily. Patients in two groups were treated for 2 months. After treatment, the clinical evaluations were evaluated, and 

the clinical symptom relief time, and the levels of blood lipid TC, TG, LDL-C and HDL-C, and the hemorheological indicators of 

whole blood high shear viscosity, whole blood low shear viscosity, whole blood viscosity, plasma viscosity and fibrinogen in two 

groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the total effective rate of patients in the treatment group 

was 94.55%, which was significantly higher than 81.82% in the control group (P < 0.05). After treatment, the improve time of clinical 

symptoms in the treatment group was significantly shorter than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the levels of TC, 

TG and LDL-C in two groups were significantly lower than those before treatment (P < 0.05), and the improvement effect of blood 

                                         

收稿日期：2025-07-07 

基金项目：首都卫生发展科研专项（首发 2024-2G-2251） 

作者简介：李  硕，副主任医师，研究方向为代谢性疾病中西医结合治疗。 

*通信作者：潘  秋，副主任医师，研究方向是中医药防治内分泌代谢病及肾病。E-mail: panqiu1985@126.com 



第 41 卷第 1 期  2026 年 1 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 41 No.1 January 2026 

    

·115· 

lipids in the treatment group was significantly better than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the whole blood high 

shear viscosity, whole blood low shear viscosity, plasma viscosity and fibrinogen levels in the treatment group were significantly lower 

than those before treatment (P < 0.05). At the same time, the levels of hemorheology indicators in the treatment group were significantly 

lower than that in the control group (P < 0.05). Conclusion  The combination of Zhibituo Tablets and Axiolimus Capsules has 

significant clinical efficacy in treating hyperlipidemia, improving clinical symptoms and blood lipid levels, regulating hemorheological 

indicators, and high safety. 

Key words: Zhibituo Tablets; Acipimox Capsules; hyperlipidemia; TC; HDL-C; whole blood high shear viscosity; fibrinogen 

 

高脂血症，源于脂质代谢或转运失常，致使血

液内脂质（即血脂）含量超标的病症。久患此症，

易诱发动脉粥样硬化，进而可能导致冠心病、脑卒

中等心脑血管疾患的产生[1]。中国血脂异常的患病

率呈显著上升趋势，中国成人血脂异常患病率为

40.40%，相较于 2002 年呈显著增长态势，血清胆固

醇水平的不断攀升将导致 2010—2030 年，我国预计

新增约 920 万心血管病事件[2]。阿昔莫司胶囊具有

强效降脂功效，通过减少肝脏中油脂的合成，显著

降低血液中的血脂水平[3]，但其存在的皮肤血管扩

张、胃肠道反应仍需要引起临床医生的重视。在中

医理论中，高脂血症被归类于“痰浊”范畴，该病

症以脾肾肝虚损为基础，表现为本虚标实的病理状

态，中医认为高脂血症多因脾胃虚弱、肝郁气滞、

湿热内蕴等导致，治疗上常采用健脾化痰、疏肝理

气、清热祛湿等方法，以平衡阴阳，恢复机体正常

代谢功能，从而改善高脂血症的病情[4]。脂必妥片

以健脾消食、化痰祛湿为主，辅以活血化瘀的功效，

临床上，此药多用于调理因脾脏失调、血脂异常所

致的高脂血症，及动脉粥样硬化引发的心脑血管疾

病的辅助治疗，其关键成分为红曲，内含羟甲基戊

二酰辅酶 A（HMG-CoA）还原酶抑制剂，此类物质

能有效抑制肝脏内 HMG-CoA 还原酶的活性，主要

负责将 HMG-CoA 转化为甲羟戊酸，进而阻断体内

胆固醇的自身合成，因此，脂必妥片可通过此机制，

实现调节血脂的目的[5]。基于以上认识，本研究目

的在于评估脂必妥片联合阿昔莫司胶囊治疗高脂血

症的临床效果，并在此呈现研究结果。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2024 年 1 月—11 月在首都医科大学附属

北京康复医院及北京市门头沟区中医医院接受治疗

的 110 名高脂血症患者为研究对象。110 名患者中

男性患者 59 例，女性患者 51 例；年龄 40～65 岁，

平均年龄（52.53±3.87）岁；病程 2～5 年，平均病

程（3.41±0.65）年；身体质量指数（BMI）28.5～

33.4 kg/m2，平均 BMI（30.95±0.31）kg/m2；基础

疾病：高血压 52 例，冠心病 13 例，糖尿病 6 例；

吸烟史 35 例，饮酒史 87 例。本研究符合首都医科

大学附属北京康复医院医学伦理委员会的相关规定

（2024bkky-083）。 

纳入标准：（1）参考《临床疾病诊断与疗效判

断标准》[6]中对高脂血症的诊断标准；（2）患者一般

临床资料完善；（3）入组前 1 个月未使用其他降脂

药物；（4）患者或其家属签订治疗同意书。排除标

准：（1）消化道溃疡患者；（2）妊娠期或哺乳期患者；

（3）严重肾损伤患者；（4）精神障碍患者；（5）对研

究中使用的药物过敏；（6）低密度脂蛋白血症患者；

（7）药物诱导的高脂血症，涉及药物种类，如吩噻

嗪类、β-受体阻滞剂、肾上腺皮质类固醇，以及一

些特定的避孕药；（8）恶性肿瘤患者。 

1.2  药物 

阿昔莫司胶囊由地奥集团成都药业股份有限公

司生产，规格 0.25 g/粒，产品批号 20220509、

20230615、20240724；脂必妥片由成都地奥九泓制

药厂生产，规格 0.35 g/片，产品批号 20220124、

20230519、20240627。 

1.3  分组和治疗方法  

使用信封随机分组技术，将患者分为对照组和

治疗组，每组各有 55 例。对照组男 29 例，女 26

例；年龄 40～63 岁，平均年龄（52.38±3.69）岁；

病程 2～5 年，平均病程（3.36±0.53）年；BMI 28.5～

32.0 kg/m2，平均 BMI（30.87±0.31）kg/m2；基础

疾病：高血压 26 例，冠心病 6 例，糖尿病 3 例；吸

烟史 18 例，饮酒史 42 例。治疗组男 30 例，女 25

例；年龄 42～65 岁，平均年龄（52.68±3.25）岁；

病程 2～4 年，平均病程（3.46±0.27）年；BMI 28.7～

33.4 kg/m2，平均 BMI（31.04±0.39）kg/m2；基础

疾病：高血压 26 例，冠心病 7 例，糖尿病 3 例；吸

烟史 17 例，饮酒史 45 例。两组患者性别、年龄、
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病程和基础疾病比较差异均无统计学意义，具备可

比性。 

对照组口服阿昔莫司胶囊，2～3 次/d，1 粒/次；

治疗组患者在对照组的治疗基础上饭后口服脂必妥

片，3 片/次，2 次/d。两组患者的治疗疗程均连续 2

个月。 

1.4  疗效评价标准[7] 

临床控制：治疗后，患者实验室各项指标恢复

正常；显效：治疗后，血脂检查达到以下任一项，

总胆固醇（TC）降低幅度≥20%，三酰甘油（TG）

降低幅度≥40%，高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）

增加≥0.26 mmol/L，（TC－HDL-C）/HDL-C 下降幅

度≥20%；有效：血脂检查达到以下任一项，TC 降

低幅度 10%～20%，TG 降低幅度 20%～40%，HDL-

C 增加≥0.104 mmol/L 且≤0.26 mmol/L，（TC－

HDL-C）/HDL-C 下降幅度 10%～20%；无效：血脂

检测未达标。 

总有效率＝（临床控制例数＋显效例数＋有效例数）/总

例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  临床症状好转时间  观察并记录两组患者在

治疗过程中心悸、眩晕、乏力、头痛等临床症状的

好转时间。 

1.5.2  血脂水平  治疗前后，分别抽取患者空腹时

外周静脉血 3 mL，使用深圳迈瑞生物医疗电子股份

有限公司生产的 BS-2000M 全自动生化分析仪，检

测血脂指标：TC、TG、低密度脂蛋白（LDL-C）和

HDL-C 水平。 

1.5.3  血液流变学指标  分别在治疗前后采集患者

肘静脉血 5 mL，立即注入肝素钠抗凝管，混匀后将

抗凝管静置 20 min，3 000 r/min 的转速离心 15 min

（离心半径 10 cm），将样本放置在 4 ℃的冰箱中保

存，但保存时间一般不超过 12 h，利用北京众驰伟

业科技发展有限公司生产的 ZL6000 全自动血液流

变仪测量患者全血高切黏度、全血低切黏度、血浆

黏度及纤维蛋白原水平。 

1.6  不良反应观察 

记录接受治疗的两组患者在治疗期间药物不良

反应的发生频率，具体包括面部潮热、恶心、腹泻、

皮疹等。 

1.7  统计学分析 

所有数据均应用 SPSS 26.0 软件进行统计分

析，临床症状好转时间、血脂四项、血液流变学等

计量资料用x±s 表示，独立样本 t 检验用于比较

两组不同的数据集，而配对样本 t 检验则应用于在

不同时间点，同一组测量得到的数据；计数资料如

总有效率和不良反应发生率用百分数表示，采用2

检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组患者总有效率达到 94.55%，显

著优于对照组的 81.82%（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组临床症状好转时间比较 

治疗后，治疗组心悸、眩晕、乏力、头痛的临床

症状好转时间显著短于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组血脂水平比较 

治疗后，两组患者 TC、TG 和 LDL-C 水平均明

显低于治疗前（P＜0.05），而 HDL-C 的水平变化在

统计学上无统计学意义。另一方面，治疗组的血清

TC、TG 以及 LDL-C 水平均明显低于对照组（P＜

0.05）。尽管如此，两组 HDL-C 水平的差异仍不具

有统计学意义，见表 3。 

2.4  两组血液流变学指标比较 

治疗后，治疗组患者全血高切黏度、全血低切

黏度、血浆黏度以及纤维蛋白原水平均显著低于治

疗前水平（P＜0.05）。同时，治疗组患者的全血高

切黏度、全血低切黏度、血浆黏度和纤维蛋白原水

平明显低于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

治疗期间，治疗组不良反应发生率是 1.82%，

显著低于对照组的 7.27%。然而，两组间的差异没

有统计学意义，见表 5。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 临床控制/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 55 15 18 12 10 81.82 

治疗 55 15 19 18 3 94.55* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 
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表 2  两组临床症状好转时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on improvement time of clinical symptoms between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 心悸好转时间/周 眩晕好转时间/周 乏力好转时间/周 头痛好转时间/周 

对照 55 5.78±0.23 6.81±0.52 7.53±0.66 4.98±0.19 

治疗 55 3.56±0.18* 4.42±0.51* 4.67±0.58* 3.12±0.20* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 3  两组血脂四项水平比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on four blood lipid levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 TC/(mmol·L−1) TG/(mmol·L−1) LDL-C/(mmol·L−1) HDL-C/(mmol·L−1) 

对照 55 治疗前 6.76±0.33 3.32±0.18 4.91±0.65 1.39±0.22 

  治疗后 4.18±0.41* 1.85±0.21* 3.58±0.43* 1.48±0.35 

治疗 55 治疗前 6.70±0.32 3.35±0.16 4.98±0.66 1.41±0.22 

  治疗后 2.98±0.37*▲ 1.26±0.25*▲ 2.53±0.57*▲ 1.51±0.34 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment.  

表 4  两组血液流变学指标比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on hemorheological indicators between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 全血高切黏度/(mPa·s) 全血低切黏度/(mPa·s) 血浆黏度/(mPa·s) 纤维蛋白原/(g·L−1) 

对照 55 治疗前 7.86±1.38 13.95±3.67 3.21±0.54 5.69±1.27 

  治疗后 7.57±0.35 12.89±3.25 3.06±0.32 5.31±1.25 

治疗 55 治疗前 7.82±1.41 13.87±3.72 3.23±0.56 5.71±1.25 

  治疗后 6.32±0.31*▲ 10.55±3.31*▲ 1.50±0.21*▲ 3.23±0.12*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05。 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment. 

表 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 面部潮热/例 恶心/例 腹泻/例 皮疹/例 发生率/% 

对照 55 1 1 1 1 7.27 

治疗 55 0 0 0 1 1.82 

 

3  讨论 

高脂血症发病机制主要为脂质代谢紊乱，遗传

因素可导致载脂蛋白及关键酶异常，干扰 TG、HDL-

C 代谢；营养因素也不容忽视，过量摄入饱和脂肪

酸、胆固醇等会使血脂合成增多[8-9]。阿昔莫司能够

抑制脂肪组织释放游离脂肪酸，从而降低肝脏合成

极低密度脂蛋白，同时抑制肝脏胆固醇合成关键酶

的活性，使胆固醇合成减少，降低血液中 TC 水平，

对高脂血症患者的脂质代谢紊乱起到调节作用，另

外可增加肝脏对中间密度脂蛋白的清除，降低 LDL-

C 水平，对动脉粥样硬化和冠心病的防治具有积极

作用[10]。中医认为高脂血症由饮食不当、情志失调

等因素引发，病机演变涉及多脏腑，过食肥甘厚味，

脾胃运化失司，水谷精微转化为痰浊，随气机运行，

血脂升高，肝失疏泄，气血运行不畅，气滞血瘀，

若与痰浊相搏，病情更复杂，肾阴亏虚致虚火内生

灼津为痰，肾阳亏虚则脏腑失养，气化失司，代谢失

常，痰浊内生，最终引发高脂血症，且痰浊瘀血相互

作用，扰乱脂质代谢，加重病情，引发并发症[11]。脂

必妥片通过抑制 HMG-CoA 还原酶，阻断了体内胆

固醇的合成过程，最终达到降低血液中血脂浓度的

效果，同时，还可抑制脂肪组织的合成并促进其分

解，具有调脂、抗动脉粥样硬化的作用[12]。 

本研究结果表明，治疗组总有效率高于对照组，
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在临床症状缓解上所需的时间显著缩短，说明联合

用药能够提高总有效率，改善临床症状。本研究中，

治疗组患者 TC、TG 和 LDL-C 水平均明显低于对照

组，揭示联合治疗能够改善血脂水平。阿昔莫司治疗

高脂血症的作用机制主要与其对脂质代谢的调节作

用有关，能够抑制脂肪组织释放游离脂肪酸，减少肝

脏合成极低密度脂蛋白，从而降低血液中 TC、TG 和

LDL-C 水平，阿昔莫司还可通过抑制激素敏感脂肪

酶的活性减少脂肪分解，降低血浆中游离脂肪酸浓

度，使得阿昔莫司在降低血脂水平、改善高脂血症患

者的临床症状方面具有显著疗效[13]。脂必妥片能够

抑制羟甲基戊二酰辅酶 A 还原酶，阻止内源性胆固

醇的合成，从而降低血液中的 TC、TG 和 LDL-C 水

平，降低血液黏度，从而改善血脂[14]。 

全血高切黏度主要用于反映红细胞在高剪切力

下的变形能力，可用于评估血液在动脉等高速流动

环境中的流动性，全血低切黏度主要反映红细胞在

低剪切力下的聚集性，与血液在静脉和微循环中的

流动状况密切相关[15]。血浆黏度受血浆中纤维蛋白

原、球蛋白等大分子物质的影响，与血脂水平呈正

相关。在高脂血症中，过多的脂质可增加血浆黏滞

性，使血浆黏度升高，进而影响血液的流动性和组

织的血液供应[16]。纤维蛋白原是血浆中的重要凝血

因子，也是血浆黏度的主要影响因素之一，高脂血

症患者脂质代谢紊乱可促进纤维蛋白原的合成和释

放，使其含量增加，进一步升高血浆黏度，加重血

液的高黏状态[17]。研究显示，治疗组血液黏度指标

改善程度明显优于对照组，表明脂必妥片与阿昔莫

司胶囊联用有助于显著降低血液黏度指标。脂必妥

片能够有效改善血液流变学指标，其机制可能与以

下作用有关：首先，脂必妥片可抑制肠道黏膜对脂

质的吸收，减少血液中的 TC、TG 脂质成分，同时

通过抑制 HMG-CoA 还原酶降低内源性胆固醇合

成，从而降低血液黏滞性；脂必妥片能改善红细胞

膜的流动性和变形性，且其活血化瘀功效可改善微

循环，减少红细胞聚集性，从而改善血液流变学[18]。 

综上所述，脂必妥片联合阿昔莫司胶囊能够有

效治疗高脂血症，改善临床症状和血脂水平，调节

血液流变学指标，不良反应减少，值得推广应用。 
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