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摘 要 目的 评价血脂康、脂必泰、脂必妥、降脂灵4种治疗高脂血症的中成药的临床综合价值，为临床合理用药提供依据。方法 

基于证据与价值对决策的影响（EVIDEM）框架和《心血管病药品临床综合评价技术指南（2022年版 试行）》，建立临床综合评价指

标体系；检索中国知网、万方数据、维普网、PubMed、ScienceDirect、Embase及相关官网，收集4种中成药的药品说明书、指南/共识、

系统评价/Meta 分析等相关文献，从有效性、安全性、经济性、适宜性、可及性、创新性和中医药特色7个维度进行综合评价。结果 

指标体系包含7个一级指标、15个二级指标和30个三级指标。血脂康的综合评价得分最高，为81.4分，为Ⅰ类推荐；脂必泰为76.0

分，脂必妥为60.9分，均为Ⅱ类推荐；降脂灵为48.8分，为Ⅳ类推荐。结论 血脂康用于高脂血症的临床综合价值最优；脂必泰在安

全性和中医药特色方面具有一定优势；脂必妥各方面表现较为均衡；降脂灵评分较低。临床可根据实际情况及患者特点选择适宜

的药品。
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ABSTRACT OBJECTIVE To evaluate the clinical comprehensive value of four Chinese patent medicines （Xuezhikang， 

Zhibitai， Zhibituo， Jiangzhiling） in the treatment of hyperlipidemia， and provide a reference for rational clinical drug use. 
METHODS A clinical comprehensive evaluation index system was established in accordance with the Evidence and Value： Impact 

on Decision-Making （EVIDEM） framework and Technical Guideline for Clinical Comprehensive Evaluation of Cardiovascular 

Drugs （2022 edition， trial implementation）. CNKI， Wanfang data， VIP， PubMed， ScienceDirect， Embase and official websites 

were retrieved to collect the literature such as drug instructions， guidelines and consensus statements， and systematic reviews/meta-

analyses for the four Chinese patent medicines. A comprehensive evaluation was conducted from seven dimensions： effectiveness， 

safety， economy， suitability， accessibility， innovation and characteristics of traditional Chinese medicine. RESULTS This 

evaluation index system included 7 first-level indicators， 15 second-level indicators and 30 third-level indicators. Xuezhikang 

achieved the highest comprehensive evaluation score of 81.4 points， and was classified as class Ⅰ recommendation. Zhibitai with 

76.0 points and Zhibituo with 60.9 points were both classified as class Ⅱ recommendation. Jiangzhiling with 48.8 points was 

classified as class Ⅳ recommendation. CONCLUSIONS Xuezhikang demonstrates the optimal clinical comprehensive value for 

treating hyperlipidemia. Zhibitai exhibits certain advantages in terms of safety and characteristics of traditional Chinese medicine； 

Zhibituo shows a moderate performance in all aspects； Jiangzhiling has a relatively low score. Appropriate medicines can be 

selected clinically according to actual conditions and patients’ characteristics.
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高脂血症，又称为血脂异常，是中老年人最常见的

心血管疾病之一[1]。2018年全国调查数据显示，我国成

人高脂血症的患病率为 35.6%，且该症与心肌梗死、中

风、糖尿病等疾病的发生密切相关[1―2]。目前，他汀类药

Δ 基金项目 山东省自然科学基金面上项目（No.ZR2022MH250）；

山东省医药卫生科技项目（保健项目）（No.2023BJ000001）；山东中医

药学会临床药学科研专项基金项目（No.SDACM202207）

＊第一作者 副主任药师，硕士。研究方向：医院药学。E-mail：

zmzpharm@126.com

# 通信作者 副主任药师，博士。研究方向：临床药学、药物基因组

学与个体化给药。E-mail：jinfangsong@jiangnan.edu.cn



中国药房  2026年第37卷第6期 China Pharmacy  2026 Vol. 37  No. 6  · 709 ·

物是临床治疗高脂血症的首选药物，但该类药物相互作

用较多，可致肌毒性和肝转氨酶升高，甚至横纹肌溶解

等不良反应，故其临床应用受限[3]。虽然新型单克隆抗

体药物依洛尤单抗、托莱西单抗等给药更加方便，但因

价格较高，部分患者难以承担，故整体用药依从性不佳。

中医认为，高脂血症属“血浊”“膏浊”范畴，《素问》

解释其病机为“阳气蓄积”[4]。目前，已有多种基于中医

理论的中成药被临床用于治疗高脂血症，且在疗效、安

全性、价格等方面具有一定优势[5―6]。然而，现有研究主

要集中在中成药的疗效和安全性方面[5，7]，对经济性、创

新性、可及性及中医药特色等方面的关注不足，尚不能

全面反映中成药治疗高脂血症的综合价值。证据与价

值 对 决 策 的 影 响（Evidence and Value：Impact on 

Decision-Making，EVIDEM）框架是一种多准则决策方

法，已被广泛应用于卫生技术评估、卫生决策和药品评

价领域[8]。基于该框架，本研究拟根据药品临床使用情

况、市场供应、相关药物目录收录等情况，针对综合专家

意见遴选出的4种治疗高脂血症的中成药（血脂康、脂必

泰、脂必妥、降脂灵）构建评价指标体系，并进行临床综

合评价，以期为临床决策提供参考。

1　资料与方法
1.1　纳入评价药物

本研究纳入的评价药物包括血脂康、脂必泰、脂必

妥、降脂灵。

1.2　评价体系的构建与评分方法

EVIDEM 框架包括通用准则和情境化准则 2个部

分，可将评价结果按分值及权重转化为估计值，对干预

措施进行排序。本研究基于《心血管病药品临床综合评

价技术指南（2022 年版 试行）》（以下简称“《技术指

南》”）[9]，参考 EVIDEM 框架提供的方法学框架及评估内

容[10―11]，构建包括有效性、安全性、经济性、创新性、适宜

性、可及性、中医药特色7个一级指标，以及15个二级指

标和30个三级指标的评价体系（表1）。

1.3　文献检索、数据收集与证据评价

以“血脂康”“脂必泰”“脂必妥”“降脂灵”“中成药”

“ 高 脂 血 症 ”“ 血 脂 异 常 ”“Xuezhikang”“Zhibitai”        

“Zhibituo”“Jiangzhiling”“Chinese patent medicine”    

“hyperlipidemia”“dyslipidemia”等为检索词，检索中国知

网、万方数据、维普网、PubMed、ScienceDirect、Embase，

检索时限为1990年1月至2025年4月。收集4种中成药

的相关指南/共识、系统评价/Meta 分析、不良反应报道，

以及政府或生产厂家、相关行业协会官方网站发布的通

报、药物警戒、监管措施、药品说明书、销售信息、生产工

艺等资料，同时通过百度等公共搜索引擎进行补充检

索。对于有效性和安全性证据，参照《中国血脂管理指

南（2023年）》[12]，根据临床试验和其他来源的数据类型、

数量和一致性等，对纳入指南/共识、系统评价/Meta 分析

等进行证据级别划分——A 级：基于多项随机对照试验

（randomized controlled trial，RCT）或荟萃分析结果；B

级：基于单项 RCT 或多项非 RCT 结果；C 级：仅为专家共

识意见和/或基于小规模非 RCT、回顾性研究和注册登

记研究结果。经济性、创新性、适宜性、可及性、中医药

特色的证据主要来源于非临床研究数据或描述性资料，

暂不作证据级别划分。

1.4　推荐意见形成

根据文献资料和证据，使用评价指标体系（表1）对4

种中成药进行评分，具体评分方法如下：首先对各中成

药由低到高赋 1、2、3、4、5分，然后取平均数除以 5作为

三级指标的得分系数；随后按下式计算某中成药的三级

指标得分：三级指标得分＝三级指标得分系数×三级指

标权重×二级指标权重×一级指标分值。依此类推求

和后分别得到二级指标和一级指标得分，一级指标得分

总和即为该中成药的总分。最后，经多学科专家集体讨

论，再根据《技术指南》[9]形成Ⅰ～Ⅳ类推荐意见——Ⅰ
类：总分≥80分，评审结果证据充分、结果确定，建议直

接按程序转化为基本临床用药管理相关政策结果；Ⅱ
类：总分为60～＜80分，评审结果证据比较充分、结果基

本明确，建议按程序有条件转化为基本临床用药管理相

表1　评价指标体系及4种中成药的综合评价结果

一级指标（分值）

有效性（37分）

安全性（32分）

经济性（11分）

创新性（5分）

适宜性（5分）

可及性（6分）

中医药特色（4分）

总分

二级指标（权重）

临床疗效（84%）

药理特性（16%）

药物毒理学（21%）

人用安全性（79%）

费用分析（52%）

专项目录收录情况（48%）

临床创新性（78%）

产业创新性（22%）

技术适宜性（37%）

使用适宜性（63%）

可获得性（42%）

可负担性（34%）

可持续性（24%）

组方来源（36%）

中医药理论（64%）

三级指标（权重）

临床有效性（85%）

指南/共识推荐情况（15%）

药理作用机制（100%）

急性毒性（32%）

长期毒性（38%）

特殊毒性（30%）

不良反应/事件（63%）

注意事项（21%）

禁忌证（16%）

直接医疗费用（100%）

国家基本药物目录（42%）

国家医保目录类别（58%）

存在未满足的临床需求（100%）

国内外专利获取情况（28%）

先进制造技术使用情况（33%）

海外医药市场准入情况（39%）

说明书是否满足临床处方需求
（79%）

药品剂型、口味、储存条件（21%）

说明书使用范围符合情况（44%）

药品使用时间、方法、频率、疗程
（31%）

有效期（25%）

药品配备情况（47%）

生产企业情况（23%）

集采情况（30%）

年/疗程费用负担（100%）

濒危动植物药材（52%）

环境可承载性（48%）

组方来源（100%）

辨证分型（43%）

整体理论（57%）

综合得分
血脂康

19.5

4.2

5.1

1.5

1.7

1.5

13.4

3.8

2.6

5.5

2.2

3.1

3.2

0.2

0.3

0.4

1.4

0.3

1.2

0.6

0.8

1.2

0.6

0.8

1.9

0.7

0.7

1.2

0.7

1.1

81.4

脂必泰
16.9

3.8

5.2

2.1

2.3

1.7

14.3

3.1

2.2

5.1

0.4

3.1

2.7

0.1

0.3

0.1

1.2

0.3

1.2

0.8

0.6

0.9

0.6

0.8

1.8

0.7

0.7

1.4

0.7

0.9

76.0

脂必妥
14.8

1.7

4.3

1.4

1.5

1.2

9.9

2.8

1.9

4.5

0.4

1.8

2.5

0.3

0.2

0.1

1.1

0.3

1.0

0.7

0.5

0.7

0.6

0.8

1.6

0.7

0.7

1.2

0.7

1.0

60.9

降脂灵
13.2

1.1

3.9

1.5

1.4

0.9

8.9

1.5

1.2

1.8

0.4

1.8

2.0

0.2

0.1

0.1

1.1

0.3

1.0

0.5

0.6

0.2

0.3

0.2

0.5

0.7

0.7

0.9

0.7

1.1

48.8
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关政策结果；Ⅲ类：总分为50～＜60分，评审结果有一定

证据支持、部分结果明确，建议在一定区域范围内或特

定医疗机构内按程序转化为基本临床用药管理相关政

策结果；Ⅳ类：总分＜50分，评审结果证据不足、结果不

确定，不建议用于政策性决策，可待补充证据后进一步

决策。

2　评价结果
2.1　有效性

指南/共识推荐方面，共纳入8部指南/共识[1，12―18]，其

中涉及血脂康的指南/共识有6部，其中有7条 A 级证据；

涉及脂必泰的指南/共识有5部，其中有2条 A 级证据；涉

及脂必妥和降脂灵的指南/共识均无 A 级证据（限于篇

幅，具体推荐内容与证据等级结果可扫描本文首页二维

码查看“增强出版”板块中的附表1）。

临床有效性方面，共纳入 15项系统评价/Meta 分析

（A 级证据）（限于篇幅，具体系统评价和 Meta 分析概况

可扫描本文首页二维码查看“增强出版”板块中的附表

2）[5，7，19―31]，结果显示，2项研究认为，血脂康联合他汀类

药物降低低密度脂蛋白胆固醇（low-density lipoprotein 

cholesterol，LDL-C）的作用明显优于脂必泰联合他汀类

药 物[19―20]。在 降 低 总 胆 固 醇（total cholesterol，TC）和

LDL-C 方面，1项研究认为，脂必妥联合他汀类药物＞脂

必泰联合他汀类药物＞血脂康联合他汀类药物[21]。另

有1项研究认为，降脂灵能够降低 TC、甘油三酯（triacyl‐

glycerol，TG）、LDL-C 水平[7]。

药理作用机制方面，血脂康能上调肝脏低密度脂蛋

白（low-density lipoprotein，LDL）受体和固醇调节元件结

合蛋白2的表达，增加肝脏胆固醇的摄取和降解，降低循

环胆固醇水平；同时，该药能抑制血浆炎症因子的表达，

如 C 反应蛋白、肿瘤坏死因子 α 等[32]。脂必泰中红曲所

含的安卡黄素能降低血清 TC、TG、LDL-C 水平，减少肝

脏和粪便中胆固醇水平；山楂总黄酮能通过调节磷酸化

腺苷酸活化蛋白激酶、磷酸化乙酰辅酶 A 羧化酶蛋白的

表达来改善高脂血症；泽泻、白术配伍后可通过沉默信

息调节因子 1-肝Ⅹ受体 α-三磷酸腺苷结合盒转运蛋白

A1/B 类Ⅰ型清道夫受体通路促进胆固醇逆运转，改善脂

质代谢水平、防止血管增厚[6]。脂必妥是以红曲为单一

原料制成的中成药，其活性成分能通过阻止羟甲基戊二

酰辅酶 A 向甲羟戊酸转化来减少内源性胆固醇合成，从

而使内源性胆固醇耗竭，降低血清胆固醇水平；同时，其

活性成分还可通过负反馈调节来增加肝细胞表面的

LDL 受体数量，使 LDL 及其前体中间密度脂蛋白生成减

少、清除增加，从而减少极低密度脂蛋白的生成[33]。降

脂灵由制何首乌、枸杞子、山楂、黄精及决明子组方而

成，其能与胆固醇结合，阻止类脂类在血液中滞留，增强

网状内皮系统的吞噬能力，降低胆固醇，增强机体抗氧

化能力[34]。

综上得到血脂康、脂必泰、脂必妥、降脂灵的有效性

得分分别为28.8、25.9、20.8、18.2分（表1）。

2.2　安全性

血脂康的不良反应发生率为 4%～6%，主要为胃肠

道不适，少见肝酶和肌酶异常（A 级证据）[5，31]。脂必泰的

不良反应主要为头痛、胃肠道反应及肝功能异常等，发

生率为2%～6%（A 级证据）[28]。研究显示，脂必妥、降脂

灵的安全性较好（A 级证据）[7，22]，但其说明书中关于安全

性的描述不够详细。1项研究通过汇总原国家食品药品

监督管理总局信息中心的相关数据发现，在 1 141例降

血脂药物相关不良反应/事件报告中，血脂康有 108例、

脂必妥有 21例、降脂灵有 4例（C 级证据）[35]。脂必泰的

说明书标注了毒理学研究结果，但未发现异常毒性反

应；而其他中成药的毒理学证据较少。血脂康的说明书

详细描述了注意事项，并提示活动性肝炎或无法解释的

血清氨基转移酶升高者禁用；而其他中成药说明书关于

注意事项和禁忌的描述较少。综上得到血脂康、脂必

泰、脂必妥、降脂灵的安全性得分分别为 24.5、25.7、

18.7、15.4分（表1）。

2.3　经济性

血脂康、脂必泰、脂必妥已被纳入集采目录，其价格

为2025年集采中标价格。根据各地药品招采平台数据，

收集山东、广东、新疆、海南、辽宁、西藏、湖南等11个省

级地区降脂灵的价格，取平均值。直接医疗费用以日均

费用计算，降脂灵 2种剂型的日均费用均值最高（23.50

元），血脂康胶囊最低（2.13元），脂必妥 3种剂型的日均

费用均值为 3.82元。血脂康为纳入国家基本药物目录

的唯一具有独立知识产权的调脂中成药。4种中成药均

为医保目录品种，均无限定使用条件，其中血脂康胶囊、

脂必泰胶囊（0.24 g/粒）、脂必妥片为甲类（表 2）。综上

得到血脂康、脂必泰、脂必妥、降脂灵的经济性得分分别

为10.8、8.6、6.7、4.0分（表1）。

2.4　创新性

临床创新性方面，经中国冠心病二级预防研究证

实，血脂康能降低患者 LDL-C，使冠心病患者的主要冠

状动脉事件风险、冠心病死亡风险、全因死亡风险明显

降低[12]，但尚未见该药用于特殊人群、罕见病、难治疾病

的相关报道。脂必泰可用于不耐受他汀类药物（包括肝

酶和肌酶升高）的血脂异常患者、肝功能轻中度异常患

者及脂肪肝患者。

产业创新性方面，4种中成药均为普通口服制剂；血

脂康、脂必泰、脂必妥均含有红曲，均借助现代生物发酵

表2　4种中成药经济性概况

中成药
血脂康胶囊
脂必泰胶囊
脂必妥胶囊
脂必妥胶囊
脂必妥片
降脂灵片
降脂灵颗粒

规格
0.3 g/粒
0.24 g/粒
0.32 g/粒
0.28 g/粒
0.35 g/片
0.3 g/片
3 g/袋

单价/元
0.71

1.21

0.34

1.24

0.33

1.14

9.97

日均费用/元
2.13

2.42

2.04

7.44

1.98

17.10

29.91

国家基本药物（是/否）

是
否
否
否
否
否
否

国家医保目录类别
甲类
甲类
乙类
乙类
甲类
乙类
乙类
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技术精制而成。降脂灵片为普通制片工艺，未见相关先

进技术报道。2019－2021年，血脂康胶囊连续三届入选

中国中药协会发布的临床价值中成药品牌榜单。共检

索到相关专利为血脂康1项、降脂灵2项、脂必妥3项、脂

必泰0项。血脂康在我国台湾、香港地区上市，亦在新加

坡、马来西亚、乌兹别克斯坦等多国获批；未见其余中成

药在海外获批上市的相关报道。综上得到血脂康、脂必

泰、脂必妥、降脂灵的创新性得分分别为4.1、3.2、3.1、2.4

分（表1）。

2.5　适宜性

4种中成药的标签标注完整，均为常见口服剂型，使

用、储存方便，无特殊储存要求；使用均符合说明书范

围。血脂康、脂必妥要求早晚餐后服用，脂必泰和降脂

灵无特殊要求。4种中成药的疗程均无规定。有效期以

脂必妥胶囊最短，为18个月（限于篇幅，具体适宜性概况

可扫描本文首页二维码查看“增强出版”板块中的附表

3）。综上得到血脂康、脂必泰、脂必妥、降脂灵的适宜性

得分分别为4.3、4.1、3.6、3.5分（表1）。

2.6　可及性

通过检索山东省“鲁医保”小程序“便民找药”功能

版块发现，济南地区零售药店以血脂康最多、降脂灵最

少。从山东省药品采购平台查询发现，全省范围内近期

采购血脂康的医疗机构数最多，未有医疗机构采购降脂

灵。2025年4月，血脂康、脂必泰、脂必妥已被纳入集采

目录。血脂康的年费用最低；降脂灵负担较重，人均年

用药费用占居民可支配收入（国家统计局数据显示，

2024年全国居民人均可支配收入为 41 314元）比重较

高。4种中成药均无濒危动植物药材成分，对环境无直

接影响（限于篇幅，具体可及性概况可扫描本文首页二

维码查看“增强出版”板块中的附表 4）。综上得到血脂

康、脂必泰、脂必妥、降脂灵的可及性得分分别为 5.9、

5.5、5.1、2.6分（表1）。

2.7　中医药特色

红曲是血脂康、脂必泰、脂必妥的组方药材，是药食

两用中药的典型代表。脂必泰组方来源于《金匮要略》

中的“泽泻汤”，降脂灵则是现代中成药的创新配方。4

种中成药均有辨证分型和整体调理理论支持（限于篇

幅，具体中医药特色概况可扫描本文首页二维码查看

“增强出版”板块中的附表 5）。综上得到血脂康、脂必

泰、脂必妥、降脂灵的中医药特色得分分别为 3.0、3.0、

2.9、2.7分（表1）。

2.8　综合评价结果

血脂康的总分为 81.4分，脂必泰为 76.0分，脂必妥

为60.9分，降脂灵为48.8分（表1）；血脂康的推荐意见为

Ⅰ类，脂必泰、脂必妥为Ⅱ类，降脂灵为Ⅳ类。

3　讨论
本研究结果显示，血脂康的综合评分（81.4 分）最

高，这可能与该药上市较早、涉及的指南/共识最多、相关

临床研究证据较多有关。该药被视为等同于中等强度

的他汀类药物，可作为起始治疗或联合用药方案之一，

且不良反应较少、安全性较高。研究认为，血脂康能有

效降低患者血脂水平，减轻肝脏代谢负担；除含有天然

他汀类成分外，还含有多元不饱和脂肪酸、棕榈酸等成

分，可通过抗炎、抗氧化、改善内皮功能等减少不良反应

的发生[12]。同时，血脂康为国家基本药物，日均费用较

低，在多个国家/地区获批上市，市场供应充足，综合优势

显著。

4种中成药中，脂必泰的药理作用机制得分（5.2分）

最高。该药由山楂、泽泻、白术、红曲组方而成，可通过

多种途径发挥血脂改善作用。同时，脂必泰是4种中成

药说明书中唯一标注毒理学研究结果的品种，其不良反

应发生率较低，安全性评分（25.7分）最高。血脂康、脂

必泰、脂必妥均被纳入集采目录，经济性较高（经济性得

分分别为 10.8、8.6、6.7分）。脂必妥和降脂灵在指南/共

识和临床研究方面的证据较少，证据级别亦低于血脂康

和脂必泰。降脂灵的配备药店和采购医疗机构较少，可

及性较低（得分为 2.6分）。降脂灵价格高于其他中成

药，这可能是导致其经济性（4.0分）和可负担性（0.5分）

得分较低的主要原因。脂必泰组方来源于《金匮要略》

的“泽泻汤”，其中医药特色指标评分（3.0分）与血脂康

相同，略优于脂必妥（2.9分）和降脂灵（2.7分）。需要注

意的是，综合评分结果仅表示药品的综合表现，在药品

相关决策时不能直接按照总分排序进行选择，应根据具

体的决策场景、需求和程序，结合其他因素综合考量。

本研究的局限性包括：（1）本研究对4种中成药进行

评价，代表性有限，后续研究需扩大药物范围；（2）一些

非公开文献和数据获取困难，评分主要依据主观判断，

可能存在一定偏倚；（3）部分指标的研究报道较少，加之

医疗机构的用药数据有限，无法开展真实世界研究；（4）

受药物规格、剂型、厂家等影响，可能导致评价的精细度

不够。

综上所述，血脂康的综合评分最高，为Ⅰ类推荐，综

合价值最优，建议在药品遴选、合理用药等决策环节按

制度程序转化应用；脂必泰为Ⅱ类，该药在安全性和中

医药特色方面表现较好；脂必妥为Ⅱ类，各方面表现较

为均衡；降脂灵为Ⅳ类，亟需完善相关证据。建议临床

结合患者病情和需求对这4种中成药进行合理选择。
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