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前 言
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引 言

2020 年 Nature 发表了有史以来规模最大的全球胆固醇水平研究，中国居民的胆固醇水

平已超过许多西方高收入国家。中国成年人高脂血症的发病率超过了 25%，即每 4 个人中就

有一位潜在的高脂血症患者[1]。一项对 2014 年至 2019 年 31 个省份，2660666 名年龄在 34

岁-75 岁之间的社区居民的横断面研究显示：33.8%的社区居民患有高脂血症高 TC 的患病率

为 7.1%，高 LDL-C 的患病率为 4.0%，高 TG 的患病率为 16.9%，低 HDL-C 的患病率为 15.6%[2]。

临床上他汀类药物为降脂的首要推荐药物，但在临床实践中，许多患者接受他汀治疗后其胆

固醇水平仍不能达到目标值；同时由于老年人常患有多种慢性疾病，需要服用多种药物，且

大多伴有不同程度的肝肾功能减退，易于发生药物相互作用而加重他汀类药物的不良反应。

基于以上原因，临床医生需要有更多的调脂药物选择。临床上广泛使用多年的天然调脂药荷

丹片（胶囊），具有较显著的调脂疗效及良好的安全性。

2002年，南昌济顺制药有限公司成功上市了国家中药一类新药荷丹片。2006年，荷丹胶

囊由江西沃华济顺医药有限公司独家生产，荷丹胶囊是在荷丹片的基础上简单改剂型而来。

荷丹片（胶囊）在临床上较为广泛的应用于高脂血症疾病的长期治疗和协同治疗，经多年临

床观察，其对高脂血症有明显疗效。但临床上对荷丹片（胶囊）在高脂血症及其相关疾病的

应用的并不明确，因此，组织国内中医、西医、中西医结合心血管病专家及临床药学、方法

学专家，总结荷丹片（胶囊）临床应用经验及研究成果，明确荷丹片（胶囊）的临床优势，

制定包括其适应症及安全性的用药共识指导文件具有必要和可行性，结合现有循证证据，通

过制定专家共识，明确荷丹片（胶囊）治疗高脂血症及其相关疾病的优势环节、给药方案与

时机、剂量疗程特点、安全性问题等，旨在提高临床疗效，促进合理用药，减少用药风险。

本共识专家组成员均签署了《利益冲突声明书》，并声明在共识制定过程中，所有相关

参与者均无利益冲突。企业人员主要负责组织、服务等事务性工作，不参与任何共识决策工

作。
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荷丹片（胶囊）临床应用专家共识

1 共识建议/推荐意见概要表

本共识文件制定过程中，针对具备循证依据的临床议题，采用 GRADE 分级体系实施证据

质量评估。通过名义组法组织专家会议，经多维论证后确立推荐等级，最终形成规范化建议。

对于基础性议题及缺乏循证依据的临床问题，则通过问卷调研整合专家临床经验与文献分析

成果，借助名义组法达成共识性意见。证据质量采用四级分类标准：A 级（高质量）、B级（中

等质量）、C级（低质量）、D 级（极低质量）。推荐体系包含五阶强度判定：强推荐/弱推荐/

无明确推荐/强不推荐/弱不推荐，共识建议则采用三级评估：建议/中立/不建议。推荐强度

的决策机制基于四大核心要素：①证据等级（证据质量与推荐强度呈正相关）；②风险收益

比（干预措施的利弊差值越小推荐强度越高）；③卫生经济学考量（成本效益比与推荐强度

呈负相关）；④患者偏好（价值取向趋同度与推荐强度正相关）。本共识最终形成 12 项循证

推荐意见与 4 项专家共识建议。见表 1、2。

表 1.共识建议概要

序号 共识条目 投票结果 建议强度

1

荷丹片治疗高脂血症中医证型属痰浊挟瘀证，主症可见：

形体肥胖，头重如裹，呕恶痰涎，肢麻沉重，胸胁闷胀，

心前区刺痛；次症可见：心悸、失眠、口淡、食少、心

烦不安，舌尖边有瘀斑或瘀点。舌脉象：舌胖，苔滑腻，

脉弦滑或涩。

27/29 共识建议

2

片剂 2片/次，3次/日，患者于饭前半小时以适量温水

送服；胶囊 4粒/次；3次/日，患者于饭前半小时以适

量温水送服，8周一疗程。

28/29 共识建议

3 荷丹片使用禁忌为脾胃虚寒、便溏者忌服*。 25/29 共识建议

4 荷丹片使用注意事项为孕妇禁用。 26/29 共识建议

注：*说明书内容

表 2.共识推荐意见概要

序号 共识条目 证据等级 投票结果 建议强度

1
荷丹片/胶囊可以改善高脂血症患者甘油三

脂（TG）的水平
B 28/29 强推荐

2
荷丹片/胶囊与其他降脂药物联合应用可以

改善高脂血症患者总胆固醇（TC）的水平
B 28/29 强推荐
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3
荷丹片/胶囊与他汀类药物联合使用可以加

强降低低密度脂蛋白（LDL-C）水平的效果
B 28/29 强推荐

4
荷丹片/胶囊具有升高高密度脂蛋白（HDL-C）

水平的效果
B 28/29 强推荐

5
荷丹片/胶囊可以单独应用于单纯高甘油三

酯血症患者
C 28/29 强推荐

6
荷丹片/胶囊联合他汀类药物可以应用于混

合型高脂血症患者
B 29/29 强推荐

7

应用于ASCVD不同危险分层高脂血症患者时，

对低危、中低危高脂血症患者治疗时可单独

服用荷丹片/胶囊进行治疗

C 28/29 强推荐

8

应用于ASCVD不同危险分层高脂血症患者时，

对高危、极高危高脂血症患者治疗时应采取

荷丹片/胶囊联合他汀类药物进行调脂的治

疗方案

C 9/29 推荐

9
荷丹片（胶囊）可用于各种年龄分层的高脂

血症患者
C 28/29 强推荐

10
荷丹片（胶囊）可用于改善高脂血症患者的

血管内皮功能相关指标
C 29/29 强推荐

11
荷丹片（胶囊）能降低高脂血症患者血清炎

性因子的水平，抑制炎症反应
C 28/29 强推荐

12

荷丹片（胶囊）用于治疗高脂血症与他汀类

药物相比不良反应（腹泻、腹胀、恶心、口

干等）较低

B 28/29 强推荐

2 范围

本《共识》规定了荷丹片（胶囊）治疗高脂血症的术语和定义、人群特点、证候特点、

剂量、疗程、合并用药及使用禁忌等内容，并介绍了其安全性特征。

本《共识》适用于使用荷丹片（胶囊）治疗高脂血症患者。

本《共识》适用于公立等级医院、基层医院、民营医院及诊所等的中医、西医、中西医

和全科医师在内的临床医护人员。
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3 药物基本信息

3.1 处方来源

荷丹片（胶囊）是由沃华医药科技股份有限公司经多年临床研究，在中医用药经验、理

论和多名临床经验丰富者遏指导下所研制而成的中成药，为调脂、减肥、保肝方。

3.2 全方方解成分与功能主治

药物组成：荷叶、丹参、山楂、盐补骨脂、番泻叶。

功能主治：化痰降浊，活血化瘀。用于高脂血症中医证型属痰浊挟瘀证，主症可见：形

体肥胖，头重如裹，呕恶痰涎，肢麻沉重，胸胁闷胀，心前区刺痛；次症可见：心悸、失眠、

口淡、食少、心烦不安，舌尖边有瘀斑或瘀点。舌脉象：舌胖，苔滑腻，脉弦滑或涩。

方解：该药由荷叶、丹参、山楂、补骨脂、番泻叶组成。荷叶味苦涩，性平，归肝、脾、胃

经，具有清暑利湿、升发清阳、凉血止血之功；“荷叶服之，令人瘦劣”其可轻宣透邪、升

清降浊、醒脾开胃、降脂减肥。丹参味苦，性微寒，归心、肝经，具有活血化瘀、凉血消痈

之功；“一味丹参散，功同四物汤”其活血行血，祛瘀生新之力较强。山楂味酸甘，性微温，

归脾、胃、肝经，具有消食化积、活血散瘀、化浊降脂之功；其为“消油腻肉食积滞之要药”

现代药理研究表明，山楂具有良好的降脂功效。补骨脂味苦辛，性温，归肾、脾经，具有补

肾壮阳、固精缩尿、温脾止泻、纳气平喘之功；“能暖水脏；阴中生阳，壮火益土之要药也”

于方中可防药物寒凉并起到温补肾阳的作用。番泻叶味甘苦，性寒，归大肠经；具有泻热行

滞、通便、利水之功；泻浊热，化瘀滞，通泄肠腹之浊

3.3 产品资质

荷丹片（胶囊）是国家医保目录乙类药品，其质量标准已被收载到 2020 版《中国药典》。

4 临床问题清单

本文件通过梳理说明书、文献检索、专家访谈、问卷调研、名义组法等共形成 12 个临

床广泛关注的问题。见表 3

表 3.共识问题清单

序号 临床问题

1 临床问题 1：荷丹片（胶囊）适应症的中医诊断是什么？

2 临床问题 2：荷丹片（胶囊）的用法用量是什么？

3 临床问题 3：荷丹片（胶囊）的使用禁忌是什么？

4 临床问题 4：荷丹片（胶囊）的使用注意事项是什么？

5 临床问题 5：荷丹片（胶囊）的调脂作用具体是什么？

6 临床问题 6：荷丹片（胶囊）如何改善单纯性高脂血症患者的临床疗效？

7 临床问题 7：荷丹片（胶囊）如何改善混合型高脂血症患者的临床疗效？

8 临床问题 8：荷丹片（胶囊）如何改善不同高脂血症危险分层患者的临床疗效？
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9
临床问题 9：荷丹片（胶囊）如何改善不同年龄分层（中青年、老年）高脂血症患

者的临床疗效？

10 临床问题 10：荷丹片（胶囊）如何改善高脂血症患者血管内皮功能的临床疗效？

11 临床问题 11：荷丹片（胶囊）如何改善高脂血症患者炎性因子的临床疗效？

12 临床问题 12：荷丹片（胶囊）能否降低高脂血症的临床不良反应/事件的发生率？

5 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期

的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本(包括

所有的修改单)适用于本文件。

《血脂异常中西医结合诊疗专家共识》
[3]
、《中国血脂管理指南 2023》

[4]

6 疾病诊断

6.1 西医诊断要点

高脂血症是指人体脂质代谢功能障碍或紊乱的一类疾病，又称高脂蛋白血症或血脂异常，

以血清中总胆固醇、甘油三酯水平、低密度脂蛋白含量升高，包括脂蛋白(a)升高和/或高密

度脂蛋白含量降低为主要特征。可以通过生活方式、药物治疗来改变，从而导致疾病稳定。

具体血脂合适水平的参考标准及首要降脂靶点目标值
[4]
，详见表 4、5

表 4.中国 ASCVD 一级预防低危人群主要血脂指标参考标准

单位：[mmol/L(mg/dl)]

分层 TC LDL-C HDL-C TG 非HDL-C Lp(a)

理想水平 - <2.6 - - <3.4 -

合适水平 <5.2 <3.4 - <1.7 <4.1 <300

边缘较高
≥5.2且

<6.2
≥3.4且<4.1 -

≥1.7且

<2.3
≥4.1且<4.9 -

升高 ≥6.2 ≥4.1 - ≥2.3 ≥4.9 ≥300

降低 - - <1.0 - - -

表 5.降脂靶点的目标值
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首要降脂靶点：LDL-C

风险等级 LDL-C 推荐类别 证据等级

低危 ＜3.4mmol/L Ⅱa B

中、高危 ＜2.6mmol/L Ⅰ A

极高危 ＜1.8mmol/L，且较基线降低幅度>50% Ⅰ A

超高危 ＜1.4mmol/L，且较基线降低幅度>50% Ⅰ A

6.1.1 检测项目

总胆固醇、甘油三酯、低密度脂蛋白胆固醇、高密度脂蛋白胆固醇、非高密度脂蛋白胆

固醇、载脂蛋白 A1、载脂蛋白 B、脂蛋白(a)、小而密低密度脂蛋白胆固醇与脂蛋白颗粒及

亚组分。

6.2 中医诊断要点

高脂血症属痰浊挟瘀证，患者普遍超重或肥胖，三酰甘油、血清总胆固醇、低密度脂蛋

白升高较为明显，血脂、血压、尿酸指标相对偏高，症见
[5]
：形体肥胖，头重如裹，呕恶痰

涎，肢麻沉重，胸胁闷胀，心前区刺痛；次症可见：心悸、失眠、口淡、食少、心烦不安，

舌脉象：舌尖边有瘀斑或瘀点，舌胖，苔滑腻，脉弦滑或涩。符合主症 1项，次症 2 项及舌

脉征象，可辨证为痰浊挟瘀证

7 临床应用建议

7.1 适应症

7.1.1 共识建议

高荷丹片（胶囊）使用时需病证结合，明确西医疾病诊断，及高脂血症疾病，同时中医

辨证具有痰浊挟瘀证的症状、舌象、脉象，即适用于痰浊挟瘀证的高脂血症患者（共识建议）。

荷丹片（胶囊）可以用于单纯性高脂血症患者及颈动脉粥样硬化、非酒精性脂肪肝、糖

脂代谢综合征等疾病合并高脂血症的患者，符合中医或西医诊断要点就可以应用荷丹片（胶

囊）(共识建议)。
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7.2 疗效特点

7.2.1 推荐意见

7.2.1.1 荷丹片（胶囊）的调脂作用【疗效特点】

(1)荷丹片（胶囊）可以改善高脂血症患者甘油三脂（TG）的水平。（B 级证据，强推荐）

证据概要：（单位：mmol/L）

纳入 24 项 RCT，包含 2141 例研究对象，研究显示
[6, 7]

：与常规西药相比，荷丹片联合

他汀可降低高脂血症患者血清 TG 水平[MD=-0.88,95%CI(-1.17,-0.59),P<0.00001]，且不良

反应发生率低[OR=0.47,95%CI(0.28,0.79),P=0.005]；荷丹片（胶囊）单独服用可以有效降

低患者 TG 水平且效果优于他汀类药物单独使用[OR=-0.19,95%CI(-0.33,-0.04),P=0.01]。

纳入 42 项 RCT，包含 3718 例研究对象，研究显示
[8]
：在中成药改善高脂血症患者的系

统评价中，荷丹片降低TG水平疗效显著，疗效排序为HD+TT（98.6%）>SLXMK+TT（70.7%）>PS+TT

（63.1%）>ZBTAI+TT（52.4%）>ZBTUO+TT（49.5%）>XZK+TT（34.5%）>DTJZ+TT（27.4%）>TT

（1.9%）。

(2)荷丹片（胶囊）与其他降脂药物联合应用可以改善高脂血症患者总胆固醇（TC）的

水平。（B 级证据，强推荐）

证据概要：（单位：mmol/L）

纳入 32 项 RCT，包含 2866 例研究对象，研究显示
[6, 7, 9]

：与常规西药相比，荷丹片（胶

囊 ） 联 合 其 他 西 药 降 脂 药 物 以 有 效 降 低 患 者 TC 水 平

[MD=-0.33,95%CI(-0.51,-0.14),P<0.01]、 [MD=-0.61,95%CI(-0.89,-0.33),P<0.0001]、

[MD=-0.68(-0.84,-0.51)]。

纳入 42 项 RCT，包含 3718 例研究对象，研究显示
[8]
：荷丹片（胶囊）降低 TC 水平疗效

较好，疗效排序为 ZBTUO+TT（72.1%）>DTJZ+TT（68.4%）>HD+TT（68.1%）>ZBTAI+TT

（66.9%）>XZK+TT（51.0%）>SLXMK+TT（45.1%）>PS+TT（26.4%）>TT（1.9%）。

(3)荷丹片（胶囊）与他汀类药物联合使用可以加强降低低密度脂蛋白（LDL-C）水平的

效果。（B 级证据，强推荐）

证据概要：（单位：mmol/L）

纳入 31 项 RCT，包含 2691 例研究对象，研究显示
[6, 7]

：与常规西药对比，荷丹片（胶

囊 ） 联 合 他 汀 类 降 脂 药 物 可 以 有 效 降 低 患 者 LDL-C 水 平

[MD=-0.62,95%CI(-0.93,-0.31),P<0.01]、[MD=-0.63,95%CI(-0.94,-0.31),P=0.0001]。

纳入 42 项 RCT，包含 3718 例研究对象，研究显示
[8]
：荷丹片（胶囊）降低 LDL-C 水平

疗效显著，疗效排序为 HD+TT（89.8%）>ZBTUO+TT（76.4%）>ZBTAI+TT（65.6%）>XZK+TT

（54.3%）>DTJZ+TT（46.1%）>PS+TT（33.2%）>SLXMK+TT（24.3%）>TT（10.4%）。

(4)荷丹片（胶囊）具有升高高密度脂蛋白（HDL-C）水平。（B级证据，强推荐）

证据概要：（单位：mmol/L）

纳入 31 项 RCT，包含 2691 例研究对象，研究显示
[6, 7]

：与常规西药对比，荷丹片（胶

囊 ） 联 合 他 汀 类 降 脂 药 物 可 以 加 强 西 药 升 高 HDL-C 水 平 效 果
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[MD=0.33,95%CI(0.29,0.37),P<0.01]]、[MD=0.23,95%CI(0.11,0.35),P=0.0002]。

纳入 31 项 RCT，包含 2691 例研究对象，研究显示
[10]
：荷丹片（胶囊）还可以改善 HDL-C

的亚型浓度及比例，P<0.05。纳入 42 项 RCT，包含 3718 例研究对象，研究显示
[8]
：荷丹片

（胶囊）升高 HDL-C 水平疗效显著，疗效排序为 HD+TT（82.8%）>PS+TT（76.8%）>ZBTUO+TT

（61.4%）>DTJZ+TT（48.3%）>XZK+TT（43.9%）>SLXMK+TT（39.5%）>ZBTAI+TT（36.5%）>TT

（10.8%）。

7.2.1.2 荷丹片/胶囊对于高脂血症患者其他指标的临床疗效【疗效特点】

(1)荷丹片对高脂血症患者的血管内皮功能的临床疗效。（C 级证据，强推荐）

证据概要：（单位：（ng/L）、（ug/L））

纳入 4项 RCT，包含 428 例研究对象，研究显示
[11-14]

：与常规西药相比，荷丹片联合用

药可以改善高脂血症患者动脉内皮功能 ET-1 水平[MD=-3.27,(-6.60,0.06),P<0.05]、NO 水

平[MD=4.42,(0.45,8.40),P<0.05]；因此，可以认为荷丹片具有改善高脂血症患者血皮功能

的作用。

(2)荷丹片/胶囊可改善高脂血症患者炎性因子水平。（C 级证据，强推荐）

证据概要：（单位：mg/L）

纳入 4项 RCT，包含 344 例研究对象，研究显示
[13, 15-17]

：与常规西药相比，荷丹片联合

用药可通过降低血清炎症因子降低血脂水平从而减轻炎性损伤，降低氧自由基水平，增强机

体抗氧化能力可通过降低患者血清 TNF-α[MD=-1.78,（ -2.28,-1.29） ,P<0.01]、

IL-6[MD=-7.95,（-9.79，-6.10）,P<0.01]、hs-CRP[MD=-0.53,（-0.75,-0.31）,P<0.01]、

IL-10[MD=3.24,（1.66,4.82）,P<0.01]水平，抑制炎症反应作用。

7.2.1.3 荷丹片/胶囊对于高脂血症患者其他指标的临床疗效【临床医用】

(1)荷丹片（胶囊）可以单独应用于单纯高甘油三酯血症患者（C 级证据，强推荐）

证据概要：（单位：mmol/L）

纳入 1 项 RCT，包含 60 例研究对象，研究显示
[18]

：单独服用荷丹片（胶囊）可以有效

改善高甘油三酯血症患者的TG水平[MD=-3.27(-3.75,-2.79),P<0.01]，其总有效率91.53%。

说明在治疗单纯高甘油三酯血症患者时，可以单独服用荷丹片（胶囊）进行治疗。

(2)荷丹片（胶囊）联合他汀类药物可以应用于混合型高脂血症患者。（B 级证据，强推

荐）【临床医用】

证据概要：（单位：mmol/L）

纳入 10 项 RCT，包含 713 例研究对象，研究显示
[6, 19-21]

：临床研究发现，与常规西药相

比，荷丹片（胶囊）联合他汀类药物能显著降低原发混合型高脂血症患者的

TC[MD=-0.33,95%CI(-0.51,-0.14),P<0.01] 、

LDL-C[MD=-0.62,95%CI(-0.93,-0.31),P<0.01]、TG[MD=-0.95,(-2.11,0.21),P<0.01]水平，

而荷丹片（胶囊）单独时使用与他汀类药物类似，说明在治疗混合型高脂血症患者时，更推

荐荷丹片（胶囊）联合他汀类药物一起使用。
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(3)荷丹片（胶囊）应用于 ASCVD 不同危险分层高脂血症患者时，对低危、中低危高脂

血症患者治疗时可单独服用荷丹片（胶囊）进行治疗（C 级证据，强推荐），而对高危、极

高危高脂血症患者治疗时应采取荷丹片（胶囊）联合他汀类药物进行调脂的治疗方案。（C

级证据，强推荐）【临床医用】

证据概要：

《中国血脂管理指南 2023》指出，应根据个人 ASCVD 危险程度分层进行针对性调脂治

疗
[22]

，故在使用荷丹片（胶囊）治疗高脂血症患者时也应该根据患者 ASCVD 不同危险分层调

整使用策略。（单位：mmol/L）

纳入 3项 RCT，包含 336 例研究对象，研究显示
[11, 12, 23]

：与常规西药相比，联合用药或

荷丹片（胶囊）单独应用对比改善生活行为习惯，可以有效改善低危、中低危高脂血症人群

TG[MD=0.86,(0.78,0.94),P<0.0001] 、 TC[MD=0.19,(0.10,0.28),P<0.0001] 、

LDL-C[MD=0.19,(0.12,0.27),P<0.0001]、HDL-C[MD=-0.30,(-0.31,-0.28),P<0.0001]体重

及体重指数变化指数，且具有调脂保肝、便润肠减肥功效。

纳入 4项 RCT，包含 316 例研究对象，研究显示
[15, 23-25]

：荷丹片（胶囊）联合他汀对于

高危、极高危高脂血症的患者的临床有效率远高于单独服用他汀类药物，改善

TG[MD=-0.44,(-1.37,0.49),P<0.05]、HDL-C[MD=0.15,(-0.09,0.39),P<0.05]水平，也可以

减少肝肾损伤等不良反应(P<0.05)，缓解临床症状。因此，推荐对低危、中低危高脂血症患

者治疗时可单独服用荷丹片（胶囊）进行治疗，而对高危、极高危高脂血症患者治疗时应采

取荷丹片（胶囊）联合他汀类药物进行调脂的治疗方案。

(4)荷丹片（胶囊）可用于中青年及老年高脂血症患者。（C 级证据，强推荐）【临床医

用】

证据概要：

纳入 7项 RCT，包含 690 例研究对象，研究显示
[14, 17, 24, 26-30]

：荷丹片（胶囊）可以有效

改善老年患者及中青年人群高脂血症，中青年[OR=2.21,(0.51,9.64),P<0.05]、老年[老年

患者临床有效率：OR=9.22,(4.16,21.01),P<0.05]临床有效率较高。因此，可以发现荷丹片

（胶囊）可用于中青年及老年的高脂血症患者。

7.3 用法用量

规格：荷丹片每片重 0.73 克，荷丹胶囊每粒 0.33 克。

用法用量：片剂 2片/次，3 次/日，患者于饭前半小时以适量温水送服；胶囊 4 粒/次；

3次/日，患者于饭前半小时以适量温水送服（共识建议）。

疗程：建议 8 周为 1疗程，是否进行下一个疗程的治疗需临床医生进行判断后决定（共

识建议）。

7.4 联合用药

荷丹片（胶囊）可同高脂血症西医常规治疗药物联合应用，如他汀类药物、贝特类药物

治疗高脂血症，降低甘油三酯，促进胆固醇达标。（B级证据，强推荐）
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大量临床研究证实，荷丹片（胶囊）联合西药安全、有效。临床应用过程中应注意患者

情况，同时重视患者随访，如出现不良反应及时就诊。

8 安全性

8.1 注意事项

患有消化系统疾病的患者慎用，如：慢性胃炎、胃溃疡、功能性消化不良、肠炎、胃食

管返流症等，妊娠患者禁用（共识建议）。

荷丹片（胶囊）出现不良反应后可酌情减少用量或佐以其他药物，或者停药。

荷丹片（胶囊）联合西药时应注意患者情况，定期随访，如出现不良反应及时就诊。

8.2 警示语

脾胃虚寒、便溏者忌服（患有消化系统疾病的患者慎用，如：慢性胃炎、胃溃疡、功能

性消化不良、肠炎、胃食管返流症等）；孕妇禁服。

8.3 不良反应及应对措施

说明书：偶见腹泻、恶心、口干。

研究发现口服荷丹片（胶囊）偶出现不良反应，但症状较轻，且发生率较低，多无需治

疗，停药 2周（耐受性问题）后症状消失。

消化系统：以胃肠道反应多见，偶见腹泻、恶心、口干等（共识建议）。

监测报告：在国家不良反应监测系统中下载荷丹片（胶囊）从 2015 年 01 月 01 日至 2021

年 12 月 31 日不良反应情况，共有不良反应 263 例，其中一般不良反应 251 例，严重不良反

应 12 例，；263 例不良反应中有 88%为消化系统，主要表现为腹泻、腹胀、恶心、口干等，

其余为过敏、皮疹、咳嗽等，12 例严重不良反应均为腹泻。

不良反应中案例中，所有的严重不良反应和绝大多数一般不良反应，为已知的“腹泻、

恶心、口干”不良反应症状（已在说明书中描述），停药后均好转或痊愈。经搜索中国知网

等文献，未搜索到该品种其他不良反应信息。

报告期间用药人次估算为 5248472 人次，不良反应发生率为 0.005%，发生率极低，也

未发现有肝毒性不良反应，说明荷丹片（胶囊）的安全性相对较高，可遵医嘱服用药物。

8.3.1 应对措施

荷丹片（胶囊）中补骨脂用药剂量低，每片含盐补骨脂 1.25g；共识中荷丹片（胶囊）

不良反应多以胃肠道反应多见，见腹泻，多为番泻叶所致，停药后均好转或痊愈。

9 相关研究进展

1 项纳入 82 例非酒精性脂肪肝患者的 RCT 结果显示
[31]

：荷丹片联合常规西药（盐酸二

甲双胍）能够有效改善非酒精性脂肪肝患者 TC（MD=-0.89，95%CI[-1.09，-0.7],P＜0.01）、

TG（MD=-0.49，95%CI[-0.72，-0.26],P＜0.01）、LDL-C（MD=-0.6，95%CI[-0.81，-0.4],P

＜0.01）、HDL-C（MD=0.14，95%CI[0.06，0.23],P＜0.01）、AST（MD=-10.51，95%CI[-15.32，
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-5.71],P＜0.01）、ALT（MD=-5.25，95%CI[-9.96，-0.53],P＜0.01）水平，差异均具有统

计学意义。（单位：（U/L）、（mmol/L））

4项纳入 345 例颈动脉粥样硬化患者的 RCT 结果显示
[32-35]

：荷丹片联合常规西药能够有

效改善颈动脉粥样硬化患者颈动脉 IMT（MD=-0.22，95%CI[-0.27，-0.17],P＜0.01）、平均

斑块数（MD=-0.23，95%CI[-0.43，-0.02],P＜0.01）、斑块总积分（MD=-0.71，95%CI[-1.03，

-0.39],P＜0.01）水平，差异均具有统计学意义。（单位：（mm）、（个））

2项纳入 206 例糖脂代谢异常患者的 RCT 结果显示
[36, 37]

：荷丹片或联合常规西药（非诺

贝特、瑞舒伐他汀）能够有效改善糖脂代谢异常患者 TC：MD=-0.22，95%CI[-0.44,-0.01],P

＜ 0.05）、 TG： MD=-0.84， 95%CI[-1.16， -0.51],P＜ 0.01）、 LDL-C：（ MD=-0.64，

95%CI[-0.84,-0.45],P＜0.01）、HDL-C：（MD=0.5，95%CI[0.35,0.65],P＜0.01）、空腹血糖

（ MD=-0.64 ， 95%CI[-0.92,-0.36],P ＜ 0.01 ）、 餐 后 2h 血 糖 （ MD=-1.12 ，

95%CI[-1.67,-0.58],P＜0.01）、胰岛素抵抗指数（MD=-0.8，95%CI[-1.03,-0.57],P＜0.01）

水平，差异均具有统计学意义。（单位：mmol/L）

1 项纳入 145 例痰阻心脉型不稳定性心绞痛患者的 RCT 结果显示
[38]
：增强型体外反博联

合荷丹胶囊能够改善患者心绞痛程度、中医证候积分(P<0.05)；患者的 CAVI、hs-CRP、TC、

TG、LDL-C、最大振幅、最大曲线弧度切线与水平线的夹角值较治疗前均显著下降(P<0.01)。

（单位：mmol/L）

1 项纳入 70 例冠心病支架术后合并高脂血症患者的 RCT 结果显示
[39]
：与常规西药相比，

荷丹胶囊联合他汀药物能够改善冠心病支架术后合并高脂血症患者心绞痛发作次数及每次

持续时间及 TG、TC、LDL-C、HDL-C 水平(P<0.05)。（单位：mmol/L）

10 说明

临床应用本文件时，对于实践中遇到的特殊情况应结合实际进行处理。本文件未来将根

据新证据和实践情况进行更新。

11 利益相关说明

本共识项目组成员都签署了“利益冲突声明书”，声明“无利益冲突”，且已在正式工作

开始前公开了利益声明和评价结果，即所有参与本共识制定的成员均和药品生产企业没有任

何经济利益往来。本共识制定过程中“无利益冲突”，为此不会成为本共识制定的偏倚来源，

无需进一步处理。专
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附录 A（资料性）

基础研究资料

A.1 中医理论基础

高脂血症属于中医“血浊”等范畴。血浊因水谷精微化生或代谢异常而致，随血行于脉

中，属于阴邪，其性黏滞，留伏脉道，滞涩不散，易阻碍气机，若血浊留伏，日久不去，脉

道结滞，壅塞脉络，气机不畅，一则缠绵耗气，一则聚湿成痰化瘀，诸邪互结，久而入络或

深伏于内，则耗伤气血，脏腑经络受损，形成虚实夹杂之证。导致高脂血症的病因不外乎内

因、外因两种因素。外因在于饮食不节、嗜食肥甘厚味、情志失调、过逸少劳等，造成脏腑

功能失调，形成瘀血、湿浊、痰凝等病理产物，造成水液代谢失常，最终致病；内因在于肝、

脾、肾三脏功能失调。该病属于本虚标实之证，以痰瘀为标，正虚为本，主要涉及肝、脾、

肾三脏。病邪多为痰、瘀两者间相互影响，瘀则生痰，痰则致瘀从而结于血脉之中,引起脏

腑功能紊乱。脏腑功能失调、痰瘀互阻是导致高脂血症的根本病机
[40]

。

荷丹片（胶囊）由荷叶、丹参、山楂、番泻叶、补骨脂配伍而成，处方中荷叶为君药，

行气祛湿化痰，升清降浊；丹参为臣药，凉血活血；补骨脂为臣药，温补脾肾，温化湿气，

山楂为佐药，活血消积；番泻叶为使药，泻热行滞，通便利水，全方升清降浊，补泻兼施，

合行气、活血、化湿，利水，补正于一方，具有调整脏腑功能，驱邪扶正之作用，适用于高

血脂症属痰浊挟瘀型，临床疗效确切。

A.2 药学研究

荷丹片（胶囊）是《中国药典》2010 年版一部收载的品种, 由荷叶、丹参、山楂、番

泻叶、盐炒补骨脂制成, 具有化痰降浊、活血化瘀之功效, 临床用于高血脂症属痰浊挟瘀或

肝肾不足证候者（荷丹胶囊是在荷丹片的基础上简单改剂型而来）。荷叶提取物的主要成分

为荷叶碱，丹参提取物的主要活性成分为丹参素和丹参酮 IIA，补骨脂的主要活性成分为补

骨脂素和异补骨脂素，番泻叶提取物的主要活性成分番泻苷 A 和番泻苷 B，山楂定量测定的

指标性成分为熊果酸。

A.2.1 制作工艺介绍

（1）荷丹片：荷叶 7500g、丹参 1250g、山楂 3750g、番泻叶 375g、盐补骨脂 1250g。

以上五味，番泻叶用 90℃热水浸泡三次，每次 30 分钟，合并浸泡液，滤过，滤液备用；

丹参粉碎成粗粉，用乙醇加热回流提取 1.5 小时，滤过，滤液回收乙醇，备用；荷叶、盐补

骨脂、山楂及丹参药渣加水煎煮二次，每次 2 小时，煎液滤过，滤液合并，减压浓缩至相对

密度为 1.20(60℃)的清音放置，待药液温度降至约 40℃时，加人 2 倍量的乙醇，搅静置 48

小时，取上清液，过滤液回收乙醇，与上述丹参乙乙醇制成每 1ml 含 16μg 的溶液，即得。

（2）荷丹胶囊：荷叶 3750g、丹参 625g、山楂 1875g、番泻叶 187.5、盐补骨脂 625g。

以上五味，番泻叶加 90℃热水浸泡三次，每次 0.5 小时，第一次加 6 倍量水第二次加

4倍量水、第三次加 4 倍量水，浸泡液滤过，滤液备用:丹参加 3倍量乙醇加热回流提取 1.5

小时，滤过，滤液回收乙醇至相对密度为 1.19~1.23(80℃)，得丹参醇提浸膏，备用;丹参
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药渣加水煎煮二次，每次 2 小时，第一次加 4 倍量水，第二次加 3倍量水，煎液滤过，备用。

荷叶、盐补骨脂、山楂，加水煎煮二次，每次 2 小时，第一次加 6 倍量水，第二次加 4 倍量

水，煎液滤过，滤液与番泻叶滤液、丹参水提滤液合并，减压浓缩至相对密度为

1.18~1.20(80℃)，放置，待药液温度降至约 40℃时，加入 2倍量乙醇，搅匀，静置 12 小

时以上，取上清液，滤过，滤液回收乙醇，减压浓缩至相对密度为 1.34~1.38(80℃)的稠膏，

与上述丹参醇提浸膏合并，减压干燥，粉碎，加入适量淀粉、硬脂酸镁二氧化硅、滑石粉，

混匀，装入胶囊，制成 1000 粒，即得。

A.2.2 现代药理学的研究表明，荷叶主要含[41] [42]：

（1）生物碱类，其中包含单苄基异喹啉、双苄基异喹啉、阿朴菲、去氢阿朴菲、其它

阿朴菲。

（2）黄酮类，其中大部分以槲皮素为母核，包括黄酮、黄酮醇及其苷类、二氢黄酮及

其苷类、二氢黄酮醇及其苷类、其它类型黄酮。

（3）萜类，主要为降倍半萜及其苷类；木脂素类等。荷叶所含有的成分具有降脂、抗

氧化和保护心血管的作用。

现代药理学的研究表明，丹参主要含
[43] [44]

：

（1）丹参酮类，其中主要包含丹参酮 I、丹参酮 IIA、丹参酮 IIB、隐丹参酮、二氢丹

参酮 I、异隐丹参酮、丹参新酮；

（2）丹酚酸类，其中包含丹酚酸 A、丹酚酸 B、丹参素、咖啡酸、迷迭香酸、原儿茶醛、

紫草酸等；

（3）挥发油类，其中包含桃拓酚、铁锈醇、石竹烯、7-异丙基-1，1，4α-三甲基-1，

2，3，4，4α，9，10，10α-八氢菲内酯、正十六酸、邻苯二甲酸二异丁酯、大根香叶烯 D、

油酸和正二十烷等；

（4）多糖类，其中包含多糖 SMPA、多糖 SMP1、SMP0.5、SMP3；

（5）含氮化合物及其他成分，其中包含 neosalvianen、salvianen、salvianan、

salviadione 、 5-(methoxymethyl)-1H-pyr-role-2-carbaldehyde 和 环 苯 内 酰 胺 等 ，

salviamone 和丹参螺旋缩酮内酯等内酯类化合物。丹参所含有的成分具有增加冠脉流量、

保护血管内皮细胞、抗炎、抗血小板聚集、抗动脉粥样硬化等作用。

A.2.3 现代药理学的研究表明，补骨脂主要含[45]：

（1）香豆素类，其中包含补骨脂素、8-甲氧基补骨脂素、补骨脂酚、补骨脂素、异补

骨脂定、补骨脂定、补骨脂定的二甲基烯丙基 2，3，环氧化合物、双羟异补骨脂定、

bavacoumestan B、bavacoumestan A、sophpracoumestan A 等；

（2）黄酮类，其中主要是黄芪苷，也包含补骨脂二氢黄酮甲醚、异补骨脂二氢黄酮、

补骨脂甲素、补骨脂异黄酮醛、补骨脂异黄酮、新补骨脂异黄酮、补骨脂醇、补骨脂异黄酮

醛甲基醚、补骨脂异黄酮苷、大豆苷、补骨脂甲素、补骨脂乙素、补骨脂查耳酮、新补骨脂

查耳酮、异新补骨脂查耳酮、bakuchalcone、bavachromanol、 bavachromene；
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（3）豆萜酚类，其中厶 1，2-羟基补骨脂酚、厶 1，3-羟基补骨脂酚与 2，3-环氧补骨

脂酚是单萜酚类主要化合物；

（4）苯并呋喃类，其中包含 corylifonol、isocorylifonol；

（5）脂肪类，游离脂肪酸、甘油二脂、甘油单脂、三酰甘油、极性类脂、腊脂。补骨

脂所含有的成分具有扩张冠脉
[45]

、抗炎、抗氧化和保护血管内皮的作用
[46]

。

A.2.4 现代药理学的研究表明，山楂主要含[47]：

类黄酮、黄烷-3-醇、原花青素、槲皮素、8-甲氧基山柰酚、酚酸、苹果酸、柠檬酸、

酒石酸、琥珀酸、富马酸、三萜类化合物、果糖、葡萄糖、含氮化合物、类固醇果胶、微量

元素和甾体类等。山楂所含有的成分具有降脂、抗动脉粥样硬化、抗氧化、抗炎、降压等作

用。

A.2.5 现代药理学的研究表明，番泻叶主要含[48]：

番泻苷 A、B、C、大黄酸-1-葡萄糖苷、大黄酸-8-葡萄糖苷、芦荟大黄素、芦荟大黄素

-8-葡萄糖苷、大黄酸、游离蒽醌、蒽醌苷、二蒽酮苷。番泻叶所含有的成分具有抗菌、止

血等作用。

A.2.6 成分测定

（1）荷丹片 8 种指标成分分别在选定的范围内线性关系良好；精密度良好， RSD 均小

于 3.0%；重复性良好，RSD 均小于 3.0%；在室温条件下 24 h 内稳定；平均加样回收率在

99.21%101.91%， RSD 均小于 3.0%
[49]

。
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图 1 18 种混合对照品 (A) 与荷丹片 (B) 的 UPLC 色谱图(1-熊果酸 2-丹参素 3-补骨脂素 4-

异补骨脂素 5-荷叶碱 6-丹参酮 IIA 7-番泻苷 B 8-番泻苷)

表 1 荷丹片中指标性成分的质量分数 (n=2)

（2）在液质联用条件下，通过 TOF-MS以及碎片离子裂解分析，鉴定了荷

丹片中的 33种化学成分和 5组同分异构体[50]。

图 1 荷丹片样品溶液的 HPLC-TOF-MS总离子流图

专
家
共
识
公
示
稿



18

表 1 荷丹片化学成分鉴定分析结果

表 2 荷丹片中同分异构体化合物的鉴定分析结果

（3）借助 HPLC-TOF/MS 对荷丹片中 41 个化学成分进行初步定性。其中来自荷叶中的成

分有 17 个，丹参中的成分有 10 个，补骨脂中的成分有 8 个，山楂中成分 5 个，番泻叶中的
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成分有 1 个。与中医药的君臣佐使理论相符。

在对荷丹片的成分研究中发现，荷叶的主要成分为生物碱类，丹参中的主要成分为丹参

醌类，而补骨脂中的主要成分为香豆素类成分

在对中药化学成分分析鉴别的基础上，通过给 SD 大鼠灌胃给药荷丹片，借助

HPLC-TOF/MS，对比体外荷丹片药材化学成分，对大鼠血浆中成分进行分析，共鉴别出大鼠

血浆中 11 个以原型入血的成分

在系统考察了色谱条件和样品前处理方法的基础上，建立了采用 RP-HPLC 法同时测定荷

丹片中四个成分，荷叶碱、丹参酮 IIA、补骨脂素和异补骨脂素的含量测定方法，并对该方

法进行了系统方法学验证，方法学验证结果表明该含量测定方法可用于荷丹片四个成分的含

量测定。为提高荷丹片的质量控制提供了依据
[51]
。
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表 1 补骨脂素异补骨脂素荷叶碱和丹参酮ⅡA 回收率测定结果

(n=6)

表 2 样品含量测定结果(n=3)

A.3 药理研究

说明药品的非临床研究药理及药效结论，供临床用药参考。

A.3.1 荷丹片对体重和血脂的影响-1

取重量 140±20gWistar 大白鼠 40 只，雌雄兼有，随机分为 4组，每组 10 只，试药组

动物用荷丹片 3.0、6.0g/kg（生药量，下同），阳性对照组动物用安妥明 0.13g/kg，对照组
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给生理盐水，共 15d，给药前后称动物体重。15d 后眼眶采血，取血清用酶比色法作总胆固

醇（TC）测定，用正庚烷—异丙醇—乙酰丙酮法作甘油三酯（TG）测定，数据用 t 检验分析。

结果显示，荷丹片对正常大白鼠的体重和血脂均无明显影响（P>0.05）。安妥明能降低

正常大白鼠的血清 TC 和 TG 含量（P<0.01 及 P <0.05），同时可减缓正常大白鼠体重增加

（P<0.05）。

A.3.2 荷丹片对体重和血脂的影响-2

取体重 150~200g Wistar 大白鼠 50 只，雌雄各半，随机分为 5 组，每组 10 只，一组

留作正常对照，其余 4 组动物每天上午用胆固醇乳剂 17.5ml/kg（胆固醇 5g、脂酸钠 1.0g、

甲基硫氧嘧啶 0.5g、猪油 10g、吐温-80 及丙二醇各 10ml 研磨加水至 50ml）灌胃一次，每

天下午分别给生理盐水、荷丹片 3.0、6.0g/kg、安妥明 0.13g/kg，ig×7d，7d 后各组动物

称体重，禁食 12h 后眼眶采血，取血清 TC、FC、TG 测定（方法同前）。血清 HDL-C、HDL3-C

用磷钨酸钠-MG2+一步沉淀法分离出来，用酶比色法测定。计算 AI（动脉硬化指数）和 LDL-C，

用 t 检验分析。

结果显示，荷丹片 6.0g/kg 剂量组和安妥明均可使高脂血症大鼠血清 TC、FC(游离胆固

醇)和 TG 含量非常显著的下降（P<0.01）。荷丹片 6.0g/kg 剂量组还能使 HDL-C、HDL2-C 和

HDL3-C 含量明显增加（P<0.05 及 P<0.01），明显降低 AI(P<0.01)及非常显著的提高 LCAT

活性(P<0.05)。安妥明除明显降低 AI 外(P<0.01)，上述作用均不明显(P >0.05)。

A.3.3 荷丹片对体重和血脂的影响-3

取体重 20~25g 昆明种小白鼠 60 只，雌雄各半，随机分为 6组， 每组 10 只，一组作正

常对照，其余组小白鼠每天上午用胆固醇乳剂灌胃 0.5ml/只，每天下午分别给荷丹 1.25、

2.5、5.0g/kg，安妥明 0.18g/kg，ig×7d，给药前后称动物体重，给药结束后，禁食 3h，

眼眶采血，取血清 TC 和 TG 测定（方法同前），用 t 检验分析。

结果显示，荷丹2.0、5.0g/kg剂量组和安妥明均能显著的降低血清TC、TG的含量（P<0.05

及 P<0.01），荷丹 1.25g/kg 剂量组也有降 TG 作用(P<0.05)，荷丹片各剂量组和安妥明对小

白鼠的体重增加均有抑制作用(P <0.05)。

A.3.4 荷丹片对血脂和主动脉斑块面积的影响

48 只短毛大耳白兔，兔龄 6 个月，体重为 2.0～2.5kg，雌雄兼有，随机分为 4 组，每

组 12 只，一组做正常对照；造型组给予基础饲料+1%胆固醇+15%猪油总共 120g；荷丹片组

在造型组基础上给予荷丹 7.5g/kg/d（生药量）；安妥明组在造型组基础上给予安妥明

70.4mg/kg/d；分上、下午两次饲喂，连续观察 3 个月。

（1）实验期间每月一次用邻苯醛显色法测定血清总胆固醇，用乙酰丙酮法测定血清甘

油三酯含量，用电泳及 CS–930 扫描机（日本产）测定血清β-脂蛋白与α-脂蛋白的比值。

（2）实验结束时，处死动物，取出主动脉，剔除外膜脂肪组织沿内缘纵行剪开，用 10%

福尔马林固定，以苏丹Ⅲ染色，测定主动脉斑块面积占总面积的百分率，按主动脉粥样硬化

专
家
共
识
公
示
稿



22

病变的范围评价药物。

血脂的变化：造型组的血脂明显高于正常组，说明模型是成功的。荷丹片 3 个月内血脂

均明显低于造型组，且随着给药时间的延长，血脂下降更明显，结果与安妥明情况类似，给

药 2~3 个月荷丹片组的血清β-脂蛋白与α-脂蛋白的比值与造型组相比较，均无明显差异。

但 3 个月的比值要比 2 个月的低，表明荷丹片给药时间越长，降低效果越明显[52]。

A.4 非临床安全性研究

说明药品急毒、长毒等相关的非临床安全性研究结论。

江西省药物研究所对荷丹片（胶囊）进行了急性毒性、长期毒性试验，表明荷丹片（胶

囊）无明显毒性反应，安全性大。

A.4.1 急性毒性试验

荷丹片对小鼠的最小致死量：口服大于 132 g/kg（相当于成人一天量的 109 倍），腹腔

注射大于 90 g/kg（相当于成人一天量的 74 倍），安全性较大。

A.4.2 长期毒性试验

荷丹片分高（25 g/kg）、中（12.5 g/kg）、低（6.25）三个剂量给大鼠灌胃给药 13 周，

结果表明中、低两剂量组对大鼠不表现出毒性反应，高剂量组大鼠出现 SGPT 活性上升，为

60 单位，停药一周后复测 SGPT 值则转为正常，说明此反应为可逆反应，证实该药无明显毒

性[46]。
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