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红曲米制剂调节心血管疾病风险人群血脂
的系统评价与 Ｍｅｔａ 分析

韩卓君　 史胜楠　 王培利

【摘要】 　 目的　 评价红曲米制剂调节心血管疾病风险人群血脂的疗效。 方法　 计算机检索中

国期刊全文数据库（ＣＮＫＩ）、万方数据库、Ｐｕｂｍｅｄ 数据库和 ＥＭｂａｓｅ 数据库。 由两名研究员独立按照

设定的纳入与排除标准提取文献，采用改良 Ｊａｄｅｄ 量表进行证据质量评价，采用 ＲｅｖＭａｎ５． ３ 软件进

行 Ｍｅｔａ 分析。 结果　 纳入 １５ 篇随机对照试验，共 １２１７ 位患者。 Ｍｅｔａ 分析结果：（１）主要结局指

标：调节总胆固醇（ｔｏｔａｌ ｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ，ＴＣ）、低密度脂蛋白（ ｌｏｗ⁃ｄｅｎｓｉｔｙ ｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎ ｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ，ＬＤＬ⁃Ｃ）、载
脂蛋白 Ａ（ａｐｏＡ）、载脂蛋白 Ｂ（ａｐｏＢ）水平方面：与其它降脂制剂相比，红曲米制剂能显著降低患者

ＴＣ、ＬＤＬ⁃Ｃ、ａｐｏＢ 水平（Ｐ＜０． ０１），升高 ａｐｏＡ 水平（Ｐ＜０． ０１）；而对患者高密度脂蛋白（ｈｉｇｈ⁃ｄｅｎｓｉｔｙ
ｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎ ｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ，ＨＤＬ⁃Ｃ）、甘油三酯（ｔｒｉｇｌｙｃｅｒｉｄｅ，ＴＧ）的调节与安慰剂或其他制剂无显著差异，
结果无统计学意义（Ｐ＞０． ０５）；（２）次要结局指标：调节肌酸激酶（ｃｒｅａｔｉｎｅ ｋｉｎａｓｅ， ＣＫ）、超敏 Ｃ 反应

蛋白（ ｈｙｐｅｒｓｅｎｓｉｔｉｖｅ Ｃ⁃ｒｅａｃｔｉｖｅ ｐｒｏｔｅｉｎ， ｈｓ⁃ＣＲＰ）、血压 （ ｂｌｏｏｄ ｐｒｅｓｓｕｒｅ， ＢＰ）、体重指数 （ ｂｏｄｙ ｍａｓｓ
ｉｎｄｅｘ， ＢＭＩ） 等方面：红曲米制剂与其它降脂制剂相比，均无显著差异，结果无统计学意义

（Ｐ＞０． ０５）；（４）不良反应：红曲米制剂与其他降脂制剂相比，对患者肝功能、肌肉等不良反应均较

少，安全性较好。 结论　 现有证据表明，红曲米制剂可有效调节心血管疾病风险人群血脂水平。 但

由于文献质量有待提高，分析结果具有一定局限性，仍需多中心、大样本随机双盲对照试验进一步

证实。
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　 　 心血管疾病泛指由高脂血症、血液黏稠、动脉

粥样硬化、高血压等所致的心脏及全身组织发生的

进展性缺血或出血性疾病，长期以来位居中国居民

死亡原因前列［１］。 其中高脂血症是心血管疾病的

独立危险因素，易引起血管内皮破坏、血液黏稠度

增加，导致高血压、冠心病、血栓形成等不良后果。
因此控制血脂，尤其是控制低密度脂蛋白胆固醇成

为预防心血管疾病的重点。 红曲米作为中国传统

膳食补充剂，以籼稻、粳稻、糯米等稻米为原料，由
红曲霉菌发酵而成，具有健脾消食、活血化瘀等功

效。 大量临床研究表明，红曲米制剂还具有与洛伐

他汀相同的降脂疗效，成为高脂血症的替代疗

法［２］。 ２０１９ 年欧洲心脏病学会血脂管理指南推荐

他汀不耐受患者或老年高脂血症患者服用日一次 ５
～ １０ ｍｇ 剂量的经纯化的红曲米营养制剂用于替代

他汀类药物。 然而，红曲米是否能够调节各种血脂

成分并对心血管疾病产生有益影响，尚未见系统研

究。 本研究采用 Ｍｅｔａ 分析评价红曲米制剂调节心

血管疾病风险人群血脂的临床疗效，为红曲米制剂

在心血管疾病的防治中提供证据。

１　 资料与方法

１． １　 检索策略

系统检索中国期刊全文数据库（ＣＮＫＩ）、万方数

据库、Ｐｕｂｍｅｄ 数据库和 ＥＭｂａｓｅ 数据库。 从数据库

建库时间开始检索，筛选 ２０１１ 年 １ 月 ～ ２０２１ 年 １ 月

的近 １０ 年文献，中文检索词：心血管、血脂、红曲米；
英文检索式： （“ ｒｅｄ ｙｅａｓｔ ｒｉｃｅ” ＯＲ “ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｒｅｄ⁃
ｙｅａｓｔ⁃ｒｉｃｅ ｄｉｅｔａｒｙ ｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔ” ＯＲ “Ｃｈｏｌｅｓｔｉｎ”） ＡＮＤ
（“Ｈｅａｒｔ Ｄｉｓｅａｓｅ Ｒｉｓｋ Ｆａｃｔｏｒｓ” ＯＲ “ Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ
Ｒｉｓｋ Ｆａｃｔｏｒｓ” ＯＲ “Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ Ｒｉｓｋ Ｆａｃｔｏｒ” ＯＲ

“Ｆａｃｔｏｒ， Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ Ｒｉｓｋ” ＯＲ “Ｒｉｓｋ Ｆａｃｔｏｒ， Ｃａｒ⁃
ｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ” ＯＲ “Ｒｉｓｋ Ｆａｃｔｏｒｓ ｆｏｒ Ｈｅａｒｔ Ｄｉｓｅａｓｅ” ＯＲ
“Ｒｉｓｋ Ｆａｃｔｏｒｓ ｆｏｒ Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ Ｄｉｓｅａｓｅ” ＯＲ “Ｃａｒｄｉ⁃
ｏｖａｓｃｕｌａｒ Ｒｉｓｋ Ｓｃｏｒｅ ” ＯＲ “ Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ Ｒｉｓｋ
Ｓｃｏｒｅｓ ” ＯＲ “ Ｒｉｓｋ Ｓｃｏｒｅ， Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ ” ＯＲ
“Ｓｃｏｒｅ， Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ Ｒｉｓｋ ” ＯＲ “ Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ
Ｒｉｓｋ” ＯＲ “Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ Ｒｉｓｋｓ” ＯＲ “Ｒｉｓｋ， Ｃａｒｄｉｏ⁃
ｖａｓｃｕｌａｒ” ＯＲ “ Ｒｅｓｉｄｕａｌ Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ Ｒｉｓｋ ” ＯＲ
“Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ Ｒｉｓｋ， Ｒｅｓｉｄｕａｌ” ＯＲ “Ｒｅｓｉｄｕａｌ Ｃａｒｄｉ⁃
ｏｖａｓｃｕｌａｒ Ｒｉｓｋｓ ” ＯＲ “ Ｒｉｓｋ， Ｒｅｓｉｄｕａｌ
Ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ”）ＡＮＤ“Ｌｉｐｉｄｓ”。
１． ２　 纳入标准与排除标准

纳入 标 准： （ １ ） 随 机 对 照 试 验 （ ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ
ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌ，ＲＣＴ）；（２）纳入血脂异常的心血管疾

病风险的人群；（３）干预措施：纳入实验性研究，治
疗组服用红曲米制剂或红曲米制剂联合应用他汀

类药物，对照组服用他汀类药物或安慰剂；（４）主要

结局指标为甘油三酯（ ｔｒｉｇｌｙｃｅｒｉｄｅｓ，ＴＧ）、总胆固醇

（ｔｏｔａｌ ｃｈｏｌｅｓｔｅｒｏｌ，ＴＣ）、低密度脂蛋白胆固醇（ ｌｏｗ⁃
ｄｅｎｓｉｔｙ ｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎ， ＬＤＬ⁃Ｃ）、高密度脂蛋白胆固醇

（ｈｉｇｈ⁃ｄｅｎｓｉｔｙ ｌｉｐｏｐｒｏｔｅｉｎ ，ＨＤＬ⁃Ｃ），次要指标为肌酸

激酶 （ ｃｒｅａｔｉｎｅ ｋｉｎａｓｅ， ＣＫ）、血压 （ ｂｌｏｏｄ ｐｒｅｓｓｕｒｅ，
ＢＰ）、体重指数（ｂｏｄｙ ｍａｓｓ ｉｎｄｅｘ，ＢＭＩ）、超敏 Ｃ 反应

蛋白（ｈｙｐｅｒｓｅｎｓｉｔｉｖｅ Ｃ⁃ｒｅａｃｔｉｖｅ ｐｒｏｔｅｉｎ，ｈｓ⁃ＣＲＰ）等。
排除标准：（１）合并急性心肌梗死、急性肺水

肿、严重心衰等严重并发症患者；（２）重复发表或无

法查找到全文；（３）质量较低的文献（改良 Ｊａｄｅｄ 评

分≤３ 分）。
１． ３　 纳入文献的质量评价

采用改良 Ｊａｄｅｄ 量表进行评分，采用 ０ ～ ７ 分计

分法，评分≤３ 分认为是较低质量研究，评分≥４ 分
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认为是较高质量研究。
１． ４　 统计学分析

应用 ＲｅｖＭａｎ ５． ３ 软件进行 Ｍｅｔａ 分析，主要统

计过程包括异质性检验、Ｍｅｔａ 分析、漏斗图分析。
二分类变量采用比值比（ ｏｄｄｓ ｒａｔｉｏ，ＯＲ）及 ９５％ 置

信区间为疗效分析统计量。 采用c
２检验进行异质性

分析，若 Ｉ２≤５０％ ，Ｐ＞０． ０１，采用固定效应模型进行

Ｍｅｔａ 分析；若 Ｉ２＞５０％ ，Ｐ≤０． ０１，采用随机效应模型

进行 Ｍｅｔａ 分析。 当合并结局指标的文献超过 １０ 个

研究时，用漏斗图分析发表偏倚。

２　 结果

２． １　 文献检索结果

共检索到 １９７ 篇文献。 将从各数据库检索到的

文献题录导入 ＮｏｔｅＥｘｐｒｅｓｓ ３． ２． ０ 软件查重，获得

１７３ 篇文献；经过筛选最终纳入 ＲＣＴ 文献共 １５
篇［３⁃１７］。 文献筛选流程及结果见图 １。
２． ２　 纳入文献基本特征

本研究纳入 １５ 篇 ＲＣＴ 文献，共 １２１７ 例具有心

血管风险的患者，疗程一般为 ４ 周、８ 周、１２ 周、１６
周。 文献发表时间从 ２０１１ 年 １ 月到 ２０２１ 年 １ 月，
主要结局指标包含 ＴＣ、ＬＤＬ⁃Ｃ、ＨＤＬ⁃Ｃ、ＴＧ，次要结

局指标包含 ＢＭＩ、ＢＰ、ｈｓ⁃ＣＲＰ 等。 纳入文献特征见

表 １。

图 １　 文献筛选流程及结果

２． ３　 纳入研究偏倚风险评价结果

纳入的 １５ 篇文献均提及随机化原则，其中 ２
篇［３，１６］按随机数字表分配，３ 篇［１３⁃１５］ 按时间表分配，
４ 篇［４⁃６，８］按随机化代码分配，２ 篇［１３，１７］ 按区组分配，
７ 篇［４⁃８，１０，１５］ 提 到 了 隐 匿 分 组 方 法， １２
篇［３⁃８，１０，１１，１３，１５⁃１７］为双盲安慰剂对照试验，３ 篇［９，１２，１４］

为单盲安慰剂对照试验，改良 Ｊａｄｅｄ 量表评估均为

较高质量文献。

表 １　 纳入文献特征

纳入文献

试验组

平均年龄

（岁）
例数 方法 时长

对照组

平均年龄

（岁）
例数 方法 时长

结局指标
Ｊａｄｅｄ
评分

Ｖｅｒｏｎｉｑｕｅ Ｖｅｒｈｏｅｖｅｎ ２０１５ ５４ ２６ Ａ ８ 周 ５０ ２４ Ｃ ８ 周 ①③④ ６

Ｇｉｕｓｅｐｐｅ Ｄｅｒｏｓａ ２０１８ ５４ ３９ Ａ １２ 周 ５３ ３５ Ｃ １２ 周 ①②③ ６

Ａｒｒｉｇｏ Ｆ Ｇ Ｃｉｃｅｒｏ ２０１７ ５０ ２２ Ａ ８ 周 ５４ ２０ Ｃ ８ 周 ① ６

Ａｒｒｉｇｏ Ｆ Ｇ Ｃｉｃｅｒｏ ２０１６ ５４ １２ Ａ ４ 周 ５３ １３ Ｃ ４ 周 ①② ６

Ｔｉｎａ Ｈｅｉｎｚ ２０１６ ５７ ７０ Ａ １２ 周 ５７ ７２ Ｃ １２ 周 ① ５

Ａｒｒｉｇｏ Ｆ Ｇ Ｃｉｃｅｒｏ ２０１６ ５４ ４０ Ａ ６ 月 ５５ ３９ Ｃ ６ 月 ①② ６

Ｇｉｕｓｅｐｐｅ Ｍａｒａｚｚｉ ２０１１ ８２ ４０ Ａ １２ 月 ８３ ４０ Ｃ １２ 月 ①②③④ ４

Ｒａｖｉ Ｒ Ｋａｓｌｉｗａｌ ２０１６ ４７ ９２ Ａ １２ 周 ４７ ８８ Ｃ １２ 周 ①②③ ６

Ｐａｔｒｉｃｋ Ｍ Ｍｏｒｉａｒｔｙ ２０１４ ５８ ３６ Ａ １２ 周 ５６ ３８ Ｃ １２ 周 ①④ ４

Ｇｉｕｓｅｐｐｅ Ｍａｒａｚｚｉ ２０１５ ６４ ５０ Ａ＋Ｃ １２ 周 ６３ ５０ Ｃ １２ 周 ①② ５

Ｎｉｃｏｌａｓ Ｏｇｉｅｒ ２０１３ ５０ １９ Ａ １６ 周 ４６ ２０ Ｃ １６ 周 ① ５

Ｇｉｕｓｅｐｐｅ Ｍａｒａｚｚｉ ２０１７ ６９ ５０ Ａ＋Ｂ １２ 周 ６７ ５０ Ｂ １２ 周 ①④ ６

Ｅｍｍａｎｕｅｌ Ｂａｒｒａｔ ２０１３ ４７ ５０ Ａ １６ 周 ４８ ５０ Ｃ １６ 周 ① ６

Ｒｏｓａ Ｓｏｌà ２０１４ ５０ ５１ Ａ １２ 周 ５２ ５１ Ｃ １２ 周 ①③ ５

Ｅｍｍａｎｕｅｌ Ｂａｒｒａｔ ２０１３ ５３ １５ Ａ ４ 周 ４９ １５ Ｃ ４ 周 ①②③④ ６

注： Ａ． 红曲米制剂； Ｂ． 他汀类药物； Ｃ． 安慰剂；
①血脂指标 （ＴＣ、ＬＤＬ、ＴＧ、ＨＤＬ、ａｐｏＡ、ａｐｏＢ）； ②肝功能； ③其它指标（ＢＰ、ＢＭＩ 等）；④不良反应（肌痛等）
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２． ４　 Ｍｅｔａ 分析结果

２． ４． １　 主要结局指标　 共纳入 １５ 项研究［３⁃１７］ 比较

两组 ＴＣ 水平，１３ 项研究［３⁃６，８⁃１０，１２⁃１７］ 比较两组 ＬＤＬ⁃Ｃ
水平，６ 项研究［３，５，６，１１，１５，１６］ 比较两组载脂蛋白水平，
１５ 项研究［３⁃１７］ 比较两组 ＨＤＬ⁃Ｃ 及 ＴＧ 水平。 分别

以 ＯＲ 值为效应指标，异质性均较大，对样本含量、
受试者性别、年龄等进行亚组分析、敏感性分析后，
异质性仍较大，均＞７０％ ，故选用随机效应模型。 根

据森林图及数据分析结果可知：红曲米制剂降低心

血管风险人群 ＴＣ、ＬＤＬ⁃Ｃ、ａｐｏＢ，升高 ａｐｏＡ 效果优

于其它降脂药或安慰剂，疗效有差异，结果有统计

学意义（Ｐ≤０． ０５）；由漏斗图可见，散点大致对称分

布，见图 ２、３、４。 而与其它降脂药或安慰剂相比，红
曲米制剂对心血管风险人群 ＨＤＬ⁃Ｃ、ＴＧ 疗效无显

著差异，结果无统计学意义，见图 ５、６。
２． ４． ２　 次要结局指标　 共纳入 ４ 项研究［６，７，９，１７］ 比

较两组 ＣＫ 水平，３ 项研究［６，１０，１７］ 比较两组 ｈｓ⁃ＣＲＰ
水平， ２ 项研究［３，１６］ 比较两组 ＢＰ 水平， ３ 项研

究［４，１０，１６］比较两组 ＢＭＩ。 分别以 ＯＲ 值为效应指标，
对样本含量、受试者性别、年龄等进行亚组分析、敏
感性分析后，选用随机效应模型，根据森林图及数

据分析结果可知：红曲米制剂与其它降脂药或安慰

剂相比，对心血管风险人群 ＣＫ、ｈｓ⁃ＣＲＰ、ＢＰ、ＢＭＩ 的
影响无显著差异，结果无统计学意义，见图 ７ ～ １０。

图 ２　 ＴＣ 结局指标森林图及漏斗图（按样本量分组）
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图 ３　 ＬＤＬ－Ｃ 结局指标森林图及漏斗图（按样本量分组）

２． ４． ３　 不良反应　 共纳入 ６ 篇文献报道红曲米制

剂对肝功能的影响［４，６，８⁃１０，１７］，３ 篇文献报道肌肉不

良反应［３，１４，１７］，以 ＯＲ 值为效应指标，根据森林图及

数据分析结果可知：Ｐ＞０． ０５，结果无差异，无统计学

意义，说明红曲米制剂与其它制剂相比，对心血管

风险人群肝功能及肌肉症状的影响无显著差异，见

图 １１ ～ １２。 可见，目前仍缺少关于红曲米制剂安全

性的大样本研究，未来应着眼于比较红曲米制剂与

他汀类药物或其他降脂制剂的安全性，同时提高临

床医生对红曲米制剂安全性的关注度，以提供更可

靠的临床证据。
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图 ４　 ａｐｏ Ａ、ａｐｏ Ｂ 结局指标森林图

图 ５　 ＨＤＬ⁃Ｃ 结局指标森林图（按样本量分组）
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图 ６　 ＴＧ 结局指标森林图（按样本量分组）

图 ７　 ＣＫ 结局指标森林图

图 ８　 ｈｓ⁃ＣＲＰ 结局指标森林图
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图 ９　 ＢＰ 结局指标森林图

图 １０　 ＢＭＩ 结局指标森林图

图 １１　 丙氨酸氨基转移酶结局指标森林图

图 １２　 肌肉症状指标森林图



环球中医药 ２０２２ 年 ２ 月第 １５ 卷第 ２ 期　 Ｇｌｏｂａｌ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ ２０２２，Ｖｏｌ􀆰 １５， Ｎｏ􀆰 ２ ２３７　　

３　 讨论

高脂血症作为心血管疾病的独立风险因素，易
引起血流性质改变，发生动脉粥样硬化，损伤血管

功能，增加血栓形成几率，进而导致心脏血管狭窄，
增加冠心病等心血管疾病的发病率［１８］。 虽然他汀

类药物在心血管疾病的防治中已被证实产生有益

作用，但由于过敏、肝损伤、肌肉溶解等副作用限制

了其广泛应用，因此具有类效应的制剂不断出现，
红曲制剂为典型代表。 Ｚｈｕ 等［１９］ 发现，红曲米通过

增强一氧化氮合成酶活性，催化内皮细胞产生一氧

化氮，进而促进血管内皮细胞舒张，保护内皮功能。
此外，研究表明，红曲米中含有 Ｍｏｎａｃｏｌｉｎｓ 家族，能
够通过抑制羟甲基戊二酸单酰辅酶 Ａ 还原酶降低

胆固醇，抑制肝脏脂质蓄积和脂肪变性，改善血脂

水平，调节脂质代谢紊乱，并能够通过调节肠道菌

群相对丰度，改变肠道菌群结构，预防或治疗肠道

微生物区系失调［２０］。 ２０１９ 年欧洲心脏病学会血脂

管理指南［２１］提出，部分纯化的红曲米提取物可减少

心血管疾病的复发率，每日 ５ ～ １０ ｍｇ 剂量的红曲米

制剂最多可使胆固醇降低 ２０％ ；同时对于血浆胆固

醇浓度高且不符合他汀类药物治疗条件或他汀不

耐受的老年患者（年龄≥７５ 岁），可以选用经纯化的

红曲米营养制剂。 然而，红曲米制剂是否能够对心

血管疾病风险人群的血脂管路产生有益影响，尚未

见系统研究。
本研究系统评价了红曲米制剂对比安慰剂或

其它制剂调节心血管风险人群血脂的临床疗效，结
果显示：红曲米制剂降低患者 ＴＣ、ａｐｏＢ、ＬＤＬ⁃Ｃ 水

平，升高患者 ａｐｏＡ 水平的疗效优于部分他汀药物或

降脂制剂（Ｐ＜０． ０１）；而在 ＨＤＬ⁃Ｃ、ＴＧ、ＣＫ、ｈｓ⁃ＣＲＰ、
ＢＰ、ＢＭＩ 等方面，红曲米制剂疗效与部分他汀药物

或降脂制剂无显著差异。 证实红曲米制剂具有独

特的降脂效果，优于部分他汀药物或降脂制剂，其
机制可能涉及上调低密度脂蛋白和羟甲基戊二酸

单酰辅酶 Ａ 还原酶基因的表达以促进胆固醇合成

和摄取，提高细胞内胆固醇浓度，减少内源性胆固

醇合成［２２］；抑制血清肿瘤坏死因子 α、白细胞介素

６、ＣＲＰ、纤维蛋白原等炎症介质生成，调节血栓素与

前列环素平衡，进而抗血管平滑肌细胞增殖等［２３］。
但在其它指标如心肌酶、肥胖、炎症因子方面的改

善效果均不显著，未来可深入研究红曲米制剂防治

心血管疾病的复合功效，如联合饮食、运动等干预

措施降低患者体重指数，或结合心脏康复锻炼改善

患者心功能等。 在肝损伤、肌痛等不良反应方面，
红曲米制剂与其它降脂药或安慰剂均未见明显不

良反应，安全性较好，提示临床医生在诊治具有高

血脂的心血管疾病风险人群时，可适当选用红曲米

制剂，尤其可用于他汀类药物不耐受患者［２４］，以减

少患者不良反应，提高降脂疗效。 本研究为红曲米

制剂的进一步临床应用提供了更高质量的证据。
本研究局限性：（１）部分研究没有交代明确的

随机化方法，可能造成选择偏倚；（２）纳入研究均为

英文文献，缺少国内研究证据；（３）纳入的 Ｍｅｔａ 分

析临床研究存在风险偏倚因素，经过亚组分析、敏
感性分析后纳入文献的异质性仍较大，考虑可能与

多中心、大样本的临床研究较少，随访时间、干预剂

量或剂型不同等因素有关，未来研究应扩大样本

量，开展多中心、双盲的相关临床研究，并针对不同

血脂水平的人群给予相应剂量的红曲米制剂，获得

更高质量的循证医学证据；（４）目前市场缺乏关于

红曲米制剂的长期安全性大样本报道，需要对红曲

米制剂进行更好的市场监管，详细列出红曲米制剂

的组成、纯度等信息。 尽管如此，以红曲米为代表

的天然植物制剂对心血管疾病的防治正产生越来

越多的有益影响。
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