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 · 综述 ·

苯扎贝特致横纹肌溶解文献病例分析

杨秋娅，刘　夏 （上海泰康申园康复医院药剂科, 上海 201620）

［摘要］  目的：了解苯扎贝特致横纹肌溶解症的临床特点，分析其致不良反应的相关原因，为临床合理应用提供参考。

方法：检索国内外数据库（2000 年 1 月 1 日～2023 年 11 月 30 日）苯扎贝特致横纹肌溶解症的病例报告类文献，提取相关基

础数据进行统计分析，对符合入选标准的病例进行苯扎贝特用药合理性及不良反应关联性评价。结果：检测到苯扎贝特致横

纹肌溶解的个案报道共 26 篇，包含 28 例患者。其中男性 10 例，女性 18 例，平均年龄为（64.57±11.20）岁，发生不良反应时间

中位值为 6（4、8.5）天。患者除高血脂外均合并有其他疾病，且肌酐清除率普遍小于 80ml/min，有 16 例患者超剂量使用苯扎

贝特。结论：苯扎贝特说明书需要国家药品监督管理部门的规范和管理；临床应用苯扎贝特时应注意用药合理性，加强不良

反应监测与患者用药教育。

［关键词］　苯扎贝特；横纹肌溶解；病例；分析

［文章编号］　2097-2024（2025）00-0001-07　　　［DOI］　10.12206/j.issn.2097-2024.202404081

Literature Analysis of Rhabdomyolysis Induced by Bezafibrate
YANG Qiuya, LIU Xia（Department of Pharmacy, Shanghai Taikang Shenyuan Rehabilitation Hospital, Shanghai 201620, China）

［Abstract］  OBJECTIVE To analyze the causes of adverse reactions induced by bezafibrate, study the clinical characteristics
of  rhabdomyolysis,  and  provide  reference  for  clinical  rational  use.  METHODS  The  case  reports  of  bezafibrate  induced
rhabdomyolysis were collected from domestic and foreign databases （from 2000 to November 30, 2022）, and the relevant basic data
were  extracted  for  statistical  analysis.  The  rationality  and  adverse  reaction  relevance  of  bezafibrate  use  which  met  the  inclusion
criteria were evaluated. RESULTS A total of 26 cases of bezafibrate induced rhabdomyolysis were reported, including 28 patients.
There were 10 males and 18 females, with an average age of （64.57±11.20） years and a median age of 65 years. The occurrence
time of adverse reaction was （7.57±4.98） days, and the median was 6 days. All patients had other diseases except hyperlipemia. The
creatinine  clearance  rate （CCR） of  patients  was  generally  less  than  80ml/min.  There  were  16  patients  were  given  over-dosed
bezafibrate.  CONCLUSION  The  drug  instruction  of  bezafibrate  should  be  regulated  and  managed  by  National  Regulatory
Authority.  In  clinical  application,  attention  should  be  paid  to  the  rationality  of  medication  use,  ADR  monitoring  and  patient
education.

［Key words］　Bezafibrate；Rhabdomyolysis；literature；Analysis

苯扎贝特为氯贝丁酸衍生物类血脂调节药，由

德国 Boehringer Mannheim 公司开发，于 1979 年在

西德和瑞士上市。已有大量临床研究表明其在降

低三酰甘油、升高高密度脂蛋白胆固醇方面效果明

显，主要用于高三酰甘油血症、高胆固醇血症、混

合型高脂血症治疗[1]。苯扎贝特耐受性良好，常见

的不良反应为胃肠道反应如恶心、呕吐等，中枢神

经反应如头痛、头晕等，以及一些全身反应如乏

力、皮疹、瘙痒，血液系统的反应如贫血、白细胞计

数减少等。偶有可能引起肌炎、肌病和横纹肌溶解

综合征，主要表现为肌痛合并血肌酸激酶升高、肌

红蛋白尿，并可导致肾衰，但较罕见[2]。

国外使用苯扎贝特导致横纹肌溶解的病例报

道主要集中于 2000 年以前[3-4]。该药于 2000 年在

我国上市，上市后苯扎贝特导致的横纹肌溶解症时

有发生，2015 年本文作者曾报道过一例尿毒症患

者超剂量使用苯扎贝特的病例[5]，之后一直关注该

药的不良反应情况，发现因苯扎贝特使用不当导致

的横纹肌溶解仍在持续发生。2004 年美国肾脏基

金会出台了《肾移植患者血脂异常管理的临床实践

指南》，建议使用贝特类药物应根据肾小球滤过率

进行剂量调整[6]。基于国外的使用经验，肾功能不

全患者如果根据肾功能的不同水平调整药物的使

用剂量，横纹肌溶解症的严重不良事件是可以避免

的。本文收集了 2000 年后苯扎贝特引起横纹肌溶
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解症的相关病例报道，并对其进行统计分析及用药

合理性评价，从多方面分析苯扎贝特导致横纹肌溶

解的原因，以期为该药物未来在临床的安全用药提

供参考。 

1    资料与方法

以“bezafibrate”“ rhabdomyolysis”“myopathy”
为英文检索词，以“苯扎贝特”“横纹肌溶解”“肌

病”为中文检索词，检索 PubMed、Springer、Wiley
Online Library、ScienceDirect、万方、维普和中国知

网数据库（时间为 2000 年 1 月 1 日-2023 年 11 月

30 日），收集自 2000 年苯扎贝特自我国上市以来

所有苯扎贝特致横纹肌溶解症的病例报告类文

献。文献纳入标准：（1）横纹肌溶解症发生在使用

苯扎贝特之后，作者认为横纹肌溶解症的发生与使

用苯扎贝特密切相关；（2）临床资料相对完整；（3）
语种限定为中文和英文。文献排除标准：（1）无法

判定横纹肌溶解症是使用苯扎贝特导致，还是由合

并用药物导致；（2）非病例报告和重复发表的文献；

（3）临床资料不完整，难以进行临床特征分析的文

献。（4）无法获得全文的文献。

将所有的病例录入自行设计的 Excel 数据表

中（表 1），按照性别、年龄、合并疾病、给药剂量、

出现不良反应时间、不良反应症状、主要治疗方

法、预后等进行统计与分析，并进行不良反应的关

联性评价及合理用药性评价。 

2    结果

经检索符合纳入标准的文献资料共计 26 篇，

全部为中文文献，包含 28 例病例，其主要临床资料

见表 1。 

2.1    患者一般特征

纳入的 28 例病例中，男性 10 例，女性 18 例。

平均年龄 （64.57±11.20）岁 ，其中年龄最大的为

84 岁，最小的为 44 岁，60 岁以上的占 64.29%。 

2.2    患者合并疾病

在 28 例病例中，有 21 人合并有高血压，17 人

合并有Ⅱ型糖尿病，有 15 人合并有肾功能障碍，

10 人合并有冠状动脉粥样硬化性心脏病，5 人既往

有过脑梗死或心肌梗死病史，2 人合并有甲状腺功

能减退，所有患者均有两种及两种以上疾病。 

2.3    用法用量及用药合理性评价

28 例患者给药途径均为口服给药，均有用药

剂量记载。其中 6 例患者使用剂量为 0.4 g，3 次

/天；19 例患者用药剂量为 0.2 g，3 次/天；1 例患者

使用剂量 0.2 g，2 次/天；2 例患者使用剂量为 0.2 g，
1 次/天。用药合理性评价依据苯扎贝特国内说明

书用法用量 ：口服苯扎贝特片每日 3 次 ，每次

200～400mg。肾功能障碍时按肌酐清除率调整剂

量：40～60 ml/min 时，每日 2 次，每次 400 mg（2 片）；

15～40 ml/min 时，每日或隔日 1 次，每次 400 mg；
低于 15ml/min 时，每 3 日 1 次，每次 400mg。

使用 Cockcroft-Gault 公式依据体重和肌酐来

估算肌酐清除率[32]。在 28 例患者中，有 19 例患者

在用药前有肌酐纪录，没有记录体重的患者按照我

国 18 岁以上居民男性和女性的平均体重进行估算

（男性和女性的平均体重分别为 69.6 kg 和 59 kg[33]），

再计算 19 例患者的肌酐清除率，并以此数据评价

患者使用苯扎贝特的用法用量是否合理。结果发

现 19 例患者的肌酐清除率均小于 80 ml/min，有
18 例患者的肌酐清除率小于 60 ml/min。对比说明

书推荐剂量，发现该 19 例患者中有 16 例患者使用

苯扎贝特时超出推荐剂量。 

2.4    不良反应的发生时间

所有病例中，出现不良反应时间均在服用苯扎

贝特后，用药不良反应出现时间中位值为 6（4、8.5）
天，最长为 23 天，最短为 2 天，71.43% 的不良反应

发生在一周之内。 

2.5    临床表现及实验室检查

患者不良反应多表现为全身肌肉酸痛或伴乏

力，偶有尿液红色，茶色或褐色，甚至有烦躁不安

等，均有肌酸激酶指标明显升高，范围在 2035～
38031.7U/L（正常范围 30～170U/L）。 

2.6    治疗及预后情况

患者发生不良反应后停用苯扎贝特（100%），

给予水化 （78.57%）、碱化尿液 （67.86%）、利尿

（35.71%）、保护肝肾功能（28.57%）、血液透析或血

液滤过（21.43%）等对症处理，28 例患者的不良反

应症状均好转，肌痛症状明显好转，肌酸激酶显著

下降。 

2.7    不良反应关联性

依照《药品不良反应报告和监测工作手册》中

提出的药品不良反应或药品不良反应事件分析的

五条标准，对 28 例患者苯扎贝特与横纹肌溶解的

关联性进行评价，结果显示 28 例患者均判定为“很

可能”。 

3    结论

苯扎贝特致横纹肌溶解症的病例中大于 60 岁

者占总病例的 64.29%，这是由于该年龄段患者使
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色
加

深
，

酸
痛

以
腰

背
、
大

腿
前

侧
、
肩

背
明

显
8 8

00
45

7（
14

）
停

药
，予

适
当

补
液

、
碱

化
尿

液
、
利

尿
及

营
养

支
持

对
症

等
治

疗
3

很
可

能

6[1
1]

男
57

69
.6

*
N

A
0.

2g
 ti

d
高

血
压

12
四

肢
肌

肉
酸

痛
明

显
、
伴

双
下

肢
无

力
激

酶
谱

增
高

明
显

正
常

（1
4）

停
药

，并
给

与
碳

酸
钠

碱
化

尿
液

、
大

量
补

液
及

降
压

等
对

症
治

疗
14

很
可

能

7[1
2]

女
70

59
*

N
A

0.
2g

 ti
d

糖
尿

病
5

小
腿

疼
痛

不
适

渐
加

重
，腰

背
酸

痛
，四

肢
酸

痛
不

适
4 8

00
症

状
消

失
（8

）
停

药
，予

碱
化

尿
液

，加
大

补
液

量
，多

饮
水

5
很

可
能

8[1
3]

女
65

59
*

83
2

0.
2g

 ti
d

高
血

压
，糖

尿
病

，肾
脏

病
腹

透
4

周
身

乏
力

，后
背

疼
痛

，多
汗

，
肌

肉
疼

痛
，举

臂
困

难
，吞

咽
无

力
，行

走
费

力
，上

下
肢

肌
力

均
为

3级
30

 00
0

正
常

（3
0）

停
药

，予
补

充
能

量
及

利
尿

对
症

治
疗

，同
时

联
系

血
液

透
析

30
很

可
能

9[1
4]

女
64

59
*

27
0

0.
2g

 ti
d

冠
心

病
，心

绞
痛

，心
功

能
不

全
，高

血
压

，
慢

性
肾

功
能

不
全

7
全

身
肌

肉
疼

痛
，乏

力
，阵

发
性

汗
出

，尿
量

减
少

，尿
色

发
红

2 4
53

83
（1

4）
停

药
，水

化
，碱

化
尿

液
及

对
症

治
疗

14
很

可
能
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（
续
表
 1
）

 

例
号

性
别

年
龄

体
重

肌
酐

（μ
m

ol
·L

−1
）

使
用

剂
量

合
并

疾
病

A
D

R
出

现
时

间
（天

）
临

床
症

状

实
验

室
检

查

治
疗

症
状

缓
解

时
间

（天
）

关
联

性
评

价
肌

酸
激

酶
C

K
（U

/L
）

肌
酸

激
酶

C
K
（U

/L
）停

药
后

10
[1

5]
男

84
69

.6
*

N
A

0.
2g

 ti
d

冠
心

病
、
心

房
颤

动
、

2型
糖

尿
病

5
乏

力
，四

肢
酸

痛
，颜

面
水

肿
11

 76
5

40
（6

）
停

药
，予

补
液

，利
尿

、
碱

化
尿

液
，纠

正
酸

碱
平

衡
，纠

正
电

解
质

紊
乱

6
很

可
能

11
[1

6]
女

59
59

*
60

9
0.

2g
 q

d

慢
性

肾
脏

病
5期

、
糖

尿
病

肾
病

，2
型

糖
尿

病
、
高

血
压

，脂
肪

肝
，

血
液

透
析

8
全

身
肌

肉
酸

痛
，伴

乏
力

，双
下

肢
明

显
29

 86
2

19
05

（8
）

停
药

，继
续

2次
/周

血
液

透
析

，
保

肝
逐

渐
好

转
很

可
能

12
[1

7]
女

54
59

*
32

8
0.

2g
 ti

d
高

血
压

，糖
尿

病
，抑

郁
症

，腔
梗

6
双

下
肢

疼
痛

，伴
有

乏
力

、
腰

部
酸

胀
不

适
、
恶

心
，食

欲
减

退
3 8

97
正

常
（1

0）
停

药
，补

液
，利

尿
、
保

肝
降

酶
等

3
很

可
能

13
[1

8]
男

64
82

21
0

0.
4g

 ti
d

高
血

压
，糖

尿
病

5
全

身
肌

肉
酸

痛
伴

不
自

主
抖

动
6 7

90
，第

7天
23

47
5

接
近

正
常

（1
0）

停
药

，补
液

、
碱

化
尿

液
、
利

尿
，监

测
肾

功
能

、
电

解
质

5
很

可
能

14
[1

9]
女

65
59

*
17

9.
2

0.
4g

 ti
d

高
血

压
，高

血
压

肾
病

，心
律

失
常

：完
全

性
右

束
支

传
导

阻
滞

，
轻

度
营

养
性

贫
血

2
双

上
肢

及
胸

背
部

肌
肉

痛
、
乏

力
，以

四
肢

为
著

，尿
频

、
小

便
烧

灼
感

5 4
24

46
4（

7）
停

药
，补

液
、
碱

化
尿

液
治

疗
7

很
可

能

15
[2

0]
男

67
69

.6
*

13
2

0.
4g

 ti
d

高
血

压
，糖

尿
病

，冠
心

病
，蛋

白
尿

，甲
减

，
肾

功
能

减
退

5
周

身
肌

肉
疼

痛
，以

四
肢

为
明

显
，夜

间
疼

痛
影

响
入

睡
5 9

79
～

8 0
00

正
常

（3
0）

停
药

，大
量

补
液

，碱
化

尿
液

、
监

测
酶

学
、
肾

功
能

指
标

及
电

解
质

，注
意

休
息

10
很

可
能

16
[2

1]
女

73
59

*
N

A
0.

2g
 ti

d
冠

心
病

，高
血

压
，糖

尿
病

5
全

身
肌

肉
酸

痛
伴

乏
力

，以
四

肢
近

端
的

肌
肉

酸
痛

为
主

，呈
持

续
性

，休
息

未
见

好
转

2 4
76

18
0（

7）
停

药
，予

补
液

、
利

尿
、
碱

化
尿

液
、
保

肝
等

4
很

可
能

17
[2

2]
女

65
59

*
慢

性
肾

脏
5期

0.
2g

 q
d

血
透

，慢
性

肾
脏

病
5期

，多
囊

肾
4

全
身

肌
肉

酸
痛

，以
四

肢
及

肩
背

部
明

显
5 4

58
99

（7
）

停
药

予
补

液
，血

液
净

化
，保

护
肝

脏
功

能
，营

养
心

肌
，动

态
监

测
心

肌
酶

谱
7

很
可

能

18
[2

3]
女

79
59

*
11

8
0.

2g
 ti

d

糖
尿

病
肾

病
，慢

性
肾

功
能

不
全

，高
血

压
，

冠
心

病
，糖

尿
病

，肾
功

能
不

全

4
乏

力
及

轻
微

肌
肉

酸
痛

，酱
油

色
尿

12
 68

5
正

常
（6

）
停

药
予

利
尿

、
水

化
、
碱

化
尿

液
及

改
善

循
环

等
6

很
可

能

19
[5

]
男

51
72

1 2
42

0.
2g

 ti
d

高
脂

血
症

，慢
性

肾
脏

病
尿

毒
症

期
，尿

毒
症

性
心

肌
病

，高
血

压
病

，骨
质

疏
松

症
，2

型
糖

尿
病

4
全

身
疼

痛
、
焦

虑
、
烦

躁
10

 00
0

15
4（

16
）

停
药

予
保

护
肝

肾
功

能
、
营

养
心

肌
及

血
液

透
析

16
很

可
能
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（
续
表
 1
）

 

例
号

性
别

年
龄

体
重

肌
酐

（μ
m

ol
·L

−1
）

使
用

剂
量

合
并

疾
病

A
D

R
出

现
时

间
（天

）
临

床
症

状

实
验

室
检

查

治
疗

症
状

缓
解

时
间

（天
）

关
联

性
评

价
肌

酸
激

酶
C

K
（U

/L
）

肌
酸

激
酶

C
K
（U

/L
）停

药
后

20
[2

4]
女

79
59

*
N

A
0.

2g
 ti

d
糖

尿
病

、
高

血
压

7
双

下
肢

乏
力

，茶
色

尿
2 8

92
正

常
（1

0）
停

药
予

补
液

，碱
化

尿
液

7
很

可
能

21
[2

5]
男

75
60

.9
12

7
0.

4g
 ti

d
高

血
压

4
全

身
酸

痛
、
乏

力
20

35
74

（8
）

停
药

并
予

利
尿

、
碱

化
尿

液
及

保
肝

等
对

症
治

疗
8

很
可

能

22
[2

6]
女

49
59

*
23

2
0.

2g
 ti

d

慢
性

肾
功

能
不

全
（失

代
偿

期
），

肾
性

高
血

压
、
高

钾
血

症
、
慢

性
肾

小
球

肾
炎

11
患

者
双

下
肢

肌
肉

酸
困

疼
痛

4 9
87

30
3（

9）
停

药
，补

液
、
碱

化
尿

液
，并

辅
以

保
肝

、
降

酶
，营

养
心

 肌
等

治
疗

6
很

可
能

23
[2

6]
女

44
61

.5
30

2
0.

2g
 ti

d

慢
性

肾
功

能
不

全
（肾

衰
期

），
肾

性
贫

血
、
肾

性
高

血
压

；慢
性

肾
小

球
肾

炎

16
全

身
不

适
、
乏

力
、
尿

色
偶

成
淡

茶
色

17
 77

5
79

（2
2）

停
药

，积
极

水
化

治
疗

，碱
化

尿
液

，并
辅

以
保

肝
、
降

酶
，营

养
心

肌
等

治
疗

22
很

可
能

24
[2

7]
男

45
69

.6
*

12
4

0.
2g

 ti
d

高
血

压
、
冠

心
病

、
心

功
能

不
全

、
慢

性
肾

功
能

不
全

、
银

屑
病

7
周

身
不

适
、
烦

躁
不

安
，胸

闷
、

憋
气

加
重

9 6
10

44
3（

5）
停

药
，补

液
水

化
5

很
可

能

25
[2

8]
女

70
59

*
N

A
0.

4g
 ti

d

高
血

压
、
冠

心
病

、
左

眼
青

光
眼

、
糖

尿
病

性
视

网
膜

病
变

、
糖

尿
病

性
周

围
血

管
病

变
、
脑

梗
死

后
遗

症

4
周

身
乏

力
、
视

物
模

糊
、
右

上
肢

肌
肉

酸
痛

、
尿

色
深

2 9
87

35
8（

8）
停

药
，嘱

大
量

饮
水

，并
给

予
适

当
补

液
治

疗
3

很
可

能

26
[2

9]
男

71
69

.6
*

N
A

0.
4g

 ti
d

高
血

压
9

血
尿

、
四

肢
酸

痛
伴

无
力

，不
能

自
由

活
动

，酱
油

色
尿

伴
有

泡
沫

38
 03

1.
7

20
1.

2（
12

）
停

药
，补

液
并

及
时

监
测

肌
酸

激
酶

和
肌

酐
等

生
化

指
标

16
很

可
能

27
[3

0]
女

65
65

97
0.

2g
 ti

d

2型
糖

尿
病

并
周

围
神

经
病

变
，视

网
膜

病
变

，高
血

压
，冠

心
病

，
糖

尿
病

并
肾

病
Ⅳ

期
、

高
尿

酸
血

症

11

全
身

肌
肉

酸
痛

，双
下

肢
疼

痛
明

显
，四

肢
乏

力
，心

慌
、
胸

闷
、
气

促
，舌

及
四

肢
肢

端
麻

木
，双

下
肢

轻
度

凹
陷

性
水

肿

15
 87

9
1 1

70
（6

）
停

药
，未

予
保

肾
治

疗
，予

补
液

、
碱

化
尿

液
、
促

进
代

谢
产

物
排

泄
8

很
可

能

28
[3

1]
女

55
59

*
14

4
0.

2g
 ti

d

2型
糖

尿
病

，慢
性

肾
小

球
肾

炎
，高

血
压

3级
（极

高
危

），
陈

旧
性

脑
梗

死

7
双

下
肢

肌
肉

酸
痛

，小
便

呈
浓

茶
色

8 6
55

10
5（

11
）

停
药

，多
饮

水
、
勤

排
尿

，同
时

予
大

量
补

液
、
碱

化
尿

液
、
护

肝
、
护

肾
等

对
症

支
持

18
很

可
能

备
注

：*
估

算
体

重
。
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用苯扎贝特频率高，并且 60 岁以上患者器官代谢

功能降低，不良反应发生几率也随之增加；女性与

男性的比例为 1.8∶1，说明女性使用该药导致横纹

肌溶解的病例多于男性，提示该不良反应可能与性

别相关。从合并疾病来看，所有发生横纹肌溶解的

患者都罹患两种以上疾病，患有多种疾病可能会影

响患者的肝肾功能，导致药物的代谢及清除率下

降，横纹肌溶解症的发生几率增加；从药物不良反

应的发生时间来看，该药导致的横纹肌溶解多发生

在使用药物一周之内，提示在使用该药初期应注意

监测患者肾功能、肌酸激酶等。 

4    讨论

横纹肌溶解症是指由多种原因引起的横纹肌

细胞溶解破坏后释放大量肌红蛋白、肌酸激酶和乳

酸脱氢酶等进入血液循环引起的一组临床综合征，

严重可能导致急性肾功能损伤，心律失常，甚至死

亡[34]。本文发现临床应用苯扎贝特过程中存在一

些问题，其产生的原因可能如下。 

4.1    超剂量用药可能导致横纹肌溶解

2009 年 Wu 等 [35] 对 77 例应用贝特类药物出

现横纹肌溶解的病例进行了综述，发现慢性肾功能

衰竭可能是贝特类药物导致横纹肌溶解的一项危

险因素。苯扎贝特主要经肾脏排泄，在肾功能不全

患者体内，该药物的药物半衰期会延长，在肾病腹

膜透析病人体内该药物的半衰期可长达 20 小时。

当肾小球滤过率下降时绝大多数贝特类药物会在

体内蓄积，因此肾功能衰竭患者更易发生横纹肌溶

解症。本研究发现多数发生横纹肌溶解的患者有

肾功能不全且使用苯扎贝特超量：在用药前有肌酐

纪录的 19 例患者中有 18 例患者的肌酐清除率均

小于 60 ml/min，16 例患者使用苯扎贝特超出推荐

剂量。使用苯扎贝特时未按照肾功能水平进行剂

量调整，超剂量用药可能是导致这些病例发生横纹

肌溶解症的主要原因之一。超剂量用药的原因有

以下两个方面：

一方面，国内说明书前后矛盾会使医生困惑。

苯扎贝特说明书用法用量项下注明“肌酐清除率低

于 15 ml/min 时，每 3 日 1 次，每次 400 mg”，但是

禁忌项下又注明“严重肾功能不全患者禁用，因为

肾功不全的患者服用本品有可能导致横纹肌溶解

和严重高血钾”，所以对于肌酐清除率<15 ml/min
的这类严重肾功能不全的患者，到底是应该调整剂

量使用，还是禁止使用？说明书中的前后矛盾会使

应用此药物的临床医生产生困惑。

另一方面，国内说明书与国外推荐剂量有差

异。在用药前有肌酐纪录的 19 例患者中有 16 例

患者属于超量使用苯扎贝特，还有 3 例患者使用剂

量并未超过国内说明书推荐剂量，但依然发生了横

纹肌溶解。查阅说明书发现，国内药品说明书与国

外说明书的推荐存在差异：例如 STADA pharm
GmbH 和德国史达德大药厂的苯扎贝特缓释片

（400mg）的说明书中均在禁忌项下提到“肾功能不

全（血清肌酐浓度高于 1.5mg/dl 或肌酐清除率小

于 60ml/min）”，即肾功能不全的患者禁止使用该药

物进行降脂治疗。同时，美国肾脏基金会建议使用

苯扎贝特根据肾小球滤过率的水平进行剂量调整：

肾小球滤过率>90  ml/（min·1.73m2），推荐剂量为

200mg，一日 3 次；肾小球滤过率 60～90 ml/（min·
1.73 m2），200mg，一日 2 次；肾小球滤过率 15～60 ml/
（min·1.73 m2），200 mg，一日 1 次；低于 15 ml/（min·
1.73 m2），避免使用。由此可见，美国肾脏基金会对

肾功能不全者使用苯扎贝特的最大推荐剂量小于

国内说明书的推荐剂量，同时，国外说明书及美国

肾脏基金会均明确该药品禁用于严重肾功能不全

者。目前没有证据表明中国人需要较大的剂量才

能达到与国外相同的降脂效果，因此，国内说明书

的推荐剂量还需要进一步的临床研究来确定。 

4.2    临床对不良反应监测和患者用药教育有缺失

为预防和减少苯扎贝特引起的横纹肌溶解症

等不良反应，医护人员应在用药前详细询问患者既

往病史。对有高血压，糖尿病特别是肾脏功能异常

的患者，应准确计算患者的肌酐清除率，根据肌酐

清除率的水平调整苯扎贝特的用量。对于肌酐清

除率下降的患者能否安全的使用苯扎贝特，需要医

务人员仔细权衡利弊。苯扎贝特导致横纹肌溶解

症多发生在用药后一周内，建议临床医生及临床药

师在用药初期密切关注肌酸激酶及肾功能，并对患

者进行用药安全教育，告知患者特别是伴有肾功能

不全的患者，用药后一旦出现肌肉酸痛或尿液颜色

改变等不适症状，应及时就医。一旦发生横纹肌溶

解，应立即停用苯扎贝特，并进行对症治疗。

综上所述，目前苯扎贝特说明书需要国家药品

监督管理部门的规范和管理：说明书推荐剂量是否

过大，严重肾功能不全者是否应禁用？这些问题需

要进一步的临床评价，以增强药品说明书的指导

性，更好的指导临床；临床应用时也应权衡利弊，

注意用药合理性，加强不良反应监测与患者用药

教育。
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