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治疗慢性肾脏病伴高磷血症的降磷类药物临床综合评价 Δ
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摘 要 目的 对降磷类药物治疗慢性肾脏病（CKD）伴高磷血症开展药品临床综合评价，为临床用药提供决策依据。方法 检索

符合纳排标准的相关研究，基于已有研究结果开展有效性、安全性、经济性综合评价，从填补临床空白等3个方面分析创新性，从

技术适宜性等2个方面评估适宜性，并结合昆明37家医疗机构调研数据与医保、集采信息分析可及性。结果 共纳入10篇Meta分

析和2篇药物经济学研究：有效性上，3类降磷药（含钙磷结合剂、非含钙磷结合剂、钠/氢交换体3抑制剂）均可有效降低血磷；含钙

磷结合剂升血钙更明显，司维拉姆降全段甲状旁腺激素效果优于含钙磷结合剂，含铁磷结合剂可改善铁代谢与贫血相关指标；安

全性上，含铁磷结合剂胃肠道不良反应发生率最高，碳酸镧略低；经济性上，司维拉姆比含钙磷结合剂、碳酸镧更具经济优势。创

新性上，非含钙磷结合剂弥补了含钙磷结合剂易诱发高钙血症的不足，含铁磷结合剂满足合并缺铁性贫血患者的需求，替那帕诺

降磷机制具有创新性。适宜性上，3类降磷药各方面均有较好的适宜性。可及性上，司维拉姆的医疗机构配备率最高，替那帕诺

暂无配备；3类药物均已纳入医保，碳酸镧与司维拉姆集采后价格下降，可负担性提升。结论 CKD伴高磷血症优选非含钙磷结合

剂，其中优先推荐司维拉姆；胃肠道不耐受者可选用碳酸镧，合并缺铁性贫血者优先选用含铁磷结合剂，传统方案控制不佳或不耐

受者可选用替那帕诺，不推荐含钙磷结合剂作为长期用药首选。

关键词 降磷类药物；慢性肾脏病；高磷血症；含钙磷结合剂；非含钙磷结合剂；钠/氢交换体3抑制剂
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ABSTRACT OBJECTIVE To conduct a comprehensive clinical evaluation of phosphate-lowering drugs in the treatment of 

chronic kidney disease （CKD） with hyperphosphatemia， and to provide evidence-based support for clinical drug decision-making. 
METHODS Relevant studies meeting the inclusion and exclusion criteria were retrieved， a comprehensive evaluation of efficacy， 

safety and economics was conducted based on existing study results. Innovation was analyzed from three aspects including filling 

the clinical gap， and suitability was assessed from two aspects including technical suitability. Accessibility was evaluated based on 

the survey data from 37 medical institutions in Kunming， combined with information from the National Reimbursement Drug List 

and national centralized drug procurement. RESULTS A total of 10 meta-analyses and 2 pharmacoeconomic studies were included. 

In terms of efficacy， all three categories of phosphate-lowering drugs （calcium-based phosphate binders， non-calcium-based 

phosphate binders， sodium-hydrogen exchanger 3 inhibitors） effectively reduced serum phosphorus levels. Calcium-based phosphate 

binders elevated serum calcium levels more significantly； sevelamer was superior to calcium-based phosphate binders in reducing 

intact parathyroid hormone levels； iron-based phosphate binders improved iron metabolism and anemia-related indicators. In terms 

of safety， iron-based phosphate binders had the highest incidence of gastrointestinal adverse reactions， followed by lanthanum 

carbonate. In terms of economics， sevelamer demonstrated economic advantages over calcium-based phosphate binders and 

lanthanum carbonate. In terms of innovation， non-calcium-based phosphate binders addressed the clinical limitation of 

hypercalcemia associated with calcium-based phosphate binders； iron-based phosphate binders met the treatment needs of patients 

with comorbid iron deficiency anemia； tenapanor exhibited an innovative phosphorus-lowering mechanism. In terms of suitability， 

all three categories showed good suitability in various aspects. In terms of accessibility， sevelamer had the highest availability rate， 

while tenapanor was not yet available in medical institutions. All three categories have been included in the National Reimbursement 

Drug List； the prices of lanthanum carbonate and sevelamer 

decreased substantially following centralized procurement with 

improved affordability. CONCLUSIONS For CKD patients 

with hyperphosphatemia， non-calcium-based phosphate binders 

are preferred， among which sevelamer is recommended as the 

first-line choice. Lanthanum carbonate may be considered for 

patients with gastrointestinal intolerance； iron-based phosphate 
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binders are preferred for patients with comorbid iron deficiency anemia； tenapanor may be considered for patients with poor 

response to or intolerance of conventional regimens； calcium-based phosphate binders are not recommended as long-term first-line 

therapy.

KEYWORDS phosphate-lowering drugs； chronic kidney disease； hyperphosphatemia； calcium-based phosphate binders； non-

calcium-based phosphate binders； sodium-hydrogen exchanger 3 inhibitors

高 磷 血 症（血 磷 ＞4.5 mg/dL）是 慢 性 肾 脏 病

（chronic kidney disease，CKD）患者发生心血管事件的重

要危险因素，在终末期肾病（end-stage renal disease，

ESRD）人群中尤为显著[1―2]。其根本病因在于患者肾功

能下降，磷酸盐排泄能力减弱，进而导致磷在体内蓄积。

高磷血症可引发血管钙化、高血压、继发性甲状旁腺功

能亢进、心肌纤维化、动脉粥样硬化及骨代谢紊乱，最终

诱发心血管疾病，而心血管疾病正是CKD患者死亡的

主要原因[3―4]。流行病学调查显示，我国成人CKD患病

率高达10.8%[5]。但2023年中国研究数据服务平台的数

据显示，我国透析患者的血磷达标率仅为39.3%。

降磷是改善 CKD 伴高磷血症患者预后的关键[2，6]。

CKD伴高磷血症的标准降磷治疗方式包括饮食控制、药

物治疗与透析，但常规透析治疗和饮食控制往往难以使

血磷水平降至正常范围[7]，通常需联合药物治疗。目前

临床用于治疗CKD伴高磷血症的药物主要分为3类：含

钙磷结合剂、非含钙磷结合剂、钠/氢交换体 3（sodium-

hydrogen exchanger 3，NHE3）抑制剂。其中，含钙磷结

合剂的代表药物包括醋酸钙、碳酸钙等；非含钙磷结合

剂的代表药物包括司维拉姆、碳酸镧及铁基类（柠檬酸

铁和蔗糖羟基氧化铁）等；NHE3抑制剂的代表药物为替

那帕诺。本研究依据《药品临床综合评价管理指南

（2021年版试行）》[8]，从有效性、安全性、经济性、创新性、

适宜性及可及性 6个维度，对上述 3类降磷药物治疗

CKD伴高磷血症的情况开展药物临床综合评价，旨在为

临床用药决策提供参考。

1　资料与方法
1.1　有效性、安全性与经济性评价

1.1.1　文献检索

计算机检索中国知网、万方数据、维普网、中国生物

医学数据库、PubMed、Cochrane Library、Web of Science

等数据库，检索时间为各数据库建库起至 2025年 11月

30日；同时辅以手工检索及参考文献追溯作为补充检索

手段。中文检索词包括“高磷血症”“含钙磷结合剂”“醋

酸钙”“碳酸钙”“非含钙磷结合剂”“司维拉姆”“碳酸镧”

“柠檬酸铁”“蔗糖羟基氧化铁”“NHE3抑制剂”“替那帕

诺”“系统评价”“Meta分析”“卫生技术评估”“HTA”“经

济”等；英文检索词包括“hyperphosphatemia”“calcium-

based phosphate binder”“calcium acetate”“calcium car‐

bonate”“non-calcium-based phosphate binder”“sevelamer”

“renagel”“lanthanum carbonate”“ferric citrate”“sucrofer‐

ric oxyhydroxide”“PA21”“NHE3 inhibitor”“tenapanor”

“systematic review”“meta-analysis”“HTA”“economy”

“economical”等。采用主题词与自由词相结合的策略，

通过文献综合分析方法，评价3类降磷药物治疗CKD伴

高磷血症的有效性、安全性及经济性。

1.1.2　文献纳入与排除标准

本研究的纳入标准为：（1）研究对象为临床确诊的

CKD伴高磷血症成人患者（≥18岁），包括CKD G3a～

G5期患者及接受肾脏替代治疗（血液透析或腹膜透析）

的患者。（2）干预措施为使用任意一种降磷类药物，具体

包括含钙磷结合剂（如碳酸钙、醋酸钙）、非含钙磷结合

剂（如司维拉姆、碳酸镧、柠檬酸铁、蔗糖羟基氧化铁）及

NHE3抑制剂（替那帕诺）。（3）对照措施为与干预组药物

不同的另一种降磷类药物。（4）主要结局指标参照 2017

版改善全球肾脏病预后组织发布的CKD-矿物质和骨异

常指南[9]，包括血清磷变化、血清磷达标率、血清钙水平

及全段甲状旁腺激素（intact parathyroid hormone，iPTH）

水平；次要结局指标为铁代谢与贫血相关参数（血红蛋

白、转铁蛋白饱和度、血清铁蛋白）及不良反应发生率

等。（5）文献类型限定为系统评价、Meta分析及卫生技术

评估报告。（6）文献语种限中文和英文。

本研究的排除标准为：（1）数据不全或无法获取全

文的文献；（2）研究质量不达标（Meta分析质量评价为极

低、药物经济学研究质量评价为不合格）的文献。

1.1.3　文献筛选、资料提取与文献质量评价

由 2名评价者依据纳入与排除标准，背对背独立开

展文献筛选工作，若出现分歧则与第3名研究人员协商

解决。针对不同研究类型，预先设计数据提取表，并根

据纳入研究的实际情况调整表格内容。数据提取信息

包括作者、发表年份、样本量、干预组与对照组信息等。

对于无法提取有效数据的研究，通过联系研究者补充

获取。

采用系统评价方法学质量评价工具第2版（a Measure 

Tool to Assess Systematic Reviews 2，AMSTAR-2）对纳入

的 Meta 分析进行文献质量评估[10―11]，采用系统综述与

Meta 分析优先报告条目（Preferred Reporting Items for 

Systematic Reviews and Meta-analyses，PRISMA-NMA）

量表对网状Meta分析进行文献质量评估[12]；采用《综合

卫生经济学评价报告标准（2022年版）》（CHEERS-2022

版）评估药物经济学研究的质量[13]。
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1.1.4　统计学处理

对纳入的系统评价及Meta分析报告进行信息提取

与定性描述分析，以均数差（MD）或相对危险度（RR）表

示。药物经济学研究部分重点提取增量成本-效果比、

增量成本-效用比等核心指标。本研究采用定性描述方

法对各维度评价结果进行综合分析。

1.2　创新性评价方法

依据《药品临床综合评价管理指南（2021年版试

行）》[8]，从临床用药视角出发，围绕填补临床治疗空白与

解决未满足的临床需求、作用机制创新性、临床附加获

益 3个维度，结合相关文献及药品说明书开展描述性

分析。

1.3　适宜性评价方法

结合相关文献及药品说明书，选取 3类降磷药物的

5种药品作为代表（含钙磷结合剂碳酸钙，非含钙磷结合

剂司维拉姆、碳酸镧、蔗糖羟基氧化铁，NHE3抑制剂替

那帕诺），从技术适宜性和使用适宜性两个层面评估以

上药物的适宜性。

1.4　可及性评价方法

根据《药品临床综合评价管理指南（2021 年版试

行）》[8]，本研究可及性评价从药品配备与可获得性、医保

目录纳入与报销政策、国家集采与价格3个层面开展评

价。其中，可获得性通过问卷调研昆明市37家医疗机构

（三级医院17家、二级医院20家）中3类降磷药物的配备

情况，计算药品可获得率（药品可获得率＝配备该药品

的医疗机构数/调研医疗机构总数×100%），根据“可获

得率＜50%判定为可获得率较低”的参考标准[14]，评价药

品的可获得性；医保目录纳入情况通过查阅《国家基本

医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2025年）》[15]

进行分析；国家集采与价格情况通过查询“云南省药品

和医用耗材招采管理系统”（https：//ggfw.ynylbz.cn/#/In‐

dex）进行对比分析；可负担性因患者服用剂量个体差异

较大，本研究暂未进行量化分析。

2　结果
2.1　文献筛选

通过数据库检索共获得 119篇文献，根据纳入与排

除标准，最终纳入 12 篇文献[16―27]，其中 Meta 分析 10

篇[16―25]、药物经济学研究2篇[26―27]。

2.2　纳入文献的基本特征与文献质量评价结果

10篇Meta分析[16―25]中，1篇为网状Meta分析[22]。文

献 质 量 评 价 结 果 显 示 ：7 篇 为 高 质 量 Meta 分

析[16，18―20，22，24―25]，3篇为中等质量 Meta 分析[17，21，23]；2篇药

物经济学研究的质量评价结果均为高质量[26―27]。纳入

Meta分析的基本特征见表1。文献质量评价结果可扫描

本文首页二维码查看“增强出版”板块中的附表1～3。

2.3　有效性

2.3.1　血清磷变化及达标率

在血清磷变化方面，CKD伴高磷血症患者接受司维

拉姆（MD＝－1.80 mg/dL，P＝0.02）[20]、碳酸镧（MD＝ 

－1.46 mg/dL，P＜0.001）[21]、含铁磷结合剂（MD＝－0.97 

mg/dL，P＜0.01[16]；MD＝－1.76 mg/dL，P＝0.000 7[19]）及

替 那 帕 诺（MD＝－1.40 mg/dL，P＝0.000 8[23]；MD＝    

－1.79 mg/dL，P＜0.001[24]）治疗后，其血清磷降低值均

显著大于安慰剂；其中，碳酸镧的血清磷降低值显著大

于司维拉姆（MD＝－0.25 mg/dL，P＝0.003）[21]。此外，

CKD伴高磷血症患者接受含铁磷结合剂与非含铁磷结

合剂治疗相比，血清磷降低值差异无统计学意义（MD＝

0.10 mg/dL，P＝0.36[16]；MD＝0.03 mmol/L，P＝0.61[17]；

MD＝0.09 mg/dL，P＝0.51[19]）。网状Meta分析显示，蔗

糖羟基氧化铁在降低血清磷方面排序最佳的概率最大

[累积排序概率曲线下面积（surface under the cumulative 

ranking curve，SUCRA）＝75.75%][22]。

表1　纳入Meta分析的基本特征

第一作者及
发表年份
王珊珊2021[16]

刘传娇2025[17]

Ding 2024[18]

Li 2022[19]

Zeng 2023[20]

Zhao 2021[21]

罗孟捷2024[22]

王运2023[23]

Luo 2023[24]

Abo Elnaga 2025[25]

研究类型

Meta分析

Meta分析

Meta分析

Meta分析

Meta分析
Meta分析

网状Meta分析
Meta分析

Meta分析
Meta分析

纳入研究数

11项RCT

9项RCT

8项RCT

16项RCT

34项RCT

26项RCT和3项观察性研究

20项RCT

6 项 RCT

5项RCT

9项RCT和3项单臂研究

患者
例数
1 906

2 342

1 281

1 754

2 802

未提及

7 156

1 067

533

2 251

研究对象

CKD伴高磷血症患者

透析伴高磷血症及肾性贫血患者

非糖尿病肾病，且未接受透析，伴高磷血症（或）

铁缺乏症（或两者兼有）患者
CKD（包括透析与非透析患者）伴高磷血症患者

CKD接受血液透析患者
CKD伴高磷血症成人患者

CKD（接受血液或腹膜透析）伴高磷血症患者
维持性透析（血液或腹膜透析）伴高磷血症患者

诊断为CKD伴高磷血症的血液透析患者
CKD或ESRD，接受维持性血液或腹膜透析至
少2个月，并有或处于高磷血症风险的患者

干预组措施

枸橼酸铁

常规治疗+蔗糖
羟基氧化铁
柠檬酸铁

柠檬酸铁

司维拉姆
碳酸镧

－

替那帕诺单药或
与磷结合剂联用
替那帕诺
替那帕诺

对照组措施

安慰剂或其他磷结合剂（如碳酸钙、司维拉姆、碳
酸镧等）

常规治疗+其他降磷药（盐酸司维拉姆、碳酸镧、蔗
糖铁氢氧化合物）

安慰剂、常规护理、硫酸亚铁或不给予研究药物

（1）安慰剂；（2）阳性药物，包括非铁基磷结合剂
（如司维拉姆、碳酸钙、碳酸镧等）和柠檬酸铁钠
安慰剂、碳酸钙或碳酸镧
（1）钙盐（如醋酸钙、碳酸钙）；（2）司维拉姆；（3）非
碳酸镧磷结合剂；（4）安慰剂
－

空白对照或服用安慰剂单药或与磷结合剂联用

安慰剂
安慰剂

纳入原始文献时间

截至2019年11月

截至2024年5月1日

截至2022年6月

截至2022年2月21日

截至2022年6月18日
2003－2021年

截至2023年12月31日
截至2022年7月31日

截至2022年8月1日
截至2024年6月25日

质量评价
结果
高

中

高

高

高
中

高
中

高
高

RCT：随机对照试验；－：盐酸司维拉姆、碳酸司维拉姆、醋酸钙、碳酸钙、柠檬酸铁、蔗糖羟基氧化铁、碳酸镧及安慰剂进行网状比较。
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在血清磷达标率方面，CKD伴高磷血症患者接受碳

酸镧（RR＝2.68，P＜0.001）[21] 及替那帕诺（RR＝2.09，

P＜0.000 1[23]；RR＝2.19，P＜0.001[24]）治疗后，其血清磷

达标率显著高于安慰剂。网状Meta分析显示，司维拉姆

在血清磷达标率方面排序最佳的概率最大（SUCRA＝

57.04%），碳酸镧的概率最小（SUCRA＝22.36%）[22]。

2.3.2　血清钙水平

多项Meta分析显示，CKD伴高磷血症患者接受碳

酸镧、司维拉姆、含铁磷结合剂或替那帕诺治疗后，其血

清钙水平与安慰剂相比，差异无统计学意义[16，19，25]。另

有Meta分析结果表明，与含钙磷结合剂治疗相比，CKD

伴高磷血症患者接受司维拉姆（MD＝－0.28 mg/dL，

P＜0.001）[20]或碳酸镧（MD＝－0.44 mg/dL，P＝0.003）[21]

治疗时，血清钙水平相对更低。网状Meta分析显示，接

受含钙磷结合剂（碳酸钙、醋酸钙）治疗的CKD伴高磷

血症患者血清钙水平显著升高，而司维拉姆的血清钙水

平变化最小的概率最大（SUCRA＝89.66%），碳酸钙的

血清钙水平变化最小的概率最小（SUCRA＝5.53%）[22]。

2.3.3　iPTH水平

多项Meta分析显示，CKD伴高磷血症患者接受枸

橼 酸 铁（MD＝－23.24 pg/mL，P＜0.01）[16] 或 碳 酸 镧

（MD＝－92.57 pg/mL，P＝0.041）[21]治疗后，其 iPTH 水

平显著低于安慰剂；而接受替那帕诺治疗者与安慰剂相

比，iPTH水平降低的差异无统计学意义（MD＝－36.53 

ng/L，P＝0.07）[25]。此外，接受司维拉姆治疗的 CKD 伴

高磷血症患者，其 iPTH 水平显著低于含钙磷结合剂

（MD＝－17.83 pg/mL，P＜0.001）[20]。

2.3.4　铁代谢与贫血相关参数

4项Meta分析[16―19]结果显示，接受含铁磷结合剂治

疗的CKD伴高磷血症患者，其血红蛋白水平、转铁蛋白

饱和度及血清铁蛋白水平均显著高于安慰剂或非含铁

磷结合剂（P＜0.05）。

2.4　安全性

含铁磷结合剂较安慰剂或非含铁磷结合剂更易引

发胃肠道不良反应，其中腹泻（OR＝2.82，P＜0.01[16]；

RR＝1.83，P＜0.001[18]）、恶心（RR＝1.89，P＝0.01）[19]尤

为常见；碳酸镧治疗的低血压（RR＝0.66，P＜0.001）、腹

痛（RR＝0.73，P＝0.004）及腹泻（RR＝0.75，P＝0.001）

发生率均显著低于其他非含钙磷结合剂[21]；替那帕诺与

安慰剂相比，胃肠道不良反应发生率更高，以腹泻最为

常 见（RR＝7.98，P＜0.001[23]，RR＝4.63，P＜0.001[24]；

RR＝3.71，P＜0.001[25]），但组间严重不良反应发生率比

较，差异无统计学意义（RR＝0.62，P＝0.07）[25]。

2.5　经济性

本研究共纳入 2篇药物经济学研究文献[26―27]。其

中，针对司维拉姆治疗CKD伴高磷血症的系统评价[26]，

共纳入12项原始研究（含1项中国研究），采用的分析方

法包括成本-效果分析（8项）、成本-效用分析（3项）及最

小成本分析（1项）。该系统评价中，9项来自中国、马来

西亚、韩国及部分欧美国家的原始研究均证实，司维拉

姆相较于传统含钙磷结合剂具有更优的经济学优势；但

纳入的1项加拿大研究因存在死亡风险高估、透析/移植

费用纳入等问题，得出司维拉姆不具经济性的相反结

论，提示研究结果受模型假设影响较大。此外，另有2项

原始研究显示，在疗效与安全性相当的前提下，司维拉

姆的费用低于碳酸镧，具有经济性优势。综上，该系统

评价表明，司维拉姆治疗CKD伴高磷血症时，与传统含

钙磷结合剂相比具有良好的药物经济学价值；但与新型

非含钙磷结合剂（蔗糖羟基氧化铁和替那帕诺等）的经

济性比较，仍需更多基于中国真实世界的研究数据支

持，以更好地服务于医保决策与临床合理用药。

另一项以中国为研究背景、采用最小成本分析的药

物经济学研究，从患者角度对司维拉姆与碳酸镧进行了

比较[27]。该研究基于中国本地零售价格、等效剂量比，

以及中国多中心试验中碳酸镧的平均日剂量（2 062 

mg），估算出司维拉姆的日均剂量为 4 392～4 681 mg。

结果显示，司维拉姆的日均药费为79.77～85.01元，低于

碳酸镧的 98.98元；年均可节省费用 5 099～7 012元；按

照透析患者平均生存期5.38年计算，人均总费用可节省

2.7万～3.8万元。即便在敏感性分析（生存期按 4.33年

计算）中，总费用仍可节省超2万元。综上，司维拉姆可

作为中国ESRD患者中碳酸镧的成本节约型替代方案。

2.6　创新性

2.6.1　填补临床治疗空白与解决未满足的临床需求

含钙磷结合剂长期使用会增加高钙血症及血管钙

化风险，这是CKD伴高磷血症治疗中亟待解决的临床

问题[28―29]。非含钙磷结合剂（如司维拉姆、碳酸镧、蔗糖

羟基氧化铁）可在不增加钙负荷的前提下有效控制血

磷，填补了含钙磷结合剂所致高钙血症风险这一临床治

疗空白。其中，含铁磷结合剂（如枸橼酸铁、蔗糖羟基氧

化铁）兼具补铁与改善肾性贫血的作用，为合并缺铁性

贫血的CKD伴高磷血症患者提供了单一药物同时解决

高磷血症与贫血两种临床问题的治疗方案，进一步满足

了该人群尚未被满足的临床需求[30―32]。

2.6.2　作用机制创新性

3类降磷药物中，含钙磷结合剂与非含钙磷结合剂

的作用机制均以“在肠道内结合磷酸根、减少磷吸收”为

基础，属于同一药理作用模式。替那帕诺通过抑制肠道

上皮细胞NHE3，阻断肠道磷酸盐转运通路以减少磷吸

收，实现了从“结合磷酸根”到“阻断转运”的机制转变[7]，

是目前唯一以非磷结合机制发挥降磷作用的药物，在作

用机制层面具有创新性。此外，含铁磷结合剂在传统磷

结合机制基础上兼具铁剂补充功能，属于“磷结合+补

铁”的双重作用机制——虽未改变磷结合的基本模式，
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但针对 CKD 患者常合并铁缺乏和肾性贫血的病理特

征，体现了机制层面的临床应用创新。

2.6.3　临床附加获益

临床附加获益是指药品在主要治疗目标之外为患

者带来的额外临床获益。不同降磷药物的附加获益存

在显著差异：（1）司维拉姆除降磷外，可降低低密度脂蛋

白胆固醇与C反应蛋白水平，减少血管钙化及全因死亡

率[20]，为患者带来心血管保护方面的额外获益；（2）碳酸

镧除降磷外，能显著降低冠状动脉钙化风险[21]，为高心

血管风险患者提供额外获益；（3）含铁磷结合剂（如枸橼

酸铁、蔗糖羟基氧化铁）除降磷外，可显著提升血红蛋

白、转铁蛋白饱和度及血清铁蛋白水平[16―19]，减少促红

细胞生成素与静脉铁剂的使用[19]，为合并缺铁性贫血的

CKD患者带来改善贫血的额外获益；（4）替那帕诺除降

磷外，可增加排便频率、软化大便[25]，对合并便秘的透析

患者具有额外获益，但需注意其腹泻发生率较高。

2.7　适宜性

2.7.1　技术适宜性

从药品技术层面来看，5种药品（碳酸钙胶囊、司维

拉姆、碳酸镧、蔗糖羟基氧化铁、替那帕诺）的说明书完

整性均较好，适应证及用法用量标注明确。替那帕诺、

司维拉姆、碳酸镧均对禁忌证（如肠梗阻禁用）和特殊人

群用药风险作出了详细警示；蔗糖羟基氧化铁特别标注

了12岁及以上人群的用法，而碳酸钙胶囊作为非处方药

品，说明书内容相对简化。在剂型方面，替那帕诺为普

通片剂，服用简便；蔗糖羟基氧化铁和碳酸镧均为咀嚼

片（不可整片吞服），对吞咽困难者较为友好，但咀嚼功

能不佳者需注意适用性；司维拉姆需整片吞服，对吞咽

困难者不友好；碳酸钙胶囊为常规胶囊剂，服用便利。5

种药品的贮藏要求均为常规室温保存，其中替那帕诺需

密封于原瓶中保存，避免受潮。

2.7.2　使用适宜性

从临床使用层面看，本研究选取的 5种药品的用途

明确，均无超说明书用药提示。不良反应方面，5种药品

的主要不良反应均为胃肠道反应（如腹泻、恶心、便秘），

其中替那帕诺需特别关注透析患者的腹泻风险；碳酸钙

的主要不良反应为嗳气、便秘。在药物相互作用方面，

碳酸镧禁止与环丙沙星联合使用，临床应用时需注意规

避该相互作用风险。

2.8　可及性

2.8.1　药品配备与可获得性

可及性调研结果显示，司维拉姆的可获得率最高

（70.27%，26/37），碳酸钙/醋酸钙次之（54.05%，20/37），

碳酸镧（35.14%，13/37）和蔗糖羟基氧化铁（21.62%，     

8/37）的可获得率较低，替那帕诺则无医疗机构配备    

（0/37）。综上，碳酸镧与蔗糖羟基氧化铁的临床可及性

受限，替那帕诺目前在昆明市医疗机构中暂未配备。

2.8.2　医保目录纳入与报销政策

各类降磷药物的医保纳入情况如下：碳酸钙口服常

释剂型、醋酸钙口服常释剂型（限定支付范围为高磷血

症）、司维拉姆口服常释剂型、碳酸镧咀嚼片、蔗糖羟基

氧化铁咀嚼片均为医保乙类药品；替那帕诺片于2025年

2月在中国获批上市，同年 12月被纳入医保乙类，限定

支付范围为磷结合剂治疗不充分或不耐受的CKD成人

透析患者。上述药品均为医保乙类，需先按比例自付后

再由医保报销，各省自付比例略有差异。从医保覆盖情

况来看，3类降磷药均已纳入国家医保目录，患者用药的

经济负担相对可控。

2.8.3　国家集采与价格

截至 2025年，在国家集采与价格方面，国家集采对

降磷药物价格影响显著，且不同品种间差异明显：碳酸

镧和司维拉姆分别被纳入第9批和第10批国家集采，价

格大幅下降，以云南省为例，该省碳酸镧和司维拉姆的

价格降幅分别达 59.6%和 93.1%，药品可负担性显著提

升；醋酸钙则长期保持价格优势；不过，蔗糖羟基氧化铁

和替那帕诺尚未纳入集采。上述价格均以云南省挂网

数据为例（https：//ggfw.ynylbz.cn/#/Index）。总体而言，

集采品种与非集采品种之间形成了一定的价格梯度，这

一梯度与临床推荐用药顺序基本一致，即优先选用价格

低廉且安全性较好的非含钙磷结合剂，非集采的新型药

物则作为特定患者的替代或补充方案。

3　讨论
高磷血症是CKD患者，尤其是ESRD患者普遍存在

且危害严重的并发症，有效控制血磷对改善患者远期预

后至关重要。研究表明，含钙磷结合剂、非含钙磷结合

剂及NHE3抑制剂通过不同机制降低血磷水平，在有效

降磷的同时，其安全性、临床获益及经济性存在一定差

异。这表明在临床实践中，降磷药物的选择已从单纯关

注“能否降磷”转向“如何在有效降磷的同时为患者带来

更多综合获益”的精细化考量。

在有效性方面，现有证据显示，3类降磷药物降低血

清磷水平的总体疗效相当，但各具特点。含铁磷结合剂

与非含铁磷结合剂在血清磷降幅上无显著差异，这与多

项高质量Meta分析结论一致。然而，含钙磷结合剂与非

含钙磷结合剂对血清钙水平的影响差异显著：含钙磷结

合剂会显著升高血清钙水平，其中碳酸钙升高血钙的概

率最大，而司维拉姆升高血钙的概率最小。这一差异具

有重要临床意义——CKD患者本身已处于血管钙化高

风险状态，长期使用含钙磷结合剂可能进一步加重钙负

荷，促进异位钙化，进而增加心血管死亡风险。在 iPTH

水平方面，司维拉姆较含钙磷结合剂，显著降低CKD伴

高磷血症患者的 iPTH水平。多数研究显示，各药物间

无显著差异。值得注意的是，含铁磷结合剂在铁代谢与

贫血相关参数上展现出独特优势，其升高血红蛋白、转



中国药房  2026年第37卷第14期 China Pharmacy  2026 Vol. 37  No. 14  · 1923 ·

铁蛋白饱和度及血清铁蛋白水平的能力显著优于非含

铁磷结合剂，这一特性使其在合并缺铁性贫血的 CKD

伴高磷血症患者中具有特殊临床价值。

在安全性方面，3类降磷药物的总体安全性均在可

接受范围内，但不良反应谱存在差异。与其他磷结合剂

相比，含铁磷结合剂的胃肠道不良反应（尤其是腹泻、恶

心）发生率更高，可能影响患者的长期治疗依从性。替

那帕诺作为NHE3抑制剂，不良反应同样以腹泻为主，但

目前尚未见严重不良事件报告，整体安全性可控。接受

碳酸镧治疗的CKD伴高磷血症患者，其低血压、腹痛、

腹泻的发生率相对低于接受其他非含钙磷结合剂治疗

的患者。因此，临床选择降磷药物时需综合评估患者的

胃肠道耐受情况，以实现个体化治疗目标。

在经济性方面，现有药物经济学证据表明，司维拉

姆在降磷疗效与含钙磷结合剂相比，具有更优的经济学

价值。与碳酸镧相比，按透析患者平均生存期5.38年计

算，司维拉姆人均总费用可节省 2.7万～3.8万元，具有

明显的成本节约优势。这一研究结果对卫生资源配置

及医保决策具有重要参考意义。

在创新性方面，非含钙磷结合剂填补了含钙磷结合

剂因高钙血症风险所带来的临床治疗空白，其中含铁磷

结合剂进一步满足了合并缺铁性贫血患者尚未被满足

的临床需求；替那帕诺作为目前唯一以非磷结合机制降

磷的药物，在作用机制层面具有显著创新性，同时填补

了磷结合剂作用机制单一的临床空白；各非含钙磷结合

剂及替那帕诺均具有不同程度的临床附加获益，而含钙

磷结合剂无明确临床附加获益。

在可及性方面，本研究从药品配备与可获得性、医

保目录纳入与报销政策、国家集采与价格3个层面对降

磷类药物的可及性进行了评价。在药品配备率方面，司

维拉姆在昆明的可获得率最高（70.27%），替那帕诺则在

受访医疗机构中均未配备。在医保方面，3类降磷药物

均已纳入国家医保目录，患者的医保报销比例正逐步提

升。在国家集采与价格方面，碳酸镧和司维拉姆已进入

国家集采，价格下降幅度较大；蔗糖羟基氧化铁和替那

帕诺尚未纳入集采；含钙磷结合剂价格则维持在相对较

低水平。综合来看，集采与医保报销政策已显著改善碳

酸镧和司维拉姆的可负担性；含钙磷结合剂虽价格优势

明显，但需关注其安全性问题；蔗糖羟基氧化铁与替那

帕诺的可及性有待通过集采进一步提升。

本研究存在一定局限性。（1）纳入的原始研究的质

量和随访时长参差不齐，部分Meta分析结果显示出较高

的统计学异质性，异质性可能来自患者基线特征、药物

剂量、联合用药及治疗周期的差异，一定程度影响了结

论稳健性。（2）多数原始研究关注短期生化指标变化，缺

乏长期临床“硬终点”和药物长期安全性的充足数据。

（3）新型药物的相关研究多为短期安慰剂对照设计，缺

少和其他活性药物头对头比较的高质量RCT。（4）药物

经济性评价方面，目前国内高质量的相关研究数量较为

有限。因此，未来需要开展更多设计严谨、随访周期长、

直接比较不同磷结合剂对患者远期预后影响的大型

RCT，同时结合本土医疗背景开展卫生经济学评价，为

临床指南更新和个体化用药决策提供更坚实的循证

依据。

综上，对于CKD伴高磷血症患者，非含钙磷结合剂

建议优选司维拉姆（经济学优势明确、昆明地区可及性

最高）；若接受降磷治疗后无法耐受胃肠道等不良反应，

可尝试替换为碳酸镧；合并缺铁性贫血者优先选用含铁

磷结合剂（蔗糖羟基氧化铁或枸橼酸铁）；传统磷结合剂

控制不佳或不耐受时，可考虑使用替那帕诺；含钙磷结

合剂因存在高钙血症及血管钙化风险，不建议作为长期

首选药物。
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