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健脾生血片联合罗沙司他治疗慢性肾病非透析患者肾性贫血的临床研究 

程岚，张玉杰，邢丙楠 

河南宏力医院 肾内科，河南 新乡  453400 

摘  要：目的  探讨健脾生血片联合罗沙司他治疗慢性肾病非透析患者肾性贫血的临床疗效。方法  选取 2020 年 11 月—

2022 年 11 月河南宏力医院接收治疗的 130 例慢性肾脏病 3～5 期非透析肾性贫血患者，随机法分对照组（65 例）和治疗组

（65 例）。对照组患者口服罗沙司他胶囊，70 mg/次（40～60 kg），100 mg/次（≥60 kg），3 次/周。在对照组治疗基础上，治

疗组口服健脾生血片，3 片/次，3 次/d。两组用药 12 周。观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组患者症状缓解时间，红

细胞（RBC）、红细胞比值（HT）、血红蛋白（Hb）、血清铁蛋白（SF）、白细胞介素-6（IL-6）、超氧化物歧化酶（SOD）、铁

调素（Hepc）和 C 反应蛋白（CRP）水平，及不良反应情况。结果  治疗后，治疗组临床总有效率为 98.46%，明显高于对

照组总有效率（84.62%，P＜0.05）。治疗后，治疗组症状缓解时间均明显早于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者 RBC、

HT、Hb、SF 和 SOD 指标水平明显升高，而 IL-6、Hepc、CRP 水平明显降低（P＜0.05），且治疗组这些指标水平明显好于

对照组（P＜0.05）。治疗后，治疗组不良反应发生率为 7.69%，明显低于对照组（12.31%，P＜0.05）。结论  罗沙司他联合

健脾生血片治疗肾性贫血效果确切，有效改善贫血症状，降低炎性因子水平。 
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Clinical study on Jianpi Shengxue Tablets combined with roxadustat in treatment 

of renal anemia in non-dialysis patients with chronic nephropathy 

CHENG Lan, ZHANG Yu-jie, XING Bing-nan  
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Abstract: Objective  To observe the clinical effect of Jianpi Shengxue Tablets combined with roxadustat in treatment of renal 

anemia in non-dialysis patients with chronic nephropathy. Methods  Patients (130 cases) with non-dialytic renal anemia in stage 

3 — 5 of chronic kidney disease in Henan Hongli Hospital from November 2020 to November 2022 were randomly divided into 

control (65 cases) and treatment (65 cases) group. Patients in the control group were po administered with Roxadustat Capsules, 70 

mg/time (40 — 60 kg), 100 mg/time (≥ 60 kg), three times a week. Patients in the treatment group were po administered with Jianpi 

Shengxue Tablets on the basis of the control group, 3 tablets/time, three times daily. Patients in two groups were treated for 12 

weeks. After treatment, the clinical evaluation was evaluated, and the relief time of symptom, the levels of RBC, HT, Hb, SF, IL-6, 

Hepc, CRP and SOD, and adverse reactions in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the 

clinical effective rate of the treatment group was 98.46%, which was significantly higher than that of the control group (84. 62%, P 

< 0.05). After treatment, the time of symptom relief in the treatment group was significantly earlier than that in the control group 

(P < 0.05). After treatment, the levels of RBC, HT, Hb, SF and SOD were significantly increased, while the levels of IL-6, Hepc 

and CRP were significantly decreased in two groups (P < 0.05), and the level of these indexes in the treatment group was 

significantly better than that in the control group (P < 0.05). After treatment, the incidence of adverse reactions in the treatment 

group was 7.69%, which was significantly lower than that in the control group (12.31%, P < 0.05). Conclusion  Rosalastar 

combined with Jianpi Shengxue Tablets is effective in treatment of renal anemia, which can effectively improve the symptoms o f 

anemia and reduce the level of inflammatory factors. 
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肾性贫血是各种原因引起的慢性肾脏病患者，

随着肾功能的下降，造成促红细胞生成素（EPO）

的相对或绝对不足导致贫血，以及尿毒症患者血浆

中的一些毒性物质通过干扰红细胞的生成和代谢而

导致的贫血[1]。EPO 的产生受低氧诱导因子的调节，

但慢性肾病（CKD）患者低氧诱导因子反馈回路受

损，肾脏不能充分感知低氧的刺激，导致内源性

EPO 相对不足[2]。正常情况下，低氧诱导因子在脯

氨酸羟化酶（PHD）的作用下，很快被降解而失活，

而脯氨酸羟化酶抑制剂（PHI）可以抑制低氧诱导因

子的降解，使其继续发挥细胞转录因子的作用，促

进内源性 EPO 的合成[3]。罗沙司他是全球第 1 个低

氧诱导因子脯氨酸羟化酶抑制剂（HIF-PHI）类药

物，作为机制全新的新 1 代肾性贫血治疗药物，我

国于 2018 年在全球率先完成了 III 期临床试验并正

式获批上市[4]。目前，肾性贫血的治疗药物主要为

促红细胞生成素刺激剂（ESA）和铁剂，但不能完

全满足临床需求[5]。罗沙司他为肾性贫血的治疗带

来了新的选择。该病在祖国医学中属“血劳”“虚劳”

等范畴，发病关键在于脾肾两脏[6]。其主要病因有

外邪侵袭、素体体虚、饮食不节等，脾肾两虚为其

病机，血液不能畅行于脉中，极易导致瘀血、浊毒

的产生而发病[7]。健脾生血片具有健脾和胃、益气

生血的功效，可发挥稳定而快速的生血作用[8]。罗

沙司他通过抑制脯氨酸羟化酶（PHD）的降解，稳

定低氧诱导因子，使其发挥基因调控作用，促进内

源性 EPO 的产生及其受体的表达，降低铁调素水

平，并促进铁的吸收、转运和利用，达到治疗贫血

的作用[9-10]。为此，本研究探讨健脾生血片与罗沙司

他联合治疗慢性肾脏病非透析患者肾性贫血的临床

疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2020 年 11 月—2022 年 11 月河南宏力医

院肾病内科接受治疗的 130 例肾性贫血患者为研究

对象，其中男性 63 例，女性 77 例；年龄 35～76

岁，平均年龄（55.50±1.39）岁；病程 1～9 年，平均

病程（5.06±0.51）年，体质量指数（BMI）（23.05±

3.61）kg/m2。 

1.2  纳入与排除标准 

纳入标准：（1）确诊为 CKD 3～5 期，符合《肾

性贫血诊断与治疗中国专家共识（2014 修订版）》

诊断标准[11]；（2）年龄≥18 岁，患者本人签订知情

同意书；（3）可耐受研究药物。排除标准：（1）对

本研究所用药物过敏者；（2）急性肾衰竭；（3）伴

有严重感染、慢性活动性出血疾病者；（4）合并恶

性肿瘤者；（5）妊娠期和哺乳期女性。 

1.3  药物 

罗沙司他胶囊由珐博进（中国）医药技术开发

有限公司生产，规格50 mg/粒，产品批号202003023、

202201019；健脾生血片健民药业集团股份有限公司

生产，规格 0.6 g/片，产品批号 202005026、

202206003。 

1.4  分组及治疗方法 

数字随机法将患者分对照组（65 例）和治疗组

（65 例），其中对照组患者男性 32 例，女性 33 例；

年龄 35～74 岁，平均年龄（54.21±1.34）岁；病程

1～7.8 年，平均病程（5.17±0.56）年，BMI（24.01±

2.13）kg/m2。治疗组患者男性 31 例，女性 34 例；年

龄 38～76 岁，平均年龄（56.11±1.37）岁；病程为

2.4～9 年，平均病程（5.21±0.53）年，BMI（23.24±

1.58）kg/m2。两组性别、年龄、病程、体质量比较

差异无统计学意义，具有可比性。 

对照组患者口服罗沙司他胶囊，按照体质量选

择起始剂量，70 mg/次（40～60 kg）或 100 mg/次

（≥60 kg），3 次/周。在对照组治疗基础上，治疗组

口服健脾生血片，3 片/次，3 次/d。两组用药 12 周

观察治疗效果。 

1.5  疗效评价标准[12] 

显效：患者头昏、面色苍白等贫血症状基本消

失，肾功能及贫血指标有效改善；有效：患者面色

苍白、头昏等症状及相关指标得以好转；无效：症

状未见改善甚者加重。 

总有效率＝（显效例数+有效例数）/总例数 

1.6  观察指标 

1.6.1  症状缓解时间  治疗期间，记录患者出现的

头昏、面色苍白、胸闷、食欲下降等改善时间，并

告知同一名医师进行分析。 

1.6.2  贫血指标  所有患者均在治疗前后，采集清

晨空腹静脉血 4 mL，采用贝克曼库尔特 DXH600 血

液分析仪进行血红蛋白（Hb）指标测定；应用全自

动生化分析仪（美国贝克曼库尔特，型号：AU5800）

对红细胞（RBC）、红细胞比值（HT）指标进行测

定，遵循试剂标准操作。 

1.6.3  血清炎性因子、铁蛋白  嘱患者禁食 6～8 h

后，抽取次日早晨空腹静脉血 5 mL，室温下使用离
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心机离心，约 10 min，分离血清。应用 Pylon IRIS

循环增强荧光免疫法（星童医疗）检测 C 反应蛋白

（CRP）、白细胞介素-6（IL-6）水平；应用 DXI800

顺磁性微粒化学发光法（贝克曼库尔特）检测铁蛋

白（SF）水平；采用酶联免疫吸附法检测超氧化物

歧化酶（SOD）、铁调素（Hepc）水平，执行试剂盒

（上海莼试生物技术有限公司）说明操作。 

1.7  不良反应观察 

记录治疗期间两组患者发生的不良反应情况。 

1.8  统计学分析 

采用 SPSS 18.0 软件处理研究所得数据，计数

资料以百分比表示，用 χ2检验，计量资料以x±s 表

示，用 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，治疗组临床总有效率（98.46%）明显

高于对照组有效率（84.62%，P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组症状缓解时间比较 

治疗后，治疗组临床症状中头昏、面色苍白、

胸闷、食欲下降等症状缓解时间均早于对照组（P＜

0.05），见表 2。 

2.3  两组贫血指标比较 

治疗后，两组患者 RBC、HT、Hb、SF 指标水

平明显升高（P＜0.05），且治疗组 RBC、HT、SF、

Hb 指标明显高于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组血清炎性因子水平比较 

治疗后，两组患者血清炎性因子 IL-6、Hepc、

CRP 明显降低，而 SOD 水平明显升高（P＜0.05）；

治疗后，治疗组 IL-6、Hepc、CRP 水平均低于对照

组（P＜0.05），SOD 水平明显高于对照组（P＜0.05），

见表 4。 

2.5  两组不良反应比较 

治疗后，治疗组不良反应发生率为 7.69%，明

显低于对照组的 12.31%（P＜0.05），见表 5。 

3  讨论  

肾性贫血是慢性肾脏病常见并发症之一，导致

贫血的原因较多[13]。其发生有着复杂的病理生理学

基础，包括肾组织氧感知系统失调导致的 EPO 合成 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 65 40 15 10 84.62 

治疗 65 55  9  1 98.46* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组症状缓解时间比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on relief time of symptom between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 头昏缓解时间/周 面色苍白缓解时间/周 胸闷缓解时间/周 食欲下降缓解时间/周 

对照 65 10.54±1.71 7.49±1.57 10.43±1.65 8.27±1.19 

治疗 65  8.75±1.63*  5.84±1.27*   9.52±1.68* 7.29±1.06* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 3  两组贫血指标比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on anemia indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 RBC/(×1012∙L−1) HT/% Hb/(g∙L−1) SF/(µg∙L−1) 

对照 65 治疗前 1.73±0.28 21.59±2.37 87.61±11.72 208.75±15.42 

  治疗后  2.84±0.56*  30.45±4.25*  96.24±12.43*  219.52±21.61* 

治疗 65 治疗前 1.78±0.34 21.61±2.41 87.70±11.54 208.81±15.29 

  治疗后   4.51±0.62*▲   37.19±5.34*▲  111.45±13.67*▲   261.29±23.84*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 
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表 4  两组血清炎性因子水平比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on serum factor levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 IL-6/(ng∙L−1) SOD/(µg∙mL−1) Hepc/(ng∙mL−1) CRP/(mg∙L−1) 

对照 65 治疗前 31.62±11.45 164.71±5.28 131.68±30.91 8.24±6.30 

  治疗后 15.09±9.18* 173.65±6.37*  112.04±28.13*  4.71±5.35* 

治疗 65 治疗前 31.71±11.36 164.82±5.31 132.15±30.84 8.33±6.29 

  治疗后  11.49±7.25*▲   181.40±7.62*▲    98.75±27.53*▲   3.29±2.28*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 5  两组不良反应比较 

Table 5  Comparison on adverse reactions between two groups  

组别 n/例 恶心/例 瘙痒/例 腹泻/例 皮疹/例 发生率/% 

对照 65 3 3 1 1 12.31 

治疗 65 1 2 1 1   7.69* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

减少，EPO 抵抗，铁代谢紊乱，各种毒素导致红细

胞寿命缩短，炎症反应以及失血等[14-15]。贫血不仅

影响患者的生活质量，还促进肾脏病的进展。及时

改善肾性贫血对提高患者生活质量和临床预后，减

轻家庭和社会负担具有重要的临床意义。罗沙司他

是针对肾性贫血领域开发的新型小分子口服药物，

是低氧诱导因子脯氨酰羟化酶抑制剂（HIF-PHI），

可针对肾性贫血的发病机制通过多重途径纠正贫

血；模拟细胞内缺氧状态促进内源性 EPO 生成，提

高机体对外源性铁的吸收、内源性铁的重吸收，降

低铁调素的表达，从而改善炎症反应，提高机体对

铁的利用，有效纠正贫血[16]。罗沙司他为口服制剂，

减少了传统补充外源性 EPO 需皮下注射或静脉给

药的痛苦，提高了患者的依从性。 

中医尚无肾性贫血病名记载，归属“肾劳”“虚

劳”等范畴。中医学认为血液化生有 2 条途径，一

为后天之本脾胃，二为先天之本肾[17]。脾胃为气血

生化之源，肾为生命的本元，脾肾两脏互资互用，

脾主运化，依赖于肾阳的温煦，肾精充足，需仰赖

脾所运化的水谷精微，脾肾调和，则气血流畅，因

此脾肾为生血之主[18]。贫血的病因虽有内外因之

分，但基本病理性质为本虚标实，脾肾虚衰为本，

湿浊毒邪为标，脾肾衰惫，气化无力，浊毒内聚，

淤血浊毒阻滞肾络，进而内乱中焦、运化失司，湿

浊久滞化热，既耗伤阴血，又灼伤络脉而出血，导

致贫血加重[19]。法于“虚则补之，损者益之”的治

疗原则，气血同源，阴阳互根，当脾肾同调、气血

双补。健脾生血片由党参、茯苓、白术、甘草、黄

芪、山药、鸡内金、龟甲、山麦冬、五味子、龙骨、

牡蛎、大枣 13 味中药材组成，诸药合用具有健脾和

胃、养血安神之效，能对铁代谢有效调节，改善机

体的造血功能，达到治疗贫血的目的[20]。  

本研究结果显示，与对照组比较，治疗组治疗

后的头昏、面色苍白、胸闷、食欲下降等症状缓解

时间较快。治疗组的 RBC、HB、SF、Hb、SOD 指

标均高于对照组，IL-6、Hepc、CRP 水平均低于对

照组（P＜0.05），说明健脾生血片与罗沙司他治疗，

可有效补充铁元素，促进机体对铁的吸收，促进内

源性 EPO 的合成及红细胞上 EPO 受体的表达，持

续有效的升高血红蛋白水平，减轻贫血症状，促进

肾功能恢复，且不良反应少。二者联合治疗肾性贫

血效果显著，可能与它能够多途径、多靶点有关，

可协同作用，增加脾胃运化，调节胃肠道功能，促

进毒素排出，改善造血微环境等的作用机制相关。

其中 IL-6 水平升高可抑制骨髓红细胞集落活性，并

还对机体铁代谢造成紊乱，引起贫血的发生。Hepc

在铁代谢中发挥着重要的调节作用，其水平升高可

影响铁代谢，以致阻止红细胞生成，导致贫血的发

生[21]。CRP 在慢性肾病非透析贫血患者中表达水平

升高，可诱发血清白蛋白的降低，病情状态加重。

SOD 在随着肾功能障碍恶化而水平降低，造成机体

自由基清除障碍，进一步加重组织细胞的损伤[22]。 
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综上所述，罗沙司他联合健脾生血片治疗肾性

贫血效果确切，对贫血症状有效改善，促进肾功能

恢复，促进机体炎性因子有效降低。且口服给药方

便，不良反应少，值得临床借鉴。 
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