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归脾汤联合罗沙司他治疗慢性肾脏病合并肾性贫血临床研究
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［摘要］目的：观察归脾汤联合罗沙司他治疗慢性肾脏病合并肾性贫血的临床疗效。方法：将 70 例慢性肾

脏病合并肾性贫血患者根据随机数字表法随机分为对照组与观察组各 35 例。对照组予罗沙司他治疗，观察组

采用归脾汤联合罗沙司他治疗。比较 2 组治疗前后红细胞计数（RBC）、血红蛋白（Hb）、红细胞比容（HCT）
水平及铁代谢指标［铁蛋白（SF）、转铁蛋白饱和度（TAST）］水平。结果：治疗前，2 组血 RBC、Hb、HCT
水平比较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组血 RBC、Hb、HCT 水平均升高（P＜0.05），且观察组

高于对照组 （P＜0.05）。治疗前，2 组血清 SF、TAST 水平比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）；治疗后，

2 组血清 SF、TAST 水平均升高（P＜0.05），且观察组高于对照组（P＜0.05）。结论：归脾汤联合罗沙司他治

疗慢性肾脏病合并肾性贫血可以有效提高患者 Hb 水平，改善患者的铁代谢指标。
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Clinical Study on Guipi Decoction Combined with Roxadustat for Chronic Kidney
Disease Complicated with Renal Anemia

BAO Yage，ZHOU Hong，NI Yaping，QIAN Huiling
Abstract：Objective：To observe the clinical effect of Guipi Decoction combined with Roxadustat for

chronic kidney disease complicated with renal anemia. Methods：A total of 70 cases of patients with chronic

kidney disease complicated with renal anemia were divided into the control group and the observation group

according to the random number table method，with 35 cases in each group. The control group was treated

with Roxadustat，and the observation group was treated with Guipi Decoction combined with Roxadustat.

The levels of red blood cell count (RBC)，hemoglobin (Hb)，hematocrit (HCT)，and iron metabolism indexes

including serum ferritin (SF) and transferrin saturation (TAST) were compared before and after treatment

between the two groups. Results：Before treatment，there was no significant difference being found in

the comparison of the levels of RBC，Hb，and HCT in blood between the two groups (P＞0.05). After

treatment，the levels of RBC，Hb，and HCT in blood in the two groups were increased (P＜0.05)，and the

above levels in the observation group were higher than those in the control group (P＜0.05). Before

treatment，there was no significant difference being found in the comparison of the levels of SF and TAST

in serum between the two groups (P＞0.05). After treatment，the levels of SF and TAST in serum in the two

groups were increased (P＜0.05)，and the above levels in the observation group were higher than those in

the control group (P＜0.05). Conclusion：Guipi Decoction combined with Roxadustat for chronic kidney

disease complicated with renal anemia can effectively improve Hb levels and iron metabolism indexes of

patients.
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慢性肾脏病（CKD）已经成为继心脑血管疾病、恶

性肿瘤和糖尿病之后的又一类重要慢性疾病[1]。肾性

贫血是 CKD 患者最常见的慢性并发症，可进一步诱

发心血管疾病，是 CKD 患者住院及预后不良的重要

因素[2]。既往临床上常采用促红细胞生成素（EPO）及

铁剂治疗肾性贫血，不过也存在 EPO 抵抗、铁过载

等一系列问题 [3]。低氧诱导因子脯氨酰羟化酶抑制

剂（HIF-PHI）罗沙司他的出现开辟了肾性贫血治疗的

新途径，其可促进肾性贫血患者内源性 EPO 的生

成，改善铁代谢 [4]。中药在 CKD 及其并发症的治疗

中有广泛的应用，其中归脾汤既往常用于治疗缺铁

性贫血[5]。本研究观察归脾汤联合罗沙司他治疗 CKD
合并肾性贫血的临床疗效，报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合 CKD 的诊断标准[6]。出现以下

任何一项指标，持续时间超过 3 个月，即可确诊。

白蛋白尿；尿沉渣异常；肾小管相关病变；组织学

异常；影像学所见结构异常；肾小球滤过率（GFR）＜
60 mL/（min · 1.73 m2）。处于 CKD 3～4 期，GFR 为

15～60 mL/（min · 1.73 m2）。符合《肾性贫血诊断与

治疗中国专家共识（2018 修订版）》 [7]相关诊断标准。

各种肾脏病致肾功能下降时导致的贫血，男性血红

蛋白（Hb）＜130 g/L，非妊娠女性 Hb＜120 g/L，妊娠

女性 Hb＜110 g/L。
1.2 辨证标准 参照《中药新药临床研究指导原

则（试行）》 [8]中血虚证的辨证标准。症见：面色苍

白，食少纳呆，头晕，心悸，爪甲色淡，舌淡、苔

薄白，脉虚细。

1.3 纳入标准 符合以上诊断及辨证标准；年龄≥
18 周岁；患者对本研究知情同意，签署知情同意书。

1.4 排除标准 已经行血液透析等肾脏替代治疗

者；合并再生障碍性贫血、地中海贫血以及肿瘤相

关贫血等其他疾病引起的贫血；合并消化道出血、

严重营养不良及感染性疾病、肝功能衰竭、恶性肿

瘤患者。

1.5 一般资料 选取 2019 年 10 月—2021 年 5 月浙

江萧山医院收治的 70 例 CKD 合并肾性贫血患者为研

究对象。按随机数字表法随机分为对照组与观察组

各 35 例。观察组男 20 例，女 15 例；年龄 28～90
岁，平均（43.23±11.37）岁；体质量 38～79 kg，平

均（54.72±9.28）kg；原发病：慢性肾炎 15 例，糖

尿病肾病 11 例，高血压肾病 3 例，其他 6 例。对

照 组 男 18 例 ， 女 17 例 ； 年 龄 34～93 岁 ， 平

均（42.25±10.56）岁；体质量 39～81 kg，平均（53.88±
11.25）kg；原发病：慢性肾炎 16 例，糖尿病肾病

10 例，高血压肾病 3 例，其他 6 例。2 组一般资料

比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

2 治疗方法

2.1 对照组 口服多糖铁复合物胶囊（珠海许瓦兹制

药有限公司，国药准字 J20160027，规格：150 mg/粒）

治疗，每次 150 mg，每天 1 次。口服罗沙司他胶

囊［商品名：爱瑞卓，珐博进（中国）医药技术开发有

限公司，国药准字 H20180024，规格：50 mg/粒］，

每次 100 mg，每周 3 次。

2.2 观察组 在对照组基础上联合归脾汤治疗。处

方：白术、茯苓、龙眼肉、党参各 15 g，黄芪、当

归、熟地黄各 12 g，远志、白芍各 10 g，生姜 6 g，
大枣 6 枚。每天 1 剂，水煎取汁 100 mL，分早晚

2 次服用。

2 组均治疗 2 周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①红细胞计数（RBC）、Hb、红细胞

比容（HCT）水平。抽取 2 组治疗前后静脉血，采用血

细胞分析仪测定上述各指标水平。②铁代谢指标。

抽取 2 组治疗前后静脉血，离心分离血清，采用全

自动生化分析仪测定铁蛋白（SF）、转铁蛋白饱和

度（TAST）水平。

3.2 统计学方法 使用 SPSS19.0 统计学软件分析数

据。计量资料符合正态分布以均数±标准差（x ± s）表

示，2 组间比较采用成组 t 检验，同组治疗前后比较

采用配对 t 检验；计数资料以百分比（%）表示，采用

χ2检验。P＜0.05 表示差异有统计学意义。

Keywords：Chronic kidney disease；Renal anemia；Guipi Decoction；Roxadustat；Iron metabolism

indexes；Hemoglobin
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4 治疗结果

4.1 2 组治疗前后血 RBC、Hb、HCT 水平比较

见表 1。治疗前，2 组血 RBC、Hb、HCT 水平比

较，差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组血

RBC、Hb、HCT 水平均升高（P＜0.05），且观察组高

于对照组（P＜0.05）。

表 1 2组治疗前后血 RBC、Hb、HCT水平比较（x ± s）
组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

35
35

RBC（×1012/L）
治疗前

3.12±1.04
3.09±0.97

0.125
0.901

治疗后

3.98±0.68①

3.51±0.79①

2.735
0.008

Hb（g/L）
治疗前

81.24±11.63
80.45±12.52

0.274
0.785

治疗后

105.72±9.18①

95.24±8.34①

4.999
＜0.001

HCT（%）

治疗前

24.52±2.98
23.97±2.81

0.794
0.430

治疗后

34.34±3.16①

30.57±2.45①

5.713
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05

4.2 2组治疗前后血清 SF、TAST水平比较 见表 2。
治疗前，2 组血清 SF、TAST 水平比较，差异无统计

学意义（P＞0.05）；治疗后，2 组血清 SF、TAST 水平

均升高（P＜0.05），且观察组高于对照组（P＜0.05）。
表 2 2组治疗前后血清 SF、TAST水平比较（x ± s）

组 别

观察组

对照组

t 值

P 值

例数

35
35

SF（ng/mL）
治疗前

161.52±29.45
164.24±31.27

0.377
0.707

治疗后

270.37±35.48①

210.62±33.54①

7.240
＜0.001

TAST（%）

治疗前

19.25±3.98
18.64±3.87

0.650
0.518

治疗后

31.27±5.25①

25.64±4.73①

4.714
＜0.001

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05
5 讨论

肾性贫血在 CKD 人群尤其是终末期肾病患者中

具有较高的发病率。调查显示，肾性贫血在 CKD
3 期患者中的发生率为 51.1%，而在 CKD 5 期时则可

升至 90.2%[9]。肾性贫血的发生使血液携氧能力下

降，进而使机体组织氧供降低、心排血量增加，长

久则可引起认知能力下降以及心室肥厚、心脏扩

大、充血性心力衰竭，严重影响患者的身体健康、

生活质量及预后[10]。肾性贫血的发生机制复杂，主要

涉及肾脏分泌 EPO 能力下降、铁缺乏及利用障碍、

尿毒症毒素、微炎症状态等因素。肾性贫血的首要

原因是肾脏功能下降导致的氧感受机制异常，低氧

诱导因子（HIF）是氧感受机制中的关键转录因子 [11]。

罗沙司他是第一个在我国获批的 HIF-PHI，口服进

入体内后可以抑制该酶的活性，进而维持 HIF 浓度

的稳定，有效促进 EPO 的生成及其受体的表达。此

外，罗沙司他还具有改善铁的吸收、转运和利用状

态的作用，对红细胞的生成起到综合的调控作用。

Ⅲ期临床研究表明，CKD 合并肾性贫血（接受透析及

未接受透析）患者口服罗沙司他与注射外源性 EPO 治

疗均可以有效纠正和维持患者的 Hb 水平，其临床获

益和不良反应比较差异均无统计学意义[12-13]。

CKD 肾性贫血病可归属于中医血虚、水肿等范

畴。基本特征为本虚邪实，其中正气亏虚可导致肾

脏疾病缓慢进展且迁延难愈，脏腑功能的失调使气

血两虚之证加重[14]。归脾汤具有益气补血、健脾养心

等作用，临床上有报道指出归脾汤治疗缺铁性贫血

效果明显[15]。归脾汤中白术、黄芪、茯苓、党参健脾

益气养血，可有效改善脾胃功能，气血化生有源，

气旺而血生，故可以缓解贫血；熟地黄滋阴益肾，

远志、龙眼肉养心，白芍生血，当归补血养血，生

姜、大枣调和脾胃[16]。现代药理研究表明，党参含有

的皂苷等成分可调节机体免疫力，并能增加 Hb 水

平；黄芪中含有的叶酸及多种氨基酸及当归中含有

的维生素 B12等物质均可有效补充造血原料，促进骨

髓造血 [17]。本研究结果显示，治疗后 2 组血 RBC、
Hb、HCT、SF、TAST 均显著上升，且观察组上升更

明显，说明应用归脾汤联合罗沙司他治疗 CKD 合并

肾性贫血的效果显著优于单用罗沙司他，且归脾汤

的联合应用对铁代谢指标的改善有利。

综上所述，归脾汤联合罗沙司他治疗 CKD 合并

肾性贫血可以有效提高患者 Hb 水平，改善患者的铁

代谢指标。
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