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摘　 要　 目的:对再造生血胶囊进行临床综合评价,为临床合理用药及基本用药管理提供参考依据。 方法:通过全面搜集再造生
血胶囊的有效性、安全性、经济性、创新性、适宜性和可及性等方面的证据资料,应用药理学、毒理循证医学、循证药学、临床流行病
学、药物经济学、医学统计学、成本-效果分析法和卫生技术评估等方法,对再造生血胶囊进行综合评价。 结果:与琥珀酸亚铁片比
较,再造生血胶囊的安全性较高,临床疗效较好;与益气维血胶囊、维血宁颗粒、生血宁片比较,再造生血胶囊有一定的经济性;再
造生血胶囊的药品包装申请了相关专利,具有一定的创新性;再造生血胶囊的药品说明书符合现行规定,药品销售遍及多个省市,
具有一定的适宜性和可及性。 结论:再造生血胶囊在治疗再生障碍性贫血、缺铁性贫血、骨髓增生异常综合征方面具有一定的临
床优势,为药品遴选与使用提供了参考依据。 但其药理学和毒理学研究、经济学研究较少,建议今后开展相关研究。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

perform
 

comprehensive
 

clinical
 

evaluation
 

on
 

Zaizao
 

Shengxue
 

capsules,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

clinical
 

rational
 

medication
 

and
 

basic
 

drug
 

management.
 

METHODS:
 

Through
 

comprehensive
 

collection
 

of
 

evidence
 

data
 

on
 

the
 

effectiveness,
 

safety,
 

economical
 

efficiency,
 

innovation,
 

suitability
 

and
 

accessibility
 

of
 

Zaizao
 

Shengxue
 

capsules,
 

and
 

the
 

application
 

of
 

pharmacology,
 

toxicological
 

evidence-based
 

medicine,
 

evidence-
based

 

pharmacy,
 

clinical
 

epidemiology,
 

pharmacoeconomics,
 

medical
 

statistics,
 

cost-effectiveness
 

analysis
 

and
 

health
 

technology
 

assessment,
 

the
 

comprehensive
 

evaluation
 

on
 

Zaizao
 

Shengxue
 

capsules
 

was
 

performed.
 

RESULTS:
 

Compared
 

with
 

Ferrous
 

succinate
 

tablets,
 

Zaizao
 

Shengxue
 

capsules
 

had
 

higher
 

safety
 

and
 

better
 

clinical
 

efficacy.
 

Compared
 

with
 

Yiqi
 

Weixue
 

capsules,
 

Weixuening
 

granules
 

and
 

Shengxuening
 

tablets,
 

the
 

Zaizao
 

Shengxue
 

capsules
 

had
 

certain
 

economical
 

efficiency.
 

The
 

packaging
 

of
 

the
 

Zaizao
 

Shengxue
 

capsules
 

had
 

applied
 

relevant
 

patents,
 

which
 

had
 

certain
 

innovation.
 

The
 

drug
 

instructions
 

of
 

the
 

Zaizao
 

Shengxue
 

capsules
 

complied
 

with
 

current
 

regulations,
 

which
 

were
 

sold
 

in
 

multiple
 

provinces
 

and
 

cities,
 

demonstrated
 

certain
 

suitability
 

and
 

accessibility.
 

CONCLUSIONS:
 

Zaizao
 

Shengxue
 

capsules
 

have
 

certain
 

clinical
 

advantages
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

aplastic
 

anemia,
 

iron-deficiency
 

anemia
 

and
 

myelodysplastic
 

syndrome,
 

which
 

provides
 

reference
 

for
 

drug
 

selection
 

and
 

application.
 

However,
 

there
 

are
 

relatively
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few
 

pharmacologica,
 

toxicological
 

and
 

economic
 

studies,
 

it
 

is
 

recommended
 

to
 

conduct
 

related
 

research
 

in
 

the
 

future.
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　 　 再造生血胶囊由菟丝子、红参、阿胶、当归、鸡血藤、女贞

子、黄芪、白芍、益母草、熟地黄、制何首乌、酒黄精、淫羊藿、鹿
茸、麦冬、党参、仙鹤草、麸炒白术、枸杞子、盐补骨脂和墨旱莲

21 味中药组方而成,具有补气养血、补肝益肾的功效,具有抗

炎[1] 、增强免疫功能[2-3] 、促进血细胞生成[4-6] 等药理作用,在
临床上常被用于治疗再生障碍性贫血、缺铁性贫血、骨髓增生

异常综合征[7-8] 。 本研究对再造生血胶囊的有效性、安全性、
经济性、创新性、适宜性、可及性等方面进行综合评价,从而为

国家医药管理部门决策提供参考,也为再造生血胶囊的临床

应用提供理论依据。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

本研究资料来源包括制药公司内部有效性、安全性资料 /
安全性报告、药物警戒等内部非公开资料,生产企业官网信

息,药品说明书,上市前、上市后研究,已公开发表的临床研究

文献、指南 / 共识,以及药智网数据等。
1. 2　 文献检索

检索中国知网、万方数据库、中国生物医学文献服务系

统、维 普 数 据 库、 Web
 

of
 

Science、 PubMed 和 the
 

Cochrane
 

Library,收集再造生血胶囊相关的随机对照试验。 中文数据库

检索式为(全文:再造生血胶囊)AND
 

(主题:随机对照);英文

数据库检索式为 Fulltext
 

search:Zaizao
 

Shengxue
 

Capsule。 检索

时限为建库至 2024 年 12 月。
1. 3　 评价方法

根据《中成药临床综合评价指南( 2022 年版试行)》 [9] 、
《多维度多准则中成药综合评价技术指导原则》 [10] 、《中成药

临床综合评价技术规范》 [11] 、《中成药临床综合评价报告规

范》 [12] 、《中成药价值评估指标体系研究》 [13] 和《药品临床综

合评价管理指南(2021 年版试行)》 [14] ,结合定性与定量分析,
以循证医学、药物经济学、医学统计学、成本-效果分析等方法

学为基础,基于官网信息资源、公开发表文献的二次评价、真
实世界数据等,围绕有效性、安全性、经济性、创新性、适宜性

和可及性 6 个维度系统地建立评价体系,对再造生血胶囊进

行临床综合评价。
2　 结果
2. 1　 有效性

2. 1. 1　 药品说明书中的功能主治:再造生血胶囊的功效为补

气养血,补肝益肾。 可用于肝肾不足,气血两虚所致的血虚虚

劳者,症见心悸气短、头晕目眩、倦怠乏力、腰膝酸软、面色苍

白、唇甲色淡或伴出血;再生障碍性贫血、缺铁性贫血见上述

证候者。
2. 1. 2　 指南收录情况:再造生血胶囊已被收录于《再生障碍性

贫血中西医结合诊疗指南》中,同时被收录于 6 部专家共识中,
包括《缺铁性贫血(萎黄病)中西医诊疗专家共识》 [15] 、《恶性肿

瘤中医维持治疗专家共识》 [16] 、《肿瘤治疗相关血小板减少症

的临床管理专家共识》 [17] 、《肿瘤相关性贫血中医药防治专家

共识》 [18] 、《肿瘤化疗相关性血小板减少症中医药防治专家共

识》 [19] 和《老龄缺铁性贫血高危人群社区中医药防治专家共

识》 [20] ,推荐将其用于治疗再生障碍性贫血症、缺铁性贫血等。
2. 1. 3　 上市后的临床研究:(1)缺铁性贫血。 缺铁性贫血相

关临床随机对照试验结果显示,联合应用再造生血胶囊的治

疗组患者的总有效率较对照组患者(单纯使用琥珀酸亚铁片)
显著升高,差异有统计学意义(98. 33%

 

vs.
 

88. 33%,P<0. 05);
治疗后,两组患者的铁离子、血清铁蛋白和血红蛋白水平显著

高于治疗前,且治疗组明显高于对照组,差异均有统计学意义

(P<0. 05);治疗后,两组患者的中医证候积分显著低于治疗

前,且治疗组明显低于对照组,差异均有统计学意义(P<0. 05),
表明再造生血胶囊可有效治疗缺铁性贫血[7] 。 (2)骨髓增生异

常综合征。 骨髓增生异常综合征相关多中心临床随机对照试

验结果显示,再造生血胶囊组患者的中医证候显效率、有效率

分别为 29. 9%与 30. 3%,复方皂矾丸组患者分别为 62. 1%、
57. 6%,两组间的差异无统计学意义(P> 0. 05),表明再造生

血胶囊改善骨髓增生异常综合征的疗效与复方皂矾丸相当[8] 。
2. 2　 安全性

2. 2. 1　 药品说明书中的安全信息:再造生血胶囊药品说明书

“不良反应”项,恶心、呕吐、腹泻、腹痛、胃部不适、皮疹、瘙痒

等;有严重过敏反应的个例报告。 “注意事项”项,过敏体质者

慎用。 “禁忌证”项,对本品及所含成分过敏者禁用。
2. 2. 2　 安全性信息:再造生血胶囊未收到与质量相关的药物

警戒和风险管理要求。 有相关文献报道,患者在服用再造生

血胶囊时会出现消化道反应,如腹痛、恶心、呕吐、便秘,但未

经处理自行痊愈[21] 。
2. 3　 经济性

2. 3. 1　 药品价格:根据药智网的最新中标价格,再造生血胶

囊规格为 0. 32
 

g / 粒,45 粒 / 盒,建议疗程为 3 个月,日费用为

14. 88 元,疗程费用为 1
 

339. 20 元。
2. 3. 2　 成本-效果分析:在治疗缺铁性贫血方面,与琥珀酸亚

铁片比较,再造生血胶囊成本高、效果更好,具有一定优势。
在治疗骨髓增生异常综合征方面,与复方皂矾丸比较,再造生

血胶囊成本低、效果好,具有优势。
2. 3. 3　 成本-效用分析:在治疗缺铁性贫血方面,再造生血胶

囊比琥珀酸亚铁片成本高、效果好,增量成本-效果比低于 3 倍

2023 年我国人均国内生产总值,提示再造生血胶囊具有较好

的经济性[22] 。
2. 3. 4　 同类品种治疗费用比较:选取收录于《国家基本医疗保

险、工伤保险和生育保险药品目录(2024 年)》同一分类层级,且
有临床报道用于治疗缺铁性贫血的口服中成药(益气维血胶

囊、维血宁颗粒、生血宁片)进行比较,治疗周期按再造生血胶

囊的 3 个月计算,各药的价格按照药智网的最新中标价格计算。
再造生血胶囊的疗程费用为 1

 

339. 20 元,益气维血胶囊为

1
 

126. 55 元,维血宁颗粒为 4
 

410. 00 元,生血宁片为 630. 00 元,
可见再造生血胶囊的疗程费用适中,其具有一定的经济优势。
2. 4　 创新性

经过长期研发,再造生血制剂已有颗粒剂、胶囊剂等多种
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剂型。 同时,其药品包装盒已申请国家专利,在此方面具有一

定的创新性[23] 。
2. 5　 适宜性

再造生血胶囊为胶囊剂,其优点较多,例如,可以掩盖药

物气味便于口服,便于贮存与携带,可增加患者适宜性。 药品

说明书核准日期为 2015 年 5 月 29 日,修改日期为 2023 年

8 月 30 日,具有一定的时效性,且药品说明书、标签、包装字体

清晰、条目规范,均符合现行规定[24] 。
2. 6　 可及性

再造生血胶囊已被纳入《国家基本医疗保险、工伤保险和

生育保险药品目录( 2024 年)》 乙类药品,医保报销比例为

70% ~ 80%,具有一定的可负担性[25] 。 原药材菟丝子、红参、阿
胶、鸡血藤、当归、女贞子、益母草、黄芪、熟地黄、白芍、制何首

乌、酒黄精、淫羊藿、鹿茸、党参、仙鹤草、麦冬、麸炒白术、盐补

骨脂、枸杞子和墨旱莲 21 味药均来源于适宜产区,均不在《国

家重点保护野生药材物种名录》 [26] 中,没有中药野生保护品

种,资源具有可持续性。 根据企业提供的药品销售资料及在

药智网查阅相关信息,再造生血胶囊在北京市、甘肃省、陕西

省、山西省、四川省、福建省、江苏省、广东省等全国多个省、自
治区、直辖市均有销售,药品覆盖率较高,在一定程度上保障

了药品的可及性。
3　 讨论

再造生血胶囊可以补气养血,补肝益肾,相关共识、指南推

荐将其用于治疗再生障碍性贫血症、缺铁性贫血等。 再造生血

胶囊的不良反应症状可自行缓解,其不良反应发生率较低,安
全性较高。 与益气维血胶囊、维血宁颗粒、生血宁片等同类产

品的疗程费用相比,再造生血胶囊具有成本-效果和成本-效用

优势。 再造生血胶囊为专利产品,具有一定的创新性。 再造

生血胶囊具有剂型优势,患者依从性好,药品说明书符合现

行规定,适宜性较好。 再造生血胶囊的可及性较高,其属于医

保乙类药品,在多个省、自治区、直辖市销售,可获得性较高。
本研究存在一定的局限性:在有效性和安全性评价方面,

其证据质量略低;在经济性评价方面,缺少直接评价再造生血

胶囊经济性的相关文献,证据资料匮乏;在适宜性评价方面,药
品说明书中不良反应、禁忌证、注意事项等需补充与完善。 因

此,建议开展大样本、多中心、高质量的真实世界研究、临床随

机对照试验、药理毒理实验以及经济学研究,提供更高质量的

证据,为临床合理用药以及国家医药管理部门决策提供参考。
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