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肾性贫血是慢性肾脏病（CKD）患者常见的并发

症，在维持性血液透析（MHD）患者中的发病率超过

90%［1］。肾性贫血与CKD的预后密切相关，重视贫血的

诊断和治疗对于改善患者生活质量、降低心血管疾病

风险有重要意义［2］。导致肾性贫血发生的关键因素是肾

脏功能受损后促红细胞生成素（EPO）减少［1］。重组人促
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摘要摘要：：目的 为临床维持性血液透析（MHD）患者肾性贫血治疗方案的选择提供参考。方法 选取医院 2020年 3月至 2022年 12月接

受 MHD的肾性贫血患者 111例，根据治疗方案的不同分为重组人促红素（rHuEPO）组（63例）和罗沙司他组（48例）。比较两组患者的

铁代谢指标、贫血指标、血脂指标变化；采用成本 - 效果分析法进行药物经济性评价，采用单因素敏感性分析经济学评价的可靠性。

结果 与治疗前比较，罗沙司他组患者治疗后的总铁结合力（TIBC）显著升高，血清铁蛋白（SF）水平显著降低（P < 0. 05），且 TIBC 显

著高于 rHuEPO 组（P < 0. 05）。罗沙司他组患者治疗后的血红蛋白、红细胞计数、红细胞比容较基线的改善情况均显著优于 rHuEPO
组，且血红蛋白变化值 ≥ 10 g / L的比例更高（58. 33% 比 38. 10%，P = 0. 034）。与治疗前比较，罗沙司他组患者治疗后的总胆固醇、低

密度脂蛋白胆固醇水平均显著降低（P < 0. 05），且均显著低于 rHuEPO 组（P < 0. 05）。罗沙司他组成本 - 效果比为 464. 14，相对于

rHuEPO 组的增量成本 - 效果比为 519. 00（< 1 倍人均国内生产总值），增加的成本完全值得；敏感性分析结果与之一致。结论 与

rHuEPO相比，罗沙司他治疗 MHD患者肾性贫血的疗效及经济性良好。医师可结合患者支付意愿及疾病进展选择治疗方案。
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AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the selection of treatment regimens for renal anemia patients receiving maintenance
hemodialysis（MHD） in clinical practice. Methods A total of 111 patients with renal anemia who received MHD in the hospital
from March 2020 to December 2022 were selected and divided into the recombinant human erythropoietin （rHuEPO） group（63
cases） and roxadustat group（48 cases） based on different treatment regimens. The changes in iron metabolism indicators，anemia
indicators and blood lipid indicators between the two groups were compared. Cost - effectiveness analysis was used for drug
economy evaluation，and single - factor sensitivity analysis was used to examine the reliability of economy evaluation.
Results Compared with those before treatment，the total iron binding capacity （TIBC） in the roxadustat group significantly
increased after treatment，the serum ferritin（SF） level significantly decreased（P < 0. 05），and the TIBC was significantly higher
than that in the rHuEPO group（P < 0. 05）. After treatment，the improvement of hemoglobin，red blood cell count and hematocrit
compared to baseline in the roxadustat group was significantly better than that in the rHuEPO group，and the proportion of patients
with hemoglobin changes ≥ 10 g / L was higher（58. 33% vs. 38. 10%，P = 0. 034）. Compared with those before treatment，the total
cholesterol（TC） and low - density lipoprotein cholesterol（LDL - C） levels in the roxadustat group significantly decreased after
treatment（P < 0. 05），and those were significantly lower than those in the rHuEPO group（P < 0. 05）. The cost - effectiveness
ratio of treatment regimen in the roxadustat group was 464. 14，with an incremental cost - effectiveness ratio（ICER） of 519. 00
relative to the rHuEPO group（< 1 time the per capita gross domestic product），so the increased costs were completely worthy，
which were consistent with sensitivity analysis results. Conclusion Compared with rHuEPO，roxadustat is more effective and
economical in the treatment of renal anemia patients receiving MHD. Physicians can choose treatment regimens based on patients'
willingness to pay and disease progression.
Key wordsKey words：：roxadustat；recombinant human erythropoietin；renal anemia；maintenance hemodialysis；efficacy；cost - effectiveness analysis

101



2025年 1月 20日 第 34卷第 2期

Vol. 34，No. 2，January 20，2025China Pharmaceuticals

红素（rHuEPO）是经基因重组的中国仓鼠卵巢细胞表

达、纯化制成的活性糖蛋白，其免疫学及生物学特性均

与人内源性EPO相似，且可产生相似的效应［3］；但部分

患者存在反应性低、依从性差等问题［4］。罗沙司他属低

氧诱导因子（HIF）-脯氨酰羟化酶抑制剂，为治疗肾性

贫血的新型小分子口服药物，治疗肾性贫血的效果已

得到多项临床研究的验证［5 - 8］；但与 rHuEPO相比，罗

沙司他价格昂贵，且CKD患者的治疗周期长。目前对于

罗沙司他与 rHuEPO治疗MHD患者肾性贫血的药物经

济学评价研究的数量有限。本研究中综合评价了两药

治疗MHD患者肾性贫血的有效性与经济性，以期为临

床治疗方案的合理选择提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 基线资料

纳入标准：年龄 18～75岁；符合《中国肾性贫血诊

治临床实践指南》诊断标准；符合罗沙司他及 rHuEPO
的治疗适应证［1］；已规律进行血液透析至少 8周。本研

究方案经医院医学伦理委员会批准（审查意见号2021 -
KY - 016），患者及家属均签署知情同意书。

排除标准：8周内有输血史；拟行择期手术；活动性

感染；严重肝病、恶性肿瘤、血液系统疾病、精神异常；

妊娠期或哺乳期；病历资料不全。

病例选择与分组：选取医院 2020年 3月至 2022年
12月接受MHD的肾性贫血患者 111例，根据治疗方案

的不同分为 rHuEPO组（63例）和罗沙司他组（48例）。

两组患者基线资料比较见表1。
1. 2 方法

罗沙司他组患者予罗沙司他胶囊［珐博进（中国）

医药技术开发有限公司，国药准字分别为H20180024、

H2080023，规格分别为每粒 50 mg、20 mg］；初始剂量体

质量 45～60 kg者每次 100 mg，≥ 60 kg者每次 120 mg，
每周 3次，可空腹服用或与食物同服。rHuEPO组患者予

人促红素注射液（科兴生物制药股份有限公司，国药准

字 S20000008，规格为每支 3 000 IU）皮下注射；初始剂

量为每周 50～150 U / kg，分 1～3次给药。根据患者的

血红蛋白（Hb）改善情况及临床表现等多种因素，每 4周
调整药物剂量，使Hb水平达到并维持在 110～120 g / L
之间；疗程均为16周。

1. 3 有效性评价

1）铁代谢指标。包括血清铁蛋白（SF）、血清铁（SI）、总
铁结合力（TIBC）、转铁蛋白饱和度（TSAT）。2）贫血指标。

包括Hb、红细胞计数（RBC）、红细胞比容（HCT）相对于

基线的平均变化值（ΔHb、ΔRBC、ΔHCT），及Hb的应答

率（即Hb变化值 ≥ 10 g / L的比例）。3）血脂指标。包括总

胆固醇（TC）、低密度脂蛋白胆固醇（LCL - C）。
1. 4 经济性评价

1. 4. 1 成本确认

以直接医疗成本（C）计算。由于研究对象均为门诊

规律血液透析患者，诊疗费、检查费等一致，故仅将研

究期间所需的 rHuEPO、罗沙司他、铁剂（患者需求不一

致，导致费用可能有差异，故纳入）费用及注射费纳入

成本分析。费用数据来源于医院信息系统。

1. 4. 2 评价方法

采用成本 - 效果分析法，以ΔHb为效果（E）指标，

计算成本 -效果比（CER，CER = C / E）和增量成本 -效

果比（ICER，ICER = ΔC / ΔE）。通过比较 ICER与支付意

愿（WTP）阈值，分析药品的经济性。根据指南［9］建议，

WTP采用我国人均国内生产总值（GDP）的 1～3倍。当

ICER与人均GDP的比值 < 1，1～3，> 3时，增加的成本

完全值得、可接受或不值得。为评价改变某些潜在的、

不确定性因素对分析结果的影响程度，分别以成本下

降 10%、效果指标下降 10%为假设进行单因素敏感性

分析，考察经济学评价的可靠性。

1. 5 统计学处理

采用 SPSS 26. 0统计学软件分析。计量资料符合正

态分布时，以X ± s表示，行 t检验；否则以M（P25，P75）表

示，行Mann - Whitney U检验。计数资料以率（%）表示，

行χ2检验。P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 有效性

铁代谢指标：治疗前罗沙司他组患者的 SF水平显

著高于 rHuEPO组；与治疗前比较，罗沙司他组治疗后

TIBC显著升高，SF水平显著降低，且 TIBC水平显著高

于 rHuEPO组（P < 0. 05）。详见表2。
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表1 两组患者基线资料比较

Tab. 1 Comparison of the patients′ baseline data between the
two groups

项目

年龄［M（P25，P75），岁］

男性［例（%）］

合并症

［例（%）］

合并用药

［例（%）］

贫血指标

（X ± s）

高血压

糖尿病

痛风

冠心病

动脉硬化

铁剂

叶酸

Hb（g / L）
RBC（× 1012 / L）
HCT

rHuEPO组

（n = 63）
51. 00（41. 00，62. 00）
39（61. 90）
57（90. 48）
19（30. 16）
4（6. 35）
2（3. 17）
1（1. 59）
25（39. 68）
0（0）

100. 67 ± 12. 89
3. 76 ± 0. 66
0. 34 ± 0. 05

罗沙司他组

（n = 48）
43. 50（36. 00，67. 75）
27（56. 25）
37（77. 08）
11（22. 92）
5（10. 42）
5（10. 42）
3（6. 25）
20（41. 67）
2（4. 17）
87. 40 ± 13. 64
3. 22 ± 0. 59
0. 28 ± 0. 05

Z / χ2值
- 0. 652
0. 361
3. 768
0. 724
0. 182
1. 348
0. 627
0. 044
2. 673
5. 240
4. 459
5. 825

P值

0. 514
0. 548
0. 052
0. 395
0. 670
0. 246
0. 428
0. 833
0. 185

< 0. 001
< 0. 001
< 0. 001
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贫血指标：罗沙司他组患者治疗后的 Hb、RBC、
HCT较基线的改善情况均显著优于rHuEPO组（P < 0. 01）。
详见表 3。罗沙司他组Hb的应答率为 58. 33%，显著高

于 rHuEPO组的38. 10%（χ2 = 4. 481，P = 0. 034）。

血脂指标：与治疗前比较，罗沙司他组患者治疗后

的TC、LDL - C水平均显著降低，且均显著低于 rHuEPO
组（P < 0. 05）。详见表4。

表3 两组患者贫血指标变化比较（X ± s）
Tab. 3 Comparison of changes in anemia indicators between the

two groups（X ± s）

项目

ΔHb（g / L）
ΔRBC（× 1012 / L）
ΔHCT

rHuEPO组（n = 63）
3. 90 ± 17. 16

- 0. 15 ± 0. 63
- 0. 011 ± 0. 054

罗沙司他组（n = 48）
12. 38 ± 16. 52
0. 45 ± 0. 84
0. 031 ± 0. 068

t值

- 2. 621
3. 628
3. 337

P值

0. 01
< 0. 001
0. 001

表4 两组患者血脂指标比较［M（P25，P75），mmol / L］
Tab. 4 Comparison of blood lipid indicators between the two

groups［M（P25，P75），mmol / L］

组别

rHuEPO组（n = 63）
罗沙司他组（n = 48）
Z值

P值

TC
治疗前

3. 72（3. 28，4. 29）
3. 75（3. 06，4. 12）

- 0. 205
0. 837

治疗后

3. 69（2. 98，4. 10）
2. 93（2. 50，3. 63）*

- 2. 588
0. 010

LDL - C
治疗前

2. 04（1. 57，2. 59）
2. 06（1. 43，2. 64）

0. 189
0. 85

治疗后

2. 12（1. 62，2. 45）
1. 54（1. 24，1. 95）*

- 2. 563
0. 010

2. 2 经济性

罗沙司他组 CER 为 464. 14，高于 rHuEPO 组的

334. 85。以 rHuEPO组作为参照，罗沙司他组的 ICER为

519. 00（见表 5）。国家统计局发布的《国民经济和社会

发展统计公报》显示，我国 2020，2021，2022年人均GDP
分别为 72 447，80 976元，85 698元，本研究为期 3年，

故以 3年平均人均GDP（79 707元）计算 16周人均GDP
（24 525. 23元）。结果 ICER < 1倍人均GDP，即罗沙司他

增加的成本完全值得，具有良好的经济学价值。敏感性

分析结果与上述结果一致（见表6）。

3 讨论

肾性贫血是由于肾脏功能受损后 EPO生成减少，

且血浆中的毒性物质干扰红细胞生成并缩短其寿命而

导致的贫血［1］。EPO是体内主要促进红细胞生成的激

素，85%～90%由肾脏分泌，可刺激髓质内红系干细胞

增殖和分化。rHuEPO因一段氨基酸序列与内源性EPO
一致，进入人体后可有效刺激机体合成红细胞，但铁利

用障碍、EPO抗体及微炎性状态等可能引起 rHuEPO治

疗抵抗［4］。目前，我国非透析CKD贫血患者的治疗率不

足 50%，Hb达标率仅 8. 2%；MHD患者的Hb达标率仅

37. 3［1］。罗沙司他为治疗肾性贫血的新型口服药物，其

作用机制与 rHuEPO不同。罗沙司他通过抑制HIF降解

的限速酶脯氨酸羟化酶的活性，发挥稳定HIF的作用，

激活 EPO相关基因，从而在转录水平上调内源性 EPO
的合成，同时增加EPO受体的表达及改善铁的利用率，

从而促进红细胞的生成［10 - 11］。此外，rHuEPO需采取皮

下注射方式，而罗沙司他为胶囊剂型，可提高患者服药

的便利性和依从性。

本研究结果显示，罗沙司他组Hb、RBC、HCT较基

线的改善情况及Hb的应答率均显著优于 rHuEPO组，

与 CHEN等［5］的研究结果一致。本研究中与治疗前比

较，治疗后罗沙司他组 TIBC水平显著升高，SF水平显

著降低，SI及 TSAT水平变化均不显著，且 TC、LDL - C
水平均显著降低，与多项临床研究结果一致［5 - 6，12］。
CHEN等［5］的研究显示，罗沙司他组和对照组基线 SF

表2 两组患者铁代谢指标比较［M（P25，P75）］

Tab. 2 Comparison of iron metabolism indicators between the two groups［M（P25，P75）］

组别

rHuEPO组（n = 63）
罗沙司他组（n = 48）
Z值

P值

SF（ng / mL）
治疗前

131. 00（61. 96，219. 10）
309. 20（121. 25，486. 20）

3. 133
0. 002

治疗后

107. 00（51. 15，240. 50）
153. 90（100. 80，269. 85）*

1. 638
0. 101

SI（μmol / L）
治疗前

10. 79（7. 68，13. 08）
8. 95（6. 20，13. 14）

1. 968
0. 161

治疗后

9. 58（7. 77，13. 23）
10. 07（8. 05，16. 61）

0. 186
0. 667

TIBC（μmol / L）
治疗前

40. 80（35. 28，45. 07）
41. 40（33. 23，48. 11）

0. 165
0. 685

治疗后

38. 22（34. 07，43. 65）
48. 33（42. 68，56. 88）*

19. 481
< 0. 001

TSAT（%）

治疗前

27. 25（19. 60，35. 34）
25. 06（13. 57，32. 78）

1. 702
0. 192

治疗后

24. 46（18. 84，37. 57）
21. 26（15. 04，37. 09）

2. 097
0. 148

注：与本组治疗前比较，*P < 0. 05。表4同。

Note：Compared with those before treatment，*P < 0. 05（for Tab. 2 and Tab. 4）.
表5 两组治疗方案的成本 - 效果分析

Tab. 5 Cost - effectiveness analysis of treatment regimens in the
two groups

组别

rHuEPO组（n = 63）
罗沙司他组（n = 48）

成本（元）

1 344. 92
5 746. 03

ΔHb（g / L）
3. 90
12. 38

CER
344. 85
464. 14

ICER

519. 00
表6 两组治疗方案的敏感性分析结果

Tab. 6 Results of the sensitivity analysis of treatment regimens
in the two groups

假设

成本下降10%

效果指标下降10%

组别

rHuEPO组

罗沙司他组

rHuEPO组

罗沙司他组

成本（元）

1 210. 43
5 171. 43
1 344. 92
5 746. 03

ΔHb（g / L）
3. 90
12. 38
3. 51
11. 14

CER
310. 37
417. 72
383. 17
515. 80

ICER

467. 10

576. 82
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水平有显著差异（P = 0. 04），治疗后罗沙司他组患者 SF
水平显著降低，SI水平稳定，TIBC水平显著升高；FISH⁃
BANE等［7，13］发现，无论患者基线铁状态如何，均可观

察到罗沙司他组患者的 TIBC水平升高、SF水平降低，

尤其在Hb水平升高时。这可能是由于铁的可用性改善

促进了罗沙司他对贫血的治疗作用。TIBC水平的升高

可改善患者对铁的吸收和转运，提高铁的利用率［8］；SF
水平的降低可能反映了铁在红细胞生成中的利用

能力［14］；合理的 TSAT有助于持续维持MHD患者的Hb
达标，改善肾性贫血［15］。本研究结果显示，罗沙司他可

能通过改善肠道铁吸收和利用，提高口服铁剂的疗效

来促进对贫血的治疗作用。在慢性肾病患者中，高胆固

醇水平是心血管疾病的主要危险因素。罗沙司他降低

胆固醇水平的作用可能与HIF介导的乙酰辅酶A和 3 -
羟基 - 3 -甲基戊二酰辅酶A还原酶降解有关［16］。

成本 -效果分析以单位健康效果增加所需成本值

为评价指标，通过对不同治疗方案的成本和疗效进行

综合评价，帮助决策者判断各治疗方案的有效性和经

济性。当对多个方案进行评价时，ICER为多获得单位效

果所需支付的成本，用于对多种方案进行决策。本研究

中基于真实世界研究，以Hb相对于基线的平均变化值

为效果指标，评价并比较了两种药物治疗MHD患者肾

性贫血的成本 - 效果。结果显示，罗沙司他的 CER较

rHuEPO高。增量分析显示，罗沙司他 ICER < 1倍人均

GDP，经济价值良好，且敏感性分析结果与之一致，提示

结果具有一定的参考价值。与多项研究报道的结果一

致。HU等［17］以非透析CKD患者为研究对象，发现与安

慰剂相比，使用罗沙司他治疗肾性贫血更具有成本效

果优势；丘美兰等［18］发现，与 rHuEPO相比，罗沙司他治

疗腹膜透析患者成本较高，但增加的成本可接受，经济

性相对较好。故临床医师选择肾性贫血治疗方案时，可

综合考虑药物疗效、疾病进展及不同患者的WTP。虽然

真实世界研究在数据的准确性和完整性、研究对象组

间基线差异、已知或未知混杂因素等方面存在不足，但

基于真实世界数据的药物经济学研究可为临床治疗团

队和患者提供更全面的治疗药物评估［19］。
综上所述，与 rHuEPO相比，罗沙司他治疗 MHD

患者肾性贫血的疗效较好，能改善铁代谢状态，且有

良好的经济性。医师可结合不同患者WTP及疾病进

展选择药物治疗方案。本研究存在一定的局限性，如

受患者个体差异和样本量较小的限制，两组患者的

部分基线资料存在差异；成本 - 效果分析中仅考虑

主要治疗药物的医疗成本；研究病例数有限、随访时

间较短，对数据的研究可能存在偏倚，故后续还需进

行更大规模的随机对照试验及长期随访以深入

研究。
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