
聚知刊出版社 2025年 2卷 12期
JZKpublishing 医学研究

20

首乌补肾酒上市后安全性研究
张志涛 符正南 梁飞燕

广东恒诚制药股份有限公司，广东湛江，524000；

摘要：目的：对上市后首乌补肾酒酒服用人群的基本特征、服用后的有效性和安全性进行调查研究，进一步验证

其临床疗效与安全性，为规范用药提供科学依据。方法：采用横断面研究抽样调查设计，从广东恒诚制药股份有

限公司销售数据库中随机抽取 1000人进行问卷调查。结果：本研究共随机发放问卷 1000份，回收 922份，回收

率为 92.2%。排除不合格问卷 101份，有效问卷 821份，问卷有效率为 82.1%。首乌补肾酒主要被中老年人群（尤

其是退休和工人）使用，低密度城市居民接受度较高。在疗效方面，对失眠、面色萎黄和夜尿频繁改善效果较好，

但对心慌、眩晕耳鸣效果有限。安全性方面，不良反应发生率低（0.48%），总体耐受性良好。研究为合理使用

该药酒提供了参考依据，支持其在临床中的科学应用。
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引言

首乌补肾酒由何首乌、白芍、当归、龙眼肉、地黄、

牛膝、黄芪、枸杞子、和金樱子提取液九味药材组成，

来自民间经典验方。方中何首乌补肝肾、益精血、乌须

发，为君药；配伍地黄、当归、龙眼肉，滋阴补肾，补

血活血、养血安神，共为臣药；佐以白芍调和药性，枸

杞子滋补肝肾，牛膝强筋骨，金樱子固精缩尿，黄芪补

气固表，诸药相合，共奏补气养血，补肾益精，补心安

神之功。用于气血不足，肝肾亏损所致的神疲乏力、健

忘失眠，脱发白发，眩晕耳鸣，心慌，多梦易惊，面色

萎黄，以及夜尿频繁者。执行标准为《卫生部药品标准》

中药成方制剂第十一册 WS3-B-2201-96
[1]
。首乌补肾酒

在现代研究中不仅保留了传统中医理论中的补肾益精、

补气养血的功效，还展现出促进血液循环、增强免疫力、

改善肾虚症状、滋补肝肾、养血生发、强筋健骨、活血

通经以及延缓衰老等多方面的现代药理作用
[2,3,4]

。

随着人们健康意识的增强和对养生保健的重视，补

肾酒的市场需求持续扩大。根据相关市场研究报告，中

国补肾药物行业正处于快速发展阶段，市场规模稳步增

长，年销售额逐年攀升，显示出强劲的市场活力
[5]
。首

乌补肾酒开展上市后研究在于进一步验证其临床疗效

与安全性，为规范用药提供科学依据。通过系统研究，

可以明确其在不同人群中的适用性，优化使用横断面调

查研究同时监测长期使用的潜在风险，确保患者用药安

全有效
[6]
。

1 研究方法

1.1 研究方法和对象

采用横断面研究分层随机抽样，以广东恒诚制药股

份有限公司销售数据库中的患者为研究对象，研究样本

量综合考虑研究目的、统计学要求、实际可行性和参考

文献等多个因素，设计研究样品量为 800 人。考虑到患

者提供信息的有效性，本研究将从顾客信息中随机抽取

1000 人进行问卷调查。保证实际纳入人数≥800 人。纳

入标准：1.成年男性，年龄≥30岁；2.30mL/天≤服用

量≤60mL/天；3．连续服用时间≥15天。

1.2 问卷设计

调查问卷包括顾客基本信息、疗效满意度、不良反

应情况和开放性问题等内容：1）服用首乌补肾酒口感、

疗效；2）服用首乌补肾酒不良反应情况；3）服用首乌

补肾酒后遇到的问题。采用给顾客发放问卷有奖回答的

方式，获取研究信息。

1.3 统计时间

问卷收集时间是2025年 1月 1日－2025年 3月 31

日

1.4 数据分析

采用 SPSS 统计分析软件 29.0，将结果进行录入、

汇总与分析。对年龄、体重、地区、职业、身体情况、

服用量、服用持续时间、疗效和不良反应等应用比例法

进行描述。

2 研究结果
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本研究共随机发放问卷 1000 份，回收 922 份，回

收率为 92.2%。排除不合格问卷 101 份，有效问卷 821

份，问卷有效率为 82.1%。

2.1 研究对象特征分析

研究对象均为男性，最小年龄 30岁，最大年龄 82

岁，具体的年龄、体重、地区等人口学特征如表 1：
表 1 人口学特征分析表

特征 条件参数 人数 占比（%）

年龄（821）

30～39岁 213 21.0

40～49岁 198 24.1

50～59岁 204 24.8

60岁及以上 206 30.1

体重（821）

50kg以下 32 3.9
50～60kg以

下
176 21.4

60～70kg以
下

321 39.1

70kg以上 292 35.6

地区（820）

高密度城市 220 26.9

低密度城市 421 51.3

城镇 120 14.6

农村 59 7.2

职业（821）

教师 103 12.5

医生 67 8.2

工人 231 28.1

商人 105 12.8

退休人员 315 38.4

其他 103 12.5

2.2 研究对象服用首乌补肾酒疗效情况描述

研究对象服用首乌补肾酒主要治疗 11 种疾病，其

中以神疲乏力、失眠、面色萎黄为主，分别占 52.0%、6

1.6%、59.8%。详细结果见表 2。
表 2 首乌补肾酒疗效情况描述

序号
治疗疾

病

是否有

效
人数 占比（%）

1 气血不
足

是 245 29.8

否 452 55.1
无明显

变化
124 15.1

2 神疲乏
力

是 427 52.0

否 227 27.6
无明显

变化
167 20.3

3 健忘

是 326 39.7

否 303 36.9
无明显

变化
192 23.4

4 失眠 是 506 61.6

否 204 24.8
无明显

变化
111 13.5

5 脱发

是 187 22.8

否 206 25.1
无明显

变化
428 52.1

6 白发

是 378 46.0

否 294 35.8
无明显

变化
149 18.1

7 眩晕耳

鸣

是 106 12.9

否 457 55.7
无明显

变化
258 31.4

8 心慌

是 57 6.9

否 624 76.0
无明显

变化
140 17.1

9 多梦易

惊

是 239 29.1

否 321 39.1
无明显

变化
261 31.8

10 面色萎

黄

是 491 59.8

否 266 32.4
说不清

楚
64 7.8

11 夜尿频

繁

是 367 44.7

否 210 25.6
无明显

变化
244 29.7

2.3 研究对象对首乌补肾酒安全性评价

90.1%的研究对象认为服用首乌补肾酒是安全的，7.

2%认为相对安全，2.7%研究对象无法判断。不良反应情

况情况如表 3。
表 3 研究对象不良反应情况

人数
胃肠道反应 各类神经系统疾病

合计
恶心 呕吐 头晕

821 1 1 1 3

不良反应发生率 0.37%

3 结果与分析

本次调查研究显示，研究对象年龄分布广泛，从 3

0岁到 82岁，其中 60岁及以上的人群占比最高，达到

30.1%。体重方面，70kg以上的人群占比最大，为 35.6%，

而 50kg 以下的人群占比最少，仅为 3.9%。在地区分布

上，低密度城市的人群占比最高，达到 51.3%，其次是

高密度城市，占比 26.9%。职业分布中，工人和退休人

员占比最高，分别为 28.1%和 38.4%，而医生和教师的

占比相对较低，分别为 8.2%和 12.5%。这些数据表明，
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首乌补肾酒的潜在消费群体主要集中在中老年人群，尤

其是退休人员和工人，他们可能更关注健康和养生。此

外，低密度城市和高密度城市的居民对首乌补肾酒的需

求也较高，这可能与城市生活节奏和压力有关。

首乌补肾酒在治疗多种疾病方面显示出一定的疗

效。其中，对于失眠、面色萎黄和夜尿频繁的治疗效果

较为显著，有效率分别达到 61.6%、59.8%和 44.7%。然

而，对于心慌和眩晕耳鸣的治疗效果相对较差，有效率

仅为 6.9%和 12.9%。此外，对于气血不足、神疲乏力、

健忘、脱发、白发、多梦易惊等疾病的治疗效果也存在

差异，有效率在 22.3%至 52.0%之间。总体来看，首乌

补肾酒在改善睡眠、面色和夜尿方面具有较好的疗效，

但在治疗心慌和眩晕耳鸣方面效果有限。因此，在临床

应用中，应根据患者的具体症状选择合适的治疗方案，

并结合其他治疗方法以提高疗效。

服用首乌补肾酒的 821 名研究对象中，仅有3人出

现不良反应，包括恶心、呕吐和头晕各 1例，不良反应

发生率为 0.37%。这表明首乌补肾酒在临床应用中具有

较高的安全性，绝大多数研究对象对其耐受性良好，不

良反应发生率极低。

本次研究为企业首次对首乌补肾酒开展上市后安

全性研究调查，为合理使用首乌补肾酒提供了重要参考

依据。研究也为真实世界研究提供了一定数据支持，有

助于进一步探索补肾药酒的有效性和安全性。
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