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摘 要 目的：比较健脾生血片与多糖铁复合物胶囊治疗非透析肾性贫血的疗效及安全性。方法：选择2016年3月－2017年3

月我院非透析肾性贫血患者 60例，根据随机生成的数字，按入组顺序采用随机分配隐藏方法分为对照组（30例）和观察组（30

例）。两组患者均给予重组人促红素注射液（CHO细胞）、叶酸片、维生素B12片等常规治疗。在此基础上，对照组患者给予多糖铁

复合物胶囊0.15 g，口服，每日1次；观察组患者给予健脾生血片1.8 g，口服，每日3次。两组患者疗程均为12周。比较两组患者的

临床疗效，治疗前及治疗后第 2 、4 、8 、12 周的血红蛋白（Hb）水平、红细胞计数（RBC）、红细胞比容（HCT）、网织红细胞百分比

（Ret％），治疗前及治疗后第8 、12周的血清铁（SI）、血清铁蛋白（SF）水平和转铁蛋白饱和度（TS），并记录不良反应发生情况。结

果：两组患者均完成治疗。观察组患者总有效率（86.67％）显著高于对照组（63.33％），差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗前，两

组患者Hb、RBC、HCT、Ret％、SI、SF、TS比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者上述指标均显著高于同组治疗

前，且观察组显著高于对照组（除治疗后第8周Ret％外），差异均有统计学意义（P＜0.05）。观察组患者黑便、铁锈色便发生例数

显著少于对照组，牙齿黑染发生例数显著多于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）。结论：健脾生血片治疗非透析肾性贫血的

疗效显著优于多糖铁复合物胶囊，可显著改善患者的铁元素储备与贫血状态，但健脾生血片引起的牙齿黑染率较高。

关键词 健脾生血片；多糖铁复合物胶囊；非透析肾性贫血；疗效；安全性

Comparison of Therapeutic Efficacy and Safety of Jianpi Shengxue Tablets and Iron Polysaccharide

Complex Capsules in the Treatment of Nondialysis Renal Anemia

JIAN Xun，XIAO Sheng，YANG Qiaolan，LI Jing，HU Shide（Dept. of Nephrology，Mianyang No. 404 Hospital/

the Second Affiliated Hospital of North Sichuan Medical College，Sichuan Mianyang 621000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To compare the clinical efficacy and safety of Jianpi shengxue tablets and Iron polysaccharide

complex capsules in the treatment of nondialysis renal anemia. METHODS：A total of 60 nondialysis renal anemia patients in our

hospital during Mar. 2016 to Mar. 2017 were divided into control group（30 cases）and observation group（30 cases）with random

allocation concealment method according to random number and admission order. Both groups received routine treatment as rhEPO

injection，Folic acid tablets，Vitamin B12 tablets. Based on it，control group was given Iron polysaccharide complex capsules 0.15 g

orally，once a day；observation group was given Jianpi shengxue tablets 1.8 g orally，3 times a day. Both groups were treated for

12 weeks. Clinical efficacies were compared between 2 groups. The levels of Hb，RBC，HCT and Ret％ were observed before

treatment and 2，4，8，12 weeks after treatment；the levels of SI，SF and TS were also observed before treatment and 8，12 weeks

after treatment. The occurrence of ADR was recorded. RESULTS：Both groups completed the treatment. The total effective rate of

observation group（86.67％）was significantly higher than control group（63.33％），with statistical significance（P＜0.05）. Before

treatment，there was no statistical significance in the levels of Hb，RBC，HCT，Ret％，SI，SF or TS between 2 groups（P＜

0.05）. After treatment，the levels of above indexes in 2 groups were significantly higher than before treatment，and observation

group was significantly higher than control group（except for Ret％ at 8th week），with statistical significance（P＜0.05）. The case

number of black stool and rust colored stool in observation group were significantly lower than control group，while the incidence

of black-dyed teeth in observation group was significantly higher than control group，with statistical significance （P＜0.05）.

CONCLUSIONS：Therapeutic efficacy of Jianpi shengxue tablets are significantly better than Polysaccharide iron complex capsules

in the treatment of nondialysis renal anemia，and can significantly improve iron reserve and anaemia. But Jianpi shengxue tablets

causes high incidence of black-dyed teeth.

KEYWORDS Jianpi shengxue tablets；Polysaccharide iron complex capsules；Nondialysis renal anemia；Efficacy；Safety

根据国内一项对肾内科门诊和住院的慢性肾脏病 （CKD）患者贫血情况的调查显示，透析CKD患者贫血

患病率高达 98％，而非透析CKD患者贫血患病率也可

达到 52％，这一现象严重影响了CKD患者的生存时间

及生存质量[1]。由于肾脏疾病患者存在促红细胞生成素
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（EPO）相对或绝对不足，而铁是血红蛋白（Hb）生成所必

需的元素，因此对于肾性贫血患者推荐采用红细胞生成

刺激剂（ESAs）治疗，但ESAs在刺激红细胞生成的同时

又可导致功能性铁缺乏，因此补铁就显得尤为重要 [2]。

美国肾脏基金会制定的《NKF-K/DOQI慢性肾脏病贫血

治疗的临床实践指南》指出：“如果使用口服铁剂，应选

择离子形式的铁盐（如硫酸亚铁、富马酸亚铁），其具有

价格便宜、剂量准确等优点；多糖铁复合物不仅价格较

昂贵，且耐受性欠佳，患者易出现如恶心、呕吐，或因腹

部不适而停药等情况”[2]。一项对 4种铁剂的高质量对

照研究发现，经过6个月治疗后，多糖铁复合物是唯一没

有显著增加红细胞比容（HCT）的药物[3]。而目前也未有

相关指南对口服铁剂的选择给出指导意见[4-6]，以致多糖

铁复合物被认为是临床治疗肾性贫血最常用的口服铁

剂。健脾生血片是一种含中药的治疗贫血的铁剂，具有

健脾和胃的作用，有研究指出其治疗贫血的疗效明确，

消化道不良反应少且轻微，因此有可能成为治疗肾性贫

血的又一选择[7-8]。基于此，笔者比较了健脾生血片与多

糖铁复合物治疗非透析肾性贫血的疗效及安全性，旨在

为临床提供参考。

1 资料与方法
1.1 纳入、排除及脱落标准

纳入标准：（1）符合CKD-Ⅲ期合并中、重度贫血诊

断标准[5，9]；（2）治疗前 1个月内未接受过输血、透析（血

液透析或腹膜透析）及手术治疗；（3）血清 C 反应蛋白

（CRP）＜8 mg/L；（4）原发疾病均为慢性肾小球肾炎。

排除标准：（1）入组前 1个月内使用过静脉铁剂、口

服铁剂或 EPO 者；（2）同时患有急慢性感染性疾病、肿

瘤、血液系统恶性疾病或其他可能引起贫血或铁代谢异

常的疾病者；（3）入组前1个月内营养状况不佳者；（4）经

降 压 治 疗 后 血 压≥160/110 mmHg（1 mmHg＝0.133

kPa）者；（5）既往有肾移植史者；（6）高尿酸血症者。

脱落标准：（1）中途失去联系者；（2）未按医嘱规定

用药者；（3）治疗期间发生对治疗有干扰的疾病（如严重

营养不良、感染等）者；（4）出现严重药物过敏反应者。

1.2 研究对象

选择 2016年 3月－2017年 3月于我院肾内科门诊

就诊的非透析肾性贫血患者 60例，根据随机生成的数

字，按入组顺序采用随机分配隐藏的方法将患者分为对

照组（30例）和观察组（30例）。对照组男性 15例，女性

15例；年龄 28～54岁，平均年龄（44.61±6.20）岁；平均

病程（5.72±1.82）年；平均体质量指数（BMI）（21.62±

2.81）kg/m2；日平均食物铁摄入量（33.51±3.81）mg；中

度贫血 15例，重度贫血 15例。观察组男性 18例，女性

12例；年龄 30～55岁，平均年龄（45.60±6.12）岁；平均

病程（5.82±1.51）年；平均 BMI（21.32±2.72）kg/m2；日

平均食物铁摄入量（32.42±3.63）mg；中度贫血14例，重

度贫血16例。两组患者上述一般资料比较，差异均无统

计学意义（P＞0.05），具有可比性。本研究方案经医院

医学伦理委员会审核通过，所有患者均知情同意并签署

了知情同意书。

1.3 治疗方法

两组患者均给予重组人促红素注射液（CHO细胞）

（沈阳三生制药有限责任公司，批准文号：国药准字

S19980074，规格：3 000 IU/支）100 IU/kg，皮下注射，每周

1次（若患者HCT水平达到30％或Hb水平达到100 g/L，

调整剂量为66 IU/kg）+叶酸片（天津力生制药股份有限

公司，批准文号：国药准字H20059355，规格：0.4 mg）0.4

mg，口服，每日1次+维生素B12片（宁夏多维药业有限公

司，批准文号：国药准字H20057708，规格：25 μg）25 μg，

口服，每日1次。在此基础上，对照组患者给予多糖铁复

合物胶囊（美国 Kremers Urban Pharmaceuticals Inc.，注

册证号：H20150626，规格：0.15 g）0.15 g，口服，每日 1

次；观察组患者给予健脾生血片[健民药业集团股份有

限公司，批准文号：国药准字 Z19991066，规格：每片重

0.6 g（含铁元素20 mg）]1.8 g，口服，每日3次。两组患者

均不再服用其他补血、补铁药物；同时建议食用富含铁

元素的食物（如猪血、猪肝、红色肉类、鱼类及禽类，每日

不低于50 g）。两组患者疗程均为12周。

1.4 观察指标

观察两组患者治疗前及治疗后第 2 、4 、8 、12 周的

血常规指标[Hb水平、红细胞计数（RBC）、HCT、网织红

细胞百分比（Ret％）]，治疗前及治疗后第8 、12周的铁代

谢指标[血清铁（SI）、血清铁蛋白（SF）水平和转铁蛋白

饱和度（TS）]，并记录不良反应发生情况。采用AC-T型

全自动血液分析仪（美国贝克曼库尔特有限公司）检测

Hb、RBC、HCT、Ret％。采用 7600-020型全自动生化分

析仪（日本日立高科技公司）检测SI。采用BNP型特定

蛋白分析仪（德国西门子德灵公司）检测SF、TS。

1.5 疗效判定标准

显效：HCT升高10％～＜30％或恢复正常，Hb升高

30～＜100 g/L 或恢复正常，症状完全缓解；有效：HCT

升高 5％～＜10％，Hb 升高 15～＜30 g/L，症状明显减

轻；无效：未达上述标准[9]。总有效率＝（显效例数+有效

例数）/总例数×100％。

1.6 统计学方法

采用 SPSS 18.0软件对数据进行统计分析。采用

Explore法检验数据资料是否符合正态分布，对符合正态

分布的计量资料以x±s表示，采用 t检验；计数资料与等

级资料均以率或例数表示，前者采用χ2检验，后者采用列

联表χ2检验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 两组患者完成治疗情况及临床疗效比较

两组患者均完成治疗。观察组患者总有效率显著
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高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），详见表1。

表1 两组患者临床疗效比较[例（％％）]

Tab 1 Comparison of clinical efficacies between 2

groups [cases（％％）]

组别
对照组
观察组

n

30

30

显效
8（26.67）

17（56.67）

有效
11（36.67）

9（30.00）

无效
11（36.67）

4（13.33）

总有效率，％
63.33

86.67＊

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

2.2 两组患者治疗前后血常规指标比较

治疗前，两组患者Hb、RBC、HCT、Ret％比较，差异

均无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者 Hb、

RBC、HCT、Ret％均显著高于同组治疗前，且观察组显

著高于对照组（除治疗后第8周Ret％外），差异均有统计

学意义（P＜0.05），详见表2。

表2 两组患者治疗前后血常规指标比较（x±±s）

Tab 2 Comparison of blood routine test indexes

between 2 groups before and after treatment

（x±±s）

组别
对照组

观察组

n

30

30

时段
治疗前
治疗后第2周
治疗后第4周
治疗后第8周
治疗后第12周
治疗前
治疗后第2周
治疗后第4周
治疗后第8周
治疗后第12周

Hb，g/L

69.56±11.10

70.66±11.22＊

77.87±12.28＊

82.15±14.46＊

94.31±15.85＊

69.33±9.87

77.13±10.47＊#

85.47±12.29＊#

101.89±13.15＊#

108.56±13.38＊#

RBC，×1012 L－1

2.14±0.19

2.31±0.24＊

2.40±0.34＊

2.82±0.37＊

3.02±0.44＊

2.13±0.22

2.44±0.26＊#

2.73±0.29＊#

3.34±0.32＊#

3.36±0.38＊#

HCT，％
0.22±0.03

0.24±0.03＊

0.26±0.03＊

0.28±0.04＊

0.31±0.06＊

0.22±0.03

0.25±0.03＊#

0.28±0.05＊#

0.34±0.05＊#

0.36±0.05＊#

Ret％，％
0.56±0.28

1.18±0.34＊

0.79±0.28＊

0.89±0.29＊

0.74±0.31＊

0.54±0.26

1.45±0.38＊#

1.06±0.27＊#

0.92±0.24＊

0.88±0.21＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.3 两组患者治疗前后铁代谢指标比较

治疗前，两组患者SI、SF、TS比较，差异均无统计学

意义（P＞0.05）。治疗后，两组患者SI、SF、TS均显著高

于同组治疗前，且观察组显著高于对照组，差异均有统

计学意义（P＜0.05），详见表3。

表3 两组患者治疗前后铁代谢指标比较（x±±s）

Tab 3 Comparison of iron metabolism indexes

between 2 groups before and after treatment

（x±±s）

组别
对照组

观察组

n

30

30

时段
治疗前
治疗后第8周
治疗后第12周
治疗前
治疗后第8周
治疗后第12周

SI，μmol/dL

76.41±32.80

110.11±30.41＊

123.42±27.71＊

75.80±30.51

210.21±28.40＊#

216.51±28.61＊#

SF，μg/dL

56.52±28.63

78.82±26.41＊

119.81±25.52＊

56.01±28.02

184.50±28.70＊#

201.61±24.81＊#

TS，％
14.42±3.22

16.21±4.81＊

16.80±4.22＊

14.61±3.02

23.82±2.82＊#

29.62±2.21＊#

注：与治疗前比较，＊P＜0.05；与对照组比较，#P＜0.05

Note：vs. before treatment，＊P＜0.05；vs. control group，#P＜0.05

2.4 不良反应

观察组有 10例患者发生不良反应 13例次，对照组

30例患者发生不良反应40例次；观察组患者黑便、铁锈

色便发生例数显著少于对照组，牙齿黑染发生例数显著

多于对照组，差异均有统计学意义（P＜0.05）；两组患者

均未出现血钾异常，详见表 4（表中，因同一患者可能发

生多种不良反应，故总例次＞30）。

表4 两组患者不良反应发生情况比较（例次）

Tab 4 Comparison of the incidence of ADR between 2

groups（case number）

组别
对照组
观察组

n

30

30

黑便
17＊

2＊

绿便
2

0

铁锈色便
9＊

0＊

牙齿黑染
0＊

4＊

恶心呕吐
2

3

腹痛
1

1

便秘
5

2

食欲下降
4

1

注：与对照组比较，＊P＜0.05

Note：vs. control group，＊P＜0.05

3 讨论

铁元素作为造血原料，其体内储备十分有限，一旦

造血启动，体内储备的铁元素将迅速耗竭，因此一旦开

始治疗贫血，补铁就应同期进行[2]。而铁剂的选择应首

先考虑可被肠道直接吸收的二价铁离子或血红素铁，且

日剂量应达到200 mg，并同时补充维生素C以促进二价

铁离子的吸收 [9-12]，上调二价金属离子转运蛋白 1

（DMT-1）表达以促进肠道铁吸收[13]，抑制铁调素表达以

促进铁元素吸收与利用[14]，上调EPO表达以促进铁元素

利用[15]，进而促进造血。由于二价铁离子对消化道黏膜

有刺激作用，有研究发现当日口服剂量达到 200 mg时，

约有1/3的患者可出现恶心、呕吐等消化道不良反应，从

而影响患者口服铁剂的依从性[11-12]。

多糖铁复合物所含铁元素为三价络合铁，研究认为

其不会在胃部释放出二价铁离子，但是其缓慢释放的三

价铁离子可在消化道内被维生素C还原为二价铁离子，

继而被吸收，因此理论上多糖铁复合物不会增加消化道

不良反应的发生[16]。但是若药物提供的二价铁离子的

速度降低后，是否会影响疗效，尚有待研究进一步证

实。有研究比较了多糖铁复合物与琥珀酸亚铁片治疗

缺铁性贫血的疗效，结果发现琥珀酸亚铁组患者在所有

观察时点的Hb和SI均显著高于多糖铁复合物组，且依

从性相当[17]。一项由墨西哥普埃布拉国立血液病医学

中心开展的队列研究发现，在该中心确诊的全部 241例

单纯缺铁性贫血患者中，有 75例经过长达 4～14个月、

平均日剂量为178～356 mg 的多糖铁复合物治疗后，其

贫血症状仍未改善，而这些患者在改用富马酸亚铁片平

均 2.1个月后，Hb和SI均恢复正常，因此研究者质疑多

糖铁复合物治疗贫血的有效性[18]。

健脾生血片是一种中西药复方制剂，其中的西药包

括硫酸亚铁和维生素 C，中药则由参苓白术散加减而

成。现代药理学研究显示，健脾生血片不仅具有改善消

化不良等作用，还能显著增加EPO的分泌和生物活性，
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促进DMT-1的表达，调节铁调素的分泌，从而促进铁元

素的吸收与利用[19]。一项多中心随机对照研究显示，健

脾生血片治疗成人缺铁性贫血，疗效显著优于硫酸亚铁

片，且不良反应较少[7]。一项单中心随机对照研究比较

了健脾生血颗粒与琥珀酸亚铁片治疗肾性贫血的疗效

与依从性，结果健脾生血颗粒疗效显著优于琥珀酸亚铁

片，且安全性较高[8]。但目前尚无健脾生血片与多糖铁

复合物治疗肾性贫血的对照研究，仅有一项治疗妊娠期

缺铁性贫血的随机对照研究显示，健脾生血片疗效显著

优于多糖铁复合物，且安全性与依从性相当[20]。

本研究结果显示，治疗后，两组患者 Hb、RBC、

HCT、Ret％、SI、SF、TS均显著高于同组治疗前，且观察

组显著高于对照组（除治疗后第8周Ret％外），差异均有

统计学意义。这提示，健脾生血片能够显著改善患者的

铁元素储备与贫血状态，使机体造血活跃程度更高且更

稳定。

大便颜色虽然不显著影响患者的生存质量，但是却

能反映铁元素的吸收情况，如果大便为黑色提示其中含

有较多二价铁离子，如果为铁锈色提示其中含有较多三

价铁离子。本研究结果显示，观察组患者黑便、铁锈色

便发生例数显著少于对照组，差异有统计学意义。这说

明，多糖铁复合物中的氢氧化铁被释放后，部分尚未转

化为二价铁离子就被直接排出（铁锈色便），部分转化为

二价铁离子但未被大量吸收就被排出（黑便、绿便），这

可能是多糖铁复合物疗效欠佳的重要原因。另外，观察

组患者牙齿黑染例数显著多于对照组，差异有统计学意

义。牙齿黑染是黏附在牙齿表面的二价铁离子被氧化

所致，可通过刷牙缓解，不影响患者的生存质量。

综上所述，健脾生血片治疗非透析肾性贫血的疗效

显著优于多糖铁复合物，可显著改善患者的铁元素储备

与贫血状态，但健脾生血片引起的牙齿黑染率较高。由

于本研究纳入样本量较小，患者类型及研究中心单一，

故此结论有待大样本、多中心研究进一步证实。
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