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　　摘　要：目的　比较生血宁片和多糖铁复合物胶囊（力蜚能）在治疗维持性腹膜透析患者肾性贫血中的治疗效
果。方法　选择维持性腹膜透析患者６０例，随机分为力蜚能组和生血宁组，每组３０例。分别于治疗前及治疗后每个
月采血，检测患者血红蛋白、红细胞压积、Ｃ反应蛋白等指标。结果　治疗前两组指标无明显差异，治疗３个月后两组
患者的血红蛋白、红细胞压积指标均较治疗前显著上升，两组间无明显差异。两组基因重组人促红细胞生成素用量在
治疗９个月后明显减少，两组间无明显差异。生血宁组发生消化道不良反应及引起血红蛋白过度升高的例数明显少
于力蜚能组，差异有统计学意义。结论　生血宁片同力蜚能一样能有效地纠正维持性腹膜透析患者的铁缺乏，降低患
者基因重组人促红细胞生成素的用量；生血宁片比力蜚能胃肠道不良反应的发生概率更小，引起血红蛋白过度升高的
发生概率更小。
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　　肾性贫血是慢性肾功能衰竭（ＣＲＦ）患者最常见
的并发症之一，不仅发病率高，对患者的日常生活影
响亦很大［１］。有学者提出对肾性贫血的监测应始自
慢性肾脏病（ＣＫＤ）第３期，并于ＣＫＤ第４期后加强
监测的强度［２］，可见肾性贫血的监测和治疗非常主
要。贫血可以表现为乏力、倦怠、食欲不振、眩晕耳
鸣、心悸、气短等，严重降低患者的生活质量。经过
临床观察，一旦患者肾性贫血得到改善，一般状态明
显好转，生活质量明显提高［３］，且有利于患者回归社
会，进一步为社会创造物质和精神财富。因此，如何
更加快速平稳地改善患者的肾性贫血显得尤为重

要。目前指南提出肾性贫血的治疗靶目标值是血红
蛋白（Ｈｂ）维持在１１０～１２０ｇ／Ｌ，不建议 Ｈｂ＞１３０
ｇ／Ｌ，如果 Ｈｂ＞１３０ｇ／Ｌ，会增加患者的心脑血管事
件发生率［４］。部分铁制剂在维持治疗阶段容易引起

Ｈｂ过高，反而对患者造成危害，因此如何更加安全
有效地治疗肾性贫血显得更为重要。

１　资料与方法

１．１　病例选择　辽宁省人民医院腹膜透析中心

２０１２年１月至２０１３年１２月住院的维持性腹膜透析
患者６０例，随机分为多糖铁复合物胶囊（力蜚能）组
和生血宁组，每组３０例。原发病分别为２型糖尿病
性肾病２２例，高血压性肾病１８例，慢性间质性肾炎

９例，慢性肾小球肾炎７例，多囊肾２例，慢性肾盂肾
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炎１例，梗阻性肾病１例。入选标准：年龄≥１８岁，
性别不限，病情稳定，饮食规律，无偏食，无严重营养
不良，血白蛋白３５ｇ／Ｌ以上，规律腹膜透析１个月以
上（每日透析剂量４～８Ｌ），Ｈｂ　６０～１００ｇ／Ｌ或红细
胞比容（Ｈｃｔ）＜３０％。排除标准：１个月内有输血史；

１个月内有严重的心功能不全，活动性溃疡病，活动
性自身免疫性疾病，血液系统疾病，急慢性感染，急
慢性失血，严重的营养不良；有恶性肿瘤；Ｃ反应蛋白
（ＣＲＰ）＞２０ｍｇ／Ｌ。退出标准：在铁剂治疗观察中因
病情需要需输血者，观察过程中发生严重感染，心力
衰竭，严重不良反应者，及未完成疗程者。

１．２　方法　力蜚能组：口服力蜚能３００ｍｇ／次，每日

１次，早餐后半小时服用，疗程共１年。生血宁组：口
服生血宁２片／次，每日３次，餐后半小时服用，疗程
共１年。基因重组人促红细胞生成素（ｒＨｕＥＰＯ，商
品名为益比奥）的使用：两组均使用益比奥每周

１００～１５０Ｕ／ｋｇ，每周１次皮下注射。若患者 Ｈｂ达
到１１０ｇ／Ｌ或红细胞比容（Ｈｃｔ）达到３３％以上，则按
照２０１３年肾性贫血诊断和治疗共识中国专家组提
出的 《肾性贫血诊断与治疗中国专家共识》将

ｒＨｕＥＰＯ减量以维持 Ｈｂ及 Ｈｃｔ水平［５］。当 Ｈｂ升
高且接近１３０ｇ／Ｌ时，应将剂量降低约２５％；如 Ｈｂ
持续升高，应暂停给药直到 Ｈｂ开始下降，然后将剂
量降低约２５％后重新开始给药，或者在考虑停止给

药前，于更短的时间间隔（例如每周１次）内再次重
复检测 Ｈｂ，对 Ｈｂ的进一步升高进行评估，尤其是
网织红细胞计数及其变化方向。如果在任意２周内

Ｈｂ水平升高超过１０ｇ／Ｌ，应将剂量降低２５％。

１．３　观察指标　记录治疗过程中患者出现的不良
反应及发生 Ｈｂ≥１３０ｇ／Ｌ的例数，分别于治疗前及
治疗后每个月采血，检测患者治疗前及治疗后每个
月的 Ｈｂ、Ｈｃｔ、血清铁、总铁结合力、铁蛋白（ＦＥＲ）、

ＣＲＰ等实验室指标；同时监测肝功能，包括丙氨酸转
氨酶（ＡＬＴ），天冬氨酸转氨酶（ＡＳＴ），碱性磷酸酶
（ＡＬＰ）、白蛋白（ＡＬＢ）等。

１．４　统计学方法　应用ＳＰＳＳ　１７．０软件进行统计学
分析。计量资料以均数±标准差（ｘ－±ｓ）表示，组间
比较采用重复测量的方差分析，计数资料用χ

２ 检

验。以Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　果

２．１　基线资料比较　治疗前，两组患者的性别组
成、年龄、透析剂量、ｒＨｕＥＰＯ用量，Ｈｂ，ＨＣＴ水平
差异均无统计学意义。治疗过程中两组均无患者退
出观察。

２．２　检测结果　两组患者血清ＣＲＰ，ＡＬＴ，ＡＳＴ，

ＡＬＰ，及ＡＬＢ等指标在治疗前后组内及组间比较差
异均无统计学意义。Ｈｂ，Ｈｃｔ，ｒＨｕＥＰＯ用量，ＦＥＲ
指标比较，见表１。

表１　两组患者治疗前后相关指标比较（ｘ－±ｓ）

组别 例数
Ｈｂ（ｇ／Ｌ）

治疗前 治疗后１个月 治疗后２个月 治疗后３个月 治疗后６个月 治疗后９个月 治疗后１２个月
生血宁组 ３０　６８．２２±１１．３１　６９．５１±１０．３３　 ７５．３１±９．５２　８６．５６±１０．６２＊△ ９８．３１±１２．５２＊△ １０５．１６±１５．６２＊△ １０８．３４±１４．６８＊△
力蜚能组 ３０　７２．５４±１０．７１　７５．２３±１０．７４　 ８０．６８±１１．９８　８５．８４±１１．３８＊ ９７．６１±１４．６２＊ １０６．５１±１４．８９＊ １０８．２８±１３．９７＊
组间 Ｆ＝１２．３１　　　　　 Ｐ＜０．０５
时点间 Ｆ＝１５３．２９　　　　　Ｐ＜０．０５
组间·时点间 Ｆ＝７３．３４　　　　　 Ｐ＜０．０５

组别 例数
Ｈｃｔ（％）

治疗前 治疗后１个月 治疗后２个月 治疗后３个月 治疗后６个月 治疗后９个月 治疗后１２个月
生血宁组 ３０　 ２１．６２±２．６８　２２．６７±２．９８　 ２６．８５±３．０５　 ２８．６７±３．６９＊△ ３０．３２±３．８９＊△ ３１．２８±３．５４＊△ ３１．８９±３．９５＊△
力蜚能组 ３０　 ２３．６５±２．６４　２６．６４±３．５９　 ２７．５８±３．６１　 ２８．０９±３．５２＊ ２９．６５±３．６２＊ ３１．４８±３．２１＊ ３１．６６±３．５１＊
组间 Ｆ＝１１．２８　　　　　Ｐ＜０．０５
时点间 Ｆ＝８５．１４　　　　　Ｐ＜０．０５
组间·时点间 Ｆ＝９．７５　　　　　 Ｐ＜０．０５

组别 例数
ｒＨｕＥＰＯ用量（Ｕ／ｋｇ）

治疗前 治疗后１个月 治疗后２个月 治疗后３个月 治疗后６个月 治疗后９个月 治疗后１２个月
生血宁组 ３０　 １３０．１１±１５．６２　１３８．５１±１６．２２　１３３．３８±１８．２１　１２８．１０±１５．６９△ １２１．６１±１５．８７△ ６７．５１±１２．０３＊△ ６０．２１±１０．３９＊△
力蜚能组 ３０　 １２８．９１±１６．９１　１３５．６１±１５．２５　１３０．６９±１５．９９　１２８．６６±１５．８４　 １２１．３９±１３．６８　 ６８．０９±１１．９５＊ ６０．３３±１０．８８＊
组间 Ｆ＝２７．３４　　　　　 Ｐ＜０．０５
时点间 Ｆ＝３８１．５６　　　　　Ｐ＜０．０５
组间·时点间 Ｆ＝６２．１３　　　　　 Ｐ＜０．０５

组别 例数
ＦＥＲ（μｇ／Ｌ）

治疗前 治疗后１个月 治疗后２个月 治疗后３个月 治疗后６个月 治疗后９个月 治疗后１２个月
生血宁组 ３０　 ６７．７±４．９８　 ６８．５±４．５２　 ７０．６±３．８９　 ７２．３±３．５９　 ７７．２±５．６２　 １５６．４±１８．９１　 ２２０．２±１９．３８＊△
力蜚能组 ３０　 ７３．５±３．６８　 ７９．３±８．４２　 ８０．５±１０．２９　 ８５．３±６．４９　 １６４．６±１３．４３　 ２１８．５±１４．６７＊ ２６７．３±１７．８５＊
组间 Ｆ＝５２．３１　　　　　 Ｐ＜０．０５
时点间 Ｆ＝５８７．１８　　　　　Ｐ＜０．０５
组间·时点间 Ｆ＝８３．９２　　　　　 Ｐ＜０．０５

　　注：与治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与同期力蜚能组比较，△Ｐ＞０．０５
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２．３　不良反应　生血宁组和力蜚能组分别有２例
和８例患者出现不良反应，差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）。不良反应主要表现为消化道症状，包括反

酸、恶心、呕吐、剑下疼痛、上腹不适、厌食、便秘等。

经保护胃黏膜，抑制胃酸分泌，调整饮食结构（如高

纤维膳食），适当通便等对症处理后上述症状均好

转，未影响继续治疗及观察。力蜚能组有１０例患者

在治疗过程中出现 Ｈｂ≥１３０ｇ／Ｌ，生血宁组在治疗
过程中没有出现 Ｈｂ≥１３０ｇ／Ｌ，差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０５）。

３　讨　论

ＣＲＦ患者的肾性贫血不仅需要补充外源性

ｒＨｕＥＰＯ，铁剂的摄入同样重要［６］，尤其是终末期肾

病的患者，包括已经进行维持性血液透析或维持性

腹膜透析的患者。铁是重要的造血原料，铁的缺乏

不仅会加重肾性贫血，还会无形中增加ｒＨｕＥＰＯ的
用量［７］，给患者造成不必要的经济负担。对于维持

性腹膜透析的患者，缺铁乏是非常普遍和严重的，主

要原因包括：营养不良，透析所致腹膜慢性微炎症状

态，铁摄入不足，胃肠道失血，频繁抽血化验等［８］。

因此，治疗肾性贫血，补铁是关键，缺铁是慢性

肾衰竭患者贫血的第二位原因［９］，选择哪种补铁方

式尤为重要。目前临床工作中要求铁蛋白严重缺

乏，或口服补铁加规范应用ＥＰＯ基础上 Ｈｂ无上升
时，建议静脉补铁。静脉补铁虽然效果好，但需要患

者经常到医院检查，输液，不适合腹膜透析居家透析

方式的特点，最常见的不良事件是输液部位的相关
症状，头晕，瘙痒，疲劳和恶心［１０］，且不规范地应用静

脉铁剂会增加机体氧化应激程度［１１］，进一步加重心

血管并发症发生率［１２］。口服补铁方便，便宜，安全，

容易掌握，患者依从性高，容易被大多数患者接受。

目前市面上的口服铁剂，大多数是西药，其中目前元

素铁含量最高的是力蜚能［１３］。生血宁片属于中药制

剂，其主要成分是蚕砂提取物，其补铁的主要成分是

铁叶绿酸钠和叶绿素衍生物（类ＥＰＯ）。铁叶绿素钠
是一种叶绿素衍生物，其结构及生理功能与人体 Ｈｂ
相似，属于含二价铁的有机盐铁剂，有文献报道叶绿

素及其衍生物能被机体用作合成 Ｈｂ的原料而有利

于贫血的治疗［１４］。生血宁适合于轻中重度缺铁性贫
血的患者，能够有效补铁，而且有研究者利用软件生

产对照谱法计算指纹图谱的相似度，结果得出生血

宁片各批次间相似度高达９３％以上，品质极为稳
定［１５］。有研究证明，生血宁能直接被肠道黏膜细胞

吸收，在细胞内血红蛋白氧化酶的作用下分离出铁

离子后被机体利用，使其生物利用率显著增高［１６］，且

不良反应大大降低，可称其为生物铁［１７］。有研究者

发现维持性血液透析患者因补铁不当造成的铁超载

或加剧患者体内微炎症及氧化应激反应状态［１８］，可

对机体进一步损伤，增加心血管不良事件的发生，因

此，合理补铁，恢复或改善机体正常的铁稳态，能更

有效、长期地保证患者的生活质量，延长患者的生存

期［１９］。本研究旨在观察生血宁与传统的力蜚能在补

铁的疗效和安全性等各方面的优势，有助于弘扬祖

国医学。

本研究显示，生血宁组和力蜚能组经过１年的

治疗，ＦＥＲ均有明显升高，铁储备明显增加，虽生血

宁组ＦＥＲ升高速度较力蜚能组慢，但治疗肾性贫血

的疗效相当。在ｒＨｕＥＰＯ治疗剂量相当的情况下，

两组患者均在治疗３个月以后 Ｈｂ，Ｈｃｔ出现明显升

高，两组间比较差异无统计学意义。治疗９个月以

后两组患者ｒＨｕＥＰＯ用量均明显减少，两组间比较

差异无统计学意义。本研究中两组均无严重不良反

应发生，主要不良反应为胃肠道反应，生血宁组胃肠

道反应发生例数明显少于力蜚能组，与以往研究者

结论相同［２０］。两组患者肝功能，血清ＣＲＰ在治疗前

后均无明显变化，提示两种铁剂均没有肝损伤，诱发

感染的不良反应，较为安全。生血宁组不引起血红

蛋白过高，大大减少心脑血管事件发生风险，明显优

于力蜚能组，因此更为安全。

综上所述，生血宁可以有效改善铁缺乏，纠正肾

性贫血，并减少ｒＨｕＥＰＯ用量，不良反应小，不引起

血红蛋白过度升高，大大减少心脑血管事件发生风

险，是维持性腹膜透析患者一种安全有效，方便廉价

的补铁用药。
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