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生血宁治疗缺铁性贫血的临床研究
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摘要 目的 观察生血宁治疗缺铁性贫血的药效及对铁代谢平衡调节的分子机制。方法 100例缺铁

性贫血患者随机分为生血宁治疗组和葡萄糖酸亚铁对照组各50例，治疗组用生血宁0．19，每天3次口服；

对照组用葡萄糖酸亚铁0．19，每天3次口服；均连续服用30天。治疗前后各检测1次血清铁(Fe)、总铁结

合力(total iron binding capacity，TIBC)、转铁蛋白饱和度(transferrin saturation，TS)、铁蛋白(serum ferritin，

SF)、转铁蛋白(transferrin，Tf)、血清可溶性转铁蛋白受体(soluble transferrin receptor，sTfR)、血常规，并进

行中医气血两虚证候评分。结果 治疗组总有效率为92％；表明生血宁能改善铁代谢，提高Fe、TS、SF，降

低TIBC、Tf、sTfR；促进红细胞生成作用明显；尚能促进白细胞及血小板生成。对照组总有效率为32％。两

组比较差异有显著性(P<0．01)。结论 生血宁治疗缺铁性贫血及气血两虚证效果明显，能改善铁代谢，提

高Fe、TS、SF，降低TIBC、Tf、sTfR。

关键词 生血宁；铁叶绿酸钠；气血两虚证；贫血；铁蛋白；转铁蛋白；转铁蛋白受体

Study on Treatment of Iron-deficiency Anemia by Shengxuening KE You—fu，WEI Ke—min，ZHEN(；J un—xian，

et a、The First Hospitne A}沓eintea t()Medicnl Sch00￡of Zhejinng Uni勘ersity，Hnngzhou t 3lo003 1

Objective To observe the therapeutic effect of Shengxuening(SXN)in treating iron—deficiency anemia

(IDA)and to explore its mokcular mechanism on iron metabolism balance regulation。 Methods Patients with

IDA were randomly divided into the treated group and the control group，50 in each group． They were treated

with SXN(0．1 g，three times per day)and ferrous gluconate(O．1 g，three times per day)respectiVely，for 30

days．Levels of serum iron(Fe)，totaliron binding capacity(TIBC)，transferrin saturation(TS)，serum fe卜

ritin(SF)，transferrin(Tf)，s01uble transferrin receptor(sTfR)and blood routine test，as well as scoring of

TCM qi坫lood deficiency Syndrome were conducted before and after treatment．Results The total effective rate

in the treated group reached 92％，it was shown that SXN could improve the iron metabolism，increase levels of

Fe，TS，SF and reduce levels of TIBC，Tf，sTfR，it has obvious effect in promoting erythrocyte generation and

could promote formation of leucocytes and platelets． The total effective rate in the control group was 32％，

which was significantly lower than that in the treated group(P<0．0 1)．Conclusjon The effect of SXN in

treating IDA and qi_bloOd deficiency Syndrome is evident，it could improve the iron metab01ism，increase levels

of Fe，TS，SF and lower levels of TIBC，Tf，sTfR．

Key words Shengxuening； sodium iron chlorophyllin；qi小lood deficiency syndrome； anemia； ferritin；

transferrin；transferrin receptor

天然卟啉类化合物及其合成的类似物，为第三代

治疗缺铁性贫血的药物。因能直接被肠粘膜细胞吸

收，有人称之为生物铁。叶绿素的基本结构与血红蛋

白的结构相似，是由四个吡咯环组成的卟啉环。生血

宁是将传统中药蚕砂经丙酮浸提糊状叶绿素、再将叶

绿素结构中的镁离子皂化、铁代、络合成铁叶绿酸钠，

其结构与血卟啉极其相似，是一种有机卟啉铁。但铁
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通讯作者：柯有甫，现在浙江大学医学院附属第～医院(杭州

310003)；Tel：0571—85556972，E—mail：keyoufu@yahoo．com．cn

叶绿酸钠对铁蛋白、转铁蛋白、转铁蛋白受体的影响未

见报道。为进一步观察生血宁治疗缺铁性贫血的疗效

及改善铁代谢指标的分子机制，我们于2002年3—10

月作了进一步的临床研究。

临床资料

1诊断标准

1．1 纳入标准 (1)符合西医缺铁性贫血诊断标

准者⋯，属轻度及中度贫血者。(2)符合缺铁性贫血气

血两虚证辨证标准，总积分大于3分者㈨。
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1．2排除标准 (1)非缺铁性贫血，或属缺铁性

贫血重度贫血者。(2)过敏体质及对本药过敏者。(3)

合并心脑血管、肝、肾及造血系统其他严重原发性疾

病，精神病患者。(4)原发疾病尚未控制，持续出血所

致贫血。

1．3贫血严重度分级标准 轻度：Hb男91～

1209几，女81～1059／L；中度：Hb男61～909／L，女

61～809／L；重度：Hb男31～609／L，女41～609／L；极

重度：Hb男<319／L，女<419／L。

2资料 100例患者按随机数字表法分为治疗

组与对照组。治疗组50例中男ll例，女39例，年龄

1l～64岁，平均(34．0±12．0)岁；病程3个月～9年，

平均(3．3±2．4)年；贫血属轻度22例，中度28例。对

照组50例中男12例，女38例，年龄10～63岁，平均

(33．1±12．8)岁；病程3个月～10年，平均(3．6±

1．9)年；贫血属轻度25例，中度25例。两组性别分

布、年龄、病程、贫血程度等比较差异无显著性。

方 法

1 治疗方法 治疗组口服生血宁(每片含铁叶绿

酸钠50mg，批号：02050801)，对照组口服葡萄糖酸亚

铁片(每片含葡萄糖酸亚铁50mg，批号：02050802)；两

药每片同样规格，由宁波立华制药有限公司生产。患

者服药每次2片，每天3次，连续30天。所有病例均

为门诊病例。观察期间停用其他治疗缺铁性贫血药物

或保健食品。

2观测指标治疗前后各测1次血清铁(Fe)、总

铁结合力(totaliron binding capacity，TIBC)、转铁蛋

白饱和度(transferrin saturation，TS)、转铁蛋白(trans—

ferrin，Tf)、铁蛋白(serum ferritin，SF)、血清可溶性

转铁蛋白受体(soluble transferrin receptor，sTfR)。同

时测定血、尿、粪常规，心、肝、肾功能，心电图及气血两

虚证评分；并记录身高、体重、贫血病程、贫血原因、药

物不良反应等。{贝4定Fe、TIBC、TS、Tf的试剂采用宁

波市慈城生化试剂厂产品，Fe、TIBC用亚铁嗪法测

定，Tf用免疫浊度法测定；SF用北京北方免疫生物技

术研究所的放免试剂盒，sTfR用美国R&D svstems公

司的ELISA试剂盒。

3统计学方法全部数据采用SPSS 11．0统计

软件处理，采用Independent—Samples t及Paired—sam—

ples t检验。

结 果

1疗效评定标准

1．1中医证候疗效标准痊愈：治疗后症状完全

消失。显效：治疗后中医证候积分之和较治疗前下降

2／3以上。有效：治疗后中医证候积分之和较治疗前

下降1／3～2／3。无效：治疗后中医证候积分之和较治

疗前下降不足1／3。

1．2贫血疗效标准 临床痊愈：男Hb>1209／

L，女>1059见，且Fe、TIBC、TS、SF都恢复正常。显

效：I|缶床症状明显好转，贫血严重度分级由重度转为轻

度(改善2级以上)；或男Hb>1209／L，女>1059／L，

但Fe、TIBC、TS、sF有一项以上未恢复正常。有效：

临床症状好转，贫血严重度改善1级。无效：临床症状

明显及贫血严重度分级无改善。

2结果

2．1生血宁对血象的影响见表1～3。治疗前

治疗组与对照组比较差异无显著性。治疗后治疗组与

对照组比较，治疗贫血效果更好。生血宁不但能提高

红细胞(RBC)、血红蛋白(Hb)、红细胞压积(HCT)、红

细胞平均体积(MCV)、红细胞平均血红蛋白量

(MCH)、红细胞平均血红蛋白浓度(MCHC)，缩小红

细胞体积分布宽度(RDw)，而且对白细胞系及血小板

系也有一定作用。

2。2生血宁对铁代谢指标的影响 见表4。治

疗前两组铁代谢指标(Fe、TIBC、Ts、Tf、sF、sTfR)差

异无显著性；两组治疗后铁代谢指标与治疗前自身对

比均有改善；治疗后治疗组与对照组比较，治疗组改善

铁代谢指标效果更好。

2．3生血宁的中医证候疗效 治疗组50例，痊

愈15例(30％)，显效23例(46％)，有效10例(20％)，

无效2例(4％)，总有效率96％；对照组50例，痊愈0

例，显效l例(2％)，有效24例(48％)，无效25例

(50％)，总有效率50％。两组比较差异有显著性(P<

0．01)。

2．4生血宁的总疗效 治疗组50例，临床痊愈

31例(62％)，显效10例(20％)，有效5例(10％)，无

效4例(8％)，总有效率92％；对照组50例，临床痊愈

0例(0％)，显效10例(20％)，有效6例(12％)，无效

34例(68％)，总有效率32％。两组比较差异有显著性

(P<0．01)。

2．5不良反应 治疗组有4例、对照组有6例偶

感上腹部不适。服药前后全部患者均测定肝、肾功能，

粪常规及心电图，除大便呈绿色外，均未发现不良反

应。
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表1 两组治疗前后红细胞指标比较(孟±s)

绍别 例数RB(、(×1012／L) l砧(g／I。) HcT(％) McV(f1) McH(pg) M(：H(、(g／I√) RIjw(％)露焉焉焉蕊磊纛焉■磊瑟焉蕊牙磊_治后 50 4 26±0．24”*△△117．62±9．28”。△△35．44±2．20+。△△83·28±2-53⋯凸2 7·65±l’46 8⋯一3’1’70 114’1 1。‘”711‘””

对照治前50 3．72±0．17 88．88±5．06 28．30±1．55 76，22±1．13 23．90±0·42 313·56±3．86 15·41±0·42

塑星i!坐：!：坚!!!：i!：i：!!：：j!：咝!：!!：：：!盟盐尘∑—型旦坚∑—型避旦旦=_—型坚堕娶∑
注：与本组治疗前比较，“P<0．05，””尸<0．Ol；与对照组治疗后比较，6P<O·05，。oP<O·01；F表同

表2 两组治疗前后白细胞指标比较 (f±s)

组别 例数 wBc(×109／L) 淋巴细胞(％)
粒细胞(％)一一

竖里塑璺!兰!!：：生! 逛型型!兰!!：!生!≮百弋酾■弋F——i万而丽—————i■再i百———百5再再5 1．98±o．29 4．29±o．60
治疗 治前 50 6．29±0．81 31．47±3．15 68·53±3·15 l·98±u·zy q‘z了!u+ou

治后 50 7．06±0．68** 30．46±3．37 69．54±3．37 2．16±O．33。’ 4．90±0．50”+

对照治前 50 6．40±0．86 31。69±3．67 68．31±3．67 2．05±O．38 4·35±0·62

塑墨!! !：!!圭!：丝二 !!：!!圭!：!! !!：：!圭!：!! !：!!圭!：兰一一—垡旦赋芏一
表3 两组治疗前后血小板指标比较(j±s)

组别 例数 芈!孺荡警 削：黔容 平均毁省笋体积 删、板≮餐尹布宽度
治疗 治前 50 135．76±27．39 0．11±0．02 8．13±O．91 15．55±O·67

治后 50 159．98±37．85’“△ 0．13±O．03。+△ 8．20±0．76 15．28±0．82。

对照 治前 50 138．10±20．11 0．11±0．02 8．13±0．93 15．46±0．46

煎亘 !! !!：：!!圭!!：!i： !：!!圭!：坚： !：!!圭!：!! !!：!!圭!：垫

表4 两组治疗前后铁代谢指标比较(孟±s)

组别 Fe(肛moj／L) TIBC(pmoJ／L) TS(％) SF(_“g／L) Tf(g／L) sTfR(nm01／L)

治疗治前7．01±O．69 77．01±4．76 9．2±1．3 9．17±2．71 4．29±0．46 44．01±6．16

治后15．25±4．94””△△ 63．49±3．42+”△△ 24．4±8．9+。△△

对照治前7．07±O．47 77．22±4．05 9．2±1．1

27．14±14．44+”△△ 2．29±O．36。’△△

9．49±2．34 4．22上O．41

19．18±4．75””△△

46．44±6．41

治后8．32±O．78+。 66．90±3．11+” 12．5±1．4。+ 12．75±2．6l++ 3．21±O．46+” 33．88±4．92。。

注：sTfR治疗组为23例，对照组为20例；其余均为50例

讨 论

卟啉铁的提取原料可以是动物血液、蚕砂或绿色

植物叶绿素等，其中蚕砂在我国中医的应用已有相当

久远的历史。据《中国药典》(2000年版)及《中药大辞

典》记载：蚕砂性温、味甘辛、人肝脾经，具有清热祛风、

利湿化浊、活血通络、镇静安神等功效。唐·陈藏器《本

草拾遗》，清·黄宫绣《本革求真》均载蚕砂治“冷血瘀

血”；宋·骆龙吉《内经拾遗方论》载蚕砂治“血瘀血少”；

明·李时珍《本草纲目》载蚕砂治“妇人血崩”；清·叶桂

《本草再新》，清·赵其光《本草求源》均载蚕砂治“血虚

不能养经络者”；清·吴仪洛《本草从新》，清·汪昂《本草

备要》均载蚕砂“炒黄浸酒治⋯⋯，冷血瘀血”，可见中

国古代已经知道用有机溶剂酒提取蚕砂中的有效成分

治疗血虚。蚕砂甘温能养经络、补气血，辛温能祛风利

湿、活血通络，故能补气健脾，化瘀养血。

运用现代化科技手段在蚕砂提取物中络合入亚铁

离子，使其具有启脾运、资化源、敛肝养血之功效。叶

绿素的基本结构是由四个吡咯环组成的卟啉环，与血

红蛋白的结构相似，将叶绿素结构中的镁离子皂化、铁

代、络合成铁叶绿酸钠，其结构则与血卟啉极其相似，

能直接被肠粘膜细胞所吸收，在细胞内血红蛋白氧化

酶的作用下分离出铁离子而被机体利用，其吸收率约

为一般铁盐的2～10倍，且极少有不良反应，故有人称

之为生物铁。Borisenk。等¨’4。在不同动物模型上证明

铁叶绿酸钠确有促进造血功能的作用。

生血宁促进造血及治疗缺铁性贫血效果明显。Ⅱ

期临床研究显示生血宁片治疗435例成人、儿童缺铁

性贫血，总有效率达91．43％，疗效明显优于硫酸亚

铁、琥珀酸亚铁，无明显不良反应，各项安全性检测指

标无异常变化㈦一川。不但对缺铁性贫血患者的红细胞

系全部指标都有作用，而且对自细胞系及血小板系也

有一定作用，与动物实验结果相符旧’。生血宁能改善

铁代谢，提高Fe、TS、SF，降低TIBC、Tf、sTfR。改善

铁代谢而为人体提供了造血的原料。本研究结果提

示，生血宁治疗缺铁性贫血有效率为92％；对气血两

虚证的有效率为96％。本研究采用sTfR、Tf、sF等指

标研究生血宁片，显示生血宁片能调节铁代谢，降低

sTfR、Tf，升高SF。提示生血宁促进造血是有分子依

据的。

 万方数据
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第七届全国中西医结合影像学术大会暨广东省第五届

中西医结合影像学术年会在广州召开

第七届全国中西医结合影像学术大会暨广东省第五届中西医结合影像学术年会于2004年7月23—26

日在广州市燕岭大厦召开。本次会议由中国中西医结合学会影像专业委员会和广东省中西医结合学会影像

专业委员会主办，广州中医药大学第一附属医院承办。中国中西医结合学会影像专业委员会主任委员张雪

哲教授任主席，广东省中西医结合学会影像专业委员会主任委员周伟生教授任执行主席，中国中西医结合学

会穆大伟副秘书长到会指导。

本次会议共收到专题讲座稿及学术论文277篇，纳入会议论文集220篇。来自全国各大中医院、中西医

结合医院和综合性医院的代表330名，分别就中西医结合思考、综合影像诊断、传统放射诊断、cT诊断、MRI

诊断、超声诊断、介入诊疗、影像技术以及影像实验研究等有关专题进行了广泛的交流和研讨。

会议关注了本专业的前沿热点问题，如16层螺旋CT的临床应用，同时对SARS的影像诊断和中西医

结合治疗的研究内容作了深入的探讨和交流。会议安排紧凑、内容丰富、气氛活跃、秩序井然，参会的专家和

代表专心聆听、踊跃发言。

会议安排了专门的时段，以委员们为骨干，就中西医结合影像学的理论基础、现状与前景以及对临床的

指导意义进行了专题探讨，突出了中西医结合特色，对本学科的发展无疑将起到积极的推动作用。

(王芳军 周伟生)
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