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【摘 要】目的：观察蚕砂治疗气血两虚型缺铁性贫血的疗效及安全性，并与西药福乃得比较。方法：159例气血两虚型缺铁 

性 贫血患者 ，随机分为治疗组和对照组 ，分别服用生血宁(蚕砂提取物)片 、福乃得 ，治疗 4周 。结果：蚕砂能有效改善缺铁性贫 

血患者的实验室指标 ，治疗前后 Hb、MCHC、SF有非常明显变化 (P<O．001)，MCV、MCH有明显改善 (P<0．01)，疗效与西药 

福乃得(维铁控释片)比较无显著差异(P>0．05)；治疗组 和对照组治疗前后中医症状积分变化均有非常显著的统计学 意义 

(P<0．001)。结论 ：对缺铁性贫血 (气血两虚证)的治疗疗效肯定。 
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【Abstract】Objective：To study the therapeutic effect and safety of Cansha content in the treatment of QIXUELIANGXU type of 

IDA，in comparison with Fulaide．Methods"：159 patients with QIXUELIANC-XU type of IDA were randomized into two groups，treat— 

ment group(TG)and control group(CG)，receiving Cansha content and Fulaide respectively for 4 weeks．Results：At end point，Can— 

sha was able to improve effectively the information of the typ e IDA．Compared with the form er，Hb，SF and MCHC changed signifi— 

cantly(P<0．001)，also MCV，MCH (P<0．01)．The effective rate Was similar among two groups(P>0．05)．C~ndusion：Ca nsha 

content is safe and effective for the treatment of patients with type of QIXUELIANGXU． 
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缺铁性贫血是由于各种原因导致体内贮存铁的 

缺乏 ，红细胞生成障碍所产生的贫血 ，是临床最多见 

的贫血之一。患者常见面色苍白，倦怠乏力 ，心悸活 

动后气促 ，眼花耳鸣 ，可 出现浮肿 ，属于 中医气血两 

虚证。蚕砂提取物具有益气养血，健脾和胃的功效 ， 

用于缺铁性贫血大有前景。我们于 2001年 6月 ～ 

2002年 7月治疗缺铁性贫血 (气血两虚证 )159例 ， 

取得了显著疗效，并进行了多项指标的治疗前后对 

比观察 ，现报告如下。 

l 病例选择 

作者介绍 ：陶 红(1966一 )，女，主治医师 

主要研究方向：中医内科。 

1．1 一般资料 

159例病人均来源于我院门诊及住病病人 ，男性 41例， 

女性 118例 ，年龄 35～75岁。采用随机数字表分为两组 ，治 

疗组 80例 ，男性 19例 ，女性 61例 ，年龄 38～75岁，平均年 

龄 48．03±7．02；对照组 79例 ，男性 22例 ，女性 57例 ，年龄 

35～74岁，平均年龄 45．92±8．16；两组患者在性别 (经 7 

检验 )、年龄(经 t检验 )方 面均无 明显差异 ，具有可比性 (P 

>0．05)。 

1．2 诊断标准 

1．2．1 中医气血两虚证辨证及记分标准 气血两虚证辨证 

标准 ：面色 、肌肤萎黄甚至苍白，面 、足甚至全身浮肿 ，脘闷不 

舒 ，神疲乏力，眩晕 ，耳鸣 ，心悸 ，舌 淡胖 ，脉弱 。中医症状记 

分标准见表 1 

1．2．2 西医诊断标准 缺铁性 贫血诊断标准参照《实用 内 

科学》r 制定：(1)有明显的缺铁性贫血的病因和临床表现； 

(2)小细胞低色素性贫血 ：男性lib<120g／L，女性Fib< 
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注 ：舌 、脉不分级 ，有记 1分(+)，无记 0分(一)。 

105g／L；MCV<80fi，MCH<26pg，MCHC<0．31；红细胞形 

态有明显低色素表现。(3)铁 剂治疗有效 ，网织红 细胞治疗 

前可正常 、升高或降低，但治疗后观察应从服药第 3～4天开 

始升高，第 10天达高峰，Hb第 10天后开始上升的趋势；或 

(4)血清铁蛋白(SF)<14tLg／L。 

贫血(血红蛋白标准)分级标准 ：轻度(Hb男 91～120g／ 

L，女 81～105g／L)，中度 (Hb男 61--90g／L，女 61--80g／L)， 

重度(Fib男 31～60g／L，女 41～60g／L)，极重 度 (Hb男 < 

31g／L。女<41g／L)。 

1．3 纳入标 准 

(1)符合中医气血两虚证辩证标准。(2)符合西 医缺铁 

性贫血诊断标准 ，且属轻度要求 (Hb<100g／L)、中度及重度 

者。(3)或兼有心 、肝 、肾功能异 常者 。凡符合以上标准者 ， 

可纳入试验病例。 

1．4 排 除标 准 

(1)非缺铁性贫血 ，或属缺铁性贫血轻度(Hb>100g／L) 

者或极重度者。(2)心 、肝 、肾功能重度异常(ALT≥正常 10 

倍 ；Cr~221ttmol／L)者。(3)过敏体质者 。(4)合并脑血管及 

造血系统其他严重原发性疾病 ，精神病患者。(5)原发疾 病 

尚未控制 ，持续出血所致贫血 。 

2 治疗及观察方法 

2．1 治 ．；吁方 法 

治疗组 80例。口服生血宁片(由中药蚕砂提取 

物制成 ，武汉联 合药业有 限公 司生 产，国药 试字 

Z20000002，批号 20010501)每 日3次，每次 2片；对 

照组 79例 ，口服福乃得(由广州迈特兴华制药有限 

公司生产，卫药准字 X一114号，批号 20010301)，每 

日 1次 ，每次 l片；疗程均 4周，服药期间各组均不 

服用其他补血 、补铁药物。 

2．2 观察指标及统计方法 

2．2、1 观察指标 安全性指标 ：(治疗前后各作 1 

次)包括 T、P、R、BP，尿分析 、大便常规 ，心电图及 

肝、肾功能检查。疗效性指标 ：相关症状和体征。血 

常规和网织红细胞 ，血清铁蛋白(治疗前及治疗开始 

后每周记录 1次)。 

2．2．2 统计方法 计量资料用 t检验 ，疗效判定用 

Ridit分析 ，记数资料用 检验。 

3 治疗结果 

3．1 疗 效 判 定 标 准 

缺铁性贫血疗效评定标准参照《血液病诊断及 

疗效标 准》l j制定 ；临床痊 愈 (男 >120g／L，女 > 

105g／L，临床症状消失，血清铁 、总铁结合力等恢复 

正常)；显效(临床症状明显好转。贫血严重度分级由 

重度转为轻度 ，改善 2级 以上)；有效 (临床症状好 

转 ，贫血严重度改善 1级)；无效(临床症状及贫血严 

重度分级无改善)。中医证候疗效通过证候疗效率 

进行判定：临床痊愈 (治疗后症状完全消失 ，证候疗 

效 率 为 100％)；显 效 (证 候 疗 效 率 ≥ 70％，< 

100％)；有效(证候疗效率≥30％，<70％)，无效(证 

候疗效率<30％)。 

证候疗效率= 壹 雾 筝云 簇 募 篮 
×100％ 

3．2 治疗结果 

3．2．1 缺铁性贫血疗效 (1)治疗组：显效 43例 ， 

显效率 63．75％，有效 21例，总有效率为 80％，无效 

16例；治疗前后 Hb、RBC、MCHC、SF均有 明显改 

善 ，经统计学处理(P<O．001)，有非常显著性差异 ， 

MCH、MCV经统计学处理(P<0．01)，有显著性差 

异(见表 2)；网织红细胞治疗前后无明显变化，无统 

计学意义。 
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治疗组 108．21±15．63 86．94±7．61 28．17±3．58 317．33±10．02 20．89±2．74 4．74±3．19 

对照组 106．10±14．65 85．63±7．89 28．30±3．92 314．17±13．52 18．20±2．83 4．10±2．95 

P值 >0．05 >0．05 >0．05 >0．05 >0．05 >0．05 

(2)对照组 ：显效 40例，显效率 60．63％，有效 

21例，总有效率为 77．22％，无效 18例；治疗前后 

Hb、RBC、MCHC、SF均有明显改善 ，经统计学处理 

(P<0．001)，有非常显著性差异 ，MCH、MCV经统 

计学处理(P<0．01)，有显著性差异(见表 3)；网织 

红细胞治疗前后无明显变化，无统计学意义。 

(3)两 组 治 疗 后 的 Hb、RBC、MCV、MCH、 

MCHC、SF比较无明显差异(见表 4)。 

3．2．2 中医证候疗效 (1)治疗组 ：显效 49例，显 

效率 61．25％，有效 16例 ，总有效率为 81．25％，无 

效 15例 ，治疗前中医症状积分为 13．51±4．02，治 

疗后为 4．74±3．19，经统计学处理(P<0．001)，有 

非常显著性差异。 

(2)对照组 ：显效 40例 ，显效率 50．63％，有效 

18例 ，无效 21例 ，总有效率为 73．42％，治疗前中医 

症状积分为 12．64±3．76，治疗后为 4．10±2．95，经 

统计学处理(尸<0．001)有非常显著性差异。 

(3)两组治疗后的中医症状积分 比较无明显差 

异(见表 4)。 

3．2．3 不 良反应 两组治疗前后患者心 、肝 、肾功 

能无明显变化，治疗组有 4例患者 自述服药 1周后 

出现食欲下降 、骨脘不适，对照组有 5例 出现轻微恶 

心 、头昏，均未作特殊处理 自行缓解 ，未发现其它不 

良反应 ，无中途被迫停药者。 

4 讨 论 

缺铁性贫血为临床常见疾病 ，现代医学的治疗 

是去除病因，补充铁剂。中医学认为本病 以气血两 

虚为常见证候 ，多因久病不愈，气血两伤所致 ；或因 

失血 ，气随血耗 ，或久病 、年老，脾 胃虚弱，生血不足； 

或因虫积 ，耗血过多 ，而致气血两虚。蚕砂提取物经 

动物试验证实，对造干细胞 、粒单细胞 、红系祖细胞 

及骨髓有核细胞的恢复 、增殖有明显促进作用 ，对骨 

髓基质的恢复也起到一定的调节 ，从而促进骨髓造 

血功能的恢复 3。经 临床试验证实具有益气养血 

健脾和胃的功效，切中病因病机，它能显著改善缺铁 

性贫血(气血两虚 )患者的各种临床症状和舌脉异 

常 ，治疗前后中医症状积分变化有非常显著 的统计 

学意义，对神疲乏力 、脘闷不适 、气短 、舌质淡胖及脉 

弱有显著疗效，对面色肌肤萎黄 、眩晕、耳鸣、心悸等 

也有不同程度的改善；能有效改善缺铁性贫血患者 

的实验室指标 ，治疗前后 Hb、SF、MCHC有明显变 

化(尸<0．001)，有非常显著 的统计学意义 ，MCV、 

MCH有明显改善(P<0．01)，具有统计学意义 ，对 

缺铁性贫血(气血两虚证 )的治疗疗效肯定，疗效与 

西药福乃得 (维铁控释片)比较无显著差异 (P> 

0．05)，而且未见心 、肝 、肾功能损害，无明显毒副作 

用 ，可用于心 、肝 、肾功能异常的患者 ，具有较好的安 

全性 ，且服用方便 ，为缺铁性贫血患者提供了一种新 

的治疗选择。 
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