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【摘要】 目的: 观察蛋白琥珀酸铁口服溶液治疗小儿缺铁性贫血的疗效。方法: 选取 74 例缺铁性贫血患儿作为观察对象，依据随机

双盲法将其分为对照组和观察组各 37 例，对照组口服富马酸亚铁治疗，观察组口服蛋白琥珀酸铁治疗。比较两组治疗效果、实验室指标水平

及不良反应发生情况。结果:①观察组治疗总有效率 100%( 37 /37) ，明显高于对照组的 83．78% ( 31 /37) ，差异有统计学意义( P＜0．05) ; ②治

疗后观察组红细胞、血红蛋白、血清铁及血清铁蛋白水平均明显高于对照组，差异有统计学意义( P＜0．05) ; ③观察组不良反应发生率为 8．11%

( 3 /37) ，明显低于对照组的 27．03%( 10 /37) ，差异有统计学意义( P＜0．05) 。结论: 蛋白琥珀酸铁口服溶液治疗缺铁性贫血患儿，可明显提高

血清铁水平，有效改善贫血症状，且安全性好，临床应用价值较高。
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缺铁性贫血是小儿时期常见的营养性疾病，发

病率较高，是目前影响小儿生长发育的主要疾病之

一。有报道显示，发展中国家小儿缺铁性贫血发生

率约为 20%，明显高于发达国家［1］。小儿缺铁性贫

血通常采取补充铁剂的方法治疗，但目前市场上常

用的富马酸亚铁，不良反应较多，明显降低了患儿服

药依从性。蛋白琥珀酸铁口服液与普通铁剂相比，

能减轻小儿胃肠反应，提高小儿治疗依从性。本研

究观察蛋白琥珀铁酸口服溶液治疗缺铁性贫血患儿

的效果。
1 资料与方法

1．1 一般资料 选取 2016 年 6 月至 2018 年 1 月瓦

房店市中心医院收治的 74 例缺铁性贫血患儿作为

观察对象，纳入标准: 符合《实用儿科学》中缺铁性

贫血相关诊断标准［2］，红细胞计数≤3．5×1012 /L，血

红蛋白( Hb) ＜100 g /L; 患儿家长或法定监护人对本

研究知情，并自愿签署同意书; 本次研究经本院医学

伦理会审批通过。排除标准: 对铁剂过敏者、存在感

染性疾病及严重心肝肾功能障碍者。依据随机双盲

法将其分为对照组和观察组各 37 例，对照组: 男 18
例，女 19 例; 年龄 6 个月 ～ 5 岁，平均 ( 2．48±0．58)

岁; 轻度贫血 18 例，中度贫血 18 例，重度贫血 1 例;

病程 2～8 个月，平均( 5．10±0．84) 个月。观察组: 男

17 例，女 20 例; 年龄 6 个月～5 岁，平均( 2．40±0．61)

岁; 轻度贫血 20 例，中度贫血 16 例，重度贫血 1 例;

病程 2～8 个月，平均( 5．12±0．88) 个月; 两组年龄、性
别等一般资料比较，差异无统计学意义 ( P＞0．05) ，

有可比性。

1．2 方法 两组均合理饮食，根据患儿的年龄，提

供合适的饮食种类，注意添加辅食，并根据患儿的消

化能力，多进食肝末、蛋黄、菠菜等富含铁的食物，适

当纠正小儿偏食情况。对照组口服富马酸亚铁片

［华润双鹤药业股份有限公司 ( 国产 ) ，国药准字

H11022542，0．2 g］，0．1 g /次，2 次 /d。观察组口服蛋

白琥珀酸铁溶液 ( ITALFARMACO S．A．，批准文号:

H20160143，15 mL: 40 mg) ，1．5 mL / ( kg· d) ，1 次 /
周; 两组治疗期间均未服用其他治疗贫血的药物，连

续用药 2 个月。于治疗前后 2 个月检测两组贫血指

标，包括红细胞、血红蛋白、血清铁及血清铁蛋白。
采集空腹静脉血 3 mL，使用血细胞分析仪检测血常

规各指标; 静脉血离心，分离血清，以化学比色法测

定两组铁代谢。
1．3 观察指标 ①比较两组治疗效果。判定标准，

治愈: 红细胞计数超过 3．5 × 1012 /L，血红蛋白超过

150 g /L; 有效: 红细胞计数、血红蛋白较治疗前增加

20%以上，但未达到治愈范围; 无效: 红细胞计数、血
红蛋白增加不明显或降低; 治疗有效率 = ( 治愈+有

效) /总例数×100%［3］。②比较治疗前后两组实验室

指标水平;③比较两组不良反应发生情况。
1．4 统计学方法 采用 SPSS 20．0 统计软件处理数

据，计量资料以( 珋x±s) 表示，比较采用 t 检验，计数资

料采用 x2 检验，以 P＜0．05 为差异有统计学意义。
2 结果

2．1 两组治疗效果比较 观察组治疗总有效率为

100%( 37 /37) ，明显高于对照组的 83．78% ( 31 /37) ，

差异有统计学意义( P＜0．05) ，见表 1。
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表 1 两组治疗效果比较［n( %) ］

组别 治愈 有效 无效 有效率

观察组( n= 37) 23( 62．16) 14( 37．84) 0 37( 100．00)

对照组( n= 37) 8( 21．62) 23( 62．16) 6( 16．22) 31( 83．78)

x2 值 4．534
P 值 0．011

2．2 治疗前后两组实验室指标比较 治疗前两组

红细胞、血红蛋白、血清铁及血清铁蛋白水平比较，

差异均无统计学意义 ( P＞0．05) ; 治疗后两组红细

胞、血红蛋白、血清铁及血清铁蛋白水平较治疗前均

明显增加，且观察组明显高于对照组，差异均有统计

学意义( P＜0．05) 。见表 2。
表 2 治疗前后两组实验室指标水平比较( 珋x±s)

组别 时间 红细胞( ×1012 /L) 血红蛋白( g /L) 血清铁( μmoL /L) 血清铁蛋白( μg /L)

观察组( n= 37) 治疗前 2．43±0．38 76．54±3．41 7．05±2．59 10．26±3．54
治疗后 3．91±0．84#* 125．71±11．30#* 13．72±6．54#* 36．53±4．18#*

对照组( n= 37) 治疗前 2．45±0．37 76．81±3．54 7．06±2．61 10．30±3．56
治疗后 3．48±0．41* 115．84±11．30* 11．02±5．86* 25．48±3．72*

注: 与对照组比较，#P＜0．05; 与治疗前比较，* P＜0．05

2．3 两组不良反应发生情况比较 两组均未出现

肝肾功能异常情况，对照组出现腹痛 1 例( 2．70%) ，

腹泻 2 例( 5．41%) ，恶心 4 例( 10．81%) ，食欲降低 3
例( 8．11%) ，不良反应发生率为 27．03% ( 10 /37) ; 观

察组出现腹痛 1 例( 2．70%) ，恶心 1 例( 2．70%) ，食

欲降低 1 例 ( 2．70%) ，不良反应发生率 8．11% ( 3 /
37) 。两组比较，差异有统计学意义( x2 = 4．573，P =
0．032) 。
3 讨论

缺铁性贫血的特点是骨髓及其他组织中缺乏可

染铁，血清铁蛋白及转铁蛋白饱和度均降低，呈现小

细胞低色素性贫血，是体内铁的储存不能满足正常

红细胞生成的需要而发生的贫血。若未及时纠正，

会导致患儿免疫力降低，感染性疾病发生率增加，甚

至是智力发育障碍等。小儿摄入铁量不足，或吸收

量减少、需求量增加，或体内铁利用率降低等，都可

导致小儿体内铁含量耗尽，致缺铁性贫血发生。缺

铁性贫血患儿表现为皮肤、面色苍白，常出现疲倦、
嗜睡、烦躁、食欲减退等症状。缺铁性贫血是铁缺乏

症的终末期阶段，有资料报道，2 个月 ～ 2 岁小儿铁

缺乏症发生率高达 75%，缺铁性贫血发生率高达

33．8%，其病因主要是婴幼儿辅食添加不足、偏食等

所致［4］。对缺铁性贫血的小儿，需做好小儿的营养

保健，给予小儿富含铁的食品，比如肝、蛋类、菠菜等

食物，并适当纠正小儿的偏食情况。定期检查是否

合并感染性疾病，以免病情进展，影响小儿的生长发

育。临床小儿缺铁性贫血的治疗原则是根治病因，

根据小儿铁缺乏情况补充铁剂，因营养不足所致的

缺铁性贫血，应适当改善饮食。
近年来，临床治疗小儿缺铁性贫血的口服铁剂

的种类较多，但由于小儿身体耐受力差，认知功能不

全等，应选择效果显著、吸收迅速、经济成本低、安全

可靠的铁剂。人体十二指肠和空肠上部可吸收亚铁

成分，所以多选择富含亚铁离子的口服铁剂。传统

铁剂，多是选择无机铁盐硫酸亚铁 ( 含铁 20%) 、富

马酸亚铁( 含铁 33%) ，临床效果显著，价格便宜，但

存在较为严重的胃肠道反应。胃肠道不良反应明

显，则会增加小儿服药难度，服药依从性显著降低。
而有研究认为，在选择传统铁剂时，适当结合内源配

位体或外源配位体，能减少胃肠道不良反应的发生。
蛋白琥珀酸铁是临床新型铁剂，其含铁量占

35%，是有机铁化合物，富含亚铁离子。本研究结果

显示，观察组不良反应发生率明显低于对照组。提

示蛋白琥珀酸铁的应用，安全性较高，适用于小儿人

群。蛋白琥珀酸铁口服液在 pH 值低于 4 时，该溶

剂呈沉淀物，不会被胃蛋白酶消化; 当 pH 值呈 7．5～
8 时，该溶剂呈可溶性物质，会被胰蛋白酶水解。蛋

白琥珀酸铁在人体胃肠道内，会缓慢释放铁离子，对

胃肠道反应刺激较轻，不会损伤胃黏膜，相应减少了

胃肠道不适症状，具有较高的胃肠道耐受度。
本研究结果显示，观察组治疗总有效率明显高

于对照组。提示，与传统富马亚酸铁相比，蛋白琥珀

酸铁口服液明显提高了患儿治疗效果。在补充体内

所需微量元素方面，治疗后观察组红细胞、血红蛋

白、血清铁及血清铁蛋白均较对照组明显增加。提

示蛋白琥珀酸铁的应用，能补充体内所需铁含量，纠

正小儿贫血状态。而且与传统铁剂相比，蛋白琥珀

酸铁为樱桃口味，没有金属异味情况，口感较好，能

提高小儿治疗依从性。
血红蛋白是临床判断贫血的重要指标，亦可作

为贫血纠正的主要指标，反映了体内贮存铁的重要

指标。小儿在口服蛋白琥珀酸铁溶液后，与富马酸

亚铁相比，显著提高了血红蛋白水平，纠正了患儿贫
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应相对较弱，治疗后复发率相对增高［21］。因此，“微

移植”的疗效尚需要长期观察，积累更多的数据，得

出更准确的研究结论。
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血症状。有研究认为，蛋白琥珀酸铁临床使用时，其

药物成本较高，部分家庭多无法接受［5］。因此提

出，可实施每周一次补铁治疗，通过间隔补铁法，能

相应减少药物成本，易于患儿家长接受。
综上所述，蛋白琥珀酸铁口服溶液治疗缺铁性

贫血患儿，疗效确切，可明显提高血清铁水平，有效

改善贫血症状，且安全性好，临床应用价值较高。但

由于本次研究样本数量较小，远期疗效尚未肯定，临

床需进一步临床观察，扩大研究样本，延长研究时

间，以此明确其治疗效果。
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