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蛋白琥珀酸铁口服溶液治疗妊娠期缺铁性
贫血疗效研究
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摘要：目的 探讨蛋白琥珀酸铁口服溶液治疗妊娠期缺铁性贫血（IDA）的有效性及安全性。方法 在 2016年于

四川、广东、山东、江苏 4省选择 5家具备资质的三级甲等医院，随机抽取妊娠 24~28周、常规产检诊断为 IDA 的

孕妇 287例，分为两组：对照组 144例（采用多糖铁复合物治疗），研究组 143例（采用蛋白琥珀酸铁口服溶液治

疗）。治疗 2周和 4周后检测并记录各项疗效指标及不良反应。结果 研究组治疗后 2周和 4周的血红蛋白改善

率分别为 31.43%和 15.89%，分别高于对照组的 7.19%和 3.05%（P＜0.05）；研究组治疗后 2周和 4周的血红蛋白水

平也均高于多对照组（P＜0.05）。对于血清铁蛋白和转铁蛋白饱和度的改善效果，两组差异无统计学意义（P＞

0.05）。两组不良反应发生率比较差异无统计学意（P＞0.05）。结论 蛋白琥珀酸铁口服溶液不良反应少、易吸

收、口感佳，对妊娠期缺铁性贫血具有较好的治疗效果。
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Clinical research of iron protein succinate on treatment of pregnant iron deficiency anemia. ZHOU Rong*，XU
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Abstract：Objective To evaluate the efficacy and safety of protein- succinic iron oral liquid on treatment of iron
deficiency anemia in pregnant women by using polysaccharide iron complex as a control drug.Methods A total of 287
24- 28 weeks pregnant women that were diagnosed of IDA were randomly selected from six qualified Grade Ⅲ A
hospitals in Sichuan Province，Shaanxi Province，Guangdong Province，Shandong Province，and Jiangsu Province in
2016. 144 cases were randomly Assigned in the control group and 143 cases in the test group. After 2 weeks and 4 weeks
of treatment，various efficacy and safety indicators were detected and recorded.Results The improvement rate of
hemoglobin at 2 weeks and 4 weeks after treatment in the study group were 31.43% and 15.89%，respectively，which were
higher than 7.19% and 3.05% of the control group（P＜0.05）. The hemoglobin levels of the study group were also higher
than the polysaccharide iron complex at 2 and 4 weeks after treatment（P＜0.05）. There was no significant difference
between the two groups in the improvement of serum ferritin and transferrin saturation（P＞0.05）. There was no significant
difference in the incidence of adverse reactions between the two groups（P＞0.05）.Conclusion Protein iron succinate
oral solution has less adverse reactions，easy absorption，good taste，and has a good therapeutic effect on pregnant iron
deficiency anemia.
Keywords：protein iron succinate oral solution; iron deficiency anemia during pregnancy; effectiveness; safety

我国孕妇缺铁性贫血（IDA）的患病率为

19.1%，妊娠早、中、晚期 IDA 患病率分别为 9.6%、

19.8%和 33.8%［1］。其对母体胎儿和新生儿都会产

生诸多危害。众多研究表明，蛋白琥珀酸铁对治
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疗和预防孕妇 IDA有较好的效果，但其与传统治

疗 IDA的多糖铁复合物（两种药物均为 2014 年中

华医学会围产医学分会制定的《妊娠期铁缺乏和

缺铁性贫血诊治指南》中推荐用药）的对比尚缺乏

可靠的临床试验证据［2-4］。本研究以多糖铁复合物

作为对照药物，评价蛋白琥珀酸铁口服溶液治疗

孕妇 IDA临床应用的有效性及安全性，旨在为蛋

白琥珀酸铁口服溶液的研究和临床应用提供依

据。

1 资料与方法

1.1 一般资料 本研究在 2016年于四川、广东、

山东、江苏 4省选择 5家具备资质的三级甲等医院

进行，包括四川大学华西二院、汕头大学医学院第

一附属医院、广州市妇女儿童医疗中心、山东大学

齐鲁医院、东部战区总医院。

按“多中心、随机对照”的临床试验原则，在所

选定的医疗机构完成研究。

1.2 纳入标准 孕 24~28周常规产检诊断为 IDA
的孕妇；红细胞中血红蛋白（Hb）明显降低，血清铁

蛋白＜20μg/L，转铁蛋白饱和度＜15%，Hb＜110g/L
［本研究只针对轻度（Hb为 100~109g/L）及中度贫

血（Hb为 70~99g/L）者］；心电图、肝肾功能及尿常

规均正常，其正常值以各医疗机构的标准为准（可

采用早孕期间已查的结果）；自愿参加本研究并签

署知情同意书且在当地长期居住者。

1.3 排除标准 因地中海贫血（其诊断以各医疗

机构之标准为准）或血液系统疾病引起的贫血者、

铁剂过敏者、胃肠道功能不良者等。

1.4 分组与给药 从 6个中心共抽取了 287例病

例，按 1∶1的比例把研究对象随机分为对照组 144
例和研究组143例。

研究组：蛋白琥珀酸铁口服溶液（盛雪元）餐

前 1h口服，每天 2次，每次 1支（每支 10mL，含 Fe3+
40mg），疗程为 4周；对照组：多糖铁复合物餐前 1h
口服，每天 1次，每次 1粒（每粒含元素铁 150mg），

疗程为4周。

用药 2周后（V1阶段）去除失访病例后，对照

组 139例，研究组 140例；用药 4周后（V2阶段）去

除失访病例后，对照组131例，对照组107例。

两组年龄、身高、体重、血红蛋白、血清铁蛋

白、转铁蛋白饱和度、学历、职业、尿常规等各项指

标比较差异均无统计学意义（P＞0.05），具有可比

性。

1.5 疗效观察指标及评价 （1）主要疗效指标：

Hb。（2）次要疗效指标：血清铁蛋白、转铁蛋白饱和

度及Hb改善有效率。

根据 2014年中华医学会围产医学分会制定的

《妊娠期铁缺乏和缺铁性贫血诊疗指南》判定标

准，在治疗周期后复查Hb以评估疗效，通常 2周后

Hb水平增加 10g/L、4周后水平增加 20g/L为有

效。

1.6 统计学方法 利用 SAS 9.3统计软件包进行

统计分析。根据研究目的和资料的性质分别选用 t
检验、卡方检验、确切概率法、秩和检验等假设检

验方法。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 疗效评价

2.1.1 主要疗效指标比较 在V1和V2阶段两组

血红蛋白改善有效率差异均有统计学意义（P＜
0.05）；V1阶段研究组有效率显著高于对照组；V2
阶段研究组和对照组的有效率均有所下降，但研

究组仍显著高于对照组（P＜0.05）。见表1。

在V1和V2阶段两组血红蛋白改善值差异均

有统计学意义，研究组优于对照组（P＜0.05）；两阶

段研究组血红蛋白高于对照组，差异有统计学意

义（P＜0.05）。见表2。
2.1.2 次要疗效指标比较 在V1、V2阶段两组血

清铁蛋白和转铁蛋白饱和度比较差异均无统计学

意义（P＞0.05）。见表3。

阶段

V1

V2

组别

对照组

研究组

对照组

研究组

有效

10（7.19）

44（31.43）

4（3.05）

17（15.89）

无效

129（92.81）

96（68.57）

127（96.95）

90（84.11）

χ2值

28.24

12.08

P值

＜0.0001

0.0005

表1 两组各治疗周期血红蛋白改善有效率比较［例（%）］
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2.2 不良事件及安全性比较 V1阶段不良事件

发生情况包括：黑便、便秘、腹泻、呕吐和其他。对

照组黑便发生率高于研究组，差异有统计学意义

（P＜0.05）；其他不良事件发生率差异无统计学意

义（P＞0.05）。两组均无严重不良事件发生。见表

4。

3 讨论

3.1 妊娠期 IDA的危害 妊娠期孕妇因红细胞增

加数量小于血浆容量的增加而引起的生理性贫血

可在分娩后自行恢复，但由于缺铁导致的病理性

贫血如果不予治疗，则会逐渐加重［5］。妊娠期 IDA
对母体、胎儿和新生儿均会造成近期和远期影

响。对母体可增加妊娠期高血压疾病、胎膜早破、

产褥期感染和产后出血的发病风险；对胎儿和新

生儿可增加胎儿生长受限、胎儿缺氧、羊水减少、

死胎、死产、早产、新生儿窒息、新生儿缺血缺氧性

脑病等的发病风险［6］。因此，纠正孕妇的 IDA，对
改善围产结局具有重要意义。

3.2 蛋白琥珀酸铁口服溶液对妊娠期 IDA的防治

机制 蛋白琥珀酸铁口服溶液是 2014年中华医学

会围产医学分会制定的《妊娠期铁缺乏和缺铁性

贫血诊治指南》中的推荐用药，该药是利用药物中

的铁与琥珀酸蛋白结合，形成铁-蛋白络合物，用

于治疗各种 IDA，其中包括妊娠期 IDA。蛋白琥珀

酸铁的吸收过程特殊：在胃中酸性环境下，蛋白琥

珀酸铁是沉淀状态，铁离子不能释放，不会损伤胃

黏膜；在肠道，因为 pH值的升高，沉淀重新变得可

溶，蛋白膜被胰蛋白酶消化，铁离子游离出来后可

迅速地在肠绒毛内被吸收［7］，且蛋白琥珀酸铁口服

溶液中所含的 Fe3+，稳定性高不易被氧化，因此其

阶段

V1

V2

组别

对照组

研究组

对照组

研究组

血清铁蛋白（μg/L）
13.73±11.29
13.70±12.58
13.31±5.78
14.94±6.11

t值

0.02

-0.96

P值

0.981

0.051

转铁蛋白饱和度（%）
16.05±7.36
18.15±8.50
18.48±10.56
20.90±9.91

t值

-1.93

-1.56

P值

0.055

0.120

表3 两组各治疗周期血清铁蛋白和转铁蛋白饱和度比较

不良事件

黑便

便秘

腹泻

呕吐

其他

严重不良

事件

组别

对照组（n=139）
研究组（n=140）
对照组（n=139）
研究组（n=140）
对照组（n=139）
研究组（n=140）
对照组（n=139）
研究组（n=140）
对照组（n=139）
研究组（n=140）
对照组（n=139）
研究组（n=140）

发生不良事件

[例（%）]
13（9.35）
13（9.29）
3（2.16）
4（1.43）
1（0.72）
2（1.43）
1（0.72）
3（2.14）
0（0.00）
1（0.36）
0（0.00）
0（0.00）

χ2值

0.001

0.139

0.336

1.047

-

-

P值

0.985

0.709

0.562

0.306

1.000

-

表4 两组不良事件发生率比较

阶段

V1

V2

组别

对照组

研究组

对照组

研究组

血红蛋白（g/L）
1.640±6.060
5.550±6.94
3.74±11.09
8.07±9.60

双侧95%CI

（2.37，5.45）

（1.64，7.01）

下限95%CI

（-∞，5.198）

（-∞，6.575）

上限95%CI

（2.622，+∞）

（2.078，+∞）

P值

0.003

0.005

表2 两组各治疗周期血红蛋白比较
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无金属口味，口感较好［8-10］。

3.3 蛋白琥珀酸铁口服溶液对妊娠期 IDA的防治

效果 本研究中研究组便秘、腹泻、呕吐等不良反

应发生率与对照组差异无统计学意义，说明蛋白

琥珀酸铁口服溶液治疗妊娠期 IDA的不良反应较

小；其对治疗孕产妇 IDA的血红蛋白改善率，无论

是治疗后 2周还是 4周，均优于多糖铁复合物，且

治疗后 2周和 4周的血红蛋白水平也均高于多糖

铁复合物。

综上所述，蛋白琥珀酸铁口服溶液不良反应

少、易吸收、口感佳，对孕产妇 IDA具有较好的治

疗效果，值得在临床中推广使用。
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