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健脾生血颗粒治疗骨科择期手术
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摘要　目的：观察健脾生血颗粒治疗骨科择期手术患者贫血的临床疗效及安全性。方法：将１２０例患者随机分为２组。
治疗组给予健脾生血颗粒治疗，对照组给予琥珀酸亚铁片治疗。比较２组患者治疗前，治疗１周、２周、３周、４周、手术当
日及术后１ｄ、１个月，术后２个月，术后３个月的血红蛋白及血清铁蛋白变化，评价２组术前等待时间及术后血清铁蛋白
复常时间，药品不良反应和预后情况。结果：１）２组治疗后血红蛋白水平均有显著改善（Ｐ＜００５），且治疗组在第２、第３、
第４周指标改善情况显著优于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２）与对照组相比，治疗组可将择期手术等待时间缩
短６３５ｄ，２组比较存在统计学意义（Ｐ＜００５）；３）与对照组相比，治疗组可将血清铁蛋白复常时间缩短０８５个月，两者
比较存在统计学意义（Ｐ＜００５）；４）治疗组药品不良反应发生率明显低于对照组（Ｐ＜００５）。结论：健脾生血颗粒治疗骨
科术前贫血疗效显著，可显著缩短术前等待时间与术后血清铁蛋白复常时间，且安全性佳。
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　　骨科大手术患者术前处于贫血状态非常普遍，
患病率高达２４％～４４％，其中膝关节及髋置换的患
者术前贫血发生率相对更高。术前贫血可严重影响

患者预后，如增加感染风险、延长住院时间、延缓术

后康复、增加死亡风险等［１］。研究证实：贫血患者血

红蛋白（Ｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎ；Ｈａｅｍｏｇｌｏｂｉｎ；Ｈｂ）浓度越低，术
后并发症及死亡率等不良结局发生率越高［２］。因此

早期发现、评估和纠正骨科大手术患者的贫血状况

具有重要意义。

根据第三届国际健康与营养学会 （ＮＨＡＮＥＳ
ＩＩＩ）的调查显示，缺铁性贫血 （ＩＤＡ）是最常见的
贫血类型，口服铁剂因有效、经济、便捷的特点在

骨科手术前贫血治疗中得到充分认可。目前临床常

见的口服铁剂包括多糖铁复合物、葡萄糖酸亚铁、

硫酸亚铁等。但铁剂治疗存在胃肠道不适、不易耐

受、症状改善不明显、生物利用度低等缺陷。健脾

生血颗粒是一种治疗缺铁性贫血为主的中西药复合

制剂，其因具有稳定、迅速、安全的升血作用，临
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床上广泛用于治疗婴幼儿、成人及老人的缺铁性贫

血，报道诸多，效果良好［３６］。为观察该药物对骨

科择期手术贫血患者的疗效，特选择我院骨科择期

手术的患者，观察其疗效与安全性，现将结果报道

如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１４年１月至２０１６年５月
间我院收治的１２０例患者术前中轻度贫血患者作为
研究对象，其中男６２例，女５８例，平均年龄（４２４６
±７２５）岁。１２０例患者按随机数字表法随机分为２
组，每组６０例；２组患者的性别、年龄、主要诊断以
及血常规、铁指标等方面对比均无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。
１２　诊断标准　所有入组患者满足 ＷＨＯ贫血诊
断标准：１）骨折择期手术患者；２）男性９０＜Ｈｂ＜１３０
ｇ／Ｌ，女性９０＜Ｈｂ＜１２０ｇ／Ｌ，ＳＦ＜３０μｇ／Ｌ（绝对性
铁缺乏）。

１３　排除标准　１）Ｈｂ＜９０ｇ／Ｌ需转至专科治疗的
患者；２）铁制剂过敏者或过敏体质；３）１个月内有输
血史；４）其他引起贫血的原因；５）罹患肿瘤的患者。
１４　治疗方法　对照组：给予口服琥珀酸亚铁片
（金陵药业股份有限公司南京金陵制药厂生产，国药

准字Ｈ１０９３０００５，商品名：速力菲），０２ｇ／次，３次／
ｄ。治疗组：给予健脾生血颗粒口服（健民药业集团
股份有限公司生产，国药准字Ｚ１０９４００４３），１５ｇ／次，
３次／ｄ；所有患者自手术前２９ｄ开始用药，术后继续
服药至血清铁蛋白恢复正常。

１５　观察指标　终点指标：１）术前等待时间。２）测
定患者血红蛋白（Ｈｂ）于用药前、用药后至术前每周
测定１次，术后１ｄ、１个月，术后２个月，术后３个月
各测定１次。３）测定患者铁蛋白，计算铁蛋白复常
时间：测定患者用药前、术后１个月、２个月、３个月
血清铁蛋白（ＳＦ）含量。次要指标：术中输血量、输
血人数、住院时间、拆线时间及并发症发生率（包括

感染性并发生、非感染性并发症）。

１６　疗效判定标准　参照《中药新药临床研究指导

原则》［７］。临床痊愈：男 ＞１３０ｇ／Ｌ，女 ＞１２０ｇ／Ｌ，临
床症状消失；显效：临床症状明显好转，贫血程度分

级由中度转为轻度；有效：临床症状有好转，贫血程

度分级由中度转为轻度；无效：临床症状及贫血程度

分级无改善。

１７　统计学方法　所有数据采用 ＳＰＳＳ１７０统计
软件处理分析。计量资料用均数 ±标准差表示，计
量资料组内比较采用ｔ检验，组间比较采用 Ｚ检验，
计数资料用 χ２检验，检验水准是 α＝００５，以 Ｐ＜
００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者术前 Ｈｂ的变化　治疗第１周，与治
疗前相比，治疗组血红蛋白已经显著提高（Ｐ＜
００５），而对照组无显著变化（Ｐ＞００５），２组间比较
差异也无统计学意义（Ｐ＞００５）。治疗第２、第３、
第４周，治疗组与对照组血红蛋白水平均显著高于
治疗前（Ｐ＜００５），且治疗组显著高于对照组（Ｐ＜
００５）。由于治疗组在第５周时全部入院手术，进入
研究后半程，只有对照组１１例患者仍在治疗，因此
没有２组第５周的统计资料。见表１。
２２　２组患者临床痊愈率与择期手术等待时间　
　　治疗组经过４周治疗，全部患者 Ｈｂ恢复正常，
而对照组在第５周时才全部恢复正常，由于治疗组
在第５周时已经进入后半程研究，因此２组治疗第５
周时的痊愈率不能做比较。２组在治疗第１、第２、第
４周时的痊愈率存在统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗
组术前等待时间为（１８４７±１０７１）ｄ，对照组术前等
待时间为（２４８２±１１８９）ｄ，治疗组术前等待时间缩
短６３５ｄ，２组比较存在统计学意义（Ｐ＜００５）。见
表２。
２３　２组术后Ｈｂ变化　术后第１天，２组 Ｈｂ均明
显下降（Ｐ＜００５），２组组间比较差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）。术后１个月与术后１ｄ相比，２组 Ｈｂ
均明显升高，且治疗组显著高于对照组（Ｐ＜００５）。
术后２个月、３个月，２组 Ｈｂ均恢复至正常水平，２
组比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表３。

表１　２组患者术前血红蛋白情况比较

组别 治疗前
治疗后血红蛋白（ｇ／Ｌ）

治疗１周 治疗２周 治疗３周 治疗４周

治疗组 ９３２３±１０４５ ９９９１±１２３８ １１６２２±１１５６△ １２５６５±１２３５△ １２９０５±８０１

对照组 ９４４５±１１２８ ９５８５±１１２４ １０１４６±１２５６ １１８７２±１１８０ １２４３９±９６７

Ｚ ０３２４ １８９４ ２８７１ ３３２０ ２８７５
Ｐ ０７１３ ００５５ ０００２ ０００４ ０００２

　　与同组治疗前比较：Ｐ＜００５；与对照组比较：△Ｐ＜００５。
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表２　２组患者临床痊愈率与术前等待时间比较

组别 疗效 治疗１周 治疗２周 治疗３周 治疗４周 治疗５周 术前平均等待时间

治疗组（ｎ＝６０） 治愈 ５ ２６ ４８ ６０ － １８４７±１０７１
显效 ２０ ２２ １０ ０ －
有效 ２２ ７ ２ ０ －
无效 １３ ５ ０ ０ －
痊愈率 ８３３％ ４３３３％ ８０００％ １００００％ －

对照组（ｎ＝６０） 治愈 ０ １３ ３７ ４９ ６０ ２４８２±１１８９
显效 ９ １４ １６ １１ ０
有效 ２３ ２２ ７ ０ ０
无效 ２８ １１ ０ ０ ０
痊愈率 ０％ ２１６７％ ６１６７％ ８１６７％ １００％

统计量（χ２，Ｚ） １４６８２ １６１２０ ５５８６ １２１１０ － ３０７４
Ｐ ０００２ ０００１ ００６１ ０００１ － ０００３

表３　２组患者术后血红蛋白情况比较

组别
术后血红蛋白（ｇ／Ｌ）

术后１ｄ 术后１个月 术后２个月 术后３个月

治疗组 ９２２５±１１８１ １１９４２±１１１９△ １２２６１±１０４５ １２６１１±９５７

对照组 ９１９９±１１３０ １０８４８±１０９０ １１９２３±１２５９ １２７２７±８５８

Ｚ １４７６ ２１２５ ２５８３ １２２５
Ｐ ０１３０ ００１６ ００８３ ０１６５

　　注：与同组术后第１天比较：Ｐ＜００５；与对照组比较：△Ｐ＜００５。

表４　２组患者术后血清铁蛋白（μｇ／Ｌ）变化及复查时间（个月）

组别 术后１ｄ 术后１个月 术后２个月 术后３个月 血清铁蛋白复常平均时间

治疗组 ８５６±２０１ １１５７±８４１△ １５６７±９３０△ ２６４１±７８８ １９３±０３４
对照组 ８１２±２１５ ９１５±７６８ １２１４±８９４ ２４２０±６８０ ２７８±０２１
Ｚ ２８１２ ２０１４ ２２７６ ２１１３ １９７４
Ｐ ０５４０ ００３５ ００４６ ００８６ ００３８

　　注：与同组术后第１天比较：Ｐ＜００５；与对照组比较：△Ｐ＜００５。

２４　２组患者术后血清铁蛋白变化及复常时间　２
组入组前血清铁蛋白比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。术后１个月，与术后１ｄ相比，２组血清铁蛋
白均有显著升高，且治疗组显著高于对照组（Ｐ＜
００５）。术后２个月，治疗组基本恢复至正常水平并
仍显著高于对照组。术后第３个月，２组血清铁蛋
白值比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５），且血清铁
蛋白均恢复正常（男 ＞１５μｇ／Ｌ，女 ＞１２μｇ／Ｌ）。治
疗组血清铁蛋白复常平均时间为（１９３±０３４）个
月，对照组为（２７８±０２１）个月，与对照组相比，治
疗组血清铁蛋白复常时间缩短０８５个月，两者比较
差异有统计学意义。见表４。
２５　２组患者预后情况比较　２组在感染性并发
症、非感染性并发症方面差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），也无患者需要接受输血。治疗组拆线时间
较对照组平均缩短１３ｄ，住院时间缩短１５ｄ，差异
无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表５。
２６　不良反应　治疗组６０例患者中，２例出现因

药物引起的恶心症状，１例轻度腹部不适，７例牙齿
黑染，１例食欲减退。对照组６例患者出现恶心症
状，３例出现腹部不适，１０例患者牙齿黑染，４例患
者食欲减退。治疗组不良反应发生率为 １８３３％，
对照组不良反应发生率为３８３３％，２组比较，差异
具有统计学意义（Ｐ＜００１）。

表５　２组患者预后情况比较

组别 例数
感染性

并发症

非感染性

并发症
拆线时间 住院时间

治疗组 ６０ １ ２ ７４７±１５８ １０２８±１８９
对照组 ６０ ４ ４ ８７５±２１９ １１７０±２２１
Ｚ １８７８ ０７０２ １６５８ ２３５１
Ｐ ０１７１ ０４０１ ０１９８ ０１３５

３　讨论
骨科大手术患者围术期贫血并不少见，很多医

生常毫不犹豫地选择异体输血来纠正。然而，大量

研究结果表明术前贫血或者接受异体输血治疗可使

患者术后感染发生率增加、住院时间延长和死亡率
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上升等。国际组织输血替代方法促进网络（ＮＡＴＡ）
召集的一个涉及骨科手术、骨科麻醉、血液科及流行

病学等专家在内的多学科专家小组制定了一项国际

指南，２０１１年发布在《ＢｒｉｔｉｓｈＪｏｕｒｎａｌｏｆＡｎａｅｓｔｈｅｓｉａ》
上，该指南从６个等级对骨科择期手术患者的术前
贫血进行规范处理［８］。指南推荐：如果可能，强烈

建议在术前２８ｄ左右对择期手术患者检测 Ｈｂ水
平。有研究显示入院Ｈｂ水平影响老年髋关节骨折
患者的术后功能恢复及全髋关节置换术后患者的生

活质量［９１０］。髋部骨折患者围术期Ｈｂ水平越高，其
住院日越短；同时，术后输血降低了患者的再住院危

险性，而并不能降低术后并发症发生率与死亡

率［１１］。对于贫血患者应采取一定措施促进红细胞

生成，比如应用铁剂、红细胞生成素等，而不是输血；

根据ＷＨＯ的标准，建议择期手术前患者的目标 Ｈｂ
水平达到正常值范围，即女性 Ｈｂ≥１２０ｇ／Ｌ，男性
Ｈｂ≥１３０ｇ／Ｌ。

缺铁性贫血是骨科患者围手术期贫血最常见病

因，对症治疗，及时补充铁剂有较好的临床效果，可

是Ｈｂ短期内迅速恢复至正常水平，提高患者的耐
受性，减少输血率，促进恢复，缩短住院时间。本研

究采用健脾生血颗粒治疗轻、中度骨科择手术期缺

铁性贫血并与琥珀酸亚铁片进行对照。通过对１２０
例缺铁性贫血患者的临床观察，结果表明：健脾生血

颗粒能较快、有效地纠正患者贫血、缩短择期手术等

待时间与术后血清铁蛋白复常时间，有更好改善预

后的趋势。健脾生血之所以能更快治愈贫血，可能

是因为健脾生血不仅含有足量亚铁离子，其中药成

分还具有促进铁吸收，铁利用的作用。

本研究中，术后第１天血常规显示患者血红蛋
白水平，较术前显著下降，这可能是因为术中及术后

显性、隐性失血等原因造成。而当患者继续口服铁

剂，又可有效迅速纠正贫血状态。由于贫血状态对

患者术后体能恢复，创口愈合，免疫力恢复等多方面

均有不利影响，因此术后及时迅速纠正贫血具有重

要临床意义。

此外，健脾生血颗粒组不良反应发生率，相较对

照组更低，并且主要体现在恶心、腹部不适，食欲减

退等消化道不良反应的减少，这可能是因为铁剂的

不良反应主要是由于对消化道黏膜的刺激，而健脾

生血颗粒中，硫酸亚铁采用了环糊精包埋技术，避免

了亚铁离子对消化道黏膜的直接刺激，而其中药成

分又具有健脾和胃的功能，可以改善这类消化道不

良反应。

综上所述，与琥珀酸亚铁相比，健脾生血颗粒能

更快速、有效地改善患者术前贫血，显著缩短择期手

术术前等待时间，显著缩短术后血清铁蛋白复常时

间，从而有改善预后，减少不良反应，缩短拆线时间

与住院时间的趋势，且不良反应更少，值得临床医师

进一步推广使用。
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