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Abstract：Objective To evaluate the clinical efficacy of ferrous sulfate tablets and ferrous succinate tablets in the treatment of iron deficiency
anemia. Methods The literature was searched by computer. The databases used included China Journal Full-text Database (CNKI), Wanfang Data
and VIP Database (VIP), and English databases Pubmed and Embase. A randomized controlled trial of ferrous sulfate tablets and ferrous succinate
tablets for the treatment of iron deficiency anemia was performed. The data were independently extracted by two reviewers and included in the
literature. The quality of the literature was evaluated and included in the literature using RevMan 5.0 software. Statistical analysis was performed to
evaluate the clinical effectiveness of the two. Results There were 15 articles in the study, and there was no significant publication bias. The results of
the quality evaluation of the randomized controlled literature showed that the meta-analysis was stable and reliable; the ferrous succinate group was
more efficient than the ferrous sulfate group (RR: 1.22, 95). % CI: 1.13 to 1.32: <0.00001). Conclusion The clinical efficacy of two drugs in the
treatment of iron deficiency anemia is comprehensively analyzed, indicating that ferrous succinate tablets are more effective in treating iron deficiency
anemia than ferrous sulfate tablets; however, the corresponding methodological defects should be overcome in future research.
Key words：Iron deficiency anemia;Ferrous sulfate tablets;Ferrous succinate tablets; Effectiveness;Meta-analysis

缺铁性贫血（iron-deficiency anemia，IDA）是一
种常见营养缺血性疾病，主要发病人群有妊娠期妇

女、儿童、老人等。人体生成红细胞时需要铁元素[1]，
而患者体内铁元素缺乏、难以满足体内正常铁代谢

需求，最终影响体内红细胞血红蛋白合成[2]。目前常
用于抗缺铁性贫血的方法主要有食品强化、口服补

铁与注射补铁等方式 [3]，临床上治疗缺铁性贫血的
药物品种有很多，但存在治疗效果不佳、不良反应多

且同品种药物质量差异较大。从患者角度出发，考

虑价格便宜、方便服用、易吸收等特点，临床上多采

用口服补铁的方式，其中较常使用的是硫酸亚铁片、

琥珀酸亚铁片等简单亚铁盐形式的口服补铁剂 [4]。

2016年，国家食品药品监督管理总局发布关于落实
《国务院办公厅关于开展仿制药质量和疗效一致性

评价的意见》有关事项的公告（2016年第 106 号），
要求仿制药企业于 2018年底前完成仿制药一致性
评价，其中包括硫酸亚铁片、与琥珀酸亚铁片两种治

疗缺铁性贫血常用药物。目前，学者研究多为二者的

临床应用对比，包括有效性及安全性，本文对两种药

物在我国历年治疗缺铁性贫血临床应用研究进行分

析，旨在为临床医生对于缺铁性贫血用药提供参考。

1资料与方法
1.1诊断标准 通过查阅国内外关于缺铁性贫血的

相关文献, IDA是多种原因导致机体铁摄入不足、吸
收障碍或消耗过多引起红细胞生成不足而导致的贫

血症状。抗缺铁性贫血药物较多，我国于 2016年启
动仿制药一致性评价工程，其中仿制药一致性评价

品种目录中抗缺铁性贫血药物包括硫酸亚铁片、琥

珀酸亚铁，并且这两种药物都被我国基本药物目录
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（2018版）收录。
1.2检索策略 利用计算机检索在 5 个电子数据库
进行系统的文献检索，检索数据库包括中文数据库

中国期刊全文数据库（CNKI）、万方数据库（Wan
Fang Data）和维普数据库（VIP），英文数据库
Pubmed和 Embase。中文检索主题词包括“缺铁性贫
血”“硫酸亚铁片”“琥珀酸亚铁片”；英文检索主题词

包括“Iron deficiency anemia”“ferrous sulfate tablets”
“serrous succinate tablets”。鉴于初步检索结果中有
关两种治疗缺铁性贫血药物的文献最早从 1991年
开始，之前的文献少见或未收载入电子数据库，因

此，本研究将文献检索时限确定为 1991 年 1月 1
日~2018年 8月 31日。为防止文献遗漏，同时查阅
纳入文献的参考文献。

1.3纳入标准与排除标准
1.3.1纳入标准 淤纳入文献为研究型中文期刊论文
并且能够获取全文；于主题涉及硫酸亚铁片、琥珀酸
亚铁片在治疗缺铁性贫血方面的临床对比研究、有

效性研究现状等；盂治疗组干预措施为琥珀酸亚铁
片，对照组为服用硫酸亚铁片；盂有治疗组和对照组
的观察例数，无效、有效、显效、治愈例数等数据；榆
对重复发表报告文献只选择发表日期最近的 1篇；
虞文献研究包括 RCT及 CCT。
1.3.2排除标准 淤会议通知、期刊目录、投稿须知、
栏目介绍、会议发言、消息文摘等非研究性文献；于
与两种治疗缺铁性贫血药物在治疗缺铁性贫血方面

研究无关的文献以及重复发表的文献。

1.4文献筛选与资料提取 根据纳入与排除标准筛

选文献，采用预先设计的资料提取表提取文献。由两

名评价员对计算机检索文献独立选择并提取资料，

通过阅读文献题目和摘要，按照纳入与排除标准进

行选择。提取内容包括：研究类型、发表年份、期刊来

源、作者单位、研究内容、文章核心结果等。提取资料

包括第一作者、出版年份、样本量、研究设计类型等

内容。

1.5文献提取及质量评估 根据 Cochrane系统评价
手册的质量评价方法，采用统一的质量评价表对纳

入研究的方法学进行质量评价，不一致处通过讨论

或咨询第三方，最终达成一致。Cochrane风险偏倚采
用“低偏倚风险”“偏倚风险未知”和“高偏倚风险”对

每条指标进行判定。

1.6统计学方法 采用 RevMen5.0软件进行分析，用
Meta分析森林图显示结果。用危险度 RR值作为合
并统计量，计算其 95%可信区间 CI，当结果存在异
质性时（ 约0.05），用随机效应模型分析，反之用固定
效应模型分析。

2结果
2.1文献检索结果 初次检索得到 168篇文献（其中
2篇未能获取全文），经逐层筛选后最终提取 15篇
符合条件的文献纳入分析，文献筛选流程及结果见

图 1。

图 1 文献筛选流程及结果
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序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12

第一作者及发表年份

窦焕福 1991[5]

廖 华 2002[6]

徐 清 2012[7]

侯 琴 2013[8]

秦瑞娟 2014[9]

吴慧莉 2014[10]

安森亮 2015[11]

张飞虹 2015[12]

梁彩虹 2016[13]

曹瑛瑛 2017[14]

陈红丽 2017[15]

丁晓静 2017[16]

研究设计

CCT
CCT
RCT
RCT
RCT
RCT
RCT
RCT
CCT
RCT
RCT
RCT

试验组

琥珀酸亚铁片

琥珀酸亚铁片

琥珀酸亚铁片

琥珀酸亚铁片

琥珀酸亚铁片

琥珀酸亚铁片

琥珀酸亚铁片

琥珀酸亚铁片

琥珀酸亚铁片

琥珀酸亚铁片

琥珀酸亚铁片

琥珀酸亚铁片

对照组

硫酸亚铁片

硫酸亚铁片

硫酸亚铁片

硫酸亚铁片

硫酸亚铁片

硫酸亚铁片

硫酸亚铁片

硫酸亚铁片

硫酸亚铁片

硫酸亚铁片

硫酸亚铁片

硫酸亚铁片

样本量（试验组/对照组）

102/41
74/49
46/46
55/51
60/60
18/18
36/36
45/45
46/46
20/20
50/50
34/34

干预措施

表 1 纳入研究文献的基本特征

A研究的各项风险具体

B每个风险偏差项的比例
图 2 随机对照文献的质量评价结果

2.2纳入文献基本特征及质量评价 纳入研究的文

献基本特征见表 1，各项研究的质量评价见图 2。15
项研究中除 3项为 CCT外，其余研究均为 RCT，所
有研究均未使用盲法。剔除高、低质量研究以及权

重大、小研究的敏感性分析结果显示,该 Meta分析
结果稳定、可靠。

2.3临床有效性结果与分析 以有效率为评判指标，

对硫酸亚铁片及琥珀酸亚铁片治疗缺铁性贫血的临

床有效性进行 Meta分析。11项研究比较了琥珀酸

亚铁组与硫酸亚铁组的有效率，各研究间有统计学

异质性，采用随机效应模型进行分析，Meta分析结
果显示：琥珀酸亚铁组的有效率高于硫酸亚铁组，差

异具有统计学意义（RR：1.23,95% CI：1.10~1.38，约
0.00001），见图 3。
2.4文章潜在发表偏倚 由于纳入的文献数量较少，

使用漏斗图进行完全缓解率的发表偏倚分析，结果

显示：漏斗图基本堆成，无明显发表偏倚，见图 4。
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图 3 琥珀酸亚铁与硫酸亚铁治疗缺铁性贫血有效率比较

3讨论
贫血是一种常见营养缺失症，多发生于孕妇及

哺乳期妇女、儿童、老人，发病原因有铁缺乏、慢性病

性贫血、维生素 B12和叶酸缺乏、药物影响等，其中
铁缺乏是第 2大发病原因。世界卫生组织资料显示
全球范围约 20亿人患有贫血,其中约 50%是缺铁性
贫血[16]。根据世界银行统计，目前全球普遍存在的维
生素 A缺乏、碘缺乏以及铁缺乏和贫血导致发展中
国家每年损失 3%~5%的 GDP，这还不包括间接经
济损失及患者、家庭和社会为此所付出的其他代价。

妇女妊娠期约占 90%以上贫血是缺铁性贫血，且通
过饮食不能满足需求，若不及时给予铁剂补充，容易

因铁储存不足发生贫血或妊娠高血压综合征；孕期

婴儿可导致发育迟缓、早产、畸形甚至死亡。儿童缺

铁性贫血的临床表现为疲乏、烦躁、生长发育缓慢、

认知及学习能力较差，严重时服用药物也难以治疗。

口服补铁剂方便，但疗效较差、胃肠道反应重，患者

依从性差，且铁元素的吸收易受胃肠道因素的影响。

补铁治疗的口服铁剂种类多，其中疗效好、使用方

便、价格低廉的硫酸亚铁片为首选，但硫酸亚铁片胃

肠道反应发生率高，部分患者因难以接受副作用而

不能坚持服药，导致病情不愈。治疗妊娠合并缺铁性

贫血和小儿缺铁性贫血方面，琥珀酸亚铁片较硫酸

亚铁片在血红蛋白、血清铁蛋白、红细胞计数水平都

高于硫酸亚铁片，不良反应发生率低于硫酸亚铁片，

患者用药安全可靠性良好[17]。
12篇文献的 Meta分析进一步证实，琥珀酸亚

铁片在治疗缺铁性贫血的疗效上优于硫酸亚铁片，

是治疗缺铁性贫血更为有效的药物。由于本研究所

纳入的文献数量较少、全部为中文文献，且部分文献

质量不是很高。因此，后续研究将会收集更多相关、

高质量的随机对照发表文献，并严格遵循临床流行

病学和循证医学的原理与方法，使研究结果更接近

临床实际，有助于提高结论的可信度。
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