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摘要　目的：对比观察健脾生血片和多糖铁复合物胶囊治疗妊娠期缺铁性贫血的临床疗效，为临床治疗 ＩＤＡ提供依据。
方法：将２００例缺铁性贫血的孕妇随机分为对照组（多糖铁复合物胶囊组）和观察组（健脾生血片组）。对照组１００例，给
予多糖铁复合物胶囊治疗；观察组１００例，给予健脾生血片口服治疗。２组患者均于连续治疗１个月，２个月，３个月后，按
贫血严重程度，分别分两层观察患者的红细胞计数（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ）以及血清铁蛋白（ＳＦ）的含量变化，计算临床疗
效，记录不良反应。结果：２组治疗３个月后ＲＢＣ、Ｈｂ和ＳＦＩ均显著改善（Ｐ＜００５），且观察组起效更快，有效率更高，指标
在治疗１、２及３个月后均优于对照组（Ｐ＜００５）；治疗３个月后观察组临床总有效率更高（Ｐ＜００５）。分层统计结果：１）
对于中重度贫血患者，２组治疗后红细胞、血红蛋白和血清铁蛋白均有显著改善（Ｐ＜００５），且观察组起效更快，２组临床
疗效有统计学意义（Ｐ＜００５），观察组更优；２）对于轻度贫血患者，治疗后红细胞、血红蛋白和血清铁蛋白均有显著改善
（Ｐ＜００５）且观察组起效更快，２组临床疗效有统计学意义（Ｐ＜００５），观察组更优。观察组不良反应少于对照组但无统
计学意义（Ｐ＞００５）。结论：健脾生血片治疗妊娠期贫血起效快、有效率高，不良反应少，值得临床推广应用。
关键词　健脾生血片；与多糖铁复合物胶囊；妊娠期缺铁性贫血；临床疗效
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　　妊娠期缺铁性贫血（ＩｒｏｎｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙＡｎｅｍｉａ，
ＩＤＡ）是妊娠期妇女常见的营养缺乏性疾病，据报
道，我国妊娠期妇女贫血的总发生率大于２０％，其
中ＩＤＡ占９５％［１］。近年来，随着生活水平的提高和

人们对ＩＤＡ认识的增强，ＩＤＡ的发病率有所下降，这
可能与全民营养状况的改善、孕产妇文化素质以及

孕期必要的营养指导的提高等多方面的因素有关。

但是ＩＤＡ的发病率仍然较高，即使轻度的妊娠期贫
血亦有可能导致孕妇的不良妊娠，增加妊娠期高血

压疾病、早产、产后出血、胎膜早破、新生儿低出生体

重等不良妊娠的发生率［２３］。铁剂是临床常用的治

疗ＩＤＡ的药物［４］，主要包括多糖铁类、硫酸亚铁类、

蛋白琥珀酸铁等，铁剂治疗 ＩＤＡ的疗效虽然已经获
得广泛认可，但是其不良反应，尤其是胃肠道的不良

反应不容忽视。中医药治疗 ＩＤＡ有着悠久的历史。
健脾生血片是由党参、茯苓、炒白术、甘草、黄芪等多

种中药并加入硫酸亚铁和维生素 Ｃ组成的复方制
剂，不仅提供足量铁源，并且具有健脾和胃、养血安

神及促进铁元素吸收的功效。梁毅等报道的多中心

试验显示，健脾生血对成人中重度贫血疗效较硫酸

亚铁更加显著，不良反应更少。本研究拟观察健脾

生血片治疗不同严重程度的 ＩＤＡ的临床疗效，并以
目前临床常用的，不良反应较少的多糖铁复合物胶

囊作为对照药物，旨在为临床治疗 ＩＤＡ的选药提供
一定的参考依据，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　收集我院于２０１４年１２月到２０１５
年１２月期间收治的２００例妊娠期 ＩＤＡ的患者。按
照随机数字表法将以上２００例患者均分为２组，对
照组（多糖铁组）和观察组（健脾生血片组），每组患

者均１００例。经比较，２组患者在年龄、分娩次数、
孕周数和贫血程度等一般资料方面无统计学意义

（Ｐ＞００５），具有可比性。见表１。

表１　２组患者一般资料对比

组别 例数 对照组（ｎ＝１００）观察组（ｎ＝１００）

年龄 年龄范围（岁） ２０～３６ ２１～３２
平均年龄（岁） ２８４２±５２１ ２６３１±３４６

分娩次数 分娩次数（次） １～２ １～３
平均分娩次数（次） １３２±０５４ １６３±０１６

孕周 孕周范围（周） １８～２４ １９～２４
平均孕周数（周） ２１４３±５２２ ２１９１±９９３

贫血程度 轻 ５３ ４９
中 ３９ ４０
重 ８ １１

１２　诊断标准　ＩＤＡ的诊断标准参照 ２０１４年版

本、由中华医学会围产医学分会发布的《妊娠期铁缺

乏和缺铁性贫血诊治指南》中规定的相关标准［５］进

行。１）血常规结果显示小细胞低色素性贫血，其中
血红蛋白（Ｈｂ）的浓度在１１０ｇ／Ｌ以下，红细胞计数
在３５×１０１２／Ｌ以下，红细胞的平均压积在８０ｆｌ以
下，血清铁蛋白浓度在２０μｇ／Ｌ以下者即可诊断为
ＩＤＡ。２）显著的临床贫血表现：主要为疲劳、心悸、
乏力、脸色苍白等。

ＩＤＡ贫血分级参照人民卫生出版社出版的《血
液病学》中关于贫血等级的划分进行［６］：根据 Ｈｂ的
浓度可将ＩＤＡ的等级分为轻、中、重、极重四个等级，
其中轻度贫血的 Ｈｂ浓度在１００～１０９ｇ／Ｌ之间、中
度贫血的Ｈｂ浓度在７０～９９ｇ／Ｌ之间、重度贫血的
Ｈｂ浓度在４０～６９ｇ／Ｌ之间、极重度贫血的Ｈｂ浓度
在４０ｇ／Ｌ以下。
１３　纳入标准　１）经 １２项下诊断标准确诊为
ＩＤＡ的妊娠期患者；２）孕周数小于２７周；３）年龄小
于４０岁；４）身体健康者；５）本人及家属知情，自愿参
加并承诺配合随访及相关检查者；

１４　排除标准　１）合并妊高症的患者；２）治疗前接
受过铁剂的患者；３）合并严重心脑血管疾病的患者；
４）肝肾功能不全的患者；５）对本研究所使用药物过
敏者。６）因为早产而未能完成治疗疗程者。

本研究经过患者及家属知情同意，并获得院伦

理委员会通过。

１５　治疗方法　对照组患者给予多糖铁复合物胶
囊（ＫｒｅｍｅｒｓＵｒｂａｎＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓＩｎｃ，商品名：力蜚
能，规格，０１５ｇ，国药准字 Ｊ２０１００１５６，１０片／盒）治
疗，１片／次，１次／ｄ，连续治疗３个月。

观察组患者给予健脾生血片（健民药业集团股

份有限公司，国药准字Ｚ１９９９１０６６，２４片／盒）治疗，３
片／次，３次／ｄ，连续治疗３个月。
１６　观察指标　治疗前以及治疗１个月，２个月，３
个月后采取患者静脉血，测定血常规、血生化指标。

包括红细胞计数（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ）以及血清铁
蛋白（ＳＦ）的含量变化。
１７　疗效判定标准　根据《血液病诊断及疗效标
准》中关于贫血临床疗效的标准［７］，将临床疗效分为

治愈、有效和无效三个等级。其中治愈为 ＲＢＣ在
３５×１０１２／Ｌ以上且Ｈｂ大于等于１００ｇ／Ｌ，同时临床
症状疲劳、乏力、脸色苍白等症状全部消失；有效为

Ｈｂ上升，且较治疗前上升幅度大于２０ｇ／Ｌ，ＲＢＣ也
有显著上升，同时临床疲劳、乏力、脸色苍白等症状

显著改善；无效为Ｈｂ上升值在２０ｇ／Ｌ以下，ＲＢＣ未
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见显著上升，同时临床疲劳、乏力、脸色苍白等症状

基本无改善。根据治愈、有效和无效的病例数计算

临床有效率，计算公式如下：总有效率 ＝（治愈 ＋有
效）／总例数×１００％。记录治疗期间的不良反应。
１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０统计软件进行
统计学处理。计量数据采用均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示，组间比较采用 ｔ检验；计数资料采用率（％）表
示，组间比较采用 χ２检验。Ｐ＜００５表示差异有统
计学意义。

２　结果
２１　２组中重度患者治疗前后患者生化指标比较
　　治疗３个月后２组患者 ＲＢＣ、Ｈｂ和 ＳＦ均显著
升高，与治疗前比较差异有统计学意义（ｔ分别为
６５２３７、９３６６８、７４０６７ 和 １５１５３８、１１２６０３、
２４４１７６，均Ｐ＜００５），但对照组上述三项指标在用
药后３个月才有显著效果（ｔ分别为６５２３７、９３６６８
和７４０６７，均 Ｐ＜００５），而观察组患者在用药１个
月时指标即发生显著改善 （８２０２５、４１４２２和
１１３９４８），且在相同时刻指标均优于对照组（Ｐ＜
００５）。见表２。

进一步分析临床疗效，对照组和观察组中重度

贫血患者的临床总有效率分别为８７２３％、９８０４％，
２组之间有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。

以上结果提示健脾生血片治疗妊娠期中重度贫

血的效果较好，起效更快、指标保持更平稳，总疗效

优于多糖铁。

表２　２组中重度患者治疗前后患者生化指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） Ｈｂ（ｇ／Ｌ） ＳＦ（μｇ／Ｌ）

对照组 ４７ 治疗前 ２３４±０５３ ８３４８±１０２１ ７２６±０８１
１个月 ２４５±０４６ ８５６８±１１４７ ７４３±０８６
２个月 ２５３±０５５ ８７７３±１１８３ ７５７±０９３
３个月 ３０６±０５４ １０６５３±１３４３ ８４６±０７６

观察组 ５１ 治疗前 ２２９±０３６ ８３６２±１１４４ ７２３±０４４
１个月 ２９７±０４７△ ９３５３±１２６９△ ８５９±０７３△

２个月 ３３０±０５７△１０２５０±１３３２△ ９９２±０８７△

３个月 ３４８±０４３△１１２６８±１４４５△ １１４４±１１５△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５。

表３　２组中重度患者临床疗效比较［例（％）］

组别 例数 治愈 有效 无效 总有效率 χ２ Ｐ

对照组 ４７ ２４（５１０６）１７（３６１７）６（１２７７）４１（８７２３）４３０５４００３７９９１
观察组 ５１ ２７（５２９４）２３（４５１０） １（１９６） ５０（９８０４）

２２　２组轻度患者治疗前后患者生化指标比较　
　　对照组和观察组各有 ５３、４９例轻度贫血度患
者。治疗３个月后对照组和观察组患者ＲＢＣ、Ｈｂ和
ＳＦ均显著升高（ｔ分别为４２３３０、２７３９７、９６７６６和
６３３７４、７８２１８、１６０４８５，均 Ｐ＜００５），且观察组优

于对照组（ｔ分别为２７４４９、５１１５５和６１７５５，均 Ｐ
＜００５）。
对照组上述ＲＢＣ、Ｈｂ和ＳＦ３项指标在用药后３

个月才有效果（ｔ分别为４２３３０、２７３９７和９６７６６，
均Ｐ＜００５），而观察组患者在用药１个月时指标即
发生 显 著 改 善 （ｔ分 别 为 １９８３２、３５２４２和
８０４８７），且在相同时刻指标均优于对照组（Ｐ＜
００５）。见表４。

进一步分析临床疗效，２组轻度贫血患者的临
床总有效率比较，观察组显著优于对照组，差异有统

计学意义（Ｐ＜００５）。见表５。
以上结果提示健脾生血片治疗妊娠期轻度贫血

的临床效果较好，起效更快、指标保持更平稳。

表４　２组轻度患者治疗前后患者生化指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） Ｈｂ（ｇ／Ｌ） ＳＦ（μｇ／Ｌ）

对照组 ４７ 治疗前 ３３５±０８４ １０３４５±１５２１ １００３±１１１
１个月 ３４９±０８２ １０４４６±１６７５ １０１４±１４３
２个月 ３６９±０９２ １０７７３±１５５７ １０３７±０７４
３个月 ３９６±０５２ １１２４３±１６５４ １２１２±０９８

观察组 ５１ 治疗前 ３２９±０８６ １０４５１±１５８４ ９９４±１１２
１个月 ３６２±０８２△１１５５３±１５７４△ １１８４±１２６△

２个月 ３８９±０４６△１２３６９±１５９０△ １２９６±０９２△

３个月 ４１８±０２３△１２９４２±１６３２△ １３３９±１０５△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５。

表５　２组轻度患者临床疗效比较［ｎ（％）］

组别 例数 治愈 有效 无效 总有效率 χ２ Ｐ

对照组 ５３ ２９（５４７２）１５（２８３０）９（１６９８）４４（８３０２）６４２６９ ００１１２
观察组 ４９ ３０（６１２２）１８（３６７３） １（２０４） ４８（９７９６）

２３　不良反应　对照组、观察组的总不良反应率分
别为８００％、７００％，观察组发生率小于对照组，差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表６。

表６　２组不良反应比较［ｎ（％）］

组别 例数
恶心、

呕吐

腹泻、

腹痛
黑便 便秘

总不良

反应率
χ２ Ｐ

对照组１００３（５００）１（３００）５（１００）１（１００）１０（１０００）０５７８６０４４６８
观察组１００２（２００）１（２００）２（１００）２（２００） ７（７００）

３　讨论
妊娠期导致 ＩＤＡ的原因主要包括以下几个方

面。首先，妊娠期孕妇的血容量显著增加，且在孕周

数为３２～３４周时最为显著，达到高峰，血浆量与怀
孕之前显著增加了４０％ ～５０％左右，但是红细胞的
生成与怀孕之前比较只增加了１８％ ～２５％左右，因
此红细胞的相对增加不及血浆量的相对增加，血液

相对稀释造成了生理性的贫血。其次，正常的健康

妇女体内的储存铁大概为３００ｍｇ左右，但是妊娠期
妇女的铁剂需求量加大，大约需要近１０００ｍｇ的铁
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量，其中３００ｍｇ左右的铁剂是主动输送至胎儿和胎
盘，近２００ｍｇ的铁剂在输送途中丢失，另外剩余５００
ｍｇ左右铁剂用于孕妇造血。因此，如果妊娠期妇女
不增加铁剂的补充和摄入量，孕妇很容易发生缺铁

性贫血。再次，胎儿的铁剂获取是母体的逆浓度的

主动运输，表示即使母体铁量不够也会主动向胎儿

输送铁剂［８］。

本研究中使用的对照药物为多糖铁复合物胶

囊，是一种低分子多糖和铁结合的有机化合物，且具

有高稳定的水溶性特征，每粒含元素铁１５０ｍｇ，因其
不会分解为铁离子，故比一般铁剂的不良反应少［９］。

健脾生血片是由中药处方和硫酸亚铁和维生素Ｃ组
成的复合药物，含有足量铁元素，日服用量可达１８０
ｍｇ，硫酸亚铁和维生素Ｃ采用了β环糊精加以包埋
处理，避免了硫酸亚铁在胃肠道中直接水解为铁离

子，从而对胃肠道产生刺激。动物实验表明，健脾生

血片对缺铁性贫血模型大鼠、肾性贫血模型大鼠及

气虚脾虚型贫血中医模型小鼠均有较突出的治疗作

用［１０］，不仅可以直接提供铁元素，而且能促进铁吸

收与利用。

与研究前的预期不同，健脾生血并非仅对中重

度贫血疗效更显著，对轻度贫血同样显示了较多糖

铁复合物胶囊更显著的疗效。我们对组内中重度与

轻中度的疗效也进行了统计分析，结果在２组患者
中，均未出现中重度贫血患者疗效优于轻度贫血者

的现象，Ｐ＞００５。这可能与妊娠期贫血相较肾性贫

血、癌性贫血等发病因素更为单一，铁缺乏状态更轻

有关。

本研究结果显示健脾生血片对妊娠期孕妇缺铁

性贫血的疗效显著，安全可靠，起效快，值得临床推

广应用。
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出版社，２００３：３８５，３９８．

［７］张之南．血液病诊断及疗效标准［Ｓ］．北京：科学技术出版社，

１９９８：１０１５．

［８］ＢáｎｈｉｄｙＦ，ＡｃｓＮ，ＰｕｈóＥＨ，ｅｔａｌ．Ｉｒｏｎｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙａｎｅｍｉａ：ｐｒｅｇｎａｎｃｙ

ｏｕｔｃｏｍｅｓｗｉｔｈｏｒｗｉｔｈｏｕｔｉｒｏｎｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ［Ｊ］．Ｎｕｔｒｉｔｉｏｎ，２０１１，

２７：６５７２．

［９］金春华，张悦，王晓燕，等．多糖铁复合物治疗儿童营养性缺铁性

贫血的疗效［Ｊ］．中国新药与临床杂志，２００７，２６（３）：２１８２２１．

［１０］谭静玲，赵刚，吕承恬，等．健脾生血颗粒对肾性贫血模型大鼠的

治疗作用［Ｊ］．中成药，２０１５，３７（１０）：２２７２２２７４．

（２０１７－０１－２０收稿　责任编辑：徐颖）

（上接第３３３页）
［１１］姜朵生，张迎春，吴献群，等．针药联合克罗米芬治疗多囊卵巢

综合征导致不孕症：随机对照研究［Ｊ］．中国针灸，２０１５，３５（２）：

１１４１１８．

［１２］贾七英，张翠肖，彭彩桥．中西医结合治疗多囊卵巢综合征致不

孕疗效观察［Ｊ］．现代中西医结合杂志，２０１４，２３（１４）：１５５５

１５５６．

［１３］廖晏君，施茵，虞莉青，等．针灸调节脂联素在治疗肥胖型多囊

卵巢综合征中的作用机制研究思路［Ｊ］．针刺研究，２０１２，３７

（１）：７２７６．

［１４］ＲｏｅＡＨ，ＰｒｏｃｈａｓｋａＥ，ＳｍｉｔｈＭ，ｅｔａｌ．ＵｓｉｎｇｔｈｅａｎｄｒｏｇｅｎｅｘｃｅｓｓＰ

ＣＯＳｓｏｃｉｅｔｙｃｒｉｔｅｒｉａｔｏｄｉａｇｎｏｓｅｐｏｌｙｃｙｓｔｉｃｏｖａｒｙｓｙｎｄｒｏｍｅａｎｄｔｈｅ

ｒｉｓｋｏｆｍｅｔａｂｏｌｉｃｓｙｎｄｒｏｍｅｉｎａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ［Ｊ］．ＪＰｅｄｉａｔｒ，２０１３，１６２

（５）：９３７９４１．

［１５］康丽兰，李玉香，周红香．辨证论治联合艾灸治疗肥胖型多囊卵

巢综合征不孕４３例［Ｊ］．中国中医药现代远程教育，２０１５，１３

（５）：６１６２．

［１６］郭晶晶，张晓盨．中医药治疗多囊卵巢综合征临床研究进展

［Ｊ］．河北中医，２０１３，３５（１）：１４１１４３．

［１７］ＣａｒｕｓｏＳ，ＣｉａｎｃｉＳ，ＭａｌａｎｄｒｉｎｏＣ，ｅｔａｌ．Ｈｙｐｅｒａｎｄｒｏｇｅｎｉｃｗｏｍｅｎ

ｔｒｅａｔｅｄｗｉｔｈａｃｏｎｔｉｎｕｏｕｓｒｅｇｉｍｅｎｏｒａｌｃｏｎｔｒａｃｅｐｔｉｖｅ［Ｊ］．ＥｕｒＪＯｂ

ｓｔｅｔＧｙｎｅｃｏｌＲｅｐｒｏｄＢｉｏｌ，２０１３，１７１（２）：３０７３１０．

［１８］梁卓．针药联合促排卵治疗肥胖型多囊卵巢综合征不孕症的临

床观察［Ｊ］．针灸临床杂志，２０１５，３１（５）：１２１５．

（２０１６－０３－２１收稿　责任编辑：王明）
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