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摘要　目的：探讨健脾生血片治疗妊娠期缺铁性贫血的治疗效果，评估其临床疗效及安全性。方法：选择２０１４年８月至
２０１６年１月华中科技大学同济医学院附属荆州医院就诊的妊娠期缺铁性贫血患者１８０例，分为对照组和观察组，各９０
例，对照组给予蛋白琥珀酸铁口服溶液，１支／次，２次／ｄ；对照组给予健脾生血片，３片／次，３次／ｄ。２组患者均连续治疗３
个月。评估临床疗效、治疗前后红细胞计数（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ）、红细胞比容（ＨＣＴ）、红细胞平均体积（ＭＣＶ）、血清铁
蛋白（ＳＦ）、转铁蛋白饱和度（ＴＳＡＴ）、血清铁（ＳＩ），记录所有不良反应。结果：２组治疗３个月后血生化指标 ＲＢＣ、Ｈｂ、
ＨＣＴ、ＭＣＶ和铁代谢指标ＳＦ、ＴＳＡＴ和ＳＩ比较均有统计学意义（Ｐ＜００５），且观察组起效更快，指标在治疗１、２及３个月后
均优于对照组（Ｐ＜００５）；治疗３个月后观察组贫血伴随临床症状显著改善且总有效率更高（Ｐ＜００５）；２组不良反应发
生率比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：健脾生血片治疗妊娠期缺铁性贫血的疗效显著，并可改善贫血临床症状
且安全可靠，值得临床推广应用。
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　　受妊娠期血容量平均值的增加、妊娠期早期呕
吐反应、食欲不振等多方面生理因素的影响，妊娠期

妇女的血红蛋白相对降低，而缺铁性贫血是其中常

见的类型，占妊娠期贫血的９５％左右。妊娠期缺铁

性贫血对孕妇以及胎儿均会造成不良影响［１］。孕妇

可因贫血诱发妊娠期高血压、胎盘发育不全而致流

产、早产等多种并发症，且贫血造成的乏力、疲劳等

临床症状严重影响孕妇的生命质量和心情［２］。妊娠
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期缺铁性贫血对早期胎儿发育可造成无脑、脊柱裂

等严重畸形改变，对中期胎儿发育可因供氧不足造

成发育受阻，进而导致早产和低体重儿的发生，对末

期则可能引起胎儿窒息甚至诱发死胎。全球对妊娠

期缺铁性贫血的预防和治疗工作均十分重视，补铁

是主要手段，但单纯铁剂虽可补充铁元素之不足，却

易出现胃肠道反应，影响用药的依从性。健脾生血

片是国家级新药，该药的中药处方以“参苓白术散”

和“四君子汤”为基础方剂，配以硫酸亚铁和维生素

Ｃ制成的复方制剂［３４］。本研究选取常用铁剂蛋白

琥珀酸铁口服溶液为比较药物，观察健脾生血片治

疗妊娠期缺铁性贫血的临床疗效及安全性，为临床

治疗妊娠期贫血提供依据。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１４年８月至２０１６年１月
之间我院收治的妊娠期缺铁性贫血（ＩＤＡ）患者１８０
例，所有患者均根据相关诊断标准确定为 ＩＤＡ的患
者，并知情同意。将患者随机分为２组，分别为对照
组（蛋白琥珀酸铁口服液组）和观察组（健脾生血片

组），每组患者均为 ９０例。其中，对照组患者年龄
２０～３５岁，平均年龄（２５６４±６５２）岁，孕周数１７～
２６周，平均孕周数（２２５３±５７４）周，轻度贫血 ４０
例，中度贫血４３例、重度贫血７例；观察组患者年龄
２０～３３岁，平均年龄（２６７４±７６６）岁，孕周数１９～
２５周，平均孕周数（２３７７±５７８）周，轻度贫血 ４２
例，中度贫血３８例、重度贫血１０例。经比较，２组患
者在年龄、平均年龄、孕周、平均孕周数、贫血程度等

一般资料方面比较均无统计学意义（Ｐ＞００５），具
有可比性。

１２　诊断标准　根据２０１４年颁布的《妊娠期铁缺
乏和缺铁性贫血诊治指南》［５］，实验室血常规结果显

示患者的红细胞血红蛋白（Ｈｂ）比正常人显著减少，
浓度在１１０ｇ／Ｌ以下者，同时血清铁蛋白（ＳＦ）的浓
度在２０μｇ／Ｌ以下、转铁蛋白饱和度在１５％以下者，
临床伴有疲劳、脸色苍白、乏力、呼吸苦难等症状。

贫血的分级标准［６］参照《血液病学》中的贫血分级

标准，将贫血分为四级。见表１。

表１　贫血分级标准

贫血等级 血红蛋白浓度（ｇ／Ｌ）

轻度 １００～１０９
中度 ７０～９９
重度 ４０～６９
极重度 ＜４０

１３　纳入标准　１）确诊为 ＩＤＡ的患者。２）年龄在

２０到３５周岁之间者；３）孕周数在１２至２６周者；４）
单胎孕育者；５）无妊娠期高血糖、妊娠期高血压等并
发症者；６）患者本身及家属均对本研究的所有内容
熟知，承诺配合相关检查者。

１４　排除标准　１）妊娠期已经接受过铁剂治疗的
贫血患者；２）合并心脏、肝脏、脾脏、肾脏等重大器官
功能不全者；３）Ｒｈ血型为阴性者；４）多胎孕育者；５）
对健脾生血片或者蛋白琥珀酸铁口服液过敏者。

１５　治疗方法　对照组患者给予蛋白琥珀酸铁口
服液，给药剂量为１支／次，２次／ｄ；观察组患者给予
健脾生血片，给药剂量为３片／次，３次／ｄ。２组均连
续治疗３个月。２种药物的基本情况如下，健脾生
血片：２４片／盒，由武汉健民药业集团股份有限公司
生产（国药准字Ｚ１９９９１０６６）；蛋白琥珀酸铁口服液：
１５ｍＬ×１０瓶／盒，由 ＩＴＡＬＦＡＲＭＡＣＯＳＡ公司生
产（批准文号Ｈ２００９０９５４）。
１６　观察指标　１）血生化指标：采用血细胞分析仪
测定治疗前、治疗１个月、２个月和３个月后患者的
红细胞计数（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ）、血细胞比容
（ＨＣＴ）、红细胞平均体积（ＭＣＶ）；２）铁代谢分析，分
析治疗前、治疗１个月、２个月和３个月后血清铁蛋
白（ＳＦ）、转铁蛋白饱和度（ＴＳＡＴ）、血清铁（ＳＩ）的含
量。３）记录２组患者治疗期间出现的所有不良反应。
１７　疗效判定标准［７］　临床疗效的判断依据《血
液病诊断及疗效标准》进行，分为治愈、有效和无效

３个级。见表２。总有效率 ＝（治愈例数 ＋有效例
数）／总例数×１００％。

表２　临床疗效评价标准

红细胞计数

（个／Ｌ）
血红蛋白浓度

（ｇ／Ｌ）
临床症状（头晕、乏力、

脸色苍白等）

治愈 ＞３５×１０１２ ≥１００ 全部消失

有效 有所上升但未达正常 上升值＞２０ 显著改善

无效 未上升 上升值＜２０ 无改善

１８　统计学方法　本次研究所有的数据均采用
ＳＰＳＳ１７０统计软件进行统计学处理。计量资料以
均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，采用 ｔ检验；计数资料以
率（％）表示，采用χ２检验。以Ｐ＜００５为差异有统
计学意义。

２　结果
２１　２组临床疗效比较　对照组痊愈２２例、有效
３２例、无效３６例，总有效率为６０００％；观察组痊愈
４０例、有效４０例、无效１０例，总有效率为８８８９％；
２组患者总有效率之间有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表３。

·７１７２·世界中医药　２０１７年１１月第１２卷第１１期



表３　２组临床疗效比较［例（％）］

组别 治愈 有效 无效 总有效率 χ２ Ｐ

对照组（ｎ＝９０） ２２（２４４４） ３２（３５５６） ３６（４０００） ５４（６０００） ６０２３ ００１５
观察组（ｎ＝９０） ４０（４４４４） ４０（４４４） １０（１１１１） ８０（８８８９）

表４　治疗前后２组患者血生化指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） Ｈｂ（ｇ／Ｌ） ＨＣＴ（ｆｌ） ＭＣＶ（％）

对照组（ｎ＝９０）
　治疗前 ２３１±０３２ ７６３２±１０４２ ０２２±０１４ ７８８２±９３２
　１个月 ２３４±０１４ ７９９６±１０２４ ０２３±０２５ ７９６８±８５７
　２个月 ２４０±０３４ ８２６９±６７９ ０２５±０４６ ８１０８±７６８
　３个月 ２９３±０６３ ８７３５±５７８ ０３２±０２３ ８６４６±７５３

观察组（ｎ＝９０）
　治疗前 ２２９±０４２ ７８４９±９８２ ０１９±０１１ ７７１７±５４９
　１个月 ２９４±０１６△ ８９６３±３５６△ ０３４±０５３△ ８８６３±２４８△

　２个月 ３１６±０３５△ ９２４５±１３５△ ０３６±０２４△ ９０３２±１４７△

　３个月 ３２２±０７３△ ９２６９±２４７△ ０３８±００５△ ９０３９±４０１△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２２　治疗前后２组患者血生化指标比较　治疗前
２组患者ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ和 ＭＣＴ比较均无统计学意
义（其统计量分别为：ｔ＝０３５９，Ｐ＞００５；ｔ＝１４３８，
Ｐ＞００５；ｔ＝１５９９，Ｐ＞００５；ｔ＝１４４７，Ｐ＞００５），
具有可比性。对照组患者治疗 １个月、２个月后
ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ和 ＭＣＴ比较均无统计学意义（Ｐ＞
００５），治疗 ３个月时才显著上升（其统计量分别
为：ｔ＝８３２４，Ｐ＜００５；ｔ＝８７８２，Ｐ＜００５；ｔ＝
３５２３，Ｐ＜００５；ｔ＝６０４９，Ｐ＜００５）；观察组患者治
疗１个月、２个月及３个月后ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ和ＭＣＴ
均较治疗前显著上升（Ｐ＜００５）且均优于同时刻对
照组（Ｐ＜００５）。以上结果提示，健脾生血片在改
善妊娠期缺铁性贫血患者血生化指标上疗效上起效

更快、指标更平稳。见表４。
２３　治疗前后２组患者铁代谢指标比较　治疗前
２组患者ＳＦ、ＴＳＡＴ、ＳＩ比较均无统计学意义（其统计
量分别为：ｔ＝０５７３，Ｐ＞００５；ｔ＝０５８９，Ｐ＞００５；ｔ
＝１０５６，Ｐ＞００５；），具有可比性。对照组患者治
疗１个月、２个月时ＳＦ、ＴＳＡＴ、ＳＩ比较均无统计学意
义（Ｐ＞００５），治疗３个月后与治疗前比较才显著
上升（其统计量分别为：ｔ＝４９８３，Ｐ＜００５；ｔ＝
６９６０，Ｐ＜００５；ｔ＝１１３５４，Ｐ＜００５）；观察组患者
治疗１、２个月及３个月后 ＳＦ、ＴＳＡＴ、ＳＩ均显著上升
（Ｐ＜００５）且指标均优于同时刻对照组（Ｐ＜
００５）。提上结果提示，健脾生血片在改善妊娠期
缺铁性贫血患者铁代谢指标上疗效上起效更快。见

表５。
２４　不良反应　治疗期间对照组出现恶心、腹泻各

１例，总不良反应率为２２２％；对照组出现呕吐、头
痛各１例，总不良反应率为２２２％，差异无统计学
意义（χ２＝００００，Ｐ＞００５）。所有不良反应均在停
药３ｄ左右自然消失，消失后恢复本研究。

表５　治疗前后２组患者铁代谢指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＳＦ（μｇ／Ｌ） ＴＳＡＴ（％） ＳＩ（μｍｏｌ／Ｌ）

对照组（ｎ＝９０）
　治疗前 １２５８±２５９ １５８９±２５７ ５８０±１４７
　１个月 １２４６±２４６ １６０２±２１７ ６２１±１４３
　２个月 １３１０±２７９ １６５４±２９９ ７１４±１３５
　３个月 １４４６±２４７ １８４３±２３２ ８６０±１８２

观察组（ｎ＝９０）
　治疗前 １２３６±２５６ １５６７±２４４ ６０２±１３２
　１个月 １４８０±２４７△１８５９±２１８△ ８８４±１１５△

　２个月 １８９２±２５４△２１８２±１４６△ ９４６±１２３△

　３个月 １９９３±２４５△２２６９±１４３△ １０３６±１２８△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

３　讨论
蛋白琥珀酸铁是一种有机铁化合物［８］，每支含

三价铁元素４０ｍｇ，该药物的最大特点是溶解度随
着ｐＨ值的改变而变化，当 ｐＨ值小于 ４时呈沉淀
物，当ｐＨ在７５～８之间是即返回可溶物的状态。
因胃液偏酸性，ｐＨ值较低，该制剂不易在胃中消化，
不会造成胃黏膜损伤并在十二指肠内开始释放，避

免了用药过量时诱发的恶心、呕吐等不良反应。本

研究选取蛋白琥珀酸铁口服溶液为对照药物，结果

也证实了其对妊娠期缺铁性贫血有较好的临床作

用。

健脾生血片是属于中西医结合的中药复方制

剂，其中即包含了中药处方，同时也包含了硫酸亚铁
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和维生素 Ｃ［９］。中药处方主要包含党参、白术、茯
苓、鸡内金、山药及麦冬等中药，其中党参补中益气

健脾，白术益气固表，山药益气补脾，麦冬养阴清心，

诸药合用共奏健脾生血、益气养阴之功效。中医认

为，脾为后天之本，气血生化之源。脾虚则导致气血

生化无源，因此健脾生血片采用中西医结合用药，体

现了标本兼治。方中还添加了硫酸亚铁和维生素

Ｃ，其作用是加强铁的来源和提高铁剂的生物利用
度，从而提高疗效。

本研究比较观察健脾生血片和蛋白琥珀酸铁口

服溶液治疗妊娠期缺铁性贫血的临床疗效，对照组

给予蛋白琥珀酸铁口服溶液治疗，观察组给予健脾

生血片治疗。结果显示２组在３个月治疗后，患者
临床血生化指标，ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ和 ＭＣＶ均比治疗
前提升（Ｐ＜００５），铁代谢指标比较均有统计学意
义（Ｐ＜００５），并优于同时刻的对照组（Ｐ＜００５），
且观察组在服药后１个月即见效；观察组临床疗效
总有效率显著高于对照组（Ｐ＜００５）。２组患者不
良反应率均较低，无统计学意义（Ｐ＞００５）。本研
究结果显示，健脾生血片治疗妊娠期贫血的临床疗

效好，起效更快、改善铁代谢指标方面更佳，安全可

靠值得临床医师推广使用。
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