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健脾生血片与右旋糖酐铁片治疗妊娠期

缺铁性贫血的临床对比研究
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（青海省人民医院，西宁，８１０００７）

摘要　目的：比较健脾生血片和右旋糖酐铁片治疗妊娠期缺铁性贫血的临床疗效，为临床治疗妊娠期缺铁性贫血提供依
据。方法：选取２０１５年１月至２０１７年１月青海省人民医院收治的缺铁性贫血的妊娠期孕妇１８０例，随机分为观察组和对
照组，每组９０例。观察组给予健脾生血片口服治疗；对照组给予右旋糖酐铁片治疗。２组患者均连续治疗３个月，观察临
床疗效，以及红细胞计数（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ）、血清铁蛋白（ＳＦ）含量变化，记录不良反应。结果：观察组临床总有效率
为９２０５％，对照组为７４１６％，２组比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；２组治疗后ＲＢＣ、Ｈｂ、ＳＦ均显著改善（Ｐ＜００５），且
观察组各时点指标均优于对照组（Ｐ＜００５）；观察组不良反应虽低于对照组，但差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：健
脾生血片治疗妊娠期孕妇缺铁性贫血的疗效显著，比右旋糖酐铁片起效更快。
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　　妊娠期的妇女由于铁摄入量不足、需求增加、铁
利用障碍或丢失过多等因素造成自身储存铁减少，

同时由于孕妇血容量增加因而所需铁量增加，导致

血红蛋白生成不足，不能满足正常红细胞生成需要，

从而导致妊娠期缺铁性贫血，严重影响孕妇和胎儿

的健康，同时容易造成胎儿的早产、低出生体重儿等

不良妊娠结局［１３］。随着人们对妊娠期缺铁性贫血

（ＩＤＡ）认识的增强，全民营养状况的改善，孕产妇文
化素质的提高，以及国家对围产期保健的重视等因

素，ＩＤＡ的发病率虽有所下降，但仍然较高［４６］。二

价铁剂是临床常用的治疗 ＩＤＡ的药物，其临床疗效
已经得到广泛认可，但是其胃肠道不良反应不容忽

视［１，７８］。中医学认为“脾”为生化之源，脾虚则可能

导致气血不生，导致贫血，故健脾生血法治疗贫血已

经应用于临床多年。健脾生血片是国家三类新药，

由炒白术、黄芪、党参、茯苓、甘草等中药以及硫酸亚

铁、维生素Ｃ等中西药物组成，其中西药直接补充二
价铁元素，促进铁元素吸收，而中药则健脾和胃，改
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善二价铁元素所致的消化道症状，并进一步促进铁

元素的吸收与利用，中西药合用发挥各自所长，减轻

不良反应［９］。右旋糖酐铁则是三价铁剂的典型代

表，由于不直接游离出二价铁离子，对消化道刺激

小，在临床上也被广泛使用［１０１２］。本研究采用右旋

糖酐铁片作为对照药物，旨在观察健脾生血片治疗

缺铁性贫血的临床疗效及安全性，为临床合理治疗

妊娠期贫血提供依据，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１月至２０１７年１月
青海省人民医院收治的缺铁性贫血妊娠期孕妇１８０
例，随机分为对照组和观察组，每组９０例，对照组患
者年龄２１～３３岁，平均年龄（２６６３±５５８）岁；分娩
次数１～２次，平均分娩次数（１２２±０３７）次；孕周
数１８～２６周，平均孕周数（２２８５±３１９）周；轻度贫
血患者５１例、中度贫血患者２９例、重度贫血患者１０
例。观察组患者年龄２２～３４岁，平均年龄（２６８５±
４９８）岁；分娩次数１～２次，平均分娩次数（１２４±
０３８）次；孕周数１６～２６周，平均孕周数（２２８４±
４６４）周；轻度贫血患者４８例，中度贫血患者３１例，
重度贫血患者１１例。２组患者在年龄、分娩次数、
孕周数和贫血程度等一般资料比较，差异无统计学

意义（Ｐ＞００５），具有可比性。所有患者均为单胎
妊娠，并且知情同意，承诺按照方案完成治疗与必要

的实验室检查，知道有权利在不提供任何理由的情

况下随时退出研究。

１２　ＩＤＡ诊断标准和贫血的分级标准　妊娠期
ＩＤＡ的诊断标准参照《妊娠期铁缺乏和缺铁性贫血
诊治指南》中关于 ＩＤＡ的诊断标准进行［１］。ＩＤＡ诊
断标准如下：妊娠期妇女血红蛋白浓度（Ｈｂ）、血清
铁蛋白浓度（ＳＦ）以及临床症状满足以下标准时即
诊断为ＩＤＡ：１）血红蛋白的浓度 ＜１１０ｇ／Ｌ时；２）血
清铁蛋白的浓度 ＜２０μｇ／Ｌ；３）明显的贫血表现：疲
劳、脸色苍白、心悸、头晕、乏力等。

贫血严重程度分级参考张之南教授等主编的

《血液病学》［１３］，根据 Ｈｂ的浓度确定，分为轻度贫
血（１００～１０９ｇ／Ｌ）、中度贫血（７０～９９ｇ／Ｌ）、重度贫
血（４０～６９ｇ／Ｌ）和极重度贫血（＜４０ｇ／Ｌ）。
１３　纳入标准　１）确诊为妊娠期 ＩＤＡ的患者；２）
年龄在２０～３５周岁之间者；３）孕周数在１４～２６周
者；４）单胎孕育者；５）身体健康，检查结果显示无妊
娠期高血糖、妊娠期高血压等并发症，且未合并其他

重大疾病患者；６）患者及家属知情同意，自愿参加本
研究，承诺按方案服药、配合完成相关实验室检查。

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）
对健脾生血片或者右旋糖酐铁片有过敏史的患者；

６）实际随诊时间与方案规定随访检查时间点前后偏
移超过２ｄ者。
１５　治疗方法　对照组给予右旋糖酐铁片［永和，
天津天士力（辽宁）制药有限责任公司，国药准字

Ｈ２１０２１３８８］，２５ｍｇ／次，３次／ｄ；观察组给予健脾生
血片（武汉健民药业集团股份有限公司，国药准字

Ｚ１９９９１０６６）治疗，３片／次，３次／ｄ。２组患者均连续
治疗３个月。
１６　观察指标　本研究主要观察治疗前、治疗后
１、２、３个月时患者血液学指标，包括：红细胞计数
（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ），铁代谢指标包括血清铁蛋
白（ＳＦ）。并在以上时间点记录２组患者是否按规
定足量、按时服药，伴随临床症状评分，以及在治疗

期间发生的所有不良反应。治疗期间，患者按照国

家产前检查的随诊时间表进行随诊，而研究所规定

随访时间点均在此随诊时间表中。

１７　疗效判定标准　参考张之南教授等主编的《血
液病诊断及疗效标准》［１４］中的标准，根据治疗后患

者ＲＢＣ计数、Ｈｂ以及临床的贫血相关症状３项内
容，将临床疗效分为治愈、有效和无效３级。总有效
率＝（治愈例数＋有效例数）／总例数×１００％。见表
１。

表１　临床疗效评价标准

ＲＢＣ计数（个／Ｌ） Ｈｂ（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　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件进行
数据分析。计量数据以均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，
计量资料组间比较采用 ｔ检验（方差不齐时采用 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

对照组和观察组分别有１例和２例患者失访，３
例患者均未完成第１个月结束时的首次随访记录，
也没有报告不良反应，因此从 ＦＡＳ和 ＰＰＳ２个数据
集中均予剔除。

２１　２组临床疗效比较　观察组总有效率为
９２０５％，对照组为７４１６％。２组比较，差异有统计
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学意义（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　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＝８９）３２（３５９６）３４（３８２０）２３（２５８４）６６（７４１６）１１３７６０００３
观察组（ｎ＝８８）４７（５３４１）３４（３８６４） ７（７９５） ８１（９２０５）

２２　２组患者治疗前后观察指标比较　治疗３个
月后，２组患者ＲＢＣ、Ｈｂ和ＳＦ均显著升高（ｔ分别为
１００３８、９２０８、１０７１４和１３４７６、１３８５９、１８８９７，均
Ｐ＜００５）；各时点观察组患者 ＲＢＣ、Ｈｂ和 ＳＦ均高
于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　２组治疗前后观察指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） Ｈｂ（ｇ／Ｌ） ＳＦ（μｇ／Ｌ）

对照组（ｎ＝８９）
　治疗前 ２８０±０３４ ８６５３±１４８５ ７９７±０７８
　治疗１个月 ２８９±０３５ ９０２５±１２４６ ８１５±１１７
　治疗２个月 ２９４±０４２ ９６９２±１４４６ ８６９±０９９

　治疗３个月 ３４７±０５３ １０７７３±１５８５ ９５２±１１２

观察组（ｎ＝８８）
　治疗前 ２７６±０３６ ８７６３±１２６４ ８１３±１０４
　治疗１个月 ３１９±０４４△ ９６４８±１４７９△ ９９３±１４４△

　治疗２个月 ３６１±０５４△１０８３９±１５４５△ １０９３±１４７△

　治疗３个月 ３８４±０６６△１１８７５±１６８５△ １１８４±１５２△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

２３　２组治疗期间不良反应比较　对照组、观察组
的总不良反应发生率分别为７７８％、２２７％，观察组
不良反应虽低于对照组，但差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。见表４。

表４　２组不良反应比较［例（％）］

组别
恶心、

呕吐

腹泻、

腹痛

头晕、

头痛
便秘

总不良反

应发生率
χ２ Ｐ

对照组（ｎ＝８９）３（３３７）２（２２５）１（１１２）１（１１２）７（７８７）２８６８００９０
观察组（ｎ＝８８）１（１１３）０（０００）０（０００）１（１１２）２（２２７）

３　讨论
健脾生血片由党参、白术、茯苓、鸡内金、山药及

麦冬等中药成分，以及硫酸亚铁和维生素 Ｃ西药成
分构成，是中西药结合治疗缺铁性贫血的复方制剂。

中医学健脾益气治疗贫血，类似于现代医学所指的

调理胃肠道功能，改善消化道疾病状态，促进营养物

质特别是铁元素的吸收，促进铁转运到骨髓，促进血

红蛋白的合成，但起效慢；西药治疗则主要是直接补

充二价铁元素，起效快，但服药后易出现恶心、呕吐、

便秘、腹泻等胃肠道不良反应，并且存在补铁疗效不

稳定，停药后易复发等问题［７８］。健脾生血片从中医

病机上治疗贫血的同时，健脾益气的作用可减少胃

肠道的不良反应，也可促进铁元素吸收与利用；配以

硫酸亚铁与维生素 Ｃ，通过迅速补充二价铁元素以

治标。中西医结合发挥各自优势，又克服了彼此的

不足。

本研究观察健脾生血片和右旋糖酐铁片治疗妊

娠期缺铁性贫血的临床疗效与安全性，对照组给予

右旋糖酐铁片治疗，观察组给予健脾生血片治疗。

结果显示治疗后２组患者ＲＢＣ、Ｈｂ、ＳＦ均显著升高；
且健脾生血组较右旋糖酐铁组改善更明显；在各观

察时点的血液学指标改善，健脾生血组显著优于右

旋糖酐铁组；右旋糖酐铁组患者在用药２个月后，血
液学指标才较治疗前显著提高，而健脾生血组在治

疗第１个月时，血液学指标即显著提高，可见健脾生
血片比右旋糖酐铁片起效更快。

综上所述，健脾生血片治疗妊娠期孕妇缺铁性

贫血疗效显著，优于西药右旋糖酐铁片，且起效快

速，不良反应较少，能帮助孕妇及胎儿更早、更高比

例地恢复正常的铁元素与氧气供给，有利于减少不

良妊娠结局及胎儿的生长发育。
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