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健脾生血片比较蛋白琥珀酸铁口服溶液治疗

妊娠期贫血的临床疗效观察

刘玉娥1 胡亚俊1 裴学军2

(1华中科技大学同济医学院附属荆州医院妇产科，荆州，434020；2湖北省中药现代化工程技术研究中心，武汉，430052)

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<O．05)，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<0．05)；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<0．05)；2组不良反应发

生率比较差异无统计学意义(P>0．05)。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Il盏床推广应用。
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Abstract Objective：To explore the curative effect of Jianpi Shengxue tablet in the treatment of gestational iron deficiency anemi-

a．and to evaluate the clinical curative effect and safety．Methods：A total of 1 80 patients with gestational iron deficiency anemia

who were treated in our hospital from August 2014 to January 2016，were randomly divided into control group and observation group

with 90 cases in each group．The control group was given Proteinsuccinylate Oral Solution，one drink one time，2 times／d；The

observation group received Jianpi Shengxue tablet，three tablets one time，3 times／d．The treatment last for continuous three

months．The clinical curative effects of the two groups were evaluated．Red blood cell(RBC)，hemoglobin(Hb)，hematocrit

(HCT)，Mean Corpuscular Volume(MCV)，serum ferritin(SF)，transferrin saturation(TSAT)and serum iron(SI)before

treatment and after treatment were assessed and the adverse reactions were recorded．Results：After 3 months’treatment，the bio-

chemical indicators such as RBC，Hb，HCT，MCV and Iron metabolism indexes such as SF，TSAT and SI levels in 2 groups were

higher than that of pre—therapy(P<0．05)，while the observation group took effect faster(P<0．05)．，I'}le indexes were better

than the control group in 1．2 and 3 months after treatment(P<0．05)；After 3 months，the symptom of anemia in observation

group was significantly improved and the total effective rate Was higher(P<0．05)；The adverse reactions of the observation group

had no significant difference compared with the control group(P<0．05)．Conclusion：There is a significant curative effect of

Jianpi Shengxue tablet in the treatment of gestational iron deficiency anemia．It can improve anemia clinical symptoms with safety，

which is worthy of clinical application．
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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㈨。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∞圳。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

1．1一般资料选取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(25．64±6．52)岁，孕周数17～

26周，平均孕周数(22．53±5．74)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(26．74±7．66)岁，孕周数19～

25周，平均孕周数(23．77±5．78)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>0．05)，具

有可比性。

1．2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》”1，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110 g／L以下者，同时血清铁蛋白(sF)的浓

度在20吵g／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∞o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

中度

重度

极重度

100～109

70～99

40～69

<40

1．3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。

1．4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。

1．5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：

15 mL X 10瓶／盒，由ITALFARMACO S．A．公司生

产(批准文号H20090954)。

1．6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。

1．7疗效判定标准‘川 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 血红蛋白浓度临床症状(头晕、乏力、

(个／L) (g／L) 脸色苍白等)

1．8 统计学方法 本次研究所有的数据均采用

SPSS 17．0统计软件进行统计学处理。计量资料以

均数±标准差(；±s)表示，采用t检验；计数资料以

率(％)表示，采用x2检验。以P<o．05为差异有统

计学意义。

2结果

2．1 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60．00％；观察组痊愈

40例、有效40例、无效10例，总有效率为88．89％；

2组患者总有效率之间有统计学意义(P<0．05)。

见表3。
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表4治疗前后2组患者血生化指标比较(；±s)

注：与治疗前比较，+P<0．05；与对照组比较，oP<0．05

2．2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=0．359，P>0．05；t=1．438，

P>0．05；t=1．599，P>0．05；t=1．447，P>0．05)，

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>

0．05)，治疗3个月时才显著上升(其统计量分别

为：t=8．324，P<0．05；t=8．782，P<0．05；t=

3．523，P<0．05；t=6．049，P<0．05)；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<0．05)且均优于同时刻对

照组(P<0．05)。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。

2．3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=0．573，P>0．05；t=0．589，P>0．05；t

=1．056，P>0．05；)，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>0．05)，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=4．983，P<0．05；t=

6．960，P<0．05；t=1 1．354，P<0．05)；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<0．05)且指标均优于同时刻对照组(P<

0．05)。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。

2．4不良反应治疗期问对照组出现恶心、腹泻各

1例，总不良反应率为2．22％；对照组出现呕吐、头

痛各1例，总不良反应率为2．22％，差异无统计学

意义(x2=0．000，P>0．05)。所有不良反应均在停

药3 d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(；±s)

注：与治疗前比较，+尸<0．05；与对照组比较，oP<0．05

3讨论

蛋白琥珀酸铁是一种有机铁化合物旧J，每支含

三价铁元素40 mg，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7．5～8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I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
L9
J。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<0．05)，铁代谢指标比较均有统计学意

义(P<0．05)，并优于同时刻的对照组(P<0．05)，

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<0．05)。2组患者不

良反应率均较低，无统计学意义(P>0．05)。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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中药大多采用纯天然植物动物药，因此比西药不良

反应更小。中西药的联合运用，正对中“证”西“病”

进行协同互补，相比单一用药，可以在减轻不良反应

的基础上更快更好的治疗。
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