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四君补铁生血颗粒治疗脾气虚型缺铁性贫血的临床疗效观察 
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摘  要：目的  研究四君补铁生血颗粒治疗脾气虚型缺铁性贫血的临床疗效。方法  将 60 例脾气虚型缺铁性贫血患者随机

分为两组，治疗组 30 例，对照组 30 例。治疗组饭后口服四君补铁生血颗粒 1 包/次，3 次/d，对照组饭后口服枸橼酸铁片 2
片/次，3 次/d，两组疗程均为 3 个月，随访 3 个月。观察治疗前后血红蛋白量、红细胞数、血清铁蛋白、中医症状评分变化，

同时观察不良反应的情况。结果  治疗后两组血红蛋白、红细胞均明显高于治疗前，中医征候评分明显降低；临床症状改善，

血红蛋白量、红细胞数、血清铁蛋白升高，治疗组明显优于对照组；治疗组的不良反应明显低于对照组。结论  四君补铁生

血颗粒治疗脾气虚型缺铁性贫血在改善临床症状、促进铁吸收、升高血红蛋白和红细胞方面优于枸橼酸铁片，且不良反应明

显少于枸橼酸铁片，值得临床进一步研究。 
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Clinical observation of Sijun Butie Shengxue Granules on treatment of iron- 
deficiency anemia induced by spleen-Qi deficiency 
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Abstract: Objective  To study the clinical efficacy of Sijun Butie Shengxue Granules (SBSG，used for supplement of iorn) on the 
treatment of iron deficiency anemia (IDA) induced by spleen-Qi deficiency (SQD). Methods  A total of 60 patients with IDA induced 
by SQD were randomly divided into treatment (30) and control (30) groups. The patients in the treatment group were po administered 
with SBSG, a packet once after a meal, three times daily; The patients in the control group were po administered with ferric citrate 
tablets, two tablets once after a meal, three times daily; Both of the two groups were consecutively adminstered for three months; And 
the patients were followed up for three months. The amount of hemoglobin, red blood cell count, serum ferritin, and the symptom score 
change of traditional Chinese medicines (TCM) were observed before and after the treatments and the adverse reactions of SBSG 
were observed as well. Results  After the treatment, the amount of hemoglobin and red blood cell acount were significantly 
increased, and the symptom score change of TCM was significantly decreased. The clinical symptoms were improved, the amount of 
hemoglobin, red blood cell count, and serum ferritin in the treatment group were significantly increased, and the adverse reactions in 
the treatment group were significantly lessened compared with the control group. Conclusion  SBSG could significantly improve the 
clinical symptoms of patients with IDA induced by SQD, help iron absorption, and increase hemoglobin and red blood cells in the 
treatment group better than ferric citrate tablets, which is worthy of further study in clinic. 
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缺铁性贫血（iron deficiency anemia，IDA）是

指当机体内铁储备耗竭时，血红蛋白合成减少引起

的贫血。2000 年我国调查发现，缺铁性贫血的发病

率为 17%，女性的缺铁比例更高达 35.6%。单纯西 
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医治疗 IDA 较为普遍，多采用铁剂为主，但铁剂治

疗存在胃肠道不适、生物利用度低、症状改善不明

显等缺陷。用中西医结合治疗 IDA 取中西医之所

长，避其所短，是较为理想的治疗方法，但研究较

少。现将陕西中医学院第二附属医院 2010 年 9 月—

2011 年 8 月经西医诊断为缺铁性贫血、中医诊断为

脾气虚型患者 60 例，分别用四君补铁生血颗粒和枸

橼酸铁片治疗，并对二者的治疗疗效及不良反应进

行分析，旨在为脾气虚型缺铁性贫血的药物选择提

供临床经验。 
1  资料与方法 
1.1 一般资料 

60 例脾气虚型 IDA 患者，均来自陕西中医学

院第二附属医院血液病科门诊和住院的患者，男 19
例，女 41 例，年龄 12～68 岁，中位年龄 31 岁；病

程 1 月～5 年，中位病程 7 个月；轻度 25 例，中度

34 例，重度 1 例。 
1.2  药品 

四君补铁生血颗粒由陕西中医学院第二附属医

院制剂室提供，7 g/袋，批号 100302、110711；枸橼

酸铁由江苏黄河药业股份有限公司提供，10 mg×24
粒，批号 32025623。 
1.3  纳入及排除标准 

纳入符合缺铁性贫血诊断标准[1]，年龄在 12 岁

以上 68 岁以下，排除合并消化、泌尿、造血、神经

等系统其他严重疾病者，拒绝签署知情同意书以及

参加其他临床试验者。 
1.4  分组及治疗方法 

60 例患者，随机分为治疗组和对照组，每组 30
例，两组患者年龄、性别、病情、病程比较无统计

学差异。治疗组饭后口服四君补铁生血颗粒 1 包/
次，3 次/d。对照组饭后口服枸橼酸铁片 20 mg/次，

3 次/d。治疗组及对照组均复查血常规 1 次/周。两

组治疗 3 个月，随访 3 个月。 
1.5  观察项目 

治疗前及治疗后 1、2、3、4、8、12 周临床症

状积分[2]：如面色、神疲乏力、腹泻、毛发、唇色、

舌质、舌苔、脉象、烦躁易怒、注意力；每周复诊

1 次，记录临床症状及血象等；治疗前及治疗 4 周

后检测两组患者血清铁蛋白。 
1.6  疗效判定 

参照 2002 年版《中药新药临床研究指导原则》、

《中医病症诊断疗效标准》及 1998 年版张之南《血

液病诊断及疗效标准》，分为显效、有效和无效，将

加重并入无效。两组均以显效加有效计算总有效率。

西医疗效标准，显效：临床症状、体征消失，血常

规、外周血清铁蛋白均恢复正常；有效：临床症状、

体征明显好转，血红蛋白在原有基础上上升 20 g/L，
外周血清铁蛋白有所上升、但未达正常标准；无效：

临床症状、体征无明显改善，实验室相关指标变化

不大或无变化；加重：临床症状、体征均有加重，

实验室相关指标较入组前降低。中医疗效标准，显

效：面色红润、神疲、乏力、纳少、便溏消失，舌

苔、脉象正常；有效：面色、神疲、乏力、纳少、

便溏、舌苔及脉象均明显好转；无效：面色、神疲、

乏力、纳少、便溏、舌苔及脉象无改变或加重。 
1.7  不良反应 

服药过程中观察有无胃肠道反应。 
1.8  统计学方法 

采用 SPSS 17.0 进行统计学处理，数据以 x ± s
表示，计量资料应用 t 检验，计数资料应用 χ2 检验。 
2  结果 

治疗后两组血红蛋白和红细胞数均高于治疗

前，两者比较有统计学意义（P＜0.05、P＜0.01），
见表 1；两组治疗后中医症状积分比同组治疗前显

著降低（P＜0.05），治疗后，治疗组的中医症状积

分比对照组显著降低，差异具有统计学意义（P＜
0.01），见表 2；按中、西医疗效标准分析两组的总

有效率不同，见表 3。两组治疗前后血清铁蛋白均

明显提高（P＜0.01），见表 4。 
治疗组30例患者在服药后仅有1例出现胃肠道

反应，而对照组则高达 21 例。 
3  讨论 

缺铁性贫血是世界范围内最常见的营养素缺乏

病，广泛存在于世界上任何国家，在发展中国家尤

为突出。西药治疗缺铁性贫血主要采用无机铁剂，

但存在胃肠道不适等不良反应。为减少不良反应，

铁剂的剂型已经历了 3 代的变迁，虽然胃肠等不良

反应明显减少，但费用较高，一般家庭难以承受。 
四君补铁生血颗粒是在四君子汤的基础上，加

用有机铁（吸收率 20%），既能益气健脾，又避免

了无机铁吸收低（1%～2%）、不良反应多等缺点[2-3]。

西医诊断疾病可以明确病因、病位、性质，可以避

免中医诊断的不足，而中医辨证则在“四诊八纲”、

气血津液、脏腑经络的基础上，得出疾病的证型，

使疾病治疗个体化，达到更好的效果。 
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表 1  两组治疗前后血红蛋白及红细胞情况比较 
Table 1  Comparison on amount of hemoglobin and red blood cell acount in two groups before and after treatments 

治疗后血红蛋白(g·L−1) 组别 治疗前 

1 周 2 周 3 周 4 周 8 周 12 周 

对照 83.73±4.93 85.14±4.73 88.75±4.52 90.76±4.43 92.67±4.26 102.17±4.03 109.73±3.96 

治疗 84.12±4.71 86.53±4.69*▲ 90.33±4.56*▲ 93.12±4.37*▲ 96.57±4.34*▲ 109.21±3.89*▲ 117.34±3.44*▲ 

治疗后红细胞(×1012·L−1) 组别 治疗前 

1 周 2 周 3 周 4 周 8 周 12 周 

对照 2.86±0.81 2.97±0.77 3.17±0.71 3.30±0.69 3.53±0.66 3.71±0.60 3.92±0.53 

治疗 2.81±0.83 3.13±0.81**▲ 3.36±0.70**▲ 3.62±0.70**▲  3.87±0.60**▲ 4.06±0.59**▲ 4.21±0.46**▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05  **P＜0.01；与对照组比较：
▲P＜0.05，下表同 

*P<0.05  **P<0.01 vs before treatment, ▲P<0.05 vs control group, same as below 

表 2  两组治疗前后中医症状评分比较 
Table 2  Comparison on symptom scores of TCM in two groups before and after treatment 

组别 阶段 面色 食纳 乏力 便溏 唇色 舌质 脉象 注意力 烦躁 

对照 治疗前 2.28±0.71 2.31±0.61 1.90±0.71 1.34±0.75 1.38±0.50 1.29±0.46 1.09±0.35 1.36±1.20 0.61±0.84 

 治疗后 1.30±0.52* 1.51±0.50* 1.12±0.45* 0.88±0.61* 0.61±0.43* 0.58±0.44* 0.54±0.47* 0.22±0.45* 0.19±0.40*

治疗 治疗前 2.35±0.91 2.67±0.62 1.99±0.56 1.52±0.65 1.29±0.46 1.31±0.47 1.29±0.46 0.79±0.88 0.61±0.84 

 治疗后 0.68±0.50*▲ 0.61±0.45*▲ 0.59±0.47*▲ 0.30±0.45*▲ 0.45±0.50*▲ 0.46±0.50*▲ 0.43±0.50*▲ 0.17±0.36*▲ 0.11±0.31*▲

表 3  两组疗效比较 
Table 3  Comparison on efficacy in two groups 

西医标准 中医标准 
组别 

显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/%

对照 24 4 2 93.3 13 8 9 70.0 

治疗 27 2 1 96.7 26 2 2  93.3▲ 

 

表 4  两组治疗前后血清铁蛋白的变化 
Table 4  Comparison on changes in serum ferritin in two  

groups before and after treatments 

组别 治疗前/(ng·mL−1) 治疗后 4 周/(ng·mL−1)

对照 10.12±1.75 12.61±1.81** 

治疗 10.01±1.80  13.21±1.94**▲ 

在西医定病、中医辨证的基础上采用四君补铁

生血颗粒治疗脾气虚型缺铁性贫血并与枸橼酸铁片

进行对比。由统计结果可见，治疗后血红蛋白、红

细胞数的改变治疗组效果优于对照组；中医临床症

状改善以及治疗后血清铁蛋白升高情况，治疗组也

明显优于对照组。由此说明四君补铁生血颗粒治疗

脾气虚型缺铁性贫血在改善临床症状、促进铁吸收、

升血红蛋白及红细胞方面效果优于枸橼酸铁片。同

时治疗组30例患者在服药后仅有1例出现胃肠道反

应，而对照组则高达 21 例，治疗组不良反应发生率

远低于对照组。 
四君补铁生血颗粒与枸橼酸铁片相比，更能提

高患者血红蛋白、红细胞以及血清铁蛋白，且胃肠

道不良反应少，同时能减轻患者的经济负担，值得

临床医师进一步研究应用。 
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