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再造生血胶囊联合琥珀酸亚铁治疗气血两虚证型缺铁性贫血的疗效观察 
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摘  要：目的  探讨再造生血胶囊联合琥珀酸亚铁治疗气血两虚证型缺铁性贫血的临床效果。方法  选取 2019 年 1 月—

2023 年 3 月太和县人民医院收治的 120 例气血两虚缺铁性贫血患者，随机分为对照组（60 例）和治疗组（60 例）。对照组

口服琥珀酸亚铁片，0.1 g/次，3 次/d。治疗组在对照组基础上口服再造生血胶囊，5 粒/次，3 次/d。两组患者治疗 3 个月。

观察两组患者临床疗效，比较治疗前后两组铁离子（SI）、血清铁蛋白（SF）和血红蛋白（HGB）水平及中医证候积分。结

果  治疗后，治疗组患者总有效率较对照组显著升高（98.33% vs 88.33%，P＜0.05）。治疗后，两组 SI、SF 及 HGB 水平显

著高于治疗前（P＜0.05），且治疗组明显高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组中医证候积分显著低于治疗前（P＜0.05），

且治疗组明显低于对照组（P＜0.05）。结论  再造生血胶囊联合琥珀酸亚铁可有效提高气血两虚证型缺铁性贫血患者铁蛋白

及血红蛋白水平，以及改善此类患者中医证候。 
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in treatment of iron deficiency anemia of deficiency of both qi and blood  
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Abstract: Objective  To explore the clinical effect of Zaizao Shengxue Capsules combined with ferrous succinate in treatment of iron 

deficiency anemia of deficiency of both qi and blood. Methods  Patients (120 cases) with iron deficiency anemia of deficiency of both 

qi and blood from January 2019 to March 2023 were randomly divided into control (60 cases) and treatment (60 cases) group. Patients 

in the control group were po administered with Ferrous Succinate Tablets, 0.1 g/time, three times daily. Patients in the treatment group 

were po administered with Zaizao Shengxue Capsules on the basis of the control group, 5 grains/time, three times daily. Patients in two 

groups were treated for 3 months. After treatment, the clinical evaluation was evaluated, SI, SF and HGB levels, TCM syndrome scores 

in two groups before and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical effective rate of the treatment group 

was significantly higher than that of the control group (98.33% vs 88.33%, P < 0.05). After treatment, the levels of SI, SF and HGB in 

two groups were significantly higher than those before treatment (P < 0.05), and which in the treatment group were significantly higher 

than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the TCM syndrome score in two groups was significantly lower than that 

before treatment (P < 0.05), and which in the treatment group was significantly lower than that of the control group (P < 0.05). 

Conclusion  Zaizao Shengxue Capsules combined with ferrous succinate can effectively improve the levels of ferritin and hemoglobin 

in patients with iron deficiency anemia of deficiency of both qi and blood, and improve the TCM syndrome. 

Key words: Zaizao Shengxue Capsules; Ferrous Succinate Tablets; qi and blood deficiency syndrome type; iron-deficiency anemia; 

SF; HGB; TCM syndrome score 
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缺铁性贫血是临床常见的营养素缺乏症之一，

是因多种原因引起储存铁缺乏，导致血红蛋白生成

或合成异常，进而诱发小细胞低色素性贫血[1]。缺

铁性贫血发病特征在于血清铁蛋白及铁减少，器官

或骨髓缺少可染铁，且严重者可发生上皮细胞病变
[2]。缺铁性贫血常见症状为心悸气短、面色苍白及

乏力怠倦，或可见反甲、皮肤干燥、甲脆、脱发及

异食癖，目前西医治疗该病多采取补充铁剂，并积

极排查原发疾病[3]。琥珀酸亚铁片是一种防治缺铁

性贫血的的非处方类矿物质药物，口服后在胃肠道

胃酸作用下被解离为亚铁离子，参与血红蛋白的生

成[4]。然而患者治疗期间会出现铁剂不耐受现象，

频发胃肠道不适，加上治疗时间较长，患者依从性

较差，导致疗效不尽满意[5]。中医学认为，缺铁性贫

血属于“虚损”“血虚”等范畴，在治疗缺铁性贫血

方面具有其独特优势[6]。再造生血胶囊具有养血补气

的功效，被广泛用于气血两虚证所致的面色苍白、腰

膝酸软、倦怠乏力、头晕目眩及心悸气短等[7]。基于

此，本研究评估再造生血胶囊联合琥珀酸亚铁片治

疗气血两虚证型缺铁性贫血的临床效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般临床资料 

选取 2019 年 1 月—2023 年 3 月太和县人民医

院收治的 120 例气血两虚缺铁性贫血患者为研究对

象，其中男 39 例，女 81 例；年龄 18～70 岁，平均

年龄（48.02±4.32）岁；病程 2～7 个月，平均病程

（4.15±0.80）个月；中度贫血 38 例、重度贫血 82 例。

本研究经医院伦理委员会批准 

入选标准：符合《血液病诊断及疗效标准》[8]中

诊断标准，中医证型为气血两虚型，年龄 18～70 岁，

近 30 d 内未经药物或其他治疗，患者依从性较高，

均签订知情同意书。 

排除标准：并发结缔组织、炎症性及感染性疾

病，合并严重心肝肺肾障碍、糖尿病、精神病及恶

性肿瘤疾病，处于备孕期、妊娠期及哺乳期，患者

对研究药物有禁忌证。 

1.2  药物 

琥珀酸亚铁片由金陵药业股份有限公司南京金

陵制药厂生产，规格 0.1 g/片，产品批号 18111005、

19091601、20071003、21102402、220403001；再造

生血胶囊由辽源誉隆亚东药业有限责任公司生产，

规格 0.32 g/粒，产品批号 20181206、20190309、

20200816、20211006、20220716。 

1.3  分组及治疗方法 

随机将患者分为对照组（60 例）和治疗组（60

例），其中对照组男 21 例，女 39 例；年龄 18～70

岁，平均年龄（47.62±4.42）岁；病程 2～7 个月，

平均病程（4.22±1.00）个月；中度贫血 23 例、重

度贫血 37 例；治疗组中男 18 例，女 42 例；年龄

18～70 岁，平均年龄（48.22±4.10）岁；病程 2～

7 个月，平均病程（4.13±1.10）个月；中度贫血 15

例、重度贫血 45 例。两组患者一般资料间比较差异

无统计学意义，具有可比性。 

对照组口服琥珀酸亚铁片，0.1 g/次，3 次/d。

治疗组在对照组基础上口服再造生血胶囊，5 粒/次，

3 次/d。两组患者均持续治疗 3 个月。 

1.4  疗效评价标准[8] 

治愈：治疗后，患者临床症状或体征均完全消

失，血红蛋白（HGB）＞120 g/L（男）或＞110 g/L

（女），总铁结合力、转铁蛋白饱和度及血清铁水平

正常；好转：治疗后，患者临床症状或体征均较前

明显改善，HGB 水平增加＞20 g/L；无效：治疗后，

患者临床症状或体征未减轻或恶化，HGB 水平增加

程度＜20 g/L。 

总有效率＝（治愈例数＋好转例数）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  血清铁离子（SI）、血清铁蛋白（SF）、HGB   

抽取患者外周静脉血 4 mL，分别将其装于储存管，

离心 10 min 后吸取上清液，采用化学发光法测定 SF

水平，采用比色法测定 SI 及 HGB 水平。 

1.5.2  中医证候积分  主证包括面色、食欲、神疲乏

力，采用 4 级评分法，正常记 0 分、轻度记 2 分、中

度记 4 分、重度记 6 分；次证包括大便、唇色和舌

质，采用 4 级评分法评价，正常记 0 分、轻度记 1

分、中度记 2 分、重度记 3 分[9]。 

1.6  不良反应 

统计两组患者治疗期间药物相关不良反应的总

发生率。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS 20.0 进行统计分析，计数资料之间

的对比应用 χ2检验或秩和检验，计量资料间采用独

立样本或配对 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床效果比较 

治疗后，治疗组患者总有效率（98.33%）较对

照组（88.33%）显著升高（P＜0.05），见表 1。 
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2.2  两组 SI、SF 和 HGB 水平比较 

治疗后，两组 SI、SF 和 HGB 水平显著高于治

疗前（P＜0.05），且治疗组 SI、SF 和 HGB 水平显

著高于对照组（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组中医证候积分比较 

治疗后，两组面色、食欲、神疲乏力、大便、

唇色及舌质积分显著低于治疗前（P＜0.05），且治

疗组面色、食欲、神疲乏力、大便、唇色及舌质积

分明显低于对照组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组不良反应比较 

治疗组发生恶心呕吐 1 例、便秘 1 例，不良反

应发生率是；3.33%；对照组发生胃脘不适 3 例、便

秘 3 例、恶心呕吐 2 例，不良反应发生率是 13.33%；

治疗组不良反应发生率明显低于对照组（P＜0.05）。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 60 25 28 7 88.33 

治疗 60 37 22 1  98.33* 

与对照组比较：*P＜0.05 

*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组 SI、SF 及 HGB 水平比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on SI, SF and HGB levels between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
SI/(μmol∙L−1) SF/(μg∙L−1) HGB/(g∙L−1) 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 60 3.75±0.56 10.63±1.22* 9.22±0.19 18.23±1.26* 85.55±3.00 103.25±4.47* 

治疗 60 3.61±0.39 13.36±1.12*▲ 9.15±0.30 21.60±1.15*▲ 84.64±3.41 112.70±3.31*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组中医证候积分比较（x ± s，n = 60） 

Table 3  Comparison on TCM syndrome scores between two groups(x ± s, n = 60 ) 

组别 观察时间 面色积分 食欲积分 神疲乏力积分 大便积分 唇色积分 舌质积分 

对照 治疗前 3.25±0.20 2.94±0.33 3.85±0.40 1.85±0.18 2.06±0.23 2.15±0.30 

 治疗后  1.62±0.21*  1.59±0.24*  1.75±0.47*  1.32±0.27*  1.50±0.17*  1.45±0.27* 

治疗 治疗前 3.18±0.28 2.86±0.37 3.74±0.48 1.81±0.23 2.12±0.20 2.24±0.34 

 治疗后  1.06±0.16*▲   1.20±0.12*▲   1.18±0.30*▲   1.16±0.17*▲   1.00±0.13*▲   1.16±0.21*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 

*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

3  讨论 

铁元素是机体内一种必不可少的微量元素，也

是体内含量最高的微量元素之一，缺铁会造成机体

贫血，而缺铁性贫血是临床最多见且常见的贫血疾

病之一，其在世界各地普遍存在[10]。据调查研究报

道，亚洲地区孕妇发生缺铁性贫血机率约为 40%，

而 2 岁以上儿童贫血发生率高达 92%[2]。贫血会使

各个器官或组织缺血或缺氧，长期以往导致机体系

统障碍，并对患者身心健康及生命安全造成严重影

响[11]。因此临床针对缺铁性贫血亟需寻找一种切实

可行的治疗措施或方案。 

口服铁剂是临床治疗缺铁性贫血的首选措施，

琥珀酸亚铁是有机铁化合物之一，其能有效改善贫

血症状，升高红细胞计数及血红蛋白水平[12]。然而

有研究报道，长期或过度使用铁剂会导致体内铁水

平超标，对其他重金属物质的吸收带来影响，此外

受到肠道吸收及胃肠道不适等因素的影响，铁剂吸

收率偏低，导致治疗效果不尽理想[13]。中医治疗可

有效弥补上述不足，但由于治疗疗程偏长且起效较

慢，所以单纯西医或中医治疗存在一定不足。西药

补充维生素或铁剂基础上辅以中医中药补益肝肾、

养气补血，能有效提高机体铁吸收及利用，降低不
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良反应[14]。再造生血胶囊中红参可摄血益气、复脉

固脱、大补元气，鹿茸善益精血、补肾阳，熟地黄

可补益精髓、滋阴养血，三者均为君药，联用可发

挥养血益气、温阳滋阴、补肝益肾等功效；补骨脂

能温脾止泻、补肾壮阳，制何首乌善乌须发、补精

益血，阿胶有止血补血滋阴之奇功，当归能活血调

经、养血补血，黄芪能益气固表、补气升阳，共为

臣药，可助君药之功；鸡血藤、仙鹤草、墨旱莲、

枸杞子、白术、麦冬、党参、益母草、白芍、淫羊

藿、黄精、女贞子均为佐药，具有温润相兼、气血

同调及五脏同补等功效；菟丝子为使药，可引药直

归肝肾二经；上述诸药合用，全方共奏摄血益气、

养血补血及补肝益肾之功效[15]。本研究结果显示，

治疗组患者总有效率及中医证候改善程度较对照组

显著升高（P＜0.05），治疗组不良反应发生率显著

低于对照组（P＜0.05），提示再造生血胶囊联合琥

珀酸亚铁对缺铁性贫血效果明确，且能降低不良反

应发生率。血清铁是血液内一种游离铁离子，是机

体内一种铁的形态，血清铁水平能一定程度反映机

体内铁储备，可用于诊断缺铁性贫血疾病[16]。SF 是

铁核心 Fe3＋及铁蛋白形成的复合物，其中铁蛋白铁

核心 Fe3＋贮备铁及结合铁能力较强，能有效维持血

红蛋白稳定及体内铁供应，该指标作为铁贮存方式，

其水平改变可作为评估铁负荷过量或缺铁的主要指

标[17]。本研究结果还发现，两组治疗后 SI、SF 及

HGB 水平显著高于治疗前（P＜0.05），治疗组 SI、

SF 及 HGB 水平显著高于对照组（P＜0.05）。提示

再造生血胶囊能增加缺铁性贫血患者铁离子及血红

蛋白水平。 

综上所述，再造生血胶囊联合琥珀酸亚铁可有

效提高气血两虚证型缺铁性贫血患者铁蛋白及血红

蛋白水平，以及改善此类患者中医证候。 
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