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生血宁片联合富马酸亚铁治疗妊娠期缺铁性贫血的疗效观察 
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摘  要：目的  观察生血宁片联合富马酸亚铁咀嚼片治疗妊娠期缺铁性贫血的临床疗效。方法  选取 2023 年 1 月—2025 年

1 月北京航天总医院收治的 110 例妊娠期缺铁性贫血孕妇，采用随机数字表法分为对照组和治疗组，各 55 例。对照组口服

富马酸亚铁咀嚼片，4 片/次，3 次/d。治疗组富马酸亚铁咀嚼片给药方案同对照组，同时口服生血宁片，轻度贫血 2 片/次，

2 次/d；中度贫血 2 片/次，3 次/d。两组连续服用 4 周。对比两组治疗总有效率、血常规指标、铁代谢指标、不良妊娠事件

发生率。结果  治疗 4 周后，治疗组总有效率 96.36%，高于对照组 85.45%，组间差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗 4 周

后，两组血红蛋白、红细胞计数（RBC）、平均红细胞体积（MCV）、平均红细胞血红蛋白含量（MCH）均较本组治疗前显

著升高（P＜0.01）；且治疗组各项指标显著高于对照组（P＜0.01）。治疗后，两组血清铁蛋白（SF）、血清铁（SI）、转铁蛋

白饱和度（TSAT）均显著升高（P＜0.01）；治疗后，治疗组 SF、SI、TSAT 高于对照组（P＜0.01）。治疗组不良妊娠发生率

3.64%，低于对照组 14.55%（P＜0.05）。结论  生血宁片联合富马酸亚铁咀嚼片可显著改善妊娠期缺铁性贫血孕妇血常规与

铁代谢指标，提升临床疗效，降低不良妊娠发生风险，且不增加胃肠道不良反应，临床推广价值较高。 
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Clinical Observation of Shengxuening Tablets combined with ferrous fumarate in 

treatment of iron deficiency anemia during pregnancy 

LI Zhijie, WANG Xixian 

Department of Obstetrics and Gynecology, Beijing Aerospace General Hospital, Beijing 100076, China 

Abstract: Objective  To observe the clinical efficacy of Shengxuening Tablets combined with ferrous fumarate in treatment of iron 

deficiency anemia during pregnancy. Methods  A total of 110 pregnant women with iron deficiency anemia during pregnancy who 

were admitted to Beijing Aerospace General Hospital from January 2023 to January 2025 were selected. They were divided into control 

group and treatment group by random number table method, with 55 cases in each group. Patients in control group were given Ferrous 

Fumarate Saccharide Tablets orally, 4 tablets per dose, 3 times daily. Patients in treatment group received the same Ferrous Fumarate 

Saccharide Tablets dosage as the control group, while also taking Shengxuening Tablets. For mild anemia, 2 tablets per dose, 2 times 

daily, for moderate anemia, 2 tablets per dose, 3 times daily. Both groups took the medication for 4 consecutive weeks. The total 

treatment effectiveness rate, blood routine indicators, iron metabolism indicators, and the incidence of adverse pregnancy events were 

compared between two groups. Results  After 4 weeks of treatment, the total effective rate of treatment group was 96.36%, which 

was higher than that of control group (85.45%). The difference between two groups was statistically significant (P < 0.05). After 4 

weeks of treatment, the hemoglobin, red blood cell count (RBC), mean red blood cell volume (MCV), and mean red blood cell 

hemoglobin content (MCH) of both groups significantly increased compared to those before treatment in same group (P < 0.01), and 

the indicators of treatment group were significantly higher than those of control group (P < 0.01). After treatment, the serum ferritin 

(SF), serum iron (SI), and transferrin saturation (TSAT) of both groups significantly increased (P < 0.01), and after treatment, the SF, 

SI, and TSAT of treatment group were higher than those of control group (P < 0.01). The incidence of adverse pregnancy in treatment 
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group was 3.64%, which was lower than that of control group (14.55%) (P < 0.05). Conclusion  Shengxuening Tablets combined 

with Ferrous Fumarate Chewable Tablets can significantly improve the blood routine and iron metabolism indicators of pregnant 

women with iron deficiency anemia during pregnancy, enhance clinical efficacy, reduce the risk of adverse pregnancy, and do not 

increase gastrointestinal adverse reactions, which is worthy of clinical popularization. 

Key words: Shengxuening Tablets; Ferrous Fumarate Saccharide Tablets; iron deficiency anemia during pregnancy; Hb; RBC; MCV; 

MCH; SF; SI; TSAT 

 

贫血是妊娠期高发合并症，也是产科患者血液

管理的核心工作内容[1]。孕期母体血容量扩张、胎

儿生长发育持续消耗铁，叠加膳食摄入不足、肠道

铁吸收下降，极易造成铁储备耗竭。国内流行病学

数据显示，我国妊娠期贫血总体患病率 17.3%，孕

期铁缺乏人群占比高达 45.6%[2]。妊娠期缺铁性贫

血可损伤母体免疫功能，重度贫血可诱发产妇失血

性休克，甚至引起孕产妇死亡[3-4]；孕期中、重度贫

血影响胎儿生长发育，增加早产、低出生体质量、胎

儿神经发育损伤、新生儿感染等不良结局风险[5-7]，

是全球产科重点防控疾病。 

口服铁剂为妊娠期妊娠期缺铁性贫血首选干预

方案。富马酸亚铁为二价有机酸亚铁制剂，亚铁离子

无需体内转化可直接经肠道吸收，元素铁含量充足、

生物利用度良好，是临床一线补铁药物[8]，但单纯口

服易释放游离铁刺激胃肠黏膜，引发恶心、便秘、上

腹不适，降低孕妇服药依从性，影响整体治疗效果。

生血宁片为蚕砂提取物制成的中药制剂，核心活性

成分为铁叶绿酸钠，属天然卟啉铁，可经肠道黏膜主

动转运吸收，无需胃酸解离，胃肠刺激性轻微；药理

作用可促进骨髓红系造血、调控铁调素表达维持机

体铁稳态，中医层面兼具补气养血功效，适配气血亏

虚型贫血人群[9]。因此，本研究以 110 例妊娠期轻中

度妊娠期缺铁性贫血孕妇为研究对象，开展随机对

照试验，观察生血宁片和富马酸亚铁联合用药的疗

效、铁代谢改善、用药安全性及对妊娠结局的影响，

为临床个体化补铁方案提供循证依据。 

1  资料与方法 

1.1  研究对象 

选取 2023 年 1 月—2025 年 1 月于北京航天总

医院建档产检、确诊妊娠期缺铁性贫血的 110 例单

胎孕妇，全部入组患者年龄 22～38 岁，平均年龄

（29.94±3.72）岁；贫血病程为确诊贫血至入组当日

时长，1～8 周，总体平均病程（4.26±1.35）周；均

为单胎宫内妊娠，孕周 12～36 周。本研究方案经北

京航天总医院医学伦理委员会审批通过，伦理批

号：（2022）临床（21），所有受试者及家属充分知

晓研究内容并签订书面知情同意书。 

1.2  诊断标准 

患者符合缺铁性贫血的诊断标准[10]：孕期血红

蛋白＜110 g/L，同时血清铁蛋白（SF）＜20 μg/L，

确诊妊娠期缺铁性贫血。 

1.3  纳入、排除标准 

纳入标准：（1）符合妊娠期缺铁性贫血诊断标

准；（2）孕周 12～36 周，宫内单胎妊娠；（3）入组

前 1 个月未使用任何口服铁剂、生血宁类药物；（4）

意识清晰，可配合全程服药、采血及随访；签订知

情同意书。 

排除标准：（1）非缺铁性贫血（地中海贫血、

巨幼细胞贫血、溶血性贫血等）；（2）合并心、肝、

肾重度脏器功能损伤；（3）对富马酸亚铁、生血宁

片任一成分过敏；（4）活动性消化道溃疡、慢性消

化道出血；（5）合并重度妊娠期高血压、未控制妊

娠期糖尿病；（6）精神疾病、药物成瘾，无法规范

完成治疗随访。 

1.4  分组和治疗方法 

采用随机数字表法分为对照组和治疗组，各 55

例。对照组平均年龄（30.15±3.61）岁，平均孕周

（27.91±4.35）周，身体质量指数（BMI）（22.68±

2.24）kg/m2，轻度贫血 34 例、中度贫血 21 例。治

疗组平均年龄（29.74±3.82）岁，孕周（28.35±4.12）

周，BMI（22.45±2.13）kg/m2，轻度贫血 32 例、

中度贫血 23 例。两组年龄、孕周、BMI、贫血严重

程度比较差异无统计学意义，两组基线均衡可比。 

所有受试者统一开展健康宣教：日常增加红

肉、动物肝脏、动物血摄入，搭配富含维生素 C 果

蔬促进铁吸收；服药前后 2 h 禁止浓茶、咖啡，避

免抑制铁吸收[11]。对照组口服富马酸亚铁咀嚼片

（浙江普洛康裕制药有限公司，规格 0.1 g/片，产品

批号 F0712208012、F0712307032、F0712412012），

4 片/次，3 次/d。治疗组富马酸亚铁咀嚼片给药方

案同对照组，同时口服生血宁片（武汉联合药业有

限责任公司，规格 0.25 g/片，产品批号 20220801、

20221217、20240108），轻度贫血 2 片/次，2 次/d；
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中度贫血 2 片/次，3 次/d。两组连续服用 4 周。 

1.5  临床疗效判定标准[12] 

显效：治疗后血红蛋白较基线升高≥20 g/L，头

晕、乏力、面色苍白等贫血症状基本消失；有效：

治疗后，10 g/L≤血红蛋白升高＜19 g/L，贫血相关

症状明显减轻；无效：治疗后血红蛋白升高＜10 

g/L，贫血症状无改善甚至加重。 

总有效率＝（显效例数＋有效例数）/总例数 

1.6  实验室检测指标 

1.6.1  血常规指标  分别于治疗前、治疗 4 周后清

晨采集患者空腹静脉血 5 mL，2 mL 血液置于 EDTA

抗凝管充分混匀用于血常规检测，使用迈瑞 BC-

7500 全自动血细胞分析仪检测血红蛋白、红细胞计

数（RBC）、平均红细胞体积（MCV）、平均红细胞

血红蛋白含量（MCH）。 

1.6.2  铁代谢指标  剩余 3 mL 血液置于无抗凝促

凝管，室温静置 30 min，3 000 r/min 离心 10 min 分

离上层血清，分装冷藏待测铁代谢指标，使用雅培

Alinity C 全自动生化分析仪检测血清 SF、血清铁

（SI）、转铁蛋白饱和度（TSAT）。 

1.7  用药不良反应和不良妊娠事件 

1.7.1  药物不良反应  记录 4 周治疗周期内恶心、

便秘、上腹部隐痛等药物相关胃肠道不良反应发生

例数，计算不良反应发生率。 

1.7.2  不良妊娠事件  全程随访至分娩，统计早

产、低出生体质量儿、胎儿宫内窘迫、新生儿窒息

发生例数，计算不良妊娠发生率。 

1.8  统计学方法 

采用 SPSS 22.0 统计学软件分析数据；计量资

料以x±s 表示，组内治疗前后比较采用配对 t 检

验，组间比较采用独立样本 t 检验；计数资料以例

（百分比）描述，组间比较采用 χ2 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效对比 

治疗 4 周后，治疗组总有效率 96.36%，高于对

照组 85.45%，组间差异有统计学意义（P＜0.05），

见表 1。 

2.2  两组血常规指标对比 

治疗 4 周后，两组血红蛋白、RBC、MCV、MCH

均较本组治疗前显著升高（P＜0.01）；且治疗组各

项指标显著高于对照组（P＜0.01），见表 2。 

2.3  两组铁代谢指标对比 

治疗后，两组 SF、SI、TSAT 均显著升高（P＜

0.01）；治疗后，治疗组 SF、SI、TSAT 高于对照组

（P＜0.01），见表 3。 

2.4  两组不良反应对比 

治疗组不良反应发生率是 10.91%，对照组是

7.27%，组间差异无统计学意义，联合用药未增加胃

肠道刺激风险，见表 4。 

2.5  两组不良妊娠事件对比 

治疗组不良妊娠总发生率 3.64%，低于对照组

14.55%（P＜0.05）；其中早产、低出生体质量儿发

生例数显著低于对照组（P＜0.05），新生儿窒息发

生例数组间无明显差异，见表 5。 

表 1  两组临床疗效对比 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 55 23 24 8 85.45 

治疗 55 31 22 2 96.36* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

表 2  两组治疗前后血常规指标对比（x ± s ） 

Table 2  Comparison on blood routine indexes before and after treatment in two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 血红蛋白/(g∙L−1) RBC/(×1012∙L−1) MCV/fL MCH/pg 

对照 55 治疗前 83.12±8.01 3.01±0.39 69.11±5.67 22.89±2.51 

  治疗后 108.34±8.75** 3.68±0.45** 82.44±6.02** 27.67±2.89** 

治疗 55 治疗前 82.45±7.56 2.98±0.42 68.52±5.34 23.15±2.42 

  治疗后 125.67±9.12**▲▲
 4.25±0.48**▲▲

 90.25±6.13**▲▲
 31.87±3.12**▲▲

 

与同组治疗前比较：**P＜0.01；与对照组治疗后比较：▲▲P＜0.01。 

**P < 0.01 vs same group before treatment; ▲▲P < 0.01 vs control group after treatment. 
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表 3  两组治疗前后铁代谢指标对比（x ± s ） 

Table 3  Comparison on iron metabolism indexes before and after treatment in two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
SF/(μg∙L−1) SI/(μmol∙L−1) TSAT/% 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 55 12.34±2.71 22.15±3.87** 4.98±1.41 13.78±2.89** 18.01±3.78 26.39±4.23** 

治疗 55 11.89±2.56 32.56±4.28**▲▲
 5.12±1.34 21.56±3.46**▲▲

 18.23±3.56 35.47±4.89**▲▲
 

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 4  两组不良反应发生情况比较 

Table 4  Comparison on incidence of adverse reactions in two groups 

组别 n/例 恶心/例 便秘/例 上腹部不适/例 发生率/% 

对照 55 2 1 1 7.27 

治疗 55 3 2 1 10.91 

 

表 5  两组不良妊娠事件发生情况比较 

Table 5  Comparison on incidence of adverse pregnancy events in two groups 

组别 n/例 早产/例 低出生体质量儿/例 新生儿窒息/例 总发生率/% 

对照 55 4 3 1 14.55 

治疗 55 1* 1* 0 3.64* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 

3  讨论 

2026 年发布的孕产妇血液管理专家共识提出，

患者血液管理是以患者个体为核心，依托系统化、

循证医学手段，通过保护、提升自身血液储备改善

预后，同时保障就医安全、提升患者主动参与度的

诊疗模式[13-14]。产科孕产妇血液管理核心工作包含

提升机体红细胞储备、及时纠正贫血、减少术中或者

产后失血，最终降低异体输血使用概率[15]。世界卫生

组织 2020 年推出《2020—2023 年血液制品安全可及

行动框架》，明确将规范化开展患者血液管理、优化

临床输血流程列为六大核心战略目标之一[16]。 

血清铁蛋白是世界卫生组织推荐的评估人体

铁储备最特异、微创的生化标志物，可直观反映孕

期铁营养储备水平，是妊娠期铁缺乏与缺铁性贫血

筛查、疗效评估的核心检测指标，临床解读时需排

除机体慢性炎症对检测数值的干扰[17]。目前临床首

选口服铁剂纠正孕期缺铁，富马酸亚铁作为有机酸

铁盐，元素铁含量充足、基础生物利用度良好，是

产科应用广泛的一线补铁药物，但该类无机铁口服

后会在胃肠道释放游离铁离子，直接刺激胃肠黏

膜，极易引发恶心、上腹隐痛、便秘等胃肠道不适，

大幅降低孕妇服药依从性，最终削弱整体补铁疗

效，这也是单一口服铁剂治疗妊娠期缺铁性贫血疗

效受限的关键原因。 

生血宁片为蚕砂提取物制成的中药制剂，核心

活性成分为铁叶绿酸钠，属于天然卟啉类铁剂，与

富马酸亚铁等传统无机铁存在吸收机制差异。铁叶

绿酸钠自带完整卟啉环状结构，口服后无需胃酸解

离、维生素 C 辅助还原，可经肠道黏膜主动转运直

接吸收，胃肠道刺激性显著低于常规口服铁剂；动物

药理实验证实，生血宁片能够促进骨髓红系、粒–巨

噬系祖细胞增殖，提升外周血网织红细胞水平，加

速红细胞与血红蛋白合成；同时可下调铁调素表

达、上调铁调节蛋白，维持机体铁稳态，提升铁元

素体内利用效率。中医理论认为，生血宁片具备补

气养血、滋阴润燥功效，适配面色萎黄、周身乏力、

心慌头晕等气血亏虚型贫血患者[9]，可修复受损骨

髓造血机能，实现多通路改善贫血。 

本研究基于多项临床研究数据，验证了生血宁

片联合富马酸亚铁咀嚼片治疗轻中度妊娠期缺铁

性贫血的疗效、安全性及其对妊娠结局的影响。结

果显示，治疗组在总有效率及各项血液学指标改善
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方面均显著优于对照组，这与彭艳[18]、卢玉霞[19]及

王婷婷等[20]研究结果一致，证实了联合用药的协同

增效作用。现有临床研究已证实，生血宁片联合琥

珀酸亚铁、乳酸亚铁等口服铁剂可显著提升妊娠期

缺铁性贫血治疗有效率，改善血常规及铁代谢指

标，减少不良妊娠事件发生；Meta 分析同样证实，

生血宁联合常规铁剂的干预效果显著优于单纯补

铁治疗。 

本研究数据显示，经 4 周规范治疗后，治疗组

联合用药总有效率 96.36%，明显高于对照组单用富

马酸亚铁的 85.45%，组间差异有统计学意义（P＜

0.05）；治疗后两组血红蛋白、RBC、MCV、MCH

等血常规指标以及 SF、SI、TSAT 铁代谢指标均较

治疗前明显升高，且治疗组各项指标改善显著优于

对照组（P＜0.01）。上述结果提示两种药物联用存

在明确协同增效作用，富马酸亚铁快速补充足量外

源性元素铁，满足母体与胎儿的基础铁供给需求；

生血宁片中天然卟啉铁吸收路径特殊，吸收效率更

高，弥补无机铁吸收不足的短板；生血宁片调控机

体铁代谢通路，改善骨髓造血微环境，促进促红细

胞生成素分泌，加速红细胞的生成，双重途径纠正

贫血。 

安全性评价结果显示，治疗组不良反应总发生

率 10.91%，对照组 7.27%，两组胃肠道不适发生率

无统计学差异，说明加用生血宁片不会增加恶心、

便秘、上腹隐痛等胃肠道刺激，不会降低孕妇用药

耐受性，兼顾疗效与用药安全，契合孕期用药安全

优先的临床原则。从母婴妊娠结局来看，治疗组不

良妊娠事件总发生率 3.64%，远低于对照组 14.55%

（P＜0.05），其中早产、低出生体质量儿发生率显著

下降，新生儿窒息例数两组无明显差异。联合用药

可更快纠正母体缺铁、恢复机体铁储备，改善胎盘

血氧与营养物质输送能力，减少长期贫血造成的胎

盘供氧不足，进而降低早产、胎儿宫内发育迟缓等

不良妊娠风险，充分体现该联合方案对母婴的远期

获益。 

综合本次试验全部数据可知，生血宁片联合富

马酸亚铁咀嚼片治疗妊娠期缺铁性贫血可协同改

善血常规、铁代谢相关实验室指标，显著提升总有

效率，降低早产、低出生体质量等不良妊娠事件发

生风险，且不会增加胃肠道不良反应，用药安全性

可靠，符合产科患者血液管理规范化诊疗要求，适

合在各级医院产科临床推广应用。 
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