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内容提要：作者遵用健脾生血法研制成健脾生血片（丸）治疗缺铁性贫血，同时以硫酸亚铁治疗者作为对照，进行治疗对比，观察结果表明，升高血红蛋白疗效三组相似，贫血纠正率为100%，贫血一般症状改善率健脾生血片（丸）组与硫酸亚铁组比较无明显差异，消化道症状改善率健脾生血片（丸）组显著高于硫酸亚铁组，症状改善天数经健脾生血片组为最短，表明健脾生血片是治疗缺铁性贫血较理想的药物。

缺铁性贫血属临床常见症、多发症。西医虽然采用铁剂治疗虽然有效，但患者服药后常因出现胃脘部不适、食欲不振等胃肠道症状而不能坚持治疗，使贫血长期得不到纠正。本项5研究是以中医“脏象”学说为基础，以缺铁性贫血的临床症状为依据，遵循辨证论治的基本精神，采用健脾生血法，制备成健脾生血片（丸），字1983~1988年对本病224例患者进行治疗观察。现将临床观察结果报告如下。

临床资料

共治疗缺铁性贫血224例。其中男性32例，女性192例；年龄10个月~79岁，平均年龄36岁；自出现症状到来院就诊时间1个月~22年，平均病程5.6年。经病史调查本文病例病因依次为：（1）慢性失血，包括女性月经过多、痔疮出血及消化道出血等，共93例（41.5%）；（2）挑食及偏食50例（22.3%）；（3）胃及肠道病变，包括胃、肠道手术后，共37例（16.5%）；（4）妊娠哺乳10例（4.5%）；（5）原因不明34例（15.2%）。
224例分三组观察：健脾生血丸组101例，健脾生血片组93例，硫酸亚铁组30例。每一病例服药前填写预选设计的观察表格，该表格内容主要有血红蛋白、红细胞计数等检测值以及有关贫血的临床症状等。
治疗方法和结果

1、 治疗方法

1、 药物组成：健脾生血片（丸）由党参、白术、茯苓、甘草、枣肉、绿矾等药物制成。1983年由我院制剂室按传统工艺制备成健脾生血丸；后因药源缺乏，方中白术、茯苓以山药、薏仁代之，于1987年由北京制药工业研究所加工制备成便于服务及保存的健脾生血片。本方重在健脾益气，加强运化功能。补血药只有枣肉、绿矾二味，配用健脾益气药益气生血。
2、 剂量与服法：健脾生血丸，每服一丸（每丸含绿矾2.5克），日服二次，饭后服；健脾生血片，每服六片（每片含绿矾0.026克），日服三次，饭后服；硫酸亚铁，每服0.3克，日服三次，饭后服。门诊病例每两周复查一次；住院病例每周复查一次。血红蛋白恢复正常后一般还需继续用药3~6个月以巩固疗效，减少复发。部分病例因药源不足，在血红蛋白恢复正常一个月后改用其他药物以巩固治疗。在治疗期间或血红蛋白恢复正常后需对原发病同时进行治疗。
2、 治疗结果

1.临床症状的改善：本病除有面色萎黄、神疲倦怠、心悸气短、失眠多梦、头晕目眩、等贫血的一般症状外，还常有食欲不振、恶心、呕吐、腹痛、腹泻等消化道症状。
（1）一般症状的改善：本病出现的一般症状与其贫血程度成正比。治疗后随着血红蛋白的升高，，一般症状减轻或消失，用药后一般症状改善率，健脾生血丸组为86.7%，健脾生血片组为95%，硫酸亚铁组为92%。健脾生血片（丸）组对贫血一般症状的改善，与硫酸亚铁组者相比较，无显著性差异。

（2）消化道症状的改善：缺铁性贫血常见消化道症状，其原因绝大部分是由于铁元素缺乏，影响消化酶分泌所致。对消化道症状的改善率，健脾生血片组为97.2%，健脾生血丸组为90.1%，硫酸亚铁组为55.3%。健脾生血片（丸）组明显较硫酸亚铁组高（P＜0.01）。临床观察还表明，部分患者服用硫酸亚铁后，其消化道症状反而有所加重。
（3）临床症状改善所需时间：临床症状改善天数，健脾生血片组平均为19天，健脾生血丸组平均为35天，硫酸亚铁组平均为37天。
表1                      治疗前后三组RBC和Hgb变化（M±SD）

	组别
	例数
	RBC（×104/mm3）
	Hgb(g%)
	Hgb恢复正常时间（天）

	
	
	治疗前
	治疗后
	治疗前
	治疗后
	日增值
	

	健脾生血片组
	93
	338.53±70.3
	424.20±140
	7.52±1.47
	11.30±2.46
	0.191±0.13
	27.9±15.7

	健脾生血丸组
	101
	256.04±58.74
	401.73±50.99
	7.10±1.51
	11.97±1.81
	0.213±0.16
	32.6±14.2

	硫酸亚铁组
	30
	310.74±92.6
	423.55±57.2
	7.48±1.51
	11.42±1.14
	0.189±0.14
	32.1±32.2


2.血象的改善：主要观察治疗前后血红蛋白、红细胞计数的改变。健脾生血片组中有部分病例观察了治疗前后的血小板和白细胞的变化；并采用美产Beker800型血细胞分析仪检查了红细胞压积、红细胞平均体积、红细胞平均血红蛋白浓度，分别观察其治疗前后的改变。
（1）治疗前后血红蛋白（Hgb）和红细胞（RBC）计数的变化：从表1看出，治疗前后血红蛋白、红细胞计数及血红蛋白日增值三组病例基本相似。三组病例治疗后贫血全获纠正。

（2）治疗前后红细胞压积（HCT）、红细胞平均体积（MCV）、红细胞平均血红蛋白（MC-H）、红细胞平均血红蛋白浓度（MCHC）的变化：在健脾生血片组中有部分病例做了治疗前后HCT、MCV、MCH、MCHC的测定。其中受测HCT者38例，治疗前后分别为26.99±5.09（M±SD，下同）、37.6±4.16容积%；受测MCV者41例，分别为71.53±7.39、84.93±9.38fe；受测MCH者39例，分别为20.12±2.72、26.12±2.40Pg；受测MCHC者39例，分别为27.89±2.34、30.61±1.79%。测定结果表明，治疗后上述四项测值随着血红蛋白的恢复而趋向正常。
（3）治疗前后血小板（PLT）、白细胞（WBC）的变化：在健脾生血片组中检测PLT22例，治疗前后分别为23.46±8.93、22.32±7.49万/ mm3；检测WBC41例，分别为7170±1620、8150±1490个/ mm3。从以上结果看出，治疗后PLT较治疗前略下降，这是因为缺铁性贫血属小细胞低色素性贫血，可影响Beker800型血细胞分析仪对PLT的检测结果，使其部分小红细胞连同血小板一并计算在内，故使治疗前的PLT较实际水平为高。至于用药后WBC升高，是否提示本法（药）有升高WBC的作用，有待今后继续观察。
表2      健脾生血片（丸）治疗前后血清铁、铁结合力总量的变化（M±SD）
	组别
	例数
	血清铁（μg％）
	铁结合力总量（μg％）

	健脾生血片组
	
	
	

	治疗前
	15
	59.86±19.60
	381±135

	治疗后
	15
	106±31.4
	402±86.3

	健脾生血丸组
	
	
	

	治疗前
	30
	69.40±29.80
	411.60±91.59


3. 血清铁和铁结合力总量的变化：血清铁作为缺铁性贫血诊断的一项指标，能较好的知道临床用药和判定疗效。表2是部分病例服用健脾生血片（丸）前后的血清铁、铁结合力总量的变化，表2说明在血红蛋白恢复正常后，两组病例血清铁均能恢复正常。其中以健脾生血片组较为理想，可能与健脾生血片加工精细，便于铁元素吸收有关。
讨论

1、 辨证立法的讨论

祖国医学无缺铁性贫血的病名，根据其临床症状的观察当归于“血虚”、“虚劳”范畴，病机多由脾胃虚弱所致。因为气血的主要来源是中焦脾胃受纳和运化的水谷精微物质。若脾胃虚弱，运化失常，水谷之精微物质缺乏，即可导致气血两虚症，而气血两虚，后天奉养缺乏，又可加重病变。我们对缺铁性贫血的调查表明，本病临床多有面色萎黄、倦怠自汗、心悸气短、失眠多梦、头晕目眩、食欲不振，甚则恶心、呕吐、腹痛、腹泻等症状。据此，我们用健脾生血法治之。拟订的健脾生血片（丸）系以四君子汤加绿矾为主。已知四君子汤对胃肠功能有双向调节作用。临床可治疗多种消化道疾病。缺铁性贫血容易影响消化酶分泌和消化功能而出现胃肠道症状。故选用四君子汤自甚适宜。绿矾一药，临床所见虽有与硫酸亚铁相似的补血效果，但其胃肠道副作用并不低于硫酸亚铁。因而我们配合应用具有调理胃肠功能的中药，不仅能有效的补充铁元素缺乏，升高血红蛋白，而且还可减少或防止绿矾中所含硫酸亚铁引起的胃肠道副作用。
2、 临床疗效分析

硫酸亚铁治疗缺铁性贫血已被公认，但对其副作用目前尚无较好的解决办法。遵用健脾生血法研制的健脾生血片（丸）临床观察194例，日增血红蛋白与硫酸亚铁相似，一般症状改善率与硫酸亚铁组比较无明显差异，消化道症状改善情况健脾生血片（丸）均优于硫酸亚铁。其中以健脾生血片疗效最为显著。从症状改善天数分析，健脾生血片时间最短，硫酸亚铁时间最长。且硫酸亚铁服用后部分患者消化道症状不但不能改善，反而加重。绿矾服用量健脾生血丸为每日0.5克，健脾生血片为每日0.468克。上述含量表明，健脾生血片（丸）治疗缺铁性贫血的临床疗效虽与绿矾有关，但并不全是绿矾的作用，还可能由于健脾生血片（丸）组成药物间的互相协同，改善了胃肠道功能，达到促进铁元素吸收利用的目的。通过健脾生血片（丸）的临床比较，在血红蛋白恢复正常天数及症状改善天数时间上，健脾生血片均短于健脾生血丸。这可能与前者经现代加工，更便于胃肠道消化与吸收的结果有关。所以我们认为健脾生血片是治疗缺铁性贫血的较理想的药物，值得推广应用。
为了安全用于临床，健脾生血片通过急性毒性实验，其LD50平均可信限为6.087±0.674g/Kg；亚急性毒性实验表明，各实验组动物给药三个月后，其对动物体重增加百分率，对心、肺、肝、脾、肾重量指数，对动物的肝功（GPT）、肾功（BUN）、心电图及心、肺、肝、脾、肾、肾上腺组织等的观察，与硫酸亚铁者相比较未见明显变化。应用药后第一个月、第二个月的红细胞、血红蛋白、红细胞压积都有明显升高，还发现用药后动物血小板有明显增加。以上两种毒性实验均表明健脾生血片无毒副作用。药效学研究亦证实，健脾生血片可明显提高红细胞、血红蛋白、红细胞压积，增大剂量健脾生血片可明显阻止实验动物的体重减轻，进一步说明健脾生血片疗效可靠。通过实验结果及临床观察，本药可能对白细胞及血小板减少有一定的治疗作用，是否也要作为消化道疾病及多种慢性疾病脾虚症的治疗药物，有待进一步深入研究。
