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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草》规则的规定

起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由天津中医药大学第二附属医院提出。
本文件由中华中医药学会归口。
本文件起草单位:天津中医药大学第二附属医院、中国中医科学院广安门医院、上海中医药大学附

属岳阳中西医结合医院、南京中医药大学附属医院、黑龙江中医药大学附属第一医院、天津中医药大学

第一附属医院。
本文件其他起草单位:上海中医药大学附属龙华医院、山东中医药大学附属医院、山西省中医院、

中日友好医院、中国中医科学院西苑医院、中国中医科学院望京医院、中国福利会国际和平妇幼保健院、
天津市人民医院、天津市中心妇产科医院、天津市妇女儿童保健中心、天津市第三中心医院、天津医科大

学总医院、北京中医药大学东方医院、北京中医药大学东直门医院、北京妇产医院、北京清华长庚医院、
成都中医药大学附属医院、扬州大学附属医院、江西中医药大学第二附属医院、西安交通大学第一附属

医院、辽宁中医药大学附属医院、河北中医药大学、河南省中医院、陆军军医大学陆军特色医学中心大坪

医院、青海省中医院、南京中医药大学附属医院、南京医科大学附属妇产医院、复旦大学附属妇产科医

院、贵州中医药大学、重庆市中医院、首都医科大学附属北京中医医院、首都医科大学附属北京世纪坛医

院、海军军医大学第一附属医院、黑龙江中医药大学附属第二医院。
本文件主要起草人:宋殿荣、赵瑞华、张婷婷、谈勇、冯晓玲、闫颖。
本文件其他起草人:于芳、孔桂茹、王东梅、王昕、王凌、丛慧芳、白文佩、刘朝晖、刘雁峰、刘霞、

宋淑荣、张晋峰、李力、李文、李燕、杜惠兰、杨筱凤、连方、金哲、陈叙、陈景伟、侯莉莉、赵红、夏敏、
徐莲薇、崔树娜、崔洪艳、梁瑞宁、傅金英、程玲、韩凤娟、韩姹、黄欲晓、楼姣英、董微、廖秦平、翟东霞、
滕秀香、薛凤霞、薛晓鸥、魏绍斌。

本文件秘书组:张崴、蔺凯丽、付鹏宇。
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引  言

0.1 背景信息

妊娠合并贫血对母体、胎儿和新生儿均会造成近期和远期影响,对母体可增加妊娠期高血压疾病、
胎膜早破、产褥期感染和产后抑郁的发病风险;对胎儿和新生儿可增加胎儿生长受限、胎儿缺氧、羊水减

少、死胎、死产、早产、新生儿窒息、新生儿缺血缺氧性脑病的发病风险。我国孕妇缺铁性贫血(irondefi-
ciencyanemia,IDA)患病率为19.1%,妊娠早、中、晚期缺铁性贫血患病率分别为9.6%、19.8%和

33.8%。母体铁储存耗尽时,胎儿铁储存也随之减少。补铁能增加母体铁储存。对于缺铁性贫血,临床

常用的治疗方法为补充铁剂,但是口服铁剂存在吸收效能有限及容易发生恶心、呕吐、腹泻等不良反应

的问题。大量文献表明,中医药治疗缺铁性贫血具有与铁剂相等的临床疗效,且不良反应少。更重要的

是中医药不仅能够有效补铁,还可促进铁的吸收和利用。但是目前国内外尚缺乏以中医证治方法为核

心的妊娠期缺铁性贫血的诊治规范,严重制约了中医药在诊治妊娠期缺铁性贫血的临床应用。
本文件旨在规范妊娠期缺铁性贫血中医辨证分型,挖掘整理妊娠期缺铁性贫血治疗的经典方剂和

中成药,形成中西医结合治疗妊娠期缺铁性贫血方案,为妊娠期缺铁性贫血治疗提供指导。

0.2 临床问题

本文件着重解决以下10个临床问题:
(1) 妊娠期缺铁性贫血的中医病名是什么?
(2) 妊娠期缺铁性贫血中医辨证分型包括哪些?
(3) 妊娠期缺铁性贫血西医治疗原则是什么?
(4) 妊娠期缺铁性贫血常用口服铁剂有哪些?
(5) 妊娠期缺铁性贫血中医辨证治则治法及经典方药包括哪些?
(6) 妊娠期缺铁性贫血是否可采用中成药治疗?
(7) 中医/中西医结合治疗改善贫血症状、贫血相关实验室指标与单纯西药治疗比较疗效如何?
(8) 中医/中西医结合治疗妊娠期IDA是否有不良反应? 不良反应表现如何?
(9) 中医/中西医结合治疗对胎儿/新生儿的安全性如何?
(10) 中西医结合治疗的优势是什么? 中医治疗和中西医结合治疗分别适用于哪类型妊娠期缺铁

性贫血(轻度/中度/重度)? 联合使用是否能够减少西药的用量?

0.3 利益冲突情况

本文件起草组成员不存在利益冲突。为防止在本文件编制过程中出现利益冲突,凡参与的所有成

员均已签署利益冲突声明,申明无与本文件主题相关的任何商业的、专业的或其他方面的利益和所有可

能被本文件成果影响的利益。
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妊娠期缺铁性贫血中西医结合诊疗指南

1 范围

本文件规范了妊娠期缺铁性贫血的定义、诊断、辨证分型、补充铁剂的原则和中、西医及中西医结合

治疗方法。
本文件适用于中医院及综合性医院的中医师、中西医结合医师、妇产科医师和全科医师。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
妊娠合并贫血 anemiainpregnancy
妊娠期血红蛋白(Hb)浓度 <110g/L。根 据 Hb浓 度 分 为 轻 度 贫 血 (100g/L~109g/L)、中

度贫血 (70g/L~99g/L)、重度贫血 (<70g/L)。

3.2
妊娠期铁缺乏 irondeficiencyduringpregnancy;ID
妊娠期血清铁蛋白<20μg/L。根据储存铁质 量 浓 度 分 为3期:①铁 减 少 期:血 清 铁 蛋 白

<20μg/L,转铁蛋白饱和度、红细胞游离原卟啉及Hb正常。②缺铁性红细胞生成期:红细胞摄入铁降

低,血清铁蛋白<20μg/L,转铁蛋白饱和度<15%,红细胞游离原卟啉增加,Hb正常。③IDA期:血
清铁蛋白 <20μg/L,转铁蛋白饱和度 <15%,红细胞游离原卟啉增加,Hb<110g/L。

3.3
妊娠期缺铁性贫血 irondeficiencyanemia;IDA
妊娠期因ID所致的贫血,Hb<110g/L,是妊娠期ID最严重阶段。

4 妊娠期缺铁性贫血中医病名

临床问题1:妊娠期缺铁性贫血的中医病名是什么?
专家共识:中医学无此病名,建议使用与西医病名一致的“妊娠期缺铁性贫血”(专家共识,共识度

89.13%)。

5 诊断

5.1 西医诊断

5.1.1 概述

曾患贫血、多次妊娠、在1年内连续妊娠及素食等是妊娠期IDA的高危因素,根据临床表现和实验
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室检查可明确妊娠期IDA的诊断。

5.1.2 临床表现

临床表现如下。
a) 妊娠期ID临床表现:疲劳、易怒、注意力下降及脱发等。Hb下降之前储存铁即可耗尽 ,故尚

未发生贫血时也可出现上述症状。

b) 妊娠期IDA临床表现:疲劳、面色苍白、乏力、心悸、头晕、呼吸困难、烦躁等 ,与贫血程度相关。

5.1.3 实验室检查

实验室检查内容如下。
a) 血常规:IDA 患者的血红蛋白(Hb:110g/L~150g/L)、平均红细胞体积(MCV:80fl~

100fl)、平均红细胞血红蛋白含量(MCH:27pg~34pg)和平均红细胞血红蛋白浓度

(MCHC:320g/L~360g/L)均降低。ID导致网织红细胞 Hb含量下降、网织红细胞计数

减少。

b) 血清铁蛋白:血清铁蛋白是反映体内铁储备最具特异性的生化指标 ,是评估ID最有效和最

简易的标准。血清铁蛋白<20μg/L诊断ID。贫血患者血清铁蛋白 <20μg/L时应考虑

IDA。血清铁蛋白<30μg/L即提示铁耗尽的早期,需及时治疗。

c) 其他评价铁状态指标:① 血清铁(SI<8.95μmol/L)、转铁蛋白(即总铁结合力,TIBC
>64.44μmol/L)和转铁蛋白饱和度(SI/TIBC<15%):ID导致SI降低、TIBC升高及SI/

TIBC降低。② 锌 原 卟 啉:当 组 织 铁 储 存 减 少 时 ,血 清 锌 原 卟 啉 水 平 升 高(全 血>
0.96μmol/L)。③ 可溶性转铁蛋白受体 (sTfR):是重度ID的评价指标 ,仅在铁储备耗尽时

血清sTfR水平上升(>8mg/L)。④ 骨髓铁 :骨髓铁染色是评估体内铁储备的金指标。该

方法为有创检查 ,仅适用于贫血原因诊断不明的复杂病例。
d) 铁剂治疗试验:该治疗试验同时具有诊断和治疗意义。小细胞低色素的贫血患者首选铁剂治

疗试验,治疗2周后Hb升高,提示为IDA。若铁剂治疗无效,应进一步进行鉴别诊断。

5.2 中医辨证诊断

临床问题2:妊娠期缺铁性贫血中医辨证分型包括哪些?
专家共识:建议妊娠期缺铁性贫血中医证型分为气血两虚证(专家共识,共识度96.43%)、脾胃虚

弱证(专家共识,共识度82.14%)、心脾两虚证(专家共识,共识度75.00%)。
各辨证分型的主要临床特征如下:

a) 气血两虚证:妊娠期面色萎黄,四肢倦怠,乏力,口淡纳差,腹胀便溏,或见妊娠浮肿,或腰酸、腹
痛下坠,舌淡胖,苔白,脉缓无力;

b) 脾胃虚弱证:妊娠期面色萎黄,食少纳呆,腹胀,食后胀甚,痞满嗳气,便溏,神疲乏力,舌淡苔

白,脉濡或缓;
c) 心脾两虚证:妊娠期面色萎黄,心悸气短,头晕目眩,口唇色淡,爪甲不泽,食欲不振,腹胀便

溏,倦怠乏力,舌淡苔白,脉细滑。

6 治疗

6.1 西医治疗

6.1.1 治疗原则

临床问题3:妊娠期缺铁性贫血西医治疗原则是什么?
2
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根据ID程度及贫血程度选择治疗方案:①ID和轻中度贫血者以口服铁剂治疗为主,并改善饮食

结构,进食富含铁的食物。②重度贫血者口服铁剂或注射铁剂治疗,还可少量多次输注浓缩红细胞。

③极重度贫血者首选输注浓缩红细胞,待Hb达70g/L、症状改善后,可改为口服铁剂或注射铁剂治疗。
疗程:铁剂治疗至Hb恢复正常后(110g/L~150g/L),应继续口服铁剂3个月~6个月或至产后

3个月。

6.1.2 治疗方法

治疗方法如下。
a) 口服铁剂原则:①诊断明确的缺铁性贫血孕妇应补充元素铁100mg/d~200mg/d,治疗2周

后复查Hb评估疗效,通常2周后Hb水平增加10g/L,3周~4周后增加20g/L。非贫血孕

妇如果血清铁蛋白<30μg/L,应摄入元素铁60mg/d,治疗8周后评估疗效。②为了避免食

物抑制非血红素铁的吸收,建议进食前1h口服铁剂,与维生素C共同服用,以增加吸收率。
口服铁剂避免与其他药物同时服用。③补充元素铁≥200mg/d时容易出现恶心和上腹部不

适等胃肠道症状,若有胃肠道反应,治疗宜从小剂量开始,每2d~3d逐渐加量,直至达到治疗

剂量。

b) 口服铁剂种类

临床问题4:妊娠期缺铁性贫血常用口服铁剂有哪些?
专家共识:建议孕早、中、晚期,轻-中度贫血可选用口服铁剂治疗,包括琥珀酸亚铁(专家共

识,共识度93.48%)、硫酸亚铁(专家共识,共识度80.43%)、多糖铁复合物胶囊(专家共识,共
识度78.26%)。

c) 注射铁剂:①适应证:不能耐受口服铁剂、依从性不确定或口服铁剂无效者,妊娠中期以后可

选择注射铁剂。研究显示,妊娠中晚期应用静脉铁剂治疗是安全的,目前还缺乏妊娠早期应用

静脉铁剂的相关经验。②禁忌证:注射铁过敏史、妊娠早期、急慢性感染和慢性肝病。③用量:
注射铁剂的剂量取决于妊娠妇女体重和 Hb浓度,目标是使 Hb达到110g/L,可根据下列公

式计算:总注射铁剂量(mg)=体重 (kg)×(Hb目标值-Hb实际值)(g/L)×0.24+铁储存量

(mg);铁储存量=500mg。④目前认为蔗糖铁相对安全,常采用静脉滴注给药,剂量为每次

100mg~200mg,每周2次~3次。

d) 输血:①Hb<70g/L建议输注浓缩红细胞;②Hb在70g/L~100g/L,根据患者手术与否和

心脏功能等因素,决定是否输注浓缩红细胞。③输血同时可口服或注射铁剂。

6.2 中医治疗

6.2.1 辨证论治

临床问题5:妊娠期缺铁性贫血中医辨证治则治法及经典方药包括哪些?
专家共识:建议(1)气血两虚证:治则治法:补气养血安胎;经典方剂:当归补血汤(出自《内外伤辨惑

论》);方剂组成:黄芪、当归;用法用量:每日1剂,早晚分服,服用4周~8周(专家共识,共识度

96.43%)。(2)脾胃虚弱证:治则治法:健脾和胃,益气养血;经典方剂:补中益气汤(出自《内外伤辨惑

论》;方剂组成:黄芪、人参(党参)、白术、炙甘草、当归 、陈皮、升麻、柴胡、生姜、大枣;用法用量:每日1
剂,早晚分服,服用4周~8周(专家共识,共识度82.14%)。(3)心脾两虚证:治则治法:健脾益气,养心

安神;经典方剂:归脾汤(出自《济生方》);方剂组成:白术、茯神、黄芪、龙眼肉、炒酸枣仁、人参、木香、炙
甘草、当归、远志;用法用量:每日1剂,早晚分服,服用4周~8周(专家共识,共识度75.00%)。

6.2.2 中成药治疗

临床问题6:妊娠期缺铁性贫血是否可以采用中成药治疗?
3
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专家共识:建议治疗气血两虚型妊娠期缺铁性贫血选用益气补血片(专家共识,共识度78.95%)、复
方红衣补血口服液(专家共识,共识度78.26%)、益气维血胶囊(专家共识,共识度78.26%);建议治疗脾

胃虚弱型妊娠期缺铁性贫血选用健脾生血颗粒/片(专家共识,共识度95.65%)。
各中成药处方来源、处方组成、用法用量如下:
(1)益气补血片:处方来源:《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录(2020年版)》;处

方组成:人参、当归、黄芪、大枣、制何首乌、陈皮;用法用量:口服,一次5片,一日3次。(2)复方红衣补

血:处方来源:《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录(2020年版)》;处方组成:花生红衣、
枸杞子、大枣、木耳、蔗糖、蜂蜜;用法用量:口服,一次10mL,一日3次。(3)益气维血胶囊:处方来源:
《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录(2020年版)》;处方组成:猪血提取物、黄芪、大枣;
用法用量:口服,一次4粒,一日3次。(4)健脾生血颗粒/片:处方来源:《国家基本医疗保险、工伤保险

和生育保险药品目录(2020年版)》;处方组成:党参、茯苓、炒白术、甘草、黄芪、山药、炒鸡内金、醋龟甲、
山麦冬、醋南五味子、龙骨、牡蛎、大枣、硫酸亚铁;用法用量:口服,一次3袋/3片,一日3次。

临床问题7:中医/中西医结合治疗改善贫血症状、贫血相关实验室指标与单纯西药治疗比较疗效

如何?

7-1:专家共识:益气补血片治疗妊娠期IDA可改善贫血相关症状,如头晕、乏力(专家共识,共识度

93.48%)。

7-2:推荐意见:益气补血片联合铁剂治疗妊娠期IDA,可提高红细胞计数、血红蛋白含量和平均红

细胞体积(C级证据,强推荐)。
证据描述:

2篇研究对益气补血片联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善RBC计数情况进行了报道。益气

补血片联合铁剂组90例,铁剂组90例,益气补血片联合铁剂治疗妊娠期IDA可提高RBC计数,疗效

优于铁剂(MD=0.62,95%CI[0.46,0.78],P<0.05,I2=0%)。

3篇研究对益气补血片联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善 HB含量情况进行了报道。益气补

血片联合铁剂组150例,铁剂组150例,益气补血片联合铁剂治疗妊娠期IDA可提高 HB含量,疗效优

于铁剂(MD=23.76,95%CI[18.95,28.57],P<0.05,I2=83%)。针对用药时间进行亚组分析,结果显

示益气补血片联合铁剂用药4周,提高 HB含量效果最佳(MD=25.90,95%CI[22.81,28.99],P<
0.05),I2=0%)。

2篇研究对益气补血片联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善 MCV情况进行了报道。益气补血

片联合铁剂组110例,铁剂组110例,益气补血片联合铁剂治疗妊娠期IDA可提高 MCV水平,疗效优

于铁剂(MD=17.74,95%CI[4.81,30.67],P<0.05,I2=94%)。

7-3:专家共识:复方红衣补血口服液治疗妊娠期IDA可改善贫血相关症状,如头晕、乏力(专家共

识,共识度93.48%)。

7-4:推荐意见:复方红衣补血口服液联合铁剂治疗妊娠期IDA,能够改善头晕、乏力症状,提高血红

蛋白含量、平均红细胞体积和血清铁蛋白含量(C级证据,弱推荐)。
证据描述:

2篇研究对复方红衣补血口服液联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善头晕症状进行了报道。复

方红衣补血口服液联合铁剂组101例,铁剂组101例,复方红衣补血口服液联合铁剂治疗妊娠期IDA
可改善头晕症状,疗效优于铁剂(OR=2.16,95%CI[1.23,3.08],P<0.05,I2=0%)。

2篇研究对复方红衣补血口服液联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善乏力症状进行了报道。复

方红衣补血口服液联合铁剂组101例,铁剂组101例,复方红衣补血口服液联合铁剂治疗妊娠期IDA
可改善乏力症状,疗效优于铁剂(OR=2.16,95%CI[1.23,3.08],P<0.05,I2=0%)。

2篇研究对复方红衣补血口服液联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善 HB含量情况进行了报

道。复方红衣补血口服液联合铁剂组101例,铁剂组101例,复方红衣补血口服液联合铁剂治疗妊娠期
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IDA可提高HB含量,疗效优于铁剂(MD=10.50,95%CI[7.51,13.49],P<0.05,I2=0%)。

2篇研究对复方红衣补血口服液联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善 MCV情况进行了报道。
复方红衣补血口服液联合铁剂组110例,铁剂组110例,复方红衣补血口服液联合铁剂治疗妊娠期IDA
可提高 MCV水平,疗效优于铁剂(MD=7.67,95%CI[5.11,10.24],P<0.05,I2=0%)。

2篇研究对复方红衣补血口服液联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善SF情况进行了报道。复

方红衣补血口服液联合铁剂组110例,铁剂组110例,复方红衣补血口服液联合铁剂治疗妊娠期IDA
可提高SF含量,疗效优于铁剂(SMD=1.34,95%CI[0.30,2.39],P<0.05,I2=91%)。

7-5:专家共识:益气维血胶囊治疗妊娠期IDA可改善贫血相关症状,如头晕、乏力(专家共识,共识

度91.30%)。

7-6:推荐意见:益气维血胶囊治疗妊娠期IDA能够提高血红蛋白含量(C级证据,弱推荐)。
证据描述:

2篇研究对益气维血胶囊vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善HB含量情况进行了报道。益气维血胶囊

组163例,铁剂组143例,益气维血胶囊治疗妊娠期IDA 可提高 HB含量,疗效优于铁剂(MD=
12.47,95%CI[3.52,21.42],P<0.05,I2=69%)。

7-7:推荐意见:益气维血胶囊联合铁剂治疗妊娠期IDA,用药3个月能够提高血红蛋白含量和红细

胞计数;亦能够提高血清铁蛋白和血清铁含量(C级证据,弱推荐)。
证据描述:

3篇研究对益气维血胶囊联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善 HB含量情况进行了报道。益气

维血胶囊联合铁剂组126例,铁剂组126例,益气维血胶囊联合铁剂治疗妊娠期IDA可提高 HB含

量,疗效优于铁剂(MD=13.66,95%CI[9.65,17.66],P<0.05,I2=59%)。针对用药时间进行亚组分

析,结果显示益气维血胶囊联合铁剂用药3个月,提高 HB含量效果最佳(MD=15.27,95%CI
[12.42,18.13],P<0.05,I2=0%)。

2篇研究对益气维血胶囊联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善RBC计数情况进行了报道。益

气维血胶囊联合铁剂组81例,铁剂组81例,益气维血胶囊联合铁剂治疗妊娠期IDA可提高RBC计

数,疗效优于铁剂(MD=0.97,95%CI[0.13,1.81],P<0.05,I2=99%)。

3篇研究对益气维血胶囊联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善SF情况进行了报道。益气维血

胶囊联合铁剂组126例,铁剂组126例,益气维血胶囊联合铁剂治疗妊娠期IDA可提高SF含量,疗效

优于铁剂(MD=1.91,95%CI[0.77,3.06],P<0.05,I2=93%)。

2篇研究对益气维血胶囊联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善SI情况进行了报道。益气维血胶

囊联合铁剂组85例,铁剂组85例,益气维血胶囊联合铁剂治疗妊娠期IDA可提高SI含量,疗效优于

铁剂(MD=4.90,95%CI[2.06,7.74],P<0.05,I2=89%)。

7-8:推荐意见:单用健脾生血颗粒/片治疗妊娠期IDA,能够改善头晕、乏力、面色苍白症状(C级证

据,强推荐),用药2个月能够提高血红蛋白含量和红细胞计数(C级证据,强推荐),亦能够提高红细胞

比容、平均红细胞体积、血清铁蛋白和血清铁含量(C级证据,弱推荐)。
证据描述:

2篇研究对健脾生血颗粒/片vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善头晕症状进行了报道。健脾生血颗

粒/片组178例,铁剂组179例,健脾生血颗粒/片治疗妊娠期IDA可改善头晕症状,疗效优于铁剂

(OR=2.24,95%CI[1.44,3.46],P<0.05,I2=0%)。

4篇研究对健脾生血颗粒/片vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善乏力症状进行了报道。健脾生血颗

粒/片组309例,铁剂组310例,健脾生血颗粒/片治疗妊娠期IDA可改善乏力症状,疗效优于铁剂

(OR=1.74,95%CI[1.26,2.41],P<0.05,I2=10%)。

4篇研究对健脾生血颗粒/片vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善面色苍白症状进行了报道。健脾生血

颗粒/片组309例,铁剂组310例,健脾生血颗粒/片治疗妊娠期IDA可改善乏力症状,疗效优于铁剂
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(OR=1.74,95%CI[1.26,2.41],P<0.05,I2=10%)。

6篇研究对健脾生血颗粒/片vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善 HB含量情况进行了报道。健脾生血

颗粒/片组961例,铁剂组963例,健脾生血颗粒/片治疗妊娠期IDA可提高 HB含量,疗效优于铁剂

(MD=7.39,95%CI[4.96,9.82],P<0.05,I2=83%),针对用药时间进行亚组分析,结果显示健脾生血

颗粒/片用药2个月,提高HB含量效果最佳(MD=9.92,95%CI[6.76,13.08],P<0.05,I2=58%)。

5篇研究对健脾生血颗粒/片vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善RBC计数情况进行了报道。健脾生血

颗粒/片组911例,铁剂组913例,健脾生血颗粒/片联合铁剂治疗妊娠期IDA可提升RBC计数,疗效

优于铁剂(MD=0.66,95%CI[0.36,0.96],P<0.05,I2=89%)。针对用药时间进行亚组分析,结果显

示健脾生血颗粒/片用药2个月,提高RBC计算效果最佳(MD=0.74,95%CI[0.67,0.82],P<0.05)。

2篇研究对健脾生血颗粒/片vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善 HCT情况进行了报道。健脾生血颗

粒/片组134例,铁剂组133例,健脾生血颗粒/片治疗妊娠期IDA可提升HCT,疗效优于铁剂(SMD=
0.75,95%CI[0.5,1.01],P<0.05,I2=96%)。

2篇研究对健脾生血颗粒/片vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善 MCV情况进行了报道。健脾生血颗

粒/片组140例,铁剂组140例,健脾生血颗粒/片治疗妊娠期IDA可提升 MCV,疗效优于铁剂(MD=
9.30,95%CI[5.48,13.12],P<0.05,I2=66%)。

3篇研究对健脾生血颗粒/片vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善SF情况进行了报道。健脾生血颗

粒/片组834例,铁剂组837例,健脾生血颗粒/片治疗妊娠期IDA 可提高SF含量,疗效优于铁剂

(MD=2.87,95%CI[2.09,3.65],P<0.05,I2=96%)。

2篇研究对健脾生血颗粒/片vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善SI情况进行了报道。健脾生血颗粒/片

组134例,铁剂组131例,健脾生血颗粒/片治疗妊娠期IDA可提高SI含量,疗效优于铁剂(MD=
2.39,95%CI[2.02,2.77],P<0.05,I2=0%)。

7-9:推荐意见:健脾生血颗粒/片联合铁剂治疗妊娠期IDA,能够改善头晕、乏力、面色苍白症状,提
高血红蛋白含量、红细胞计数、血清铁蛋白和血清铁含量(C级证据,强推荐),亦能够提高红细胞比容、
平均红细胞体积(C级证据,弱推荐)。

证据描述:

4篇研究对健脾生血颗粒/片联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善头晕症状进行了报道。健脾

生血颗粒/片联合铁剂组183例,铁剂组182例,健脾生血颗粒/片联合铁剂治疗妊娠期IDA可改善头

晕症状,疗效优于铁剂(OR=2.19,95%CI[1.43,3.36],P<0.05,I2=0%)。

4篇研究对健脾生血颗粒/片联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善乏力症状进行了报道。健脾

生血颗粒/片联合铁剂组183例,铁剂组182例,健脾生血颗粒/片联合铁剂治疗妊娠期IDA可改善乏

力症状,疗效优于铁剂(OR=2.19,95%CI[1.43,3.36],P<0.05,I2=0%)。

3篇研究对健脾生血颗粒/片联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善面色苍白症状进行了报道。
健脾生血颗粒/片联合铁剂组138例,铁剂组137例,健脾生血颗粒/片联合铁剂治疗妊娠期IDA可改

善面色苍白症状,疗效优于铁剂(OR=1.91,95%CI[1.16,3.15],P<0.05,I2=0%)。

8篇研究对健脾生血颗粒/片联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善 HB含量情况进行了报道。
健脾生血颗粒/片联合铁剂组388例,铁剂组388例,健脾生血颗粒/片联合铁剂治疗妊娠期IDA可提

高HB含量,疗效优于铁剂(MD=17.33,95%CI[10.75,24.71],P<0.05,I2=97%)。

6篇研究对健脾生血颗粒/片联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善RBC计数情况进行了报道。
健脾生血颗粒/片联合铁剂组308例,铁剂组308例,健脾生血颗粒/片联合铁剂治疗妊娠期IDA可提

升RBC计数,疗效优于铁剂(MD=0.66,95%CI[0.36,0.96],P<0.05,I2=89%)。

3篇研究对健脾生血颗粒/片联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善HCT情况进行了报道。健脾

生血颗粒/片联合铁剂组190例,铁剂组189例,健脾生血颗粒/片联合铁剂治疗妊娠期IDA可提升

HCT,疗效优于铁剂(SMD=0.55,95%CI[0.03,10.7],P<0.05,I2=83%)。
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4篇研究对健脾生血颗粒/片联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善MCV情况进行了报道。健脾

生血颗粒/片联合铁剂组235例,铁剂组234例,健脾生血颗粒/片联合铁剂治疗妊娠期IDA可提升

MCV,疗效优于铁剂(MD=8.14,95%CI[5.05,11.24],P<0.05,I2=80%)。

5篇研究对健脾生血颗粒/片联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善SF情况进行了报道。健脾生

血颗粒/片联合铁剂组265例,铁剂组265例,健脾生血颗粒/片联合铁剂治疗妊娠期IDA可提高SF含

量,疗效优于铁剂(MD=4.08,95%CI[3.21,4.94],P<0.05,I2=67%)。

4篇研究对健脾生血颗粒/片联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期IDA,改善SI情况进行了报道。健脾生

血颗粒/片联合铁剂组235例,铁剂组234例,健脾生血颗粒/片联合铁剂治疗妊娠期IDA可提高SI含

量,疗效优于铁剂(MD=5.49,95%CI[2.13,8.84],P<0.05,I2=99%)。
临床问题8:中医/中西医结合治疗妊娠期IDA是否有不良反应? 不良反应表现如何?

8-1:专家共识:益气补血片联合铁剂治疗妊娠期IDA可能出现恶心、腹胀、便秘等胃肠道反应(专
家共识,共识度97.83%)。

证据描述:
益气补血片联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期缺铁性贫血文献共4篇,其中3篇为 RCT研究,1篇

RCT研究未报道不良反应,2篇RCT研究报道药物不良反应,益气补血片联合铁剂组90例,铁剂组90
例,益气补血片联合铁剂不良反应表现为恶心1例、便秘2例。铁剂不良反应表现为恶心5例、胃胀3
例、肝功能异常3例、腹泻2例、便秘2例。1篇为观察性研究(回顾性分析),益气补血片联合铁剂的不

良反应,表现为便秘1例、恶心1例、胃胀1例。

8-2:专家共识:复方红衣补血口服液联合铁剂治疗妊娠期IDA可能出现恶心、腹痛、便秘等胃肠道

反应;还可能出现皮疹,对药物成分过敏者应谨慎使用(专家共识,共识度97.83%)。
证据描述:
复方红衣补血口服液联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期缺铁性贫血的文献共3篇,均为RCT研究,其中

2篇未报道药物不良反应,1篇研究报道了药物不良反应,复方红衣补血口服液联合铁剂组101例,铁剂

组101例,不良反应包括便秘6例、恶心呕吐8例、胃痛7例,皮疹6例。

8-3:专家共识:单用益气维血胶囊治疗妊娠期IDA可能出现恶心、呕吐、食欲不振等胃肠道反应

(专家共识,共识度97.83%),说明书提示偶见恶心呕吐、腹泻、便秘,可自行缓解或停药后症状消失。益

气维血胶囊联合铁剂治疗妊娠期IDA可能出现恶心、呕吐、腹泻等胃肠道反应;还可能出现多毛、痤疮、
色素沉着等情况,临床应用中应给予关注(专家共识,共识度100%)。

证据描述:
益气维血胶囊vs铁剂治疗妊娠期缺铁性贫血的文献共2篇,均为RCT研究,均报道了药物不良反

应情况,益气维血胶囊组163例,铁剂组143例,益气维血胶囊组不良反应包括恶心呕吐等胃肠道不适

8例、食欲不振1例,铁剂组不良反应包括恶心、呕吐胃肠道不适101例、食欲不振3例。
益气维血胶囊联合铁剂vs铁剂治疗妊娠期缺铁性贫血的文献共4篇,其中3篇为RCT研究,均对

药物不良反应进行了报道,益气维血胶囊联合铁剂组126例,铁剂组126例,益气维血胶囊联合铁剂组

不良反应包括食欲不振3例、恶心3例、呕吐3例、胃肠道反应2例、腹泻1例、色素沉着3例、皮肤痤疮

2例、多毛症2例,铁剂组不良反应包括食欲不振4例、恶心3例、呕吐3例、多毛症1例3例、色素沉着

2例、便秘1例、皮肤痤疮1例、胃肠道反应1例。另有1篇文献为观察性研究(回顾性分析),未报道药

物不良反应。

8-4:专家共识:健脾生血片/颗粒治疗妊娠期IDA可能出现恶心、呕吐、胃痛、胃部灼热感、食欲不

振等胃肠道反应(专家共识,共识度100%),说明书提示服药期间,部分患者可出现牙齿颜色变黑,停药

后可逐渐消失。可排黑便,因铁与肠内硫化氢结合生成黑色硫化铁,从而使大便变黑,患者勿需顾虑;可
见上腹疼痛,便秘。少数患者服药后,可见短暂性食欲下降、恶心、呕吐、轻度腹泻,多可自行缓解。

证据描述:
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健脾生血颗粒/片vs铁剂治疗妊娠期缺铁性贫血的文献共10篇,其中9篇为RCT研究,3篇研究

未报道药物不良反应,6篇研究报道了药物不良反应情况,健脾生血片/颗粒组385例,铁剂组385
例,健脾生血颗粒/片组不良反应包括恶心呕吐7例、便秘4例、腹痛腹泻2例、黑便2例、胃部灼热

1例、胃痛1例,铁剂组不良反应包括恶心呕吐16例、腹痛腹泻6例、便秘5例、黑便5例、头晕头痛2
例、食欲下降1例、胃部灼热1例、胃痛1例。1篇为非随机对照研究,报道服用健脾生血颗粒/片(n=
84)的不良反应包括轻度食欲减退1例、便秘1例。

临床问题9:中医/中西医结合治疗对胎儿/新生儿的安全性如何?
尚未见单用益气补血片、复方红衣补血口服液、益气维血胶囊、健脾生血颗粒/片以及上述中成药联

合铁剂治疗妊娠期IDA对胎儿及新生儿等围产结局有不良影响的文献报道。说明书亦未提示不良妊

娠结局。

6.3 中西医结合治疗

临床问题10:中西医结合治疗的优势是什么? 中医治疗和中西医结合治疗分别适用于哪类型妊娠

期缺铁性贫血(轻度/中度/重度)? 联合使用是否能够减少西药的用量?

6.3.1 中西医结合治疗原则

中西医结合治疗妊娠期IDA,应先结合病史、临床表现和辅助检查,明确西医诊断,在此基础上,坚
持“西医辨病、中医辨证论治”的原则,进行分证论治。

6.3.2 中西医结合治疗适应症

专家共识,建议中-重度妊娠期IDA采用中药汤剂或中成药联合铁剂进行治疗,轻度妊娠期IDA可

单用中药汤剂、中成药或铁剂治疗(专家共识,共识度95.65%)。

6.3.3 中西医结合治疗疗程和用药剂量

专家共识,建议单用铁剂治疗中-重度妊娠期IDA疗程一般是2个月~3个月,采用中药汤剂或中

成药联合铁剂治疗,可缩短疗程,对于铁剂不耐受的患者可减少铁剂使用量,提高患者治疗依从性(专家

共识,共识度97.83%)。

7 预防

7.1 筛查

所有妊娠妇女在首次产前检查时(最好妊娠12周以内)检查外周血血常规,每8周~12周重复检

查血常规。有条件者可检测铁蛋白。

7.2 饮食指导

专家共识,建议所有妊娠妇女应给予饮食指导,以最大限度提高铁摄入和吸收。同时应注意饮食合

理搭配,含维生素C高的食物可促进铁吸收(专家共识,共识度100%)。
富含铁的食物包括以下几类:瘦肉、豆类(主要包括小豆、豌豆、豇豆、黑豆、青豆、扁豆、芸豆、刀豆、

四季豆等)、食用菌(主要包括木耳、地耳、银耳、猴头菌、灵芝、平菇、香菇、草菇、竹荪等)、海产品(主要包

括海鱼、海虾、紫菜、海蜇等)、蔬菜(主要包括芹菜、菠菜、韭菜、萝卜叶、红苋菜等)、水果(主要包括樱桃、
杏、李、葡萄、红枣等)、干果(例如核桃)等。
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