
中国药房 2022年第33卷第21期 China Pharmacy 2022 Vol. 33 No. 21 ·2643·
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摘 要 目的 观察扶正养血膏干预化疗致骨髓抑制的临床疗效及安全性。方法 回顾性收集2018年1月－2020年12月于我院

首次确诊为恶性肿瘤拟行“紫杉醇联合铂类”化疗方案的患者资料。患者共200例，根据有无使用扶正养血膏分为试验组和对照

组，每组各100例。对照组常规化疗；试验组在首次化疗开始后联合口服扶正养血膏，直至该次化疗周期结束。比较2组患者首次

出现骨髓抑制的时间、骨髓抑制发生率、补救用药情况和生活质量等指标。结果 首次化疗后，对照组患者的白细胞计数、中性粒

细胞计数、血小板和血红蛋白水平均显著低于首次化疗前（P＜0.05）；试验组患者的白细胞计数和中性粒细胞计数均显著低于首

次化疗前（P＜0.05），但显著高于对照组（P＜0.05）。试验组患者骨髓抑制发生率（39.00%）显著低于对照组（63.00%）（P＜0.05）。

试验组首次出现骨髓抑制的时间（化疗后第11.0天）滞后于对照组（化疗后第6.7天）。首次化疗周期内，对照组使用升白细胞药物

的患者例数（28例）显著多于试验组（11例）（P＜0.05）。首次化疗后，2组患者的KPS评分均显著低于首次化疗前（P＜0.05），但试

验组患者KPS评分显著高于对照组（P＜0.05）。首次化疗后，2组患者神疲乏力、食少纳呆、头晕心悸、恶心呕吐、自汗盗汗评分均

显著高于首次化疗前，但试验组患者的自汗盗汗评分显著低于对照组（P＜0.05）。2组患者首次化疗前后谷丙转氨酶、谷草转氨

酶、尿素和肌酐水平均在正常范围内。结论 扶正养血膏能有效降低化疗致骨髓抑制的发生率，延缓出现骨髓抑制的时间，减少临

床补救性升白细胞药/升血小板药的使用量，降低中医证候评分，提高患者生活质量。
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Study on clinical efficacy and safety of Fuzheng yangxue ointment on myelosuppression induced by

chemotherapy

CHEN Lin，CHENG Zongqi，YAO Xin，MAO Yeqin（Dept. of Pharmacy， the First Affiliated Hospital of

Soochow University，Jiangsu Suzhou 215006，China）

ABSTRACT OBJECTIVE To observe the clinical efficacy and safety of Fuzheng yangxue ointment in the intervention of

chemotherapy-induced myelosuppression. METHODS The data of 200 patients were collected retrospectively，who were diagnosed

as malignant tumors in our hospital for the first time from January 2018 to December 2020 and were to receive the chemotherapy

scheme of“paclitaxel combined with platinum”. According to whether Fuzheng yangxue ointment was used or not，they were

divided into trial group and control group，with 100 cases in each group. The control group received routine chemotherapy，and the

trial group took Fuzheng yangxue ointment orally after the first chemotherapy until the end of this chemotherapy cycle. The time of

the first occurrence of myelosuppression，the incidence of myelosuppression，the use of rescue drugs，quality of life and other

indicators were compared between 2 groups. RESULTS After the first chemotherapy，white blood cell count，neutrophil count，the

levels of platelet and hemoglobin in control group were significantly lower than those before the first chemotherapy（P＜0.05）. The

white blood cell count and neutrophil count of patients in the trial group were significantly lower than those before the first

chemotherapy（P＜0.05），but significantly higher than those in the control group（P＜0.05）. The incidence of myelosuppression in

the trial group （39.00%） was significantly lower than that （63.00%） in control group （P＜0.05）. The occurrence time of

myelosuppression for the first time in the trial group（11.0th day after chemotherapy）was later than that in the control group（6.7th

day after chemotherapy）. During the first chemotherapy cycle，the number of patients in the control group（28 cases）using drugs

for increasing white cells was significantly higher than that in the trial group（11 cases）（P＜0.05）. After the first chemotherapy，

KPS scores of patients in both groups were significantly lower

than those before the first chemotherapy（P＜0.05），but KPS

scores of patients in the trial group were significantly higher

than those in the control group （P＜0.05）. After the first

chemotherapy， the scores of fatigue， anorexia， dizziness，

palpitation，nausea and vomiting，and spontaneous sweating
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and night sweating in 2 groups were significantly higher than those before the first chemotherapy，but the scores of spontaneous

sweating and night sweating in the trial group were significantly lower than those in the control group（P＜0.05）. The levels of

glutamic pyruvic transaminase，glutamic oxaloacetic transaminase，urea and creatinine in the two groups were within the normal

range before and after the first chemotherapy. CONCLUSIONS Fuzheng yangxue ointment can effectively reduce the incidence of

chemotherapy-induced myelosuppression，delay the time of myelosuppression，reduce the consumption sum of clinical remedial

drug for increasing white cells/ for increasing platelet，reduce the score of TCM syndrome and improve the quality of life of

patients.

KEYWORDS Fuzheng yangxue ointment；myelosuppression；malignant tumor；chemotherapy；TCM syndrome score

近年来，恶性肿瘤的发病率和病死率呈明显上升趋

势，严重威胁国民生命健康[1]。随着科技的进步，靶向治

疗、免疫治疗等新的抗癌治疗方式层出不穷，但由于治

疗费用、基因选择性等条件限制，化疗仍是目前最主要

的抗癌治疗方式之一。化疗是利用特殊化学药物通过

多种途径作用于肿瘤细胞使其死亡或抑制其增殖的治

疗方式，但其对正常细胞也会有所损害。常见化疗后药

物不良反应包括消化道反应、骨髓抑制、肝功能损伤

等[2—3]。其中，骨髓抑制最早表现为白细胞和中性粒细

胞减少，血小板减少通常出现较晚，严重时红细胞也会

减少[4]。世界卫生组织将化疗后骨髓抑制分为0～Ⅳ级，

严重的骨髓抑制是导致患者感染、身体素质下降、治疗

受限甚至被迫中断治疗的主要原因[5]。

“扶正养血方”为我院国家级重点学科、国家临床重

点专科血液科的协定处方，由黄芪、当归、鹿角胶等10多

味中药组成，具有扶正固本、补气生血之功效，多用于气

血亏损导致的贫血及白细胞减少症，多年临床使用经验

证实其有助于肿瘤放、化疗后血象的恢复。但由于该协

定处方是汤剂剂型，具有使用、携带、储存不便等弊端，

经过剂型改良，自 2017年起改为单剂量包装的膏剂剂

型——扶正养血膏。本研究主要探讨扶正养血膏干预

化疗致骨髓抑制的临床疗效及安全性，以期考察更改后

的剂型是否合理，为临床推广使用本品提供参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

回顾性收集 2018年 1月－2020年 12月于我院首次

确诊为恶性肿瘤拟行“紫杉醇联合铂类”化疗方案的患

者资料，共计200例，根据有无使用扶正养血膏分为试验

组和对照组，每组各100例。对照组常规化疗，试验组在

首次化疗开始后联合口服扶正养血膏，直至该次化疗周

期结束。试验组中男性58例、女性42例；患者平均年龄

（62.15±6.34）岁；疾病种类包括肺癌 49例、卵巢癌 35

例、食管癌16例。对照组中男性61例、女性39例；患者

平均年龄（64.55±7.08）岁；疾病种类包括肺癌 55例、卵

巢癌28例、食管癌17例。2组患者的性别、年龄、疾病种

类等一般资料比较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有

可比性。本试验方案已通过我院医学伦理委员会审查

批准，批件号：（2022）伦研批第332号。

1.2 纳入与排除标准

本研究的纳入标准：（1）经病理学或组织细胞学诊

断为恶性肿瘤，根据《临床肿瘤内科手册》[6]拟行“紫杉醇

联合铂类”化疗的患者；（2）年龄18～80岁；（3）预计生存

期＞3个月；（4）患者一般情况良好，Karnofsky功能状态

（Karnofsky performance status，KPS）评分≥60分[7]；（5）

无明显的化疗禁忌证；（6）自愿参加本研究，治疗依从

性好。

本研究的排除标准：（1）发生肝、肾、血液系统等重

要脏器功能损害；（2）有既往化疗史；（3）化疗期间联合

靶向治疗、免疫治疗等其他治疗手段；（4）肿瘤已出现骨

髓转移或侵犯；（5）妊娠或哺乳期妇女；（6）智力、精神、

语言表达障碍。

1.3 方法

1.3.1 治疗方案 （1）化疗方案：“紫杉醇联合铂类”化

疗。按照患者体表面积予以标准剂量化疗，观察周期为

21 d，即首次化疗开始至第 2次化疗开始前（即“首次化

疗前后”）。（2）给药方案：对照组患者采用常规化疗，化

疗方案为注射用紫杉醇脂质体（135～175 mg/m2）+奈达

铂（80～100 mg/m2），每 3周给药 1次。试验组患者在对

照组基础上，从首次化疗第1天起口服扶正养血膏，每日

2次，每次1袋（20 g/袋），温开水送服，连续服用21 d，直

至第2次化疗开始前。

1.3.2 临床疗效观察 比较2组患者首次化疗的相关指

标，评估扶正养血膏对化疗致骨髓抑制的临床疗效。（1）

外周血常规指标：记录2组患者首次化疗前后的血常规

情况，包括白细胞计数、中性粒细胞计数、血小板水平、

血红蛋白水平。（2）骨髓抑制发生情况：参照世界卫生组

织公布的化疗药物急性、亚急性毒性反应分级标准[8]，

观察 2组患者在首次化疗期间首次出现骨髓抑制的时

间，计算骨髓抑制发生率（骨髓抑制发生率＝发生Ⅰ～

Ⅳ级骨髓抑制的患者例数/本组患者总例数×100%）。

（3）补救用药情况：设置干预窗口，即出现一定程度的骨

髓抑制时，根据患者血常规指标按需给予一定量的升白

细胞、升血小板药物对症治疗。如首次化疗后中性粒细

胞计数降至 1×109L－1及以下或白细胞计数降至 2×109
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L－1及以下时，给予患者重组人粒细胞刺激因子升白细

胞治疗。统计首次化疗周期内每组患者使用补救用药

的例数。（4）KPS 评分：记录首次化疗前后 2组患者的

KPS评分情况。KPS评分越高，表示患者的健康状况越

好，越能忍受治疗给身体带来的不良反应，因而可能接

受彻底的治疗；KPS评分越低，表示患者的健康状况越

差，若KPS评分＜60分，则患者无法继续实施化疗。（5）

中医证候评分：本研究参照《证候类中药新药临床研究

技术指导原则》[9]，结合临床实际自拟中医证候常见症状

表，见表 1。中医证候包括神疲乏力、食少纳呆、恶心呕

吐、头晕心悸、自汗盗汗5个方面的症状表现。根据症状

的有无及轻重程度进行评分，无症状计 1分，轻度计２

分，中度计3分，重度计4分。记录首次化疗前后2组患

者中医证候评分。

1.3.3 安全性评价 通过检测谷丙转氨酶、谷草转氨

酶、尿素氮和肌酐水平，比较化疗后2组患者肝肾功能损

伤情况，并记录其他不良反应的发生情况，以评价扶正

养血膏的临床安全性。

1.3.4 统计学方法 采用Excel软件建立患者数据表，

导入SPSS 19.0软件进行统计分析。计量资料以 x±s表

示，符合正态分布的数据采用两独立样本 t检验；计数资

料以率（%）表示，组间比较采用 χ 2检验；等级资料采用

非参数秩和检验。检验水准α＝0.05。

2 结果

2.1 2组患者首次化疗前后外周血常规指标比较

首次化疗前，2组患者的白细胞计数、中性粒细胞计

数、血小板和血红蛋白水平比较，差异均无统计学意义

（P＞0.05）。首次化疗后，对照组患者的白细胞计数、中

性粒细胞计数、血小板和血红蛋白水平均显著低于首次

化疗前（P＜0.05）；试验组患者的白细胞计数和中性粒

细胞计数均显著低于首次化疗前（P＜0.05），但显著高

于对照组（P＜0.05）。结果见表2。

2.2 2组患者首次化疗后骨髓抑制发生情况比较

首次化疗后，对照组发生骨髓抑制 63例，骨髓抑制

发生率为63.00%；试验组发生骨髓抑制39例，骨髓抑制

发生率为 39.00%。试验组患者骨髓抑制发生率显著低

于对照组（χ 2＝3.015，P＝0.011）。试验组首次出现骨髓

抑制的时间（化疗后第11.0天）滞后于对照组（化疗后第

6.7天）。结果见表3。

2.3 2组患者补救用药情况比较

首次化疗周期内，对照组使用升白细胞药物的患者

例数（28 例）显著多于试验组（11 例）（χ 2＝3.505，P＝

0.026），使用升血小板药物的患者例数（12例）与试验组

（8例）比较差异无统计学意义（χ 2＝1.763，P＝0.125）。

2.4 2组患者首次化疗前后KPS评分比较

首次化疗前，2组患者的KPS评分比较差异无统计

学意义（P＞0.05）。首次化疗后，2组患者的KPS评分均

显著低于首次化疗前（P＜0.05），但试验组患者KPS 评

分显著高于对照组（P＜0.05）。结果见表4。

2.5 2组患者首次化疗前后中医证候评分比较

首次化疗前，2组患者在神疲乏力、食少纳呆、恶心

呕吐、头晕心悸、自汗盗汗5个方面的评分比较差异无统

计学意义（P＞0.05）。首次化疗后，2组患者神疲乏力、

食少纳呆、头晕心悸、恶心呕吐、自汗盗汗评分均显著高

于首次化疗前，但试验组患者的自汗盗汗评分显著低于

对照组（P＜0.05）。结果见表5。

表1 化疗患者不同程度的中医证候常见症状

常见症状
神疲乏力
食少纳呆
恶心呕吐
头晕心悸
自汗盗汗

无症状
无
无
无
无
无

轻度
肢体稍倦，可坚持轻体力工作
食量减少1/3以下
偶有恶心
偶尔头晕心悸
偶有头颈部出汗

中度
四肢乏力，勉强坚持日常活动
食量减少1/3～1/2

时有恶心，偶有呕吐
反复头晕心悸
反复出现胸背潮湿

重度
全身无力，终日不愿活动
食量减少1/2以上
频频恶心，有时呕吐
经常出现头晕心悸，症状明显
经常出现周身潮湿如水洗

表2 2组患者首次化疗前后外周血常规指标比较（x±
s，n＝100）

组别
对照组

试验组

时间
首次化疗前
首次化疗后
首次化疗前
首次化疗后

白细胞计数/109 L－1

6.49±1.40

3.48±1.87a

6.42±2.69

4.91±2.58ab

中性粒细胞计数/109 L－1

4.38±1.41

1.99±1.41a

4.37±2.26

3.12±2.05ab

血小板/109 L－1

219.00±75.96

163.00±58.23a

212.00±100.34

172.00±88.00

血红蛋白/（g/L）

129.00±12.77

119.00±14.24a

129.00±15.69

122.00±15.43

a：与同组化疗前比较，P＜0.05；b：与对照组首次化疗后比较，P＜

0.05

表3 2组患者首次化疗后骨髓抑制发生情况比较（n＝

100）

组别

对照组
试验组

总例数

100

100

发生骨髓抑制例数
0级
37

61

Ⅰ级
15

14

Ⅱ级
10

13

Ⅲ级
16

7

Ⅳ级
22

5

骨髓抑制
发生率/%

63.00

39.00a

首次发生骨髓
抑制时间
第6.7天

第11.0天

a：与对照组比较，P＜0.05

表4 2组患者首次化疗前后KPS评分比较

组别

对照组

试验组

时间

首次化疗前
首次化疗后
首次化疗前
首次化疗后

患者例数
90～100分

65

31

62

45

80～89分
33

15

35

23

70～79分
2

27

3

17

60～69分
0

9

0

8

50～59分
0

10

0

4

40～49分
0

8

0

3

平均分（x±s）

91.8±3.3

74.1±9.4a

92.5±4.2

83.2±7.7ab

a：与同组化疗前比较，P＜0.05；b：与对照组首次化疗后比较，P＜

0.05

表5 2组患者首次化疗前后中医证候评分比较（x±s，
n＝100，分）

组别
对照组

试验组

时间
首次化疗前
首次化疗后
首次化疗前
首次化疗后

神疲乏力
1.11±0.36

2.41±1.07a

1.08±0.29

2.01±0.77a

食少纳呆
1.12±0.20

2.16±0.98a

1.09±0.14

1.81±0.97a

头晕心悸
1.08±0.12

2.14±0.83a

1.06±0.19

1.80±0.45a

恶心呕吐
1.08±0.08

1.58±0.67a

1.10±0.09

1.41±0.62a

自汗盗汗
1.09±0.23

1.75±0.45a

1.10±0.18

1.32±0.52ab

a：与同组化疗前比较，P＜0.05；b：与对照组首次化疗后比较，P＜

0.05
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2.6 2组患者首次化疗前后安全性指标比较

首次化疗前，试验组患者谷丙转氨酶、谷草转氨酶、

尿素和肌酐水平均在正常范围内，且与对照组比较差

异无统计学意义（P＞0.05）。首次化疗后，试验组与对

照组各项指标水平与首次化疗前相比略有变化，但仍

在正常范围内，差异无统计学意义（P＞0.05）。结果

见表6。

3 讨论
化疗是目前抗肿瘤治疗最常用的手段，在临床获益

的同时，也会给患者带来不良反应，其中骨髓抑制是最

常见的化疗不良反应之一。从中医理论分析，气血两虚

是化疗后骨髓抑制的主要证候，患者常表现出乏力纳

差、精神萎靡、头晕目眩、多汗气促等症状，而固本培元、

补气调血是改善骨髓抑制的重要治疗方式。国内对中

医药防治化疗致骨髓抑制已有较多研究[10―12]。

扶正养血膏是我院的中药协定处方，具有扶正固

本、补气生血之功效。从中医基础理论来看，扶正养血

膏方中重用黄芪，甘温益脾，补气生血[13]；鹿角胶甘咸而

温，温补肝肾，填精养血[14]；龟甲胶甘咸而寒，滋补肝肾，

益阴养血[15]。三药配伍，补脾气助运化而裕生血之源，

滋肾精养肝血而彰生血之效，共为君药。党参甘平，炒

白术甘温，与黄芪相伍更增补气健脾之功而资化

源[16―17]；生当归甘温，功擅补养肝血，与黄芪配伍有“当

归补血汤”之义，与龟鹿二胶相合加强补养精血之效，且

当归补血之中兼以活血，可使补血而不滞血[18]，三药同

为臣药。枸杞子、酒女贞子等药共为佐药。诸药配伍，

性味甘润平和，归经肝肾脾胃，阳气精血并补。全方补

而不滞，通而不破，共成益气补血、滋阴填精、固本培元

之良方，适用于化疗致骨髓抑制见气血亏虚者。本研究

结果显示，试验组患者的骨髓抑制发生率（39.00%）显著

低于对照组（63.00%），首次出现骨髓抑制的时间（第

11.0天）晚于对照组（第6.7天），使用补救性升白细胞或

升血小板药物的患者例数（19例）少于对照组（40例），中

医证候评分低于对照组，在缓解“自汗盗汗”方面尤为显

著，谷丙转氨酶、谷草转氨酶、尿素和肌酐等肝肾功能指

标与对照组比较无明显差异。以上结果表明，扶正养血

膏对化疗致骨髓抑制具有良好的治疗效果，且安全性

较好。

综上所述，扶正养血膏能有效降低化疗致骨髓抑制

的发生率，延缓出现骨髓抑制的时间，减少临床补救性

升白细胞药或升血小板药的使用量，降低中医证候评

分，提高患者生活质量。
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表6 2组患者首次化疗前后安全性指标比较（x±s，n＝

100）

组别
对照组

试验组

时间
首次化疗前
首次化疗后
首次化疗前
首次化疗后

谷丙转氨酶/（U/L）

30.90±11.34

33.46±13.22

28.44±12.23

35.32±12.98

谷草转氨酶/（U/L）

27.38±12.31

29.29±6.98

25.66±11.05

27.49±12.2

尿素/（mmol/L）

5.48±1.45

5.44±2.30

5.22±1.87

5.58±1.43

肌酐/（μmol/L）

63.23±11.25

62.23±9.67

65.50±13.11

60.21±10.21


