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摘要　目的：观察健脾生血颗粒治疗肿瘤化疗相关性贫血的临床疗效及作用机制。方法：将１００例符合肿瘤化疗相关性
贫血诊断的患者，按随机数字表法随机分为２组，每组５０例。２组患者均给予重组人红细胞生成素皮下注射１００００ＩＵ／
次，每周３次的基础治疗。治疗组给予健脾生血颗粒口服补铁，１５ｇ／次，３次／ｄ（每天补充铁元素１８０ｍｇ）；对照组给予硫
酸亚铁缓释片口服补铁，０４５ｇ／次，２次／ｄ（每天补充铁元素１８０ｍｇ）。２组连续治疗３０ｄ后观察中医证候评分及 ＲＢＣ、
Ｈｂ、ＳＦ、ＫＰＳ评分等指标变化，并评价有效率与不良事件发生情况。结果：２组患者治疗前各项指标比较无统计学意义（Ｐ
＞００５），具有可比性。治疗组患者均按医嘱完成治疗，对照组５例患者因为不能耐受消化道不良反应，于治疗１周内退
出研究，２组脱落率有统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗治疗组临床总有效率明显高于对照组（Ｐ＜００５）；２组治疗后中医证
候评分、ＲＢＣ、Ｈｂ、ＳＦ、ＫＰＳ等指标均有显著改善（Ｐ＜００５），且治疗组显著优于对照组（Ｐ＜００５）。治疗组不良事件发生
率显著少于对照组（Ｐ＜００５）。结论：健脾生血颗粒治疗肿瘤化疗相关性贫血疗效显著，安全性、依从性良好，值得临床
推广应用。
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　　随着肿瘤患病率的日益增加，肿瘤化疗相关性
贫血作为肿瘤并发症之一，严重影响患者生命质量

及治疗效果。由于血红蛋白的降低导致肿瘤细胞的

缺氧，降低其对放化疗的敏感性，且长期贫血可致各

器官功能减低，影响患者的预后，增加死亡率。因

此，在积极抗肿瘤治疗的同时积极进行贫血治疗，可

大大提高肿瘤患者的生命质量及预后。我们开展了

一项随机对照试验，发现健脾生血颗粒治疗肿瘤化
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疗相关性贫血（气血两虚型）疗效显著，现报道如

下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１４年１月至２０１５年１２月
我院住院及门诊的肿瘤化疗相关性贫血患者 １００
例，属于轻中度贫血，ＫＰＳ评分不低于７０分者，且中
医诊断符合中医气血亏虚证者。所有患者按纳入先

后顺序，按照随机数字表法随机分为２组：治疗组５０
例，男２８例，女２２例，平均年龄（７１１５±２５６）岁，
平均病程（１６±０７）年，轻度贫血１２例，中度贫血
３８例，ＲＢＣ（３１５±０７２）１０１２／Ｌ，ＨＧＢ（８７２６±
８８２）ｇ／Ｌ，血清铁蛋白（８２４±３４７）μｇ／Ｌ；对照组
５０例，男２６例，女２４例，平均年龄（７１７１±２１５）
岁，平均病程（１５±０８）年，轻度贫血１４例，中度贫
血３６例，ＲＢＣ（３２３±０８３），ＨＧＢ（８８５６±９６５），
血清铁蛋白（９１６±３５６）μｇ／Ｌ。１００例患者中胃癌
２２例，肺癌３１例，肝癌３０例，结肠癌１７例。２组年
龄、性别、病程、中医证候评分、实验室指标、ＫＰＳ评
分等，差异均无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比
性。

１２　诊断标准　参照《血液病诊断及疗效标准》制
定贫血诊断及分级标准［１２］。成年男性 ＨＧＢ＜１２０
ｇ／Ｌ、成年女性ＨＧＢ＜１１０ｇ／Ｌ，可诊断为贫血。贫血
分为４级：轻度（ＨＧＢ男９１～１２０ｇ／Ｌ，女８１～１０５ｇ／
Ｌ），中度（ＨＧＢ男６１～９０ｇ／Ｌ，女６１～８０ｇ／Ｌ），重度
（ＨＧＢ男３１～６０ｇ／Ｌ，女４１～６０ｇ／Ｌ），极重度（ＨＧＢ
男＜３１ｇ／Ｌ，女＜４１ｇ／Ｌ）。

中医证候评分标准参考《中药新药临床研究指

导原则》［３］，具体评分标准见表１。
患者生命质量评分标准（ＫＰＳ）参照《临床肿瘤

内科手册》［４］：１００分正常，无症状和体征；９０分能
进行正常活动，有轻微症状和体征；８０分勉强可进
行正常活动，有一些症状或体征；７０分生活可自理，
但不能维持正常生活工作；６０分生活能大部分自
理，但偶尔需要别人帮助；５０分常需人照料；４０分
生活不能自理，需要特别照顾和帮助；３０分生活严

重不能自理；２０分病重，需要住院和积极的支持治
疗；１０分重危，临近死亡；０分死亡。
１３　排除标准　１）不符合诊断标准及原发肿瘤诊
断不明确者；２）对本药及铁剂过敏者；３）预计生存期
＜３个月；４）合并严重的脑血管、心血管、肝及造血
系统原发性疾病及精神病患者；５）患有溶血、出血性
疾病及造血系统肿瘤者；６）白细胞、中性粒细胞、肝
肾功重度异常者；７）严重未按规定用药，无法判断疗
效或资料不全者。

１４　治疗方法　２组患者均给予重组人红细胞生
成素（沈阳三生制药有限公司生产，国药准字

Ｓ２００１０００１），３次／周，１万Ｕ／次，皮下注射。治疗组
口服健脾生血颗粒（健民药业集团股份有限公司，国

药准字Ｚ１０９４００４３），３袋／次，３次／ｄ（相当于每日补
充铁元素１８０ｍｇ），冲服。对照组口服硫酸亚铁缓
释片（吉林精优长白山药业有限公司生产，国药准字

Ｈ２２０２１５３２），１片／次，２次／ｄ（相当于每天补充铁元
素１８０ｍｇ）。所有患者连续服药３０ｄ，期间停用其
他补铁、升血药物及保健品。完成治疗后比较２组
组内治疗前后与组间治疗后各指标差异。

１５　观察指标　观察治疗前后中医证候评分及实
验室指标：红细胞计数（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ），血清
铁蛋白（ＳＦ），生命质量评分标准（ＫＰＳ）。用药安全
性指标：药物不良反应、血常规与肝肾功能指标。

１６　疗效判定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则》［５］。临床痊愈：男 ＞１２０ｇ／Ｌ，女 ＞１０５ｇ／Ｌ，临
床症状消失，血清铁、总铁结合力恢复正常。显效：

临床症状明显好转，贫血程度分级由重度转为轻度

（改善２级以上）。有效：临床症状有好转，贫血程度
改善１级。无效：临床症状及贫血程度分级无改善。
１７　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０软件处理。计
量资料用（珋ｘ±ｓ）表示，采用双侧 ｔ检验，计数资料采
用χ２检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组脱失情况　治疗组患者均按医嘱完成治
疗；对照组５例患者因为不能耐受消化道不良反应，

表１　中医症状评分标准

中医症候
０分
无

２分
轻度

４分
中度

６分
重度

面色 面色红润 面色萎黄、少华 面色淡白、少华 面色苍白

神疲乏力 无 平时精神弱、活动量少 容易疲劳、嗜卧 精神淡漠、不欲活动

食欲 食欲好，食量正常 食欲差，食量不减 食欲差，食量略有下降约１／３ 无食欲，食量明显下降约２／３
头晕心悸 无 偶有头晕或心悸 经常头晕或心悸 持续头晕或心悸

腹部胀满 无 偶有腹部胀满 经常出现腹部胀满 持续存在腹部胀满
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于治疗一周内退出研究，２组脱落率有统计学意义
（χ２＝５２６３，Ｐ＝００２２）。
２２　２组临床疗效比较　治疗组痊愈２０例，显效
１８例，有效８例，无效４例，总有效率为９２０％。对
照组痊愈１１例，显效１３例，有效８例，无效１３例，
总有效率为７７８％。治疗组疗效显著优于对照组
（χ２＝７９４３，Ｐ＝００４７）。见表２。

表２　２组疗效比较（例，％）

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 ５０ ２０ １８ ８ ４ ９２０％

对照组 ４５ １１ １３ ８ １３ ７１１％

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

２３　治疗前后实验室指标比较　２组 ＲＢＣ、ＨＧＢ、
ＳＦ，治疗前后组内比较均有统计学意义（Ｐ＜００５）。
治疗后组间ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＳＦ比较，差异也有统计学意
义，ｔ值分别为：２１０４，３１６１，２６５４；Ｐ值分别为：
００３８，０００２，０００９。见表３。

表３　２组治疗前后红细胞系数比较（珋ｘ±ｓ）

项目
治疗组（ｎ＝５０）
治疗前 治疗后

对照组（ｎ＝４５）
治疗前 治疗后

ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） ３１５±０７２ ４０３±０８５△ ３２３±０８３ ３６５±０９１

ＨＧＢ（ｇ／Ｌ） ８７２６±８８２１０６３８±９３７△ ８８５６±９６５１００２３±９５８

ＳＦ（μｇ／Ｌ） ８２４±３４７ １３２３±３８１ ９１６±３５６１１１７±３７４

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５。

２４　生命质量评分（ＫＰＳ）变化情况　２组治疗前
ＫＰＳ评分比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。２组
治疗前后组内ＫＰＳ评分比较，差异均有统计学意义
（Ｐ＜００５）。２组治疗后 ＫＰＳ评分组间比较，差异
有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表４。

表４　２组治疗前后ＫＰＳ积分变化比较（珋ｘ±ｓ）

ＫＰＳ（分） 治疗组（ｎ＝５０） 对照组（ｎ＝４５） ｔ Ｐ

治疗前 ８８１２±６３４ ８７８９±６９８ ０１６８ ０８６７
治疗后 ９６３２±７２５ ９１４１±７１２ ３３２４ ０００１

２５　不良反应　２组入组时各有１６例患者白细胞
与中性粒细胞计数异常。治疗后，没有患者血象恶

化，且治疗组有１０例白细胞水平恢复正常，对照组
有２例患者恢复正常，经统计学比较，有统计学意义
（χ２＝８５３３，Ｐ＝０００３）。
２组入组时共有２１例患者 ＡＬＴ和／或 ＡＳＴ升

高，其中治疗组１２例，对照组９例。治疗后，没有患
者肝功能恶化，且治疗组有３例转氨酶恢复正常，对
照组有１例患者转氨酶恢复正常，经统计学比较，差
异无统计学意义（χ２＝０６４３，Ｐ＝０４２２）。
２组入组时共有９例患者血肌酐、尿素氮异常，

其中治疗组６例，对照组３例。治疗后，没有患者肾
功能恶化，且治疗组有５例患者恢复正常，对照组３
例患者均有所改善，但未恢复正常，经统计学比较，

有统计学意义（χ２＝５６２５，Ｐ＝００１８）。
治疗组共７例患者出现轻微不适，其中腹胀、腹

痛５例，恶心２例，继续服药，自行缓解，无其他不良
反应，无中途停药者。对照组共１６例患者出现不良
反应，其中腹胀、腹痛１１例，恶心１２例，呕吐６例，
因为不能耐受的消化道不良反应退出研究的５例。
２组不良反应发生率比较，差异有统计学意义（χ２＝
４５７４，Ｐ＝００３２）。
３　讨论

肿瘤化疗相关性贫血常见于放化疗后，其发生

的原因较多，主要与肿瘤的类型、分期、治疗药物、并

发症、营养缺乏及肿瘤转移有关［６８］。中晚期肿瘤及

侵犯造血系统的肿瘤易引起患者贫血，不同的化疗

药物对肿瘤患者出现贫血的影响也是不同的，因此

部分严重贫血的患者不得不停止化疗的进行，从而

影响治疗。部分肿瘤患者晚期可出现便血、呕血、尿

血等慢性失血，如直肠癌、泌尿系肿瘤、胃癌等。部

分患者可能因为肿瘤细胞刺激炎性因子分泌增加，

而炎性因子又诱导白细胞产生可结合铁元素的乳铁

蛋白，以及铁调素高表达，从而影响铁的吸收与利

用，呈现慢性病贫血、炎性反应性贫血的特点，导致

促红素和补铁治疗效果不理想，甚至出现ＥＰＯ低反
应或ＥＰＯ抵抗［９１０］。

肿瘤化疗相关性贫血可降低患者的生命质量，

降低放化疗的敏感性及缩短生存期，对肿瘤的治疗

进展造成了极大的负面影响，是临床上亟待解决的

重要问题。

输血和注射重组人红细胞生成素是临床上常用

的治疗肿瘤化疗相关性贫血的方法。输血主要用于

重度贫血的肿瘤患者，输血的同时还需考虑其可能

出现的不良反应、感染及血源不足。有研究报道输

血可导致机体免疫抑制促进肿瘤生长［１１］。重组人

红细胞生成素常用于肿瘤化疗相关性贫血，其疗效

确切，但仍有部分患者效果不明显，且治疗时间长，

治疗费用高，甚至有研究发现重组人红细胞生成素

对肿瘤患者的远期预后有负面影响［１２］。

中医认为贫血属于“虚劳”“心悸”“不寐”等范

畴，多因脾胃虚弱、气血生化乏源、生血不足、气血两

伤所致。健脾生血颗粒是以经典方“参苓白术散”

和“四君子汤”为基础，配以硫酸亚铁和维生素 Ｃ，
其主要成分有党参、茯苓、白术、甘草、黄芪、山药、鸡
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内金、龟甲、麦冬、五味子、龙骨、牡蛎、大枣。方中党

参、茯苓、白术健脾益气养血；党参具有补中益气，健

脾益肺的作用；茯苓健脾宁心；白术健脾益气，固表

止汗；而鸡内金则有健胃消食的功效。诸药合用健

脾和胃，改善吸收功能，促进营养物质的吸收和摄

入，通过益气养血改善生血环境，提高造血功能，同

时也减轻了贫血的心慌、多汗等症状。山药、麦冬、

五味子酸甘养阴，益胃阴，养脾肾，龙骨、牡蛎、龟甲

潜阳填髓，益肾平肝。诸药合用，共奏健脾和胃、益

气养血之功。健脾生血颗粒对婴幼儿、孕妇、成人均

有明显的治疗作用，且服用方便，依从性好，能明显

改善患者的血常规、血清铁蛋白，总铁结合力，铁调

素等指标，从而促进铁吸收，铁利用［１３１６］。

本临床研究中健脾生血颗粒联合重组人红细胞

生成素对肿瘤化疗相关性贫血的患者有明显治疗作

用。治疗组和对照组患者治疗前后 ＲＢＣ、Ｈｂ、ＫＰＳ
评分均有明显改善，但健脾生血组疗效更明显，不良

反应更少。研究中还发现健脾生血颗粒对患者伴发

的白细胞减少症和肾功能异常亦有一定的改善作

用。

综上所述，健脾生血颗粒能改善气血亏虚型肿

瘤化疗相关性贫血患者的临床症状，且能升高红细

胞及血红蛋白量，具有稳定、迅速、安全的升血作用，

值得临床广泛应用。
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