
ｄｏｉ：１０．３９７１／ｊ．ｉｓｓｎ．１０００－８５７８．２０１３．０１．００５

收稿日期：２０１２－０７－０３；修回日期：２０１２－１０－２４
作者单位：１．１０００５３北京，中国中医科学院广安门医院

肿瘤科；２．天津肿瘤医院中西医结合科；３．山西省肿瘤医院
中医科；４．天津医科大学总医院中医科；５．首都医科大学附
属北京市中医院肿瘤科
作者简介：林洪生（１９４９－），女，主任医师，主要从事中西

医结合基础与临床研究

生血丸治疗胃肠肿瘤化疗所致血象下降的
临床疗效观察
林洪生１，杨宗艳１，张培彤１，侯　炜１，谢广茹２，解　英３，严苏纯４，富　琦５，张　英１

Ｃｌｉｎｉｃａｌ　Ｅｆｆｉｃａｃｙ　Ｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎ　ｏｆ　Ｓｈｅｎｇｘｕｅ　Ｐｉｌｌ　ｉｎ　Ｔｒｅａｔｉｎｇ　Ｃｈａｎｇｅｓ　ｏｆ　Ｈｅｍａｔｏｌｏｇｙ　ｏｆ　Ｃｈｅｍ－
ｏｔｈｅｒａｐｙ　ｉｎ　Ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ　Ｃａｎｃｅｒ
Ｌｉｎ　Ｈｏｎｇｓｈｅｎｇ１，Ｙａｎｇ　Ｚｏｎｇｙａｎ１，Ｚｈａｎｇ　Ｐｅｉｔｏｎｇ１，Ｈｏｕ　Ｗｅｉ　１，Ｘｉｅ　Ｇｕａｎｇｒｕ２，Ｘｉｅ　Ｙｉｎｇ３，Ｙａｎ　Ｓｕｃｈｕｎ４，Ｆｕ

Ｑｉ　５，Ｚｈａｎｇ　Ｙｉｎｇ１

１．Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ　ｏｆ　Ｏｎｃｏｌｏｇｙ，Ｇｕａｎｇ′ａｎｍｅｎ　Ｈｏｓｐｉｔａｌ　ｏｆ　Ｃｈｉｎａ　Ａｃａｄｅｍｙ　ｏｆ　Ｃｈｉｎｅｓｅ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｓｃｉｅｎｃｅｓ，

Ｂｅｉｊｉｎｇ１０００５３，Ｃｈｉｎａ；２．Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ　ｏｆ　Ｉｎｔｅｇｒａｔｅｄ，Ｔｉａｎｊｉｎ　Ｃａｎｃｅｒ　Ｈｏｓｐｉｔａｌ；３．Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ　ｏｆ　ＴＣＭ，

Ｓｈａｎｘｉ　Ｔｕｍｏｒ　Ｈｏｓｐｉｔａｌ；４．Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ　ｏｆ　ＴＣＭ，Ｇｅｎｅｒａｌ　Ｈｏｓｐｉｔａｌ，Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ　Ｔｉａｎｊｉｎ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｕｎｉ－
ｖｅｒｓｉｔ；５．Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ　ｏｆ　Ｏｎｃｏｌｏｇｙ，Ｂｅｉｊｉｎｇ　Ｈｏｓｐｉｔａｌ　ｏｆ　Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ　Ｃｈｉｎｅｓｅ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ　ｏｆ
Ｃａｐｉｔａｌ　Ｍｅｄｉｃａｌ　Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ　Ｔｏ　ｅｘｐｌｏｒｅ　ｔｈｅ　ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｏｆ　Ｓｈｅｎｇｘｕｅ　ｐｉｌｌ　ｉｎ　ｔｒｅａｔｉｎｇ　ｔｈｅ　ｃｈａｎｇｅｓ　ｏｆ　ｈｅｍａｔｏｌｏｇｙ
ｏｆ　ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ．Ｍｅｔｈｏｄ　Ｏｎｅ　ｈｕｎｄｒｅｄ　ａｎｄ　ｓｉｘｔｅｅｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ　ｃａｎｃｅｒ　ｗｅｒｅ　ｒａｎｄｏｍｌｙ
ｄｉｖｉｄｅｄ　ｉｎｔｏ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｇｒｏｕｐ　ａｎｄ　ｃｏｎｔｒｏｌ　ｇｒｏｕｐ．Ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｇｒｏｕｐ　ｗａｓ　ｇｉｖｅｎ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｔｈｅｒａｐｙ
Ｓｈｅｎｇｘｕｅ　ｐｉｌｌ　ａｎｄ　ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ，ａｎｄ　ｔｈｅ　ｃｏｎｔｒｏｌ　ｇｒｏｕｐ　ｗａｓ　ｇｉｖｅｎ　ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ　ａｌｏｎｅ．Ｔｈｅ　ｃｈａｎｇｅｓ　ｏｆ　ｈｅ－
ｍａｔｏｌｏｇｙ　ｗｅｒｅ　ｅｖａｌｕａｔｅｄ　ｏｎ　ｔｈｅ　ｓｅｖｅｎｔｈ　ｄａｙ，ｆｏｕｒｔｅｅｎｔｈ　ｄａｙ，ｔｗｅｎｔｙ－ｆｉｒｓｔ　ｄａｙ，ａｎｄ　ｔｗｅｎｔｙ－ｅｉｇｈｔｈ　ｄａｙ　ｏｆ

ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ．Ｔｈｅ　ＱＯＬ　ａｎｄ　ｓｏｍｅ　ｓｙｍｐｔｏｍｓ　ｒｅｌａｔｅｄ　ｔｏ　ｔｈｅ　Ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙ　ｏｆ　Ｙａｎｇ　ｏｆ　Ｂｏｔｈ　Ｓｐｌｅｅｎ　ａｎｄ　Ｋｉｄｎｅｙ
ｗｅｒｅ　ｅｖａｌｕａｔｅｄ　ａｓ　ｗｅｌｌ．Ｒｅｓｕｌｔｓ　Ｔｈｅ　ｔｏｔａｌ　ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ　ｒａｔｅ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｄｅｃｒｅａｓｅ　ｏｆ　ｈｅｍａｔｏｌｏｇｙ　ｏｆ　ＨＧＢ，ＷＢＣ，

ＰＬＴ　ｉｎ　ｔｈｅ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｇｒｏｕｐ　ｗａｓ　ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ　ｌｏｗｅｒ　ｔｈａｎ　ｔｈａｔ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｃｏｎｔｒｏｌ　ｇｒｏｕｐ．Ｔｈｅ　ＱＯＬ　ａｎｄ　ｔｈｅ　ｃｏｎ－
ｔｒｏｌ　ｏｆ　ｓｙｍｐｔｏｍｓ　ｒｅｌａｔｅｄ　ｔｏ　ｔｈｅ　Ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙ　ｏｆ　Ｙａｎｇ　ｏｆ　Ｂｏｔｈ　Ｓｐｌｅｅｎ　ａｎｄ　Ｋｉｄｎｅｙ　ｗｅｒｅ　ｂｅｔｔｅｒ　ｔｈａｎ　ｔｈａｔ　ｏｆ　ｔｈｅ

ｃｏｎｔｒｏｌ　ｇｒｏｕｐ．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　Ｔｈｅ　ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ｏｆ　Ｓｈｅｎｇｘｕｅ　ｐｉｌｌ　ｉｎ　ｔｒｅａｔｉｎｇ　ｔｈｅ　ｃｈａｎｇｅｓ　ｏｆ　ｈｅｍａｔｏｌｏｇｙ　ｏｆ

ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ　ｉｓ　ａｃｃｕｒａｔｅ，ｓａｆｅ　ａｎｄ　ｒｅｌｉａｂｌｅ．

Ｋｅｙ　ｗｏｒｄｓ：Ｓｈｅｎｇｘｕｅ　ｐｉｌｌ；Ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ；Ｃｈａｎｇｅｓ　ｏｆ　ｈｅｍａｔｏｌｏｇｙ；Ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌ　ｃａｎｃｅｒ
摘　要：目的　探讨生血丸用于治疗胃肠肿瘤化疗所致血象下降的临床疗效。方法　将１１６例胃肠肿

瘤化疗患者随机分为两组，治疗组５９例采用生血丸联合化疗治疗，对照组５７例单纯化疗，评价两组患

者化疗后第７、１４、２１、２８天的血象变化情况。结果　治疗组化疗后血象下降的控制率均优于对照组，差
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结论　生血丸预防胃肠肿瘤化疗所致血象下降疗效确切，安全可靠。
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０　引言

恶性肿瘤严重威胁人类的健康，化疗是治疗恶

性肿瘤的主要方法之一［１］。大多数恶性肿瘤患者在

接受抗癌药物治疗后都会出现相应的血象下降。这

是由于化疗药物在杀伤肿瘤细胞的同时，也作为一

种毒性物质在损伤骨髓造血细胞的造血功能［２］，且

随着用药时间的延长，血象下降的加重，致使部分患

者不能坚持用药，或因血象下降而导致患者体质衰

弱，严重影响化疗的顺利实施。因此如何控制化疗

所导致的血象下降对肿瘤的治疗具有重要意义。目

前临床上常用粒细胞刺激因子，或者骨髓移植来解

决化疗导致血象下降的问题，但是一方面价格昂贵，

另一方面，粒细胞刺激因子易引起发热、乏力、肌肉

酸痛、恶心、呕吐等不良反应，所以探索对化疗所致

血象下降的有效中药已成为中医肿瘤研究的重要课

题。生血丸是由天津达仁堂制药厂研制的中药六类

新药。该药由鹿茸、黄柏、白术（炒）、山药、紫河车等
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组成。本方源于中医研究院广安门医院著名老中医

谢海洲教授数十年临床的验方。近年来，该药销售

已覆盖全国。为进一步科学地验证生血丸应用于化

疗后肿瘤患者的有效性和安全性，我们进行了生血

丸上市后临床再评价的大样本、多中心、随机对照的

临床研究，以进一步确认其临床疗效、安全性和不良
反应。经全国五所医院（中国中医科学院广安门医
院；天津肿瘤医院；山西省肿瘤医院；天津医科大学
总医院；首都医科大学附属北京市中医医院）的临床
观察，现总结报告如下：

１　资料与方法

１．１　一般资料
选择２００９年９月—２０１１年９月间在五家医院

接受化疗的胃肠肿瘤患者１１６例。入选患者均有明
确病理诊断为原发性胃肠癌，并符合脾肾阳虚证拟
进行全身化疗，年龄≥１８岁，≤７０岁，卡氏评分≥６０
分，预计生存３月以上，自愿接受本药物试验治疗并
签署知情同意书者，且试验治疗前一个月内未行放
化疗或其他抗肿瘤治疗，未服用影响血象、免疫功能
等药物，包括一些特殊滋补药者。将入选患者随机
分为两组：治疗组５９例，男２８例，女３１例，年龄２６

～７９岁，平均（５９．９±１１．１）岁，其中胃癌３０例，肠
癌２９例，对照组５７例，男３３例，女２４例；年龄３３～
７９岁，平均（５８．０±１０．０）岁，其中胃癌２９例，肠癌

２８例，两组患者一般资料差异无统计学意义（Ｐ＞０．
０５），具有可比性。

１．２　脾肾阳虚证诊断标准
凡具备主症三项（食欲减退、腹胀、畏寒肢冷、

腰膝酸软、神疲乏力、便溏）或主症二项次症（夜尿
频数、耳鸣、气短）二项以上者，参考舌质脉象（舌
质淡或有齿痕、脉细或沉细）者即可诊断为脾肾阳
虚证。

１．３　化疗方案
胃癌患者化疗方案为顺铂（ＤＤＰ）＋醛氢叶酸

（ＣＦ）＋５－氟脲嘧啶（５－Ｆｕ）［３］：８０ｍｇ／ｍ２　ＤＤＰ分三
天加入０．９％氯化钠溶液１００ｍｌ中静脉滴注，３０
ｍｉｎ完成滴注，配合适当的水化利尿；０．２ｇ　ＣＦ加入

５％葡萄糖２５０ｍｌ中静脉滴注，２ｈ内完成，１次／

天，第１～５天；ＣＦ滴注完后滴注５－Ｆｕ，３００ｍｇ／ｍ２

５－Ｆｕ加入５％葡萄糖２５０ｍｌ中静脉滴注，６～８ｈ完
成，１次／天，第１～５天。肠癌患者化疗方案为草酸
铂（Ｌ－ＯＨＰ）＋醛氢叶酸（ＣＦ）＋５－氟脲嘧啶（５－
Ｆｕ）［３］：第１天１３０ｍｇ／ｍ２　Ｌ－ＯＨＰ加入５％葡萄糖

２５０ｍｌ，２ｈ内滴完；０．２ｇＣＦ加入５％葡萄糖２５０

ｍｌ中静脉滴注，２ｈ滴完，１次／天，第１～５天；ＣＦ
滴注完后滴注５－Ｆｕ，３００ｍｇ／ｍ２５－Ｆｕ加入５％葡萄
糖２５０ｍｌ中静脉滴注，６～８ｈ完成滴注，１次／天，

第１～５天。

１．４　治疗方案
对照组采用常规西药进行治疗；治疗组在常规

西药治疗的基础上加用生血丸进行治疗。化疗第１
天开始用生血丸，５ｇ，每日三次，口服。

１．５　观察指标
观察患者化疗第７、１４、２１、２８天的血象变化情

况及化疗完成率、生活质量、中医症候疗效、瘤体变
化等。

１．６　评价标准
血象参照 ＷＨＯ急性亚急性毒性标准（五级）

疗后做统计学处理［２］。生活质量：用ＦＬＩＣ量表各
领域及其计分（粗分）方法来评估治疗方案对患者生
存质量的影响。以卡氏评分法，评为降低、稳定、提
高三级。疗后比疗前增加１０分以上者为提高，减少

１０分以上者为降低，无变化者为稳定。中医症状疗
效评价标准参照《中药新药治疗临床研究指导原则》

制定，将症状按轻、中、重分别记为１、２、３分；疗前症
状与疗后症状分别相加，并进行比较；显效：治疗后
积分比治疗前降低２／３以上（≥２／３）。有效：治疗后
积分比治疗前降低１／３及以上，但不足２／３。无效：

治疗后积分比治疗前降低不足１／３（＜１／３），甚至
增加。

１．７　统计学方法
应用ＳＰＳＳ　１４．０统计软件对数据进行分析，计

数资料比较采用χ
２
检验，以Ｐ＜０．０５为差异有统计

学意义。

２　结果

２．１　治疗效果比较

２．１．１　血象情况分析　第一个化疗周期，７天的血
红蛋白、白细胞、血小板测定值组间比较，差异均有
统计学意义；第二个化疗周期，２１天的血红蛋白、白
细胞、血小板测定值组间比较，差异均有统计学意
义；考虑合并升白药因素影响，以基线为协变量，排
除中心与组别的交互作用后，两组血象测定值基线
与２８天治疗前后的差值，治疗组均小于对照组，经
组间比较，血红蛋白治疗前后组间差异有统计学意
义。结果表明，在化疗期间，两组血象均出现不同程
度下降，对照组下降幅度较治疗组明显，说明生血丸
对胃肠癌化疗时的血象下降有一定的保护作用，见
表１～４。
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表１　两组血常规各访视点情况比较（血红蛋白）（ｘ±ｓ）

Ｔａｂｌｅ　１　Ｔｈｅ　ａｎａｌｙｓｉｓ　ｏｆ　ｒｏｕｔｉｎｅ　ｂｌｏｏｄ　ｔｅｓｔ　ｂｅｔｗｅｅｎ　ｔｗｏ　ｇｒｏｕｐｓ

ａｔ　ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ　ｔｉｍｅ　ｐｏｉｎｔｓ（Ｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎ）（ｘ±ｓ）

Ｇｒｏｕｐｓ　 ｎ　 ７ｄａｙｓ　 １４ｄａｙｓ　 ２１ｄａｙｓ　 ２８ｄａｙｓ

Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　５９　１１４．５３±１４．９９＊１１７．１±１４．１３　１１５．８１±１５．８８＊１１８．７１±１６．７０

Ｃｏｎｔｒｏｌ　 ５７　１０７．８１±１３．８９　１１３．６５±１３．９５　１０９．６７±１３．０４　１１３．９１±１８．１３

Ｎｏｔｅ：＊：Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｇｒｏｕｐ　ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｗｉｔｈ　ｃｏｎｔｒｏｌ　ｇｒｏｕｐ，Ｐ＜０．０５

表２　各组血红蛋白测定值治疗前后差值的ＬＳＭｅａｎ

Ｔａｂｌｅ　２　Ｔｈｅ　ＬＳＭｅａｎ　ｏｆ　ｔｈｅ　ａｂｅｒｒａｔｉｏｎ　ｂｅｔｗｅｅｎ　ｂｅｆｏｒｅ　ａｎｄ

ａｆｔｅｒ　ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ　ｉｎ　ｔｒｅａｔｅｄ　ｇｒｏｕｐ　ａｎｄ　ｃｏｎｔｒｏｌ　ｇｒｏｕｐ　ｒｅｓｐｅｃ－
ｔｉｖｅｌｙ（Ｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎ）

Ｇｒｏｕｐｓ　ＬＳＭｅａｎ　 ＳｔｄＥｒｒ　 ９５％ＣＩ　 Ｐ

Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　２．７５８８　 １．６６６７ －０．５４４６－６．０６２１

Ｃｏｎｔｒｏｌ　 ８．４９０４　 １．６９９９　 ５．１２１２－１１．８５９６　 ０．０１７５

Ｎｏｔｅ：ＬＳＭｅａｎ：ｌｅａｓｔ　ｓｑｕａｒｅ　ｍｅａｎ；ＳｔｄＥｒｒ：ｓｔａｎｄａｒｄ　ｅｒｒｏｒ

表３　两组血常规各访视点情况比较（白细胞 ×１０６）（ｘ±ｓ）

Ｔａｂｌｅ　３　Ｔｈｅ　ａｎａｌｙｓｉｓ　ｏｆ　ｒｏｕｔｉｎｅ　ｂｌｏｏｄ　ｔｅｓｔ　ｂｅｔｗｅｅｎ　ｔｗｏ　ｇｒｏｕｐｓ

ａｔ　ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ　ｔｉｍｅ　ｐｏｉｎｔｓ（Ｗｈｉｔｅ　ｂｌｏｏｄ　ｃｅｌｌ×１０６）（ｘ±ｓ）

Ｇｒｏｕｐｓ　 ｎ 　７ｄａｙｓ　 　１４ｄａｙｓ　 　２１ｄａｙｓ　 　２８ｄａｙｓ　

Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　５９　４．１９±１．０９＊＊　５．１４±１．４９＊＊ 　３．８±１．２１＊＊ ５．２０±１．６８

Ｃｏｎｔｒｏｌ　 ５７　 ３．３２±１．０４　 ４．２３±１．３６　 ２．０３±０．９６　 ４．６７±１．０４

Ｎｏｔｅ：＊＊：Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｇｒｏｕｐ　ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｗｉｔｈ　ｃｏｎｔｒｏｌ　ｇｒｏｕｐ，Ｐ＜０．０１

表４　两组血常规各访视点情况比较（血小板）（ｘ±ｓ）

Ｔａｂｌｅ　４　Ｔｈｅ　ａｎａｌｙｓｉｓ　ｏｆ　ｒｏｕｔｉｎｅ　ｂｌｏｏｄ　ｔｅｓｔ　ｂｅｔｗｅｅｎ　ｔｗｏ　ｇｒｏｕｐｓ

ａｔ　ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ　ｔｉｍｅ　ｐｏｉｎｔｓ（Ｐｌａｔｅｌｅｔ）（ｘ±ｓ）

Ｇｒｏｕｐｓ　 ｎ 　　７ｄａｙｓ　　 　１４ｄａｙｓ　 　２１ｄａｙｓ　 　２８ｄａｙｓ　

Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　５９　１０３．３７±１２．７２＊＊２０５．７１±７５．８７　９４．１０±１２．８７＊２０５．１９±６３．９８

Ｃｏｎｔｒｏｌ　 ５７　９２．６０±１５．１０　 １９２．０４±８１．０１　８６．３５±１７．４２　１９５．８９±８１．３４

Ｎｏｔｅ：ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｗｉｔｈ　ｃｏｎｔｒｏｌ　ｇｒｏｕｐ，＊：Ｐ＜０．０５；＊＊：Ｐ＜０．０１

２．１．２　中医证候疗效评价　在脾肾阳虚证候控制方
面，治疗组明显优于对照组，组间比较差异有统计学
意义，见表５。在食欲减退等单项症状的控制方面，

治疗组仪优于对照组，但除神疲乏力，气短两个症状
组间比较差异有统计学意义外，其他均无统计学意
义，具体数据略。说明，生血丸能在一定程度上缓解
因化疗导致的脾肾阳虚证候及相关症状。

表５　两组证候疗效评价比较

Ｔａｂｌｅ　５　Ｔｈｅ　ａｎａｌｙｓｉｓ　ｏｆ　ｔｈｅ　ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ　ｉｎ　ＴＣＭ　ｓｙｎｄｒｏｍｅ　ｂｅ－

ｔｗｅｅｎ　ｔｗｏ　ｇｒｏｕｐｓ

Ｇｒｏｕｐｓｓ　 ｎ
Ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ

ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ
Ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ　 Ｉｎｅｆｆｅｃｔｉｖｅ

Ｅｆｆｉｃｉｅｎｔ

ｖａｌｕｅ
Ｐ

Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　５９　２７（４５．７６％）１９（３２．２％）１３（２２．０３％）７７．９７％

Ｃｏｎｔｒｏｌ　 ５７　１７（２９．８２％）１３（２２．８１％）２７（４７．３７％）５２．６３％

ＣＭＨＸ２＝７．２７

０．００７

Ｎｏｔｅ：ＣＭＨＸ２：ｃｏｃｈｒａｍ　ｍａｎｔｅｌ　ｈａｅｎｓｅｌ２

２．１．３　生活质量　本项研究采用了两种方法来评价
生活质量的改变情况，一是卡氏评分，二是癌症患者
生活功能指标量表（ＦＬＩＣ），结果表明，生血丸配合化
疗能在一定程度上改善患者的生活质量，但是与单纯
化疗组相比，差异无统计学意义，具体数据略。

２．２　安全性评价和实验室检查
本次试验过程中发生不良事件４例，治疗组共

３例，其中白细胞减少症、Ⅲ度骨髓抑制及胃肠阴道
瘘各１例，对照组有１例出现皮疹，经研究者判断，

均与试验用药关系无关，均非药物的不良反应。试
验中未发生与试验药物有关的实验室检查指标的异

常改变，临床试验安全性指标治疗前后异转率组间
比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。各访视点
两组生命体征指标的比较，差异均无统计学意义。

３　讨论
胃肠癌是危害我国人民健康常见恶性肿瘤。

目前针对胃肠癌的治疗手段，化疗是除手术外的
一种常用的治疗措施，既可被单独使用，也可作为
综合治疗的重要措施，但因其毒性较大，往往会引
起很多不良反应并发症及后遗症。如血象下降、

消化道反应、疲劳、脱发、手足麻木等等。中医药
能扶正培本，调整机体的内环境，与化疗药配合使
用，可对化疗起到减毒增效的作用，因此，中医药
与化疗相结合的治疗方法是恶性肿瘤综合治疗中

最常用的方法之一。

在化疗的不良反应中，对患者影响最大的就
是血象的减低，这直接影响到患者的化疗完成率
和生活质量。中医中药预防化疗导致的血象下降
方法很多，运用辨证分型施治，内服经方验方、中
成药，甚至中西医结合治疗，且大多都取得了令人
满意的疗效。相关学者探索了一些中药治疗化疗
所致血象下降的方法：如，林氏［４］用“益血灵”防治
化疗所致血象下降，通过１５５例临床观察提示了
该药可明显提高化疗完成率，不但保护了血象，尚
可防止化疗引起的全身乏力及消化道症状，对心
肝肾无损害。周氏［５］采用随机对照的方法观察小
檗胺防止化疗所致血象下降的疗效，并以白细胞
计数在化疗期间不低于４×１０６／Ｌ为有效的判定
标准，结果是治疗组有效率为７０．８％，对照组为

４５．３％，Ｐ＜０．０１，差异有统计学意义。
早在《灵枢·百病始生》就有“壮人无积，虚则有

之”，李中梓的《医宗必读》中，认为“积之成也，正气
不足而后邪气踞之”。可见产生肿瘤的内在原因是
正气亏虚［６］。中医认为化疗导致的血象下降主要
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是：恶性肿瘤属中医症瘕等范畴，该病多为正虚邪
实、肝脾肾受损，加之放化疗后元气大伤，以致正不
胜邪，脾失健运肾不生髓，而致血象下降。

生血丸源于中医研究院广安门医院著名老中

医谢海洲教授数十年临床的验方。方中主药鹿茸
温肾壮阳、强筋健骨、生精益血，是峻补元阳的要
药，用于治疗精血两亏，活血又补血，具有促进造
血的功能；紫河车益气、养血、补精，有强壮作用；

白术、山药为健脾开胃之品，于大补之中防滋腻，

有益气生血之作用：黄柏为泻火滋阴、清解清泻之
品，取其缓解滋补过峻之作用而有利于体内吸收，

组方严谨，功效确切。补肾健脾，填精补髓。用于
失血血亏，放化疗后全血细胞减少及再障碍性贫
血。临床应用多年表明，具有较好的生血作用且
未发现任何不良反应，而且动物实验表明，生血丸
对环磷酰胺诱导的小鼠骨髓造血功能的损伤有拮

抗作用，生血丸对环磷酰胺所致小鼠外周血象、骨
髓有核细胞数的降低均有升高作用（Ｐ＜０．０１）；对
骨髓微核细胞增加有明显的拮抗作用（Ｐ＜０．０５）；
生血丸组小鼠骨髓细胞染色体畸变率显著低于模

型组［７］。更深一步的研究发现生血丸能提高骨髓
抑制小鼠外周血血细胞和骨髓有核细胞计数；可
促进骨髓抑制小鼠骨髓细胞从Ｇ０／Ｇ１ 期进入增殖
周期；并能有效调节骨髓微环境中集落刺激因子
的表达，提高骨髓抑制小鼠外周血网织红细胞计
数，改善各系造血祖细胞集落，从而促进骨髓抑制
小鼠的造血功能［８－９］。

这从另一个侧面说明了生血丸对于化疗所致血

象下降的保护作用。

目前，市面上有数种防治化疗血象下降的中
成药，均为上世纪９０年代上市的品种，在临床运
用２０余年，在其上市后进行有效性与安全性的再
评价，具有一定的创新性和临床意义。因此我们
率先在同类产品中进行了生血丸防治化疗血象下

降的上市后的再评价。在研究设计方面，由于本
次研究的主要目的是观察生血丸对化疗导致的血

象下降的防治作用，包括红细胞下降，白细胞以及
血小板的下降。研究结果表明生血丸用于预防胃

肠癌化疗期间的血象下降，疗效显著，安全可靠，

能够有效提高了患者的生活质量，值得临床继续
推广应用。
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