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中性粒细胞减少症的临床药物疗效研究与分析
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　 　 ［摘要］ 　 目的　 探讨芪胶升白胶囊对改善非小细胞肺癌化疗患者中性粒细胞减少症的临床治疗效果。 　 方法　 选择南

京市胸科医院收治的非小细胞肺癌化疗患者 １５０ 例，按照随机数字表法分为芪胶升白组和对照组，每组 ７５ 例，给予对照组患

者化疗，给予芪胶升白组患者化疗＋芪胶升白胶囊治疗，观察 ２ 组患者化疗前后中性粒细胞水平变化，在试验过程中同时采取

必要的药学监护。 　 结果　 芪胶升白组临床治疗总有效率显著优于对照组（８１．３３ ｖｓ ６２．６７％， Ｐ＜０．０５），芪胶升白组治疗后重

度中性粒细胞减少症发生率显著少于对照组（５．３３％ ｖｓ ２５．３３％， Ｐ＜０．０５）；芪胶升白组重度中性粒细胞减少症的持续时间为

（１．３７±０．５６）ｄ，显著短于对照组的（２．１４±０．７０）ｄ，差异具有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；芪胶升白组生活质量改善率显著高于对照组

（４５．３３％ ｖｓ ２５．３３％，Ｐ＜０．０５）。 　 结论　 芪胶升白胶囊可提高化疗效果，降低中性粒细胞减少症的发生率，应用安全，不良反

应小，值得临床大力推广。
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随着空气污染以及亚健康状态的广泛存在，
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肺癌作为一种常见的癌症疾病，以其位居全球首

位的发病率和致死率，危害着百姓的生命健康［１］ 。
非小细胞肺癌的发生率在肺癌总发生率中占比百

分之八＋以上［２］ ，而该病因其潜伏期长、前期症状

不明显等等原因，造成现在临床上只能在该病发

展至晚期时，方能对其确诊［３］ 。 而当该疾病发展

至晚期时，几乎已经失去了最佳的治疗时间，也无

法进行手术切除，临床上多采用放、化疗的方法进

行治疗［４］ ，而放化疗的常见剂量限制性毒性便是

中性粒细胞减少症的发生，使得化疗药物剂量降

低、周期延长和住院治疗时间延长，严重可导致患

者出现发热等炎症反应，甚至因严重感染而死亡。
中性粒细胞减少症，属于中医 “虚损”、“血证”、
“温病”、“失荣”病证范畴，与禀赋元气匮缺、脾胃

肝肾亏虚、久病迁延失养或毒物毒素侵害等因素

有关。 芪胶升白胶囊是根据苗族民间验方经过不

断提炼后得到的现代成方制剂，主要药味由阿胶、
大枣、血人参、苦参、淫羊藿、当归、黄芪等组成。
以上多味中药联合使用，目的为益气养血、补气生

血，提高骨髓的造血功能，改善患者在化疗引起的

自身免疫功能抑制和骨髓功能抑制，提高身体机

能，增强人体抵御癌细胞的能力。 芪胶升白胶囊

是具有扶正固本类中药，而此类药物能促使机体

免疫系统清除癌细胞，从而抑制肿瘤转移［５］ 。 本

研究选择 ２０１４ 年 ２ 月至 ２０１７ 年 ２ 月我院收治的

１５０ 例非小细胞肺癌化疗患者作为研究对象，探讨

芪胶升白胶囊对改善非小细胞肺癌化疗患者中性

粒细胞减少症的临床治疗效果，为临床治疗提供

依据。 现报道如下。

１　 资料与方法

１．１　 一般资料　 选择 ２０１４ 年 ２ 月至 ２０１７ 年 ２ 月南

京市胸科医院收治的非小细胞肺癌化疗患者 １５０
例，随机分为芪胶升白组和对照组，每组 ７５ 例。 ２
组在性别、年龄、病程、病情等方面差异无统计学意

义（Ｐ＞０．０５），具有可比性，见表 １。 本研究经医院伦

理委员会审核批准［批准号：（２０１４） 伦审第（１７）
号］，所有患者均签署知情同意书。 纳入标准：①经

病理学或细胞学确诊患者，并符合中医诊断标准；
②患者 Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ 功能状态评分标准评分（ＫＰＳ 也称

卡氏评分法，百分法）７０ 分以上；③不存在放疗禁忌

且预估生存期大于半年。 排除标准：①排除合并有

其他恶性肿瘤患者；②排除孕期、哺乳期女性；③排

除肝肾功能不全患者；④排除合并有心脏、免疫系

统疾病、精神疾病患者；⑤排除依从性差患者；⑥排

除治疗后中性粒细胞升不上，应用集落刺激因子患

者；⑦排除研究前 ３ 个月内参加过放化疗治疗患者

或者预防性服用促中性粒细胞升高药物。 中医诊

断标准：由主症、次症和舌脉组成，主症包括神疲、
乏力、头晕目眩；次症包括面色淡白萎黄、失眠、心
悸、自汗和懒言；舌脉包括舌质淡、舌苔薄白、脉象

细弱或者缓而无力。 诊断过程中，主症为必备，次
症具有 ２ 个及以上者，结合其舌脉即可确诊。

表 １　 非小细胞肺癌化疗患者的一般资料比较

项目 对照组（ｎ＝ ７５） 芩胶升白组（ｎ＝ ７５）
男 ／女（ｎ） ４３ ／ ３２ ４１ ／ ３４
年龄（ｘ±ｓ 岁） ３７．０１±５．５８ ３６．７８±５．４７
病程（ｘ±ｓ 年） ２．８１±１．２４ ２．６７±１．０３
临床分期［ｎ（％）］
Ⅲ期 ２４（３２．００） ２５（３３．３３）
Ⅳ期 ５１（６８．００） ５０（６６．６７）
病理学检查［ｎ（％）］
腺癌 ４６（６１．３３） ４８（６４．００）
非腺癌 ２９（３８．６７） ２７（３６．００）

１．２　 治疗方法 　 对照组：治疗第 １ 天，给予静脉输

入培美曲塞（法国 Ｅｌｉ Ｌｉｌｌｙ Ｎｅｄｅｒｌａｎｄ Ｂ．Ｖ． 生产；商
品 名： 力 比 泰； 注 册 证 号： Ｈ２０１１００３５； 规 格：
５００ ｍｇ ／瓶），５００ ｍｇ ／ （ｍ２·ｄ），治疗第 １～３ 天静脉输

入顺铂［齐鲁制药（海南）有限公司生产；批准文号：
国药准字 Ｈ２００７３６５２； 规格： １０ ｍｇ ／瓶］， ２５ ｍｇ ／
（ｍ２·ｄ），３ 周为 １ 个疗程，连续治疗 ２ 个疗程。 芪胶

升白组：化疗方法与对照组一致；化疗后给予患者

口服芪胶升白胶囊（贵阳德昌祥药业有限公司生

产；批准文号：国药准字 Ｚ２００２５０２７；规格：中药，每
粒装０．５ ｇ），２．０ ｇ ／次，每日 ３ 次，３ 周为 １ 个疗程，连
续治疗 ２ 个疗程（包括化疗期间）。
１．３　 观察指标　 观察并记录 ２ 组患者近期疗效、治
疗后中性粒细胞减少症发生情况以及安全性。 化

疗的第 １、２、３、８、１３、１７、２１ 天，采静脉血检查血常

规； 第 ２１ 天检查肝肾功、血电解质和心电图，并观

察不良事件。 中性粒细胞减少水平分级：Ｇ０ 级，
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＞２．０× １０９， 无 中 性 粒 细 胞 抑 制； Ｇ１ 级，
（１．５～２．０）×１０９，轻度中性粒细胞抑制；Ｇ２ 级，（１．０
～１．５）×１０９；Ｇ３ 级，（０．５ ～ １．０） ×１０９，Ｇ２ ／ ３ 中度中性

粒细胞抑制；Ｇ４ 级，＜０．５×１０９，重度中性粒细胞抑

制。 骨髓抑制分级标准：分级判断指标采用 ＷＨＯ
分度标准，分为０～ Ⅳ度。 每个疗程化疗当天、第 ７
天、第 １４ 天、 第 ２１ 天 查 血 常 规， 记 录 白 细 胞

（ＷＢＣ）、中性粒细胞（Ｎ）、血小板（Ｐｌｔ）和血红蛋白

（Ｈｂ），记录骨髓抑制程度。 ＫＰＳ 评分：依据 ＫＰＳ 评

分标准［６］对患者进行 ＫＰＳ 评分，治疗后评分增幅高

于 １０ 分为提高疗效；治疗后评分与治疗前差异绝对

值在 １０ 以内，为稳定疗效；治疗后评分降幅大于 １０
分，为下降疗效。 提高疗效的比率设定为改善率。
１．４　 临床治疗效果判定 　 完全缓解（ ＣＲ）是指通

过影像学或者病理学检验，患者全部靶病灶完全

消失，并且未发现新病灶，肿瘤标志物回归正常，
且此种状态至少持续 ４ 周；部分缓解（ ＰＲ）是指通

过影像学或者病理学检验，患者的靶病灶面积缩

减至少 ３０％以上，且此种状态至少维持 ４ 周；疾病

稳定（ＳＤ）是指通过影像学或者病理学检验，患者

全部靶病灶的缩减面积小于 ３０％或者增加面积小

于 ２０％；疾病进展（ＰＤ）是指通过影像学或者病理

学检验，患者全部靶病灶面积增大超过 ２０％，或者

发现了新病灶。
总有效率 ＝ （ＣＲ＋ ＰＲ＋ ＳＤ） ／ 总例数×１００％

表 ５　 非小细胞肺癌化疗患者第 １ 个疗程和第 ２ 个疗程所出现的骨髓抑制现象比较［ｎ（％）］

组别 ｎ
第 １ 个疗程 第 ２ 个疗程

０ 度 Ⅰ度 Ⅱ度 Ⅲ＋Ⅳ度 ０ 度 Ⅰ度 Ⅱ度 Ⅲ＋Ⅳ度

对照组 ７５ １２（１６．００） ２８（３７．３３） １８（２４．００） １７（２２．６７） ９（１２．００） ２２（２９．３３） ２５（３３．３３） １９（２５．３４）
芪胶升白组 ７５ ２３（３０．６７） ３４（４５．３３） １４（１８．６７） ４（５．３３） １９（２５．３３） ３４（４５．３３） １７（２２．６７） ５（０．０７）
χ２值 ８．１５１ ０．９９０ ０．６３６ ９．３５８ ６．３９１ ４．１０３ ２．１１６ ９．７７２
Ｐ 值 ＜０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５ ＜０．０５ ＜０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５ ＜０．０５

１．５　 统计学分析　 采用 ＳＰＳＳ２２．０ 统计学软件处理

数据。 计量资料以均数±标准差（􀭰ｘ±ｓ） 表示，采用 ｔ
检验；计数资料以率（％）表示，采用 χ２检验。 以 Ｐ＜
０􀆰 ０５ 表示差异具有统计学意义。

２　 结　 　 果

２．１ 　 近期疗效 　 芪胶升白组临床治疗总有效率

８１．３３％，显著优于对照组的 ６２．６７％，差异具有统计

学意义（Ｐ＜０．０５）。 见表 ２。

表 ２　 非小细胞肺癌化疗患者近期临床治疗效果比较

［ｎ（％）］

组别 ｎ ＣＲ ＰＲ ＳＤ ＰＤ 总有效

对照组 ７５ ０（０） ２４（３２．００） ２３（３０．６７） ２８（３７．３３） ４７（６２．６７）

芪胶升白组 ７５ ０（０） ４０（５３．３３） ２１（２８．００） １４（１８．６７） ６１（８１．３３）∗

与对照组比较，∗Ｐ＜０．０５

２．２　 化疗后中性粒细胞减少水平分级　 芪胶升白

组治疗后重度中性粒细胞减少症状发生率显著少

于对照组，差异具有统计学意义（Ｐ＜ ０． ０５），见表

３。 芪胶升白组重度中性粒细胞减少症的持续时

间为（１． ３７ ± ０． ５６） ｄ，显著短于对照组的 （ ２． １４ ±
０．７０）ｄ，差异具有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

表 ３　 非小细胞肺癌化疗患者治疗后中性粒细胞减少症发

生情况比较［ｎ（％）］

组别 ｎ Ｇ０ Ｇ１ Ｇ２ Ｇ３ Ｇ４

对照组 ７５ ６（８．００） １４（１８．６７） １５（２０．００） ２１（２８．００） １９（２５．３３）

芪胶升白组 ７５ １７（２２．６７） １９（２５．３３） １８（２４．００） １７（２２．６７） ４（５．３３）
χ２值 ６．２１４ ０．９７１ ０．３５０ ０．５６４ １１．５５４

Ｐ 值 ＜０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５ ＜０．０５

２．３　 生活质量（ＫＰＳ 评分） 　 芪胶升白组生活质量

改善率为４５．３３％，显著高于对照组的２５．３３％，差异

具有统计学意义（Ｐ＜０．０５），见表 ４。

表 ４　 非小细胞肺癌化疗患者生活质量改善情况比较

［ｎ（％）］

组别 ｎ 提高疗效 稳定疗效 下降疗效 改善率

对照组 ７５ １９（２５．３３） ３５（４６．６７） ２１（２８．００） １９（２５．３３）

芪胶升白组 ７５ ３４（４５．３３） ３５（４６．６７） ６（８．００） ３４（４５．３３）∗

与对照组比较，∗Ｐ＜０．０５

２．４　 安全性　 芪胶升白组第 １ 个疗程和第 ２ 个疗

程所出现的Ⅲ＋Ⅳ度骨髓抑制率均显著少于对照组

（Ｐ＜０．０５），见表 ５。 芪胶升白组有 ４ 例患者出现恶

心呕吐，１ 例肾功能异常；对照组有 ７ 例患者出现恶

心呕吐，３ 例肾功能异常，所有出现不良反应的患者

症状均比较轻微。
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３　 讨　 　 论

目前临床上非小细胞肺癌常用的几种化疗药

物或方案，均会在一定程度上损害患者机体免疫系

统，骨髓抑制是化疗剂量受限的主要不良反应［７］，
常首先表现为中性粒细胞减少，有文献报道白细胞

减少至＜ １．０×１０９ ／ Ｌ， 并持续 ５ ｄ 以上［８］， 患者发生

严重的细菌、真菌或病毒感染率可达 ９０％以上，增
高患者医院感染的可能性。 现已有大部分研究表

明，化疗能够发挥调整免疫和肿瘤抗原的二重功

效，进而增强患者抗肿瘤免疫功能［９⁃１０］。 芪胶升白

胶囊取自多种中药材，含有黄芪、当归、阿胶、大枣、
人参、淫羊藿等成分，黄芪和人参具有固本益气、 生

血、 排毒、 保护骨髓、 缓解疲劳、增强免疫力等功

效，黄芪多糖和人参皂甙对细胞免疫均有增进作

用，可明显改善睡眠和食欲，大枣、 当归、阿胶、淫羊

藿含大枣多糖、多种氨基酸和微量元素等，合用可

激活骨髓造血功能、抗肿瘤、抗辐射的同时增加化

疗效果，对中性粒细胞有明显升高作用。 据报道，
化疗期间口服芪胶升白胶囊能明显减少骨髓抑制，
保证化疗的顺利完成［１１⁃１２］。 本研究显示，芪胶升白

组临床治疗总有效率显著优于对照组（Ｐ＜０．０５），芪
胶升白组治疗后重度中性粒细胞减少症发生率显

著少于对照组（Ｐ＜０．０５）；芪胶升白组重度中性粒细

胞减少症的持续时间显著短于对照组（Ｐ＜０．０５）；芪
胶升白组生活质量改善率显著高于对照组 （Ｐ ＜
０．０５）。

肿瘤化疗患者中性粒细胞减少，是化疗过程中

重要的临床表现和常见的并发症之一，轻者可诱发

感染感染，使患者的生活质量降低，化疗间隔延迟，
降低临床治疗效果［１３⁃１４］；严重者造成患者死亡。 目

前临床药师参与临床治疗与临床试验有其独有的

优势，其可以与患者亲密接触，从药师的角度询问

患者的病情和用药史，通过对化疗方案的分析评

价，及时与医师沟通，为患者提供药学服务及用药

教育，重点对肿瘤伴粒细胞减少患者的用药给予监

护，临床药师在本研究中参与，对于促进临床合理

用药，保障患者用药安全、有效等方面也有着积极

的作用［１５］。
综上所述，芪胶升白胶囊可提高化疗效果，降

低中性粒细胞减少症的发生率，应用安全，不良反

应小，值得临床大力推广。
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