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摘  要 

目的：探究扶正消岩颗粒对乳腺癌术后化疗后患者骨髓抑制的临床疗效。方法：选取2023年1月~2025年
1月我院外二科收治乳腺癌术后化疗后门诊患者72例，采用随机数表法分为对照组(n = 36)与观察组(n = 
36)，随机过程采取双盲法。对照组给予口服利可君片进行治疗，观察组在对照组基础上服用扶正消岩颗

粒，观察治疗前后中医证候积分、治疗前及治疗后第7 d和第21 d血象分析、治疗后骨髓抑制程度及卡氏评

分。结果：治疗后，对照组的气短乏力中医证候积分较治疗前提高且差异具有统计学意义(P < 0.05)其余单

项中医证候积分治疗前后无明显统计学差异(P > 0.05)；观察组中医证候较治疗前均显著下降，差异均具有

统计学意义(P < 0.05)。治疗后，观察组的中医证候各单项积分显著低于对照组，具有统计学差异(P < 0.05)；
治疗前两组外周血象分析无明显统计学差异(P > 0.05)，治疗后两组治疗各时间点外周血象分析水平均提

高具有统计学差异(P < 0.05)，观察组化疗后各时间点外周血象分析均显著高于同时期的对照组差异具有

统计学意义(P < 0.05)；治疗后，对照组骨髓抑制 ≤ 0级发生率为66.7%，观察组骨髓抑制 ≤ 0级发生率为

88.9%，观察组骨髓抑制的发生率明显低于对照组(11.1% vs 33.3%)，具有统计学差异(P < 0.05)；治疗

前两组患者KPS对比无统计学意义，两组患者治疗后的KPS评分均高于治疗前，具有统计学差异(P < 0.05)，
且观察组治疗后的KPS评分高于对照组(P < 0.05)。结论：扶正消岩颗粒对乳腺癌术后化疗后患者可显著减

轻临床症状，改善血细胞异常情况，促进血常规恢复正常，骨髓抑制程度，提高患者生活质量。 
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Abstract 
Objective: To explore the clinical effect of Fuzheng Xiaoyan Granule on myelosuppression in pa-
tients with breast cancer after postoperative chemotherapy. Methods: From January 2023 to Janu-
ary 2025, 72 outpatients with breast cancer after postoperative chemotherapy were selected and 
randomly divided into control group (n = 36) and observation group (n = 36). The random process 
was double-blind. The control group was treated with oral Likejun tablets, while the observation 
group was treated with Fuzheng Xiaoyan granules on the basis of the control group. The TCM syn-
drome score before and after treatment, hemogram analysis before treatment and on the 7th and 
21st day after treatment, myelosuppression degree after treatment and Karnofsky score were ob-
served. Results: After treatment, the TCM syndrome score of shortness of breath and fatigue in the 
control group was higher than that before treatment, and the difference was statistically significant 
(P < 0.05). There was no significant difference in other TCM syndrome scores before and after treat-
ment (P > 0.05). The TCM syndromes in the observation group decreased significantly compared 
with those before treatment, and the differences were statistically significant (P < 0.05). After treat-
ment, the scores of TCM syndromes in the observation group were significantly lower than those in 
the control group (P < 0.05). Before treatment, there was no significant difference in peripheral 
blood picture analysis between the two groups (P > 0.05), but after treatment, the level of peripheral 
blood picture analysis in the two groups was improved with statistical difference (P < 0.05), and the 
peripheral blood picture analysis in the observation group was significantly higher than that in the 
control group at the same time (P < 0.05). After treatment, the incidence of myelosuppression in the 
control group was 66.7%, and that in the observation group was 88.9%. The incidence of myelosup-
pression in the observation group was significantly lower than that in the control group (11.1% vs 
33.3%), with statistical difference (P < 0.05). There was no significant difference in KPS between 
the two groups before treatment. The KPS scores of the two groups after treatment were higher than 
those before treatment, with statistical difference (P < 0.05), and the KPS scores of the observation 
group after treatment were higher than those of the control group (P < 0.05). Conclusion: Fuzheng 
Xiaoyan Granule can significantly alleviate clinical symptoms, improve abnormal blood cells, pro-
mote the normal blood routine, improve the degree of myelosuppression and improve the quality 
of life of patients after postoperative chemotherapy for breast cancer. 
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1. 引言 

最新癌症统计数据显示，我国乳腺癌(Breast Cancer, BC)每年新发病例约为 41.6 万例，死亡人数为
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11.7 万人[1]，已跃升成为全球女性癌症死亡率首位[2]。常采取治疗方案为手术及化疗治疗[3]，BC 术后

常规辅助化疗的常见方案如蒽环类紫杉类药物联合多西他赛(AC-T)等[4]。化疗后患者易发生毒副作用，

最常见于骨髓抑制。化疗药物在杀死癌细胞的同时，也会对正常细胞造成损害，尤其是快速分裂的细胞，

如骨髓造血干细胞。这种损害可导致骨髓造血功能受损，从而引发骨髓抑制。其临床表现为外周血细胞

数量减少，包括中性粒细胞减少、血小板减少和血红蛋白降低(贫血) [5]。中医认为化疗后骨髓抑制归属

“内伤发热”、“虚劳”等范畴，多为脾肾亏虚，气血不足所致[6]。患者术后气血生化失源、久患癌症

攻伐、且手术后损伤机体正气导致患者正气亏虚、药毒瘀阻络脉，邪毒凝聚。中医以固扶正气、解毒通

络为治疗原则，以期提高患者化疗后生活质量、改善化疗后骨髓抑制等。本研究系统评估扶正消岩颗粒

对乳腺癌化疗骨髓抑制的改善作用，现报道如下。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

选取 2023 年 1 月~2025 年 1 月我院外二科门诊收治 72 例 BC 患者。比较两组患者的年龄、临床分

期及病理类型，进行一般资料比较，结果显示两组患者的年龄、临床分期及病例类型差异无统计学意义

(P 均>0.05)，具有均衡可对比性。见表 1。本研究已获黑龙江中医药大学附属第一医院伦理审批(伦理委

员会批号：HZYLLKT202319201)，患者签署知情同意书。 

2.1.1. 诊断标准 
① 西医诊断符合《中国抗癌协会乳腺癌诊治指南与规范》(2024 年版) [7]乳腺癌临床表现、术后组

织病理检查和影像学检查确诊为乳腺癌，TNM 分期标准分期为 I、II、III 期。② 中医诊断标准符合《中

医诊断学》[8]及《癌症相关性疲乏诊断与治疗中国专家共识(2020 版)》[9]中正虚毒瘀型。主症：气短、

乏力、神疲、脉虚、自汗、盗汗、懒言、面色淡白或萎黄、头晕眼花、面色无华、舌淡黯或有瘀点、脉细

涩或沉细无力；次症：心悸、失眠、手足麻木、潮热、少气懒言、声音低微、心烦、口燥咽干。主症 2 项

或主症 1 项伴次症 2 项及以上即符合正虚毒瘀型。 

2.1.2. 纳入标准 
① 符合 BC 诊断患者，临床分期为 I、II、III 期；② 外周血液中 WBC 计数低于 4.0 × 109/L，且合

并中性粒细胞(NEUT)减少；③ 0 度、I 度、II 度骨髓抑制；④ 年龄 18~70 岁；⑤ 中医证型符合正虚毒

瘀型；⑥ 患者同意并自愿签署知情同意书；⑦ 生存期 ≥ 6 个月。 

2.1.3. 排除标准 
① 参与其他临床试验的患者；② 对中药成分过敏；③ 合并影响骨髓造血功能的疾病；④ 合并其 

 
Table 1. Comparison of general data between two groups of patients 
表 1. 2 组患者一般资料比较 

组别 例数 年龄/岁 
临床分期 病例类型 

I 期 II 期 III 期 浸润性小叶癌 浸润性导管癌 腺癌 髓样癌 

对照组 36 52.36 ± 9.15 7 (19.4) 20 (55.6) 9 (25.0) 17 (47.2) 11 (30.6) 5 (13.9) 3 (8.3) 

观察组 36 51.89 ± 9.50 8 (22.2) 17 (47.2) 11 (30.6) 16 (44.4) 13 (36.1) 5 (13.9) 2 (5.6) 

t/Z/χ2  −0.215 −0.191 0.534 

P 值  0.830 0.848 0.964 

注：*P < 0.05。 
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他系统恶性肿瘤；⑤ 妊娠及哺乳期女性；⑥ 同时进行放疗患者。 

2.2. 治疗方法 

对照组对照组给予利可君片治疗。利可君片(生产厂家：江苏吉贝尔药业，批准文号：国药准字

H32025443，规格：10 mg/片)口服，20 mg/次，3 次/d。观察组在对照组的基础上加服扶正消岩颗粒，其

组成：党参 20 g、半枝莲 10 g、莪术 5 g、陈皮 15 g、枸杞子 15 g、山萸肉 15 g、白芍 10 g、当归 15 g、
半夏 10 g、女贞子 15 g、白术 15 g、茯苓 10 g。由黑龙江中医药大学附属第一医院中药配方颗粒药房提

供，一次一剂，日 2 次，开水冲服。 

2.3. 观察指标 

① 中医证候积分：按照中医诊断标准，将气短乏力、面色淡白或萎黄、头晕眼花、自汗、面色无华

按无、轻、中、重分为 0、2、4、6 分，比较化疗前、后患者中医证候评分变化，由各单项中医症状积分

相加之和为证候积分。② 外周血象：于治疗前、治疗后 7 d、治疗后 21 d，采集患者空腹静脉血样本 5 
ml，离心得到血清，采用全自动生化分析仪分析患者外周血象指标：观察治疗前及治疗后检测白细胞计

数(WBC)、中性粒细胞(NEUT)、血红蛋白(Hb)、血小板(PLT)。③ 骨髓抑制情况：于治疗前及治疗后，

参考采集 5 ml 空腹静脉血样本观察白细胞计数，按照世界卫生组织《抗癌药物急性及亚急性毒性反应分

度标准》[10]进行骨髓抑制分级，对比 2 组骨髓抑制发生率。化疗不良反应分级标准将白细胞计数下降分

为 5 度，0 度：≥4.0 × 109/L；Ⅰ度：(3~3.9) × 109 /L；Ⅱ度：(2~2.9) × 109/L；Ⅲ度：(1~1.9) × 109/L；Ⅳ度：

<1 × 109/L。④ 生活质量评分：以 Karnofsky 氏(KPS)评分(功能状态评分标准：得分越高，健康状况越好，

80 分及以上为非依赖级，50~70 分为半依赖级，生活半自理，50 分以下为依赖级，生活需要别人帮助)等
为参照，分别对两组治疗前后的健康状况进行评估。 

2.4. 统计方法 

应用 SPSS 29.0 统计软件进行数据处理，符合正态分布的计量资料以 x s± 表示，两组间比较采用两

独立样本 t 检验，组内治疗前后对比采用配对 t 检验，不符合正态分布的计量资料以中位数(四分位数) 
[M(QL,QU)]表示，两组间比较采用非参数 Mann-Whitney U 检验，组内治疗前后对比采用非参数 Mann-
Whitney U 检验，等级资料采用非参数 Mann-Whitney U 检验，P < 0.05 为差异有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 两组患者治疗前后中医证候积分比较 

结果显示，两组患者治疗前的中医证候单项积分无统计学差异(P > 0.05)。对照组的气短乏力积分较

治疗前提高且差异具有统计学意义(P < 0.05)，对照组治疗前后的面色淡白或萎黄、头晕眼花、自汗及面

色无华评分治疗前后无明显统计学差异(P > 0.05)；观察组治疗后的中医证候单项积分较治疗前均显著下

降，差异均具有统计学意义(P < 0.05)。治疗后观察组的中医证候单项积分显著低于对照组，具有统计学

差异(P < 0.05)。详见表 2。 

3.2. 两组患者外周血象比较 

两组治疗前的外周血 WBC、Hb、PLT 及 NEUT 水平无明显统计学差异(P > 0.05)，与治疗前相比，

两组治疗第 7 d、第 21 d 疗程后第一天外周血 WBC、Hb、PLT 及 NEUT 水平均提高，具有统计学差异(P 
< 0.05)。观察组化疗后第 7 d、第 21 d 疗程后第一天外周血 WBC、Hb、PLT 及 NEUT 水平均显著高于同

时期的对照组，差异具有统计学意义(P < 0.05)。详见表 3。 
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Table 2. 2 comparison of TCM syndrome integral of patients in two groups before and after treatment 
表 2. 2 组患者治疗前后中医证候积分比较 

组别 气短乏力 面色淡白或萎黄 头晕眼花 自汗 面色无华 

 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照组 3.17 ± 1.21 3.94 ± 1.39* 3.11 ± 1.30 3.39 ± 1.34 2.94 ± 1.31 3.11 ± 1.39 3.67 ± 1.22 3.94 ± 1.39 4.61 ± 1.34 4.72 ± 1.29 

观察组 3.22 ± 1.10 2.94 ± 1.01*# 2.94 ± 1.12 2.28 ± 1.09*# 3.06 ± 1.39 2.50 ± 1.11*# 3.72 ± 1.19 3.28 ± 1.09*# 4.78 ± 1.38 4.06 ± 1.39*# 

t 0.204 −3.484 −0.582 −3.872 0.349 −2.063 0.196 −2.265 0.521 −2.116 

P 值 0.839 <0.001 0.563 <0.001 0.728 0.043 0.845 0.027 0.604 0.038 

注：与化疗前同组比较，*P < 0.05，与同时期对照组对比，#P < 0.05。 
 
Table 3. Analysis and comparison of hemogram indexes before and after treatment in two groups ( x s± , n = 36) 
表 3. 2 组患者治疗前后血象指标分析比较( x s± , n = 36) 

组别 时间 WBC (×109/L) HGB (g/L) PLT (×109/L) NEUT (×109/L) 

对照组 治疗前 2.56 ± 0.71 87.96 ± 11.99 71.23 ± 12.82 1.03 ± 0.40 

 治疗第 7d 3.33 ± 0.80* 101.43 ± 8.06* 81.20 ± 16.39* 1.39 ± 0.47* 

 治疗第 21d 4.04 ± 0.65* 114.89 ± 11.54* 107.05 ± 15.80* 2.69 ± 0.55* 

观察组 治疗前 2.33 ± 0.54 91.15 ± 10.99 72.18 ± 14.35 1.04 ± 0.30 

 治疗第 7d 3.77 ± 0.84#* 108.79 ± 14.30#* 90.16 ± 11.68#* 1.61 ± 0.44#* 

 治疗第 21d 5.18 ± 1.14#* 123.19 ± 13.67#* 118.22 ± 18.41#* 3.05 ± 0.35#* 

注：与化疗前同组比较，*P < 0.05；与同时间对照组比较，#P < 0.05。 

3.3. 两组患者治疗前后骨髓抑制情况分析 

治疗后，对照组骨髓抑制 ≤ 0 级发生率为 66.7%，观察组骨髓抑制 ≤ 0 级发生率为 88.9%，观察组

骨髓抑制的发生率明显低于对照组(11.1% vs 33.3%)，经过非参数 Mann-Whitney U 检验显示具有统计学

差异(P < 0.05)。见表 4。 
 
Table 4. Comparison of myelosuppression grades between the two groups after treatment [n(%), n = 36] 
表 4. 观察 2 组治疗后骨髓抑制分级比较[n(%), n = 36] 

组别 例数 0 级 Ⅰ级 Ⅱ级 ≤0 级发生率 

对照组 36 24 (66.7) 9 (25.0) 3 (8.3) 24 (66.7) 

观察组 36 32 (88.9) 3 (8.3) 1 (2.8) 32 (88.9) 

Z  −2.239 

P 值  0.025 

注：对照组与对照组比较，*P < 0.05。 

3.4. 两组 KPS 评分进行比较 

治疗前两组患者 KPS 对比无统计学意义，两组患者治疗后的 KPS 评分均高于治疗前，具有统计学差

异(P < 0.05)。且观察组治疗后的 KPS 评分高于对照组(P < 0.05)。见表 5。 
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Table 5. Comparison of KPS scores between two groups ( x s± , n = 36) 
表 5. 2 组患者 KPS 评分比较( x s± , n = 36) 

组别 例数 KPS 评分 

  治疗前 治疗后 

对照组 36 77.22 ± 8.15 85.00 ± 8.45* 

观察组 36 77.50 ± 8.74 92.50 ± 7.32*# 

t  0.139 4.025 

P  0.889 <0.001 

注：与化疗前同组比较，*P < 0.05；与同时间对照组比较，#P < 0.05。 

4. 讨论 

BC 术后常采取化疗药物治疗，而传统化疗药物引起的最常见毒副反应即血液学毒性[11]可导致骨髓

抑制，如乳腺癌 AC-T 化疗方案致骨髓抑制的危险因素，化疗周期 < 5 次是 AC-T 化疗方案致骨髓抑制

的独立危险因素[12]。化疗药物虽可通过细胞毒性抑制肿瘤细胞，但也损伤机体正常细胞，尤其是快速分

裂生长的骨髓造血细胞。成年人骨髓是人体最大的组织之一，具有造血、免疫及预防功能，如红细胞、

血小板和各种白细胞都由骨髓产生。多数化疗药所致的骨髓抑制，常见于化疗后 1~3 周，于 2~4 周逐渐

恢复，并以白细胞下降为主，伴随血小板下降。利可君是一种典型的噻唑羧酸类抗癌升白药物，可广泛

用于防治因抗癌药物引起的粒细胞减少症。中医认为癌症患者“一虚一瘀”，机体脾肾失养，先天之本

亏虚、后天之本失调，气血无以化生；冲任二脉失调，脉络瘀阻，瘀血与邪毒互结。故而，中医治疗化疗

后骨髓抑制多以补虚祛瘀为主。基于清代医家叶桂思想论治放化疗后骨髓抑制应以“理虚、通络”为基

本治法，甘温培中，血肉填精，通补络脉，以减轻骨髓抑制，提高患者生活质量[13]。虽然未有明确机制

揭示中药治疗 BC 术后化疗导致的骨髓抑制，但目前的众多研究结果表明，中药可改善化疗后骨髓抑制

程度及患者临床证候。 
扶正消岩颗粒是由 12 味中药组成，均为养肝健脾补肾，培本固元之药。方中以气血双补为主、脾肾

共补为辅，配伍理气化痰、利水渗湿，共奏补虚祛瘀之效。方中党参为补气补血之要药，半枝莲清热解

毒力强，二者共为君药，固本扶正与解毒抗癌并重。白芍养血调经养阴，白术健脾益气，当归补血活血，

三者共用以助生血补血，顾护机体正气。半夏、陈皮理气通络散结、祛除邪气。枸杞子、山萸肉、女贞

子、茯苓强益精气、脾肾双补。乳腺癌化疗后为正虚之时，诸药合用，补益气血可助肾精化源，改善化疗

后气血两虚状态，增强机体耐受性。现代药理学研究发现，党参粗多糖提取液可促进小鼠脾脏 B 淋巴细

胞的增殖，提高小鼠巨噬细胞的吞噬能力，进而调整机体骨髓机能[14]。且研究显示，半枝莲中含有的木

樨草素具有较好的抗癌活性，抑制细胞的增殖与转移多种癌症中的凋亡细胞死亡，并抑制肿瘤血管生成，

是良好的抗肿瘤活性成分[15]。茯苓中的茯苓聚糖能够抑制多种肿瘤[16]，减慢乳腺癌疾病进展。陈皮能

够纠正机体 T 细胞亚群分布紊乱的状态[17]，通过多靶点调控免疫微环境、抑制促癌信号通路、平衡氧化

应激与凋亡，从而减轻化疗后骨髓抑制并提高患者生存质量[18]。网络药理学方面，党参、茯苓、白术、

当归等对于治疗恶性肿瘤含铂类化疗白细胞减少的核心靶点包括 p53、Bcl-2、Akt、CASP3 等核心基因靶

点，并且通过铂类耐药性信号通路、p53 信号通路、PI3k/Akt 信号通路发生作用[19]，揭示了中药对骨髓

抑制的改善作用。 
本研究探讨扶正消岩颗粒对改善乳腺癌术后化疗后骨髓抑制的临床疗效，且实验研究表明扶正消岩

颗粒可显著提高乳腺癌荷瘤小鼠的免疫功能[20]降低骨髓抑制作用。网络药理学研究结果也表明该方可
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以通过多种信号通路抑制体外乳腺癌细胞的增殖[21]，调节整体免疫–炎症平衡。本次研究结果显示，扶

正消岩颗粒联合利可君片方案治疗治疗后，对照组的气短乏力较治疗前有升高，其余单项中医证候积分

治疗前后无明显统计学差异；观察组治疗后的中医证候各单项积分较治疗前均显著下降，揭示扶正消岩

颗粒可改善患者临床症状。与治疗前相比，两组治疗各时间点外周血象分析水平均提高且观察组化疗后

各时间点外周血象分析均显著高于同时期的对照组，改善患者血象；治疗后观察组骨髓抑制的发生率明

显低于对照组，改善骨髓抑制程度；两组患者治疗后的 KPS 评分均高于治疗前，且观察组治疗后的 KPS
评分高于对照组。通过统计学分析，扶正消炎颗粒在中医证候、血象分析、骨髓抑制、KPS 评分等，都

揭示了观察组较对照组有统计学意义。进一步说明，服用扶正消岩颗粒能够有效改善乳腺癌患者化疗期

间的骨髓抑制的毒副作用。 
综上，扶正消岩颗粒能有效降低乳腺癌术后化疗患者的中医证候积分，减轻化疗后骨髓抑制程度及

血象恶化，提高患者生活质量。未来研究可扩大样本量，增强研究结果的可靠性和普适性。 
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