
中医杂志 2026 年 8 月第 67 卷第 15 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2026，Vol. 67，No. 15

参苓白术散加减辅助治疗对乳腺癌化疗所致骨髓抑制
脾肾不足证患者外周血象及免疫功能的影响
——一项随机、双盲、安慰剂对照试验

王泽凤，齐路霞 ✉，郭占非，王李丽

新乡市中心医院，河南省新乡市卫滨区金穗大道56号，453000

［摘要］ 目的　观察参苓白术散加减对乳腺癌化疗所致骨髓抑制脾肾不足证患者外周血象及免疫功能影响。

方法　采用随机、双盲、安慰剂对照研究方法，将 102例乳腺癌化疗所致骨髓抑制脾肾不足证患者随机分为

治疗组和对照组各 51 例。两组均在化疗后给予粒细胞刺激因子支持治疗及血液成分输注治疗，治疗组同时

口服参苓白术散加减，每日 1 剂，对照组同时口服安慰剂，每日 1 剂。两组均以 1 个化疗周期 21 天为 1 个疗

程，共治疗 4 个疗程，每个疗程内服中药/安慰剂 3 周。主要结局指标为外周血白细胞计数 （WBC）、红细胞

计数 （RBC）、血小板计数 （PLT）、血红蛋白 （Hb） 水平。次要结局指标包括免疫功能指标 ［CD3+淋巴细胞

比例、CD4+淋巴细胞比例、CD8+淋巴细胞比例、免疫球蛋白 A （IgA）、免疫球蛋白 G （IgG）、免疫球蛋白 M
（IgM）］、中医证候积分、化疗完成率，并记录不良反应发生情况。结果　研究过程中治疗组脱落 2 例、对

照组脱落 3例，最终纳入治疗组 49例、对照组 48例。与本组治疗前比较，两组患者 WBC、RBC、PLT、Hb、

CD3+、CD4+、IgA、IgG、IgM 水平均升高，CD8+、中医证候积分均降低 （P＜0. 05）。与对照组治疗后比较，

治疗组 WBC、PLT、Hb、CD3+、CD4+、IgA、IgG、IgM升高，CD8+、中医证候积分降低 （P＜0. 05）。治疗组

化疗完成率 91. 84% （45/49） 高于对照组 77. 08% （37/48，P＜0. 05）。治疗组不良反应总发生率 30. 61%
（15/49） 低于对照组 56. 25% （26/48，P＜0. 05）。结论　参苓白术散加减辅助治疗可有效改善乳腺癌化疗所

致骨髓抑制脾肾不足证患者的外周血象，改善免疫功能且安全性较高。

［关键词］  乳腺癌；化疗；骨髓抑制；参苓白术散；免疫功能；脾肾不足证

乳腺癌是全球女性中发病率最高的恶性肿瘤，

统计数据显示 2020 年乳腺癌新发病例占全部新发

癌症病例的 11. 7%［1］。化疗是乳腺癌综合治疗的重

要手段，蒽环类等化疗药物可显著降低其复发风

险，但在杀伤肿瘤细胞的同时常损伤骨髓造血功

能，出现白细胞、红细胞、血小板减少等骨髓抑制

表现［2-3］。骨髓抑制会导致外周血细胞数量减少，

而白细胞 （WBC） 减少会导致患者免疫力降低、

红细胞（RBC）减少可导致贫血、血小板减少则会

增加出血风险，可能导致化疗中断，进而影响乳腺

癌患者的整体治疗效果及预后［4］。中医学认为，化

疗所致骨髓抑制属“虚劳”“血虚”范畴，病位涉及

脾、肾，核心病机为气血两虚、脾肾不足。化疗药物

属“药毒”，易耗伤正气，脾失健运则气血生化无

源，肾失封藏则精血亏虚［5］。研究显示，化疗所致

骨髓抑制的中医证型中以脾胃虚弱、脾肾亏虚为

主，其中脾虚是重要的证型要素［6］，这与化疗药物

易耗伤脾肾阳气、耗损精血的病理特点密切相关。

参苓白术散出自《太平惠民和剂局方》，具有益气

健脾、渗湿止泻之效，临床常用于脾胃虚弱证，但

针对乳腺癌化疗所致骨髓抑制脾肾不足证患者需加

强补肾填精之力。基于此，本研究观察参苓白术散

加减对乳腺癌化疗所致骨髓抑制脾肾不足证患者外

周血象及免疫功能的影响，以为其临床应用提供证
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据支撑。本研究经新乡市中心医院伦理委员会审

批，伦理审批号：2023-710，已在国际传统医学临

床试验注册平台注册， 注册号：ITMCTR2026000786。
1　临床资料

1. 1　诊断及辨证标准

乳腺癌西医诊断标准参照《中国抗癌协会乳腺

癌诊治指南与规范（2021 年版）》［7］拟定：1）乳

房出现无痛性肿块，质地硬，边界不清，活动度

差，部分患者可伴有乳头溢液、乳头凹陷、乳房皮

肤橘皮样改变等；2）乳腺钼靶检查可见乳房内肿

块影、微小钙化灶等；3）乳腺超声显示乳腺内低

回声结节，回声不均匀，形态不规则；4）通过空

心针穿刺活检、麦默通旋切活检或手术切除活检等

方式获取病变组织，进行病理检查，病理结果提示

为乳腺癌。

化疗后出现骨髓抑制西医诊断标准参照世界卫

生组织 （WHO） 化疗毒性分级标准［8］：外周血

WBC＜4. 0×109/L，或中性粒细胞计数＜2. 0×109/L，
或血小板计数 （PLT） ＜100×109/L，或血红蛋白

（Hb）＜110 g/L。
脾肾不足证辨证标准参照《乳腺癌中西医结合

诊疗共识》［9］拟定，于化疗开始前进行评估。主

症：腰膝酸软，神疲乏力，面色无华；次症：畏寒

肢冷，纳呆便溏，夜尿频多，气短懒言；舌脉：舌

淡胖、苔白，脉沉细无力。主症必备，兼见次症 2
项及以上，参考舌脉即可诊断。

1. 2　纳入标准

1）符合上述乳腺癌诊断标准、骨髓抑制诊断

标准，并经中医辨证为脾肾不足证；2） 年龄 18~
75 岁；3） 接受含蒽环类或紫杉类等常规化疗方

案，化疗后出现骨髓抑制；4） 签署知情同意书，

自愿参加本研究。

1. 3　排除标准

1）合并其他原发性恶性肿瘤或严重血液系统

疾病；2）合并严重的心、肝、肾等重要脏器疾病，

如心功能Ⅲ级及以上、肝功能 Child-Pugh分级 B级

及以上、肾功能不全等；3）合并自身免疫性疾病、

严重过敏史或近 3 个月内接受过免疫抑制剂治疗；

4）妊娠或哺乳期妇女；5）合并精神疾病且无法配

合研究；6）近 1 个月内使用过影响骨髓造血功能

或免疫功能的药物；7）对研究所用药物过敏。

1. 4　脱落标准

1）治疗期间出现常见不良反应事件评价标准

（CTCAE） 5. 0［10］分级 3 级及以上的不良反应无法

继续治疗；2）未按方案服药或自行更换治疗方案；

3）连续 2周未完成随访即为失访；4）因非研究因

素退出。

1. 5　剔除标准

1）入组后发现不符合纳入标准或存在严重合

并症；2） 数据记录不全，关键指标信息缺失＞

30%；3）研究过程中发现患者存在影响研究结果

的其他特殊情况，如同时参加其他临床试验、中途

接受其他可能影响本研究结果的治疗等。

1. 6　一般资料

本研究采用前瞻性随机双盲安慰剂对照设计，

以 WBC 改善幅度为主要结局指标，参考既往相关

研究［11］，设定WBC均值试验组为 3. 65（2. 55，5. 10）×
109/L，安慰剂组为 3. 00 （2. 10，3. 90） ×109/L，参

考WHO骨髓抑制分级［8］，WBC从Ⅰ级（3. 0~3. 9）×
109/L 提升至 0 级≥4. 0×109/L 为有临床意义。设定

两组均值差值Δ=0. 55×109/L，采用《临床试验中样

本 量 确 定 的 统 计 学 考 虑 》［12］ 中 公 式 n =
(Zα/2 + Zβ )2 × (SD21 + SD22 )

Δ2 ，设定参数 α=0. 05，β=
0. 20，SD1=1. 10，SD2=0. 60，采用 SPSS 22. 0 软件

Wilcoxon 秩和检验的样本量比参数检验多 5% 以保

证效能，计算得出每组 n=43，考虑 20%的脱落率，

最终得出两组总样本量为102例，每组51例。

纳入 2021年 1月 5日至 2024年 12月 31日新乡

市中心医院收治的、接受含蒽环类或紫杉类化疗方

案并出现骨髓抑制的乳腺癌脾肾不足证患者共 102
例，运用 SPSS 22. 0软件将研究对象基本信息录入

数据编辑器，生成 102个随机数并按随机数大小排

序，将患者按入组顺序随机分为治疗组和对照组各

51 例。同时设置盲法，由第三方人员负责制备安

慰剂和参苓白术散加减制剂，并对药物进行编码，

研究者和患者均不知晓分组情况。负责患者入组、

疗效评估的临床医师仅知晓患者编号，不知晓编码

对应的分组，开具医嘱时仅根据患者编号领取对应

编码药物，直至研究结束进行数据统计分析时揭

盲。发生严重不良事件且需要明确受试者所用药物

性质以决定后续救治方案时，由负责应急破盲的第

三方人员查阅应急信封实施破盲，破盲后立即记录

破盲时间、原因及执行人员。破盲后的受试者退出

研究，不纳入最终疗效分析，但纳入安全性分析集。

表 1示，两组患者一般资料比较差异无统计学

意义（P＞0. 05），具有可比性。
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2　方法

2. 1　治疗方法

两组均采用多柔比星+环磷酰胺序贯紫杉醇标

准方案［7］治疗，均于每个化疗周期第 1 天静脉给

药。采用注射用盐酸多柔比星［辉瑞制药（无锡）

有限公司，国药准字 H20013334，规格：10 mg］，

静脉滴注，60 mg/m2；环磷酰胺（江苏恒瑞医药股

份有限公司，国药准字H32020857，规格：0. 2 g），

静脉滴注，600 mg/m2；紫杉醇 （扬子江药业集团

有限公司，国药准字H20053001，规格：5 ml：30 mg），
静脉滴注，175 mg/m2，每 21天 1个周期，共 4个周

期。当患者化疗后WBC低于 2. 0×109/L或中性粒细

胞计数低于 1. 0×109/L 时，皮下注射人粒细胞刺激

因子注射液G-CSF （齐鲁制药有限公司，国药准字

S19990049， 规 格 ： 6. 0×106 IU/0. 6 ml） 5 μg/kg，  
每日 1 次，直至 WBC 恢复至正常水平。若患者出

现严重贫血（Hb低于 80 g/L）或 PLT减少（PLT低

于 50×109/L），则根据病情给予相应的血液成分输

注治疗，如输注红细胞悬液、血小板悬液等。

治疗组于每个化疗周期化疗结束后第 3天口服

参苓白术散加减，每日 1剂，连续服用至下一周期

化疗开始前 1天停用，每周期实际服药时间 19天，

4 个化疗周期结束后不再服药，进入随访观察期。

处方：党参、茯苓、白术、白扁豆各 15 g，山药、

薏苡仁各 30 g，莲子肉、桔梗各 10 g，砂仁 （后

下）、炙甘草各 6 g。随症加减：畏寒肢冷明显加肉

桂 6 g、干姜 9 g、补骨脂 15 g；纳呆便溏明显加炒

麦芽 15 g、炒谷芽 15 g、肉豆蔻 10 g；夜尿频多加

益智仁 15 g、覆盆子 15 g；气短懒言加黄芪 30 g、
太子参 15 g。每日 1剂，由医院药房煎制成 300 ml，
分早晚两次饭后温服。

对照组于每个化疗周期化疗结束后第 3天开始

口服安慰剂，采用与参苓白术散加减相同的剂型，

制作方法为将糊精、淀粉等辅料按照一定比例混

合，添加适量的矫味剂和矫色剂使其在外观和味道

上与参苓白术散加减剂难以区分。

两组均治疗4个周期。

2. 2　观察指标与方法

2. 2. 1　主要结局指标　于治疗前及最后一个化疗

疗程结束后第 21天采用MEK-9100全自动血细胞分

析仪（日本光电工业株式会社）检测 WBC、RBC、

PLT、Hb水平。

2. 2. 2　次要结局指标　1）化疗完成率：记录 4个

周期两组患者化疗完成情况。完成率=完成 4 个周

期化疗的例数/总例数×100%，未完成原因需详细

记录，如Ⅳ级骨髓抑制、严重胃肠道反应等。

2）免疫功能指标：于治疗前及最后一个化疗

疗程结束后第 21天采用BD FACSCanto Ⅱ流式细胞

仪（美国BD公司）检测 CD3+淋巴细胞比例、CD4+

淋巴细胞比例、CD8+淋巴细胞比例，采用 AU5800
全自动生化分析仪（美国贝克曼库尔特公司）免疫

比浊法检测血清免疫球蛋白 A（IgA）、免疫球蛋白 G
（IgG）、免疫球蛋白M（IgM）水平。

3）中医证候积分：于治疗前及最后一个化疗

疗程结束后第 21 天参考《乳腺癌中西医结合诊疗

共识》［9］制定中医证候积分表，对主症、次症进行

评分，主症根据症状无、轻、中、重不同程度分别

计 0、2、4、6 分，次症根据症状无、轻、中、重

0、1、2、3分，总分越高表明症状越重。

2. 3　不良反应发生情况

记录患者胃肠道反应、感染、丙氨酸氨基转移

酶（ALT）升高、血肌酐（Cr）升高等情况，参照

CTCAE 5. 0标准［10］对于所发生不良反应进行分级，

并计算不良反应发生率。

表 1　两组乳腺癌化疗所致骨髓抑制脾肾不足证患者

一般资料比较

Table 1　Baseline characteristics of breast cancer patients with 
chemotherapy-induced myelosuppression and spleen-kidney 

insufficiency syndrome in the two groups
项目

年龄/岁，x̄±s

月经情况/例（%）

未绝经

已绝经

肿瘤分期/例（%）

Ⅰ期

Ⅱ期

Ⅲ期

病理类型/例（%）

浸润性导管癌

浸润性小叶癌

其他

完成的化疗周期

数/次，x̄±s

乳腺肿瘤激素受体/例（%）

阳性

阴性

Ki67增殖指数/例（%）

＜20%
≥20%

治疗组

（51例）

52. 34±10. 56

24（47. 06）
27（52. 94）

14（27. 45）
29（56. 86）

8（15. 69）

40（78. 43）
8（15. 69）
3（5. 88）

2. 13±0. 67

38（74. 51）
13（25. 49）

18（35. 29）
33（64. 71）

对照组

（51例）

53. 12±11. 02

22（43. 14）
29（56. 86）

15（29. 41）
30（58. 82）

6（11. 77）

42（82. 35）
7（13. 73）
2（3. 92）

2. 35±0. 72

36（70. 59）
15（29. 41）

15（29. 41）
36（70. 59）

t/χ2值

0. 365
0. 158

0. 337

0. 315

1. 597

0. 197

0. 403

P值

0. 716
0. 691

0. 845

0. 854

0. 113

0. 657

0. 525
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2. 4　统计学方法

采用 SPSS 22. 0软件对数据进行分析，计数资

料采用 n （%）表示，比较采用 χ2检验；满足正态

分布、方差齐性的计量资料以均数±标准差（x̄±s）
表示，组内比较采用配对样本 t检验，组间比较采

用独立样本 t检验；非正态分布的计量资料以中位

数和四分位数［M （P25，P75）］表示，组内比较采

用 Wilcoxon 符号秩检验，组间比较采用 Mann-

Whitney U检验。以P＜0. 05表示差异有统计学意义。

3　结果

对照组 2例患者失访，1例自行改用其他药物，

共脱落 3 例；治疗组 1 例患者失访，1 例因腹泻严

重退出，共脱落 2 例，最终治疗组 49 例、对照组

48例完成研究。

3. 1　两组患者化疗完成率比较

未完成 4个周期化疗的原因均为化疗相关毒副

反应及患者个人因素，其中治疗组 3例因化疗相关

毒副反应、1例因患者意愿放弃；对照组 8例因化

疗相关毒副反应、3例因患者意愿放弃。上述患者

虽未完成既定化疗周期，但仍按方案完成了研究随

访及数据采集，故本研究采用全分析集（FAS）进

行相关数据分析。治疗组化疗完成率 （91. 84%，

45/49） 高于对照组 （77. 08%，37/48），差异有统

计学意义（χ2=4. 037，P=0. 045）。

3. 2　两组患者治疗前后外周血象指标比较

表 2 示，两组患者治疗前 WBC、RBC、PLT、
Hb 水平比较差异均无统计学意义（P＞0. 05）。与

本组治疗前比较，两组治疗后 WBC、RBC、PLT、
Hb水平均升高（P＜0. 05）。与对照组治疗后比较，

治疗组治疗后 WBC、PLT、Hb 升高 （P＜0. 05），

RBC 水平差异无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗组

WBC、PLT、Hb 治疗前后差值的改善幅度高于对

照组（P＜0. 05）。

3. 3　两组患者治疗前后免疫功能指标比较

表 3 示，两组治疗前 CD3+、CD4+、CD8+淋巴

细胞比例，IgA、IgG、IgM 水平比较差异均无统计

学意义 （P＞0. 05）。与本组治疗前比较，两组治

疗后CD3+、CD4+淋巴细胞比例及 IgA、IgG、IgM水

平均升高，CD8+均降低 （P＜0. 05）。与对照组治

疗后比较，治疗组 CD3+、CD4+淋巴细胞比例及

IgA、IgG、IgM升高，CD8+降低（P＜0. 05）。治疗

组各指标治疗前后差值淋巴细胞比例的改善幅度均

大于对照组（P＜0. 05）。

3. 4　两组患者治疗前后中医证候积分比较

表 4示，两组治疗前中医证候积分比较差异均

无统计学意义 （P＞0. 05）。与本组治疗前比较，

两组治疗后中医证候积分均降低 （P＜0. 05）。与

对照组治疗后比较，治疗组中医证候积分降低（P＜
0. 05）。治疗组中医证候积分治疗前后差值的改善

幅度大于对照组（P＜0. 05）。

3. 5　两组患者不良反应发生情况比较

经研究者判定与研究药物相关的不良事件中，

所有不良反应均参照 CTCAE 5. 0分级定为 1级或 2
级，无 3级及以上严重不良反应。表 5示，治疗组

不良反应总发生率低于对照组 （χ2=5. 513，P=
0. 019）。处理措施：轻度恶心呕吐予饮食指导，中

度恶心呕吐口服昂丹司琼片或甲氧氯普胺片对症处

理；轻度腹泻口服蒙脱石散，中度腹泻加用双歧杆

菌三联活菌胶囊；上呼吸道感染予温水含漱、补充

维生素 C；轻度 ALT升高达正常值 1. 2~2. 5倍上限

给予水飞蓟宾胶囊口服；血 Cr升高达正常值 1. 1~
1. 5 倍上限给予补液 1500~2000 ml/d。两组患者均

在 3~7天内症状缓解，2~4周内肝肾功能恢复至正

常范围。

表 2　两组乳腺癌化疗所致骨髓抑制脾肾不足证患者治疗前后外周血象指标比较

Table 2　Comparison of peripheral blood cell parameters in breast cancer patients with chemotherapy-induced myelosuppression 
and spleen-kidney insufficiency syndrome between the two groups ［M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前后差值

治疗前

治疗后

治疗前后差值

例数

49
49
49
48
48
48

WBC/×109·L-1

2. 8（2. 1，3. 5）
4. 2（3. 6，5. 0） a） b）

1. 4（0. 8，2. 0） c）

2. 7（2. 0，3. 6）
3. 5（2. 9，4. 1） a）

0. 8（0. 3，1. 2）

RBC/×1012·L-1

3. 6（3. 2，4. 0）
4. 3（3. 9，4. 7） a）

0. 7（0. 3，1. 1）
3. 5（3. 1，4. 1）
3. 9（3. 5，4. 3） a）

0. 4（0. 1，0. 9）

PLT/×109·L-1

85（68，102）
112（95，130） a） b）

27（15，38） c）

82（65，105）
92（78，110） a）

10（5，20）

Hb/g·L-1

105（92，118）
120（110，130） a） b）

15（8，22） c）

103（90，120）
110（100，120） a）

7（2，15）
注：WBC，白细胞计数；RBC，红细胞计数；PLT，血小板计数；Hb，血红蛋白。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 05；b）与对照组同时间比较，P＜0. 05；c）与对照组治疗前后差值比较，P＜0. 05。
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4　讨论

《灵枢·决气》言：“中焦受气取汁，变化而

赤，是谓血。”脾为后天之本，气血生化之源，脾

胃运化功能正常，则水谷精微得以化生，气血充

足。乳腺癌患者在手术及化疗过程中机体正气受

损，脾胃功能亦受到严重影响。化疗药物属于“药

毒”范畴，其性峻猛，在攻伐癌毒的同时，也会损

伤人体的正气，尤其是脾胃之气。脾胃虚弱则运化

失司，出现纳呆便溏症状，水谷精微无法正常化

生，导致气血生化乏源，从而出现神疲乏力、气短

懒言、面色苍白、头晕目眩等气血两虚的症状［13］。

脾虚日久及肾，肾主骨生髓藏精，精血同源，化疗

药物“药毒”损伤肾精，髓海空虚，骨枯髓竭，可

见腰膝酸软、发脱齿摇等症［14］。同时肾中阳气具

有温煦推动作用，肾阳不足，不能温煦脾阳，进一

步影响脾胃的运化功能，形成恶性循环，临床表现

为畏寒肢冷、夜尿频多、舌淡胖苔白、脉沉细无

力。因此本病的核心病机为脾肾两虚、气血亏虚［15］。

现代研究发现，乳腺癌化疗所致骨髓抑制本质是化

疗药物对骨髓造血干/祖细胞的直接毒性损伤及对

免疫细胞增殖的抑制。脾肾不足证的畏寒肢冷、纳

呆便溏等症状与化疗药毒刺激胃肠道黏膜、抑制交

感神经-肾上腺轴功能导致体温调节与能量代谢异

常直接相关［16］。

本研究采用参苓白术散加减，具有健脾益气、

补肾填精、扶助正气的功效。参苓白术散原方以人

参为君药，侧重峻补元气，但乳腺癌化疗后患者正

气亏虚且脾胃功能薄弱，运化无力，不耐峻补，人

参之峻补易滋腻碍胃，反而加重脾胃负担。党参药

表 3　两组乳腺癌化疗所致骨髓抑制脾肾不足证患者治疗前后免疫功能指标比较

Table 3　Comparison of immune function parameters in breast cancer patients with chemotherapy-induced myelosuppression 
and spleen-kidney insufficiency syndrome between the two groups （x̄±s）

组别

治疗组

对照组

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前后差值

治疗前

治疗后

治疗前后差值

时间

治疗前

治疗后

治疗前后差值

治疗前

治疗后

治疗前后差值

例数

49
49
49
48
48
48

例数

49
49
49
48
48
48

CD3+淋巴细胞比例/%
58. 21±6. 34
65. 83±5. 72a） b）

7. 62±1. 22c）

57. 83±5. 92
60. 52±5. 23a）

2. 69±1. 14
IgA/g·L-1

1. 82±0. 53
2. 31±0. 42a） b）

0. 49±0. 10c）

1. 74±0. 41
1. 95±0. 30a）

0. 21±0. 07

CD4+淋巴细胞比例/%
32. 54±4. 13
38. 62±3. 91a） b）

6. 08±0. 81c）

31. 95±3. 80
34. 23±3. 51a）

2. 28±0. 75
IgG/g·L-1

10. 24±1. 82
12. 55±1. 63a） b）

2. 31±0. 35c）

10. 02±1. 65
11. 07±1. 58a）

1. 05±0. 33

CD8+淋巴细胞比例/%
25. 32±3. 61
20. 14±2. 83a） b）

-5. 18±0. 66c）

25. 84±3. 47
23. 57±3. 12a）

-2. 27±0. 67
IgM/g·L-1

1. 21±0. 30
1. 62±0. 28a） b）

0. 41±0. 06c）

1. 13±0. 27
1. 32±0. 21a）

0. 19±0. 05
注：IgA，免疫球蛋白A；IgG，免疫球蛋白G；IgM，免疫球蛋白M。

a）与本组治疗前比较，P＜0. 05；b）与对照组同时间比较，P＜0. 05；c）与对照组治疗前后差值比较，P＜0. 05。
表 4　两组乳腺癌化疗所致骨髓抑制脾肾不足证患者

治疗前后中医证候积分比较

Table 4　Comparison of TCM syndrome scores in breast cancer 
patients with chemotherapy-induced myelosuppression and 

spleen-kidney insufficiency syndrome between the two groups 
［分，M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前后差值

治疗前

治疗后

治疗前后差值

例数

49
49
49
48
48
48

中医证候积分

19（15，22）
6（4，9） a） b）

-13（-15，-10） c）

18（15，22）
11（8，13） a）

-7（-10，-6）
注：a）与本组治疗前比较，P＜0. 05；b）与对照组同时间比

较，P＜0. 05；c）与对照组治疗前后差值比较，P＜0. 05。
表 5　两组乳腺癌化疗所致骨髓抑制脾肾不足证患者

不良反应发生情况比较

Table 5　Comparison of adverse reactions in breast cancer 
patients with chemotherapy-induced myelosuppression and 

spleen-kidney insufficiency syndrome between the two groups 
［例（%）］

组别

治疗组

对照组

例数

49
48

胃肠道反应

8（16. 33）
15（31. 25）

感染

5（10. 20）
8（16. 67）

肝肾功能

异常

2（4. 08）
3（6. 25）

总发生

15（30. 61）
26（56. 25）
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性平和，健脾益气而不不燥烈，补而不峻、温而不

燥，更适合久虚失养之体长期调理，故以党参替代

人参，契合患者化疗后虚不受补的病理状态。方中

君以党参、山药补中益气、补脾养胃、益肾固精，

既能补肾填精以生髓，又能兼顾脾肾两虚之本；臣

以茯苓、白术、白扁豆、薏苡仁健脾益气、祛湿止

泻，辅助君药增强脾运功能，能缓和化疗药毒之峻

猛，避免伤正；佐以莲子肉、砂仁、桔梗，以莲子

肉为佐助药补脾止泻、益肾固涩，砂仁为佐制药醒

脾和胃，防止君臣药滋腻碍胃，桔梗为引经药，载

药上行使脾运化的精微上输于肺，再通过肺朝百脉

布散全身；使以炙甘草补脾益气、调和诸药。随症

加减药物则针对兼症及病机延伸，畏寒肢冷加肉

桂、干姜、补骨脂以温补肾阳，纳呆便溏加炒麦

芽、炒谷芽、肉豆蔻以健脾消食止泻，夜尿频多加

益智仁、覆盆子以补肾固摄，气短懒言加黄芪、太

子参以增强益气之力。全方共奏健脾益气、补肾填

精、扶助正气之效，符合本病证治。

本研究结果显示，治疗组在接受参苓白术散加

减治疗后，外周血象指标的改善情况优于对照组，

T淋巴细胞亚群比例及免疫球蛋白水平较对照组亦

有改善，表明参苓白术散加减能够调节机体的免疫

平衡，增强机体的免疫防御能力。现代药理研究表

明方中党参所含多糖、茯苓所含三萜类成分等生物

活性物质能够激活免疫细胞，促进细胞因子的分

泌，从而提高机体的免疫功能［17-18］。同时调节免疫

功能也有助于减轻化疗药物对机体的免疫抑制作

用，降低感染等并发症的发生风险［19］。治疗组不

良反应总发生率低于对照组，化疗完成率高于对照

组，表明参苓白术散加减能够减轻化疗药物的毒副

作用，提高患者对化疗的耐受性。

综上所述，参苓白术散加减可有效改善乳腺癌

化疗所致骨髓抑制患者的外周血象，提高机体免疫

功能且安全性较高。但本研究样本量较小，且为单

中心研究，观察时间较短，未深入探讨其对骨髓造

血因子的影响。未来可开展多中心、大样本研究，

通过纳入不同地区、不同年龄段、不同病理类型的

乳腺癌患者，更全面地评估参苓白术散加减的疗效

和安全性，结合分子生物学技术探究其作用机制，

筛选出参苓白术散加减的有效成分和作用靶点，并

延长随访时间，进一步验证其长期有效性及安全性。
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Effect of Modified Shenling Baizhu Powder （参苓白术散）  as an Adjuvant Therapy on Peripheral Blood 
Counts and Immune Function in Breast Cancer Patients with Chemotherapy-Induced Myelosuppression and 
Spleen-Kidney Insufficiency Syndrome：A Randomized，Double-Blind，Placebo-Controlled Trial
WANG Zefeng，QI Luxia，GUO Zhanfei，WANG Lili
Xinxiang Central Hospital，Henan Province，453000
ABSTRACT Objective　To observe the effect of modified Shenling Baizhu Powder （参苓白术散， SBP） on peripheral 
blood counts and immune function in breast cancer patients with chemotherapy-induced myelosuppression and spleen-

kidney insufficiency syndrome.   Methods　A randomized， double-blind， placebo-controlled trial was conducted.  A 
total of 102 breast cancer patients with chemotherapy-induced myelosuppression and spleen-kidney insufficiency syn⁃
drome were randomly divided into a treatment group and a control group， with 51 cases in each group.  Both groups 
received granulocyte colony-stimulating factor （G-CSF） support therapy and blood component transfusion therapy 
after chemotherapy.  The treatment group additionally took modified SBP orally at one dose per day， while the control 
group was administered with placebo orally at the same dosage.  Each chemotherapy cycle lasted 21 days and was 
defined as one treatment course.  A total of four treatment courses were administered， with either herbal medicine or 
placebo taken orally for three weeks during each course.  The primary outcome measures were peripheral blood para-

meters including white blood cell count （WBC）， red blood cell count （RBC）， platelet count （PLT）， and hemoglobin 
（Hb） levels； secondary outcome measures were comprised of immune function parameters including CD3+ lymphocyte 
percentage， CD4+ lymphocyte percentage， CD8+ lymphocyte percentage， immunoglobulin A （IgA）， immunoglobulin 
G （IgG）， and immunoglobulin M （IgM）， traditional Chinese medicine （TCM） syndrome scores， chemotherapy com⁃
pletion rate， and incidence of adverse reactions.   Results　During the study， 2 cases in the treatment group and 3 
cases in the control group were lost， resulting in a final analysis of 49 cases in the treatment group and 48 cases in the 
control group.  Compared with baseline values， WBC， RBC， PLT， Hb， CD3+， CD4+， CD4+/CD8+ ratio， IgA， IgG 
and IgM levels increased in both groups， while CD8+ lymphocyte percentage and TCM syndrome scores decreased 
（P＜0. 05）.  Compared to the control group after treatment， the treatment group had higher levels of WBC， PLT， 
Hb， CD3+， CD4+， IgA， IgG and IgM， and lower levels of CD8+ lymphocyte percentage and TCM syndrome scores 
（P＜0. 05）.  The chemotherapy completion rate in the treatment group was 91. 84% （45/49）， which was higher than 
77. 08% （37/48） in the control group （P＜0. 05）.  The overall incidence of adverse reactions in the treatment group 
was 30. 61% （15/49）， significantly lower than 56. 25% （26/48） in the control group （P＜0. 05）.   Conclusion　　　
　Modified SBP as an adjuvant therapy can effectively improve the peripheral blood counts， enhance the body's 
immune function， and demonstrate favorable safety in breast cancer patients with myelosuppression and spleen-kidney 
insufficiency syndrome during chemotherapy.
Keywords breast cancer； chemotherapy； myelosuppression； Shenling Baizhu Powder （参苓白术散）； immune func⁃
tion； spleen-kidney insufficiency syndrome
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