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健脾补肾方对肿瘤患者放疗后造血及免疫系统的影响

孙君阳 1， 何东初 1，2*

（1. 湖北中医药大学，湖北  430065；2. 中国人民解放军中部战区总医院，湖北  430070）

［摘要］ 目的：探讨健脾补肾方对肿瘤患者放疗后造血和免疫系统损伤的防治作用。方法：选取 2023 年 1 月至 2023 年

12 月在中国人民解放军中部战区总医院肿瘤放疗科病区首次接受放射治疗且确诊为气血亏虚型肿瘤患者 64 例，以 1∶1 的比

例随机分为健脾补肾方联合放疗组（观察组）和单纯放疗组（对照组），每组各有 32 例患者。比较两组患者治疗前后西医临床

疗效、中医证候疗效、中医证候积分、血常规、免疫学指标、细胞因子、卡氏功能状态量表（KPS）。观察治疗过程中的不良反应

以评估治疗的安全性。结果：本研究最终纳入 61 例患者，其中观察组 29 例，对照 32 例。与本组治疗前比较，治疗后观察组患

者气血亏虚主证、次证、症状总积分、外周血白细胞计数（WBC）、红细胞计数（RBC）、血红蛋白（HGB）、血小板（PLT）、淋巴细

胞（LYM）、CD3+、CD4+、CD4+/CD8+、白细胞介素（IL）-4、IL-10 水平均明显降低（P<0.05，P<0.01），外周血 CD8+、IL-6、γ干扰素

（IFN-γ）、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、IL-17、KPS 评分水平均明显上升（P<0.05，P<0.01）；对照组气血亏虚主证、症状总积分、外

周血 WBC、RBC、HGB、PLT、LYM、CD3+、CD4+、CD4+/CD8+、IL-4、IL-10、IL-17 水平均明显降低（P<0.05，P<0.01），外周血

CD8+、IL-6、IFN-γ、TNF-α、KPS 评分明显上升（P<0.05，P<0.01）。治疗后观察组中医证候总有效率为 86.2%（26/29），对照组中

医证候总有效率 50.0%（22/32），观察组显著高于对照组（χ2=16.543，P<0.01）。观察组临床总缓解率为 51.7%（15/29），对照组

临床总缓解率为 25.0%（8/32），观察组明显高于对照组（χ2=9.159，P<0.05）。治疗后观察组患者血常规 WBC、RBC、HGB、PLT、

LYM、CD3+、CD4+、CD4+/CD8+、IL-4、IL-10、KPS 评分水平均高于对照组（P<0.05），观察组外周血 CD8+、IL-6、IFN-γ、TNF-α、

IL-17 水平均低于对照组（P<0.05）。两组最常发生的不良事件为骨髓抑制、放射性皮炎、放射性食管炎、恶心呕吐。观察组骨

髓抑制、恶心呕吐明显低于对照组（P<0.05）。结论：健脾补肾方能够有效提高肿瘤放疗患者临床疗效，改善患者气血亏虚症

状，减缓气血亏虚型肿瘤放疗患者外周血 WBC、RBC、HGB、PLT、LYM 水平减少速率，改善造血功能损伤；减缓外周血 CD3+T

细胞百分比、CD4+ T 细胞百分比、CD4+/CD8+、细胞因子 IL-4 和 IL-10 的降低速率，增强肿瘤患者免疫力；降低细胞因子 IFN-γ、

IL-6、IL-17 和 TNF-α的表达，减轻炎症反应；降低放疗后不良反应的发生，具有较高的临床应用价值。
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Effects of Jianpi Bushen Prescription on Hematopoiesis and Immune System in 

Tumor Patients After Radiotherapy
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［［Abstract］］  Objective：： To explore the preventive and therapeutic effects of Jianpi Bushen prescription 

（JBP） on hematopoiesis and immune system damage in tumor patients after radiotherapy. Method：： Sixty-four 

patients diagnosed with tumors of qi and blood deficiency syndrome， who received radiotherapy for the first time 

at the department of oncology and radiotherapy of Central Theater General Hospital of PLA from January 2023 to 
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December 2023， were enrolled and randomly divided into the JBP combined with radiotherapy group 

（observation group） and the radiotherapy alone group （control group） at a ratio of 1∶1， with 32 patients in each 

group. The clinical efficacy of Western medicine， traditional Chinese medicine （TCM） syndrome efficacy， 

TCM syndrome scores， blood routine tests， immunological indicators， cytokines， and Karnofsky Performance 

Status （KPS） scores were compared between the two groups before and after treatment. Adverse reactions during 

the treatment process were observed to assess the safety of the treatment. Result：： A total of 61 patients were 

ultimately included in this study， with 29 patients in the observation group and 32 in the control group. 

Compared with pre-treatment levels， the observation group showed significant reductions in the primary and 

secondary symptoms of qi and blood deficiency syndrome， total symptom score， peripheral blood white blood 

cell count （WBC）， red blood cell count （RBC）， hemoglobin （HGB）， blood platelet （PLT）， lymphocyte 

（LYM）， CD3+， CD4+， CD4+/CD8+ ratio， interleukin （IL）-4， and IL-10 levels after treatment （P<0.05，P<0.01）.

Meanwhile，the levels of peripheral blood CD8+ ，IL-6，interferon （IFN）- γ，tumor necrosis factor （TNF）- α，

IL-17， and KPS scores significantly increased （P<0.05， P<0.01）. In the control group， significant reductions 

were also observed in the primary symptoms of qi and blood deficiency syndrome， total symptom score， 

peripheral blood WBC， RBC， HGB， PLT， LYM， CD3+ ， CD4+ ， CD4+/CD8+ ratio， IL-4， IL-10， and IL-17 

levels （P<0.05， P<0.01）， along with significant increases in peripheral blood CD8+， IL-6， IFN-γ， TNF-α， and 

KPS scores （P<0.05， P<0.01）. After treatment， the total effective rate of TCM syndrome in the observation 

group was 86.2% （26/29）， ， higher than 50.0% （22/32） in the control group （χ2 = 16.543， P<0.01）. The total 

clinical remission rate in the observation group was 51.7% （15/29）， higher than 25.0% （8/32） in the control 

group （χ2 = 9.159， P<0.05）. Compared with the control group after treatment， the observation group had higher 

levels of peripheral blood WBC， RBC， HGB， PLT， LYM， CD3+， CD4+， CD4+/CD8+ ratio， IL-4， IL-10， and 

KPS scores （P<0.05）， and lower levels of peripheral blood CD8+， IL-6， IFN-γ， TNF-α， and IL-17 （P<0.05）. 

The most common adverse events in both groups were bone marrow suppression， radiation dermatitis， radiation 

esophagitis， nausea， and vomiting. The incidence of bone marrow suppression， nausea， and vomiting in the 

observation group was significantly lower than that in the control group （P<0.05）. Conclusion：： JBP can 

effectively improve the clinical efficacy in tumor patients undergoing radiotherapy， alleviate symptoms of qi and 

blood deficiency， slow down the reduction rate of peripheral blood WBC， RBC， HGB， PLT， and LYM levels， 

improve hematopoietic function， slow down the reduction rate of peripheral blood CD3+ T cells， CD4+ T cells， 

CD4+/CD8+ ratio， and cytokines IL-4 and IL-10， enhance the immunity of tumor patients， reduce the expression 

of cytokines IFN-γ， IL-6， IL-17， and TNF-α， alleviate inflammatory reactions， and reduce the occurrence of 

post-radiotherapy adverse reactions， thus demonstrating high clinical application value.

［［Keywords］］ tumor； radiotherapy； radiation injury； Jianpi Bushen prescription； hematopoietic function； 

immune function

临床上有 60%~70% 的肿瘤患者接受放射治

疗，放射治疗在治疗肿瘤的同时也会损伤正常的细

胞和组织，导致免疫损伤、骨髓抑制等放射性损

伤［1-2］。而机体的造血和免疫系统对放疗较敏感，骨

髓抑制和免疫功能损伤也是影响肿瘤患者病情进

展和疾病预后的主要因素。因此减少放疗对正常

细胞和组织损伤，促进放疗后造血和免疫系统恢

复，提高放射治疗效果也是肿瘤放射治疗的关键。

放射性损伤属于中医“血虚证”“虚劳”范畴。

中医认为，放射线性热，属于火热毒邪范畴［3］。放射

性损伤的发生关键在于卫气之强弱，同时与外感放

射线火热毒邪的轻重有关，是内外因相互作用的结

果。放射性损伤涉及五脏气血阴阳，但主要与脾肾

有关。脾肾功能健旺与否直接影响着机体的生理

功能，而且与人体的造血功能和免疫功能密切相

关。研究表明中药复方及中药活性成分具有修复

辐射 DNA 损伤、抗氧化、降低细胞凋亡，促进辐射骨

髓造血功能恢复、提升机体免疫力的功效，有望

成为良好的辐射防治药物［4-5］。因此，在中医药领域

寻找具有多靶点、多途径的辐射防治药物已成为辐
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射研究的一个重要方向。

健脾补肾方为何东初主任治疗辐射损伤经验

方，具有健脾补肾、益气养血、滋阴益髓之功效。临

床研究显示，健脾补肾方对于治疗白细胞减少症具

有显著疗效，能够提高外周血白细胞计数（WBC），
并有助于改善患者神疲乏力、心悸、失眠等临床症

状［6］。实验研究显示，在辐射造血功能损伤方面，健

脾补肾方能增强电离辐射损伤小鼠造血相关 Wnt/

β-连环蛋白（β-catenin）信号通路，减少脾脏及骨髓

相关凋亡基因［B 细胞淋巴瘤 -2（Bcl-2）、Bcl-2 相关

X 蛋白（Bax）］的表达，促进造血集落的形成，抑制

骨髓脂肪化，升高外周血细胞；能减轻辐射损伤小

鼠氧化损伤，降低活性氧（ROS）的表达［7-8］。在辐射

免疫功能损伤方面，健脾补肾方能减轻电离辐射后

脾脏结构破坏，抑制脾脏组织凋亡，提高机体免疫

力，增强脾脏组织磷脂酰肌醇 3-激酶（PI3K）/蛋白激

酶 B（Akt）/哺乳动物雷帕霉素靶蛋白（mTOR）信号

通路抑制电离辐射诱导的过度自噬状态，减轻免疫

器 官 损 伤 ，调 控 细 胞 因 子 的 表 达 ，调 节 免 疫 平

衡［9-10］。但其对肿瘤放疗患者造血和免疫功能的防

护作用、临床疗效及安全性尚不清楚。因此，本研

究主要以气血亏虚型肿瘤放疗患者为研究对象，探

讨健脾补肾方对肿瘤放疗患者造血和免疫功能损

伤的防治作用，并进行疗效及安全性评估。

1 资料与方法

1.1　一般资料     选取 2023 年 1 月至 2023 年 12 月在

中国人民解放军中部战区总医院肿瘤放疗科病区

首次接受放射治疗且确诊为气血亏虚型肿瘤患者

64 例。将 64 例患者以 1∶1 的比例随机分为两组，分

别为健脾补肾方联合放疗组、单纯放疗组，每组各

有 32 例患者。本研究通过伦理委员会的同意（伦理

审批号［2021］027-02），受试对象均自愿参与本研究

并签署知情同意书。

1.2　诊断标准     

1.2.1　恶性肿瘤西医诊断标准     经临床、病理学和

（或）细胞学证实为恶性肿瘤（病种包括鼻咽癌、食

管癌、肺癌、乳腺癌、胸腺瘤、直肠癌）［11］。

1.2.2　中医证候诊断标准     参照陈家旭主编的《中

医诊断学》［12］中“气血亏虚证”的诊断标准及郑筱茰

主编的《中药新药临床研究指导原则（试行）》［13］制

订的“气虚证、血虚证”的诊断标准：主证为神疲乏

力，气短，头晕目眩，心悸；次证为自汗，懒言，食欲

减退，失眠，大便溏泄或大便干，腰膝酸软，面色淡

白或萎黄；舌象为舌淡；脉象为脉细弱。具备主证≥

2 项+次证≥2 项，结合舌脉即可诊断气血亏虚证。

1.3　纳入排除、剔除及脱落标准     

1.3.1　纳入标准     ①经临床、病理学和/或细胞学证

实为恶性肿瘤（病种包括鼻咽癌、食管癌、肺癌、乳

腺癌、胸腺瘤、直肠癌）；②结合四诊辨证，辨证为气

血亏虚证者；③年龄 18~80 岁；④无严重心脑血管、

肝肾等原发病患者；⑤预计生存期>3 个月；⑥对健

脾补肾方组方中药无过敏史者；⑦未使用健脾补

肾、益气活血方药（或者含有该药成分的中药/中成

药）治疗 1 个月以上者；⑧签署知情同意书，自愿参

加本研究，依从性好，可随访。

1.3.2　排除标准     ①伴随严重心脑血管、肝肾等原

发病患者；②参与本研究前 1 月内使用过健脾补肾、

益气活血方药（或者含有上述药方成分的中药/中成

药）；③对健脾补肾方组方中药过敏史或对药物中

任一成分过敏；④日常体能状况卡氏功能状态量表

（KPS）评分≤50 分；⑤妊娠期或哺乳期女性。

1.3.3　剔除、脱落及终止实验标准     ①依从性差，

未按照实验要求口服药物和行相关检查者；②不能

坚持治疗或加用其他治疗者；③研究过程中出现新

发疾病者；④研究过程中出现严重不良反应或并发

症或病情进展者；⑤研究过程中自行退出者。

1.4　研究方案     

1.4.1　样本量计算     本研究为随机对照试验，观察

组为健脾补肾方联合放疗，对照组为放疗，研究对

象的中医证候疗效评价为观测的结局指标，根据查

阅文献［14］及结合前期小样本干预实验结果，预计观

察组的中医证候临床有效率为 85%，对照组的中医

证候临床有效率为 45%，设双侧 α=0.05，把握度为

90%。根据以下随机对照试验样本量计算公式计算

样本量：n =
2p̄q̄ ( Zα + Zβ )2

( p1 - p2 )2
。计算得出 n=30，观察

组和对照组需研究对象各 30 例，考虑 5% 脱落情况，

最终至少需要的观察组和对照组研究对象各为

32 例，总计至少纳入 64 例研究对象。

1.4.2　入组方法     本研究采用简单随机化分组法，

通过 SPSS 26.0 软件结合预估的样本量，生成随机

数字表，按 1∶1 比例进行随机分组。将生成的顺序

号码与组别制成卡片，密封于不透光的信封中，由

专人负责。将符合纳入标准的受试者依据卡片提

示入组。本试验受试者分为健脾补肾方联合放疗

组（观察组）与单纯放疗组（对照组），每组各 32 例。

1.5　治疗方法     

1.5.1　对照组     根据患者的年龄、病变的范围、病
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变肿瘤负荷，最终具体来决定调强放射治疗剂量。

常 规 方 案 为 食 管 癌 剂 量 50~70 Gy/25~38 次/5~

7.5 周；鼻咽癌根治剂量 66~76 Gy/35~40 次/7~8 周；
肺癌剂量 60~70 Gy/25~35 次/5~7 周；乳腺癌剂量

50 Gy/25 次/5 周；胸腺瘤剂量 50~60 Gy/20~25 次/4~

5 周；直肠癌剂量 60~70 Gy/30~35 次/6~7 周。

1.5.2　观察组     患者常规放疗期间联合中药健脾

补肾方颗粒剂（由熟地黄 24 g、炙甘草 15 g、黄芪

30 g、当归 12 g、陈皮 10 g、泽泻 9 g 组成，上述药物

均符合 2020 年版《中华人民共和国药典》相关规定，

健脾补肾方颗粒剂由湖北劲牌持正堂药业有限公

司制备，统一分装备用，批号 20221210），1 包/次，

2 次/d，温水冲服，直到放疗结束。

1.6　观察指标     所有受试者均在放疗前 1 d、放疗

结束后 1 d 内对中医证候积分、相关实验室指标、影

像学和安全性指标进行比较和评估。

1.6.1　一般资料     入组时，观察受试者的一般情

况，包括性别、年龄、病种分布、临床分期等。

1.6.2　中医证候疗效评价     参照《中药新药临床研

究指导原则》［13］中的有关内容，并结合临床实际，拟

定疗效评定标准，临床痊愈为气血亏虚证的临床症

状、体征消失，中医证候积分降低≥95%；显效为气血

亏虚证的临床症状、体征明显改善，中医证候积分

降低≥70%；有效为患者临床症状、体征均有好转，中

医证候积分降低≥30%，无效为患者临床症状、体征

无 缓 解 ，中 医 证 候 积 分 减 少 <30%。 总 有 效 率 =

（临床痊愈例数 +显效例数 +有效例数）/总例数 ×

100%。

1.6.3　中医证候积分     主证 4 项，包括神疲乏力，气

短，头晕目眩，心悸；次证 9 项，包括自汗，懒言，食欲

减退，失眠，大便溏泄，或大便干，腰膝酸软，面色淡

白，或面色萎黄。采用 4 分法根据主证及次证的严

重程度进行评分，主证按照无、轻、中、重度得分分

别为 0、2、4、6 分，次证按照无、轻、中、重度得分分别

为 0、1、2、3 分，总分为 0~51 分，总分评分越高表明

中医证候相关症状越严重，改善效果越差。

1.6.4　西医临床疗效评价     参照《实体瘤疗效评价

标准简介》中的有关内容［15］，拟定临床疗效评定标

准，完全缓解（CR）为所有靶病灶完全消退，部分缓

解（PR）为靶病灶体积缩小≥30%，肿瘤稳定（SD）为
靶病灶体积减小及增大的程度介于 PR 和肿瘤进展

（PD）之间，PD 为靶病灶体积增加≥20% 或产生新病

灶。总缓解率（ORR）=CR+PR。

1.6.5　日常体能状况 KPS 评分     采用 KPS 评分在

治疗前后评估患者功能状态，总分为 0~100 分，分数

越高，表示日常体能状况越好。

1.6.6　血常规指标     观察两组患者治疗前后 WBC、

红细胞计数（RBC）、血红蛋白（HGB）、血小板计数

（PLT）、淋巴细胞（LYM）等，检测仪器为 BC-6100型全

自动血液细胞分析仪（迈瑞医疗国际股份有限公司）。
1.6.7　免疫学指标     观察治疗前后外周血 T 淋巴细

胞亚群中 CD4+、CD8+及 CD4+/CD8+等，采用 Agilent 

CD3/CD8/CD45/CD4 检测试剂盒（美国 Agilent 公

司，批号 8930008）进行检测，检测仪器为 D2040 型

流式细胞仪（艾森生物有限公司）。
1.6.8　细胞因子     观察治疗前后细胞因子白细胞

介素（IL）-4、IL-6、IL-10、γ干扰素（IFN-γ）、肿瘤坏

死 因 子 - α（TNF- α）、IL-17 的 表 达 水 平 ，采 用

RAISECARE 6 项细胞因子检测试剂盒（青岛瑞斯凯

尔生物科技有限公司，批号 20222401004），检测仪

器为 D2040 型流式细胞仪（艾森生物有限公司）。
1.6.9　安全性指标     观察患者生命体征，不良反应

的发生情况。包括感染、骨髓抑制、肝功能异常、放

射性食管炎、放射性皮炎、恶心呕吐、腹泻等。

1.7　统计学方法     采用 SPSS 26.0 软件进行数据处

理与统计分析，正态分布或近似正态分布的计量资

料采用 x̄± s 描述，组内比较采用配对样本 t 检验，组

间比较采用两独立样本 t 检验；严重偏态分布的计

量资料采用中位数四分位数［M（P25，P75）］描述，组

内比较采用配对样本非参数秩和检验，组间比较采

用两独立样本非参数秩和检验。计数资料采用频

数、比率进行描述，组间比较采用 χ2 检验。P<0.05

为差异具有统计学意义。

2 结果

2.1　两组患者一般资料比较     研究共计纳入符合

标准的气血亏虚型肿瘤放疗患者 64 例，研究中观察

组因不能坚持口服药物脱落 2 例，放弃治疗脱落

1 例。最终纳入 61 例，其中观察组 29 例，对照组

32 例。两组患者性别、年龄、肿瘤临床分期、肿瘤类

型差异无统计学意义，资料具有可比性。见表 1。

2.2　两组患者中医证候疗效比较     治疗后观察组

患者总有效率为 86.2%（26/29），对照组总有效率为

50.0%（16/32），观察组气血亏虚证中医证候总有效

率 显 著 高 于 对 照 组 ，差 异 具 有 统 计 学 意 义（χ2=

16.543，P<0.01）。见表 2。

2.3　两组患者西医临床疗效比较     治疗后观察组

临 床 ORR 为 51.7%（15/29），明 显 高 于 对 照 组 的

25.0%（8/32）（χ2=9.159，P<0.05）。见表 3。
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2.4　两组患者治疗前后中医证候积分比较     与本

组治疗前比较，治疗后观察组主证、次证和中医证

候总积分均显著降低（P<0.01），对照组主证和中医

证候总积分均显著降低（P<0.01）。与对照组治疗后

比较，观察组主证、次证和中医证候总积分均显著

降低（P<0.01）。见表 4。

2.5　两组患者治疗前后血常规指标比较     与本组治

疗前比较，治疗后观察组患者外周血 WBC、RBC、

HGB、PLT、LYM 水平均明显降低（P<0.05，P<0.01）；
对照组外周血上述指标均显著降低（P<0.01）。治疗

后观察组外周血 WBC、RBC、HGB、PLT、LYM 水平

均明显高于对照组（P<0.05）。见表 5。

2.6　两组患者治疗前后免疫学指标比较     与本组

治 疗 前 比 较 ，治 疗 后 观 察 组 患 者 外 周 血 CD3+ 、

CD4+、CD4+/CD8+值均明显降低（P<0.05，P<0.01），
CD8+水平明显升高（P<0.05）；对照组外周血 CD3+、

CD4+、CD4+/CD8+值均显著降低（P<0.01），CD8+水

平显著升高（P<0.01）。与对照组治疗后比较，观察

组外周血 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+值均明显升高（P<

0.05，P<0.01），CD8+明显降低（P<0.05）。见表 6。

2.7　两组患者治疗前后细胞因子水平比较     与本

组治疗前比较，治疗后观察组 IL-4、IL-10 水平明显

降低（P<0.05），IL-6、IFN-γ、TNF-α、IL-17 水平显著

升高（P<0.01）；对照组 IL-4、IL-10 水平均明显降低

表 4　两组治疗前后中医证候积分比较  ［M（P25，P75）］
Table 4　 Comparison of traditional Chinese medicine syndrome 

scores between two groups of patients before and after treatment

［M（P25，P75）］ 分

组别

观察组

对照组

例数

29

32

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

主证积分

6（6，8）
2（0，4）1，2）

6（6，8）
4（2，6）1）

次证积分

6（5，8.5）
2（1，4）1，2）

4（3，6）
4（3，6）

中医证候总积分

13（10.5，15.5）
4（2，8）1，2）

12（10，14）
9（6.25，10）1）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.01；与对照组治疗后比较 2）P<0.01

表 5　两组患者治疗前后外周血常规指标比较  （x̄± s）

Table 5　Comparison of peripheral blood routine indicators between two groups of patients before and after treatment （x̄± s）

组别

观察组

对照组

例数

29

32

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

WBC（×109）/个/L

5.57±1.50

5.01±1.052，3）

6.17±1.56

4.36±1.212）

RBC（×109）/个/L

3.97±0.65

3.79±0.552，3）

3.91±0.55

3.50±0.502）

HGB/g·L-1

117.90±18.30

114.31±15.901，3）

117.19±17.06

105.31±16.942）

PLT（×109）/个/L

221.72±81.45

204.72±67.132，3）

208.09±61.88

173.94±49.202）

LYM/%

22.20±9.77

18.60±4.901，3）

23.19±10.46

15.06±5.672）

注：与本组治疗前比较 1）P<0.05，2）P<0.01；与对照组治疗后比较 3）P<0.05，4）P<0.01（表 6-表 8 同）

表 1　两组患者一般资料比较

Table 1　Comparison of general information between two groups of patients

组别

观察组

对照组

组别

观察组

对照组

例数

29

32

例数

29

32

性别/例（%）
男

15（51.7）
16（50）

肿瘤类型/例（%）
乳腺癌

8（27.6）
7（21.9）

女

14（48.3）
16（50）

肺癌

6（20.7）
6（18.8）

年龄（x̄± s）/岁

54.72±10.38

59.47±12.26

食管癌

5（17.2）
6（18.8）

临床分期/例（%）
Ⅰ

2（6.9）
3（9.4）

鼻咽癌

5（17.2）
6（18.8）

Ⅱ
3（10.3）
2（6.3）

胸腺瘤

2（6.9）
3（9.4）

Ⅲ
18（62.1）
21（65.6）

直肠癌

3（10.3）
4（12.5）

Ⅳ
6（20.7）
6（18.8）

表 2　两组中医证候疗效比较

Table 2　 Comparison of therapeutic effects of traditional Chinese 

medicine syndromes between two groups of patients

组别

观察组

对照组

治愈

/例（%）
0（0.00）
0（0.00）

显效

/例（%）
12（41.4）

1（3.1）

有效

/例（%）
13（44.8）
15（46.9）

无效

/例（%）
4（13.8）

16（50.0）

总有效率

/%

86.21）

50.0

注：与对照组比较 1）P<0.01

表 3　两组患者西医临床疗效比较

Table 3　 Comparison of clinical efficacy of Western medicine 

between two groups of patients 例（%）
组别

观察组

对照组

例数

29

32

CR

6（20.7）
2（6.3）

PR

9（31.0）
6（18.8）

SD

14（48.3）
20（62.5）

PD

0（0.0）
4（12.5）

ORR

15（51.7）1）

8（25.0）
注：与对照组比较 1）P<0.05
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（P<0.05，P<0.01），IL-6、IFN-γ、TNF-α、IL-17 水平

均显著升高（P<0.01）。与对照组治疗后比较，观察

组 IL-4、IL-10 水平明显升高（P<0.05），IL-6、IFN-γ、

TNF-α、IL-17 水平明显降低（P<0.05）。见表 7。

2.8　两组患者治疗前后 KPS 评分比较     与本组治

疗前比较，治疗后观察组患者 KPS 评分显著升高

（P<0.01）；对 照 组 患 者 KPS 评 分 明 显 升 高（P<

0.05）。与对照组治疗后比较，观察组 KPS 评分明显

高于对照组（P<0.05）。见表 8。

2.9　不良反应发生情况     两组最常发生的不良事

件（≥5%）为骨髓抑制、放射性皮炎、放射性食管炎、

恶心呕吐。除骨髓抑制（χ2=5.449，P<0.05）、恶心呕

吐（χ2=5.078，P<0.05）观察组均低于对照组外，其余 不良反应发生率差异均无统计学意义。见表 9。

3 讨论

肿瘤是一类慢性消耗性恶性疾病，正虚邪实是

其主要病理特点，毒、瘀、虚是其主要病理因素［16-17］。

临床上 60%~70% 的肿瘤患者接受放射治疗，但放

疗在治疗肿瘤的同时，也损伤正常的细胞和组织，

导致免疫损伤、骨髓抑制等放射性损伤。傅骞等［18］

认为放射线是一味毒药，性热，味辛、苦、咸，归肺、

脾、胃、大肠、肝、胆、肾、膀胱经，具有破血消癥、

攻毒抑癌之功，以适当的频率和时间作用于人体的

患病部位治疗多种恶性肿瘤。放射线火热毒性致

病具有直中脏腑，伤阴耗气动血等特点。肿瘤患者

正气亏虚，放射线在治疗肿瘤的同时，其火热毒性

亦会直中机体脏腑经络，充斥三焦，导致三焦枢机

不利，脏腑功能失调，日久伤阴耗气动血，使得气虚

血亏进一步加重［19］。放射性损伤具有迟发性、耗气

性、伤阴性、病情缠绵性等特点，属于中医“虚劳”

范畴［19］。中医药治疗放射性损伤以“未病先防、既病

防变、虚则补之，损者益之”为原则，以顾护脾肾为本，

脾肾同调，即可达到益气生血的目的，使得造血功能

和免疫功能恢复，起到提高疗效及减毒增效的作用。

健脾补肾方具有健脾补肾、益气养血、滋阴益

髓之功效。方中熟地黄长于补血滋阴，益精填髓，

表 6　两组患者治疗前后外周血免疫学指标比较  （x̄± s）

Table 6　Comparison of peripheral blood immunological indicators between two groups of patients before and after treatment （x̄± s）

组别

观察组

对照组

例数

29

32

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

CD3+/%

66.14±8.67

62.97±7.511，3）

66.13±10.35

58.72±8.202）

CD4+/%

34.93±5.41

32.72±5.311，3）

35.91±6.28

29.84±4.892）

CD8+/%

29.66±7.85

31.83±6.001，3）

30.78±9.91

35.22±6.322）

CD4+/CD8+

1.26±0.38

1.07±0.312，4）

1.30±0.48

0.87±0.182）

表 7　两组患者治疗前后细胞因子水平比较  （x̄± s）

Table 7　Comparison of cytokines levels between two groups of patients before and after treatment （x̄± s） ng·L-1

组别

观察组

对照组

例数

29

32

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

IL-4

2.34±2.28

1.04±0.571，3）

2.43±2.68

0.55±0.181）

IL-6

13.06±10.30

14.89±11.192，3）

14.81±10.30

26.77±12.662）

IL-10

1.97±1.34

1.24±0.691，3）

1.71±1.11

0.71±0.252）

IFN-γ

2.73±1.96

3.76±1.992，3）

2.39±2.39

5.63±1.522）

TNF-α

2.16±1.14

2.77±1.462，3）

2.30±1.12

4.17±1.072）

IL-17

2.51±1.82

2.87±2.002，3）

3.20±2.18

4.72±1.282）

表 8　两组患者治疗前后 KPS 评分比较  （x̄± s）

Table 8　 Comparison of KPS scores before and after treatment 

（x̄± s）

组别

观察组

对照组

例数

29

32

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

KPS 评分/分

75.17±10.56

82.41±7.862，3）

74.69±9.50

77.50±7.621）

表 9　两组不良反应发生情况比较

Table 9　Comparison of incidence of adverse reactions between two groups of patients 例（%）
组别

观察组

对照组

例数

29

32

感染

1（3.4）
3（9.4）

骨髓抑制

4（13.8）1）

13（40.6）

肝功能异常

1（3.4）
4（12.5）

放射性食管炎

2（6.9）
6（18.8）

放射性皮炎

3（10.3）
6（18.8）

恶心呕吐

1（3.4）1）

9（28.1）

腹泻

1（3.4）
4（12.5）
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以资先天；炙甘草甘平滋脾益阴，补脾和胃，以补后

天，并为君药；臣以黄芪甘温补升，健脾补气，以资

化源，使气旺血生；以少量当归养血活血，使得阳生

阴长，气旺血生，并为臣药；佐以陈皮理气健脾，行

气导滞，可疏补益药之滞，以降腻增效；使以泽泻宣

泄肾浊以归肾经。诸药合用，共奏滋补脾肾，益气

生血之功。本次临床研究显示，与对照组相比，健

脾补肾方能有效缓解气血亏虚型肿瘤放疗患者的

主要症状（神疲乏力、心悸、气短、头晕）和次要症状

（食欲减退、自汗、懒言、失眠、面色萎黄等），观察组

中医证候总有效率、西医临床总缓解率和 KPS 评分

明显高于对照组，说明健脾补肾方可以改善肿瘤放

疗患者临床症状，提升肿瘤患者放疗疗效。

造血系统是电离辐射效应和强度最敏感靶标，

放射治疗中造血系统损伤是导致病情迅速进展、死

亡、预后不良的主要因素之一［20］。因此保护造血系

统免受电离辐射的毒性影响是肿瘤放射治疗的关

键。外周血细胞是辐射造血系统损伤评价的敏感

指标。有多项研究显示中药复方及中药活性成分

可通过保护骨髓造血微环境，提升造血细胞因子水

平，影响造血细胞周期，抑制骨髓造血细胞凋亡，促

进骨髓造血功能恢复等，发挥辐射造血系统损伤修

复作用［21-24］。刘影等［25］用沙参麦冬汤治疗肺癌放疗

患者，研究发现可降低肺癌放疗患者血清肿瘤标志

物神经元特异性烯醇化酶（NSE）、癌胚抗原（CEA）
及细胞角蛋白 19 片段（CYFRA21-1）水平，提高白细

胞和血小板计数，降低放疗副反应，改善症状，提升

患者生活质量。本课题组前期基础研究发现健脾

补肾方能增强辐射损伤小鼠造血相关 Wnt/β-catenin

信号通路，减少脾脏及骨髓相关凋亡基因（Bcl-2、

Bax）的表达，促进造血集落的形成，抑制骨髓脂肪

化，升高外周血细胞，从而改善电离辐射导致的造

血系统损伤［7-8］。本次研究结果显示，健脾补肾方能

有效减缓气血亏虚型肿瘤放疗患者外周血 WBC、

RBC、HGB、PLT、LYM 水平减少速率，对造血功能

损伤有一定的预防作用。

免疫系统是身体的主要防御机制，扮演着识别

和抵御感染、疾病和异常细胞的关键角色。外周血

T 细胞是辐射免疫系统损伤评价的常用指标。有多

项研究显示中药复方及中药活性成分可以通过提

高免疫器官脏器指数，修复辐射对免疫细胞造成的

损伤，提高机体的免疫活性，恢复免疫功能障碍从

而起到保护辐射对免疫系统造成的损伤［26-28］。临床

研究发现当归补血汤对肿瘤放疗患者的免疫功能

具有一定的调节作用，能够增强放疗患者免疫功

能［29］。本课题组前期基础研究发现健脾补肾方能

减轻电离辐射后脾脏结构破坏，抑制脾脏组织凋

亡，提高机体免疫力，还能增强脾脏组织 PI3K/Akt/

mTOR 信号通路抑制电离辐射诱导的过度自噬状

态，减轻免疫器官损伤，促进辐射损伤小鼠外周血

白细胞计数和淋巴淋巴细胞计数的恢复，调节免疫

平衡［9-10］。本次研究结果显示，健脾补肾方能够有

效减缓气血亏虚型肿瘤放疗患者外周血 CD3+ T 细

胞百分比、CD4+ T 细胞百分比、CD4+/CD8+值降低速

率，改善肿瘤放疗患者的细胞免疫功能，增强肿瘤

患者免疫力。

IL-4、IL-6、IL-10、IFN-γ和 IL-17 在调节 CD4+ T

细胞的活性和功能方面起着重要作用，对于免疫调

节、炎症反应、免疫耐受等过程具有重要意义。IL-4

是一种重要的 T 细胞极化因子，能够促进 CD4+ T 细

胞向辅助性 T 细胞类型 2（Th2）方向分化，从而调节

免疫应答。 IL-6 和 TNF-α是一类促进炎症和免疫

应答的细胞因子，它可以影响 CD4+ T 细胞的活化和

功能，并参与调节免疫应答的平衡。IL-10 是一种抗

炎性细胞因子，可以抑制免疫细胞的活化和炎症反

应，对于维持免疫耐受和防止免疫介导的疾病具有

重要作用。 IFN-γ能促进 CD8+ T 细胞的活化和功

能，有助于增强免疫系统对肿瘤的反应。放射治疗

在杀伤肿瘤细胞的同时也可能影响正常的组织和

细胞，导致炎症反应。本课题组前期研究发现，在

辐射损伤小鼠模型中，健脾补肾方能调控细胞因子

IFN-γ、IL-4、IL-17、IL-10 的表达，提高免疫功能，减

轻免疫炎症损伤［9-10］。本次研究结果显示，健脾补

肾方能够减缓气血亏虚型肿瘤放疗患者细胞因子

IL-4、IL-10 的降低速率，改善免疫细胞的活性和功

能；同时降低细胞因子 IFN-γ、IL-6、IL-17 和 TNF-α
的表达，减轻炎症反应，减少放疗相关的副作用。

在治疗期间骨髓抑制、放射性皮炎是两组患者最容

易产生的不良事件（发生率≥10%）。观察组骨髓抑

制和恶心呕吐发生率明显少于对照组，提示健脾补肾

方辅助放疗更加高效地杀伤和控制肿瘤组织的同时，

有效地减轻放疗的不良反应，降低骨髓抑制发生。

但本研究仍存在一些局限性，如纳入研究样本

量较少，疗效评价指标较单一等，未来仍需进行多

中心、大样本量的临床验证，并从网络药理学结合

多组学角度深入挖掘健脾补肾方治疗肿瘤放疗损

伤的有效成分及作用机制，将更有利于健脾补肾方

的临床推广应用。综上所述，健脾补肾方能够改善
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肿瘤放疗患者气血亏虚症状，有效提高肿瘤放疗患

者临床疗效，减缓外周血 WBC、RBC、HGB、PLT、

LYM 水平减少速率，改善造血功能损伤；减缓外周

血 CD3+ T 细胞百分比、CD4+T 细胞百分比、CD4+/

CD8+、细胞因子 IL-4 和 IL-10 的降低速率，增强肿瘤

患者免疫力；降低细胞因子 IFN-γ、IL-6、IL-17 和

TNF-α的表达，减轻炎症反应，降低放疗后不良反

应的发生，具有较高的临床应用价值。
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