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生血宝合剂联合利妥昔单抗治疗自身免疫性溶血性贫血的临床研究 
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摘  要：目的  研究生血宝合剂联合利妥昔单抗注射液治疗自身免疫性溶血性贫血的临床疗效。方法  选取 2017 年 12 月—

2018 年 12 月绵阳市中心医院收治的 80 例自身免疫性溶血性贫血患者为研究对象，将所有患者随机分为对照组和治疗组，

每组各 40 例。对照组患者静脉注射利妥昔单抗注射液，100 mg 次加入到 5%葡萄糖溶液中，稀释到 1 mg/mL，1 次/周；治

疗组在对照组基础上口服生血宝合剂，15 mL/次，3 次/d。两组患者持续治疗 30 d。观察两组的临床疗效，比较两组的生化

指标水平、免疫功能指标。结果  治疗后，对照组和治疗组的总有效率分别为 77.50%、92.50%，两组比较差异有统计学意

义（P＜0.05）。治疗后，两组患者红细胞计数（RBC）和血红蛋白（HGB）水平均显著升高，网织红细胞百分率（Ret）水

平显著降低，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组患者生化指标水平明显优于对照组，两组比较差异

有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组患者 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+、NK 水平均显著升高，同组治疗前后比较差异

有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组免疫功能指标水平显著高于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  生

血宝合剂联合利妥昔单抗注射液治疗自身免疫性溶血性贫血具有较好的治疗效果，可改善免疫功能，调节 RBC、HGB、Ret

水平，具有一定的临床推广应用价值。 
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Abstract: Objective  To study the efficacy of Shengxuebao Mixture combined with Rituximab Injection in treatment of autoimmune 

hemolytic anemia. Methods  Patients (80 cases) with autoimmune hemolytic anemia in Mianyang Central Hospital from December 

2017 to December 2018 were randomly divided into control and treatment groups, and each group had 40 cases. Patients in the control 

group were iv administered with Rituximab Injection, 100 mg added into 5% glucose solution, and diluted to 1 mg/mL, once weekly. 

Patients in the treatment group were po administered with Shengxuebao Mixture on the basis of the control group, 15 mL/time, three 

times daily. Patients in two groups were treated for 30 d. After treatment, the clinical efficacies were evaluated, and biochemical index 

levels and immune function indexes in two groups were compared. Results  After treatment, the clinical efficacies in the control and 

treatment groups were 77.50% and 92.50%, respectively, and there was difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the 

levels of RBC and HGB in two groups were significantly increased, but the levels of Ret in two groups were significantly decreased, 

and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And the biochemical index levels in the treatment group 

were significantly better than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the 

levels of CD3+, CD4+, CD4+/CD8+, and NK in two groups were significantly increased, and the difference was statistically significant 

in the same group (P < 0.05). And the immune function indexes in the treatment group were significantly higher than those in the 

control group, with significant difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  Shengxuebao Mixture combined with 

Rituximab Injection has clinical curative effect in treatment of autoimmune hemolytic anemia, can improve immune function, regulate  
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the levels of RBC, HGB and Ret, which has a certain clinical application value.  
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自身免疫性溶血性贫血是临床上一种常见的血

液内科疾病，主要是由于体内 B 淋巴细胞的免疫调

节功能发生紊乱从而产生自身补体和（或）抗体，

结合在红细胞膜上加速红细胞的破坏，从而引起溶

血性贫血[1-2]。目前临床上常给予糖皮质激素进行治

疗，具有较好的疗效，但是复发率较高。利妥昔单

抗是一种常用的抗 CD20 单克隆抗体，能够特异性

地结合于 B 淋巴细胞表面的 CD20 抗原，从而将清

除体内的 B 淋巴细胞发挥治疗作用[3-4]。生血宝合剂

是由黄芪、何首乌等组成，具有益气生血、滋补肝

肾的功效，能够延长红细胞寿命、改善造血微环境

等作用[5]。本研究选取绵阳市中心医院收治的 80 例

自身免疫性溶血性贫血患者为研究对象，探讨生血

宝合剂联合利妥昔单抗注射液的临床疗效。 

1  对象和方法 

1.1  一般资料 

选取 2017 年 12 月—2018 年 12 月绵阳市中心

医院收治的 80 例自身免疫性溶血性贫血患者为研

究对象，其中男性 49 例，女性 31 例，年龄为 29～

64 岁，平均年龄为（40.36±5.76）岁。 

纳入标准：患者符合自身免疫性溶血性贫血的

相关诊断标准[6]，患者年龄＞18 岁；患者近 3 个月

没有接受过药物治疗者。 

排除标准：患有肝肾功能不全等疾病；对本研

究所用药物过敏者；哺乳期或妊娠期妇女。 

1.2  药物 

利妥昔单抗注射液由上海罗氏制药有限公司生

产，规格 100 mg/10 mL，产品批号 161209、170514；

生血宝合剂由清华德人西安幸福制药有限公司生

产，规格 100 mL/瓶，产品批号 170219、180114。 

1.3  分组和治疗方法 

将所有患者随机分为对照组和治疗组，每组各

40 例。对照组男 25 例，女 15 例；年龄为 30～64

岁，平均年龄为（40.42±5.81）岁。治疗组男 24

例，女 16 例；年龄 29～64 岁，平均年龄（40.30±

5.71）岁。两组一般资料无显著差异，具有临床可

比性。 

两组给予丙种球蛋白、输血等常规治疗。对照

组患者静脉注射利妥昔单抗注射液，100 mg/次加入

到 5%葡萄糖溶液中，稀释到 1 mg/mL，1 次/周；

治疗组在对照组基础上口服生血宝合剂，15 mL/次，

3 次/d。两组患者持续治疗 30 d。 

1.4  临床疗效判定标准[6]
 

缓解：网织红细胞百分率、血红蛋白量、红细

胞均处于正常范围，临床症状消失。血清胆红素水

平处于正常范围，间接或直接抗人球蛋白试验结果

为阴性；部分缓解：血红蛋白量＞80 g/L，症状基

本消失，网织红细胞数＜5%，血清总胆红素测定结

果≤34 μmol/L（2 mg/dL），抗人球蛋白试验结果为

阴性，或结果仍为阳性，但是较之前效价显著降低；

无效：经过治疗后，仍有不同程度的溶血或贫血症

状，实验室检查结果没有达到部分缓解标准。 

总有效率＝（缓解＋部分缓解）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  生化指标  使用生化检测仪测定两组患者治

疗前后红细胞计数（RBC）、血红蛋白（HGB）、网

织红细胞百分率（Ret）。 

1.5.2  免疫功能指标  使用流式细胞仪测定两组患

者 CD3
+、CD4

+、CD4
+
/CD8

+、自然杀伤细胞（NK

细胞）水平。 

1.6  不良反应观察 

观察两组恶心、呕吐、发热、感染等不良反应

发生情况。 

1.7  统计学方法 

采用 SPSS 19.0 软件进行数据处理。计数资料

比较选用 χ
2 检验，计量资料比较选用 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组缓解 12 例，部分缓解 19 例，

总有效率为 77.50%；治疗组缓解 15 例，部分缓解

22 例，总有效率为 92.50%，两组总有效率比较差

异有统计学意义（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组生化指标水平比较 

治疗后，两组患者 RBC、HGB 水平均显著升

高，Ret 水平显著降低，同组治疗前后比较差异有

统计学意义（P＜0.05）；且治疗组患者生化指标水

平明显优于对照组，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组免疫功能指标比较 

治疗后，治疗组患者 CD3
+、CD4

+、CD4
+
/CD8

+、
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NK 水平均显著升高，同组治疗前后比较差异具有

统计学意义（P＜0.05）；且治疗组免疫功能指标水

平显著高于对照组，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 3。 

 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 缓解/例 部分缓解/例 无效/例 总有效率/% 

对照 40 12 19 9 77.50 

治疗 40 15 22 3  92.50* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 2  两组生化指标水平比较（x ± s，n = 40） 

Table 2  Comparison on biochemical index levels between two groups (x ± s, n = 40 ) 

组别 
RBC/(³1012·L−1) HGB/(g·L−1) Ret/% 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 1.31±0.24 2.74±0.36* 76.49±8.81 96.43±10.49* 15.89±1.95 8.69±1.32* 

治疗 1.34±0.26  3.26±0.55*▲ 76.54±8.75 108.84±11.68*▲ 15.95±1.92  7.28±1.19*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment; 

▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组免疫功能指标比较（x ± s，n = 40） 

Table 3  Comparison on immune function indexes between two groups (x ± s, n = 40 ) 

组别 
CD3+/% CD4+/% 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 53.26±5.79 53.42±6.20 35.43±3.95 35.74±4.19 

治疗 53.49±5.85 57.43±6.79*▲ 35.51±3.98 38.74±5.64*▲ 

组别 CD4+/CD8+/% NK 细胞 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 1.21±0.14 1.25±0.16 2.59±0.29 2.89±0.33 

治疗 1.22±0.16 1.51±0.21*▲ 2.62±0.32 3.41±0.52*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment; 

▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

2.4  两组不良反应比较 

治疗后，对照组发生恶心呕吐 1 例，发热、寒

战 1 例，不良反应发生率为 5.00%；治疗组发生恶

心呕吐 1 例，细菌感染 1 例，皮肤瘙痒 1 例，不良

反应发生率为 7.50%。两组不良反应发生率差异无

统计学意义。 

3  讨论 

每年自身免疫性溶血性贫血的发病率较低，在

临床上比较罕见，由于患者免疫功能发生紊乱从而

自身产生了抗成熟红细胞补体和（或）抗体，能够

结合红细胞表面的抗原，使红细胞破坏加速，导致

血红蛋白水平呈下降的趋势，严重威胁患者生命健

康[7]。除脾切除术之外，在临床上用于治疗复发难

治性自身免疫性溶血性贫血时常加用细胞毒药物，

从而提高临床疗效，常用药物包括长春新碱、硫唑

嘌呤、环磷酰胺等。超过 30%左右的患者出现复发，

其具体发病机制尚不明确，但 B 细胞和 T 细胞在自

身免疫性溶血性贫血发病过程中发挥重要作用，B

淋巴细胞能够提呈抗原、产生细胞因子、抗体等，

使自身反应性 T 细胞的活化加速，从而导致自身免

疫性溶血性贫血的发生[8-9]。 

利妥昔单抗能够特异性地结合于B淋巴细胞表

面的 CD20 抗原，清除体内 90%左右的 B 淋巴细胞

而发挥作用，并且还能够重建全称辅助性 T 细胞
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（Th）l/Th2 平衡上调调节性 T 细胞（Treg）、减少干

扰素（IFN）、肿瘤坏死因子 α（TNF-α）水平[10-11]。

生血宝合剂是由黄芪、何首乌等组成，具有益气生

血、滋补肝肾的功效，能够保护骨髓造血功能、延

长红细胞寿命、改善造血微环境等作用[12]。本研究

中，治疗后，对照组总有效率为 77.50%，治疗组总

有效率为 92.50%，治疗组临床疗效较高（P＜0.05），

提示联用生血宝合剂具有保护骨髓造血功能、延长

红细胞寿命、改善造血微环境等作用。 

RBC、HGB、Ret 水平与自身免疫性溶血性贫

血的发生、发展密切相关，能够用于监测自身免疫

性溶血性贫血的严重程度[13]。本研究中两组患者治

疗后 RBC 和 HGB 水平均显著升高，而 Ret 水平显

著降低（P＜0.05）；且治疗组生化指标水平降低较

多（P＜0.05），提示联用生血宝合剂能够改善患者

造血功能，改善 RBC、HGB 和 Ret 水平。 

自身免疫性溶血性贫血患者外周血存在细胞免

疫功能失调，T 细胞亚群极化状态发生改变，CD3
+、

CD4
+、CD4

+
/CD8

+、NK 水平与自身免疫性溶血性

贫血的发生、发展密切相关[14]。本研究中，治疗后

治疗组患者免疫功能指标水平较高（P＜0.05）。 

综上所述，生血宝合剂联合利妥昔单抗注射液

治疗自身免疫性溶血性贫血具有较好的治疗效果，

可改善免疫功能，调节 RBC、HGB、Ret 水平，具

有一定的临床推广应用价值。 
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