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盐酸川芎嗪注射液联合环孢素A治疗再生障碍性贫血的临床研究及其对血

清炎症因子的影响
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摘 要： 目的 探讨盐酸川芎嗪注射液联合环孢素A治疗再生障碍性贫血的临床疗效及其对血清炎症因子的影响。方法 选

取 2012年 10年—2019年 12月北京航天总医院收治的 95例再生障碍性贫血患者作为研究对象，按照随机数字表法将患者分

为对照组（47例）和观察组（48例）。对照组口服环孢素软胶囊，剂量 3～5 mg/(kg∙d)，每日分 3次口服。观察组在对照组

基础上静脉滴注盐酸川芎嗪注射液，80 mg/次，1次/d，连续治疗 2周后休息 2周。两组均连续治疗 12周。比较两组的临床

总有效率，检测两组患者治疗前后红细胞计数、血小板计数、血红蛋白（Hb）、白细胞介素（IL） -17、IL-2、γ-干扰

素（IFN）的水平。运用世界卫生组织生存质量测定量表（WHOQOL-100）测定两组患者的生活质量。记录两组出现药物

不良反应的情况。结果 治疗后，观察组总有效率为 95.83%，对照组为 82.98%，观察组明显高于对照组，差异有统计学意

义（P＜0.05）。两组治疗后的红细胞计数、血小板计数、Hb水平显著升高（P＜0.05）；观察组治疗后的红细胞计数、血小

板计数、Hb水平显著高于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。两组治疗后的 IL-17、IL-2、IFN-γ水平显著降低（P＜

0.05），观察组降低的更明显（P＜0.05）。两组治疗后的 WHOQOL-100 评分显著低于治疗前（P＜0.05）；观察组的

WHOQOL-100评分比对照组低，差异有统计学意义（P＜0.05）。两组不良反应的发生率无明显差异。结论 盐酸川芎嗪注

射液联合环孢素A可提高再生障碍性贫血的疗效，降低患者血清炎症因子的水平，改善患者的生活质量，且安全性良好，

具有良好的临床运用价值。
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Abstract: Objective To investigate the clinical study of Ligustrazine Hydrochloride Injection combined with cyclosporine A in

treatment of aplastic anemia, and its effect on serum inflammatory factors. Methods A total of 95 patients with aplastic anemia

admitted to Beijing Aerospace General Hospital from October 2012 to December 2019 were selected as the research objects, and the

patients were divided into control group (47 cases) and observation group (48 cases) according to random number table method.

Patients in the control group were po administered with Cyclosporin Soft Capsules at a dose of 3 — 5 mg/(kg∙d), three times daily.

Patients in the observation group were iv administered with Ligustrazine Hydrochloride Injection on the basis of control group,

80 mg/time, once daily, for continuous treatment for 2 weeks and then rest for 2 weeks. Both groups were treated continuously for 12
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weeks. The total clinical effective rate of two groups were compared, and the levels of erythrocyte count, platelet count, interleukin

(IL) -17, IL-2 and interferon (IFN) -γ were detected before and after treatment in two groups. The quality of life of the patients in

two groups was measured by the World Health Organization Quality of Life Scale (WHOQOL-100). Adverse drug reactions in both

groups were recorded. Results After treatment, the total effective rate of the observation group was 95.83%, and that of the control

group was 82.98%, the observation group was significantly higher than the control group, the difference was statistically significant

(P < 0.05). After treatment, the erythrocyte count, platelet count, and Hb levels in two groups were significantly increased (P <

0.05). After treatment, the erythrocyte count, platelet count, and Hb levels in the observation group were significantly higher than

those in the control group, with statistical significance (P < 0.05). After treatment, the levels of IL-17, IL-2, and IFN-γ in two groups

were significantly decreased (P < 0.05), and the decrease was more obvious in the observation group (P < 0.05). The WHOQOL-100

scores of two groups after treatment were significantly lower than those before treatment (P < 0.05). The WHOQOL-100 score of the

observation group was lower than that of the control group, and the difference was statistically significant (P < 0.05). There was no

significant difference in the incidence of adverse reactions between two groups. Conclusion Ligustrazine Hydrochloride Injection

combined with cyclosporin A can improve the curative effect of aplastic anemia, reduce the level of serum inflammatory factors and

improve the quality of life of patients, with good safety and good clinical application value.

Key words: Ligustrazine Hydrochloride Injection; cyclosporine A; aplastic anemia; inflammatory factors; quality of life; safety

再生障碍性贫血是由多种病因引起的骨髓造

血功能障碍性临床症状，主要病理特征为外周血全

血细胞减少、骨髓造血细胞增生降低，常见于青壮

年人，男性略高于女性［1］。环孢素A是由 11种氨基

酸组成的环状多肽物质，能选择性改善T淋巴细胞

的活性，还能抑制白细胞介素（IL）-2、干扰素（IFN）-γ、

T细胞生长因子（TCGF）等炎症因子的分泌，常用于

再生障碍性贫血的治疗［2］。川芎嗪注射液是常用的

理血药物，能活血祛瘀，能有效改善再生障碍性贫

血的临床症状［3］。本研究对 48 例再生障碍性贫血

患者在环孢素 A 治疗的基础上联合川芎嗪注射液

治疗，分析其临床运用价值。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取 2012年 10年—2019年 12月北京航天总医

院收治的 95例再生障碍性贫血患者作为研究对象，

其中男性 55 例，女性 40 例；年龄 23～61 岁，平

均（37.18±6.75）岁，病程 1～14 个月，平均（8.25±

2.16）个月；贫血分型分为Ⅰ型56例、Ⅱ型39例。

1.2 纳入和排除标准

纳入标准：（1）满足《再生障碍性贫血诊断治疗

专家共识》中相关诊断标准拟定［4］；（2）近 14 d未进

行相关药物治疗；（3）依从性好，能参与本研究随

访；（4）患者统一签订知情同意书。

排除标准 ：（1）伴有多种急慢性感染性病

变；（2）不可控的出血症状、其他活动性出血症

状；（3）妊娠、备孕、哺乳的妇女；（4）心、肝、肺、肾等

主要器官功能不全；（5）伴有自身免疫系统、内分泌

系统等病变；（6）对本研究选用的药物有过敏

史；（7）参与其他临床研究者。

1.3 治疗方法

对照组口服环孢素软胶囊（杭州中美华东制药有限

公司，规格：25 mg/粒，国药准字H10960122，生产批号：

20120911、 20130821、 20140105、 20160312、

20170821），剂量3～5 mg/(kg∙d)，每日分3次口服。连续

治疗12周。观察组在对照组基础上静脉滴注盐酸川芎

嗪注射液（天津金耀药业有限公司，规格：40 mg，批准文

号 ：国药准字 H12020888，生产批号 ：20120923、

20131104、20140921、20161109、20180109），80 mg/次，

1次/d，连续治疗2周后休息2周，连续治疗12周。

1.4 疗效标准

参考《临床疾病诊断依据治愈好转标准》中疗

效标准拟定［5］。基本痊愈：贫血症状基本消失，血红

蛋白、白细胞、血小板等指标恢复至正常范围，1年

内无复发；缓解：贫血症状消失，血红蛋白、血小板、

白细胞有一定程度的增长，3个月内病情稳定；明显

进步：贫血症状显著减轻，血红蛋白有所增加，并保

持 3个月以上；无效，充分治疗后，贫血症状、血象未

达到明显进步标准。

总有效率=（基本痊愈+缓解+明显进步）/总例数

1.5 观察指标

1.5.1 血清学指标 治疗前后，采集患者空腹时的

肘正中外周静脉血 3～7 mL，在血细胞计数仪（赛默

飞Countess II FL型）上检测血清中红细胞计数、血

小板计数的水平；在全自动生化分析仪（博科 BK-

400型）上检测血红蛋白（Hb）的水平；在全自动酶标

仪（博科 BIOBASE-EL10C 型）上，运用酶联免疫吸

附试验测定血清中 IL-17、IL-2、IFN-γ的水平。
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1.5.2 生活质量 运用世界卫生组织生存质量测定

量表（WHOQOL-100）测定两组患者治疗前后的生

活质量变化［6］，包括独立性、心理、生理、社会关系、

环境等几个项目，总分 0～100分，分值越大则生活

质量越差。

1.5.3 不良反应 记录治疗期间，两组出现药物不

良反应的情况，包括胃肠道不适、震颤、多毛、厌

食等。

1.6 统计学处理

本研究的数据运用SPSS 23.0处理，以 χ2检验进

行组间的计数资料比较，检测指标、评分等计量资

料以 x̄ ± s表示，对组间的计量资料以独立 t检验对

比，对组间的计量资料以配对 t检验对比。

2 结果

2.1 基线资料

按照随机数字表法将患者分为对照组（47例）

和观察组（48例）。对照组中男性 29例，女性 18例；

年龄 23～60 岁，平均（37.04±6.71）岁；病程 1～14

个月，平均（8.10±2.24）个月；贫血分型分为Ⅰ型 27

例、Ⅱ型 20例。观察组中男性 26例，女性 22例；年龄

23～61岁，平均（37.29±6.80）岁；病程 1～14个月，

平均（8.36±2.09）个月；贫血分型分为Ⅰ型 29例、Ⅱ型

19例。两组患者在贫血分型、病程、平均年龄、男女

比等资料无明显差异，具有可比性。

2.2 两组临床疗效比较

治疗后，观察组总有效率为 95.83%，对照组为

82.98%，观察组明显高于对照组，差异有统计学意

义（P＜0.05），见表1。

2.3 两组红细胞参数比较

治疗后，两组的红细胞计数、血小板计数、Hb水

平显著升高（P＜0.05）；治疗后，观察组的红细胞计

数、血小板计数、Hb水平显著高于对照组，差异有统

计学意义（P＜0.05），见表2。

2.4 两组炎症因子比较

治疗后，两组的 IL-17、IL-2、IFN-γ水平显著降

低（P＜0.05），观察组降低的更明显（P＜0.05），

见表3。

表1 两组的临床疗效比较

Table 1 Comparison of clinical efficacy between two groups

组别

对照

观察

n/例

47

48

基本痊愈/例

20

26

缓解/例

12

14

明显进步/例

7

6

无效/例

8

2

总有效率/%

82.98

95.83*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group

表2 两组的红细胞计数、血小板计数、Hb比较（
-x±s）

Table 2 Comparison of red blood cell count，platelet count and Hb between two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

47

48

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

红细胞计数/（×1012·L−1）

2.86±0.69

3.31±0.75*

2.80±0.67

4.12±0.93*#

血小板计数/（×109·L−1）

32.13±7.82

39.54±8.71*

31.90±7.62

48.06±9.35*#

Hb/（g·L−1）

79.06±8.51

88.14±9.20*

78.42±8.30

95.35±9.97*#

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 IL-17、IL-2、IFN-γ比较（
-x±s）

Table 3 Comparison of IL-17，IL-2 and IFN-γ between two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

47

48

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

IL-17/（pg·mL−1）

118.02±25.63

79.15±20.17*

118.37±25.09

59.64±17.28*#

IL-2/（pg·mL−1）

4.83±1.15

3.60±0.89*

4.91±1.07

2.88±0.71*#

IFN-γ/（pg·mL−1）

73.87±9.93

44.06±6.80*

75.39±9.82

38.14±5.70*#

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
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2.5 两组生活质量比较

两组治疗后的WHOQOL-100评分显著低于治

疗前（P＜0.05）；观察组的 WHOQOL-100评分比对

照组低，差异有统计学意义（P＜0.05），见表4。

2.6 两组药物不良反应发生情况比较

两组不良反应的发生率无明显差异，见表 5。

3 讨论

再生障碍性贫血是种以骨髓脂肪和、外周全血

细胞降低、造血干细胞损伤为特征的一组综合征，

是我国常见的血液系统病变，其发病率可高达

0.000 6/%，呈散发性，无明显的地域差异［7］。再生障

碍性贫血的发病机制尚未完全明了，其发病原因可

能与药物、电离辐射、病毒感染、化学物质、免疫功

能、遗传、器官功能衰竭等［8］。再生障碍性贫血的西

医治疗包括支持疗法和针对性目标治疗，目的为防

治血细胞减少相关性并发症，西医的首选治疗方法

为强化免疫抑制治疗［9］。再生障碍性贫血的自然病

程为 3～6个月，病情进展迅速，治疗难度很大。环

孢素A是再生障碍性贫血的一线治疗方法，可选择

性作用于T淋巴细胞，抑制毒性T细胞，抑制 IFN-α

等造血负调控因子的分泌，发挥治疗效果［10］。

再生障碍性贫血属于中医的“血证”“虚劳”的

范畴，其发病与脾肾关系密切，肾主骨生髓，脾统

血，其内部原因为先天禀赋不足，肾精亏虚，或情志

失调，劳伤及肾，导致肝胆相火，克伐脾土，肾虚髓

亏血少为该病的根本病机，中医当以健脾、活血、补

肾等主要原则［11］。川芎嗪注射液是由川芎中提取

的有效成分组成的中药针剂，能行气活血，还能促

使冠脉小血管扩张，增加血流量，调节血管活性物

质分泌，有助于改善患者的骨髓造血功能［12］。本研

究结果发现，观察组的疗效比对照组高，红细胞计

数、血小板计数、Hb水平比对照组高。结果表明，川

芎嗪注射液联合环孢素 A 能有效提高再生障碍性

贫血的临床疗效，提高患者红细胞水平。

再生障碍性贫血患者的T淋巴细胞活性异常，

伴有多种 IL-17、IL-2、IFN-γ等多种细胞因子表达异

常，影响机体造血干/足细胞增殖和凋亡平衡［13］。

IFN-γ是由T细胞和NK细胞分泌的免疫介导因子，

能提高巨噬细胞的活性，抑制Th2细胞的增殖，与再

生障碍性贫血的发生关系密切［14］。IFN-γ可诱导 T

淋巴细胞表达 IL-2受体，提高 IL-2的分泌，从而促

进 T细胞增殖，加重造血干/祖细胞的损伤，抑制造

血功能［15］。IL-17是典型的炎症因子，可引起T细胞

的异常增殖和分化，促使大量的嗜中性粒细胞异常

聚集，加重局部炎症反应［16］。本研究结果发现，观

察组的 IL-17、IL-2、IFN-γ水平比对照组低。结果表

明，川芎嗪注射液联合环孢素A能进一步降低再生

障碍性贫血患者血清中炎症因子的表达，对改善造

血功能具有积极意义。本研究结果还发现，观察组

的 WHOQOL-100 评分比对照组低，两组的药物不

良反应无明显差异。结果表明，川芎嗪注射液联合

环孢素A能改善再生障碍性贫血患者的生活质量，

且未明显增加不良反应的风险。

综上所述，盐酸芎嗪注射液联合环孢素A可提

高再生障碍性贫血的疗效，降低患者血清炎症因子

的水平，改善患者的生活质量，且安全性良好，具有

良好的临床运用价值。
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