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参芪扶正注射液联合化疗对急性髓系白血病患者疗效及机体免疫功能的影响 

吴鹏强，袁凯锋，景  莉 
泸州医学院附属医院 血液内科，四川 泸州  646000 

摘  要：目的  观察参芪扶正注射液联合化疗治疗急性髓系白血病的临床效果及其对机体免疫功能的影响，探讨参芪扶正注

射液在辅助化疗中的作用及机制。方法  将 112 例急性髓系白血病患者随机分为两组：治疗组 54 例，采用参芪扶正注射液

联合 DA 方案化疗；对照组 58 例，单独给予 DA 方案化疗。观察两组患者缓解率、死亡率、骨髓抑制时间、T 细胞亚群水

平变化及患者化疗不良反应。结果  治疗组患者缓解率及死亡率与对照组比较差异无统计学意义（P＞0.05）；治疗组骨髓抑

制时间较对照组明显缩短（P＜0.05）；治疗组化疗后患者 CD3+/CD4+细胞及 CD4+/CD8+细胞比例较对照组显著增高（P＜
0.05）；治疗组患者化疗相关不良反应较对照组明显减轻（P＜0.05）。结论  参芪扶正注射液能缩短急性髓系白血病患者化

疗所致骨髓抑制时间，调节患者 T 细胞亚群，增强患者机体主动免疫功能，降低化疗相关不良反应。 
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Efficacy of Shenqi Fuzheng Injection combined with chemotherapy in treatment 
of acute myeloid leukemia and its effect on body’s immune function 
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Abstract: Objective  To observe the clinical efficacy of Shenqi Fuzheng Injection (SFI) combined with chemotherapy in the 
treatment of acute myeloid leukemia (AML) and the effect on body’s immune function, and to explore the function and mechanism of 
adjuvant chemotherapy with SFI. Methods  One hundred and twelve patients were divided into two groups: the treatment group (n = 
54) treated with DA protocol plus SFI and the control group (n = 58) treated with DA protocol alone. We observed the remission rate, 
mortality, the time of myelosuppression, the changes of T lymphocyte subsets; and the side-effects of chemotherapy for the patients in 
the two groups. Results  Comparing the remission rate and mortality rate of the patients between the two groups, there was no 
statistically significant difference (P > 0.05). The side-effects of the patients in the treatment group were more significantly reduced 
than those of the patients in the control group (P < 0.05), with the shorter time of myelosuppression (P < 0.05), more CD3+/CD4+ 
cells, and higher cell rates of CD4+/CD8+ (P < 0.05). Conclusion  The SFI could shorten the time of myelosuppression induced by the 
chemotherapy in the treatment of AML, regulate the level of T lymphocyte subsets, enhance the active immune function of body, and 
reduce the relative side-effects of chemotherapy. 
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急性髓系白血病（acute myeloid leukemia，AML）
为造血系统恶性肿瘤，近年发病率呈上升趋势。异基

因造血干细胞移植是治愈该类疾病唯一的方法。而在

我国，受到干细胞库存不足以及经济条件的制约，化

疗仍是大多数患者主要的治疗手段。化疗药物在杀灭

白血病细胞的同时，也对机体正常细胞有杀伤作用，

导致患者免疫功能受损而继发感染；血细胞受损继发

严重贫血或者出血，甚至死亡，这也是白血病患者死

亡率高的原因之一。参芪扶正注射液是我国传统的扶

正、补气药物，党参、黄芪为主要原料[1]。研究证实，

参芪扶正注射液可增强化疗疗效[2]、提高机体免疫功

能[3-4]，并有促进造血的作用[5]。本研究针对 AML 患

者，采用参芪扶正注射液联合DA（柔红霉素＋阿糖胞

苷）方案化疗与单纯使用 DA 方案化疗对比，观察两

组的疗效、不良反应以及对患者 T 细胞、免疫球蛋白

水平的影响，为参芪扶正注射液临床应用提供依据。 
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1  临床资料 
1.1  诊断标准 

根据《血液病诊断及疗效标准》[6]进行诊断、

分型及疗效评价。 
1.2  一般资料 

112 例初治 AML 患者为本院血液内科 2010 年

1 月—2014 年 4 月收治的住院患者，随机分为两组：

参芪扶正注射液联合 DA 方案化疗组（治疗组）共

54 例，男性 29 例，女性 25 例，年龄 17～56 岁，

中位年龄 46 岁，其中 M1 9 例，M2 30 例，M4 8 例，

M5 5 例，M6 2 例；单纯 DA 方案化疗组（对照组）

共 58 例，男性 30 例，女性 28 例，年龄 19～60 岁，

中位年龄 44 岁，其中 M1 10 例，M2 31 例，M4 9
例，M5 6 例，M6 2 例（因 M3型未单独采用 DA 方

案化疗故未纳入），两组患者在年龄、性别、病例数、

病种构成及病程、就诊等方面无显著差异（P＞

0.05），具有可比性。 
2  方法 
2.1  治疗方法 

治疗组采用 DA 方案：柔红霉素 45～60 
mg/(m2·d)，连用 3 d；阿糖胞苷 100 mg/(m2·d)，连

用 7 d，化疗当天给予参芪扶正注射液（每瓶 250 
mL，含黄芪、党参各 10 g，由丽珠集团利民制药厂

生产）250 mL，静脉滴注，每日 1 次，21 d 为 1 个

疗程；对照组单用 DA 方案化疗。 
2.2  观察指标及方法 

两组病人均于化疗前 1 d、化疗过程中及化疗后

每天查血常规；化疗前 1 d 及第 2 疗程前 1 d 查 T 细

胞亚群；于第 2 疗程前 1 d 行骨髓涂片及流式细胞仪

评价疗效，检测所需流式细胞仪及相应抗体均购自

美国 Beckman Coulter 公司，检测参照说明书进行。 
2.3  疗效评价 

按照《血液病诊断及疗效标准》[6]评价疗效：

完全缓解（CR）、部分缓解（PR）、未缓解（NR）。 
2.4  不良反应分级判定 

通过问诊、查体了解患者有无体感不良反应，

并监测两组患者化疗期间及化疗间歇期血常规、肝

肾功能等指标，对患者化疗药物所致的主要不良反

应按 NCI CTCAE v4.0（美国国立癌症研究所通用

毒性标准）[7]分级评价。 
2.5  统计学处理 

数据采用 SPSS 19.0 分析，数据用 ±x s 表示，

计数资料均采用 t 检验，计量资料采用 χ2 检验。 
3  结果 
3.1  血常规基线比较 

两组患者血常规基线比较，包括白细胞（WBC）
绝对计数、血红蛋白（HGB）水平、血小板（PLT）
计数，差异无统计学意义（P＞0.05）。见表 1。 
3.2  两组患者缓解及死亡情况 

两组患者化疗后缓解情况及死亡率无明显差

异（P＞0.05）。见表 2。 

表 1  两组患者血常规基线比较 ( sx ± ) 
Table 1  Comparison on blood routine baseline of patients 
between two groups ( sx ± ) 

组别 例数 WBC/ 
(×109·L−1) 

HGB/ 
(g·L−1) 

PLT/ 
(×109·L−1)

治疗 54 31.9±4.6 59.4±4.5 22.5±3.6 
对照 58 29.7±3.2 60.6±5.2 24.1±2.8  

表 2  两组患者缓解率及死亡率比较 
Table 2  Comparison on remission rate and mortality rate of patients between two groups 

CR PR NR 死亡 
组别 例数 

例数     占比/% 例数    占比/% 例数     占比/% 例数    占比/% 
治疗 54 39       72.22 9      16.67   3        5.56 3       5.56 
对照 58 40       68.97 7      12.07 6       10.34 5       8.62  

3.3  血常规恢复时间 
两组患者化疗后均出现骨髓抑制，但是治疗组中

性粒细胞计数（NEU）恢复至＞1.5×109/L、HGB＞
100 g/L、PLT＞100×109/L 所需时间均较对照组明

显缩短，两组比较差异显著（P＜0.05），见表 3。 
3.4  T 细胞亚群分析 

两组患者 T 细胞亚群在化疗前比较差异无统

计学意义（P＞0.05），化疗后治疗组 CD3+/CD4+  

表 3  两组患者血常规恢复时间比较 ( sx ± ) 
Table 3  Comparison of blood routine recovery time of patients 
between two groups ( sx ± ) 

血常规恢复时间/d 
组别 例数

NEU＞1.5×109·L−1 HGB＞100 g·L−1 PLT＞100×109·L−1

治疗 54 10.7±1.5* 14.1±3.7* 10.3±4.2* 
对照 58 13.8±3.0 17.6±3.3 13.5±3.6 

与对照组比较：*P＜0.05  
*P < 0.05 vs control group 
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细胞比例及 CD4+/CD8+比例均明显高于对照组，

差异有统计学意义（P＜0.05、0.01），说明参芪

扶正注射液能显著增强化疗患者的细胞免疫功

能，结果见表 4。 

3.5  两组患者化疗相关不良反应比较 
治疗组患者化疗后出现不良反应较对照组轻，

差异有统计学意义（P＜0.05），表明参芪扶正注射

液能减轻化疗产生的相关不良反应，见表 5。 

表 4  两组治疗前后患者 T 细胞亚群分布比较 ( sx ± ) 
Table 4  Comparison of T lymphocyte subsets of patients between two groups before and after treatment ( sx ± ) 

组别 例数 CD3+/% (CD3+/CD4+)/% (CD3+/CD8+)/% (CD4+/CD8+)/% 

治疗  治疗前 54 53.53±3.75 40.24±4.27 29.56±5.21 1.45±0.17 

治疗后 51 43.18±4.95 35.74±4.08** 22.96±2.51 1.52±0.21* 

对照  治疗前 58 52.29±5.04 39.76±4.21 26.28±2.80 1.47±0.13 

治疗后 53 40.17±5.21 30.49±3.70 21.29±2.31 1.46±0.19 

与对照组比较：*P＜0.05  **P＜0.01  
*P < 0.05  **P < 0.01 vs control group 

表 5  两组患者化疗不良反应比较 
Table 5  Comparison of side effects of chemotherapy in patients between two groups  

组别 例数 恶心呕吐/例 多汗/例 出血/例 感染/例 心脏毒性/例 

治疗 54 22* 5*  12* 14* 2* 

对照 58 31 14 23 26 9 
 
4  讨论 

AML 临床以贫血、出血、发热及器官浸润为

主要表现，中医理论认为本病属虚痨、正虚、血证，

认为正气不足、毒素内生为本病之本。异基因造血

干细胞移植为治愈本病的唯一手段，而我国存在供

体样本少、费用昂贵等因素，联合化疗仍然是目前

治疗 AML 的重要手段。DA 方案是 AML 首选的诱

导化疗方案之一，化疗药物在杀伤白血病细胞的同

时，亦会较大程度地损伤患者正常造血及免疫功

能，抑制骨髓造血，出现感染、出血及贫血等症状，

即为祛邪必伤正。化疗药加重患者正虚，形成虚虚

之患因而加重上述症状，因此，在化疗过程中需辅

以扶正固本、益血补气以减轻化疗毒副作用、促进

骨髓造血、增强机体免疫力。 
传统中药党参含人参皂苷，具有生津养血、和

脾胃、补中益气的功效，能减轻化疗药物对白细胞、

红细胞及血小板的损伤[8]，提高机体免疫能力[9]，

并可遏制肿瘤细胞生长[10]，减轻缺血再灌注损伤；

黄芪含黄芪多糖、黄酮类及皂苷类等多种成分，可

补中益气、除烦渴，有促进骨髓造血、提高机体免

疫功能的作用[11]。与党参配伍能加强扶正固本、益

气补虚、促进造血的疗效。参芪扶正注射液以党参、

黄芪为主要原料精制而成，可促进白血病细胞凋

亡、促进造血，与化疗药物联用可起到增效减毒的

作用[12]，还可以通过作用于化疗后完全缓解的白血

病患者体内调节性 T 细胞（regulatory T cell，Treg），
减少白细胞介素-10（IL-10）的分泌并降低体内叉

头蛋白 P3（FOXP3）因子水平，抑制 Treg 的功能，

减弱 Treg 对患者机体免疫抑制的作用，增强患者免

疫功能[13]。 
本研究应用参芪扶正注射液联合 DA 方案化疗

与单纯 DA 方案化疗对比，结果显示，加用参芪扶正

注射液并未能提高患者完全缓解率及降低死亡率，与

文献报道不符，可能与本研究纳入样本数量较少有

关。但是，参芪扶正注射液能促进患者骨髓造血功能

恢复，明显缩短外周血粒细胞减少、贫血及血小板减

少时间；显著提高 AML 患者 CD3+/CD4+细胞比例、

CD4+/CD8+比例，提高患者细胞免疫功能；明显降低

化疗药物所致不良反应，减少患者出血及感染发生

率，同时可以减少患者呕吐、多汗等反应以及蒽环类

化疗药物对心脏的毒性，提高患者生活质量。 
因此，参芪扶正注射液辅助化疗可以缩短 AML

患者骨髓抑制时间，提高机体细胞免疫功能，减轻

化疗不良反应，改善患者生活质量，具有较好的临

床应用前景。 
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