
China Pharmacist, Dec. 2023, Vol. 26, No.12428

https://zgys.whuznhmedj.com

DOI: 10.12173/j.issn.1008-049X.202310031
基金项目：陕西省卫生厅科学研究基金（2010H07）；陕西省自然科学基金（2021JM-580）

通信作者：田小飞，博士，主任医师，Email：tian197109@126.com

血府逐瘀汤对晚期宫颈癌化疗患者的疗效和
安全性研究

舒  敏1，韩志红2，韩  妍3，韩星梅4，翟云霞1，李  莉1，田小飞2

1. 长治市潞州区人民医院妇产科（山西长治 046011）

2. 陕西省肿瘤医院妇瘤科（西安 710065）

3. 长治市人民医院妇科（山西长治 046099）

4. 长治市第二人民医院妇科（山西长治 046000）

【摘要】目的  探究血府逐瘀汤对晚期宫颈癌化疗患者的临床疗效和安全性。

方 法  纳入 2019 年 1 月至 2021 年 1 月于长治市潞州区人民医院诊治，拟行 TP 方案（紫

杉醇＋顺铂）化疗的晚期宫颈癌患者。根据随机数字表法，将晚期宫颈癌患者分为对照

组（给予 TP 方案治疗）和试验组（给予 TP 方案联合血府逐瘀汤治疗）。观察并比较两

组患者血清肿瘤标志物水平（癌胚抗原、鳞状细胞癌抗原和糖类抗原 125）、中医证候

积分和临床疗效（客观反应率、疾病控制率和总生存期）。根据不良事件通用术语标准

（CTCAE 4.03）评估药品不良反应发生情况。结果  研究共纳入 92 例晚期宫颈癌患者，

每组各 46 例。治疗前，对照组和试验组晚期宫颈癌患者血清肿瘤标志物水平和中医证

候积分差异均无统计学意义（P ＞ 0.05）。治疗后，试验组和对照组血清肿瘤标志物水

平和中医证候积分均较治疗前显著下降（P ＜ 0.05），且试验组的血清肿瘤标志物水平

和中医证候积分均显著低于对照组（P ＜ 0.05）。在临床疗效方面，试验组和对照组的

客观反应率差异无统计学意义（P ＞ 0.05），而试验组疾病控制率和中位总生存期显著

高于对照组（P ＜ 0.05）。在安全性方面，未观察到致命不良事件，大多数不良事件轻

微且可控。此外，试验组和对照组恶心呕吐、贫血、血小板下降和肾功能损伤发生率差

异均无统计学意义（P ＞ 0.05），而试验组白细胞减少和肝功能损伤发生率显著低于对

照组（P ＜ 0.05）。结论  血府逐瘀汤可显著提高晚期宫颈癌化疗患者疗效，降低血清

肿瘤标志物表达水平，改善中医证候积分，提高疾病控制率，延长总生存期，且安全性

较高。
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【Abstract】Objective  To explore the clinical efficacy and safety of Xuefu Zhuyu 
decoction as an adjuvant chemotherapy in patients with advanced cervical cancer. Methods  
This study recruited advanced cervical cancer patients who underwent TP regimen 
(paclitaxel+cisplatin) chemotherapy in Luzhou District People's Hospital in Changzhi City from 
January 2019 to January 2021. According to the random number table method, patients with 
advanced cervical cancer were divided into a control group (treated with TP regimen) and an 
test group (treated with TP regimen combined with Xuefu Zhuyu decoction). The serum tumor 
marker levels (carcinoembryonic antigen, squamous cell carcinoma antigen and carbohydrate 
antigen 125), traditional Chinese medicine syndrome scores and clinical efficacy [objective 
response rate, disease control rate and overall survival time] between two groups of patients 
were observed and compared. The occurrence of adverse drug reactions was assessed  according 
to the Common Terminology Standard for Adverse Events (CTCAE 4.03). Results  A total of 
92 cases of advanced cervical cancer were included in this study, with 46 cases in each group. 
Before treatment, there was no significant statistical difference in the serum tumor marker 
levels and traditional Chinese medicine syndrome scores between the control group and the 
test group with advanced cervical cancer (P>0.05). After treatment, the serum tumor marker 
levels and traditional Chinese medicine syndrome scores in the test group and the control group 
significantly decreased compared to before (P<0.05), and they were significantly lower in the 
test group than those in the control group (P<0.05). In terms of clinical efficacy, there was no 
significant difference in objective response rate between two groups (P>0.05), while the disease 
control rate and median overall survival time of the test group were significantly higher than 
those of the control group (P<0.05). In terms of safety, no fatal adverse events were observed, and 
most adverse events were mild and controllable. In addition, there was no significant difference in 
the incidence of nausea and vomiting, anemia, thrombocytopenia and renal dysfunction between 
two groups (P>0.05), while the incidence of leukopenia and liver function injury in the test group 
were significantly lower than those in the control group (P<0.05). Conclusion  Xuefu Zhuyu 
decoction can significantly improve the efficacy of chemotherapy patients with advanced cervical 
cancer, reduce serum tumor marker expression levels, improve traditional Chinese medicine 
syndrome scores, increase disease control rate, prolong overall survival, and has high safety.

【Keywords】Xuefu Zhuyu decoction; Advanced cervical cancer; Efficacy; Safety

宫颈癌（cervival carcinoma, CC）是临床常见

的妇科恶性肿瘤，其发病率仅次于乳腺癌。据最

新资料表明，我国 CC 发病率和死亡率分别占据全

球 CC 发病率和死亡率的 12% 和 11%，且呈现出

逐年上升的趋势 [1]。早期 CC 往往不具备典型的症

状和体征，确诊后的 CC 大多均为晚期，预后极差，

严重威胁患者的身体健康，给社会和家庭带来严

重的经济负担 [2]。紫杉醇和铂类是晚期 CC 患者

的一线化疗方案。然而，由于不良反应及疗效欠

佳往往需联合其他药物以提高疗效并降低不良反

应 [3]。因此，寻找积极有效的辅助治疗方案成为晚

期 CC 患者的首要治疗目标。中医学者认为，宫颈

癌属中医“瘕聚”的范畴，多由情志内伤、早婚多产、

房劳过度、不洁房事等因素所致，治疗应以调节

肝脾、祛湿化瘀、滋阴补血为主，中药血府逐瘀

汤（Xuefu Zhuyu decoction, XZD）通过桃仁、红花、

牛膝以及当归等药物成分，可起到良好的破血行

滞、活血通经、养血益阴等作用，被广泛用于妇
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科疾病治疗中 [4-6]。金星宇等 [7] 证明，XZD 辅助紫

杉醇 + 奈达铂化疗方案可改善 CC 患者的临床症

状，降低药品不良反应。目前，临床上尚无研究

将 XZD 应用于晚期 CC 化疗患者，为寻找更好的

CC 辅助治疗方案，本研究旨在评估 XZD 辅助 TP

方案对晚期 CC 患者临床疗效和安全性，以期为晚

期 CC 患者化疗的辅助用药提供新的循证依 据。

1  资料与方法

1.1  研究对象
本研究前瞻性招募 2019 年 1 月至 2021 年 1

月在长治市潞州区人民医院诊治的晚期CC患者，

根据随机数字表法，将患者分为对照组和试验组。

本研究经长治市潞州区人民医院医学伦理委员会

批准（审批号：ZZRH2018078），所有患者均签

署知情同意书。

1.2  纳入与排除标准
1.2.1  纳入标准

①年龄≥ 18 周岁；②首次经病理学诊断为

晚期（IVB 期）宫颈癌；③符合中医气滞血瘀证

诊断标准 [8]；④自愿签署同意书。

1.2.2  排除标准
①精神疾病或依从性差，无法配合治疗；② 合

并其他恶性肿瘤者；③合并严重肝、肾、心功能障

碍者；④处于妊娠期；⑤接受治疗方案以外的抗肿

瘤或中药治疗；⑥对治疗方案过敏或禁忌症者。

1.3  治疗方案
对照组患者采用 TP 方案：顺铂 75 mg·m- 2，

ivd，q3w；紫杉醇 135 mg·cm-2，ivd，q3w，上述

药物均直至疾病进展、无法忍受的毒性或死亡。

试验组患者在对照组基础上联合 XZD 治疗：红花

9 g、当归 9 g、牛膝 9 g、桃仁 10 g、川芎 5  g、桔

梗 5 g、赤芍 6 g、枳壳 6 g、甘草 6 g、柴胡 3 g，

将上述草药用冷水浸泡 30 min 后水煎 2 次，取汁

300 mL，分早晚 2 次温服，1 剂 /d，连续使用 6 个月。

1.4  观察指标
1.4.1  血清肿瘤标志物水平和中医证候积分

治疗前和治疗 6 个月后，分别采集患者的

晨起空腹静脉血 3 mL，采用大龙兴创实验仪器

（北京）股份公司提供的 D1524R 型高速冷冻微

量台式离心机，1 205×g 离心 10 min，取上清液

存于 -80° 冰箱中，采用酶联免疫法检测两组的

血清癌胚抗原（carcinoembryonic antigen, CEA, 批

号：20230403）、鳞状细胞癌抗原（squamous cell 

carcinoma antigen, SCCA, 批号：20230615）和糖类

抗原 125（carbohydrate antigen 125, CA125, 批号：

20230513）水平，试剂均购自郑州安图生物工程

股份有限公司，操作严格按照说明书进行。

采用 2002 年《中药新药临床研究指导原则》[8]

对两组治疗前后的中医证候积分进行评估，评分

根据宫颈癌的特点进行，以 0，1，2，3 分分别

表示症状的无、轻、中、重 4 个级别，分数越高

表示临床症状越严重。

1.4.2  随访和疗效评估
短 期 疗 效： 每 6 周（2 个 周 期） 进 行 一 次

妇科检查和盆腔 CT/MRI 检查。根据实体肿瘤疗

效 评 价 标 准（response evaluation criteria in solid 

tumors, RECIST）评估短期疗效，包括完全缓解

（complete response, CR）、 部 分 缓 解（partial 

response, PR）、稳定（stable disease, SD）和疾病

进 展（progressive disease, PD）。 计 算 客 观 缓 解

率（objective response rate, ORR） 和 疾 病 控 制 率

（disease control rate, DCR）， 公 式 分 别 为 ORR

（%）=（CR+PR）/ 总人数 ×100%，DCR（%）

=（CR+PR+SD）/ 总人数 ×100%。

长期疗效：每 3 个月（12 周）进行一次妇

科检查、宫颈 / 阴道细胞学检查、血常规、生化

检查、肿瘤标记物 [SCCA、CEA 和 CA125]、胸

部 CT、全腹部 CT/MRI、骨扫描等。总生存期

（overall survival, OS）定义为从治疗开始到因任

何原因死亡的时间或最后一次随访时的生存时

间。删失定义为某次随访时间未到达随访终点或

在随访过程中失访。末次随访时间截止至 2023

年 1 月 1 日。

1.4.3  安全性评估
根据不良事件通用术语标准（CTCAE 4.03）

评估药品不良反应发生情况。

1.5  统计分析
采用 SPSS 26.0 进行数据处理和数据分析。若

计量资料符合正态分布，以 sx ± 表示，组间比较

采用 t 检验；若不符合正态分布，以 M（P25, P75）

表示，组间比较采用非参数检验。计数资料以 n（%）

表示，组间比较采用卡方检验或 Fisher's 精确检验

（病理分型和肿瘤直径）。生存分析采用 Kaplan-

Meier 分 析（Log-rank 检 验）。 以 P ＜ 0.05 为 差

异有统计学意义。
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2  结果

2.1  一般资料
本研究共纳入 92 例晚期 CC 患者，试验组和

对照组各 46 例。试验组和对照组在年龄、体重

指数、病理类型和肿瘤直径之间差异无统计学意

义（P ＞ 0.05）。具体结果见表 1。

2.2  血清肿瘤标志物水平和中医证候积分
治疗前，对照组和试验组晚期 CC 患者在血

清 CEA 浓度、血清 CA125 浓度、血清 SCCA 浓

度和中医证候积分上差异无统计学意义（P ＞

0.05）。治疗后，试验组和对照组晚期 CC 患者

血清 CEA 浓度、血清 CA125 浓度、血清 SCCA

浓度和中医证候积分均较治疗前显著下降（P
＜ 0.05）。此外，治疗后试验组晚期 CC 患者血

清 CEA 浓度、血清 CA125 浓度、血清 SCCA 浓

度和中医证候积分均显著低于对照组（P ＜ 0.05）。

具体结果见表 2。

2.3  临床疗效
2.3.1  短期疗效

治疗后，试验组和对照组组在 ORR 上差异

无统计学意义（P＞ 0.05），而试验组 DCR 显著

高于对照组（P＜ 0.05）。具体结果见表 3。

2.3.2  长期疗效
截至随访日期，无患者失访。试验组晚期

CC 患者死亡 27 人，而对照组晚期 CC 患者死亡

37 人。Kaplan-Meier 分析结果表明，试验组晚

期 CC 患者中位 OS（17.11 个月）明显高于对照

组晚期 CC 患者中位 OS（11.20 个月），差异有

统计学意义（P ＜ 0.05）。具体见图 1。

表1  两组晚期CC患者一般资料

Table 1. The general information in patients with advanced CC between two groups

项目 试验组（n=46） 对照组（n=46） t/χ2 P
年龄（ sx ± , 岁） 56.07±8.97 55.93±9.12 0.449 0.945

体重指数（ sx ± , kg·m-2） 24.06±0.50 23.91±0.65 7.176 0.207

病理类型[n(%)] 0.123 0.726

  鳞癌 41（89.13） 42（91.3）

  腺癌 5（10.87） 4（8.70）

肿瘤直径[n(%)] 0.043 0.835

  ≥4 cm 23（50.00） 22（47.83）

  ＞4 cm 23（50.00） 24（52.17）

表2  两组晚期CC患者血清肿瘤标志物和中医证候积分变化情况 ( sx ± )

Table 2. Changes in serum tumor markers and traditional Chinese medicine syndrome scores in 

advanced CC patients between two groups ( sx ± )

指标 试验组（n=46） 对照组（n=46） t/χ2 P

CEA（ng·mL-1）

  治疗前 8.62±1.98 8.69±1.92 0.172 0.864

  治疗后 2.54±0.85a 3.59±0.90a 5.753 ＜0.001

CA125（U·L-1）

  治疗前 53.15±12.63 55.96±12.31 1.081 0.283

  治疗后 24.06±5.76a 37.38±6.20a 10.675 ＜0.001

SCCA（ng·mL-1）

  治疗前 10.14±2.25 10.09±2.17 0.109 0.914

  治疗后 3.76±1.68a 5.81±1.96a 5.386 ＜0.001

中医证候积分（分）

  治疗前 23.45±4.28 22.96±4.15 0.558 0.578

  治疗后 6.68±1.74a 13.42±2.76a 14.011 ＜0.001
注：与同组治疗前比较，aP＜0.05
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图1  两组晚期CC患者生存率比较

Figure 1. Comparison of overall survival rates in advanced CC patients between two groups

表4  两组晚期CC患者药品不良反应比较 [n(%)]

Table 4. Comparison of adverse drug reactions in advanced CC patients between two groups [n(%)]

不良反应 试验组（n=46） 对照组（n=46） χ2 P

恶心呕吐 21（45.65） 27（58.70） 1.568 0.210 

贫血 19（41.30） 26（56.52） 2.131 0.144 

白细胞减少 13（28.26） 28（60.87） 9.900 0.002 

血小板下降 9（19.57） 15（32.61） 2.029 0.154 

肝功能损伤 4（8.70） 11（23.91） 3.903 0.048 

肾功能损伤 7（15.22） 9（19.57） 0.303 0.582 

2.4  安全性评估
本研究共对 92 例晚期 CC 患者进行药品不良

反应评估。本研究未观察到致命的不良事件，大

多数不良事件轻微且可控。由表 4 可知，试验组

最常见的不良反应为恶心呕吐，而对照组最常见

的不良反应为白细胞减少。此外，试验组和对照

组在恶心呕吐、贫血、血小板下降和肾功能损伤

发生率上差异无统计学意义（P ＞ 0.05）；而试

验组白细胞减少发生率和肝功能损伤发生率显著

低于对照组（P ＜ 0.05）。上述结果表明 XZD 可

降低药品不良反应的发生率。

时间（月）

时间（月）

P=0.041

O
S率

O
S率

对照组          试验组

表3  两组晚期CC患者短期疗效比较 [n(%)]

Table 3. Short term efficacy comparison in advanced CC patients between two groups [n(%)]

短期疗效 试验组（n=46） 对照组（n=46） χ2 P

CR 6（13.04） 3（6.52）

PR 16（34.78） 14（30.43）

SD 21（45.65） 18（39.13）

PD 3（6.52） 11（23.91）

ORR 22（47.83） 17（36.96） 1.113 0.291 

DCR 43（93.48） 35（76.09） 5.392 0.020 
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3  讨论

CC 是女性常见的恶性肿瘤。紫杉醇和铂类

是晚期 CC 患者的一线化疗方案 [9]。然而，由于

不良反应和耐药性问题，往往需要联合用药，以

改善患者的长期预后。祖国医学认为，在宫颈癌

的防治中，应以活血化瘀和行气止痛为主，通过

辩证论治增强抗肿瘤疗效 [10-11]。此外，现代研究

表明，中药辅助治疗可提升 CC 化疗患者疗效和

降低药品不良反应发生率 [6]。因此，本研究拟通

过前瞻性研究探讨中药方剂 XZD 对晚期 CC 化疗

患者的临床疗效和安全性。

XZD 由红花、当归、牛膝、桃仁、川芎、桔

梗、赤芍、枳壳、甘草、柴胡组成。桃仁和川牛

膝行血补气、强筋健骨、活血化瘀；桔梗祛痰宣

肺；当归益气固元；乳香活血止痛；川芎行气祛

瘀，通气止痛；枳壳、赤芍破气消积、清热凉血；

甘草调和药性；诸药联用，共奏行气止痛、活血

化瘀之功效，减少宫颈癌化疗的药品不良反应，

促进宫颈癌患者长期预后 [7]。本研究结果显示，

治疗后，试验组和对照组晚期 CC 患者血清 CEA、

CA125 和 SCCA 表达水平明显下降，且试验组下降

程度较对照组明显，提示 XZD 辅助 TP 方案可增

加晚期 CC 患者的治疗效果，有效降低血清肿瘤标

志物表达水平，与 Liu 等 [11] 研究结论一致。化疗

使局部肿瘤细胞坏死，改善临床症状，延长患者

生存期，但部分患者的中医症候仍未得到显著改

善，在化疗的基础上增加中药辅助治疗可有效解

决上述问题 [12]。此外，本研究结果也表明，治疗后，

两组晚期 CC 患者中医证候积分较前明显下降，且

试验组中医证候积分显著低于对照组，该结果与

既往研究一致 [7-14]。

在临床疗效方面，试验组和对照组在 ORR 上

无显著差异，而 XZD 辅助 TP 方案可显著改善晚

期 CC 化疗患者 DCR，该研究与既往研究 [7] 不一致。

金星宇等 [7] 研究表明，XZD 组辅助紫杉醇 + 奈达

铂方案可降低宫颈癌患者的 ORR 和 DCR。不同的

研究结论可能是由于混杂因素造成的，如研究纳

入人群不同等。在金星宇等 [7] 的研究中，CC 患者

主要为 I~III 期，晚期患者占比较少，而本研究仅

纳入 IVB 期 CC 患者。此外，Kaplan-Meier 分析表明，

试验组晚期 CC 患者中位 OS（17.11 个月）明显高

于对照组晚期 CC 患者中位 OS（11.20 个月）。目

前，尚无研究探讨 XZD 对晚期 CC 患者长期预后

的影响，本研究为首次报道。在药品不良反应方

面，试验组白细胞减少和肝功能损伤的发生率显

著低于对照组，而两组在其他不良反应未见明显

差异，该结果与既往研究几乎一致，即中医药可

有效提高恶性肿瘤化疗后的白细胞数目 [7-14]。此

外，虽两组血小板下降发生率在数值上差距较大，

但并未见明显统计学差异，与既往研究 [15] 一致，

即 XZD 可有效促进血小板恢复。上述结果提示，

XZD 可有效降低化疗所致的白细胞减少和肝功能

损伤，具有较高的安全性。

综上所述，XZD 辅助 TP 方案可显著提高晚

期 CC 患者疗效，降低血清肿瘤标志物表达水平，

改善中医证候积分，提高 DCR，延长 OS，且安

全性较高。然而，本研究具有一定的局限性，样

本量小，且为单中心研究，有待后续扩大样本量

进行多中心的研究，以证实本研究的可靠性。
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