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化疗后白细胞减少症中医药防治与评估专家共识

田劭丹董青祁烁贾玫侯丽。陈信义
(北京中医药大学东直门医院 北京100700)

摘要：鉴于中医药防治化疗后白细胞减少优势与相关问题，由北京中医药大学东直门医院牵头，聘

请中华中医药学会血液病分会、中国中西医结合学会肿瘤专业委员会、各省市中医医院相关专家，

就“化疗后白细胞减少症中医药防治与评估”达成专家共识。共识分概述、发病机制、诊断、预防、

治疗、评估6个部分，核心内容是基于《黄帝内经》中“既病防变”的“治未病’’理论，在中医药治疗化

疗后白细胞减少过程中，提倡预防为主、防治结合原则，提出了预防、治疗措施与方药以及评估内

容。特别指出中成药临床应用依从性好，尤其是既有抗肿瘤作用又有防治化疗白细胞减少功效的

中成药会给中晚期肿瘤患者带来一定受益。汤剂在改善患者临床症状，如癌性疲乏、心悸等方面具

有一足优势，但伴有化疗胃肠道不良反应的患者依从性较差，建议结合患者个体差异，合理选羽。
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Expert consensus on the prevention and treatment with Chinese medicine
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Abstract：In View。f adVantages and related issues。f the leuk。penia after chem。therapy which prevented
and‘rea￡ed by traditional Chinese medicine，led by Dongzhimen Hospital。f Beijing university。f Tradi．
tional Chinese Medicine，relevant experts from China Association of Chinese Medicine B100d Disease

Branch，Chinese Association of Integrative Medicine Oncology Professional Committee and other TCM
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鉴于中医药防治化疗后白细胞减少优势与相关

问题，由北京中医药大学东直门医院牵头，聘请中华

中医药学会血液病分会、中国中西医结合学会肿瘤

专业委员会、各省市中医医院相关专家，于2016年

10月21至23日在延安市召开专家论证会议，就

“化疗后白细胞减少症中医药防治与评估”达成专

家共识。全文如下。

1概述

白细胞减少症。1o是指由各种因素导致成人外

周血白细胞<4．0×109 L～。

基于白细胞减少症轻重程度，一般认为，轻度白

细胞减少，患者不会出现特殊症状，多以原发病症状

为主；中度白细胞减少，会有疲乏、无力、头晕、食欲

减退等非特异性症状；重度白细胞减少，由于机体防

御能力下降，极易发生不同部位感染，常见部位是呼

吸道、消化道及泌尿生殖道，可出现高热、黏膜坏死

性溃疡及严重败血症、脓毒血症或感染性休克心J。

骨髓抑制是化疗药物最常见毒副反应，当机体

接受化疗药物后，以粒细胞为主的白细胞数量会呈

进行性下降，并伴随有不同程度的红细胞、血小板减

少和(或)血红蛋白数值降低。此时，称之为化疗后

白细胞减少症。3。。化疗后白细胞减少不仅影响化

疗方案的有效实施，还常会并发严重感染导致患者

额外医疗或构成提前死亡事件HJ。与其他原因导

致的白细胞减少症相比，化疗后白细胞计数下降速

度很快，可在短时间内发展为粒缺。但度过低谷期

后白细胞恢复相对容易。因此，及早、及时地防治非

常重要。

基于上述，在中医“治未病”“既病防变”中医理

论指导下，可以把化疗后白细胞减少的治疗时间点

前移，倡导预防与治疗并重∞J。预防目标是利用药

物或非药物疗法阻止白细胞下降或舒缓其下降速

度，减少相关并发症的发生。治疗的目标是利用药

物或非药物疗法提升患者外周血白细胞计数，保障

化疗方案的顺利实施∞。。

2发病机制

2．1 西医发病机制

从粒细胞动力学和病理生理特点分析，化疗后

白细胞减少症发生的关键是“骨髓损伤”。几乎所

有的化疗药物均有不同程度的血液学毒性，且与用

药剂量和时间呈正相关性。化疗药物导致的白细胞

减少症发生机制主要有以下两方面"“j：①直接杀

伤患者外周血白细胞，进而杀伤骨髓增殖活跃的细

胞群；抑制或干扰粒细胞核酸合成，影响细胞代谢，

阻碍细胞分裂。这阶段患者外周血白细胞减少持续

2～4周后可逐渐自行恢复。②损伤骨髓造血干细

胞和骨髓微环境，骨髓生成白细胞能力下降或骨髓

造血功能衰竭，导致患者外周血白细胞减少而不能

恢复正常或持续性降低。

2．2 中医病因病机

化疗后白细胞减少症中医发病机制不同于其他

因素导致的白细胞减少症，关键病因是“药毒”(化

疗药物)，其发生与进展是一个动态病机变化过程，

并与人体气血阴阳、脏腑功能状态密切相关。基于

病机特点大致可分为以下4个不同阶段。第一阶段

为“药毒”损伤气血(直接杀伤循环的白细胞)，累及

心脾；第二阶段为“药毒”损伤阴血(骨髓损伤)，累

及肝肾；第三阶段为“药毒”损伤精血(骨髓抑制)，

累及脾肾；第四阶段为蓄积“药毒”瘀阻骨髓，精髓

空虚，新血生化无源。9。11I。

3诊断

3．1化疗后白细胞减少症

参照张之南、沈悌编著的《血液病诊断与疗效

标准》中白细胞减少症诊断标准拟定。即化疗后成

人外周血白细胞低于4．0×109 L～；不同年龄儿童

低于与此相同年龄儿童正常值低限，可诊断“化疗

后白细胞减少症”E1I。

3．2化疗后中性粒细胞减少症与粒细胞缺乏症

化疗后外周血中性粒细胞绝对值，成人低于2．0

×109 L～，为中性粒细胞减少症；低于0．5×109

L～，为中性粒细胞缺乏症(简称粒缺)。儿童10～

12岁低于1．8×109 L～，小于10岁低于1．5×109

L～，为中性粒细胞减少症。儿童中性粒细胞缺乏

症诊断标准同成人标准⋯。

4预防

4．1基本原则

基于化疗药物种类、用药剂量、患者身体状况以

及对药物的反应程度等，白细胞(含中性粒细胞)减

少发生的时间与程度存在着个体差异，很难精准评

估最佳预防时间点。因此，可以遵照“治未病”“既

病防变”的中医理论，结合临床症状、体质差异以及

既往有无化疗导致白细胞减少史等，充分利用中医

药优势进行预防¨2|。

4．2 实施方法

应用具有预防化疗后白细胞(含中性粒细胞)

减少症作用的中药(汤剂或中成药)或其他干预措

施应与化疗方案同步实施，既往有化疗后白细胞减

少史或开始化疗前1周白细胞计数处于正常值的低
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线时，应在化疗前3天开始应用中医药预防白细胞

减少症。但在使用过程中应密切观察外周血白细胞

(含中性粒细胞)下降速度，当发现白细胞(含中性

粒细胞)持续下降并伴感染风险时，应及时应对治

疗。使用层流床或层流病房不能预防白细胞(含中

性粒细胞)减少症发生，但对预防病毒或细菌感染

必不可少¨3|。目前，不建议使用粒细胞集落刺激因

子(G—CSF)、粒一巨噬细胞集落刺激因子(GM—CSF)

等常规性预防药物，也不首先推荐使用抗生素作为

感染的预防。但可以根据患者当时的临床症状首先

推荐非药物预防。如果应用中成药必须选用其说明

书中明确标注适应症为化疗所致血液学毒性的药

物。应用中药注射剂要有明确的适应症，也仅限于

既往有化疗后白细胞减少症的患者。

4．3具体措施

4．3．1食补预防很多中药具有药食同源特征，对

于食欲不振或形体消瘦患者，依据“脾为后天之本”

“有胃气则生”的中医理论，以膳食调理预防化疗后

白细胞减少症更能使患者受益。常用具有预防化疗

后白细胞症的药食同源中草药有茶叶、人参(西洋

参)、红枣、山药、番薯、牛骨髓(猪骨髓)、海参、阿

胶、甲鱼、太子参、冬虫夏草、银耳、燕窝、猴头菇、枸

杞子、黄精、胡桃肉、花生仁等，可按照患者饮食习

惯、体质与证候合理搭配使用。

4．3．2针灸预防 针灸预防化疗后白细胞减少症

具有简、便、廉特点，但要在中医理论指导下实施，选

取膈俞、膏肓俞、足三里、血海、三阴交、大椎、脾俞、

肾俞、悬钟等穴位。每次至少选择3个穴位，其中，

血海、三阴交、悬钟直刺1寸，施以捻转平补平泻手

法各1 min，留针30 min，隔10 min捻针1次。下肢

穴位左右隔日交替施术。每日1次，10次1个疗

程，也可依据临床需要，延长治疗时间[14-15]。
4．3．3 中药预防 为避免过度医疗或浪费医疗资

源，建议不首先使用中药预防。但患者有多疗程化

疗历史，并发生过白细胞(含中性粒细胞)减少，或

在化疗期间有病毒、细菌感染史者，在患者充分知情

下，选择应用药品说明书中明确标识能预防化疗白

细胞减少或配合化疗能够升高白细胞的中成药或创

新中药制剂，如艾愈胶囊等¨6I，必要时选择汤剂

预防。

5治疗

5．1 治疗原则

为保障化疗方案的规范实施与肿瘤治疗效果，

当检测有白细胞(含中性粒细胞)下降时，一般不推

荐停用化疗药物的去因治疗，可在对症支持治疗基

础上，使用具有明确适应症的中成药或中药注射液

治疗。当检测有严重白细胞(含中性粒细胞)减少

和(或)粒细胞缺乏时，应当立即停用化疗药物，采

用保护性隔离措施，并按照医疗规范或指导原则使

用G．CSF或GM—CSF以治疗白细胞(含中性粒细

胞)减少，预防并发危及生命的感染事件¨7|。当白

细胞减少伴有发热，且能找到明确感染病灶时，应积

极使用抗生素控制感染。严重感染时，可配合具有

清热解毒功效的中成药或注射剂治疗。
5．2 治疗方法

化疗后白细胞(含中性粒细胞)减少症治疗，必

须在外周血白细胞数低于4．0×109 L一和(或)中性

粒细胞低于2．0×109 L。1时，才能使用药物治疗或

其他干预措施。在药物治疗过程中，以WHO制定

的抗癌药物急性与亚急性毒性反应分级标准，当外

周血白细胞、中性粒细胞数在(2．0—2．9)×109

L～、(1．0一1．4)×109 L。1以下(白细胞、中性粒细

胞分度为Ⅱ度及其以下)时，应按照G—CSF、GM—CSF

临床使用指导原则，及时应用G．CSF、GM—CSF，直至

外周血白细胞(含中性粒细胞)数恢复正常。为保

护患者受益，避免感染风险，中医药治疗应选择外周

血白细胞、中性粒细胞数在Ⅱ度以上患者，Ⅱ度及以

下的患者可作为辅助治疗。治疗或辅助治疗可依据

临床实际采用辨证治疗(包括辨证服用汤剂或中成

药)。适应症明确标注为化疗后白细胞减少症的中

药注射液仅限制在口服药物依从性差的情况下

使用。

5．3辨证使用汤剂

汤剂在改善化疗后白细胞减少临床症状，如癌

性疲乏、心悸等方面具有一定优势，可选择应用。当

化疗伴有严重胃肠道不良反应时，不建议首先使用

汤剂。汤剂治疗应遵照辨证施治原则，基于中医病

因病机、临床表现以及是否伴感染进行。

5．3．1心脾两虚证①证候特点：面色萎黄，疲倦

乏力，心悸气短，失眠多梦，头目眩晕，食欲不振，腹

胀便溏。舌质淡嫩，脉细弱。②治则方药：健脾养

心，补益气血。归脾汤为主，随症加减¨8|。

5．3．2肝肾阴虚证①证候特点：头晕目眩，耳鸣

健忘，失眠多梦，咽于口燥，腰膝酸软，五心烦热，颧

红盗汗。舌红少苔，脉细数。②治则方药：滋补肝

肾，滋养阴血。左归丸为主，随症加减¨9I。

5．3．3脾肾阳虚证①证候特点：面色咣白，畏寒

肢冷，腰膝酸软，泄泻，腹胀，或小便不利。舌淡胖，
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苔白滑，脉沉细。②治则方药：温补脾肾，助阳益髓。

右归丸为主，随症加减旧0|。

5．3．4肾精亏虚证①证候特点：头目眩晕，耳鸣

耳聋，腰膝酸软，神疲健忘，畏寒肢冷。舌淡苔少，脉

沉细。②治则方药：补肾填精，滋养骨髓。大补阴丸

合龟鹿二仙胶为主，随症加减旧¨。

5．4辨证应用中成药

基于辨证施治原则，严格按照药品功能主治选

用明确标注能治疗化疗后白细胞减少症的常用中成

药。如为实体瘤患者化疗后白细胞减少，同时需对

肿瘤进行治疗时，建议选用既具有抗肿瘤作用，又具

有防治化疗后白细胞减少作用的中成药，如艾愈胶

囊等。

5．4．1芪胶升白胶囊(国药准字Z20025027)心2 J

①药物组成：大枣、阿胶、血人参(苗药)、淫羊藿、苦

参、黄芪、当归。②功能主治：补血，益气，用于气血

亏损所引起的头昏眼花、气短乏力、自汗盗汗，以及

白细胞减少症见上述症状者。③用法用量：口服，1

次4粒，1日3次，或遵医嘱。④不良反应与禁忌

症：尚不明确，孕妇慎服。

5．4．2生血宝合剂(国药准字Z20050770)忙纠①药

物组成：制何首乌、女贞子、桑葚、墨旱莲、白芍、黄

芪、狗脊。②功能主治：养肝肾，益气血，用于恶性肿

瘤放化疗所致的白细胞减少，以及神疲乏力、腰膝疲

软、头晕耳鸣、心悸、气短、失眠、咽干、纳差食少等。

③用法用量：口服，1次15 mL，1 Et 3次，用时摇匀。

④不良反应与禁忌症：尚不明确。

5．4．3血复生胶囊(国药准字Z20050137)Ⅲ1 ①药

物组成：黄芪、当归、白芍、熟地黄、川芎、女贞子、墨

旱莲、茯苓、山药、天花粉、牡丹皮、泽泻、川牛膝、甘

草、大黄、猪脾粉。②功能主治：益气养血，滋阴凉

血，化瘀解毒，用于气血两虚、阴虚津亏引起的自汗

盗汗、烦躁失眠、出血紫斑(恶性贫血)等，以及癌症

放、化疗引起的血象异常，尤其对白细胞减少症血象

有明显的升高或调整作用。③用法用量：口服，1次

3～6片，1 13 3次，d,JL酌减或遵医嘱。④不良反应

与禁忌症：尚不明确。

5．4．4艾愈胶囊(国药准字Z20025336)悼纠 ①药

物组成：山慈菇、白英、淫羊藿、苦参、当归、白术、人

参。②功能主治：补气养血，健脾生津，养阴扶阳，用

于癌症放化疗引起的白细胞减少、精神不振等不良

反应的辅助治疗。③使用方法：口服，1次3粒，1日

3次。④不良反应与禁忌症：尚不明确。

5．4．5康艾注射液(国药准字Z20026868)旧叫 ①药

物组成：黄芪、人参、苦参素。②功能主治：益气扶

正，增强机体免疫功能，用于原发性肝癌、肺癌、直肠

癌、恶性淋巴瘤、妇科恶性肿瘤，各种原因引起的白

细胞低下及减少症。③用法用量：缓慢静脉注射或

滴注；1日1～2次，每日40～60 mL，用5％葡萄糖

液或0．9％生理盐水250—500 mL稀释后使用。30

d为1个疗程或遵医嘱。④不良反应与禁忌症：罕

见有过敏反应，禁止与含有藜芦的制剂配伍使用。

⑤注意事项：对过敏体质的患者，用药应慎重，并随

时进行观察。临床使用应辨证用药，严格按照药品

说明书规定的功能主治使用。医护人员应严格按照

说明书规定用法用量使用。输液速度滴速勿快，老

人、儿童以20一40滴／min为宜，成年人以40～60

滴／min为宜，并加强用药监护。用药过程中，应密

切观察用药反应，特别是开始输液30 min之内，发

现异常，立即停药，对患者采用积极救治措施。

5．5其他治疗措施

虽然有针灸、中医外治等治疗化疗后白细胞减

少症的临床报道心7。28。，但在实际临床应用时，需从

治疗的安全性、临床受益、经济负担等方面综合考

虑，并建议由有丰富临床经验的医师具体实施。

6评估

评估不仅是为了观察预防或治疗化疗后白细胞

(含中性粒细胞)减少症临床的有效性，还可以为开

展新药临床试验或规范临床研究提供参考。

6．1设计方案

考虑到疾病的特殊性、医学伦理学原则以及主

要指标(白细胞)的客观性和可控性，以观察新药疗

效为目的的临床试验或对已上市药品进行上市后疗

效再评价的临床研究，可以不作安慰剂对照和盲法

设计，但需要采用等效或优效设计方案‘29I。但以中

医证候或症状为主要观察指标时，需要安慰剂对照

和盲法设计¨⋯。

6．2确定指标

无论是预防或治疗化疗后白细胞(含中性粒细

胞)减少症，都要求首先确定观察指标以对预防或

治疗结果进行客观评价。可按以下3个方面确定观

察指标：①考虑国内外医学界的共识度，确定以白细

胞(含中性粒细胞)计数为主要观察指标。②以中

医证候与单项症状、外周血象(红细胞计数、血红蛋

白值、血小板计数)、感染次数与部位、抗生素应用

剂量和时间、G．CSF、GM—CSF应用剂量和时问为次

要观察指标。③安全性指标的确定按照国家食品药

品监督管理局颁布的安全性指标执行。
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6．3统计方法

除按照临床试验统计原理与疾病特点进行常规

性统计学处理外，预防性临床研究和治疗性临床研

究均应加用以下统计方法：除分别统计每个访视点

白细胞(含中性粒细胞)值的均值±标准差，以t检

验进行各组治疗前后及组间比较外，还需分别统计

每个访视点白细胞(含中性粒细胞)值与基线差值

比较的均值±标准差，以t检验进行比较。

6．4主要指标疗效评估

6．4．1 白细胞(含中性粒细胞)减少分级标准①参

照美国国家癌症协会(NCI)常见毒性标准(CTC)分

级(版本4．03)，将白细胞(含中性粒细胞)减少分4

度，见表1。

表l化疗后白细胞(含中性粒细胞)减少分度标准

6．4．2 预防白细胞减少疗效标准按照白细胞

(含中性粒细胞)减少分级标准，拟定中医药预防化

疗后白细胞减少疗效标准：①有效：与前一个访视点

比较，白细胞(含中性粒细胞)稳定在同一等级或下

一等级的高限值。②无效：与前一个访视点比较，白

细胞(含中性粒细胞)降至下一个等级的低限值。

6．4．3治疗白细胞减少疗效标准可按照2种疗

效统计方法：①等级疗效标准：按照白细胞(含中性

粒细胞)减少分级标准，拟定中医药治疗化疗后白

细胞减少疗效标准：A．显效：与前一个访视点比较，

白细胞(含中性粒细胞)上升一个等级。B．有效：与

前一个访视点比较，白细胞(含中性粒细胞)稳定在

同一个等级。C．无效：与前一个访视点比较，白细

胞(含中性粒细胞)下降一个等级。②定量疗效标

准：参照张之南、沈悌编著的《血液病诊断与疗效标

准》⋯，拟定中医药治疗白细胞(含中性粒细胞)减

少疗效标准：同一患者用相同化疗方案，在第一、第

三疗程合用治疗药物，第二、第四疗程不用治疗药物

(即自身对照)；或同类型病例中，年龄和白细胞基

数相近者作为对照组。以上无论自身对照或另设对

照组，皆进行下列指标比较：化疗后比化疗前白细胞

和粒细胞减少数均值、最低数均值、粒细胞<0．5×

109 L一及<1．0×109 L。1持续天数均值。A．显效：

以上均值比对照有非常显著统计学意义。B．有效：

治疗组与对照比较，有统计学意义。C．无效：治疗

组与对照组比较，无统计学意义。

6．5次要指标疗效评估

6．5．1 中医证候疗效标准 参考《中药新药临床

研究指导原则》，根据中医证候积分法判定疗效，计

算方法为：积分值(率)=(治疗前积分一治疗后积

分)／治疗前积分×100％。分两级统计疗效，即：

①有效：证候积分值下降I>60％，或依据疾病特点和

中医证候在疾病疗效中权重制定。②无效：证候积

分值下降不足60％。

6．5．2其他指标疗效标准其他观察指标疗效标

准按照《中药新药临床研究指导原则》与相关规范

执行。
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《现代中医临床》连续4年被收录为“中国科技核心期刊"

—-+一··—卜“--卜“—+一一-+-一--卜·

2017年10月31日，经中国科学技术信息研究所依据多项学术指标综合评定及同行专家评议推荐，我

校主办的《现代中医临床》杂志连续第4年被收录为“中国科技核心期刊”(中国科技论文统计源期刊)。核

心影响因子为0．329。

在此，谨向多年来热心支持杂志工作的广大读者、作者、编委及业内专家、各界朋友和全校师生致以诚挚

的谢意!同时欢迎大家踊跃投稿!
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