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“虚劳干血”理论指导下复元活血汤合大黄 虫丸

对乳腺癌癌因性疲乏的干预效果研究
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（1 .扬州大学附属医院，江苏 扬州 225000；2.国家中医药管理局胃癌毒邪论治重点研究室，江苏 扬州 225000）

　　摘要：目的 研究“虚劳干血”理论指导下复元活血汤合大黄 虫丸对乳腺癌癌因性疲乏的干预效果。方法 抽中

240 例被确诊为乳腺癌癌因性疲乏的患者按随机数字表分为两组，参考组 1 20 例予以化疗及相应对症治疗，研究组 1 20
例使用复元活血汤合大黄 虫丸治疗。观察比较两组患者的临床疗效。结果 研究组总有效率 95.83%（1 1 5 /1 20）高于
参考组（75.00%，90/1 20），差异有统计学意义（P<0.05）。治疗后，研究组与参考组疲乏程度对比，研究组低于参考组，
差异有统计学意义（P<0.05）。治疗后，研究组与参考组 CD3 +、CD4 +、CD8 +对比，研究组 CD3 +、CD4 +高于参考组，
CD8 +低于参考组，差异有统计学意义（P<0.05）。治疗后，研究组与参考组血清细胞因子水平对比，研究组肿瘤坏死因
子-α（TNF -α）、白细胞介素-4（IL -4）低于参考组，白细胞介素 -2（IL -2）、干扰 -γ（IFN -γ）高于参考组，差异有
统计学意义（P<0.05）。结论 乳腺癌癌因性疲乏患者通过复元活血汤合大黄 虫丸治疗后，能有效改善患者的癌因性

疲乏症状，减轻机体炎性反应，提高机体免疫功能，临床应用价值较高。
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Intervention Effect of Fuyuan Huoxue Decoction（复元活血汤）Combined with Dahuang Zhechong
Pill（大黄 虫丸）on Cancer-Induced Fatigue of Breast Cancer

under Guidance of Exhaustion and Dry Blood Theory
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Abstract：Objective To study the intervention effect of Fuyuan Huoxue Decoction（复元活血汤）combined with Dahuang
Zhechong Pill（大黄 虫丸）on cancer -induced fatigue of breast cancer under the guidance of exhaustion and dry blood theory.
Methods A total of 240 patients diagnosed as breast cancer fatigue were divided into two groups according to the random number
table，1 20 patients in the reference group were treated with chemotherapy and corresponding symptomatic treatment，and 1 20 pa-
tients in the study group were treated with Fuyuan Huoxue Decoction combined with Dahuang Zhechong Pill.The clinical efficacy
of the two groups was observed and compared.Results Compared with that of the reference group，the total effective rate of the
study group was 95.83%（1 1 5 /1 20），which was higher than that of the reference group（75.00%，90/1 20），and the difference
was statistically significant（P<0.05）.After treatment，the fatigue degree of the study group was lower than that of the reference
group，the difference was statistically significant（P<0.05）.After treatment，the levels of CD3 + and CD4 + in the study group
were higher than those in the reference group，and the level of CD8 + was lower than that in the reference group，with statistical
significance（P<0.05）.After treatment，compared with those of the reference group，the serum levels of TNF -αand IL -4 in
the study group were lower than those in the reference group，and the levels of IL -2 and IFN -γwere higher in the study group
with statistical significance（P<0.05）.Conclusion The combined treatment of Fuyuan Huoxue Decoction and Dahuang Zhechong
Pill can effectively relieve the symptoms of cancer fatigue，reduce the inflammatory response and improve the immune function of
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the body，with high clinical application value.
Keywords：exhaustion and dry blood theory；breast cancer；cancer -related fatigue；Fuyuan Huoxue Decoction（复元活血

汤）combined with Dahuang Zhechong Pill（大黄 虫丸）

　　乳腺癌是最常见的恶性肿瘤之一，在我国，乳腺癌发病率
和病死率分别位列女性恶性肿瘤中的第 1 位和第 4 位，严重威
胁女性生命健康。疲乏是恶性肿瘤患者最常见也是最痛苦的

并发症，近些年一直都是医学研究热点［1］。因此，如何改善乳

腺癌患者癌因性疲乏，是乳腺癌治疗中重要组成部分。常规西

药治疗主要以对症治疗为主，如予以精神兴奋剂，但是不良反

应较难控制，且长期使用效果欠佳。中医学根据癌因性疲乏的

临床表现及特点，多将其归于“虚劳”范畴。基于“虚劳干血”

理论，乳腺癌患者正气内虚，癌邪外扰，致使气血失和，脏腑失

司，又当放化疗瘀阻络脉与外、耗散精气与内，瘀血不去，久滞

于内，坚结不散，更加耗损正气，故而出现神疲倦怠、气短懒言、

纳少眠差、劳损疼痛等“虚劳”症状。因此，治疗时应以行气活

血、祛瘀生新、缓中补虚为主，故临床选用复元活血汤合大黄

虫丸以期改善患者疲劳症状的。基于此，为探讨复元活血汤合

大黄 虫丸治疗乳腺癌患者癌因性疲乏的临床效果，选取我院

240 例被确诊为乳腺癌伴有癌因性疲乏的患者作为研究对象，
对比其临床效果。现报道如下。

1 　临床资料
1 .1 　一般资料　抽中 2020 年 3 月—2023 年 3 月在扬州大学
附属医院收入治疗的被确诊为乳腺癌并伴有癌因性疲乏的患

者作为研究对象，按随机数字表法划分组别，各 1 20 例。研究
组年龄 46 ~68 岁，平均（57.45 ±1 0.1 2）岁；病程 7 ~1 8 个月，
平均（1 3.52 ±5.45）月；病理分型：浸润性腺癌 40 例，导管癌
40 例，小叶癌 40 例。参考组年龄 45 ~69 岁，平均（56.82 ±
1 0.51）岁；病程 8 ~1 9 个月，平均（1 3.56 ±5.41）月；病理分型：
浸润性腺癌 45 例，导管癌 45 例，小叶癌 30 例。两组比较，差
异无统计学意义（P>0.05）。
1 .2　诊断标准　乳腺癌的诊断标准参照《中国临床肿瘤学会
（CSCO）乳腺癌诊疗指南（2020 版）》［2］，癌因性疲乏的诊断标
准参照《第十次国际疾病分类修订会议（ICD -1 0）》［3］。
1 .3　中医辨证标准　参考《癌症相关性疲乏诊断与治疗中国
专家共识（2020 版）》［4］中的辨证分型。
1 .4　纳入标准　①符合乳腺癌的诊断标准，经临床病理组织
学检查被确诊的患者；②伴有癌因性疲乏；③预估生存期在 6
个月以上；④患者年龄在 1 8 岁以上；⑤已接受化疗至少 1 个疗
程的患者；⑥患者及家属对该研究均知情，签署书面文件参与。
1 .5　排除标准　①患者合并其余部位的恶性肿瘤；②合并精
神疾病的患者；③患者合并严重心、脑血管疾病或肝肾功能异
常等严重疾病；④服用其余相关治疗药物的患者。
2　治疗方法
2.1　参考组　予以化疗及相应对症治疗。
2.2　研究组　在对照组的基础上予以复元活血汤合大黄 虫

丸治疗。从化疗的第 1 天开始服用，方药如下：柴胡 1 0 g，当归
1 0 g，白芍 1 0 g，地黄 1 0 g，陈皮 6 g，川芎 1 0 g，香附 1 0 g，酒大
黄 1 0 g，土鳖虫 1 0 g，水蛭 3 g，桃仁 1 0 g，红花 1 0 g，杏仁 1 0 g，

黄芪 1 0 g，黄芩 1 0 g，天花粉 1 0 g，山茱萸 1 0 g，山药 1 5 g，甘草
6 g。水煎服，1 剂/d，早晚温服。以 3 周为 1 个疗程，连续服用
1 个疗程。
3　观察指标与统计学方法
3.1　观察指标　①临床效果对比。②疲乏程度对比。采取
Piper疲乏量表对患者的疲乏程度进行评定，内容包括行为、感
觉、情感和认知 4 个维度，分值 0 ~1 0 分。数值越高，说明患者
疲乏程度越高。③免疫功能对比。取两组患者治疗前后空腹
静脉血，检测患者 T淋巴细胞水平，包括 CD3 +、CD4 +、CD8 +。
④血清细胞因子水平对比。抽取患者治疗前后空腹静脉血，检
测患者肿瘤坏死因子-α（TNF -α）、白细胞介素-2（IL -2）、
白细胞介素-4（IL -4）、干扰素-γ（IFN -γ）。
3.2　统计学方法　采用 SPSS 22.0 统计学软件分析数据。计
量资料以 ■x±s 表示，采用 t 检验；计数资料以率（%）表示，采
用χ2 检验。P<0.05 表示差异有统计学意义。
4　疗效标准与治疗结果
4.1　疗效标准　参照《中药新药临床研究指导原则》［5］制定
疗效标准：患者的临床症状、体征基本消失，证候积分减少

70%以上，即为显效；患者的临床症状、体征较前改善，证候积
分减少 30% ~70%，即为有效；患者的临床症状、体征较前无
明显变化，证候积分减少低于 30%，即为无效。治疗总有效率
为显效率与有效率总和。

4.2　临床疗效比较　研究组总有效率与参考组相比，95.83%
高于参考组 75.00%，差异有统计学意义（P<0.05）。见表 1。

表 1 　两组乳腺癌癌因性疲乏患者治疗效果比较
单位：例（%）

组别 例数 显效 有效 有效 总有效

研究组 1 20 80（66.67） 35（29.1 7） 5（4.1 7） 1 1 5（95.83）
参考组 1 20 60（50.00） 30（25.00） 30（25.00） 90（75.00）
Z/χ2 21 .098 9 20.905 9
P值 0.000 0 0.000 0

4.3　疲乏程度比较　治疗前，两组患者疲乏程度比较差异无
统计学意义（P>0.05）；治疗后，研究组与参考组疲乏程度对
比，研究组低于参考组，差异有统计学意义（P<0.05）。见
表 2。
4.4　T细胞亚群水平比较　治疗前，两组 CD3 +、CD4 +、CD8 +

比较差异无统计学意义（P>0.05）；治疗后，研究组与参考组
CD3 +、CD4 +、CD8 +对比，研究组 CD3 +、CD4 +高于参考组，
CD8 +低于参考组，差异有统计学意义（P<0.05）。见表 3。
4.5　血清细胞水平比较　治疗前，两组患者血清细胞因子水
平比较差异无统计学意义（P>0.05）；治疗后，研究组与参考
组血清细胞因子水平对比，研究组 TNF -α、IL -4 低于参考
组，IL -2、IFN -γ高于参考组，差异有统计学意义（P<0.05）。
见表 4。
5　讨论

乳腺癌是我国女性发病率最高的恶性肿瘤。目前，临床治
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表 2　两组乳腺癌癌因性疲乏患者疲乏程度比较（■x±s）
单位：分

组别 例数 时间 行为 情感 感觉 认知

研究组 1 20 治疗前 4.52 ±1.42 4.39 ±1.37 4.61 ±1.39 4.37 ±1.38
治疗后 2.61 ±0.89 2.55 ±0.67 2.63 ±0.49 2.51 ±0.78
t值 1 2.484 9 1 3.21 6 7 1 4.71 6 5 1 2.853 6
P值 0.000 0 0.000 0 0.000 0 0.000 0

参考组 1 20 治疗前 4.51 ±1.41 4.72 ±1.45 4.52 ±1.40 4.39 ±1.36
治疗后 3.99 ±0.98 3.89 ±0.91 3.89 ±1.01 3.88 ±0.93
t值 3.31 7 4 5.31 1 2 3.997 8 3.390 9
P值 0.001 1 0.000 0 0.000 1 0.000 8

两组治疗前 t值 0.054 7 1 .81 2 2 0.499 7 0.1 1 3 1
两组治疗前 P值 0.956 4 0.071 2 0.61 7 7 0.91 0 1
两组治疗后 t值 1 1 .41 9 3 1 2.989 7 1 2.295 4 1 2.364 2
两组治疗后 P值 0.000 0 0.000 0 0.000 0 0.000 0

表 3　两组乳腺癌癌因性疲乏患者治疗前后 T细胞

亚群水平比较（■x±s） 单位：%

组别 例数 时间 CD3 + CD4 + CD8 +

研究组 1 20 治疗前 53.98 ±4.41 28.1 3 ±4.52 21 .24 ±6.1 7
治疗后 64.25 ±5.45 37.1 0 ±6.42 1 5.1 7 ±3.1 2
t值 1 6.047 1 1 2.51 4 9 0.000 0
P值 0.000 0 0.000 0 0.000 0

参考组 1 20 治疗前 53.97 ±4.40 28.1 1 ±4.54 21 .26 ±6.20
治疗后 56.58 ±5.22 31 .45 ±5.58 1 9.1 5 ±1.81
t值 4.1 87 9 5.086 2 3.578 7
P值 0.000 0 0.000 0 0.0004

两组治疗前 t值 0.01 7 6 0.034 2 0.025 0
两组治疗前 P值 0.986 0 0.972 7 0.980 0
两组治疗后 t值 1 1 .1 33 6 7.276 3 1 2.087 2
两组治疗后 P值 0.000 0 0.000 0 0.000 0

表 4　两组乳腺癌癌因性疲乏患者血清细胞因子水平比较（■x±s）
单位：ng/L

组别 例数 时间 TNF -α IL -2 IL -4 IFN -γ

研究组 1 20 治疗前 47.59 ±1 0.49 23.1 4 ±6.01 44.26 ±9.01 31 .04 ±8.51
治疗后 1 5.21 ±3.21 70.25 ±1 0.58 31 .25 ±6.21 58.55 ±1 7.23
t值 32.333 7 42.41 2 1 1 3.023 9 1 5.681 8
P值 0.000 0 0.000 0 0.000 0 0.000 0

参考组 1 20 治疗前 47.48 ±1 0.56 23.35 ±6.42 44.1 5 ±8.45 31 .02 ±8.45
治疗后 25.51 ±5.45 54.32 ±8.71 35.89 ±7.32 47.51 ±1 4.22
t值 20.252 5 31 .353 8 8.093 6 1 0.920 6
P值 0.000 0 0.000 0 0.000 0 0.000 0

两组治疗前 t值 0.081 0 0.261 6 0.097 6 0.01 8 3
两组治疗前 P值 0.935 5 0.793 9 0.922 4 0.985 4
两组治疗后 t值 1 7.838 7 1 2.733 8 5.295 0 5.41 3 4
两组治疗后 P值 0.000 0 0.000 0 0.000 0 0.000 0

疗乳腺癌多以手术治疗为主，术前、术后还会进行辅助化

疗［6］。同时，化疗作为晚期乳腺癌治疗的重要方法之一，也提

高了患者癌因性疲乏的发生率。癌因性疲乏是一种痛苦的、持

续的、主观的，有关躯体、情感或认知方面的疲乏感或疲惫感，

与近期的活动量不符，与癌症或者癌症的治疗有关，并且妨碍

日常功能［7］，给患者的生活质量带来了极大的影响。

“虚劳干血”理论源自《金匮要略·血痹虚劳病脉证并治

第六》中：“五劳极虚羸瘦，腹满不能饮食，食伤，忧伤，饮伤，房

室伤，饥伤，劳伤，经络营卫气伤，内有干血，肌肤甲错，两目黯

黑”。基于“虚劳干血”理论，肿瘤病患者的特点是病程时间

长，容易因虚致瘀，进而因瘀重虚［8 -1 0］。“干血”是“瘀血”发

展而来的产物，长久血瘀，凝结成块，坚结不散，留滞在局部脏

腑、脉络中，形成新的病理产物［1 1 -1 2］。癌因性疲乏属于癌症进

程中的特异性症状，虽然将癌因性疲乏归在“虚劳”的范畴，但

还需要结合不同肿瘤、不同患者的病因、病机、病理变化进行论

治［1 3］。“正虚”是癌因性疲乏的首要特征，“瘀血”是癌因性疲

乏发展的重要因素，基于癌因性疲乏的这一病理特征，乳腺癌

患者体内的气血运行、脏腑功能受到肿瘤本身和相应治疗的影

响后，形成瘀血，留滞在脏腑、经络中，久滞不去，化为“干血”，

进而损伤正气［1 4］。久病必虚，久虚必瘀，久瘀虚重，干坚难破，

这正是癌因性疲乏“虚劳干血”的病理进程。为打破癌因性疲

乏“虚损-瘀滞-干血”的动态病理变化，治疗时，需以行气活
血、祛瘀生新、缓中补虚为主。

本研究证明，复元活血汤合大黄 虫丸对治疗乳腺癌癌因

性疲乏具有较好的疗效。方中柴胡［1 5］具有疏肝解郁、升举阳

气的功效；当归［1 6］具有补血活血的作用；白芍［1 7］柔肝养血；地

黄［1 8］补血滋阴；川芎［1 9］、桃仁［20］、红花［21］活血行气、通络止

痛；陈皮［22］、香附［23］理气调中、疏肝解郁；酒大黄［24］活血祛

瘀、通达三焦；土鳖虫［25］、水蛭［26］破血除瘀；黄芩［27］清热燥

湿、兼逐瘀热；黄芪［28］、山茱萸［29］、山药［30］、天花粉［31］益气养

阴、补脾肺肾；甘草［32］调和诸药、补中扶正。正如清代医家尤

在泾《金匮要略心典》中云“内有干血不去，则足以留新血而渗

灌不周，故去之不可不早也”。此方以柴胡、陈皮、川芎、香附

理其气，以当归、杏仁、天花粉润其干，以土鳖虫、水蛭之虫属攻

逐其瘀，以桃仁、红花通其闭，以黄芩、酒大黄清上通下，再以地

黄、萸肉、山药、黄芪、芍药、甘草和养其虚；全方行气活血，以通

为补，共奏祛瘀生新、缓中补虚之效。

从现代药理学的角度上看，黄芪［33］中的黄芪甲苷可以调

控癌细胞的增殖、凋亡，黄芪多糖能促进溶血素的生成，进而增

强免疫作用。黄芩在治疗乳腺癌方面具有多组分、多靶点协同

作用的特点［34 -36］。白芍能抗肿瘤、抗血栓，增效减毒。川芎中

的有效成分能够抑制癌细胞的表达，诱导癌细胞的凋亡，从而

起到较好的抗癌效果。山药具有良好的抗肿瘤作用，还能增强

白细胞的吞噬效果。桃仁、红花、当归既可以抗肿瘤，也可以增

强免疫功能，同时还能抑制血小板凝集，进而降低血栓的发生

率。甘草具有抗肿瘤、调节免疫功能等效果。诸药合用，可达

到抑制肿瘤生长、预防肿瘤复发、调节免疫、抗疲劳的功效。

在本研究中，研究组总有效率更高，疲乏程度更低，说明采

取复元活血汤合大黄 虫丸治疗乳腺癌癌因性疲乏具有较好

疗效，能有效减轻患者的疲乏程度。治疗后，研究组免疫功能、

血清细胞因子水平均优于参考组，说明采取复元活血汤合大黄

虫丸治疗后，能改善机体血清炎症水平，还能提高机体免疫

功能。IFN -γ主要介导细胞免疫，IL -4 主要参与体液免疫，
抵御病原体侵入［37 -38］。治疗前，两组 IFN -γ、IL -2 水平低，
TNF -α、IL -4 水平升高，可能是因为患者发生免疫抑制，免疫
因子出现异常，抑制炎症的相关作用下降；治疗后，两组均恢
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复，但研究组恢复优于对照组（P<0.05），说明免疫机能恢复
正常，炎症得到有效地控制，促进预后。在“虚劳干血”理论的

指导下，联合应用复元活血汤和大黄 虫丸治疗乳腺癌癌因性

疲乏对机体免疫功能、炎症发生起到显著的双向调节作用，有

效提升疗效。

综上所述，乳腺癌癌因性疲乏患者通过复元活血汤合大黄

虫丸治疗后，能有效减轻患者的疲乏症状，提高患者的免疫

功能，减轻患者的痛苦，值得推广。
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