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摘要　 目的:探讨十味升血汤干预进展期非小细胞肺癌恶病质(气血两虚证)患者营养状况的有效性及

安全性。 方法:采用前瞻性队列研究设计,纳入 2023 年 3 月—2024 年 3 月首都医科大学附属北京中医

医院及北京中医医院顺义医院收治的符合气血两虚证、癌性恶病质诊断的进展期非小细胞肺癌患者。
根据是否应用十味升血汤自然形成暴露组(治疗≥4 周)和非暴露组,两组均接受常规营养治疗。 结果:
经倾向评分匹配(PSM)后共纳入 45 对患者。 暴露组营养状况改善总有效率为 77. 8% (35 / 45)显著高

于非暴露组的 48. 9% (22 / 45),差异有统计学意义(P < 0. 05)。 暴露组在增加患者进食量,维持体质

量,提高握力及血清 Hgb 水平均优于非暴露组(P < 0. 05),但在 KPS 评分和血清 ALB 水平差异无统计

学意义(P > 0. 05)。 研究期间未报告不良事件。 结论:十味升血汤可有效改善进展期非小细胞肺癌恶

病质(气血两虚证)患者的营养状况,且安全性良好。
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　 　 癌性恶病质(Cancer cachexia,CC)是以持续性体

质量下降、骨骼肌消耗及脂肪丢失为特征,伴有厌食、
乏力等多种临床表现的一组症候群,是营养不良的特

殊形式[1 - 2]。 研究显示进展期恶性肿瘤约 60% ~
80%可出现 CC[3],CC 可显著降低肿瘤患者的临床治

疗效果、影响患者的生活质量、缩短患者的生存时间,
近 25%的晚期肿瘤患者直接死于 CC[4 - 8]。 CC 的防治

已成为肿瘤患者综合治疗和肿瘤相关并发症多学科协

同管理中亟待解决的难题。
肺癌是全世界发病率和病死率最高的恶性肿瘤之

一,其中非小细胞肺癌(Non - small cell lung cancer,
NSCLC)是肺癌的主要病理类型,约占肺癌患者总数的

80% ~85% 。 研究发现进展期肺癌患者常处于高代谢

状态,恶病质的发生率较高[5]。 近年来,中医药在治

疗癌性恶病质方面显示出一定优势,多项临床显示中

医药在改善癌性恶病质患者食欲、维持体质量、提高患

者生活质量等方面具有一定的优势[9 - 13]。
升血汤是北京中医医院院内协定处方,具有益气

生血的功效,前期临床研究显示,升血汤具有提高肿瘤

患者近期疗效、改善患者生活质量、增强骨髓造血功

能、改善免疫状态等作用[14 - 17]。 基于肿瘤患者普遍存

在的食欲下降、饮食量减少的情况,本研究团队在升血

汤的基础上增加了木香、砂仁两味醒脾开胃中药组成

了“十味升血汤”,全方具有扶正培本、醒脾开胃、益气

生血之功效。 前期临床用药发现十味升血汤对于改善

患者食欲、增加进食量具有良好的效果。 本研究采用

前瞻性队列研究,进一步对十味升血汤改善患者营养

状况的有效性及安全性进行初步评价。 以期为十味升

血汤干预癌性恶病质的进一步临床研究及机制挖掘提

供数据支持。
1　 临床资料

1. 1　 一般资料

选取 2023 年 3 月—2024 年 3 月首都医科大学附
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属北京中医医院以及北京中医医院顺义医院进展期非

小细胞肺癌患者中符合气血两虚证、癌性恶病质诊断

的患者作为研究对象。 本研究共纳入135 例受试者,
根据是否应用十味升血汤(疗程≥4 周)自然形成暴露

组(治疗≥4 周)和非暴露组 2 个队列,其中暴露组 54
例,非暴露组 81 例。 采用 PSM 方法进行 1∶ 1 匹配,年
龄、病程、进食量、BMI、KPS 评分以及 PG - SGA 评分

作为协变量,匹配后后共纳入 45 对患者。 匹配后两组

患者基线特征均衡,差异无统计学意义(P > 0. 05),具
有可比性。 本研究经北京中医医院伦理委员会批准

(2023 BL02 - 079 - 01)。
1. 2　 诊断标准

1. 2. 1　 肺癌诊断标准

参照中华人民共和国国家卫生健康委员会发布的

《原发性肺癌诊疗指南(2022 年)》 [18],经细胞学或组

织病理学检查诊断为肺癌。 依据“美国癌症联合委员

会(AJCC)2016 年第八版分期”进行 TNM 分期。
1. 2. 2　 癌性恶病质诊断标准

目前采用的癌性恶病质诊断标准为 2011 年的国

际专家共识[19],①无节食条件下,6 个月内体质量减

轻 > 5% ;②身体质量指数(Body mass in - dex,BMI)
< 18. 5 kg / m2 和 6 个月内任何程度的体质量减轻 >
2% ;③四肢骨骼肌指数符合肌肉减少症标准(男性 <
7. 26 kg / m2,女性 < 5. 45 kg / m2)和任何程度的体质量

减轻 > 2% 。 具有任意一项即可诊断为恶病质状态。
1. 2. 3　 中医辨证诊断标准

参照《恶性肿瘤中医诊疗指南(2014 年)》 [20]研究

制定气血两虚证诊断标准,主症:形体消瘦,纳呆食少,
咳声低弱,气短乏力,面色无华,头晕眼花;次症:心悸、
自汗、失眠、唇甲色淡;舌脉:舌质红或淡,脉细或细弱。

以上辨证由 2 名具有主治医师以上资质的研究人

员进行评定,具有两项或两项以上主要症状,兼具 1 项

或 1 项以上次要症状,结合舌脉即可诊断。
1. 3　 纳入标准

①符合非小细胞肺癌西医诊断标准,不能手术的

Ⅲ、Ⅳ期患者;②符合气血两虚证诊断标准;③符合癌

性恶病质诊断标准;④能经口进食,无消化道出血、肠
梗阻等进食禁忌证;⑤年龄 18 ~ 85 岁;⑥预计生存时

间 > 3 个月;⑦知情同意,志愿受试,知情同意过程符

合 GCP 的规定。
1. 4　 排除标准

①妊娠期、哺乳期妇女;②怀疑或确有酒精、药物

滥用病史;③严重的肝肾功异常;④根据研究者的判断

具有降低入组可能性或使入组复杂化的其他情况。

1. 5　 样本量估算

根据 《中医药与中西医结合临床研究方法指

南》 [21]中队列研究样本量计算公式,参考前期研究结

果及文献研究[22],应用益气养血类中药治疗癌性恶病

质后有效率为 78. 1% ,西医常规营养治疗后的有效率

为 44. 8%。 本研究取 α =0. 05,power =90%,两组 1∶ 1 对

照,双侧检验,代入公式计算得出每组病例为 43 例,按
20%的脱落率增加样本例数,本研究计划暴露组与非

暴露组各 54 例,总计至少纳入 108 例研究对象。
2　 方法

2. 1　 试验设计类型

前瞻性队列研究设计。
2. 2　 队列分组

本研究根据干预因素,自然形成 2 个队列。 两组

患者均常规给予常规抗肿瘤治疗以及营养治疗。 肿瘤

营养治疗遵循中国抗癌协会肿瘤营养专业委员会提出

的“五阶梯原则”:首选是营养教育联合膳食指导,如
不能满足营养需要时,推荐使用口服营养补充剂。
2. 2. 1　 暴露组

应用十味升血汤治疗,疗程≥4 周为暴露组。 十

味升血汤由生黄芪 30 g,太子参 30 g,炒白术 10 g,茯
苓 10 g,女贞子 15 g,枸杞子 10 g,菟丝子 10 g,鸡血藤

30 g,木香 10 g,砂仁 6 g 组成。 每日 1 剂,水煎分 2 次

温服,每次 200 mL。
2. 2. 2　 非暴露组

未应用十味升血汤为非暴露组。
2. 3　 评价指标

2. 3. 1　 主要结局指标

患者营养状况的改善情况。 采用 PG - SGA 评分

来评估患者营养状况,该量表专门为肿瘤患者设计,并
作为首选方法被国内外指南推荐作为恶病质患者的营

养评估工具量表。 PG - SGA 由患者自评表及医务人

员评估表两部分构成,包含 7 个方面:体质量、摄食情

况、症状、活动和身体功能、疾病情况、应激状态、体格

检查。
2. 3. 2　 次要结局指标

2. 3. 2. 1　 进食量

由获得中国营养学会注册营养师(RD)证书的临

床营养师,采用 24 h 膳食回顾法记录全日经口进食

量,计算每例患者每日热量及碳水化合物、蛋白质、脂
肪的摄入量。
2. 3. 2. 2　 体质量

每日晨起排空大小便后,进行空腹称重。
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2. 3. 2. 3　 握力值

使用握力计进行优势手握力的测量。
2. 3. 2. 4　 KPS 评分

采用 Karnofsky 提出的肿瘤患者生活质量评价标

准进行功能状态评估。 根据患者活动状况、病情程度

以及生活自理能力进行功能状况评分,以 10 分作为一

个等级,总分为 100 分。 患者 KPS 评分越高,提示其

功能状态就越好。
2. 3. 2. 5　 血清学营养指标

血清血红蛋白 Hgb、白蛋白 ALB。
2. 3. 2. 6　 安全性评价

记录研究期间不良事件的发生情况。
2. 4　 疗效评价标准

2. 4. 1　 营养状况评价

PG - SGA 评分分级, 0 ~ 3 分(SGA - A):营养良

好;4 ~ 8 分(SGA - B):中度营养不良;≥9 分(SGA -
C):严重营养不良。

营养状况疗效评定,显效:PG - SGA 评分较前减

少且减少至更低等级,如治疗前为 SGA - C,治疗后降

至 SGA - B;有效:PG - SGA 评分较前减少但仍维持在

原来等级,或评分未发生改变,如治疗前、治疗后均为

SGA - B;无效:PG - SGA 评分较前增加。
2. 4. 2　 进食量变化情况评价

显效:进食量较治疗前增加≥75% ;有效:进食量

较治疗前增加≥25% , < 75% ;无效:进食量较治疗前

增加 < 25% ;总有效率 = (显效例数 + 有效例数) /总
例数 × 100% 。
2. 5　 统计学方法

收集不同水平暴露组和非暴露组患者的用药情况

及结果指标。 本研究运用 R 语言(version 4. 2. 1)软件

进行数据处理。 计量资料符合正态分布者,采用

(Mean ± SD)表示,采用独立样本 t 检验;数据不符合

正态分布者,采用[M(P25,P75)]表示,采用非参数检

验。 计数资料组间比较采用卡方检验或 Fisher 确切概

率法(理论频数 < 5)。 选取可能影响研究结果的混杂

因素,利用 Matching 包采用倾向性评分匹配(PSM)的
方法计算基线资料中两组比较有统计学意义(P <
0. 05)的变量和混杂因素的倾向性评分分值,设定卡

钳值为 0. 15,按照 1∶ 1 最近邻近匹配法进行匹配,匹
配过程利用 PSM 扩展程序实现。 P < 0. 05 为差异具

有统计学意义。
3　 结果

3. 1　 两组患者治疗后营养状况比较

暴露组显效 15 例,有效 20 例,无效 10 例,总有效

率 77. 8% ;非暴露组显效 8 例,有效 14 例,无效 23 例,
总有效率 48. 9% 。 暴露组营养状况改善情况优于非

暴露组(P < 0. 05)。 见表 1。
表 1　 两组进展期非小细胞肺癌患者治疗后营养状况比较(例)

组别 例数 显效 有效 无效 总有效 / 例(% )

暴露组 45 15 20 10 35(77. 8)∗

非暴露组 45 8 14 23 22(48. 9)

　 　 注:与非暴露组比较,∗P < 0. 05。

3. 2　 两组患者治疗后进食量比较

暴露组显效 12 例,有效 22 例,无效 11 例,总有效

率 75. 6% ;非暴露组显效 5 例,有效 18 例,无效 22 例,
总有效率 51. 1% 。 暴露组进食量改善情况优于非暴

露组(P < 0. 05)。 见表 2。
表 2　 两组进展期非小细胞肺癌患者治疗后进食量比较(例)

组别 例数 显效 有效 无效 总有效 / 例(% )

暴露组 45 12 22 11 34(75. 6)∗

非暴露组 45 5 18 22 23(51. 1)

　 　 注:与非暴露组比较,∗P < 0. 05。

3. 3　 两组患者治疗后体质量、握力比较

治疗前两组患者体质量比较,差异无统计学意义

(P > 0. 05)。 治疗后,暴露组患者体质量较治疗前无

明显下降(P > 0. 05),非暴露组患者体质量较治疗前

下降(P < 0. 05)。 治疗后组间比较,暴露组患者体质

量较非暴露组高(P < 0. 05)。 治疗前两组患者握力值

比较,差异无统计学意义(P > 0. 05)。 治疗后,暴露组

患者握力值较治疗前升高(P < 0. 05),非暴露组患者

握力值较治疗前无明显变化(P > 0. 05)。 治疗后组间

比较,暴露组患者握力较非暴露组高(P < 0. 05)。 见

表 3。
表 3　 两组进展期非小细胞肺癌患者治疗后体质量、

握力比较(􀭰x ± s,kg)

组别 例数 时间 体质量 握力

暴露组 45 治疗前 55. 25 ± 5. 49 20. 41 ± 6. 12

治疗后 55. 84 ± 3. 75∗ 23. 92 ± 4. 68#∗

非暴露组 45 治疗前 55. 35 ± 4. 78 19. 70 ± 5. 89

治疗后 53. 28 ± 4. 31# 19. 91 ± 4. 40

　 　 注:与本组治疗前比较,#P < 0. 05;与非暴露组治疗后比较,∗P <
0. 05。

3. 4　 两组患者治疗前后 KPS 评分比较

治疗前两组患者 KPS 评分比较,差异无统计学差

异(P > 0. 05)。 治疗后,两组 KPS 评分均较前无明显

变化(P > 0. 05)。 见表 4。
3. 5　 两组患者治疗前后血清 Hgb、ALB 水平比较

治疗前两组患者血清 Hgb 水平比较,差异无统计
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学意义(P > 0. 05)。 治疗后,暴露组患者血清 Hgb 水

平较治疗前升高(P < 0. 05),非暴露组患者血清 Hgb
水平较治疗前无明显变化(P > 0. 05),治疗后组间比

较,暴露组患者血清 Hgb 水平较非暴露组高 (P <
0. 01)。 治疗前两组患者血清 ALB 水平比较,差异无

统计学意义(P > 0. 05)。 治疗后组间比较,两组血清

ALB 水平均较前无明显变化(P > 0. 05),见表 5。
表 4　 两组进展期非小细胞肺癌患者治疗后 KPS

评分比较(􀭰x ± s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后

暴露组 45 70. 70 ± 11. 62 71. 82 ± 10. 11

非暴露组 45 71. 63 ± 11. 21 72. 93 ± 10. 63

表 5　 两组进展期非小细胞肺癌患者治疗后血清 Hgb、
ALB 水平比较(􀭰x ± s,g / L)

组别 例数 时间 Hgb ALB

暴露组 45 治疗前 103. 08 ± 13. 52 34. 13 ± 4. 86

治疗后 110. 22 ± 9. 90#∗∗ 34. 52 ± 4. 35

非暴露组 45 治疗前 100. 35 ± 12. 41 34. 34 ± 4. 90

治疗后 101. 36 ± 11. 72 34. 72 ± 4. 47

　 　 注:与本组治疗前比较,#P < 0. 05;与非暴露组比较,∗∗P < 0. 05。

3. 6　 两组安全性比较

两组患者在研究期间,均未发生不良事件。
4　 讨论

《素问》“大骨枯槁,大肉陷下,胸中气满,喘息不

便,其气动形,期六月死”的描述,类似于肺癌晚期合

并恶病质患者表现出的消瘦、肌肉萎缩、喘促、乏力等

临床症状。 中医认为“精气夺则虚”(《素问· 通评虚

实论》),癌性恶病质在中医学中归属于“虚劳”范畴。
“夫人之虚,不属于气,即属于血,五脏六腑,莫能外

焉”(《医宗必读·虚劳》),“夫血气者,所以荣养其身

也。 虚劳之人,精髓萎竭,血气虚弱,不能充盛肌肤,此
故羸瘦也”(《诸病源候论·虚劳候》),多将气血亏虚

作为虚劳的核心病机。 癌毒阻滞体内,消耗人体气血

津液以自养,机体久虚不复,脏腑功能衰减,导致人体

四肢肌肉筋骨无以充养,最终造成多脏劳伤、耗损不复

而形成恶病质之象。
对肺癌患者实施营养干预是改善肿瘤患者进食情

况以及营养状况的途径之一,然而单纯的营养治疗无

法完全逆转已经发生的癌性恶病质。 针对肺癌恶病质

的药物干预包括使用孕激素类药物(如甲地孕酮、甲
羟孕酮等)、糖皮质激素、生长激素释放肽等,虽然可

在短期内改善患者进食情况、增加体质量,但由于治疗

过程中存在的副作用如水钠潴留、代谢紊乱、深静脉血

栓形成等,其使用受限[23 - 25]。 因此,如何有效改善肺

癌恶病质患者营养状况,如何有效防治癌性恶病质亟

需进一步探索。
近年来,中医药在治疗肺癌恶病质方面显示出一

定优势,研究显示益气养血类的中药可有效改善营养

状况[9 - 13],进一步的基础研究发现中医药可通过多途

径、多靶点效应有效拮抗癌性恶病质模型小鼠的炎症

反应及代谢紊乱[26 - 29]。
十味升血汤方中以生黄芪、太子参、炒白术、茯苓

健脾益气,培补后天之本,符合“脾主肌肉”理论,脾气

充盛则四肢肌肉得养;女贞子、菟丝子、枸杞子补肾益

精,滋填先天之本,契合“肾主骨生髓”理论,肾气充足

则精血化生有源;佐以鸡血藤补血活血;更配木香、砂
仁行气调中、醒脾开胃,既解滋补之品腻滞之弊,又助

脾胃运化之功,体现“补而不滞”的组方特点。 全方共

奏脾肾双补、气血同治之效,具有扶正培本、醒脾开胃、
益气生血之功。 本研究结果表明,十味升血汤能显著

改善进展期非小细胞肺癌恶病质(气血两虚证)患者

的营养状况,总有效率达 77. 8% 。 进一步分析显示,
PG - SGA 评分改善与患者摄食情况及相关消化道症

状(如恶心、呕吐、食欲不振、口干、早饱等)的改善密

切相关。 同时,本研究显示十味升血汤能有效维持患

者体质量,考虑与其改善食欲、增加进食量相关。 同

时,十味升血汤可提高患者握力值。 方中黄芪、党参等

健脾益气类药物具有促进蛋白质合成、抑制肌肉萎缩、
调节线粒体生物合成及改善骨骼肌能量代谢的作用。
此外,暴露组血清 Hgb 水平显著高于非暴露组,表明

该方能有效促进 Hgb 合成。 女贞子、菟丝子可促进骨

髓造血功能,黄芪、白术、茯苓具有免疫调节作用,该方

可有效增强肿瘤患者骨髓造血功能。
两组治疗后 KPS 评分改善情况差异无统计学意

义,表明十味升血汤在改善患者 KPS 评分疗效不确

切。 本试验纳入高龄人群居多,大多数需要照顾,导致

KPS 评分提升的空间不足。 对于肿瘤恶病质人群,厌
食 /恶病质综合征问卷(The functional assessment of ano-
rexia - cachexia therapy,FAACT)进行癌性恶病质治疗

的功能性评估更为合适。 治疗后两组血清 ALB 水平

差异无统计学意义,考虑血清 ALB 水平受多种因素的

影响,如营养摄入、炎症状态、肝肾功能等,因此,ALB
的数值水平可能受多种混杂因素的干扰,并且在实际

应用中存在较明显的个体差异。
综上,十味升血汤具有改善患者营养状况、增加进

食量、维持体质量、提高患者握力值,以及升高血清

Hgb 水平的作用。 但对于改善 KPS 评分以及血清

ALB 水平尚不确切。 由于研究样本量少、研究周期较

短,十味升血汤干预进展期非小细胞肺癌的临床疗效
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尚需大样本随机对照试验来验证,其有效成分以及作

用机制有待进一步研究分析。
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A Prospective Cohort Study on the Intervention of Shiwei Shengxue
Decoction in Advanced Non – Small -Cell Lung Cancer with

Cachexia (Qi and Blood Deficiency Syndrome)
ZHANG Xu1, YANG Guowang1, TONG Li1, LI Qiongyang1, YUAN Yi1, MA Yanxin1,

ZHANG Chi2, DU Xiao2

1. Beijing Traditional Chinese Medicine Hospital, Capital Medical University, Beijing 100010, China;
2. Shunyi Hospital, Beijing Traditional Chinese Medicine Hospital, Capital Medical University, Beijing 101300, China
Abstract　 Objective: To investigate the efficacy and safety of Shiwei Shengxue Decoction in improving the nutritional
status of patients with advanced non - small cell lung cancer (NSCLC) cachexia (Qi and Blood Deficiency Syndrome).
Methods: A prospective cohort study design was adopted. Patients with advanced NSCLC who met the diagnostic criteria
for Qi and Blood Deficiency Syndrome and cancer cachexia, admitted to Beijing Hospital of Traditional Chinese
Medicine, Capital Medical University, and Shunyi Hospital, Beijing Hospital of Traditional Chinese Medicine, from
March 2023 to March 2024, were enrolled. Based on whether they received Shiwei Shengxue Decoction ( treatment for
≥4 weeks), patients were naturally assigned to an exposed group and a non - exposed group. Both groups received
conventional nutritional treatment. Results: After propensity score matching (PSM), 45 pairs of patients were included.
The total effective rate for improving nutritional status in the exposed group was 77. 8% ( 35 / 42 ), which was
significantly higher than that in the non - exposed group (48. 9% , 22 / 45), with a statistically significant difference
(P < 0. 05). The exposed group showed superior improvements in increasing food intake, maintaining body weight,
enhancing grip strength, and raising serum hemoglobin (Hgb) levels compared to the non - exposed group (P < 0. 05).
However, no statistically significant differences were observed in KPS scores or serum albumin (ALB) levels between
the two groups (P > 0. 05). No adverse events were reported during the study period. Conclusion: Shiwei Shengxue
Decoction can effectively improve the nutritional status of patients with advanced NSCLC cachexia ( Qi and Blood
Deficiency Syndrome) with a favorable safety profile.
Key words　 Advanced non - small cell lung cancer; Nutritional status; Cachexia; Shiwei Shengxue Decoction; Cohort study

·46·
中　 　 医　 　 药　 　 学　 　 报

Acta Chinese Medicine and Pharmacology
　 　 　 　 　 　 　 　 　 2026 年 9 月第 54 卷第 9 期

Vol. 54,No. 9,Sep. 2026


