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益气散结糕治疗气郁质女性恶性肿

瘤化疗后脱发临床研究


汤利萍　向生霞　周铁成　潘燕　汪丽英　敖保琴
（四川省中西医结合医院，四川 成都 ６１００４１）

摘　要：目的 观察益气散结糕对气郁质女性恶性肿瘤化疗后脱发的疗效，为防治气郁质女性恶性肿瘤患者

化疗后脱发提供科学依据。方法 将符合纳入标准的３２例研究对象随机分为分成治疗组与对照组，每组各１６

例。对照组给予常规治疗，治疗组在常规治疗基础上增加益气散结糕，比较治疗后新生头发的生长疗效、Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ

功能状态评分（Ｋａｒｎｏｆｓｋｙｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｓｔａｔｕｓ，ＫＰＳ）、中医症状评分、安全性指标的变化。结果 治疗结束后治疗组

与对照组的新生头发的总有效率有统计学差异（Ｐ＜０．０５），治疗组患者新生头发的生长情况优于对照组；治疗

组与对照组相比，ＫＰＳ评分和中医证候积分均有统计学差异（Ｐ＜０．０５），安全性指标的变化无统计学差异（Ｐ＞

０．０５）。结论 服用益气散结糕能改善气郁质女性恶性肿瘤患者化疗后的脱发，能满足改善气郁质女性恶性肿瘤

患者化疗后脱发的临床需求，安全方便值得广泛推广。
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　　化疗引起的脱发（ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙｉｎｄｕｃｅｄａｌｏｐｅ
ｃｉａ，ＣＩＡ））会影响到６５％接受化疗方案的患者［１］，

这种影响通常与大量脱发阶段相联系。化疗及内

分泌治疗致使体内激素水平改变也间接导致脱

发。而化疗与靶向药、放疗的联合理论上都会加

重ＣＩＡ，但尚缺乏临床研究。ＣＩＡ的发生率及脱发
程度与药物剂量和给药时间、静脉给药呈正相关；

药物的类型上紫杉类及蒽环类化疗药导致的脱发

率高达８０％［２］。治疗上，局部使用米诺地尔、比马

前列素和骨化三醇已经在人类受试者中进行了初

步探索［３５］，需要进一步完成Ⅲ期临床研究确定其
在防治 ＣＩＡ方面是否有可重复性及显著的改进。
此外，苯妥英钠、细胞因子、细胞周期调节剂、细胞

凋亡抑制剂预防ＣＩＡ的研究是在动物模型中完成
的［６９］，需进一步的研究证实其疗效。多靶铁螯合

剂Ｍ３０被认为是防治环磷酰胺引起脱发的一种有
前景的治疗策略［１０］，还有头皮止血带［７］、头部冷

却［１１］等，但临床疗效还需要进一步论证。

目前我国乳腺癌、宫颈癌发病率已高居世界

前列，女性乳腺癌、宫颈癌具有容易复发、进展及

转移的特点。同时女性乳腺癌、宫颈癌相较其它

恶性肿瘤而言，又是治疗效果较好、生存时间较长

的疾病。由于女性肿瘤患者爱美的天性，持续性

ＣＩＡ对女性患者带来的自尊、社交自信的影响极
大，可使乳腺癌、宫颈癌患者产生严重的自我形象

扭曲及自卑感，较大程度地降低了患者的治疗效

果及生存期［１２１３］。因此临床中极度需要防治脱发

的药膳食品来改善持续性 ＣＩＡ。所以，开发治疗
ＣＩＡ的药膳食品有重大临床意义，本研究在中医药
理论指导下，融合中药研发、现代食品加工等技

术，开发气郁质女性恶性肿瘤患者化疗后脱发适

用的具有益气散结作用的药膳食品。本药膳产品

主要用于防治气郁质女性恶性肿瘤患者化疗后脱

发，临床观察中采用随机对照的研究方法，通过脱
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发疗效比较及ＫＰＳ评分、中医症状评分、安全性指

标观察，评估益气散结糕治疗 ＣＩＡ的临床疗效。

具体研究如下。

１　资料与方法
１．１　一般资料　受试对象均来自２０１９年１０月—

２０２０年８月肿瘤门诊和住院部患者，共纳入乳腺

癌、宫颈癌化疗后脱发的女性患者共３２例，随机分

成治疗组与对照组各１６例。治疗组分别为乳腺癌

８例、宫颈癌８例，对照组分别为乳腺癌８例、宫颈

癌８例。年龄分布为 ３４～７０岁，平均（４９．６８±

９８９）岁，其中治疗组为（５１．５５±９．０１）岁，对照组

为（４６．７０±１０．５１）岁。组间无统计学差异。２组

年龄、脱发等级等数据经统计学处理，差异均无统

计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

１．２　诊断标准　按中国抗癌协会编制的１９９９年

版《新编常见恶性肿瘤诊治规范》的诊断，临床病

理确诊为乳腺癌、宫颈癌。参照《ＷＨＯ关于抗肿

瘤药物的疗效和毒副反应评价标准》［１４］将化疗后

脱发分为０度（无脱发）、Ⅰ度（轻微脱发）、Ⅱ度

（中度脱发或斑秃）、Ⅲ度（完全脱发可再生）、Ⅳ度

（完全脱发不能再生）。气郁质［１５］是指长期情志

不畅、气机郁滞而形成的以性格内向不稳定、忧郁

脆弱、敏感多疑为主要表现的体质状态。

１．３　纳入标准　①符合诊断标准与气郁质标准；

②性别为女性；③预计生存期≥３个月；④年龄≥
１８岁，≤７０岁；⑤体力状况尚好，Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分≥
６０分；⑥肝肾功能正常，血常规血红蛋白≥
７０ｇ·Ｌ－１；⑦受试者依从性好同意并签署知情同

意书。

１．４　排除标准　①存在斑秃、脂溢性脱发、拔毛

癖、红斑狼疮型脱发等不同原因引起的脱发；②合

并有心、脑血管、造血系统等严重原发性疾病；

③精神病患者、有智力障碍、自身判别困难者；

④过敏体质或对多种药物过敏者；⑤排除消化道

梗阻、颅内高压、胃肠道并发症及肝肾功能不良

者；⑥一个月内参加其它药物临床试验者。

１．５　研究方法　对照组给予常规治疗。治疗组

在常规治疗基础上增加益气散结糕口服，每块益

气散结糕的处方组成：茯苓、黑芝麻、桑葚、黄精各

２ｇ，毛木耳１ｇ，青梅０．５ｇ，玫瑰花０．５ｇ。每次

１块，每天３次。４周为１疗程，共治疗２个疗程，

每２周复诊１次。治疗后比较头发新生长的疗效、

ＫＰＳ评分、中医症状评分、安全性指标的变化。随

访２个月。

１．６　观察指标　研究者于治疗前、治疗结束后对

以下指标进行评价和检测，并统计治疗期间患者

是否出现全身或局部的不良反应。

①参照《５种皮肤病的中西医结合诊断与疗效

判定标准（草案）》［１６］拟定疗效标准，头发生长的

情况：痊愈：头发大量长出，发量明显增多、粗细、

色泽基本正常。显效：新生毛发约占２／３以上，但

毛发的粗细，色泽不均。有效：新生毛发级占

１／３以上，但毛发仍细软、色浅。无效：仅见少量毳

毛生长或无新生毛发长出。

②应用 Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ功能状态评分（ＫＰＳ）［１７］评

估：使用 ＫＰＳ评分评估患者的生存质量，０～１００

分，分数越高表示健康状况越好、生存质量越高。

③中医症状评分［１８］：主要症状包括：疲乏无

力、纳差、郁郁寡欢、胸胁胀满、善太息、睡眠差、惊

悸怔忡、健忘、痰多、不喜说话。每个症状按照无、

轻、中、重４个等级分别计０、１、２、３分，计算中医证

候积分，积分范围０～３０分，分值越高表示临床症

状越严重。

④安全性评价（包括血常规、肝肾功）：监测与

记录治疗过程中发生的不良反应及不良事件。

１．７　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９．０建立数据库，

ＥｐｉＤａｔａ对所有试验数据进行同步双输录入后，进

行双输查错及逻辑查错。使用 ＦＡＳ分析集、ＰＰＳ

分析集和安全性分析集，确定实验要求的最终病

例数。对数据资料的类型和正态性判定后，选择

适合的统计方法进行分析，判断结果有无统计学

差异。符合正态分布的计量数据采用平均值 ±标

准差（ｘ±ｓ）来说明，组间均数间比较采用单因素

方差分析，不符合正态分布的数值变量数据采用

秩和检验，计数资料采用卡方检验，Ｐ＜０．０５有统

计学意义。

２　结果
２．１　新生头发结果分析　两组患者在入组前脱发

级别评分无统计学差异（Ｐ＞０．０５），治疗结束后治

疗组与对照组的新生头发的总有效率有显著性统
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计学差异（Ｐ＜０．０５）。治疗组患者新生头发的生

长情况优于对照组，说明服用益气散结糕对化疗

后脱发患者的新生头发的生长有明显影响。见

表１。
表１　新生头发生长情况（ｎ）

组别 ｎ 痊愈 显效 有效 无效 Ｚ值 Ｐ值

治疗组 １６ ３ ７ ５ １ －２．２７４ ０．０２９

对照组 １６ １ ５ ２ ８

２．２　ＫＰＳ评分结果分析　两组自身前后对照，差

异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），说明经过常规治疗不

管是否服用益气散结糕均能一定程度上改善气郁

质女性恶性肿瘤化疗后脱发患者的 ＫＰＳ评分。治

疗后两组间比较，差异有统计学意义（Ｐ＝０．０２０＜

０．０５）。方差齐性检验，Ｐ＝０．５６９＞０．０５，符合方

差齐性。采用方差分析两两比较结果显示，差异

有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。说明服用益气散结糕

对气郁质女性恶性肿瘤化疗后脱发患者 ＫＰＳ评分

有明显影响，其中，治疗组患者改善情况优于对照

组。见表２。
表２　ＫＰＳ评分（ｘ±ｓ，分）

组别　 ｎ 治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值

治疗组 １６ ６６．１２±７．６０ ７３．１２±６．０２ １．４０４ ０．０２５

对照组 １６ ６８．８７±６．３２ ７０．８７±７．９３ １．６１９ ０．６０５

２．３　中医证候积分结果分析　两组自身前后对

照，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），说明经过常规

治疗后不管是否服用益气散结糕均能一定程度上

改善气郁质女性恶性肿瘤化疗后脱发患者的中医

证候。治疗后两组组间比较，差异有统计学意义

（Ｐ＝０．００１＜０．０５）。方差齐性检验，Ｐ＝０．０１７＜

０．０５，不符合方差齐性。采用秩和检验两两比较结

果显示，治疗组与对照组比较，差异有统计学意义

（Ｐ＜０．０５）。说明服用益气散结糕对气郁质女性

恶性肿瘤化疗后脱发患者的中医证候积分有明显

改善。见表３。
表３　中医证候积分（ｘ±ｓ，分）

组别　 ｎ 治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值

治疗组 １６ １８．４３±４．５８ １３．７５±７．３０ ２．１１１ ０．０４１

对照组 １６ １９．３７±３．７９ １８．１２±３．５１ ０．９６６ ０．３４２

２．４　安全性指标结果分析　两组患者在入组前

肝肾功未见异常，无统计学差异（Ｐ＞０．０５），治疗
结束后治疗组与对照组都没有肝肾功异常和不良

反应发生，两者无统计学差异。两组患者在入组

前血常规的各项指标组间无统计学差异（Ｐ＞

００５），治疗结束后治疗组血常规中的血红蛋白较

对照组的血红蛋白升高，但两者无统计学差异

（Ｐ＞０．０５）。

３　讨论
在中国，癌症的健康负担逐年增长，恶性肿瘤

新增病例数和死亡数均位居全球首位，发病率、死

亡率位居中等偏上水平，新发病例、死亡病例分别

占全球恶性肿瘤新发病例、死亡病例的 ２３．７％、

３０．２％［１９］。２０２０年，女性乳腺癌已超越肺癌成为

全球癌症发病率最高的癌种［２０２１］。目前我国乳腺

癌、宫颈癌发病率较高，女性乳腺癌、宫颈癌具有

复发、进展及转移的趋势。同时女性乳腺癌、宫颈

癌相较其它恶性肿瘤而言，又是治疗效果较好、生

存时间较长的疾病。女性肿瘤患者出于对美的需

求，化疗后脱发对其的身心都可能产生比较大的

影响，其对防治化疗后脱发的药膳产品需求更高。

因为女性以肝血为根本，生活中情绪波动大，在女

性肿瘤患者当中肝郁气滞的比率高，所以气郁质

女性肿瘤患者多。朱蕾等［２２］认为化疗药会导致毛

囊细胞快速凋亡和影响毛发生长的细胞繁殖，进

而导致化疗后脱发的发生，其根本原因是化疗药

导致人体免疫功能抑制。西医学的免疫功能与中

医学的气血精微相关。田浩君等［２０］则认为化疗药

物从整体上直接损伤人体的精血，使精血更虚不

能养发生。中医学认为“肾藏精，主生殖，其华在

发”“发为血之余”“血为发之本”。肾为先天之本，

头发为气血精微的产物，肾藏精，肝藏血，精血同

源相互转化，两者缺一不可。因此研究者认为气

郁质女性肿瘤患者化疗后脱发的病因病机是肝气

郁结又使用化疗药，影响肾藏精、肝藏血的功能，

导致气血精液的生成及输布失调，清窍失于濡养，

头皮得不到气血精液的滋养，渐渐萎缩，就会引起

脱发。治疗原则是补养肝肾的同时需兼有疏肝理

气、益气散结防治肿瘤复发和转移的作用。因此，

研究者在中医药理论指导下，创造出益气散结方

防治化疗后脱发，该经验方在我院治疗化疗后脱
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发促发生长长达１０多年，临床疗效显著。现研究

者根据该处方，融合中药研发、现代食品加工等技

术，首次开发气郁质女性乳腺癌、宫颈癌化疗后脱

发患者适用的具有益气散结作用的药膳食品，满

足消费者对益气散结生发养生类药膳食品的迫切

需求，填补同类产品的市场空白。

益气散结糕中黑芝麻补肝肾、益精血治疗病

后脱发，并有乌发美容的功效；茯苓、毛木耳健脾

益气、除湿宁心，恢复脾脏功能，脾气得健，能正常

运化水谷精液，使气血生化之源充足；其中毛木耳

耳背的绒毛中含有丰富的多糖类物质，研究表明

毛木耳多糖具有抗肿瘤、抗炎、抗氧化、抗凝血、抗

菌、抗辐射、抗突变、降血糖、保肝和增强免疫等多

种生物活性［２４２７］。三药合用达健脾、益精血、生

发、抗癌的作用，是方中君药。桑葚、黄精补肝肾、

养血生血，诸药共用达到补肝肾、补阴补阳补血之

功效为方中臣药；青梅、玫瑰花疏肝理气散结为佐

药。以上述诸药共用扶正固本、益气散结防脱发

促生发的作用。并且在长期临床使用此药膳食品

可显著缓解疲乏无力、纳差症状，该药膳组方中所

有药物都是采用药食同源的中药，是安全的，且扶

正固本、益气散结作用显著。

本研究临床观察发现服用益气散结糕可有效

的改善气郁质女性恶性肿瘤患者化疗后脱发的生

长，有效率达８７．５％，对患者的ＫＰＳ评分和中医证

候积分都有明显影响，其中，治疗组患者改善情况

明显优于对照组，另外在观察中还发现能增加血

红蛋白指标，提高患者的生活质量，满足防治气郁

质女性恶性肿瘤患者化疗后脱发促发生长的临床

需求，疗效确定，在众多的气郁质女性恶性肿瘤患

者化疗后脱发中有应用价值和推广价值。另外该

药膳食品具有配伍科学、服用量少、使用方便、携

带方便、便于保存、效果显著等特点，较市场现有

产品（药品、保健品）优势明显，具有广阔的市场前

景和明显的经济效益。但因本研究入组病例数尚

少，需进一步大样本研究证实本结论。
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