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笔者采用自拟健脾消癌方治疗老年中晚期大肠

癌脾虚瘀毒证20例,并与FOLFOX4或口服卡培他滨化

疗者进行对照观察,现将结果报道如下。

1 临床资料

1.1 一般资料

40 例观察病例均为本院 2011 年 6 月－2012 年 6

月住院患者,其中男性 29 例,女性 11 例；年龄 60～75

岁；直肠癌 17 例,直肠癌＋结肠癌 10 例,结肠癌 13

例；黏液癌1例,腺癌39例；低分化2例,低-中分化 5

例,中分化 26 例,中-高分化 6 例,高分化 1 例；Ⅲ期

15例,Ⅳ期 25 例；有淋巴结及脏器转移 14 例,仅淋巴

结转移 15 例,仅脏器转移 11例；手术后复发转移 36

例,未经手术切除 4 例；接受过放疗、化疗等特殊治

疗 33 例,未经特殊治疗 7例。按就诊时间先后顺序随

机分为治疗组与对照组,每组 20 例。2组患者在性别、

年龄、病变部位、病理类型、分化程度、转移情况、

分期及既往治疗方面,差异均无统计学意义(P ＞

0.05),具有可比性。

1.2 西医诊断标准

参照《中国常见恶性肿瘤诊治规范》
[1]
,经病理

或细胞学检查证实为大肠癌。病理分期符合国际抗

癌联盟(UICC)的 TNM 分期标准(2010)
[2]
中Ⅲ、Ⅳ期大

肠癌。

1.3 中医辨证标准

参照《中华人民共和国国家标准·中医临床诊疗

术语证候部分》
[3]
脾虚瘀毒证辨证标准。主症：腹痛

腹胀,神疲乏力,纳呆,黏液便或血便；次症：腹部肿

块,大便干结；舌脉：舌淡紫,或有瘀斑、瘀点,脉细

弦或细涩。凡具备主症 3项、次症 1项并参考舌脉即

可诊断。

1.4 纳入标准

①符合上述诊断标准及脾虚瘀毒证辨证标准；②

年龄 60～75 岁；③有化疗适应症；④预计生存期＞3

个月；⑤卡氏评分(KPS)≥70 分；⑥患者对治疗方案

知情同意并签署知情同意书。

1.5 排除标准

①外周血白细胞＜4×10
9
/L,血小板＜80×10

9
/L,血

红蛋白＜80 g/L；②1 个月内接受过系统放、化疗或

靶向治疗；③有肠梗阻、肠穿孔等其他严重并发症；

④有明显心、肝、肾功能损伤；⑤过敏体质,或对多

种药物过敏；⑥明显恶液质；⑦妊娠或哺乳期妇女、

精神病患者。

2 治疗方法

治疗组予健脾消癌方。处方：党参15 g,白术15 g,

茯苓 15 g,法半夏 9 g,黄芪 20 g,白花蛇舌草 30 g,

半枝莲 30 g,藤藜根 20 g,红藤 20 g,淫羊藿 10 g,枳

壳 8 g,郁金 15 g,甘草 6 g。每日 1剂,水煎 400 mL,

分 2 次服。21 d 为 1 个周期。

对照组采用FOLFOX4方案全身静脉化疗或口服卡

培他滨化疗。FOLFOX4方案：奥沙利铂(L-OHP) 85 mg/m
2
,

静脉滴注 2 h,第 1 日；亚叶酸钙(LV)200 mg/m
2
,静脉

滴注 2 h,第 1～2 日；5-氟尿嘧啶(5-FU)400 mg/m2,

静脉注射,第 1～2 日；5-FU 600 mg/m2,持续静脉滴注

22 h,第 1～2 日。14 d 为 1 个周期。卡培他滨(上海

罗氏制药有限公司,批号 SH0593)：1250 mg/(m
2
·次),

每日 2 次,第 1～14 日,21 d 为 1 个周期。

2组均以 4个周期为 1个疗程。治疗 1个疗程后,

连续观察 12 周。

3 观察指标

3.1 中医证候积分

参照《中药新药临床研究指导原则(试行)》
[4]
脾

虚瘀毒证有关症状、体征分级量化标准。于治疗前后

各记录 1次。

3.2 生活质量

于治疗前后对患者进行 KPS 评分[5]。

3.3 瘤体客观疗效

参照实体瘤的疗效评价标准(RECIST)1.1 版
[6]
,

于治疗前后各评定 1次。完全缓解(CR)：所有目标病

灶消失,任何病理性淋巴结的短轴值均＜10 mm,至少

维持 4周。部分缓解(PR)：基线病灶直径总和减小≥
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30%。稳定(SD)：基线病灶直径总和减小但未达到 PR

水平或增大但未达到疾病进展(PD)的水平。PD：基线

病灶直径总和增加≥20%,且绝对值增加≥5 mm,或出

现新病灶。有效率(%)＝(CR＋PR)/总例数×100%。瘤

体稳定率(%)＝(CR＋PR＋SD)/总例数×100%。

3.4 CD4
+
CD25

+
调节性 T细胞水平

于治疗前后各检测1次。取清晨空腹外周静脉血,

经流式细胞仪检测,通过 Cell Quest 软件分析数据。

3.5 药物不良反应

根据WHO抗肿瘤药急性及亚急性毒性反应分度标

准
[7]
进行判定。治疗过程中随时观察记录患者肝肾功

能、消化道反应、骨髓抑制及神经毒性情况。

4 统计学方法

采用 SPSS16.0 统计软件进行分析。计数资料用

率描述,采用χ2检验；符合正态分布的计量资料用
—

x±s

描述,组间比较采用 t检验；等级资料采用秩和检验。

P＜0.05 表示差异有统计学意义。

5 结果

5.1 2 组治疗前后中医证候积分比较

2组治疗后中医证候积分均下降(P＜0.01),治疗

组改善优于对照组(P＜0.01),见表 1。

表 1 2组老年中晚期大肠癌患者治疗前后中医证候积分比较(
—

x±s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后 差值

治疗组 20 17.00±4.54 10.10±5.45
*

6.90±0.18
△

对照组 20 16.80±4.83 15.20±2.90
*

1.60±0.09

注：与本组治疗前比较,*P＝0.000；与对照组比较,△P＝0.000(下同)

5.2 2 组治疗前后生活质量比较

2组治疗后KPS均升高(P＜0.01),治疗组优于对

照组,差异有统计学意义(P＜0.01),见表 2。

表 2 2组老年中晚期大肠癌患者治疗前后 KPS比较(
—

x±s,分)

组别 例数 治疗前 治疗后 差值

治疗组 20 70.90±5.62 80.01±8.87
*
-10.11±7.98

△

对照组 20 71.00±5.71 73.00±5.89
*

-3.00±6.09

5.3 2 组瘤体客观疗效比较

治疗后治疗组有效率低于对照组,但瘤体稳定率

高于对照组(P＜0.05)。提示治疗组在缩小瘤体方面

不及对照组,但在稳定瘤体方面疗效与对照组相当。

见表 3。

表 3 2组老年中晚期大肠癌患者瘤体客观疗效比较(例)

组别 例数 CR PR SD PD 有效率(%) 瘤体稳定率(%)

治疗组 20 0 0 18 2 0 90

对照组 20 0 1 16 3 5 85

P 值 0.114 0.030

5.4 2 组 CD4+CD25+调节性 T细胞水平比较

经治疗后2组CD4+CD25+调节性T细胞水平均低于

治疗前(P＜0.05),治疗组下降较对照组明显(P＜

0.05)。见表 4。

表 4 2组老年中晚期大肠癌患者治疗前后

CD4
+
CD25

+
调节性 T细胞水平比较(

—

x±s,%)

组别 例数 治疗前 治疗后 差值

治疗组 20 20.19±1.93 13.19±1.11
*

7.0±0.13
#

对照组 20 20.03±2.19 15.03±2.95
*

5.0±0.21

注：与本组治疗前比较,*P＝0.000；与对照组比较,#P＝0.013

5.5 不良反应

对照组患者转氨酶升高 2例(均为Ⅰ度)、恶心呕

吐 15 例(Ⅰ度 9 例,Ⅱ度 4 例,Ⅲ度 2 例)、骨髓抑制

10例(Ⅰ度 5例,Ⅱ度 4例,Ⅲ度 1例）；治疗组未见明

显不良反应。

6 讨论

大肠癌属于中医“锁肛痔”、“肠风”、“便血”、“肠

积”等范畴。多因正气不足、脾肾亏虚、湿热内蕴、

瘀毒内结,属本虚标实之证。二者互为因果,因虚而致

积,因积而益虚,久则积渐大而体更虚。

健脾消癌方以四君子汤益气健脾,黄芪益气固

表,枳壳、郁金行气除痞,白花蛇舌草、半枝莲清热解

毒、消痈散结,藤梨根清热解毒、祛风利湿,红藤活血

通络,法半夏燥湿化痰,淫羊藿祛风除湿,甘草调和诸

药。全方合用,攻补兼施,共奏益气健脾、清热解毒、

化瘀散结之功。

CD4
+
CD25

+
调节性 T 细胞为具有独立功能的 T 细

胞亚群,在免疫抑制机制和维持自身免疫耐受过程

中具有十分重要的作用,多种恶性肿瘤患者体内的

CD4+CD25+调节性 T 细胞细胞的数目或 CD4+CD25+/CD4+

的比值明显上升
[8-9]
。在结直肠癌患者肿瘤微环境中存

在 CD4
+
CD25

+
调节性 T细胞的显著扩增,抑制体内效应

性 T 细胞的抗肿瘤免疫反应,导致肿瘤快速生长及侵

袭和转移[10]。

本研究表明,健脾消癌方在改善老年中晚期大肠

癌患者的临床症状、提高生活质量、稳定瘤体、调节

免疫因子 CD4
+
CD25

+
调节性 T 细胞等方面具有明显优

势,且未发现明显不良反应。
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慢性萎缩性胃炎(CAG)是一种以胃黏膜固有腺体

减少为病变特征的临床常见疾病,当伴有异型增生等

癌前病变时癌变机率增加,因而受到广泛重视。本院

唐旭东教授师从董建华院士等名老中医,对运用失笑

散辨证治疗 CAG 血瘀证有独到见解。笔者有幸随师学

习,受益匪浅,现将唐师相关经验介绍如下。

1 理论基础

中医学认为,CAG 与血瘀密切相关。《素问·举痛论

篇》即指出“寒气客于胃肠之间,膜原之下,血不得散,

小络引急,故痛”。叶天士《临证指南医案》认为“胃

痛久而屡发,必有凝痰聚瘀”,首倡“久痛入络”之说。

失笑散出自《太平惠民和剂局方》“治产后心腹痛欲

死,百药不效,服此顿愈。蒲黄炒香、五灵脂酒研,淘

去砂土,各等分,为末。右先用酽醋调二钱,熬成膏,入

水一盏,煎七分,食前热服”。方中五灵脂味甘性温,入

肝经,主入血分,《本草经疏》谓其功长于破血行血,

故凡瘀血停滞作痛者在所必用；蒲黄味甘平,亦入血

分,《本草正义》谓其以清香之气兼行气分,故能导瘀

结而治气血凝滞之痛。两药相须为用,气血兼调,活血

祛瘀、散结止痛。李克绍指出,失笑散既能活血又能

燥湿化痰,对于痰瘀混杂者最为对症
[1]
。国医大师朱良
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春[2]指出,治疗 CAG 痛甚者应加活血化瘀、散结止痛之

失笑散,因其不仅善于止痛,且能改善血液循环、调节

代谢失调和营养神经血管,从而促进肠上皮化生和增

生性病变的转化与吸收。CAG 血瘀证胃镜下表现为胃

黏膜的花斑样改变、血管扭曲、血管壁显露、黏膜色

黯或灰黯、表面凹凸不平或呈结节样隆起。现代研究

表明,活血化瘀药可改善血液流变学、调节免疫保护

胃黏膜屏障、调控基因、诱导细胞凋亡防止癌变等
[3-5]
。

唐师认为,CAG 多病程绵长,病情迁延,反复难愈,

这为内伤、外邪等诸多因素致血络瘀阻奠定了基础。

胃为多气多血之腑,以通降为顺,凡饮食不节、冷热失

常、情志失调、劳倦过度等内外因素均能使胃气血功

能异常而致瘀阻。关于血瘀征象,最常见也最有诊断

价值的是患者大多见舌质紫黯,或黯红,或淡黯,或有

瘀斑,具有普遍意义,临床“但见一症便是,不必悉

具”
[6]
。失笑散药味少而精,活血祛瘀、散结止痛效佳,

然胃痛而致入络者,亦要区分寒热虚实之异,可以失

笑散为基础方随证加味,疗效更佳。
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血论”之思想,此证多为气滞日久而血瘀,故采用调血
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