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摘要# 目的!探讨参苓白术散 "党参( 白术( 茯苓& 等# 对结直肠癌患者术后 AF5AFN化疗的减毒增效及增强免疫
力方面的影响’ 方法!将 *- 例结直肠癌术后化疗的患者按随机数字表随机分为治疗组 "+% 例加服参苓白术散# 和对
照组 "++ 例仅化疗#’ "# 周后& 观察 # 组患者治疗后的临床疗效& 评估证候积分& 行为状况积分& 检测免疫功能& 毒
副反应’ 结果!治疗结束后& # 组的近期疗效差异未见明显统计学意义’ 患者中医 ".‘H# 证候治疗组总有效率为
**L-!& 对照组总有效率为 ,&L%!& # 组差异具有统计学意义’ # 组患者治疗后的卡氏功能状态评分 "cIB 评分# 较
治疗前均有提高& 且治疗组优于对照组治疗后’ 治疗后治疗组的主要症状 "恶心呕吐( 便溏( 脘腹痞满( 神疲乏力#

积分以及化疗引起的毒副反应 "白细胞减少( 中性粒细胞减少( 恶心呕吐( 腹痛腹泻# 较对照组明显改善& 治疗组
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* 较治疗前降低& 与对照组治疗后比较差异具有统计学意义’ 结论
!参苓白术散能减轻结肠癌患者术后化疗的毒副反应& 增强机体免疫力’
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!!结直肠癌 "?606X/?<30?3:?/X& ‘D‘# 是第 ) 大
最常见的癌症类型& 也是第 + 大最常见的癌症死亡
原因& 在全世界范围内& 依据诊断后 % 年生存率来
看& 位于第 # 位’ 每年约有 ’-+ &&& 人死于结直肠
癌)"* ’ 根据多项研究表明& 近年来 ‘D‘在中国的
发病率及死亡率不断升高)#* & 就目前的形式看&
对于结直肠癌还是以手术及辅助的放化疗& 靶向治
疗为主以提高患者的生存期& 但术后化疗带来的毒
副作用患者常常难以耐受& 而中药在辅助 ‘D‘患
者化疗过程中的减毒增效及提高生活质量方面具有
独特的优势& 本课题选取 #&"+ 年 % 月至 #&"’ 年 %
月期间在我院胃肠外科及肿瘤外科手术并予化疗的
*- 例结直肠癌患者作为研究对象& 现将临床报道
如下’
HI资料与方法
"L"!一般资料!选取 #&"+ 年 % 月至 #&"’ 年 % 月
期间在我院胃肠外科及肿瘤外科手术并予化疗的
*- 例结直肠癌患者& 按随机数字表法分为 ++ 例对
照组与 +% 例治疗组& 对照组男性 #+ 例& 女性 #&
例& 年龄 +& b,% 岁& 平均年龄 "’&L"* i"#L#)#
岁& 平均病程 """L%# i,L),# 月$ 按病理组织学
类型分类))* & 中(低分化腺癌 "% 例& 黏液腺癌 *
例& 中分化管状腺癌 * 例& 中分化黏液腺癌 - 例&
印戒细胞癌 + 例$ U=[/>e期 "% 例& U=[/>‘期 #-
例$ 治疗组中男性 #’ 例& 女性 "- 例& 年龄 +" b
,) 岁& 平均年龄 "’#L*, i"#L--# 岁& 平均病程
""&L#, i’L’%# 月$ 结肠癌 )" 例& 直肠癌 "+ 例$
按病理组织学类型分类))* & 中(低分化腺癌 ", 例&
黏液腺癌 - 例& 中分化管状腺癌 ") 例& 印戒细胞
癌 ’ 例$ U=[/>e期 "- 例& U=[/>‘期 #’ 例’ # 组
患者在年龄( 性别( 病程( 病理组织学分类( 病理
分期上差异无统计学意义 ":n&L&%#& 具有可
比性’
"L#!诊断标准
"L#L"!西医诊断标准!参照 #&"% 年版结直肠癌诊
疗规范))* ! ‘D‘的诊断包括实验室检查& 影像学
检查& 内镜检查p活检组织病理学检查& 必要时行
剖腹探查术& 以病理学检查明确诊断& 确定分期’

"L#L#!中医诊断标准!参照 +中医消化病诊疗指
南, )+*脾虚湿盛证’ 主症! ’腹部隐痛$ (大便稀
溏& 便次增多$ )舌淡& 舌体胖大& 边有齿痕& 苔
白腻’ 次症! ’面色萎黄$ (气短乏力$ )食欲不
振$ *里急后重或脱肛下坠$ +脉沉细或沉滑’
"L)!纳入标准!’明确诊断为结直肠癌并行手术
治疗$ 术后病理诊断符合$期结直肠癌病人并伴有
以下高危因素! 组织学分化差 "&或.级#( .+
期( 血管淋巴管浸润( 术前肠梗阻或肠穿孔( 标本
检出淋巴结不足 " k"# 枚#$ &期结直肠癌患者$
晚期或转移性‘D‘患者’ (年龄大于 +& 岁小于 ,%
岁’ )患者一般状况较好& c3X:6;>[\功能状态
"cIB# 评分$’& 分’ *预计生存期 ) 个月以上&
无其他化疗禁忌症’ +患者获得患者知情同意’
"L+!排除标准!’预计生存期 ) 个月以下及
c3X:6;>[\功能状态 "cIB# 评分 k’& 分$ (合并
严重心脑血管( 肝( 肾和造血系统等严重疾病患
者$ *其他不适宜参加研究者 "如中药( 化疗药
物过敏和吸毒者及精神疾病不能配合者等#’
"L%!退出标准!’不能坚持治疗者$ (临床研究
过程中出现严重不良反应等’
"L’!治疗方法
"L’L"!对照组!单纯用 AF5AFN+ 化疗方案! 奥
沙利铂 "F]304W03<4:& 江苏恒瑞医药股份有限公司&
批号 "’&%&+"%# *% 2OK2#& 静滴& 第 " 天$ 亚叶
酸钙 "5/=?6̂6X4:& 江苏恒瑞医药股份有限公司&
批号 "’&"")",# #&& 2OK2#& 静滴& 第 " b) 天$
替加氟 "齐鲁制药有限公司& 批号 "’&"")"" #
&L* O& 静滴& 第 " b) 天$ "+ Y 后重复治疗& 化疗
’ 个周期& # 周为 " 个化疗周期& 即至少 "# 周’
"L’L#!治疗组!AF5AFN+ 化疗方案化疗的基础
上同时给予参苓白术散’ 参苓白术散! 党参 #& O&
白术 "% O& 茯苓 "% O& 山药 "% O& 白扁豆 "% O& 莲
子肉 "% O& 砂仁 "& O& 薏苡仁 "% O& 桔梗 "% O& 炙
甘草 "& O& 恶心呕吐严重者加半夏 #& O& 竹茹
#& O$ 口干( 口渴严重者加南沙参 "& O& 芦根"% O$
食欲差者加焦神曲 "% O& 炒麦芽 "% O$ 腰膝酸软者
加桑寄生 "% O& 杜仲 "% O’ 具体服用方法! 中药采
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取康仁堂颗粒剂& 温水 #&& 25冲服 早晚各 " 次’
"L,!观察指标!观察 # 组患者治疗后的疗效( 证
候评价积分( 主要症状积分( 生活质量( 毒副反
应( 免疫功能积分’
"L*!疗效判定
"L*L"!D1‘MB.实体瘤疗效标准评定)%*!根据 D1(
‘MB.疗效标准计算‘D( ID( IU( BU& ‘D是指所
有病灶全部消失$ ID是所有靶病灶的最大长径总
和减少 )&!或以上$ IU是所有靶病灶的最大长径
总和增大 #&!或以上& 或出现新病灶$ BU是指所
有靶病灶的最大长径总和减少 k)&!或增大 k
#&!’ 按D1‘MB.实体瘤客观疗效标准分为 .疾病
控制/ 和 .疾病进展/& "其中 ‘DpIDpBU称为
.疾病控制/$ IU称为 .疾病进展/’
"L*L#!中医证候疗效判定标准)+*!疗效指数 m
"治疗前积分 g治疗后积分# K治疗前积分 l
"&&!’ ’治愈! 治疗前后临床症状( 体征消失或
基本消失& 证候积分减少$-%!’ (显效! 治疗前
后临床症状( 体征明显改善& 证候积分减少,&!b
-%!’ )有效! 治疗前后临床症状( 体征均有好
转& 证候积分减少 )&! b,&!’ *无效! 临床症
状( 体征无明显改善& 甚或加重& 证候积分减少不
足 )&!’
"L*L)!主要症状积分评价)’*参照 +中药新药临床
研究指导原则, .相关肿瘤中医症状积分量化表/&
将‘D‘患者脾虚湿盛主要症状! 恶心呕吐( 便溏(
脘腹痞满( 食少纳差( 神疲乏力分为无( 轻( 中(
重 + 级& 分别记为 &( )( ’( - 分’ 比较治疗前后
各症状积分变化’
"L*L+!生活质量评定标准),*!根据美国东部肿瘤
协作组织 "1‘FJ# c3X:6;>[\提出的卡氏评分
"c3X:6;>[\& cIB# 评价肿瘤患者的生活质量& 对
治疗前和治疗后的 cIB 评分情况均记录 " 次& 将
其分为 .好转/( .稳定/( .恶化/ ) 个等级’ .好
转/ 是指c3X:6;>[\评分增加$"& 分& 并维持 + 周
以上$ .稳定/ 是指 c3X:6;>[\评分无明显变化$
.恶化/ 是指 c3X:6;>[\评分减少$"& 分& 持续 +
周以上’
"L*L%!化疗期间毒副反应评定标准)**!根据fCF
抗癌药物急性毒性反应标准& 化疗期间不良反应主
要包括恶心( 呕吐( 腹泻为主的消化道毒性以及白
细胞减少& 中性粒细胞减少& 红细胞减少& 血小板
减少的骨髓抑制为主的血液毒性及周围神经病变’
化疗期间每周定期复查血常规( 肝功能每周记录

" 次’
"L*L’!细胞免疫功能变化!采用流式细胞仪 "美
国贝克曼库尔特公司& 型号 ‘/0053_ V=3:<3B‘#
检测治疗前后 .细胞亚群 ‘Up
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p
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p
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p
*

变化’
"L-!统计学分析!运用 BIBB "-L& 软件进行全部
数据的统计学分析& 计量资料采用独立样本 ’检
验& 计数资料采用 /# 检验’ 各症状积分及总积分
应用f40?6]6:符号秩和检验’
JI结果
#L"!两组患者治疗结束后近期疗效 $D1‘MB.疗
效% !比较采用/# 检验得出治疗组的疾病控制有
效率为 *’L,!与对照组 ,,L)!相比& 差异无统计
学意义 ":n&L&%#’ 见表 "’
表 HI两组患者治疗结束后近期疗效比较 !例 %!’"

;+LMHI=#4-+.$*#/#&)1’*1#.))’.4’&&$(+(3 #&)1’)6#
0.#2-*+&)’.)1’).’+)4’/)!(+*’%!’"

组别 $ ‘D ID BU IU ‘DpIDpBU
对照组 ++ +"-L"# "-"+)L## """#%L&# "&"##L,# )+",,L)#
治疗组 +% *"",L*# #""+’L,# "&"##L## ’"")L)# )-"*’L,#

#L#!两组患者治疗结束后中医证候疗效比较!采
用/# 检验得出治疗组治疗结束后中医证候疗效总
有效率为 **L-!明显优于对照组& 差异有统计学
意义 ":k&L&%#’ 见表 #’
表 JI两组患者治疗结束后中医证候疗效比较 !例 %!’"
;+LMJI=#4-+.$*#/#&;=? *3/".#4’’&&$(+(3 #&)1’)6#

0.#2-*+&)’.)1’).’+)4’/)!(+*’%!’"

组别 $ 治愈 显效 有效 无效 总有效率
对照组 ++ +"-L"# """#%L&# "’")’L+# ")"#-L%# )"",&L%#
治疗组 +% ’"")L)# ")"#*L-# #""+’L,# %"""L"# +&"**L-#!!

!!注! 与对照组比较&!!:k&L&%

#L)!两组患者治疗前后主要症状积分比较!治疗
组通过治疗后主要症状 "恶心呕吐( 便溏( 脘腹
痞满( 神疲乏力# 积分明显降低& 且与对照组治
疗后相比存在显著差异 ":k&L&%#’ 而对照组对
于恶心呕吐( 便溏( 脘腹痞满( 食少纳差( 神疲乏
力积分差异无统计学意义 ":n&L&%#’ 见表 )’
#L+!两组患者治疗前后生活质量比较!采用/# 检
验得出治疗组治疗后生活质量明显改善优于对照
组& 差异有统计学意义 ":k&L&%#’ 见表 +’
#L%!两组患者化疗期间毒副反应比较!采用f40?(
6]6:秩和检验得出治疗组治疗后化疗引起的毒副
反应 "白细胞减少( 中性粒细胞减少( 恶心呕吐(
腹痛腹泻# 较对照组相比均明显改善且差异存在
统计学意义 ":k&L&%#’ 见表 %’
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表 KI两组患者治疗前后主要症状积分比较 %分& ,P+’
;+LMKI=#4-+.$*#/#&4+$/*34-)#4 *(#.’*L’)6’’/)1’

)6# 0.#2-*L’&#.’+/"+&)’.)1’).’+)4’/)%*(#.’&
,P+’

主要症状
对照组 治疗组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
恶心呕吐 %L*’ i#L&+ %L+% i#L++ %L*, i#L)- #L&& i"L-"!j

便溏!! +L)’ i#L#* +L&- i#L)+ %L#, i"L," "L*& i"L*%!j

脘腹痞满 %L&% i"L*& +L+) i"L%# +L-) i#L&+ #L+& i"L%"!j

食少纳差 %L"* i"L*, +L-" i"L,# %L&, i"L,- +L,) i"L%&
神疲乏力 )L*# i"L-* )L%% i"L*’ +L+, i"L** #L)) i#L""!j

!!注! 与本组治疗前比较&!:k&L&%$ 与对照组治疗后比较&
j:k&L&%

表 OI两组患者治疗前后生活质量比较 !例 %!’"
;+LMOI=#4-+.$*#/#&a2+,$)3 #&,$&’L’)6’’/)6# 0.#2-*#&

-+)$’/)* L’&#.’ +/" +&)’. )1’ ).’+)4’/)
!(+*’%!’"

组别 $ 好转 稳定 恶化
总有效率

"好转p稳定#
对照组 ++ "#"#,L)# "*"+&L-# "+")"L*# )&"’*L##
治疗组 +% #)"%"L"# "’")%L’# ’"")L)# )-"*’L,#!!

!!注! 与对照组比较&!!:k&L&%

表 \I两组患者化疗期间毒副反应比较 %例’
;+LM\I=#4-+.$*#/#&)#5$($)3 +/"*$"’’&&’()*#&)6# 0.#2-*#&-+)$’/)*"2.$/0 (1’4#)1’.+-3 %(+*’’

毒副反应
对照组 治疗组

& 级 0级 $级 &级 .级 & 级 0级 $级 &级 .级
:

白细胞减少 # % #) "+ & % , )) & & &L&&"
中性粒细胞减少 ) + )& , & , ") #) # & &L&&"
血红蛋白减少 + "# #+ ) " ) "" #’ % & &L%,+
恶心呕吐 % ", #& # & - #) ") & & &L&)#
腹痛腹泻 ) + #* - & ") ", "% & & &L&&&
周围神经 #+ ") , & & #’ ") ’ & & &L,#)

#L’!两组患者治疗前后免疫功能变化情况!治疗
组通过治疗后 ‘Up

+ ( ‘U
p
+ K‘U

p
* 较治疗前明显升

高& ‘Up
* 较治疗前降低& 与治疗前相比差异具有

统计学意义 ":k&L&%#& 且与对照组治疗后比较
差异具有统计学意义 ":k&L&%#’ 而对照组治疗
前后差异无统计学意义 ":n&L&%#’ 见表 ’’
表 YI两组患者治疗前后;细胞亚群变化情况 %,P+’

;+LMYI=1+/0’*#&;(’,,*2L*’)*$/)6# 0.#2-*L’&#.’+/"
+&)’.)1’).’+)4’/)%,P+’

项目
对照组 治疗组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

‘Up+ K! )’L)% i"L+" )’L#" i"L)) )’L’+ i"L#& )-L&" i&L,+!j

‘Up* K! #)L#, i"L"& #)L"- i"L&’ ##L#, i"L#- #"L+, i"L&’!j

‘Up+ K‘Up* "L%, i&L&* "L%’ i&L-" "L’% i&L"" "L*# i&L"&!j

!!注! 与本组治疗前比较&!:k&L&%$ 与对照组治疗后比较&
j:k&L&%

KI讨论
肿瘤的发生( 发展与机体的免疫功能密切相

关& 健康的人体存在着抗肿瘤免疫与抑制肿瘤免疫
的双向平衡作用’ 当这种平衡调节受到破坏将发生
肿瘤病变’ 现代研究表明! 肿瘤患者 ‘Up

) ( ‘U
p
+ (

‘Up
+ K‘U

p
* 降低& 而 .(X/O细胞增殖)-* ’ 化疗药物

作为治疗目前结直肠癌患者术后的常用方法& 具有
一定疗效’ 但化疗对患者而言是一种应激& 往往会
造成患者营养丢失( cIB "功能状态# 评分下降&

甚至难以耐受再次化疗$ 同时化疗的毒副作用一直
制约着结直肠癌的疗效及患者的生活质量的严重障
碍& 化疗引起的免疫功能低下亦是复发与降低生存
率的重要原因)"&* ’ 现代研究表明中药可以增强化
疗的敏感性& 缓解肿瘤患者症状& 改善生活质量&
提高机体免疫力& 延缓肿瘤发展从而延长远期生
存期)""* ’

本病属中医 .肠蕈/ .积聚/ .脏毒/ 等病范
畴’ 多数医家认为脾虚( 肾亏( 正气不足为本病之
本$ 湿热火毒( 痰毒瘀血为病之标)"#* ’ 本病属中
医全身系统疾病& 病程较长& 日久迁延不愈’ .久
病入络/( .久病必瘀/’ 结合临床上结直肠癌患者
术后脾虚湿盛多见& 因此导师代二庆认为脾虚血瘀
贯穿结直肠癌患者始终’ 或外感六淫& 湿邪内聚&
抑或瘀毒内阻’ 但总以脾虚为本& 瘀血为标’

参苓白术散出自 +太平惠民和剂局方,& 原文
云! .治脾胃虚弱& 饮食不进& 多困少力& 呕吐泄
泻22久服养气育神& 醒脾悦色& 顺正辟邪’/ 本
研究方中党参( 白术( 茯苓益气健脾渗湿$ 配以山
药( 莲子肉助君药健脾益气& 佐以白扁豆( 薏苡仁
助白术( 茯苓健脾渗湿& 共为臣药$ 砂仁化湿醒
脾& 行气和胃& 桔梗宣开肺气& 通利水道& 载诸药
上行& 与砂仁俱为佐药’ 甘草益气和中& 调和诸
药& 用为佐使)")* ’ 现代药理作用也表明! 参苓白
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术散能提高白介素(# "M5(##( 干扰素(,"MAE(,#(
肿瘤坏死因子(- ".EA(-# 细胞因子水平& 其抗肿
瘤作用与调节机体免疫功能有关)"+* ’

本研究表明! 参苓白术散能有效改善化疗患者
的症状& 提高生活质量& 从而达到减毒增效& 增强
机体免疫力的作用’ 在疾病控制率方面& 治疗组的
有效率为 *’L,!& 与对照组 ,,L)!相比& 差异无
统计学意义’ 可能源于本研究样本量少& 观察时间
较短’ 其具体作用机制待进一步研究’
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