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健脾祛浊消积颗粒对晚期结直肠癌化疗相关性

腹泻疗效的临床观察

戴玲玲　孟　鹏　窦欢欢　侯爱画
（山东省烟台市中医医院肿瘤四科，烟台，２６４００１）

摘要　目的：健脾祛浊消积颗粒对晚期结直肠癌化疗相关性腹泻疗效的临床观察。方法：选取２０１６年９月至２０１８年６月
烟台市中医医院肿瘤科收治的晚期结肠癌患者２２例作为研究对象，采用单病例随机对照试验，试验过程中脱落２例患
者，最终纳入２０例患者，共８０个化疗病例数，揭盲后４０个化疗病例入观察组，４０个化疗病例入对照组。治疗后统计２组
化疗后的不良反应；比较２组治疗前后中医证候积分及疗效评价、生命质量等。结果：观察组中医证候的疗效明显高于对
照组（Ｐ＜００５）；观察组治疗后各功能领域评分及对照组躯体功能评分显著升高，且观察组显著高于对照组（Ｐ＜００１）；
观察组各症状领域评分及对照组角色功能及中医症状评分显著降低，且观察组显著低于对照组（Ｐ＜００５或 Ｐ＜００１）；
与治疗前比，治疗后观察组食少纳呆、体倦乏力、腹痛腹胀、便溏积分显著降低，对照组腹痛腹胀、便溏积分降低，且观察组

显著低于对照组（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１）；观察组不良反应总发生率显著低于对照组（Ｐ＜００１）。结论：健脾祛浊消积颗粒
可缓解晚期结直肠癌患者化疗后临床症状，尤其减轻相关腹泻，降低化疗不良反应，改善其生命质量，提高患者依从性，值

得临床推广应用。

关键词　结直肠癌；晚期；化疗相关性腹泻；健脾祛浊消积颗粒；生命质量；腹痛；腹胀
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　　结直肠癌是常见于消化道的恶性肿瘤之一，但
晚期患者已失去手术机会，联合化疗成为治疗的主

要手段［１］。近年来随着化疗药物的不断发展，患者

的中位生存期可达２年以上，但长期用药会造成患
者出现迟发性腹泻，降低患者生命质量，若减量化疗

药物会危及患者的生命安全［２］。现代医学对于对于

化疗相关性腹泻尚缺乏有效的治疗手段，化疗药物

属中医学“毒”“邪”等范畴，易耗损正气，损伤脾胃，

致中焦斡旋不周，胃失和降，脾失健运，以致水湿内

生，流注大肠，发为泄泻［３４］。因此治疗以调理脾胃、

运化水湿为主要治则，健脾祛浊消积方具有益气健

脾、祛湿化浊、消积散结等功效，本研究旨在观察健

脾祛浊消积颗粒对晚期结直肠癌化疗后腹泻的影

响，并探讨相关机制。现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年９月至２０１８年６月
烟台市中医医院肿瘤科收治的２２例晚期结肠癌患
者，其中男１５例，女７例；年龄３６～７５岁，平均年龄
（６０±９７２）岁；肿瘤部位：直肠癌 ９例，结肠癌 １３
例。采用单病例随机对照试验，试验过程中２例受
试者因病变化脱落，最终完成试验进行数据统计为

２０例患者相当于 ８０个化疗病例（每例患者接受 ４
个化疗疗程，视同为４个化疗病例进行研究），４０个
化疗病例进入观察组，４０个化疗病例进入对照组。
２组病例数据间经统计学比较，差异无统计学意义
（Ｐ＞００５），具有可比性。本院医学伦理委员会已
审批通过本研究。

１２　诊断标准　符合《临床肿瘤内科手册》［５］晚期
结直肠癌的相关西医诊断标准及《中药新药临床研

究指导原则》［６］中的相关中医辨证分型标准，且辨证

为脾虚湿瘀型。

１３　纳入标准　符合上述中西医诊断标准，且经临
床病理学确诊者；１个月内均未接受放化疗者；年龄
在１８～７５岁，且Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分≥６０分者；预计生存
期≥６个月者；经临床、组织或细胞病理学确诊的结
直癌患者，并为无法手术切除、或仅行姑息手术、或

根治术后复发或转移的Ⅳ期患者；神志清楚，表达清
晰，且对本研究内容均知情同意者。

１４　排除标准　有活动性复发者；有明显进食障
碍、肠道梗阻或心理疾病者；有严重外伤或接受手术

者；对本研究所用药物过敏者；妊娠或哺乳期妇女；

合并有心、脑血管或肝肾、造血系统疾病者等。

１５　脱落与剔除标准　未能按计划用药，不能完成
治疗者；资料不全者；严重不能耐受治疗者；治疗过

程中出现严重不良反应者等。

１６　治疗方法　所有患者采用单病例随机对照试
验，每例受试者进行２轮随机双盲对照试验。观察
期：在化疗的同时口服健脾祛浊消积颗粒（由烟台市

中医医院药剂科提供）至化疗第１４天，组方为：黄
芪、白术、党参、茯苓、薏苡仁、厚朴、白芍、椿根皮、肉

豆蔻、红藤、半枝莲、白花蛇舌草、甘草等；对照组在

化疗的同时口服安慰剂至化疗第１４天，安慰剂制作
成外观、颜色等和健脾祛浊消积颗粒一致的颗粒。

洗脱期：均进行单纯化疗。每例受试者进行２轮随
机双盲对照试验，每轮均包含观察组与对照组各１
个观察期，例如编号０１受试者：对照洗脱试验洗
脱对照洗脱试验或试验洗脱对照洗脱试验洗
脱对照。试验结束后揭盲，即观察组和对照组化疗
病例各４０例。化疗方案：ＦＯＬＦＩＲＩ：ＣＰＴ１１１８０ｍｇ／
ｍ２，静脉点注，ｄ１；ＣＦ２００ｍｇ／ｍ２，静脉点注２ｈ，ｄ１、
ｄ２；５Ｆｕ４００ｍｇ／ｍ２，静脉推注，ｄ１、ｄ２；５Ｆｕ６００ｍｇ／
ｍ２，持续静脉点注２２ｈ，ｄ１、ｄ２。１４天为１周期，每
组进行化疗７个周期。
１７　观察指标　１）治疗后２组中医证候疗效评价。
２）生命质量核心量表（ＱＬＱＣ３０）（Ｖ３０）包括３０个条
目，共１５个领域：５个功能领域（躯体、角色、认知、情
绪和社会功能），３个症状领域（疲劳、疼痛、恶心呕
吐），１个总体健康领域和６个单一条目。采用其中的
功能领域和症状领域评估２组治疗前后生命质量，将
粗分转化为０～１００内取值的标准化得分，功能领域
得分越高说明生命质量越好；症状领域得分越高说明

生命质量越差。３）记录２组治疗前后中医证候积分，
包括食少纳呆，体倦乏力，腹痛腹胀，便溏等，各证候

按无、轻、中、重度计为０～３分，分数越低，症状越轻。
４）观察２组治疗后的不良反应，包括白细胞较少、血
红蛋白及血小板下降、肝肾功能等血液毒性及胃肠道

反应、癌症相关性疲劳等非血液毒性。

１８　疗效判定标准　参照《中医病症诊断疗效标
准》［７］评估２组中医证候疗效评定标准，评价疗效应
用积分法，症状的有无及程度的轻重为评分依据，并

比较治疗前后的变化。显效：临床中医症候积分下

降≥７０％；有效：临床中医症候积分下降≥３０％；无
效：临床中医症候积分下降 ＜３０％或上升。总有效
率＝［显效（ｎ）＋有效（ｎ）／总数（ｎ）］×１００％。
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１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２１０统计软件进行
数据分析，计量资料以（珋ｘ±ｓ）表示，符合正态性及方
差齐采用ｔ检验；不符合正态性及方差齐采用秩和
检验（Ｚ检验）；计数资料处理采用 χ２检验；以 Ｐ＜
００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者中医证候疗效比较　治疗后观察组
总有 效 率 高 达 ８５００％，显 著 高 于 对 照 组 的
６２５０％。见表１。

表１　２组患者中医证候疗效比较［例（％）］

组别 显效 有效 无效 总有效率

对照组（ｎ＝４０）７（１７５０）１８（４５００）１５（３７５０） ２５（６２５０）
观察组（ｎ＝４０）１０（２５００）２４（６０００） ６（１５００） ３４（８５００）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２２　２组治疗前后生命质量评分比较　与治疗前
比较，观察组各功能领域评分及对照组躯体功能评

分显著升高，且观察组显著高于对照组（Ｐ＜００１）；
观察组各症状领域评分及对照组角色功能及疼痛症

状评分显著降低，且观察组显著低于对照组（Ｐ＜
００５或Ｐ＜００１）。见表２。
２３　２组治疗前后中医证候积分比较　与治疗前

比较，治疗后观察组食少纳呆、体倦乏力、腹痛腹胀、

便溏积分显著降低，对照组腹痛腹胀、便溏积分显著

降低，且观察组显著低于对照组（Ｐ＜００５或 Ｐ＜
００１）。
２４　治疗后２组不良反应比较　观察组白细胞减
少３例，血红蛋白下降２例，血小板下降１例，恶心
呕吐 ２例，疲劳 １例，食欲减少 ４例，总发生率为
３２５０％；对照组白细胞减少７例，血红蛋白下降 ３
例，血小板下降２例，腹泻３例，恶心呕吐２例，疲劳
３例，食欲减少３例，总发生率为５７５０％，观察组不
良反应总发生率显著低于对照组（Ｐ＜００１）。
３　讨论

化疗是晚期结肠癌患者主要治疗手段之一，化

疗相关性腹泻是化疗引起的常见并发症，临床表现

为大便次数增加、出现水样便或腹部胀气、胃部疼痛

等［８］。腹泻不仅会引起水电解质紊乱、恶液质、感

染、免疫力低下，从而降低患者体质、生命质量，而且

会导致化疗剂量下调、时间延迟甚至被迫中断，从而

影响化疗疗效，甚者可导致脏腑功能不全，凝血机制

障碍等，引发休克从而威胁患者生命。其中本化疗

方案中的伊立替康、氟尿嘧啶均是化疗相关腹泻发

表２　２组治疗前后生命质量评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别
功能领域

躯体功能 角色功能 认知功能 情绪功能 社会功能

对照组（ｎ＝４０）
　治疗前 ６４１３±８２４ ６５８３±５０６ ６９１３±４５２ ６１１２±４３１ ６７２８±４４７
　治疗后 ７０５９±７１６ ６０６３±５４９ ６７９５±４１８ ６０７５±４３９ ６５５２±４５８
观察组（ｎ＝４０）
　治疗前 ６４１８±８２１ ６６０９±５０１ ６８７８±４４７ ６０８４±４３７ ６７３４±４４３
　治疗后 ８３１２±６３７△△ ７７２６±３７６△△ ７１３６±４２８△△ ７８２６±３２４△△ ７２６３±３８１△△

组别
症状领域

疲劳 疼痛 恶心呕吐

对照组（ｎ＝４０）
　治疗前 ５１４８±５５６ ６９８５±３３１ ３２５４±３２６
　治疗后 ４９０２±６０３ ６８０７±３７２ ３１２８±３４８
观察组（ｎ＝４０）
　治疗前 ５１４２±５６１ ７０１２±３２８ ３２７２±３２１
　治疗后 ３４６７±７３２△△ ４３６３±４８６△△ ２０６３±４３３△△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与对照组比较，△△Ｐ＜００１

表３　２组治疗前后中医证候积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 食少纳呆 体倦乏力 腹痛腹胀 便溏

对照组（ｎ＝４０）
　治疗前 ２０５±０７８ ２１４±０７５ ２０９±０８１ ０９３±０７３
　治疗后 １９７±０８０ ２０６±０７９ １６３±０９０ １７５±０９３

观察组（ｎ＝４０）
　治疗前 ２０２±０７７ ２１２±０７６ ２０７±０８２ １２±０７２
　治疗后 １２４±０８９△△ １３１±０８２△△ １０４±０９５△△ ０７５±０６３△△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与对照组比较，△△Ｐ＜００１
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生率极高的药物。有研究［９］称，伊立替康静脉点

注、氟尿嘧啶的持续泵入均引起的腹泻发生率可高

达８０％。现代医学认为引起化疗相关性腹泻因素
诸多，包括化疗药物对肠道上皮组织的损伤造成肠

壁广泛炎性反应水肿，吸收和分泌的功能失去平

衡、肠道菌群紊乱、肠道感染等。其中伊立替康在

体内产生代谢物 ＳＮ３８，ＳＮ３８在肠道内的浓度及
其与肠道上皮接触的时间是导致延迟性腹泻的关

键［１０］。中医学认为，结直肠癌为本虚标实之本，

本虚以脾虚为主，痰湿瘀毒为标，化疗后药毒更加

损伤脾胃，致运化失职，以致清气不升，浊气不

降，气机升降失调，水谷不化，湿浊内生日久化热

呈毒，湿热邪毒流注大肠，分清泌浊功能失常而引

发腹泻［１１］。《景岳全书·泄泻》云： “泄泻之本，

无不由于脾胃”。《杂病源流犀烛·泄泻源流》中

载：“脾强无湿，何自成泄”，认为脾虚和湿盛是

迟发性腹泻的基本病机［１２］。故中医治疗以健脾为

主，佐以清化湿浊、调达气机，涩肠止泻以达标本

兼治之目的。现诸多研究表明现代医学调节肠道菌

群与中医健脾理论有密切联系，通过健脾法可以达

到提高肠道益生菌含量，降低致病菌含量［１３１５］。

因此有效防治化疗相关性腹泻已成为提升肿瘤患者

整体治疗效果的关键。研究［１６］报道，中医药联合

化疗能够减轻化疗不良反应，改善患者生命质量，

延长生存期。

我们对晚期结直肠癌化疗期患者从正虚毒滞入

手，辅以健脾益气、化湿祛毒，自制了健脾祛浊消积

颗粒。方中黄芪补中益气，党参健脾益气，治脾虚泄

泻良药，均为君药；白术益气健脾、燥湿利水，茯苓健

脾治泄泻、利湿而不伤正，薏苡仁健脾渗湿、除痹止

泻，厚朴化湿导滞、化食消痰之功效，可治食积气滞、

湿阻中焦，均为臣药；方中君药与臣药配伍可达扶助

正气、祛湿散结之目的。白芍敛阴柔肝、缓急止痛，

椿根皮可清热燥湿、固涩止泻，肉豆蔻温中涩肠止

泻，加强补气健脾、除湿止泻之力［１７］；半枝莲、蛇舌

草、红藤均清热解毒消积亦为佐药；甘草为使药，调

和诸药。全方共奏益气健脾、祛湿解毒止泻等功效，

可达虚实兼顾、标本兼顾之目的。本研究结果显示，

治疗后观察组中医临床症状改善的总有效率高达

８５００％，显著高于对照组的 ６２５０％；尤其是便溏
方面，观察组显著低于对照组，提示健脾祛浊消积颗

粒可有效减轻晚期结直肠癌化疗相关性腹泻，提高

患者生命质量。

本研究的不良反应主要为骨髓抑制、消化道反

应及癌性疲乏，且观察组不良反应明显少于对照组。

黄芪、白术等相关药物可促进白细胞增殖，提高机体

免疫力，刺激骨髓造血，还可杀伤肿瘤细胞；本方以

健脾为主，健脾则气血生化有源，也可辅助白细胞增

殖，提高机体免疫力，因此配合化疗可抑制白细胞减

少的发生［１８］。且现代药理研究［１９］表明，黄芪、白

术、茯苓等可降低肿瘤细胞的增殖率及瘤组织的侵

袭性；党参、薏苡仁、厚朴、椿根皮等有显著的抗菌、

抗癌作用。健脾祛浊消积颗粒可减轻化疗引起的一

系列不良反应，进而提高患者生命质量。本研究中

观察组各功能领域评分及对照组躯体功能评分显著

升高，且观察组显著高于对照组，观察组各症状领域

评分及对照组角色功能、中医症状评分显著降低，且

观察组显著低于对照组，提示健脾祛浊消积颗粒可

显著减轻化疗不良作用，改善临床症状，提高患者生

命质量。

综上所述，健脾祛浊消积颗粒可有效防治晚期

结直肠癌化疗相关性腹泻，减轻临床症状，降低化疗

不良反应，改善其生命质量，疗效显著，值得临床推

广应用。但目前只进行了临床观察，应进一步从动

物实验及细胞实验等层面进一步探讨其机制。
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