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结直肠癌中医药研究进展与思考

许　云　杨宇飞
（中国中医科学院西苑医院肿瘤科，北京，１０００９１）

摘要　目的：综述与评价结直肠癌的中医药诊疗研究进展。方法：中医药目前是我国结直肠癌多学科治疗中的重要组成部分，
本文从辨证规律研究、治疗进展、疗效评价研究等方面，对近年来中医药治疗结直肠癌临床研究进行综述。结果：辨证治疗结直

肠癌的客观化研究成为热点，中医药治疗结直肠癌的疗效得到进一步肯定，但仍缺乏统一的辨证标准和适用于中医药的疗效评

价标准，仍然缺乏大样本、多中心的高质量随机对照试验结果。结论：中医药治疗结直肠癌研究取得了可喜进展，但仍需进一步

的多单位协作研究。
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　　从全球来看，结直肠癌是发病率和死亡率第３位
的恶性肿瘤，２０１４年美国预计新发病例约１３７万，死
亡人数超过５万，值得关注的是，近年来西方国家凭借
肿瘤早防早治的日趋完善，结直肠癌的发病率和死亡

率已逐年下降，２００１—２０１０年美国结直肠癌的发病率
下降了约３％［１］。而我国随着人口老龄化、工业化的

进程和饮食结构的变化，结直肠癌的发病率却在逐年

攀升，仅１９８８—２００２年，发病率增长了３８５６％，每年
近１０万患者死于结直肠癌，且死亡人数正逐年增
加［２］。２０１０年，在我国城市地区，结直肠癌已成为第４
位的常见恶性肿瘤［３］。结直肠癌的高发不仅造成沉重

的医疗、经济负担，也导致相当的社会生产力损失。

目前，结直肠癌的西医治疗以手术、化疗、放疗、靶

向治疗和生物治疗为主，Ｉ－ＩＶ期的５年生存率分别是
Ｉ期 ９７１％，ＩＩａ期 ８７５％，ＩＩｂ期 ７１５％，ＩＩＩａ期
８７７％，ＩＩＩｂ期 ６８７％ ～７５％，ＩＶ 期 ２７１％ ～

４７３％［４－５］。近年来，由于靶向治疗的推进，晚期结直

肠癌的中位生存期已经提高至２６个月左右，但其治疗
费用昂贵，给家庭和社会带来巨大负担。贾小强等［６］

对北京市医保中心提供的２００５—２００８年北京市区进
入城镇医保系统的结肠癌、直肠癌患者共９６２１例次进
行统计分析发现，中医医院平均费用低于综合医院及

专科医院，有统计学意义。中医药以其善治未病、低毒

价廉的优势逐渐融入到结直肠癌的综合治疗中，并取

得一定疗效。近年来，通过中医界学者的努力，中医药

治疗结直肠癌的研究质量有了很大提高。

１　辨证规律研究
辨证论治仍然是结直肠癌中医治疗的核心，而目

前结直肠癌并没有统一的辨证分型标准，既往单一的

疾病辨证标准也已经不能满足临床诊疗的需要。近年

来，结直肠癌证候规律的客观化的研究成为热点。

１１　文献研究　赵桂侠等［７］检索纳入了１９９８—２００８
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年间国内医学期刊公开发表的中医药或中西医结合治

疗大肠癌的临床研究４９篇文献进行回顾分析，发现脾
虚及以脾虚为基础的脾虚夹杂、脾肾阳虚、气血双亏等

占总数的 ４３６％，远高于其他证型。司富春等［８］对

１９７９年１月至２０１０年１０月中国期刊数据库（ＣＮＫＩ）
收录的中医诊治结直肠癌的４４篇文献中的证型、方剂
和药物进行统计，归类大肠癌证型７个，其中湿热内
蕴、脾肾阳虚、肝肾阴虚为常见证型，占 ６３０３％。邵
梅等［９］通过对近１０年来国内公开发表的有关大肠癌
的中医辨证分型的４１篇文献进行统计分析，并以长江
为界进行南北方中医证型比较，发现南北地区的中医

证型分型情况存在一定差异性，南方多以湿热蕴结、瘀

毒内结为主，北方多以脾肾阳虚、气血两虚、肝肾阴虚

为主，也显示了中医辨证“因地制宜”的差异。

在对现代发表的临床文献研究中显示，结直肠癌

的中医证型呈现一定规律，临床大多以脾虚和湿热为

其主要病机进行治疗。但从另一方面可以看出，目前

不同地区、不同专家对于中医结直肠癌的辨证认识仍

然存在差异，临床研究对所使用的中医辨证分型缺乏

统一标准，导致其研究结果缺乏可比性。

１２　证候规律研究　目前，绝大多数结直肠癌患者均
接受过或正在接受西医治疗，因此，需要结合西医治疗

对疾病及患者的影响进行临床诊疗与研究。中医证候

是辨证论治的基础，在西医治疗的参与下，结直肠癌患

者的中医证候演变具有了现代特点，并且呈现出一定

的规律性。

徐玉芬等［１０］对２１０例围手术期大肠癌患者的证
候进行研究，采用频数分析和卡方检验进行统计分析，

结果显示结直肠癌围手术期常见湿热蕴结证、阴虚内

热证、脾气亏虚证、阴血不足证、气阴两虚证５种证型。
术前出现频率最高的证候为阴血不足证（３７１４％）。
术后３ｄ及术后７ｄ以脾气亏虚证及阴血不足证最为
常见。许云等［１１］对２１８例根治术后大肠癌病例进行
调查，采用聚类分析、因子分析等多因素分析方法进行

统计分析，总结出肠燥津亏证、脾胃不足证、脾气亏虚

证、肝阴亏虚，湿热内蕴证、肝胃不和证、肾气亏虚证、

阳虚湿停证７种证型。侯风刚等［１２］对３１１例肠癌患
者进行临床流行病学调查显示，正虚证候中，脾气虚、

脾胃虚弱、阴虚（火旺）的构成比超过２０％，肝阴虚、肾
阴虚、肺气虚、肾精亏虚的构成比超过１０％；邪实证候
中，痰浊流注、血瘀、血热、肝气郁滞的构成比超过

２０％，湿（痰）浊内生、湿热内蕴、胃肠积热的构成比超
过１０％。

临床流行病学调查和数理统计在证候规律演变研

究中显现出一定优势，通过相关的统计方法对症状、证

型因子进行分析，在一定程度上验证了中医辨证的科

学性，但其单证型和复合证型的确认，仍然需要学界专

家共同讨论，最终形成具有现代中医学特色的辨证标

准。

１３　微观辨证研究　随着现代医学肿瘤个体化治疗
的进展，通过肿瘤组织和血清学肿瘤指标进行辨证分

型与个体化诊疗结合的研究已经逐渐成为热点，在结

直肠癌的中医治疗中，也有学者做了相关尝试。

罗明等［１３］对５１例大肠癌患者组织中细胞黏附分
子（ＣＤ４４ｖ６）及增殖细胞核抗原（ＰＣＮＡ）检测显示，在
大肠癌虚证与实证中有淋巴结转移或全身多处转移的

患者，ＣＤ４４ｖ６的表达有统计学意义（Ｐ＜００５），实证
占８５７％，虚证占４６２％，而 ＰＣＮＡ的表达无统计学
意义（Ｐ＞００５）。崔同建等［１４］将９９例大肠癌患者应
用ＰＣＲ扩增和直接测序法检测患者外周静脉血 ＥＲ
ＣＣ１Ｃ８０９２Ａ和Ｃ１９００７Ｔ两个位点基因型及等位基因，
结果ＥＲＣＣ１Ｃ１９００７Ｔ基因型及等位基因频率在湿热
蕴结型与脾肾阳虚型、肝肾阴虚型的分布差异有统计

学意义（Ｐ＜００５），气滞血瘀型与脾肾阳虚型、肝肾阴
虚型差异有统计学意义（Ｐ＜００５），提示不同辨证分
型可能与与肿瘤的发生、铂类耐药、化疗疗效的预测相

关指标有关。姜毅等［１５］对２２０例结直肠癌患者中医
证型及肿瘤相关抗原进行分析研究，结果显示湿热瘀

毒型、肝肾阴虚型的血清肿瘤标志物 ＣＥＡ、ＣＡ１２５、
ＣＡ１９９、ＳＦｅ水平较脾肾两虚型、气血两虚型、脾虚湿毒
型的水平高（Ｐ＜００５）。

近期的肿瘤相关基因和血清学指标与结直肠癌中

医辨证相关性方面的研究显示，不同的辨证分型之间

其相关的现代医学诊断、预后因素不同，但目前研究的

样本量较小，仍处于探索阶段，进一步的研究有可能有

助于中医辨证的微观分型和优势人群的筛选。

２　治疗进展研究
有调查显示，背景地区有２／３的老年人在进行中

医治疗［１６］，肿瘤患者中，这个比重可能更高［１７］，中医

药应该参与到肿瘤的全程治疗与管理中来。中医药对

结直肠癌的治疗主要集中在以下三个方面［１８－１９］：一是

术后抗肿瘤转移复发，针对ＩＩ、ＩＩＩ期结直肠癌患者术后
的长期随访，由于手术存在局限性，无法彻底根除隐匿

的病灶。残余癌旁组织及亚临床癌灶细胞一旦解除休

眠状态，进入增殖期，便可成为癌症复发转移的原因。

这一阶段是中医药发挥防治肿瘤的复发转移的重要时

期，从而延长无病生存期，提高根治率。二是放化疗期

间的减毒增效，现代医学手术、放化疗对于早期肿瘤可
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以在短期内使瘤体缩小，肿瘤负荷减轻，但同时也在一

定程度上损伤了增殖旺盛的正常细胞如造血系统、胃

肠黏膜上皮、毛囊和生殖细胞等，并且在出现疗效的同

时，常伴有不同程度的不良反应，中医药主要用于减轻

放化疗的不良反应，保证化疗周期的完成。三是中晚

期患者，针对一些体质差，卡氏评分低，放化疗禁忌症

的患者，中医治疗常常面临“带瘤生存”的患者，瘤体

消失已不可能，而是如何减轻患者临床症状，减轻患者

痛苦，稳定瘤体，提高其生存质量，尽可能延长其生存

期。

２１　根治术后结直肠癌　杨宇飞教授及其团队［２０－２２］

根据中医药辨证论治特点，与临床方法学家一起，进行

了系列前瞻性队列研究，探讨ＩＩ、ＩＩＩ期结直肠癌在西医
常规治疗基础上［根治术、化疗和（或）放疗，按照 ＮＣ
ＣＮ临床指引］长期应用中医综合治疗减少复发转移的
临床价值，经过５年随访发现１年以上的辨证论证汤
剂治疗可以将 ＩＩ、ＩＩＩ期的转移复发率降低１２％，明显
延长患者无病生存期。

随机对照试验往往集中于单药单方的研究，如韩

力等［２３］观察健脾清肠方联合化疗治疗６０例大肠癌术
后脾虚湿热证患者，随机分为２组各３０例，２组均以５
－Ｆｕ＋ＣＦ＋奥沙利铂化疗方案为基础治疗，治疗组在
化疗间期加用中药健脾清肠方，结果显示健脾清肠结

合化疗能明显改善大肠癌术后患者脾虚湿热证证候，

提高生活质量，改善 ＫＰＳ体力状态，提高 ＩＬ－６水平。
张静华等［２４］将６０例大肠癌术后辅助化疗患者随机分
为治疗组和对照组，治疗组３０例在化疗同时服用扶正
减毒汤，对照组单用ＦＯＬＦＯＸ方案化疗，结果治疗组恶
心呕吐、腹泻、周围神经毒性、白细胞减少等不良反应

发生率明显低于对照组（Ｐ＜００５），２组比较有统计学
意义；对于肝功能损害治疗组略低于对照组，２组比较
无统计学意义（Ｐ＞００５）。杨宇飞等［２５］将４４例ＩＩ、ＩＩＩ
期结直肠癌患者随机分为２组，其中治疗组２３例，对
照组２１例，在常规术后辅助治疗结束后治疗组给予祛
邪胶囊，对照组给予安慰剂胶囊，观察１，２，３年复发转
移率２组差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗组治疗
前后中医症候评分、ＫＰＳ评分均有统计学意义（Ｐ＜
００５）；治疗组治疗后Ｂ细胞与治疗前及对照组比较差
异均有统计学意义（Ｐ＜００５）。
２２　晚期结直肠癌　中医药治疗晚期结直肠癌的研
究主要在提高生活质量，延长带瘤生存方面开展，近年

来，也有预后因素相关性研究报道。吕仙梅等［２６］采用

非随机同期对照研究的方法，将１９８例Ⅳ期大肠癌患
者分为中药组１０６例（辨证论治治疗）和非中药组９２

例（西医常规治疗）。结果表明：１９８例Ⅳ期大肠癌死
亡１００例，占５０５０％，Ｃｏｘ比例风险模型分析显示中
药治疗是影响晚期大肠癌总生存期（ＯＳ）的独立性相
关因素（Ｐ＝００１９）；非中药组中位 ＯＳ为１９６６个月，
中药组中位ＯＳ为３２６７个月。中药组中位ＯＳ较非中
药组延长了１３０１个月（Ｐ＝００２５）。胡兵等［２７］将６２
例晚期大肠癌患者随机分为对照组及治疗组，分别给

化疗或藤龙补中汤联合化疗治疗；观察患者治疗前后

Ｔｒｅｇ细胞及相关细胞因子变化。结果治疗组治疗后
Ｔｒｅｇ及ＩＬ－１０、ＴＧＦ－β水平显著降低（Ｐ＜００１），与
对照组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０，０１）。张青等［２８］

将１２０例晚期大肠癌患者随机分成治疗组和对照组各
６０例，治疗组采用固本消瘤胶囊联合 ＦＯＬＦＯＸ４方案，
对照组仅采用ＦＯＬＦＯＸ４方案化疗，结果２组的临床受
益率（ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ）分别为１年生存率、ＫＰＳ评分改
善情况、不良反应比较差异均有统计学意义（Ｐ＜
００５）。治疗组治疗后纤维蛋白原、Ｄ－二聚体明显降
低（Ｐ＜００５），ＡＰＴＴ明显延长（Ｐ＜００５），而对照组纤
维蛋白原显著升高（Ｐ＜００５）；治疗后治疗组的ＮＫ细
胞活性及Ｔ４／Ｔ８升高（Ｐ＜００５），而对照组未见明显
变化。２组患者治疗后血清 ＶＥＧＦ均有下降，其中治
疗组差异显著（Ｐ＜００５）。

作为国家中医药管理局“十一五”结直肠癌专病

建设组长单位，中国中医科学院西苑医院肿瘤科组织

全国２６家协作单位完成了中医结直肠癌诊疗方案梳
理，１０４４例回顾性及前瞻性研究：晚期结直肠癌治疗
以中西 －医结合综合治疗为主，晚期结直肠癌患者１、
２、３年生存率分别为４２２４％、１５３４％、７４１％。中西
医结合的模式也在疗效上得到肯定，肿瘤控制率的比

例达到７４３％，肿瘤控制率指完全缓解（ＣＲ）＋部分缓
解（ＰＲ）＋病变稳定（ＳＤ），其中（ＣＲ＋ＰＲ）占１６３％。

然而，既往的中医药治疗结直肠癌的大部分临床

研究仍处在低水平重复阶段，缺乏设计严谨的规范性、

多中心、大样本临床试验，从而使其试验结果在前瞻

性、随机性、可比性和可信性方面产生了缺陷，在一定

程度上限制了中医临床研究的进一步发展。

２３　疗效评价研究　中医治疗结直肠癌尚缺乏统一
的疗效评价标准，目前临床上多采用西医 ＲＥＣＩＳＴ或
ＷＨＯ实体瘤疗效标准，并不能体现中医治疗维持肿瘤
稳定和提高生存质量的疗效特点。美国替代医学办公

室顾问委员会曾指出［２９］：传统／替代医学疗法的“有效
性评价是一个关键和核心的问题”，“其疗效必须用人

们认可的终点指标来加以证实”。

肿瘤的治疗疗效分为近期疗效和远期疗效，近期
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疗效主要体现在症状评分和各项相关指标的改善，而

远期疗效则是肿瘤控制和生存期。中医药在改善主症

和肿瘤的稳定率方面更有治疗优势，也应该作为中医

药疗效评价的主要构成因素。朱尧武等［３０－３１］将８９例
晚期结直肠癌患者纳入观察，全组中位生存期为

１５５６个月。单因素分析表明瘤体大小、Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评
分、体质量、主症及疼痛变化５个因素与预后相关，多
因素回归分析表明瘤体大小、Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分、体质量
及主症变化４项为独立预后因素，提示这４各方面可
以作为中医疗效评价的要素。

２４　展望与思考　中医药治疗作为我国结直肠癌综
合治疗的组成部分，其重要性已越来越受到重视。近

５年来，我国中医肿瘤界学者在中医药诊疗的客观性、
科学性方面的研究取得了可喜的成果，但是，仍然存在

着诸多问题，有待进一步深入研究。

１）随着临床研究方法学的普及，中医药治疗结直
肠癌的ＲＣＴ临床试验质量已有所提高，研究者对临床
试验的质量控制愈发重视，但仍然样本量偏小，缺乏多

中心协作，缺乏随机性和可重复性往往质量偏低，因此

需要更加紧迫地广泛开展设计严格的大规模、多中心

临床试验，对中医治疗结直肠癌进行严谨的科学研究，

提供中医治疗结直肠癌的客观科学的证据。

２）中医证候要素的研究和微观辨证研究逐渐引入
到结直肠癌领域，扩展了中医“证”的内涵，为临床辨

证提供了更广的思路和可测指标。在分子生物学进展

下的西医肿瘤治疗已经跨入个体化治疗时代，与中医

的辨证治疗思想不谋而合。在这种利好形势下，中医

也应借助现代生物学技术与传统中医理论相结合，筛

选中医治疗的优势人群，研究方法可以不拘一格，比如

引入最差－最佳病例研究和实用性随机对照研究。
３）中医药对肿瘤的治疗重在追求阴阳平衡，提高

生存质量，延长带瘤生存，但现有的临床研究大多采用

西医引用的国际标准，把中药的疗效重点放在缩小瘤

体上，未能反应中医药的特色。另有部分研究选用自

己拟定的疗效标准，使其可信度和可推广性受到限制。

今后亟待制定适合中医药临床研究的疗效标准，疗效

的判定不应只体现对瘤体本身的疗效，更应体现在肿

瘤稳定率、患者整体状况、生存质量和生存期的延长。

４）在预防肿瘤和早期干预方面，中医药应该发挥
其“治未病”的特色优势。在未来的临床与研究中，中

医药防治结直肠癌的主阵地应该前提至高危人群的预

防，因此，建立中医药参与的基于信息协作平台的结直

肠癌三级防治体系［３２］对于提高我国人民的健康水平，

防治结直肠癌有着重要的意义。
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２５７．

［２８］ＬｅｖｉｎＪＳ，ＧｌａｓｓＴＡ，ＫｕｓｈｉＬＨ，ｅｔａｌ．Ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅｍｅｔｈｏｄｓｉｎｒｅｓｅａｒｃｈｏｎ

ｃｏｍｐｌｅｍｅｎｔａｒｙａｎｄａｌｔｅｒｎａｔｉｖｅｍｅｄｉｃｉｎｅ．Ａｍｅｔｈｏｄｏｌｏｇｉｃａｌｍａｎｉｆｅｓｔｏ
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［３８］吴少华，张仲海，赵建斌．补骨脂素体内外抗癌活性的实验研究［Ｊ］．

中国中药杂志，１９９８，２３（５）：３０３－３０５．
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