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摘要　目的：观察扶正抗癌方联合西药治疗肝胃不和型胃癌疗效及机制。方法：将４１例患者胃癌随机分为２组，均给予
多西他赛４０ｍｇ／ｍ２，第１，８天，静脉滴注１ｈ，并常规给予抗过敏预处理；奥沙利铂７５ｍｇ／ｍ２，第１天，静脉滴注２ｈ；２１ｄ为
１个周期，共化疗２个周期。对照组２１例在此基础上加服安慰剂；治疗组２０例在上述治疗的基础上加用扶正抗癌方，治
疗１个疗程（４０ｄ）。判定疗效，观测临床症状、症状积分、不良反应，及免疫指标等。结果：观察组治疗总有效率显著高于
对照组（Ｐ＜００５），免疫功能相关指标优于对照组（Ｐ＜００５），ＫＰＳ评分（卡氏生活质量评分）显著优于对照组（Ｐ＜
００５）。结论：扶正抗癌方联合西药治疗肝胃不和型胃癌疗效满意，无严重不良反应，可显著改善免疫功能及生存状况，值
得推广应用。
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　　胃癌的病发率及死亡率均高［１］，目前对其多联

合采用手术、化疗等方案治疗［２］。手术创伤、术后化

疗均可抑制患者免疫功能，对患者的生活质量有严

重不利影响［３］。

肝胃不和型胃癌临床常表现为一类上消化道征

候群，包括上腹痛、早饱、腹胀、嗳气、反酸等，特别是

化疗患者发病率高［４］。临床常予抑酸剂及胃肠动力

药应用，总体效果不尽如人意。我们临床研究发现

应用扶正抗癌方对肝胃不和型胃癌患者具有良好的

协调效应。报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选择２０１４年１０月至２０１６年２月
期间本院收治的５０例中、晚期胃癌患者，均经胃镜、
病理及影像学检查确诊，符合 ＮＣＣＮ胃癌临床实践
指南诊断标准。

采用分层随机对照的方法将入选病例随机分为

对照组２１例和治疗组２０例。分层随机方法如下：
由统计人员借助 ＳＡＳ统计软件，并结合年龄、性
别、诊断、冠脉病变等因素，产生５０例受试者的
分层随机分组码，即编号０１～５０号的分层随机分
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组 （Ａ组和Ｂ组），并由制剂室将安慰剂和冠介灵
随机命名为Ａ号或Ｂ号制剂，将２种制剂分别运用
于对应字母组，临床研究者及受试者均不知具体用

药分配。

研究中脱落病例为９例，其中对照组４例，治疗
组５例（揭盲时知晓）。随机分组的不确定性及研究
内容已和患者及（或）其直系亲属沟通并取得知情

同意，同时由南京中医药大学教学沭阳县中医院伦

理委员会批准，符合伦理规范。

其中治疗组２０例：男１３例，女７例，年龄３４～
７２岁，平均年龄（４４３±６７）岁，病程１～１０个月，
平均病程（５１±２７）个月。ＴＮＭ分期：Ⅲ期１５例，
Ⅳ期５例；病理类型：管状腺癌１１例，乳头状腺癌３
例，黏液腺癌５例，低分化腺癌１例。Ｋａｒｎｏｆｋｙ评分
平均（７２１±９２９）。

对照组 ２１例：男 １６例，女 ５例，年龄 ３８～７１
岁，平均年龄（４５２±６９）岁，病程１～１３个月，平均
病程（５２±１４）个月。ＴＮＭ分期：Ⅲ期１４例，Ⅳ期
７例；病理类型：管状腺癌９例，乳头状腺癌４例，黏
液腺癌６例，低分化腺癌２例。Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分平均
（７１５±１００９）。
２组平均年龄、性别、ＫＰＳ评分、ＴＮＭ分期等一

般资料比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞００５），具有
可比性。

１２　诊断标准　参见《常见恶性肿瘤诊治规范》［５］

中有关胃癌的诊断标准，并经过经病理学或细胞学

检查证实为胃腺癌，ＴＮＭ分期为Ⅲ期或Ⅳ期。
肝胃不和证辨证标准参照《中药新药临床研究

指导原则》［６］，主症：胃脘胀满或者胀痛，胸闷喜太

息，常因情志因素而加重；次症：胃脘攻窜作痛，痛引

两胁，恶心嗳气，大便不爽，苔薄白，脉弦。

１３　纳入标准　１）符合诊断标准；２）年龄不超过
７０岁；３）健康状况评分（Ｋａｒｎｏｆｋｙ标准）≥６０分，预
计生存时间不少于３个月；４）无合并其他重要脏器
严重疾患。

１４　排除标准　排除＜１８岁，＞７０岁的患者，排除
合并肝肾疾病、心脑血管疾病、造血系统疾病及精神

病患者，排除药物过敏体质患者、妊娠或哺乳期患

者。排除既往采取过免疫或生物治疗的患者。

１５　制剂工艺　扶正抗癌方是在继承孙喜才、陈光
伟教授名老中医经验的基础上，结合我们自身临床

实践而设定，其药物组成及制作工艺：醋柴胡１２份，
白芍１０份，茯苓１２份，陈皮１２份，清半夏１０份，川
芎１０份，枳壳１２份，女贞子１５份，灵芝１５份，炒麦

芽１５份，炒谷芽１５份，蚤休１５份，半枝莲１５份，白
花蛇舌草１５份，炙甘草６份。由本院制剂科按固定
制剂工艺将上述配伍比例的中药煎煮成生药含量

０５８８ｇ／ｍＬ的制剂，真空包装，２００ｍＬ／袋。
安慰剂的制作工艺为：大米（微炒黄）２００份，原

药总份数的１／２０［７］，采用相同的煎煮工艺，煎煮成
上述成分含量 ０１５９ｇ／ｍＬ的制剂，真空包装，２００
ｍＬ／袋。

药液或安慰剂皆保存于５℃冰箱，每次服用前
用３７℃温水浸泡温化，药剂科每周按照临床需要量
统一制作一批次制剂。

１６　治疗方法　２组均给予多西他赛４０ｍｇ／ｍ２，第
１，８天，静脉滴注１ｈ，并常规给予抗过敏预处理；治
疗前一天开始服用地塞米松片，６ｍｇ／次，２次／ｄ，连
服３ｄ；当日用药前０５ｈ非那根２５ｍｇ，肌肉注射。
奥沙利铂７５ｍｇ／ｍ２，第１天，静脉滴注２ｈ；２１ｄ为１
个周期，共化疗２个周期。

在此基础上对照组于第１ｄ加服安慰剂，治疗
组在上述化疗的基础上给予扶正抗癌方治疗，１个
疗程为 ４０ｄ，安慰剂或扶正抗癌方皆为口服，２５
ｍＬ／ｋｇ每次，３次／ｄ，统一处理每袋多余的制剂。

所有病例至少接受１个疗程的治疗，方可进入
疗效评估。

１７　疗效判定标准
１７１　肿瘤疗效评定标准参照ＷＨＯ　实体瘤疗效
评价标准进行判定：完全缓解（ＣＲ）：肿瘤完全消失
超过１个月。部分缓解（ＰＲ）：肿瘤最大直径及最大
垂直直径的乘积缩小达５０％，其他病变无增大，持
续超过１个月。病变稳定（ＳＤ）：病变两径乘积缩小
不超过 ５０％，增大不超过 ２５％，持续超过 １个月。
病变进展（ＰＤ）：病变两径乘积增大超过２５％或出现
新的病灶。

１７２　不良反应　按 ＮＣＩ（美国国立癌研究所）毒
性分级标准评定，分为０～Ⅳ度。
１７３　生活质量疗效标准　按照１９８９年我国卫生
部颁布的《中国常见恶性肿瘤诊治规范》第九分册

《肿瘤诊治常用统计指标和统计方法》中 Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ
评分标准分别在治疗前后予以评定，ＫＰＳ评分治疗
后较治疗前增加增加１０分者为改善，无增加者为稳
定，减少＞１０分者为下降。
１７４　临床疗效标准　参照《中药新药临床研究指
导原则》（２００２年）制定　无效：患者临床症候表现
总积分比治疗前几分降低达到 ＜１／３以下。有效：
患者临床症候表现总积分比治疗前积分减少达到
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１／３以上。显效：患者临床症候表现总积分比治疗
前积分减少达到２／３以上。
１７５　免疫功能指标　Ｔ淋巴细胞亚群：ＣＤ３＋，
ＣＤ４＋，ＣＤ８＋，ＣＤ４＋／ＣＤ８＋，以及ＴＮＦα。
１８　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０计量软件进行
数据处理，计量资料以均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，计
量资料采用ｔ检验，计数资料采用 χ２检验，Ｐ＜００５
为差异有统计学意义。

２　结果
２１　客观疗效　根据 ＷＨＯ对实体瘤的近期疗效
标准进行评定，结果见表１。
２组疗效比较，观察组临床疗效９２５０％明显高

于对照组７０００％，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表１。

表１　２组患者临床疗效比较［ｎ（％）］

组别 例数 ＣＲ ＰＲ ＳＤ ＰＤ ＣＲ＋ＰＲ（％）

对照组 ２１ ３ ６ ６ ６ ４２９
治疗组 ２０ ５ ７ ５ ３ ６００

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，有统计学意义。

２２　中医证候疗效　２组患者中医证候按积分比
法进行疗效判定。见表２。
２３　生活质量的改善　２组患者经治疗前后生活
质量的变化，采用卡氏计分的方式，２组治疗前后
Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分比较见表３。
２４　不良反应　遵循ＷＨＯ标准按０～Ⅳ度进行评

价［８］，主要包括白细胞、血小板、血红蛋白下降及

消化道反应、腹泻、手足综合征等。以上指标要求

患者至少完成２个疗程化疗后进行评价。见表４。
２５　２组治疗前后免疫功能比较　治疗组治疗后
ＮＫ细胞、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋较治疗前有明显提高 （Ｐ＜
００５），对照组治疗后较治疗前的免疫指标对比差
异无统计学意义 （Ｐ＞００５）。治疗组治疗后较对
照组ＮＫ细胞、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋均有所改善，２组比较
差异有统计学意义 （Ｐ＜００５）。见表５。

表２　２组患者主要症状积分比较［ｎ（％）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率／％

对照组 ２１ ２ １０ ９ ５７１
治疗组 ２０ ６ １０ ４ ８００

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，有统计学意义。

表３　２组患者治疗前后Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分情况比较［ｎ（％）］

组别 例数 好转 稳定 进展 好转率（％）

对照组 ２１ ６ ６ ９ ２８６
治疗组 ２０ ９ ７ ４ ４５０

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

表４　２组患者治疗后不良反应比较［ｎ（％）］

组别 例数 骨髓抑制 恶心呕吐 腹泻 乏力 肝功能损害

对照组 ２１ ７ ４ ２ ６ ５
治疗组 ２０ ９ １６ ３ １２ ８

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

表５　２组患者治疗前后Ｔ细胞亚群测定（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 时间 ＣＤ４＋ ＣＤ８＋ ＣＤ４＋／ＣＤ８＋ ＴＮＦα

对照组 ２１ 治疗前 ３０８±４９ ２３７±３６ ４３２±０５７ ４３２±１４５
治疗后 ２８５±４３ ２１５±４２ ４４７±０９８ ４４７±１９８

治疗组 ２０ 治疗前 ３１２±４１ ２４１±４２ ４４１±０４５ ４４１±１４５
治疗后 ３５８±６３△ ２３５±３８△ ５１６±０７９△ ７１６±１７９△

　　注：与对照组治疗后比较，Ｐ＜００５，△Ｐ＞００５。

３　讨论
据流行病学调查研究发现，胃癌约占胃恶性肿

瘤的９５％以上［９］。其中胃癌是仅次于肺癌位于第２
位的常见恶性肿瘤［１０］。严重威胁患者健康。

现代调查表明，其发病与年龄、幽门螺杆菌感

染、高盐摄入、胃癌家族史、环境污染、吸烟、大量饮

酒、饮食等因素密切相关［１１１２］。

对于中晚期胃癌患者的治疗目前多采用手术及

化疗等相结合的综合治疗［１３］，化疗虽能收获到一定

疗效，但常会引发一些程度各异的不良反应，例如胃

肠道反应、肝肾损害、免疫功能低下、骨髓抑制

等［１４］，对患者的生存质量造成严重不利影响。

胃癌属于中医学“胃脘痛”“噎膈”“积聚”“

瘕”等范畴。该类患者化疗时常出现胃脘胀满疼

痛，走窜不定，嗳气吞酸，呃逆，嘈杂，不思饮食，情志

抑郁或烦躁易怒等胃失和降症状，结合舌淡红苔薄

腻，脉细弦等，总属中医“肝胃不和”之证。西医对

本症的治疗主要是抑酸护胃、抗 ＨＰ、促胃肠动力等
药物，但有部分患者易复发及不易缓解等情况［１５］。

大量的临床实践证明，中医药可明显改善肿瘤

患者症状，减轻放化疗等所致的不良反应，避免耐药

性产生，增强肿瘤治疗敏感性，提高生活质量，对于

延长患者的舒适生存期意义重大［１６］。中医药从整

体出发，同时注重辨证论治，从本切入、整体调理，优
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势明显。我们临床应用扶正抗癌方治疗放、化疗不

良反应取得明显效果［１７］。中医药不仅能在治疗胃

癌的过程中发挥增效减毒的作用，同时在预防疾病

复发转移、改善患者症状、提高生活质量、延长患者

生存期等方面有独特优势［１８］。

以前期临床研究为基础，针对胃癌常见的肝胃

不和型患者，在化疗中常出现的不良反应，予以疏肝

和胃、活血理气、扶正祛邪治疗。予扶正抗癌方。基

本组成：醋柴胡、白芍疏肝柔肝，解郁行气为君；茯

苓、陈皮、清半夏健脾和胃；川芎、枳壳活血行气为

臣；蚤休、半枝莲、白花蛇舌草清热解毒祛邪，女贞

子、灵芝滋阴养血扶正为佐；麦芽、谷芽疏肝和胃，甘

草调和诸药。方中含四逆散之意，柴胡入肝胆经，升

发阳气，疏肝解郁，透邪外出；白芍敛阴养血柔肝，与

柴胡合用，以滋补肝血，条达肝气，使柴胡升散而不

耗伤阴血；枳壳，味苦、辛、酸，性微寒，理气宽中，行

滞消胀，与柴胡为伍，一升一降，调畅气机，以达升清

降浊之效，与白芍为伍又可理气和血，使气血调畅。

甘草补中益脾，调和药性，上药共奏透邪解郁，疏肝

理脾之功效。

现代药理显示：邱根全［１９］等研究发现健脾益气

方对小鼠Ｓ１８０实体瘤有非常明显抑制作用。柴胡、
白芍配伍能够疏肝和胃，协调脾胃升降；陈皮、半夏

理气化湿，和胃降逆；对化疗引起的消化道症状有较

好的治疗作用［２０］。女贞子有抗非特异性炎性反应、

抗肿瘤及免疫调节作用［２１］。灵芝则通过增强宿主

免疫调节功能达到抗癌作用。重楼具有抗癌、镇痛

等功效。枳壳［２２］所含川陈皮素具有抗肿瘤作用，对

肺癌、腹膜肿瘤、胃癌、结肠癌、纤维瘤有较强的抗瘤

活性；体外研究表明，川陈皮素具有抗肿瘤细胞转移

作用，并可抑制基质金属蛋白酶表达，抑制微管蛋白

聚合；体内研究显示，川陈皮素具有抑制人胃癌细胞

在严重免疫缺陷小鼠腹膜内扩散的能力。麦芽［２３］

甘平，行气消食，健脾开胃，退乳消胀。炒麦芽行气

消食力强。罗金强等［２４］对半枝莲、白花蛇舌草进行

了体内外试验，结果显示二者抗肿瘤效果确切，在诱

导肿瘤细胞凋亡、增强机体免疫力、抑制端粒酶活

性、抗致突变作用、抑制肿瘤细胞增殖等方面有共同

作用，二者的联用并有相互协调、协同增效的作用。

本研究结果表明，扶正化瘀经验方联合化疗治

疗胃癌与单纯化疗相比，其总有效率高（Ｐ＜００５）；
生活质量改善程度更明显（Ｐ＜００５）。

在上述工作基础上，本研究团队从炎性反应及

免疫角度对扶正抗癌方的临床效应机制进行了深入

研究，对治疗前后血清Ｔ细胞亚群及 ＴＮＦα进行检
测。

Ｔ细胞亚群介导的细胞免疫影响着肿瘤的发
生、发展和预后，ＣＤ４＋能够调节抗体的产生，而
ＣＤ８＋能够抑制 Ｔ细胞增生及抗体的产生，故
ＣＤ４＋／ＣＤ８＋水平的高低能反映出机体所处的免疫
抑制状态［２５］。

ＴＮＦα参与机体的免疫调节［２６］，正常水平的

ＴＮＦα能增强宿主免疫力，激活 ＬＡＫ细胞、ＮＫ细
胞，对肿瘤细胞产生杀伤作用。

本研究中，治疗组患者的 ＴＮＦα上升趋势高于
对照组。Ｔ细胞亚群 ＣＤ８＋水平明显降低，而
ＣＤ４＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋水平则明显升高（Ｐ＜００５）；不
良反应无加重。扶正抗癌方联合化疗治疗胃癌能有

效改善患者的生活质量，疗效确切，肿瘤及细胞因子

改善明显，是中西医结合论治的有力方案，值得临床

深入研究运用。
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［２２］枳壳的药理作用与临床应用进展［Ｊ］．医药报道，２０１３，３２（１１）：

１４６２１４６４．

［２３］国家药典委员会．中华人民共和国药典［Ｓ］．北京：化学工业出

版社，２００５：１１０７．

［２４］罗金强，刘宏斌．半枝莲、白花蛇舌草抗肿瘤的研究进展［Ｊ］．现

代肿瘤医学，２０１４，２２（２）：４８１４８４．

［２５］杨杰．化疗期间肠外营养对中晚期胃癌患者免疫功能的影响

［Ｊ］．中国肿瘤临床，２０１２，３９（１）：３２３４．

［２６］雷章恒，雷国燕，钟红卫，等．参蛤益肺胶囊对慢性阻塞性肺疾

病肺气虚证大鼠肺组织肿瘤坏死因子α表达的影响［Ｊ］．河南

中医，２０１４，３４（５）：２０１４２０１６．
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［４］中华中医药学会肺系病专业委员会．弥漫性间质性肺疾病的中

医证候诊断标准（２０１２版）［Ｊ］．中医杂志，２０１２，５３（１３）：１１６３

１１６５．

［５］ＪｏｎｅｓＰＷ ＱｕｉｒｋＦＨ，ＢａｖｅｙｓｔｏｃｋＣＭ．ＴｈｅＳｔＧｅｏｒｇ′ｓＲｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ

Ｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ［Ｊ］．ＲｅｓｐｉｒＭｅｄ，１９９１，８５（ＳｕｐｐｌＢ）：２５３１．

［６］赵云峰，姜艳平，程改存，等．圣乔治呼吸问卷和慢性阻塞性肺疾

病评估测试问卷评价慢性阻塞性肺疾病稳定期患者健康相关生

活质量的比较［Ｊ］．上海医学，２０１３，３６（１）：４７５１．

［７］ＡＴＳＣｏｍｍｉｔｔｅｅｏｎＰｒｏｆｉｃｉｅｎｃｙＳｔａｎｄａｒｄｓｆｏｒＣｌｉｎｉｃａｌＰｕｌｍｏｎａｒｙ

ＦｕｎｃｔｉｏｎＬａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ．ＡＴＳｓｔａｔｅｍｅｎｔ：ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒｔｈｅｓｉｘｍｉｎｕｔｅ

ｗａｌｋｔｅｓｔ［Ｊ］．ＡｍｅｒｉｃａｎＪｏｕｒｎａｌｏｆＲｅｓｐｉｒａｔｏｒｙａｎｄＣｔｉｔｉｃａｌＣａｒｅＭｅｄｉ

ｃｉｎｅ，２００２，１６６（１）：１１１１１．

［８］郝素英．银杏叶提取物治疗特发性肺间质纤维化的临床研究

［Ｄ］．北京：北京中医药大学，２００６．

［９］于洋．特发性肺纤维化患者相关预后影响因素的临床研究［Ｄ］．

北京：北京中医药大学，２０１３．

［１０］樊茂蓉，苗青，罗海丽，等．肺纤通方治疗气阴两虚、肺络闭阻型

特发性肺纤维化疗效观察［Ｊ］．中国中医急症，２０１２，２１（９）：

１３７７１３７９．

［１１］韩桂玲，张纾难．肺痿方联合激素对结缔组织病所致间质性肺

疾病临床、影响、生理综合评分的影响［Ｊ］．中医杂志，２０１４，５５

（４）：３０５３０７．

［１２］吴之煌，张晓霞．补肺活血汤治疗特发性肺纤维化临床观察

［Ｊ］．北京中医药，２０１０，２９（２）：１１８１２０．

［１３］晏军．肺间质纤维化的“肺络瘕”观［Ｊ］．中国中医基础医学杂

志，２０１２，１８（１０）：１０６９１０７０．

［１４］樊茂蓉，韩克华，王书臣．特发性肺间质纤维化中医证候规律临

床研究［Ｊ］．北京中医药，２０１２，３１（４）：２５２２５３，３１７．
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