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参菝抗瘤液联合化疗治疗晚期

胃癌的临床观察
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摘要　目的：评价参菝抗瘤液联合化疗治疗晚期胃癌的临床疗效。方法：将４０例晚期胃癌患者随机分为治疗组（参菝抗
瘤液＋化疗组）和对照组（化疗组）。对照组给予ＦＯＬＦＯＸ４方案化疗，治疗组同时加用参菝抗瘤液３０ｍＬ／ｄ口服，连用１
周，２周为一周期。结果：１）治疗组肿瘤近期客观疗效有效率高于对照组，但无统计学意义（Ｐ＞００５）；２）经治疗后，治疗
组患者ＫＰＳ评分升高率优于对照组，２组比较有统计学意义（Ｐ＜００１）；３）治疗组体重增加及稳定者比例均高于对照组，２
组比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；４）骨髓抑制比较，治疗组显著低于对照组（Ｐ＜００１）；５）消化道反应比较，治疗组明
显低于对照组，化疗不良反应小（Ｐ＜００５）。结论：参菝抗瘤液联合化疗治疗晚期胃癌有改善生活质量，减轻化疗不良反
应的作用。
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　　胃癌是常见的消化道恶性肿瘤，在全世界恶性
肿瘤的病死率中居第二位［１］，近年来，中西医结合综

合治疗胃癌在临床上得到了较好的应用，根据胃癌

的病机特点，我院曹林华院长提出了健脾活血法，结

合多年临床实践化裁经典方药，研发张家港院内制

剂参菝抗瘤液（批号：１３１１０６）（由太子参、白术、茯
苓、陈皮、生半夏、生牡蛎、天龙、菝契、藤梨根、绿梅

花、三棱、莪术、野葡萄藤、山慈菇等组成），在临床使

用中取得良好疗效。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１３年７月至２０１５年１月
我科收治不能手术或术后复发转移的胃癌住院患者

４０例，其中男２５例，女１５例，年龄３０～７５岁；中位
年龄５５岁；均经病理学或组织细胞学确诊，按 ＴＮＭ
分期临床分期均为Ⅳ期。中医辨证分型为脾胃虚
弱，瘀毒内结。病理类型腺癌 ４１例，黏液腺癌 １６
例，印戒细胞癌３例；预计生存期≥３个月，ＫＰＳ评分
≥６０分，治疗前血常规、肝肾功能、心电图基本正
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常。将４０例随机分为参菝抗瘤液加化疗组（治疗
组）和单纯化疗组（对照组），以患者就诊顺序为编

号（１～４０），用ＳＰＳＳ１８０统计软件在计算机上产生
４０例随机数字表，按就诊先后顺序纳入病例，其中
治疗组２０例，对照组２０例，２组患者一般资料比较，
差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　治疗方法　对照组单纯采用化疗药物，ＦＯＬ
ＦＯＸ４方案（ＬＯＨＰ８５ｍｇ／ｍ２，静脉滴注 ２ｈ，第 １
天：ＣＦ２００ｍｇ／ｍ２，静脉滴注 ２ｈ，第 １、２天；５ＦＵ
４００ｍｇ／ｍ２，静脉推注，第１天；５ＦＵ６００ｍｇ／ｍ２，持
续静注２２ｈ，第１、２天），１４ｄ为１个周期，８周期后
评价疗效。在化疗期间及化疗后予以对症支持治

疗，如保肝、护胃、止吐等。治疗组在化疗的基础上

联合参菝抗瘤液３０ｍＬ口服，２次／ｄ，从化疗开始的
第１天开始连用１周。４周期后评定近期疗效、生活
质量及不良反应。

１３　合并用药　１）２组患者在使用化疗药物前半
小时均予止吐药（托烷司琼５ｍｇ）预防消化道反应；
２）白细胞减少，出现Ⅱ度以上骨髓抑制者可使用粒
细胞集落刺激因子（ＧＣＳＦ）（立生素）治疗，出现Ⅱ
度以上肝功能损害可予保肝药 （天晴甘美）治疗，

不作为预防性用药；３）根据主管医师判断需使用
镇痛药物及其他对症治疗药物如抗生素、退热药、

止泻药等的患者，可以合并使用；４）观察期间禁
止使用其他规定的用药外的治疗胃癌的中药和西药

等。

１４　观察指标　消化道反应，血细胞学检查，Ｋａ
ｍｏｆｓｋｙ评分等，分别于治疗前、治疗后１ｄ内作观察
记录。

１５　疗效判定标准
１５１　近期疗效评价评定标准　ＷＨＯ实体瘤客观
疗效评定标准分为完全缓解（ＣＲ）、部分缓解（ＰＲ）、
稳定（ＳＤ）、进展（ＰＤ），比较２组临床有效率（ＣＲ＋
ＰＲ）、临床获益率（ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ）。
１５２　体力状况判定采用 ＫＰＳ评分标准　根据治
疗前后的变化判定疗效。治疗后评分增加≥１０分
者为有效，评分不变者为稳定，评分下降≥１０分者
为无效。

１６　统计学方法　采用ＳＡＳ１８０统计软件包计量
资料：服从正态分布和方差齐性要求，组内比较采用

配对样本ｔ检验，组间比较采用独立样本 ｔ检验；否
则采用Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验。计数资料：组间比较采
用卡方检验或 Ｆｉｓｈｅｒ精确检验。等级型资料：组间
比较采用秩和检验。双侧Ｐ＜００５为差异有统计学

意义。

２　结果
２１　肿瘤近期疗效比较　２组共４０例患者完成４
周期化疗，第４周期化疗结束后进行 ＣＴ检查，治疗
组５例患者疾病进展，对照组 ６例患者疾病进展。
表１示，治疗组总有效率（ＣＲ＋ＰＲ）为４０００％，对
照组总有效率为 ３５００％，虽然治疗组总有效率稍
高于对照组，但２组比较（χ２检验），Ｐ＞００５，差异
无统计学意义。

表１　２组患者的近期疗效比较（ｎ，％）

组别 ＣＲ ＰＲ ＳＤ ＰＤ ＣＲ＋ＰＲ

治疗组 ０ ８（４０００％） ７（３５００％） ５（２５００％）８（４０００％）
对照组 ０ ７（３５００％） ７（３５００％） ６（３０００％）７（３５００％）

２２　体力状况改善情况　见表２。

表２　２组患者治疗后ＫＰＳ评分情况比较（ｎ，％）

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率（％）

治疗组 ２０ ７ ８ ５ ７５０
对照组 ２０ ２ ５ １３ ３５０

　　治疗后２组 ＫＰＳ评分情况比较（χ２检验），Ｐ＝
００１２＜００５，治疗后２组比较差异有统计学意义，
治疗组明显优于对照组。

２３　体重变化比较　见表３。

表３　２组患者治疗后体重变化比较（ｎ，％）

组别 例数 增加 稳定 下降

治疗组 ２０ ７（３５０） １０（５００） ３（１５０）
对照组 ２０ ３（１５０） ５（２５０） １２（６００）

　　治疗组体重增加及稳定者比例均高于对照组，２
组比较差异有统计学意义（ＭａｎｎＷｈｉｔｎｅｙ）检验，Ｐ＝
００３１＜００５。
２４　不良反应　按照 ＷＨＯ抗肿瘤药急性及亚急
性毒性反应分度标准，分为０、Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ度，观察
结果显示白细胞减少、恶性呕吐、腹痛腹泻等，但均

不严重。经 Ｒｉｄｉｔ检验，比较治疗组与对照组，在恶
心呕吐、腹痛腹泻 ２项中差异有统计学意义。见
表４。

表４　２组化疗不良反应比较（ｎ，％）

不良反应 组别 ０度 Ⅰ度 Ⅱ度 Ⅲ度 Ⅳ度 χ２ Ｐ

白细胞减少治疗组 ５ １０ ４ １ ０ ０８８ ＞００５
对照组 ３ １０ ６ １ ０

腹痛腹泻 治疗组 １２ ７ １ ０ ０ ６９４ ＜００５
对照组 ４ １２ ４ ０ ０

恶心呕吐 治疗组 ７ １１ ２ ０ ０ ２５９０ ＜００５
对照组 ０ ２ １０ ８ ０
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３　讨论
胃癌是临床常见的恶性肿瘤，发现时大多已为

晚期，已失去手术治疗的机会，治疗的目的是最大限

度地延长生存期，改善患者的生活质量。化疗成为

不能手术及术后复发者的主要治疗方法，与最佳支

持治疗相比，全身化疗可显著改善患者生活质量，并

可使中位ＯＳ由３～５个月延长至７５～１２个月［２］。

晚期胃癌的化疗尚无规范标准方案，联合化疗

是晚期胃癌的主要治疗方法，近年来，以奥沙利铂为

主的 ＦＯＬＦＯＸ４方案为临床常用的方案［３４］，ＬＯＨＰ
是第三代铂类抗癌药，以 ＤＮＡ为作用靶点，ＬＯＨＰ
的化学结构不同于 ＤＤＰ，其与 ＤＮＡ结合速率快，且
结合牢固作用强。ＬＯＨＰ肾毒性等不良反应相比顺
铂及卡铂等大大降低，骨髓抑制作用轻，其抗癌谱

广、抗癌活性高。ＬＯＨＰ主要不良反应是外周感觉
神经异常，随累积剂量增加而加重，在停药后１２～
１３周逐渐恢复，呈可逆性。５ＦＵ是治疗消化道肿瘤
的标准用药，其主要作用于细胞周期的 Ｓ期（ＤＮＡ
合成期），５ＦＵ持续输注可使肿瘤细胞与５ＦＵ接触
时间延长，杀伤不断增值的 Ｓ期细胞，提高化疗疗
效。目前有大量临床研究以 ＬＯＨＰ取代 ＤＤＰ联合
５ＦＵ治疗晚期胃癌［５］，ＬＯＨＰ和５ＦＵ有协同作用，
其主要作用机制是通过产生烷化结合物作用于肿瘤

细胞ＤＮＡ，抑制ＤＮＡ的合成和复制，进而抑制肿瘤
细胞的增殖［６］。动物实验中，奥沙利铂与氟尿嘧啶

联合应用具有协同作用。美国 ＡＳＣＯ年会报告
ＦＯＬＦＯＸ４方案作为晚期胃癌的一线化疗，ＲＲ
４２０％～５３％，ＭＳＴ８个月左右。

在治疗肿瘤方面，我国医学一贯尊崇中西医结

合治疗，胃癌在中医范畴内属于“噎嗝”“反胃”等，

患者长期饮食不节、劳倦内伤、情志失调，致使机体

阴阳平衡及脏腑功能失调而致气滞、血瘀、痰结、邪

毒内蕴等形成肿瘤。根据胃癌的病机特点，我院在

临证中多年采用健脾活血法为主治疗晚期胃癌，自

拟创研出张家港院内制剂参菝抗瘤液，本研究结果

表明，参菝抗瘤液联合化疗治疗晚期胃癌近期有效

率高于单纯应用化疗，且胃肠道反应发生率及骨髓

抑制均低于对照组，说明该方能降低化疗的不良反

应，改善患者体力状况，提高患者的生活质量。

参菝抗瘤液主要由太子参、白术、茯苓、陈皮、生

半夏、生牡蛎、天龙、菝契、藤梨根、绿梅花、三棱、莪

术、野葡萄藤、山慈菇等组成，既有抑制肿瘤细胞的

作用，又能提高机体的免疫功能。现代研究证明，太

子参含有糖类、苷类、环肽类及挥发油类等成分，对

消化道肿瘤细胞增殖均有一定抑制作用［７８］。白术

主要含有挥发油和内酯类成分［９］，能降低瘤细胞增

殖及侵袭性，并可直接抑制肿瘤细胞的生长［１０］。茯

苓多糖可直接抑制肿瘤细胞的生长，并能增强机体

免疫功能［１１］。陈皮含有多种黄酮类化合物，能促使

癌细胞的凋亡，并具有抗炎、抗肿瘤、抗氧化等作

用［１２］。半夏、牡蛎、壁虎、菝葜、藤梨根的药理研究

表明其有抗氧化、抗肿瘤、调节免疫系统等作

用［１３１７］。三棱、莪术均具有抗肿瘤、抗血小板聚集、

促进机体免疫力等作用［１８１９］。

在本研究中，我们应用ＦＯＬＦＯＸ４方案化疗联合
参菝抗瘤液中医中药治疗与单用 ＦＯＬＦＯＸ４方案化
疗相比，肿瘤近期客观疗效比较稍有提高，治疗组总

有效率（ＣＲ＋ＰＲ）为 ４０００％，对照组总有效率为
３５００％，但统计结果差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），考虑为样本较少所致，这需要我们进一步对
比研究。治疗后２组ＫＰＳ评分情况比较及体重增加
及稳定者比例，治疗组均明显优于对照组，２组比较
差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。在不良反应方面，
均出现白细胞减少、恶性呕吐、腹痛腹泻等，但均不

严重。比较治疗组与对照组，在恶心呕吐、腹痛腹泻

２项中差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
综上所述，中医药治疗在改善患者主观症状方

面有一定的优势，但是客观指标的改善则不甚明显。

本研究结果表明，参菝抗瘤液对ＦＯＬＦＯＸ４方案治疗
晚期胃癌有增效作用，可明显提高患者近期疗效，同

时可以减轻化疗的不良反应，改善患者对化疗的耐

受力，提高患者的生活质量，值得广泛应用及进一步

研究。
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