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康力欣胶囊联合辨证中药维持治疗晚期

结直肠癌的临床观察
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（１中国中医科学院广安门医院肿瘤科，北京，１０００５３；２北京中医药大学，北京，１０００２９）

摘要　目的：评价康力欣胶囊联合辨证中药维持治疗晚期结直肠癌的疗效和安全性。方法：对６９例经过一线标准治疗后
达到完全缓解、部分缓解或稳定的晚期转移性结直肠癌患者，采用区组随机化方法，将符合标准患者按１∶１比例分为治疗
组与对照组，其中治疗组（３５例）应用康力欣胶囊联合辨证中药维持治疗，对照组（３４例）单用辨证中药维持治疗，观察患
者无进展生存期及生活质量变化。结果：治疗组和对照组的中位无疾病进展生存期（ＰｒｏｇｒｅｓｓｉｏｎＦｒｅｅＳｕｒｖｉｖａｌ，ＰＦＳ）分别为
７个月和５个月，治疗组无疾病进展生存时间优于对照组（Ｐ＝００２３）。结论：对于晚期结直肠癌患者，康力欣胶囊维持治
疗能延长患者ＰＦＳ，辨证中药联合康力欣胶囊口服可作为晚期结直肠癌维持治疗选择之一。
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　　结直肠癌是我国消化道常见恶性肿瘤之一，发
病率、死亡率均居恶性肿瘤的第３～４位。近年来，
随着经济发展和环境改变以及人群膳食结构、生活

方式的转变，发病率呈明显上升趋势［１］。晚期结直

肠癌患者化疗获益后，如何能使患者在保持生活质

量及最小不良反应下延长生存是治疗关键。维持治

疗是近年来的研究热点，大多选用有效、低毒的药

物，中药在肿瘤的维持治疗中也取得一定进展。本

研究通过对晚期结直肠癌患者化疗后中药康力欣胶

囊维持治疗，主要观察患者的无进展生存期及生活

质量变化，现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　所有患者均为 ２０１２年 １０月至
２０１４年１０月在我院治疗的晚期转移性结直肠癌患

者，均接受了标准一线化疗，化疗后影像学评价达到

疾病控制（ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ）。化疗方案包括 ＦＯＬＦＯＸ
（ＬＯＨＰ＋ＣＦ＋５ＦＵ）、ＦＯＬＦＩＲＩ（ＣＰＴ１１＋ＣＦ＋５
ＦＵ）、ＸＥＬＯＸ（ＬＯＨＰ＋Ｘｅｌｏｄａ）。采用区组随机化方
法，将符合标准患者按１∶１比例分为治疗组与对照
组。共纳入患者６９例，其中治疗组３５例，对照组３４
例。２组患者性别、年龄、发病部位、病理类型、分化
程度、转移情况以及治疗情况、化疗方案、疗效等基

线资料差异均无统计学意义（均 Ｐ＞００５），具有可
比性。见表１。
１２　纳入标准　１）经病理学或细胞学确诊为结直
肠癌，ＴＮＭ分期为ＩＶ期的晚期结直肠癌患者，有明
确可评估靶病灶；２）经化疗达到疾病控制者（ＣＲ／
ＰＲ／ＳＤ）；３）年龄≥１８岁、≤７５岁；４）预计生存期＞３
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个月；５）患者本人或由见证人签署知情同意书；６）愿
意接受中医药治疗者。

表１　２组患者基本情况比较表

临床特点 治疗组 对照组 χ２ Ｐ

性别 男 ２１ １９ ０１２０ ０８０９
女 １４ １５

年龄 ≤６５岁 ２５ ２３ ０９６２ ０４５９
＞６５岁 １０ １１

发病部位 结肠 ２３ ２３ ００２９ １０００
直肠 １２ １１

分化程度 高分化 ６ ５ ０１７２ ０９８２
中分化 １３ １４
低分化 ９ ８
分化不详 ７ ７

转移情况 肝转移 ２５ ２３ ００９９ ０９５２
肺转移 １９ ２０
其他 ８ ６

治疗情况 一线维持 １０ １１ ０１１６ ０７９７
二线维持 ２５ ２３

化疗方案 ＦＯＬＦＯＸ １８ １５
ＦＯＬＦＩＲＩ １０ １１ ０３７３ ０８３０
ＸＥＬＯＸ ７ ８

化疗疗效 ＣＲ ３ ４
ＰＲ １７ １８
ＳＤ １５ １２ ０４９０ ０７８３

１３　排除标准　１）并发不可控的内科疾病；２）孕妇
及哺乳期妇女；３）不能合作的患者；４）预计生存期＜
３个月；５）不符合上述入选标准者；６）其他可能干扰
研究治疗的以前或目前的恶性疾病。

１４　剔除标准　１）纳入后发现不符合纳入标准者；
２）不能按要求服用药物者；３）在临床研究过程中，不
愿继续进行，主动提出退出者；４）治疗过程中出现不
良反应无法耐受，退出治疗，并作无效病例处理。

１５　治疗方法　对照组：口服辨证中药，中药处方
以健脾化湿，温肾解毒中药处方为基础，辨证加减。

中药处方：炒白术１５ｇ，山药１５ｇ，土茯苓２０ｇ，生薏
苡仁２０ｇ，黄芪３０ｇ，莪术９ｇ，当归１０ｇ，半枝莲２０
ｇ，龙葵１５ｇ，益智仁２０ｇ，肉豆蔻５ｇ，枳壳１０ｇ，炒三
仙各１０ｇ，甘草６ｇ。肝气郁结较重，加柴胡、郁金；
热象明显者，加黄芩、牡丹皮；腹痛者，加木香、乌药；

腹部包块明显者，加桃仁、赤芍。治疗组：口服辨证

中药＋康力欣胶囊，治疗组在对照组的基础上加用
康力欣胶囊：１５ｇ／次，口服，３次／ｄ。康力欣胶囊
（云南名扬药业有限公司生产，国药准字Ｚ２００２５０７５）。
患者每３个月复查胸部正侧位片，上腹部增强ＣＴ扫
描，２组均定期随访复查直至病情出现进展。
１６　观察指标　１）远期疗效：ＰＦＳ，患者从化疗获得
控制至疾病进展或死亡的时间；２）近期疗效：生活质

量评定（ＱＯＬ），以 Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分为指标，治疗前后
评分增加１０分以上者为有效，增加或减少未超过１０
分者为稳定，减少超过１０分者为无效。近期疗效以
治疗入组３月复查结果评判。
１７　疗效判定标准　参照 ＲＥＣＩＳＴ标准进行疗效
评价，分为完全缓解（ＣＲ）：所有目标病灶消失；部分
缓解（ＰＲ）：基线病灶最大径之和至少减少３０％；病
变进展（ＰＤ）：基线病灶最大径之和至少增加２０％或
出现新病灶；病变稳定（ＳＤ）：基线病灶最大径之和
有减少但未达ＰＲ或有增加但未达ＰＤ。
１８　统计学方法　所有数据用 ＳＰＳＳ１７０统计软
件进行数据处理，计量资料通过正态分布检验后采

用ｔ检验，计数资料采用秩和检验，应用 Ｋａｐｌａｎ
ｍｅｉｅｒ法分析生存期。
２　结果
２１　２组患者 ＰＦＳ比较　治疗组中位 ＰＦＳ为７月
（９５％ ＣＩ：５９５２８０２０），对照组中位 ＰＦＳ为 ５月
（９５％ ＣＩ：４１８２６２８９），２组比较，ｔ＝２３２４，Ｐ＝
００２３。生存曲线分析显示，治疗组无疾病进展时间
大于对照组，ＬｏｇＲａｎｋ分析，Ｐ＝００４７。

表２　２组患者ＰＦＳ比较表（个月）

组别 例数 平均ＰＦＳ 中位ＰＦＳ ｔ Ｐ

治疗组 ３５ ６９９±３１２ ７ ２３２４ ００２３
对照组 ３４ ５２４±３１３ ５

图１　２组患者无进展生存时间生存曲线

２２　２组患者卡式评分比较　治疗组生活质量提高
者１５例，稳定者１６例；对照组１０例，稳定者１４例。

表３　２组患者生活质量（ＫＰＳ）比较表

组别 例数 提高 稳定 下降 改善率 χ２ Ｐ

治疗组 ３５ １５ １６ ４ ４２８６％ ３６９１ ０１５８
对照组 ３４ １０ １４ １０ ２９４１％
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３　讨论
对于晚期患者来说，如何延长患者的疾病进展

时间及生存期成为引人关注的课题之一，维持治疗

作为一种新的治疗模式逐渐被大家所认可［２］。维持

治疗强调在化疗取得疗效、病情稳定无继续进展，可

利用二线药物，达到维持疾病稳定、提高生活质量、

延长无进展生存时间的目的，一般多采用低毒、有效

的可耐受药物进行。晚期结直肠癌多选用单药化疗

药物、靶向治疗药物来维持［３５］，但这些药物真正疗

效如何目前尚缺乏循证医学证据支持，同时毒性大、

价格昂贵，长时间应用不仅会影响患者的生活质量，

同时对于很多患者家庭也是沉重的经济负担，这大

大限制了药物的应用。

中医药具有稳定肿瘤病灶、调节机体免疫功能

的特点，临床中越来越多的晚期肿瘤患者在标准一

线方案化疗病灶达到控制后选择中医药进行治

疗［６］，既往我们在肺癌的维持治疗中也总结了一定

经验及研究思路，提示我们在肿瘤的维持治疗中应

该采取扶正培本与祛邪共重，整体与个体化治疗相

结合的原则，辨证论治，灵活选用中成药与中药汤

剂，才能取得更好的临床疗效［７８］。我们前期在中医

药治疗肠癌的研究中也发现治疗上选择手术为主，

化疗与中医药参与的综合治疗，可延长患者的生存

期，提高患者的生活质量［９］。中医药治疗时间大于

半年为结直肠癌的独立预后因素，化疗治疗同时或

治疗完成后，坚持接受中医药的治疗同样可以使结

肠癌患者受益［１０］。也有学者选用辨证中药［１１］或扶

正中药［１２］维持治疗晚期结直肠癌，结果证明可以延

长患者的ＰＦＳ，改善患者的免疫功能，提高患者的生
活质量。

中医学认为，癌症的发生发展与人的正气虚损

有关，癌症的发生与发展是一个邪正相争的过程，癌

瘤一旦形成，其生长会进一步耗损正气，正不遏邪则

助长了癌瘤的发展，而正能胜邪则有可能抑制癌瘤

的发展。结直肠癌的主要病机为脾肾两亏、瘀血内

阻、痰湿下注、癌毒内生，一般选用健脾补肾、理气活

血、解毒利湿等为主要治法［１３］，本研究患者口服中

药处方为朴炳奎教授治疗肠癌经验处方［１４］，方以健

脾化湿，温肾解毒解毒抗癌为主，方中白术、山药、黄

芪健脾，薏苡仁、土茯苓祛湿邪，莪术、当归活血、半

枝莲、龙葵解毒抗癌，益智仁、肉豆蔻温肾，焦三仙固

脾胃，甘草调和诸药，全方扶正祛邪，兼顾脾肾，同时

根据具体患者病情及具体症状辨证增减。康力欣胶

囊为新型中药口服复方制剂，基于藏族民间药方开

发，其主要成分阿魏、九香虫、大黄、姜黄、诃子、木

香、丁香、冬虫夏草。方中药物性味以辛温为主，可

行可散，同时佐以收敛之品，归经多属脾胃、大肠，能

直达病所，加以补肾之药，扶正固本祛邪，全方散中

有敛、攻补兼施、升中有降、寒温并用，多种药物有机

结合，密切结合中医中药理论，直切肿瘤病机。现代

药理研究表明方中诸药均有一定抗肿瘤活性，具有

较好的调节免疫作用。体外研究发现康力欣胶囊对

多种恶性肿瘤生长均有一定的抑制作用，体内研究

表明，康力欣胶囊能延长癌性腹水小鼠的生存期，同

时提高免疫功能［１５１６］。

本研究通过对６９例大肠癌患者进行临床观察，
发现康力欣胶囊维持治疗组较单纯对照组无进展生

存时间延长，且具有统计学意义，提示我们中医药的

维持治疗在晚期结直肠癌治疗中有一定的应用前

景，可以做为晚期结直肠癌化疗后疾病控制患者维

持治疗的方法之一。辨证论治，结合患者体质症状

调整处方个体化治疗，针对性更强，中成药经过一定

临床验证，服用方便，更容易患者接受，采用辨证中

药结合口服中成药可做为结直肠癌中药维持治疗的

新模式。
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中医学中“痹病”范畴。多与“风、寒、湿、瘀”关系密

切，所以治疗以祛风寒、理气止痛、温通经络、活血化

瘀为主。自拟方药中草乌、川乌、羌活、独活、半夏、

白附子祛风除湿，温经止痛；茜草、自然铜、血竭粉、

乳香、没药活血化瘀止痛；木香、丁香理气止痛；麻

黄、干姜、肉桂温通经络；生天南星祛风燥湿；樟脑温

经止痛；马钱子消肿止痛为主。

从结果中得知，２组治疗前与治疗后２周、治疗
后１个月、治疗后３个月ＷＯＭＡＣ评分、ＶＡＳ评分比
较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），说明中药外敷和
口服硫酸氨基葡萄糖胶囊治疗 ＫＯＡ是有效的，有一
定的远期疗效。治疗两周后，中药外敷组 ＶＡＳ评分
与口服西药组进行比较，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５），说明在ＫＯＡ的治疗中，中药外敷组的短期止
痛效果较口服硫酸氨基葡萄糖好。黄广聪［８］等在治

疗ＫＯＡ的临床研究中指出中药外敷治疗是外用药
物直接透入皮肤，直达病所，形成巨大药物分子堆聚

集于患处，提高患处的药物浓度，促进病所血液循

环，改善组织营养，缓解肌肉痉挛，以减轻疼痛；同

时，通过中药作用于皮部，起到调整阴阳、温经散寒、

舒筋活血、祛风化湿止痛的作用，以改善膝部症状。

左川、ＭｕｌｌｅｒＴａｂｂａｎｄｅｒ［９１０］等指出，硫酸氨基葡萄糖
起效时间较慢，所以在即刻止痛作用方面，中药外敷

组疗效更佳。治疗后２周、治疗后１个月中药外敷
组ＷＯＭＡＣ评分与口服西药组进行比较，差异无统
计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后１个月、治疗后３个月
中药外敷组ＶＡＳ评分与口服西药组进行比较，差异
无统计学意义（Ｐ＞００５），说明治疗２周后在日常
生活、关节僵硬等方面２组治疗效果相当，治疗后１
个月、治疗后３个月的２组的临床疗效比较差异无
统计学意义。从治疗后３个月的随访中可以看出２
组均出现了一定的复发。中药外敷组出现了１例轻
度过敏患者，不良反应率占３％；口服西药组出现了

３例轻度胃肠道反应患者，不良反应率占８％，说明
中药外敷组的安全性较高。

通过本研究表明，中药外敷方法治疗ＫＯＡ其短
期止痛效果较硫酸氨基葡萄糖胶囊好，并且具有一

定的远期疗效，不良反应率低，安全性高，在临床上

值得推广。但局部阿是穴中药外敷方法治疗 ＫＯＡ
有一定的复发率，需要改进一些治疗方案以降低复

发率，延缓其发展。
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