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摘要　目的：探讨采用具有补益脾肾作用的扶正防癌方联合替吉奥胶囊治疗脾肾两虚型晚期胃癌患者的临床疗效。方
法：选取２０１３年７月至月２０１６年１月北京中医医院将符合入选标准的胃癌晚期患者８０例，按随机数字法分为２组，观察
组和对照组各４０例。比较２组治疗前后实体瘤近期疗效、体重及 Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分、生命质量 ＱＯＬＣ３０评分、中医证候评
分、药物不良反应。结果：观察组体重及Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分、中医证候评分、生命质量 ＱＯＬＣ３０评分较对照组显著升高（Ｐ＜
００５）；２组实体瘤近期疗效比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；观察组不良反应发生率要少于对照组，２组比较，差异无
统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：扶正防癌方联合化疗对晚期胃癌实体瘤疗效上虽无明显优势，但有助于改善患者临床症
状和提高生命质量，并在一定程度上抑制化疗药物不良反应，是晚期胃癌患者可选择的有效的临床治疗方法之一。
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　　胃癌在全球范围内均属常见的恶性肿瘤［１］，在

所有癌症中处于第４位。在我国，胃癌发病率更是
比国外高出３倍，大多数患者在诊断时已属于晚期，
预后不良。早期胃癌仅占１０％左右，总的５年生存
率仅为２０％左右，而晚期患者中位生存期不到１年。
晚期胃癌患者大都年近高龄或身体虚弱，且已存在

广泛转移，多伴有中医脾肾两虚证的临床表现［２］。

晚期胃癌因手术适应性差，切除困难，因此在治疗

上，多以药物治疗为主。

胃癌在所有肿瘤中属于对化疗比较敏感的一

种，治疗效果较佳，但随着化疗次数的累积，化疗药

物毒性也在蓄积，严重影响着患者的生命质量，缩短

生存期［３］。中医药以整体观和辨证论治为基本理念

和理论基础，不但辅助化疗药物对恶性肿瘤起到有
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效的治疗和控制作用，而且对于化疗引起的不良反

应可以起到很好的防护。特别是对于晚期胃癌患

者，身体严重衰弱而难以耐受化疗，采用中医药联合

化疗治疗，可以有效地改善患者生命质量，延长生存

期，减轻化疗药物不良反应［４］，远期效果好。本临床

观察运用具有补益脾肾作用的扶正防癌方联合化疗

治疗晚期胃癌患者，以期阐明其对晚期胃癌患者临

床疗效。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１３年７月至２０１６年１月
我院收治的晚期胃癌患者８０例，均为术后或化疗复
发，经病理学检查确诊；ＴＮＭ分期符合国际抗癌联
盟（ＵｎｉｏｎｆｏｒＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣａｎｃｅｒＣｏｎｔｒｏｌ，ＵＩＣＣ）１９９７
标准［５］Ⅲｂ～Ⅳ期。采用随机数字表法分为观察组
和对照组。观察组 ４０例：男 ２２例，女 １８例；年龄
４５～８１岁，平均年龄（５９５０±３８９）岁；Ⅲｂ期 ２３
例，Ⅳ期１７例；对照组：男２４例，女１６例；年龄４３～
８３岁，平均年龄（６１００±４６２）岁；Ⅲｂ期２６例，Ⅳ
期１４例。２组性别、年龄、临床分期等方面比较，差
异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。本研究
方案经过首都医科大学附属北京中医医院医学伦理

委员会批准（审批号ＥＲ０２０４１０），所有患者均签
署知情同意书。

１２　诊断标准　参照《中药新药临床研究指导原
则》脾肾两虚证辨证标准［６］。主要症状：胃脘胀满隐

痛，食少纳呆，疲困乏力，腰膝酸软；次要症状：少气

懒言，大便稀软，口淡不渴，舌淡有齿痕，脉沉细。其

中主要症状有３项符合，次要症状有１项符合辨证
标准或主要症状有２项符合，次要症状符合２项辨
证标准者，即可确诊。

１３　纳入标准　１）有明确胃癌病理诊断；２）ＴＮＭ
分期为Ⅲｂ、Ⅳ期；３）中医辨证属脾肾两虚；４）有可
测量肿瘤病灶，且手术不能切除；４）ＫＰＳ评分≥６０
分；５）预期生存期超过２个月。
１４　排除标准　１）使用其他可能会影响研究结果
的药物；２）在其他临床试验的患者；３）心、肝、肾、骨
髓功能损害严重；４）心理疾病患者；５）怀孕及处于哺
乳期的妇女；６）不能同意或遵守本研究协议。
１５　脱落与剔除标准　１）自动退出或拒绝治疗；２）
发生化疗药物过敏反应的患者；３）化疗期间发生急
性意外事件，不能继续治疗的患者；４）化疗期间发现
肿瘤明显进展的患者。

１６　治疗方法　２组均接受相同的基础治疗。包
括５％葡萄糖注射液２５０ｍＬ＋维生素 Ｃ３０ｇ＋维

生素Ｂ６０３ｇ＋成人脂溶性维生素Ⅱ２支，静脉点
注，１次／ｄ；复方氨基酸注射液２５０ｍＬ，静脉点注，１
次／ｄ。治疗期间出现疼痛、呕吐、出血、感染等并发
症者，给予相应治疗，如疼痛者根据癌痛三阶梯止痛

治疗原则，依次选择不同强度的止痛药止痛；呕吐者

给予甲氧氯普胺止呕；咳血者运用云南白药胶囊或

安络血止血，若咳血较重者加用脑垂体后叶素静脉

点注止血；合并感染者加抗生素控制等。

对照组：口服替吉奥胶囊８０ｍｇ／（ｍ２·ｄ），２次／
ｄ，于早饭后和晚饭后各服１次，第１～１４ｄ连续口服，
停药７ｄ；２１ｄ为１个疗程，２个疗程评价疗效。

观察组：在对照组基础上，给予具有补益脾肾功

效的扶正防癌方，药用：生黄芪３０ｇ、党参１５ｇ、熟地
黄１２ｇ、淮山药１２ｇ、薏苡仁１２ｇ、枸杞子１２ｇ、山茱
萸１２ｇ、黄精１５ｇ、枸杞子１５ｇ、鹿角胶１２ｇ、肉苁蓉
１５ｇ、鸡内金１２ｇ。以上草药来自于首都医科大学附
属北京中医医院中草药房，１剂／ｄ，水煎取汁约３００
ｍＬ，２次／ｄ，早晚分次口服，疗程同对照组。整个观
察期间，２组均未使用其他可能会影响研究结果的
药物。

１７　观察指标　比较２组治疗前后实体瘤近期疗
效、体重及Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分、生命质量ＱＯＬＣ３０评分、
中医证候评分、药物不良反应。

１８　疗效判定标准　生命质量评估：采用 ＥＯＲＴＣ
ＱＬＱＣ３０（Ｖ３０）量表对研究对象进行生命质量测
定［７］。所有患者于治疗前及治疗后进行 ＥＯＲＴＣ
ＱＬＱＣ３０问卷调查，问卷分为１５个领域，包括５个
功能领域：躯体功能、角色功能、情绪功能、认知功能

和社会功能；３个症状领域：疲倦、恶心呕吐、疼痛；６
个单一条目：呼吸困难、失眠、食欲丧失、便秘、腹泻、

经济困难，及１个总体健康状况领域，各领域得分范
围为０～１００分。

功能状态评分：采用 Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ（ＫＰＳ）评分标准
评分。评分越高表示生命质量越好。

症状评分：依据《中药新药临床研究指导原则》

中各类证型症状分级量化标准评定。见表１。
　　实体瘤疗效标准（ＲＥＣＩＳＴ）（可测量病灶最大径
总和变化）［８］：完全缓解（ＣＲ）：全部病灶消失，维持
４周以上；部分缓解（ＰＲ）：病灶长径总和缩小至少
３０％，维持４周以上；疾病稳定（ＳＤ）：介于ＰＲ和ＰＤ
之间；疾病进展（ＰＤ）：病灶长径总和增加超过２０％，
或出现新病灶。临床有效率（ＲＲ）＝（ＣＲ＋ＰＲ）／患
者总数×１００％；疾病控制率（ＤＣＲ）＝（ＰＲ＋ＣＲ＋
ＳＤ）／总例数×１００％。
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表１　中医证候评分

症状 ０分 １分 ２分 ３分

胃脘胀满隐痛 无症状 症状较轻，偶尔出现 症状时轻时重，间断出现 症状明显，持续存在

食少纳呆 无症状 症状较轻，偶尔出现 症状时轻时重，间断出现 症状明显，持续存在

疲困乏力 无症状 偶有发作 时有发作 经常发作

腰膝酸软 无症状 轻微，不影响日常生活 较重，对工作略有影响 很重，影响工作生活

少气懒言 无症状 一般活动后出现 较重活动后出现 平素不活动亦会出现

口淡不渴

大便稀软 无症状 大便软可成型 大便稀不能成型 大便溏薄如水

舌象、脉象 无症状 舌质红苔薄白，脉缓 舌淡红苔薄白，脉弱 舌淡红少苔，两尺脉无力

　　体重变化：治疗后与治疗前比较：体重增加≥
１５ｋｇ为好转；体重增加或减少＜１５ｋｇ为稳定；体
重减少≥１５ｋｇ为进展。

药物不良反应：采用常见不良事件评价标准

ＮＣＩ（ＮａｔｉｏｎａｌＣａｎｃｅｒＩｎｓｔｉｔｕｔｅ，ＮＣＩ）３０版进行评定。
评价包括：从化疗之日起及化疗后１周内出现的消
化道症状和骨髓抑制等反应。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０统计软件处理
数据，计量资料以（珋ｘ±ｓ）表示，以采用 ｔ检验，计数
资料以率表示，采用χ２检验。以Ｐ＜００５为差异有
统计学意义。

２　结果
２１　 实体瘤近期疗效评价 　 观察组 ＲＲ为
７０００％，ＤＣＲ为 ９５００％；对照组 ＲＲ为 ５０００％，
ＤＣＲ为７５００％。２组ＲＲ和ＤＣＲ，观察组均高于对
照组，但差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表２。

表２　２组实体瘤近期疗效比较

组别
ＣＲ
（例）

ＰＲ
（例）

ＳＤ
（例）

ＰＤ
（例）

ＲＲ
（％）

ＤＣＲ
（％）

对照组（ｎ＝４０） ０ ２０ １０ １０ ５０００ ７５００
观察组（ｎ＝４０） ０ ２８ １０ ２ ７０００ ９５００

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２２　中医证候评分比较　观察组积分在治疗后较
治疗前显著下降（Ｐ＜Ｏ０５）；对照组治疗前后积分
差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。２组治疗后积分比
较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。
２３　２组体重和 ＫＰＳ评分比较　体重和 ＫＰＳ评
分，观察组在治疗后较治疗前显著提高，差异有统计

学意义（Ｐ＜Ｏ０５）；对照组治疗前后差异无统计学
意义（Ｐ＞００５）；２组治疗后比较，观察组体重和
ＫＰＳ评分均显著较高于对照组，差异有统计学意义
（Ｐ＜００５）。见表４。
２４　２组 ＱＯＬＣ３０评分比较　治疗后 ２组 ＱＯＬ
Ｃ３０评分较治疗前增加，其中观察组治疗前后差异
有统计学意义（Ｐ＜Ｏ０５）；治疗后观察组评分显著

高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜Ｏ０５）。见
表５。

表３　２组中医证候评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 证候评分

对照组（ｎ＝４０）
　治疗前 ８９３±１００
　治疗后 ４９９±０９０
观察组（ｎ＝４０）
　治疗前 ８０７±１０２
　治疗后 ３１１±０９８△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

表４　２组体重和ＫＰＳ评分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 体重（ｋｇ） Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分（分）

对照组（ｎ＝４０）
　治疗前 ５０１２±６１２ ６２２３±７８４
　治疗后 ５１０７±９２０ ６３０１±９０９
观察组（ｎ＝４０）
　治疗前 ４９９６±７２２ ６０２３±８５９
　治疗后 ５８６０±７６１△ ６８９７±７３０△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

表５　２组ＱＯＬＣ３０评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 ＱＯＬＣ３０评分

对照组（ｎ＝４０）
　治疗前 ６０３２±７０９
　治疗后 ６８１２±８１１
观察组（ｎ＝４０）
　治疗前 ５９６９±８１３
　治疗后 ７７２３±８３２△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５

２５　２组不良反应比较　２组均未出现重大不良反
应，不良反应主要集中在恶心、呕吐、白细胞计数

下降、脱发，发生率接近５０％。观察组少于对照
组，且２组比较差异无统计学意义 （Ｐ＞００５）。
见表６。
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表６　２组不良反应比较［例（％）］

组别 白细胞减少 血红蛋白降低 血小板减少 肝功能损害 肾功能损害 恶心呕吐 脱发

对照组（ｎ＝４０）
　Ⅰ级 ７（２３３） ３（１００） ３（１００） ３（１００） ２（６７） ７（２３３） １９（６３３）
　Ⅱ级 １１（３６７） ４（１３３） ３（１００） １（３３） ０ ２（６７） ５（１６７）
　Ⅲ级 ８（２６７） ０ ２（６７） ０ ０ ２（６７） ４（１３３）
　ＩＶ级 ２（６７） ０ ０ ０ ０ ２（６７） １（３３）
　总计 ２９（９６７） ７（２３３） ８（２６７） ４（１３３） ２（６７） １３（４３３） ２９（９６７）
观察组（ｎ＝４０）
　Ⅰ级 ６（２００） ３（１００） ３（１００） ２（６７） ２（６７） ５（１６７） １８（６００）
　Ⅱ级 ９（３００） ３（１００） ３（１００） ２（６７） ０ ２（６７） ４（１３３）
　Ⅲ级 ６（２００） ０ １（３３３） ０ ０ ２（６７） ４（１３３）
　ＩＶ级 ０ ０ ０ ０ ０ １（３３） ０
　总计 ２１（７００） ６（２００） ７（２３３） ４（１３３） ２（６７） １０（３３３） ２６（８６７）

３　讨论
张景岳云：“凡脾肾不足及虚弱失调之人，多有

积聚之病”［１０］。因此，恶性肿瘤的发生的根本在于

正气亏损，尤其是脾肾两脏的不足［９］。由于外邪侵

袭，情志失调、饮食不节，劳欲过度，先天禀赋不足等

因素，导致机体长期阴阳失调，脏腑失和，正气耗损，

无力抗邪，外来的致癌因子与内生的病理产物相互

博结，气机受阻，痰瘀蕴裹，癌毒内生而成［１１］。胃癌

属于中医学上“积聚”“噎膈”等病症范畴，严重影响

人类生命健康，大多数患者发现时已经至中晚期，身

体状况极差，先后天严重不足，普遍存在中医脾肾两

虚的临床表现，化疗药物虽能消减瘤块，达到祛邪目

的，但因不良反应大，祛邪同时而大伤元气，导致气

虚不运，脾胃受损［１２］；同时因元气大伤，肾精失充，

精不养髓，髓不化血以致血液虚少，气血亏虚，进一

步发展而致阴阳受损，使气血阴阳、脾肾俱虚［１１］。

脾肾虚弱在胃癌形成过程中起着关键作用。因

脾为后天之本，气血生化之源，运化水湿；肾主藏精，

主骨生髓，精髓可以化生为血，精血互生，且助脾阳，

脾阳虚可导致痰湿内留，郁而化热，热毒内灼，伤阴

耗气，从而为瘀成结。主要临床表现为：胃脘胀满隐

痛，食少纳呆，疲困乏力，腰膝酸软，少气懒言，大便

稀软，口淡不渴等，治疗当以补脾益肾为要［１３１４］。

通过健脾补肾，益气活血，则气血生化有源，痰湿去，

瘀血除。达到增强机体能力，改善患者临床症状，提

高生命质量，延长生命期成为治疗的主要目标［１５］。

临床与实验研究表明：中医药针对化疗可起到减毒

增效作用，同时改善先后天之脾肾功能，增强脾胃运

化，生化气血，以及填精补肾，促进骨髓造血功能的

恢复，另外还可以增强机体免疫功能，改善临床症

状，提高患者的生命质量［１６］。

扶正防癌方是依据中医“肾藏精生髓”“脾胃为

气血生化之源”“精血同源”等理论，结合现代研究

结果，追溯古代文献资料，针对本病发生的病因病

机，拟定的临床治疗胃癌的复方制剂，具有健脾补

肾，益气活血作用［１７］。

方中大剂量应用黄芪、党参能大补元气为君药；

茯苓、白术补气健脾，利水渗湿，山萸肉酸微温质润，

既能补肾益精，又能温肾助阳，为平补阴阳之要药，

熟地黄、肉苁蓉善壮肾阳，暖水脏；二者一润一燥，补

肾壮阳而不伤肾阴，且于补益中又具封藏之功，均为

臣药；鹿角胶补肾填精为佐，取精血同源之意；淮山

药、薏苡仁、鸡内金等为使，助消化健脾以防补药滋

腻碍脾，使补而不滞且鸡内金生发胃气，健脾消食，

充分体现了治疗时顾护脾胃，保“后天之本”的理论

精髓。当归能活血消肿止痛，补中有动，行中有补；

与诸药相伍，能增强益气养血之攻，达到补无形之

气，而生有形之血的妙处。诸药合力，扶正固本，平

衡阴阳、补脾益肾、调补气血，且补而不滞。组方科

学严谨。

本研究结果显示，观察组体重和 ＫＰＳ评分、中
医证候评分、生命质量评分较对照组显著升高（Ｐ＜
００５）；２组实体瘤近期疗效比较，差异无统计学意
义（Ｐ＞００５）；在不良反应方面，观察组不良反应发
生率要少于对照组。说明具有补益脾肾作用的扶正

防癌方在实体瘤疗效上虽无明显优势，但可使得患

者在带瘤生存状况下，促进机体功能恢复，从而临床

症状和生命质量得以改善，并在一定程度上抑制化

疗药物不良反应，是晚期胃癌患者可选择的有效的

临床治疗方法之一。
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治疗前后ＰＳＱＩ，除睡眠药物使用外，２组评分均较治
疗前降低，观察组睡眠检测评分下降明显。３个月
随访痛觉过敏缓解，说明随着疼痛程度减轻及时间

减少，患者睡眠情况逐渐好转，能显著改善患者生命

质量，减少 ＰＨＮ的发生。我们认为，通过 ＳＧＢ及时
阻断痛觉的中枢神经传导通路，药物直达病所，快速

镇痛，起到及时抗病毒抗炎止痛的作用，并且减少

ＰＨＮ的发生率，血府逐瘀片口服，起到活血化瘀，理
气止痛的作用，缓解患者疼痛，两者治疗手段相得益

彰，临床疗效显著，内外标本兼治。本研究表明，血

府逐瘀片联合ＳＧＢ治疗上肢ＨＺ安全、有效，能缩短
带状疱疹疼痛病程，及时缓解患者疼痛，改善患者整

体生活睡眠质量，且无明显不良反应。
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