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　　［摘要］　目的　探讨消痰散结方对中晚期胃癌患者生存质量的影响。方法　采用非随机同期对照试验方法，根据自愿

原则，将患者分为中药组（消痰散结方治疗组）和化疗组。中药组根据辨证，以消痰散结方为基础，随证加减，每日１剂，晚期胃

癌患者至少连续服用３个月，胃癌根治术患者至少连续服用６个月；化疗组采用氟尿嘧啶类化疗药物进行化疗，疗程为３～６

个周期。测定患者的生存质量调查问卷（ＱＬＱＣ３０）评分、卡氏（ＫＰＳ）评分、体质量变化及毒性反应情况。结果　中药组患者

的生存质量优于化疗组，在缓解疲倦、失眠、食欲不振、恶心呕吐，以及情绪等方面差异有统计学意义（犘＜０．０５）；中药组的治疗

费用也较化疗组低（犘＜０．０５），未增加患者的经济负担；中药组的总体健康状况也优于化疗组（犘＜０．０５）。中药组患者ＫＰＳ评

分以及体质量管理均优于化疗组（犘＜０．０５），中药组的毒性反应轻于化疗组（犘＜０．０５）。结论　消痰散结方可以改善中晚期

胃癌患者的生存质量，维持体能状态和体质量，且毒性反应轻微。
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　　胃癌是最常见的恶性肿瘤之一，由于早期胃癌

缺乏特异性临床症状，多数患者在发现时已处于中

晚期，导致胃癌患者的５年生存率较低
［１２］。近年

来，中医药治疗在中晚期胃癌的临床治疗中被广泛

采用［３］。第二军医大学长征医院中医科的经验

方———消痰散结方已运用于临床多年。本研究拟采

用非随机同期对照试验研究，从患者的生存质量、毒

性反应等方面评价以消痰散结方为基础的中药复方

辨证治疗和氟尿嘧啶类药物化疗对中晚期胃癌的治

疗效果。

１　资料和方法

１．１　病例来源　病例来源于２０１２年７月１日至

２０１５年１月３１日期间在第二军医大学长征医院中

医科、普外科、肿瘤科接受相应治疗的胃癌病例，按

以下诊断标准、纳入标准、排除标准筛选患者。诊断

标准：符合《临床诊疗指南：肿瘤分册》中胃癌的诊断

标准［４］，经手术或者胃镜病理学证实，并依据国际抗

癌联盟（ＵＩＣＣ）第５版胃癌ＴＮＭ分期法进行临床

病理分期。纳入标准：由病理学明确诊断为胃癌的

患者；胃癌ＴＮＭ分期为Ⅱｂ～Ⅳ期，接受胃癌根治

术（Ｒ０）后的患者或者晚期胃癌；卡氏（ＫＰＳ）评分≥

６０分；预计生存期３个月以上；签署知情同意书，并

接受长期随访；骨髓和心肝肾等功能正常。排除标

准：伴有严重心脏病、呼吸衰竭、肾功能不全、１个月

内明显消化道出血等原发疾病的患者；中枢神经系

统疾病、骨髓功能抑制、严重活动性感染；大量腹水；

正在接受其他抗癌治疗或药物临床试验者；不愿或

无法服用中药或不能耐受化疗３个月以上者；ＫＰＳ

评分＜６０分，预计生存期＜６个月；妊娠及哺乳期妇

女。中止标准：若出现不可耐受的毒性反应而导致

无法继续服药者，或者主动要求退出者，则提前中止

或退出试验。

１．２　分组及治疗方法　采用非随机同期对照试验

方法，依据自愿原则，将符合上述标准的患者分为中

药组和化疗组。中药组：接受以消痰散结方为基础

的复方中药辨证治疗；化疗组：同期接受氟尿嘧啶类

化疗药物治疗。

中药组：基本处方由消痰散结的药物制南星

１５ｇ、制半夏１５ｇ、山慈菇１０ｇ、鸡内金１５ｇ、茯苓

１５ｇ、炙甘草６ｇ组成，由长征医院中药房提供，药物

来源可靠，药物质量有保证，按既往工艺方法制备成

水煎剂，每剂３００ｍＬ，生药浓度为４４．５ｇ／Ｌ；每日服

１剂，分２次服，早晚各１次。每１～２周均由长征医

院中医科魏品康教授亲自辨证，根据患者具体症情，

在消痰散结方基础方上辨证加减、调整用药，并记录

具体用药时间。入组后晚期胃癌患者至少接受连续

３个月及以上的消痰散结方中药治疗，胃癌根治术

患者则在入组后开始接受连续６个月及以上的消痰

散结方中药治疗。

化疗组：接受氟尿嘧啶类药物化疗，并依据术后

ＴＮＭ分期、是否有复发和转移、体能状态、年龄等可

联合运用铂类、蒽环类或紫杉类化疗药物。３～４周

为１个周期。胃癌根治术后患者化疗６个周期，晚

期患者３～６个周期。如入组后未能完成化疗者，则

记录原因。

１．３　观察指标与疗效判定　（１）一般项目：每２周

监测生命体征（血压、心率、呼吸及体温）以及身高、

体质量等；（２）安全性指标：每２周检查血常规、尿常

规、粪常规＋隐血（ＯＢ）、肝肾功能、电解质、心电图

等；（３）生存质量判定：治疗前后按照欧洲癌症研究

与治疗组织（ＥＯＲＴＣ）生存质量调查问卷（ＱＬＱ

Ｃ３０）中文版评分
［５］进行疗效判定；（４）体能状态判

定：采用ＫＰＳ评分进行判定。治疗后ＫＰＳ评分较

治疗前提高＞１０分为“提高”，降低＞１０分为“降

低”，变化≤１０分为“稳定”，将“稳定”和“提高”共同

定义为“体能状态良好”；（５）体质量管理：治疗后的

体质量较治疗前增加≥１ｋｇ为“增加”，减轻＞１ｋｇ

为“下降”，变化＜１ｋｇ则为“稳定”，将“稳定”和“增

加”统一定义为“体质量稳定”；（６）毒性反应判定：依

据抗癌药急性及亚急性毒性反应分度标准（ＷＨＯ

标准）进行分度，分为０～Ⅳ度。

１．４　统计学处理　应用ＳＰＳＳ１６．０软件进行统计

学处理。计量资料采用珔狓±狊表示，两组间比较采用

狋检验；计数资料以百分率（％）表示，两组间比较采

用χ
２检验和Ｆｉｓｈｅｒ精确概率法；单向有序等级资料

采用非参数检验。检验水准（α）为０．０５。

２　结　果

２．１　病例资料描述　共有８０例中晚期胃癌患者纳

入本研究。４例分入化疗组的患者因体质弱，无法

耐受化疗、不能坚持至少３个疗程而被剔除；中药组

没有患者被剔除或退出研究。故中药组４０例，化疗

组３６例。两组性别、年龄、ＫＰＳ评分等基线资料差

异无统计意义（犘＞０．０５）。见表１。

２．２　两组治疗前后 ＱＬＱＣ３０评分比较　治疗

前，中药组与化疗组相比，ＱＬＱＣ３０量表中各项

子项目评分差异均无统计学意义。治疗后，两组
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“角色功能”和“疼痛症状”子项目评分差异无统

计学意义，其余子项目评分差异均具有统计学意

义（犘＜０．０５），尤其是在改善疲倦、失眠、食欲不

振、恶心呕吐和情绪等症状上，中药组优于化疗

组。另外，由“经济困难”子项目评分可见，中药

组的治疗费用低于化疗组 （犘＜０．０５），未增加患

者的经济负担；在总体健康状况方面，中药组优

于化疗组（犘＜０．０５）。见表２。

表１　两组患者的基线资料

犜犪犫１　犅犪狊犻犮犮犺犪狉犪犮狋犲狉犻狊狋犻犮狊狅犳狆犪狋犻犲狀狋狊犻狀狋犺犲狋狑狅犵狉狅狌狆狊

Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ
ＸＴＳＪｇｒｏｕｐ

犖＝４０

Ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐ

犖＝３６
犘ｖａｌｕｅ

Ｍａｌｅ／ｆｅｍａｌｅ狀／狀 ２１／１９ １５／２１ ０．３４５

Ａｇｅ（ｙｅａｒ），珔狓±狊 ６１．３５±１１．１５ ６０．１４±１０．７３ ０．７１１

Ｂｏｄｙｗｅｉｇｈｔ犿／ｋｇ，珔狓±狊 ６５．０３±１１．０２ ６０．９５±１０．０６ ０．３５８

ＫＰＳｓｃｏｒｅ珔狓±狊 ８８．７５±３．３５ ８８．８９±３．１９ ０．７１２

Ｐｒｉｍａｒｙｔｕｍｏｒｓｉｔｅ狀（％） ０．８２８

　Ｃａｒｄｉａｃ／ｇａｓｔｒｉｃｆｕｎｄｕｓ ２０（５０．００） １６（４４．４４）

　Ｇａｓｔｒｉｃｂｏｄｙ／ａｎｔｒｕｍ １５（３７．５０） １６（４４．４４）

　Ｄｉｆｆｕｓｅｇａｓｔｒｉｃｃａｎｃｅｒ ５（１２．５０） ４（１１．１１）

Ｐａｔｈｏｌｏｇｉｃａｌｔｙｐｅ狀（％） ０．４５０

　Ｈｉｇｈｌｙｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｔｅｄａｄｅｎｏｃａｒｃｉｎｏｍａ １５（３７．５０） １２（３３．３３）

　Ｐｏｏｒｌｙｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｔｅｄａｄｅｎｏｃａｒｃｉｎｏｍａ／ｍｕｃｉｎｏｕｓａｄｅｎｏｃａｒｃｉｎｏｍａ／ｓｉｇｎｅｔｒｉｎｇｃｅｌｌｃａｒｃｉｎｏｍａ ２５（６２．５０） ２４（６６．６７）

ＴＮＭｓｔａｇｅ ０．４９８

　ⅡｂⅢ ２０（５０．００） １７（４７．２２）

　Ⅳ ２０（５０．００） １９（５２．７８）

Ｓｕｒｇｅｒｙ ０．９２１

　Ｒａｄｉｃａｌｒｅｓｅｃｔｉｏｎ ２４（６０．００） ２２（６１．１１）

　Ｐａｌｌｉａｔｉｖｅ／ｎｏｎｓｕｒｇｉｃａｌ／ｌａｐａｒｏｔｏｍｙ １６（４０．００） １４（３８．８９）

　　ＸＴＳＪ：犡犻犪狅狋犪狀犛犪狀犼犻犲Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ；ＫＰＳ：Ｋａｒｎｏｆｓｋｙｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｓｔａｔｕｓ

表２　两组患者治疗前后犙犔犙犆３０评分比较

犜犪犫２　犆狅犿狆犪狉犻狊狅狀狅犳犙犔犙犆３０狊犮狅狉犲狊犫犲狋狑犲犲狀狋犺犲狋狑狅犵狉狅狌狆狊犫犲犳狅狉犲犪狀犱犪犳狋犲狉狋狉犲犪狋犿犲狀狋

珔狓±狊

Ｉｎｄｉｃａｔｏｒ
ＸＴＳＪｇｒｏｕｐ狀＝４０

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

Ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐ狀＝３６

Ｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

Ｐｈｙｓｉｃａｌｆｕｎｔｃｉｏｎ ７０．３３±６．０３ ８３．８３±７．９７ ７０．１９±７．２１ ５５．１９±１０．１６

Ｒｏｌｅｆｕｎｃｔｉｏｎ ６８．７５±９．１１ ８０．００±５．９９ ７１．９４±７．４９ ７６．９４±７．８６

Ｓｈｏｒｔｎｅｓｓｏｆｂｒｅａｔｈ ３８．３３±１２．０５ １８．３３±１８．４１ ３９．８１±１３．３８ ３７．０４±１７．４２

Ｐａｉｎ ３１．２５±１１．４４ ２３．３３±１２．９６ ２９．１７±１２．２０ ２９．１７±１２．８３

Ｔｉｒｅｄｎｅｓｓ ４０．００±９．６８ １１．３９±１３．６６ ４０．４３±７．１０ ２６．５４±１５．７８

Ｉｎｓｏｍｎｉａ ４２．５０±１８．４７ １１．６７±１６．１０ ４０．７４±１６．１６ ３５．１９±１９．４３

Ｌｏｓｓｏｆａｐｐｅｔｉｔｅ ５１．６７±２２．５８ １０．００±１５．４６ ４６．３０±２２．９３ ３１．４８±６．０３

Ｎａｕｓｅａａｎｄｖｏｍｉｔｉｎｇ ２５．００±９．９９ ５．８３±９．６５ ２８．２４±８．７５ ３６．５７±１４．２６

Ｃｏｎｓｔｉｐａｔｉｏｎ １５．８３±１６．８６ １３．３３±１６．５４ １８．５２±１６．７９ ２９．６３±１９．１５

Ｄｉａｒｒｈｅａ ４３．３３±１５．４７ １１．６７±１７．７８ ４１．６７±１４．６４ ４１．６７±２０．１２

Ｃｏｇｎｉｔｉｖｅ ５２．５０±１１．０４ ８４．１７±１３．０５ ５１．３９±１２．２０ ６７．５９±２０．２９

Ｍｏｏｄ ８２．２９±１７．５１ ４７．５０±９．４７ ７７．７８±１８．６８ ５２．３１±５．５０

Ｓｏｃｉａｌｆｕｎｃｔｉｏｎ ５４．５８±１３．６０ ８３．７５±１５．７８ ５６．９４±１２．８３ ６８．５２±１６．３２

Ｅｃｏｎｏｍｉｃｄｉｆｆｉｃｕｌｔｙ ４９．１７±１６．８６ ２０．８３±１９．５２ ４２．５９±１５．１４ ４０．７４±１４．０５

Ｏｖｅｒａｌｌｈｅａｌｔｈｓｔａｔｕｓ ４８．５４±９．２２ ７２．５０±９．８４ ４７．９２±６．７２ ５９．７２±１０．４５

　　ＱＬＱＣ３０：Ｑｕａｌｉｔｙｏｆｌｉｆｅｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ；ＸＴＳＪ：犡犻犪狅狋犪狀犛犪狀犼犻犲Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ．犘＜０．０５ｖｓｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

２．３　两组治疗前后ＫＰＳ评分比较　ＫＰＳ评分结果

显示，治疗后中药组患者的体能状态良好率为

１００％，高于化疗组（犘＜０．０５）。见表３。

２．４　两组治疗前后体质量比较　治疗后中药组患
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者的体质量稳定率为９５％，中药组在稳定患者体质

量方面较化疗组优势显著，差异有统计学意义（犘＜

０．０５）。见表４。

２．５　两组毒性反应比较　研究期间两组患者均未

见Ⅲ、Ⅳ度以上毒性反应，无患者因严重毒性反应而

中止治疗，也无化疗相关死亡病例。发生一般毒性

反应的患者经对症处理后继续完成整个疗程。除脱

发症状外，两组其余毒性反应差异均有统计学意义

（犘＜０．０５），尤其是在粒细胞减少、血小板减少、血

红蛋白减少、乏力等方面，化疗组患者的例数多于中

药组。见表５。

表３　两组患者治疗前后犓犘犛评分变化比较

犜犪犫３　犆狅犿狆犪狉犻狊狅狀狅犳犓犘犛狊犮狅狉犲犮犺犪狀犵犲狊犫犲狋狑犲犲狀狋犺犲狋狑狅犵狉狅狌狆狊犫犲犳狅狉犲犪狀犱犪犳狋犲狉狋狉犲犪狋犿犲狀狋

　　Ｇｒｏｕｐ 犖 Ｉｎｃｒｅａｓｅ狀 Ｓｔｅａｄｙ狀 Ｄｅｃｒｅａｓｅ狀 Ｇｏｏｄｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｓｔａｔｕｓ狀（％）

ＸＴＳＪ ４０ １６ ２４ ０ ４０（１００．００）

Ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ ３６ １１ ７ １８ １８（５０．００）

　　ＫＰＳ：Ｋａｒｎｏｆｓｋｙｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｓｔａｔｕｓ；ＸＴＳＪ：犡犻犪狅狋犪狀犛犪狀犼犻犲Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ．犘＜０．０５ｖｓｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐ

表４　两组患者治疗前后体质量评分变化比较

犜犪犫４　犆狅犿狆犪狉犻狊狅狀狅犳犫狅犱狔狑犲犻犵犺狋犮犺犪狀犵犲狊犫犲狋狑犲犲狀狋犺犲狋狑狅犵狉狅狌狆狊犫犲犳狅狉犲犪狀犱犪犳狋犲狉狋狉犲犪狋犿犲狀狋

　　Ｇｒｏｕｐ 犖 Ｉｎｃｒｅａｓｅ狀 Ｓｔａｂｌｅ狀 Ｄｅｃｒｅａｓｅ狀 Ｓｔａｂｌｅｂｏｄｙｗｅｉｇｈｔ狀（％）

ＸＴＳＪ ４０ １６ ２２ ２ ３８（９５．００）

Ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ ３６ １１ １３ １２ ２４（６６．６７）

　　ＸＴＳＪ：犡犻犪狅狋犪狀犛犪狀犼犻犲Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ．犘＜０．０５ｖｓｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐ

表５　两组毒性反应比较

犜犪犫５　犆狅犿狆犪狉犻狊狅狀狅犳狋狅狓犻犮犻狋犻犲狊犫犲狋狑犲犲狀狋犺犲狋狑狅犵狉狅狌狆狊

狀（％）

Ｔｏｘｉｃｉｔｙ
ＸＴＳＪｇｒｏｕｐ犖＝４０

０ｄｅｇｒｅｅ Ⅰｄｅｇｒｅｅ Ⅱｄｅｇｒｅｅ

Ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐ犖＝３６

０ｄｅｇｒｅｅ Ⅰｄｅｇｒｅｅ Ⅱｄｅｇｒｅｅ

Ｎｅｕｔｒｏｐｅｎｉａ ４０（１００．００） ０（０．００） ０（０．００） ２０（５５．５６） １６（４４．４４） ０（０．００）

Ｔｈｒｏｍｂｏｃｙｔｏｐｅｎｉａ ４０（１００．００） ０（０．００） ０（０．００） ２５（６９．４４） ９（２５．００） ２（５．５６）

Ｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎ ３７（９２．５０） ３（７．５０） ０（０．００） ２４（６６．６７） １０（２７．７８） ２（５．５６）

Ｇａｓｔｒｏｉｎｔｅｓｔｉｎａｌｒｅａｃｔｉｏｎｓ ３６（９０．００） ４（１０．００） ０（０．００） ２３（６３．８９） １３（３６．１１） ０（０．００）
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Ｈａｉｒｌｏｓｓ ４０（１００．００） ０（０．００） ０（０．００） ３６（１００．００） ０（０．００） ０（０．００）

Ｗｅａｋｎｅｓｓ ４０（１００．００） ０（０．００） ０（０．００） ２１（５８．３３） １５（４１．６７） ０（０．００）

　　ＸＴＳＪ：犡犻犪狅狋犪狀犛犪狀犼犻犲Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ．犘＜０．０５，ＸＴＳＪｇｒｏｕｐｖｓｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙｇｒｏｕｐ

３　讨　论

肿瘤治疗是一个世界性的难题，中晚期胃癌治

疗更是难上加难，手术创伤会影响到胃肠蠕动和消

化功能，晚期肿瘤或者老年患者对放化疗药物的耐

受性减低、不良反应增加，靶向药物仅针对某个基因

等［６８］。中医治疗肿瘤历来以“如何与癌瘤和平共

处”为指导理念，以“改善生活质量，延长生存期”为

治疗目的，而建立具有中医特色的胃癌诊治规范是

进一步提高中医药疗效的关键。

本研究中所用的消痰散结方（基础方）是上海市

名老中医魏品康教授临证的经验方。他根据长期的

临床实践，认为胃癌的发生、发展与“痰”有关，结合

古代文献，逐步归纳总结，提出了胃癌病因病机假

说———胃癌痰证学说，认为痰浊内蕴是引起胃癌发

生、发展的关键病因病机，是孵化机体胃癌细胞的污

染环境。他根据以上的胃癌痰证理论，审因论治，从

根本截断疾病的发生、发展，拟定了胃癌核心治则、

治法及方药———消痰散结法（方）。该方由《济生方》

中的导痰汤化裁而来，坚者消之、结者散之，以制半

夏、制南星为君药消其痰，山慈菇为臣药散其结，鸡

内金与茯苓消食积、健脾胃，炙甘草调和诸药，整方

多靶点、多层次地起到清化痰浊的作用，有效地抑制

肿瘤复发转移［９］。长征医院中医科提出了消痰散结

法全程５年中药治疗方案
［１０１３］，明显改善了患者的

生存质量。
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第１１期．赵　颖，等．消痰散结方为基础的中药辨证治疗对中晚期胃癌生存质量的影响

本研究采用是非随机同期临床对照试验方法，

单纯运用中药与常规化疗作对比，由ＱＬＱＣ３０评分

可见，中药组在改善疲倦、失眠、食欲不振、恶心呕吐

和情绪等症状方面优于化疗组，说明中药治疗对改

善肿瘤发生、发展过程出现的各种机体症状有一定

的作用。从“经济困难”子项目评分可见，中药组的

花费未给患者造成经济上的负担，两组差异有统计

学意义（犘＜０．０５），且在总体健康状况方面，中药组

优于化疗组（犘＜０．０５）。

本研究中，接受全程中药治疗的患者在整个周

期中，ＫＰＳ评分和体质量均未出现下降的趋势，其

体能状态良好和体质量稳定率分别达１００％和

９５％，与化疗组比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。

回顾近年来中晚期胃癌的临床试验研究文献，虽然

ＫＰＳ评分是一项简单的对患者体能状态的测试，但

多项临床研究结果均提示ＫＰＳ评分分值的高低与

肿瘤患者的生存期密切相关，对肿瘤患者的预后具

有重要影响［１４１６］。

在毒性反应中，中药组除４例患者发生轻微胃

肠道反应外，骨髓抑制、神经毒性等反应均未发生，

提示消痰散结方可以长期应用于晚期胃癌患者，且

安全有效。

综上所述，中医治疗强调谨守病因病机为先，审

因论治，辨病与辨证相结合，以治理痰浊污染环境为

组方原则的消痰散结方可以使胃癌患者，尤其是中

晚期胃癌患者生存质量得到提高。中药组在改善症

状、ＫＰＳ评分、患者体质量管理等方面均优于化疗

组，且毒性反应轻微，保护了患者的正气，达到了使

患者带病延年和改善生存质量的目的。本研究病例

少，时间短，下一步我们将进一步研究消痰散结方对

于中晚期胃癌患者的无病进展期、中位生存期和远

期生存率的影响，为建立具有中医特色的胃癌诊治

规范提供可靠依据。
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