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消痰散结中医治疗方案在结直肠癌术后患者中的应用效果

叶　敏，孙大志，顾雨芳，裴　蓓，魏品康，王晓炜，岳小强*

海军军医大学（第二军医大学）长征医院中医科，上海 200003

[摘要]　目的　观察消痰散结中医治疗方案（金龙蛇口服液＋鸦胆子油乳注射液）用于肠癌术后患者的临床疗效和

毒性反应，以及其对患者免疫功能和生活质量的影响。方法　选择 68 例结直肠癌术后患者并根据患者意愿分为消痰散

结组（36 例）和化学治疗组（32 例），前者采用消痰散结中医治疗方案（金龙蛇口服液＋鸦胆子油乳注射液），后者采用

卡培他滨联合奥沙利铂（XELOX）方案，治疗 6 个周期。观察 2 组患者肿瘤标志物、中医临床症候积分、毒性反应、免疫

功能和生活质量（卡氏评分）的变化。结果　治疗 6 个周期后，消痰散结组癌胚抗原（CEA）、糖类抗原 19-9（CA19-9）与

化学治疗组相比差异均无统计学意义（P 均＞0.05），两组中医临床症候积分差异无统计学意义（P＞0.05）。消痰散结组

出现白细胞减少、手足综合征、过敏等毒性反应的患者比例均低于化学治疗组（P 均＜0.05）。两组患者治疗后 CD4＋、 
CD8＋ T 淋巴细胞亚群比例与治疗前相比均下降，差异均有统计学意义（P 均＜0.05）；两组间 CD3＋、CD4＋、CD8＋ T 淋
巴细胞亚群比例及 CD4＋/CD8＋ T 淋巴细胞比值差异无统计学意义（P＞0.05）。消痰散结组卡氏评分高于化学治疗组，

差异有统计学意义（P＜0.05）。结论　与 XELOX 化学治疗方案相比，消痰散结中医治疗方案用于结直肠癌术后患者可

减轻毒性反应，提高患者生活质量。
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Dispersing phlegm and eliminating stagnation in traditional Chinese medicine for treatment of postoperative 
colorectal cancer: an observation of outcome
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[Abstract] Objective To evaluate the efficacy and toxicity of dispersing phlegm and eliminating stagnation traditional 
Chinese medicine (TCM) treatment protocol (Jinlongshe oral liquid combined with Javanica oil emulsion injection) in treating 
postoperative colorectal cancer, and to observe the immunologic function and quality of life of the patients. Methods Sixty-
eight patients with postoperative colorectal cancer were divided into two groups according to the patients’ wishes: phlegm 
elimination group (n＝36) received Jinlongshe oral liquid combined with Javanica oil emulsion injection, and chemotherapy 
group (n＝32) received capecitabine combined with oxaliplatin (XELOX) protocol for 6 cycles. The changes of carcinoembryonic 
antigen (CEA) and carbohydrate antigen 19-9 (CA19-9), clinical symptoms of TCM, toxicity, immunologic function, and the 
quality of life (assessed by Karnofsky performance scale [KPS]) were observed. Results After 6 cycles of treatment, there were 
no significant differences in CEA or CA19-9 between the two groups (P＞0.05), and the scores of clinical symptoms of TCM also 
showed no significant difference between the two groups (P＞0.05). The incidences of leucopenia, hand-foot syndrome and allergy 
in the phlegm elimination group were significantly lower than those in the chemotherapy group (all P＜0.05). Immune function 
examination showed that the proportions of CD4＋ and CD8＋ T lymphocytes after treatment were significantly lower than those 
before treatment in the two groups (both P＜0.05), but the proportions of CD3＋, CD4＋, and CD8＋ T lymphocytes, and the ratio of 
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CD4＋/CD8＋ lymphocytes showed no significant differences between the two groups (P＞0.05). The quality of life in the phlegm 
elimination group was higher than that in the chemotherapy group, and the difference of KPS scores was significant (P＜0.05). 
Conclusion Compared with XELOX chemotherapy, TCM treatment of dispersing phlegm and eliminating stagnation can 
alleviate the toxic reaction and improve the quality of life in patients with intestinal cancer after operation. 

[Key words]　colorectal neoplasms; dispersing phlegm and eliminating stagnation; Jinlongshe oral liquid; toxicity; 
quality of life

[Acad J Sec Mil Med Univ, 2019, 40(7): 807-811]

化学治疗是结直肠癌术后患者及术后出现复

发或远处转移的患者主要的姑息治疗方法，但其免

疫抑制、毒性反应多见，部分患者因耐受能力差、

毒性反应和不良反应大等原因，不能耐受或不能完

成整个化学治疗疗程。我科为国家中西医结合重点

学科，长期致力于中西医结合防治消化道肿瘤的研

究，总结临床实践认为，结直肠癌的发生及转移其

本质皆可归结为“痰”，总结制定消痰散结法为治

疗肠癌发生侵袭转移的主要治则。已有研究证实，

我科以消痰散结法创制的院内制剂金龙蛇口服液抗

消化道肿瘤疗效明确[1-3]。本研究以消痰散结中医

治疗方案（金龙蛇口服液＋鸦胆子油乳注射液）治

疗结直肠癌术后患者，观察其临床疗效、毒性反

应，以及其对患者免疫功能和生活质量的影响，现

报告如下。

1　资料和方法

1.1　病例来源　选择 2015 年 9 月至 2018 年 1 月
在海军军医大学（第二军医大学）长征医院中医科

住院治疗的结直肠癌术后患者 70 例。根据患者意

愿分为消痰散结组和化学治疗组。消痰散结组采用

消痰散结复方制剂金龙蛇口服液＋鸦胆子油乳注

射液治疗，化学治疗组采用卡培他滨联合奥沙利

铂（XELOX）方案治疗。纳入标准：经手术病理

证实为结肠癌或直肠癌；卡氏评分≥50 分：预计

生存期≥3 个月；年龄＞20 岁；初次化学治疗或距

末次全身化学治疗已间隔 4 周以上；自愿参加本研

究。排除标准：同时存在严重的肝肾疾病、心血管

疾病等；同时存在严重感染；终末期患者全身多发

转移，卡氏评分＜50 分：预计生存期＜6 个月；不能或

不愿进行相对应的治疗。剔除标准：患者中途未按计

划治疗，使用研究设计以外的药物或按计划治疗不

满 6 个周期。本研究通过海军军医大学（第二军医

大学）长征医院伦理委员会审批，入组时患者均充分

了解研究过程、治疗方案，按患者意愿被分配到不同

组别，入组时均为自愿并签署知情同意书。 
1.2　治疗方法　消痰散结组：鸦胆子油乳注射

液（江苏九旭药业有限公司，20 mL/支），每次  
40 mL 静脉滴注，每天 1 次，14 d 为 1 个疗程，

每 3 周重复 1 次，连续 6 个周期。静脉用药期间

患者住院，每天口服金龙蛇口服液 [由制半夏、制

南星等组成，海军军医大学（第二军医大学）长

征医院制剂中心提供，院内制剂，总制字（2016）
F506030，每支 10 mL]，每天 3 次，每次 3 支；静

脉用药疗程间隔间期患者带金龙蛇口服液出院，

服用方法同住院期间。化学治疗组：采用 XELOX 
方案，奥沙利铂 130 mg/m2、第 1 天，卡培他滨  
1 250 mg/m2、每天 2 次、第 1～14 天。每 3 周重

复 1 次，治疗 6 个周期，疗程间隔期间患者出院无

口服制剂。

1.3　观察指标　（1）肿瘤标志物：第 1 个周期治

疗前及第 6 个周期治疗结束时分别检测肿瘤标志

物癌胚抗原（carcinoembryonic antigen，CEA）和糖

类抗原 19-9（carbohydrate antigen 19-9，CA19-9）。 
（2）中医临床症候积分：根据《中药新药临床研究

指导原则（试行）》[4]对恶性肿瘤中医证候积分量

化的原则，针对肠癌便干、泄泻、便血、纳呆、

恶心呕吐、胸闷、倦怠乏力、腰膝酸软、疼痛、

失眠等常见症候和体征制定结直肠癌量表，分为

轻（Ⅰ）、中（Ⅱ）、重（Ⅲ）3 级，0（无上述

症候和体征）、Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ级分别记为 0、1、2、
3 分，然后进行累积。（3）毒性反应：每周期治疗

前后查血常规（主要观察指标为血红蛋白、白细胞

计数、血小板计数）和肝肾功能（主要观察指标为

天冬氨酸转氨酶、γ-谷氨酰转移酶、血肌酐），记

录消化道反应、皮肤黏膜反应、神经功能异常、过

敏等情况，每周期治疗后按照美国国家癌症研究所

常见不良反应事件评价标准 4.0（CTCEA）评定[5]，

计数 6 个周期中出现毒性反应的总例数。（4）T 淋
巴细胞亚群变化：在第 1 个周期治疗前及第 6 个周
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期治疗结束时分别检测 CD3＋、CD4＋、CD8＋T 淋
巴细胞比例，计算 CD4＋/CD8＋ T 淋巴细胞比值。

（5）生活质量：在第 1 个周期治疗前及第 6 个周

期治疗结束时采用卡氏评分[6]评定患者生活质量。

1.4　统计学处理　采用 SPSS 16.0 软件进行统计学

分析。符合正态分布的计量资料以 x±s 表示，治

疗前后比较采用配对 t 检验，两组间比较采用独立

样本 t 检验；非正态分布的计量资料以中位数（下

四分位数，上四分位数）表示，治疗前后比较采

用 Wilcoxon 符号秩检验，两组间比较采用 Mann-
Whitney U 检验。计数资料以例数和百分数表示，

两组间比较采用 χ2 检验。检验水准（α）为 0.05。

2　结　果

2.1　基线资料　依据纳入标准、排除标准和患者

意愿，共有 70 例结直肠癌术后患者纳入本研究。

化学治疗组 2 例患者因无法耐受化学治疗，体质较

弱，不能坚持 6 个疗程，也不愿继续进行中药抗肿

瘤治疗，故剔除。最终参与统计的患者共 68 例，

其中消痰散结组 36 例，化学治疗组 32 例。消痰

散结组 36 例患者中，8 例因年龄超过 70 岁、5 例
因患者卡式评分低于 70 分（属于生活半自理）、

23 例因前期在外院行相关化学治疗方案治疗毒性

和不良反应严重，均主动放弃化学治疗，要求中药

抗肿瘤治疗。消痰散结组男 20 例、女 16 例，年

龄为（66.25±7.01）岁，肿瘤原发部位包括结肠  
17 例、直肠  19 例，病理类型包括中分化腺癌  
22 例、低分化腺癌 12 例、黏液腺癌 2 例，TNM 
分期包括Ⅱa 期 2 例、Ⅱb 期 2 例、Ⅲa 期 10 例、

Ⅲb 期 22 例，卡氏评分为 78.89±12.21。化学治疗

组男 20 例、女 12 例，年龄为（63.78±8.86）岁，

肿瘤原发部位包括结肠 14 例、直肠 18 例，病理

类型包括中分化腺癌 19 例、低分化腺癌 9 例、印

戒细胞癌 1 例、黏液腺癌 3 例，TNM 分期包括Ⅱb 
期 3 例、Ⅲa 期 9 例、Ⅲb 期 19 例、Ⅳa 期 1 例，

卡氏评分为 79.06±10.32。两组上述基线资料差异

均无统计学意义，具有可比性。

2.2　肿瘤标志物比较　两组间比较，治疗前和

治疗后 CEA、CA19-9 水平差异均无统计学意义 
（P＞0 . 0 5）。组内比较，消痰散结组治疗后 
CEA、CA19-9 与治疗前比较差异无统计学意义

（P＞0.05）；化学治疗组治疗后 CEA 比治疗前降

低（P＜0.05），CA19-9 与治疗前比较差异无统计

学意义（P＞0.05）。见表 1。

表 1　两组患者治疗前后血清肿瘤标志物和中医临床症候积分比较

中位数 (下四分位数, 上四分位数)

指标
消痰散结组 n＝36 化学治疗组 n＝32

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

CEA ρB/(μg·L－1) 81.0 (56.5, 92.5) 63.5 (40.5, 90.0) 77.0 (56.2, 87.8) 48.5 (37.78, 82.8)*

CA19-9 zB/(U·mL－1) 37.0 (22.0, 49.0) 28.0 (16.2, 45.2) 28.0 (11.2, 75.2) 27.5 (10.2,46.8)
中医临床症候积分 6.0 (4.0, 12.0) 6.0 (3.0, 9.0) 7.0 (4.0, 9.0) 5.5 (4.0, 13.5)

CEA: 癌胚抗原; CA19-9: 糖类抗原 19-9. *P＜0.05 与同组治疗前比较

2.3　中医临床症候积分比较　消痰散结组治疗后

中医临床症候积分无明显变化，而化学治疗组中医

临床症候积分略有下降，两组治疗前和治疗后比较

差异均无统计学意义（P 均＞0.05），见表 1。
2.4　毒性反应比较　整个观察过程中，所有患者

均未见 4 度以上毒性反应，全程无死亡病例。治疗

周期中出现毒性反应者，均经过对症处理，继续

完成了 6 个周期治疗疗程。治疗过程中发现，消

痰散结组出现白细胞减少、手足综合征、过敏等

患者的比例低于化学治疗组，差异有统计学意义 

（P＜0.05）。其余各项指标在两组间差异均未见

统计学意义。见表 2。

2.5　T 淋巴细胞亚群比较　消痰散结组治疗后 

CD4＋、CD8＋  T 淋巴细胞亚群比例较治疗前下

降，差异有统计学意义（P＜0.05）；化学治疗组

治疗后 CD3＋、CD4＋、CD8＋ T 淋巴细胞亚群比例

较治疗前下降，差异有统计学意义（P＜0.05）。

两组间治疗后 CD3＋、CD4＋、CD8＋ T 淋巴细胞亚

群比例及 CD4＋/CD8＋ T 淋巴细胞比值差异均无统

计学意义（P＞0.05）。见表 3。
2.6　患者生活质量比较　消痰散结组治疗后卡氏

评分为 79.44±7.15，化学治疗组治疗后卡氏评分为 

72.19±4.90，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。

说明消痰散结能提高患者术后生活质量。

第 7 期．叶　敏，等．消痰散结中医治疗方案在结直肠癌术后患者中的应用效果
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3　讨　论

结直肠癌是常见的消化系统恶性肿瘤，在我

国由于经济发展、生活水平提高以及饮食结构的改

变，结肠癌的发病率呈上升趋势并日益年轻化，晚

期结直肠癌即使行根治性切除术其 5 年生存率也仅

为 40%～50%[7]。化学治疗是结直肠癌患者术后的

首选治疗方法，但由于其不可避免的毒性和不良反

应，部分患者不能耐受或不能全程耐受。因此，探

索并选择对结直肠癌术后患者有效且适合的治疗方

法具有重要意义。

在中医学上，肠癌属“肠积”“积聚”“症

瘕”“肠覃”等病的范畴。结合古代文献及近代

各家学说[8-10]认为，肠癌的病因归结为以正气虚损

为内因，以外感湿热、饮食不节、情志所伤为外

因，两者相互影响，致邪留大肠，壅蓄不散，日久

则积生于内，发为大肠癌。笔者所在科室长期致力

于中西医结合防治消化道肿瘤的研究，总结临床实

践发现，历代医家学者认为发生肠癌的主要三大外

因（外感湿热、饮食不节、情志所伤），其本质皆

可归结于“痰”。（1）外感湿热，湿热困脾，脾

失健运，内不能运化食物内湿化痰，外不能祛外湿

聚痰，日久而发为肠癌。（2）现代人由于生活水

平提高，多食膏粱厚味、酒酪之晶，或过食生冷，

或暴饮暴食，日久损伤脾胃，滋生痰湿，加之缺乏

运动，痰湿不能外化而去，只能内化生热，下迫大

肠，与肠中之糟粕交阻搏击，日久成块。（3）情

志所伤，现代人工作生活压力大、节奏快，肝气郁

而化火，肝木太过克伐脾土，脾失健运，水湿内

生，湿聚为痰，痰与火夹杂，合而为邪，下迫大

肠，诱生肠癌。基于此，我们认为，“痰”是发生

肠癌的一个重要病因和致病因素。无论从化痰中药

的药效机制，还是从古代中医文献，都证实“痰”

与肿瘤关系密切[11-12]。

以治“痰”理论为依据创制的消痰散结方

（金龙蛇口服液为其复方制剂），由导痰汤化裁而

来，以半夏、南星辛温苦燥、善消痰燥湿共为君

药，天龙、全蝎等解毒散结通络为臣药，陈皮理气

和胃、鸡内金助胃之消导为佐药，炙甘草温中健

脾、调和诸药为使药。诸药合用，共奏燥湿化痰、

解毒散结之功。我们既往研究已发现消痰散结方临

床用于消化道肿瘤疗效明确[13-15]，基础实验也证实

其可抑制肠癌细胞的增殖、阻滞细胞周期等[16-18]。

消痰散结中医治疗方案是以消痰散结为核心

治则，以金龙蛇口服液为核心药物，配合鸦胆子油

乳注射液构成的肠癌治疗方案。中医认为，鸦胆子

表 2　两组患者毒性反应比较

n

指标
消痰散结组 N＝36 化学治疗组 N＝32

P 值
0 度 1 度 2 度 3 度 0 度 1 度 2 度 3 度

血红蛋白减少 30 5 1 0 30 1 1 0 0.202
白细胞减少 36 0 0 0 22 5 3 2 0.001
血小板减少 36 0 0 0 31 1 0 0 0.289
天冬氨酸转氨酶 34 1 1 0 30 2 0 0 0.928
γ-谷氨酰转移酶 35 1 0 0 31 1 0 0 0.933
血肌酐 36 0 0 0 29 2 1 0 0.062
手足综合征 36 0 0 0 5 12 10 5 ＜0.001
过敏 34 1 1 0 21 9 2 0 0.004
神经病变 36 0 0 0 31 1 0 0 0.289
恶心呕吐 33 2 1 0 28 2 1 1 0.552
腹泻 30 2 2 2 25 3 3 1 0.641

表 3　两组患者 T 淋巴细胞亚群比例变化比较

x±s

T 淋巴细胞亚群
消痰散结组 n＝36 化学治疗组 n＝32

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

CD3＋ T 淋巴细胞 0.51±0.09 0.52±0.09 0.54±0.08 0.48±0.07*

CD4＋ T 淋巴细胞 0.31±0.06 0.28±0.07* 0.31±0.06 0.27±0.06*

CD8＋ T 淋巴细胞 0.20±0.03 0.18±0.01* 0.20±0.03 0.18±0.02*

CD4＋/CD8＋ T 淋巴细胞比值 1.59±0.36 1.51±0.38 1.57±0.42 1.53±0.39
*P＜0.05 与同组治疗前比较
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味苦、性寒，有清热解毒、止痢疾等功效。鸦胆子

油乳注射液为苦木科植物鸦胆子的干燥成熟果实经

石油醚提取后得到的脂肪油，具有抗肿瘤、增强机

体免疫力、提高中晚期癌症患者生存质量等作用，

临床及基础实验结果明确[19-21]。消痰散结中医治疗

方案将金龙蛇口服液和鸦胆子油乳注射液合用，前

者以消痰散结为主，后者以清热解毒为辅。

本研究结果表明，消痰散结组和化学治疗

组治疗后肿瘤指标 CEA 和 CA19-9 差异均无统

计学意义，两组中医临床症候积分差异亦无统计

学意义。上述结果表明消痰散结中医治疗方案与 
XELOX 化学治疗方案在疗效方面并无明显差异。

消痰散结中医治疗方案的毒性反应较轻，白细胞减

少、手足综合征、过敏等患者的比例均低于化学治

疗组。同时，消痰散结组患者卡氏评分高于化学治

疗组，这可能与化学治疗的毒性和不良反应导致患

者普遍存在体质下降、疲倦症状加重等有关。无

论消痰散结中医治疗方案还是 XELOX 化学治疗方

案，均对患者的免疫功能有不同程度的抑制作用。

这提示无论是中药治疗还是化学治疗，在治疗肿瘤

的同时都会损伤人体正气。

综上所述，消痰散结中医治疗方案用于肠癌

术后患者与 XELOX 化学治疗方案相比可减轻毒性

反应，提高患者生活质量。但本研究样本量较小且

为非随机分组，观察时间较短，可能会影响结果的

准确性，有待今后进一步完善。
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