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加味香砂六君子汤防治大肠癌术后

化学治疗患者复发转移临床观察

仝　欣，李　敏，徐　川，于小伟，方美花，陶智会

（上海市嘉定区中医医院肿瘤科，上海　２０１８００）

［摘要］目的　观察加味香砂六君子汤对大肠癌术后化学治疗患者复发转移的影响。方法　２０１４年９月至

２０１５年９月，共纳入７８例大肠癌术后患者，将其随机分为治疗组和对照组，每组３９例。对照组采取常规化

学治疗方案，至少连用６个周期；治疗组在常规化学治疗基础上口服加味香砂六君子汤。随访２年，主要终

点为大肠癌术后复发转移，次要终点为任何原因导致的死亡。用ＫａｐｌａｎＭｅｉｅｒ法分析各组大肠癌术后累计

生存率的差异。结果　与对照组比较，治疗组具有较高的１年累计无病生存率（９７．４４％狏狊９４．８７％，犘＝

１．０００）和显著升高的２年累计无病生存率（９２．３１％狏狊７１．７９％，犘＝０．０１８），治疗组无疾病进展生存期明显

延长（犘＝０．０２１）。结论　加味香砂六君子汤能降低大肠癌术后化学治疗患者复发转移率，显著提高患者的

术后生存期。
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　　传统的手术、放射治疗和化学治疗是大肠癌主

要的治疗手段，也取得了较好疗效，提高了患者的生

活质量，但３０％～５０％的结直肠癌患者术后会出现

复发和转移，因此，术后巩固治疗是防止大肠癌复发

转移的关键［１３］。２０１４年９月至２０１５年９月，笔者

采用香砂六君子汤加味联合化学治疗对大肠癌术后

患者进行干预，取得较好的临床疗效，现将结果汇报

如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准　按照中华人民共和国卫生部医政

司《结直肠癌诊疗规范》［４］诊断大肠癌。临床分期标

准：依据美国癌症联合委员会（ＡＪＣＣ）／国际抗癌联

盟（ＵＩＣＣ）修订的大肠癌ＴＮＭ分期
［５］。

１．２　纳入标准　①经病理学检查、细胞学检查确诊

为结直肠癌，术后１年内采用化学治疗；②ＴＮＭ 分

期为Ⅱ、Ⅲ期；③年龄１８～７５岁，性别不限；④卡氏

评分不少于６０分，预计生存期在１年以上；⑤自愿

参加临床研究，并签署知情同意书。

１．３　排除标准　①不符合纳入标准；②使用了影响

本研究观察指标的药物及方案；③合并有严重心、

脑、肾等疾病；④过敏体质或已知对加味香砂六君子

汤中药物过敏者；⑤患者知情同意而未能按时服用
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加味香砂六君子汤，无法判断疗效，或资料不全等影

响疗效判断者。

１．４　一般资料　２０１４年９月至２０１５年９月，选择

上海市嘉定区中医医院肿瘤科门诊及住院治疗的大

肠癌患者７８例，采用完全随机设计方法（按随机数

字表随机分组）分为治疗组和对照组，每组３９例。

对照组平均年龄（６２．３６±８．１２）岁，男２３例，女１６

例；直肠癌１８例，结肠癌２１例；ＴＮＭ 分期Ⅱ期１７

例，Ⅲ期２２例；腺癌３７例，黏液腺癌２例；采用

ＦＯＬＦＯＸ４、ＦＯＬＦＯＸ６、艾恒＋希罗达化学治疗方

案者分别有２３、１２、４例。治疗组平均年龄（６３．０５±

６．６４）岁；男２１例，女１８例；直肠癌１５例，结肠癌

２４例；ＴＮＭ 分期Ⅱ期１１例，Ⅲ期２８例；腺癌３５

例，黏液腺癌４例；采用ＦＯＬＦＯＸ４、ＦＯＬＦＯＸ６、艾

恒＋希罗达化学治疗方案者分别有１７、１７、５例。两

组一般资料比较，差异无统计学意义（年龄：狋＝

０．４１２，犘＝０．６８１；性别：χ
２＝０．２０９，犘＝０．６４８；部

位：χ
２＝０．４７３，犘＝０．４９２；ＴＮＭ 分期：χ

２＝２．００６，

犘＝０．１５７；病理分型：χ
２＝０．１８１，犘＝０．６７１；化学治

疗方案：犣＝１．２５３，犘＝０．２１０），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法　两组均给予化学治疗方案：ＦＯＬ

ＦＯＸ４方案（奥沙利铂８５ｍｇ／ｍ
２，静脉滴注，第１

天；亚叶酸钙２００ｍｇ／ｍ
２，静脉滴注，第１～２天；

５氟尿嘧啶４００ｍｇ／ｍ
２，静脉推注，第１～２天；５氟

尿嘧啶６００ｍｇ／ｍ
２，维持静脉滴注２２ｈ，每１～２ｄ１

次，１４ｄ为１个周期）、ＦＯＬＦＯＸ６方案（奥沙利铂８５

ｍｇ／ｍ
２，静脉滴注，第１天；亚叶酸钙４００ｍｇ／ｍ

２，静脉

０２
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滴注，第１天；５氟尿嘧啶４００ｍｇ／ｍ
２，静脉推注，第

１天；５氟尿嘧啶２４００～３０００ｍｇ／ｍ
２，维持静脉输

注４６ｈ，１４ｄ为１个周期）或ＸＥＬＯＸ方案（奥沙利

铂１３０ｍｇ／ｍ
２，静脉滴注，第１天；卡培他滨８５０～

１０００ｍｇ／ｍ
２，每日２次，口服，第１～１４天，２１ｄ为

１个周期），均至少连用６个周期。治疗组在化学治

疗的同时口服加味香砂六君子汤［石榴皮３０ｇ，鸡血

藤２４ｇ，党参、茯苓、菟丝子、补骨脂各１５ｇ，葛根１２

ｇ，白术、陈皮、法半夏、木香各１０ｇ，砂仁（后下）、炙甘

草各６ｇ］，每日１剂，分２次口服，至少口服６个月。对

照组仅给予化学治疗方案。

２．２　随访与研究终点观察　无疾病进展生存时间

（ｐｒｏｇｒｅｓｓｉｏｎｆｒｅｅｓｕｒｖｉｖａｌ，ＰＦＳ），即从进入治疗开

始记录患者接受不同治疗方案到患者疾病进展的时

间间隔。本研究的随访方式采用入院复查、电话和

信函三者相结合，从术后治疗的第１天开始，其任何

有记录的病变进展（复发或转移）之日或任何原因引

起的死亡之日为研究终点；失访患者观察截止日期

为最后一次随访时间。随访时间为２年，截至２０１７

年９月。复发或转移的界定方法：在定期复查时，因

为患者出现腹痛、腹部肿块、肠梗阻等临床症状和体

征，就诊时被发现，或者因为癌胚抗原、ＣＡ１９９、

ＣＡ１２５阳性，就诊时被发现，再根据Ｂ型超声、ＣＴ、

ＰＥＴＣＴ、磁共振以及纤维结肠镜检查结果，对病灶

是否稳定、有无复发或转移等情况进行临床确定。从

术后治疗的第一天开始，发生复发转移为终止事件。

２．３　统计学方法　采用ＳＰＳＳ１９．０统计软件进行统

计学分析。连续型变量采用“均数±标准差（珔狓±狊）”

表示，进行狋检验，计数资料采用χ
２ 检验；采用Ｋａｐ

ｌａｎＭｅｉｅｒ法对两组生存率进行分析，并用 Ｌｏｇ

Ｒａｎｋ法比较组间生存率的差异。犘＜０．０５为差异

有统计学意义。

３　结果

本研究随访病例为７８例，失访６例，治疗组失

访２例、对照组失访４例。失访原因：治疗组１例失

去联系，１例拒服中药；对照组２例失去联系，２例入

组后期开始口服中药。两组在随访截止时，均未出

现死亡。治疗组２例出现复发转移。１例首次出现

局部复发，１例首次出现远处转移，远处转移部位包

括淋巴结、肺。对照组８例出现复发转移，１例首次

出现局部复发，７例首次出现远处转移，远处转移部

位包括淋巴结、胸膜、腹膜、肺、骨、肝。

治疗组１年累计无病生存率为９７．４４％，２年累

计无病生存率为９２．３１％，对照组分别为９４．８７％、

７１．７９％。两组１年累计无病生存率比较，差异无统

计学意义（χ
２＝０．０００，犘＝１．０００）；两组２年累计无

病生存率比较，差异有统计学意义（χ
２＝５．５７１，

犘＝０．０１８）。

经６～２１个月的随访，对照组术后 ＰＦＳ为

（２１．２±５．１）个月，治疗组术后ＰＦＳ为（２３．４±２．３）

个月，两组术后ＰＦＳ比较，差异有统计学意义（狋＝

２．３６１，犘＝０．０２１）。见图１。

图１　加味香砂六君子汤对大肠癌术后

化学治疗患者生存率的影响

４　讨论

大肠癌属于中医学“脏毒”“肠蕈”“下痢”“积”

等范畴，其病因为正气亏虚、饮食不节或不洁、饮食

过饱、肥甘厚味等伤及脾胃，痰湿内生，毒邪蕴结，湿

热下注，肠络瘀滞，形成积块。手术及放射治疗和化

学治疗虽能祛除毒邪，但对正气的损伤更为严重。

《黄帝内经》曰：“邪之所凑，其气必虚”“正气存内，邪

不可干”。《景岳全书》曰：“脾肾不足及虚弱失调之

人，多有积聚之病。”脾虚不运或肾虚不化，精微失

布，水湿停蓄，凝而不散，积久酿毒，湿、痰、毒、瘀互

结，蕴阻肠腑，甚至再次形成积块，在临床上常常表现

为大肠癌的复发和转移［６７］。因此，脾肾虚弱（损）是

发病之本，并与肠癌术后的复发和转移有密切关系。

香砂六君子汤源自《古今名医方论》，由人参（现

临床多用党参代替）、白术、茯苓、甘草、陈皮、半夏、

砂仁、木香８味药组成。加味香砂六君子汤在香砂

六君子汤的基础上加入补骨脂、菟丝子、鸡血藤、葛

根、石榴皮。前期临床研究显示，加味香砂六君子汤

治疗中晚期结肠癌患者能显著提高化学治疗完成

率，改善生活质量［８］。本研究结果表明，治疗组１年

累计无病生存率、２年累计无病生存率均较对照组

高，尤其是２年累计无病生存率明显高于对照组

（犘＜０．０５），且治疗组术后 ＰＦＳ明显长于对照组

（犘＜０．０５）。这说明在结肠癌术后患者中，加味香

砂六君子汤对于防止复发和转移均具有较好的疗

１２

Ｗｅｂｓｉｔｅ　ｈｔｔｐ：／／ｘｕｅｂａｏ．ａｈｔｃｍ．ｅｄｕ．ｃｎ　　　　　　　　　　　　　　　　　 Ｅｍａｉｌ　ａｈｘｂｂｊｂ＠１６３．ｃｏｍ
安徽中医药大学学报 第３７卷 第３期 ２０１８年６月 ＪＡＮＨＵＩＵＮＩＶＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤ Ｖｏｌ．３７ Ｎｏ．３Ｊｕｎ．２０１８



效。加味香砂六君子汤以扶正为主，并且依据古方

化裁而来，方中党参、白术、茯苓、甘草益气健脾，同

时重用补骨脂、菟丝子、葛根温补脾肾、助阳气；并在

方中加以陈皮、半夏、木香、砂仁燥湿化痰、和胃降

逆；石榴皮温涩固肠；鸡血藤清热、活血、通络。

近年来多项研究显示，益气养血、健脾补肾等扶

正治疗，具有改善大肠癌术后患者免疫功能，延长生

存期的作用，对患者预后具有一定的积极作用［９１２］。

加味香砂六君子汤全方重在扶正，用药以健脾益肾

为主，其药理作用机制可能与改善患者的免疫状态

相关，尚需进一步的实验研究考证。另外，本研究以

中医“扶正不忘祛邪”“治未病”等学术思想为指导，

用药时间选在大肠癌术后尚未发生复发转移之时，

用药处方在扶正基础上加入一些具有除湿、化瘀、清

热、行气等“祛邪”作用的中药，这可能也是本方取得

临床疗效的重要原因之一。总之，加味香砂六君子

汤在防治大肠癌术后复发和转移中具体重要的临床

价值，这给临床正承受化学治疗、靶向治疗等西方医

学治疗手段的中晚期大肠癌患者带来了更多的希

望，也可能为预防结直肠癌手术后复发转移的中药

新药开发奠定重要的药效学基础。

本研究尚存在一些不足之处。在今后的研究中

本课题组将进一步扩大样本量，延长随访时间，以进

一步明确加味香砂六君子汤对大肠癌术后患者无进

展生存期及总生存期的效果，并对其发挥疗效的相

关机制进一步探究。
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内异止痛方直肠用药对子宫内膜异位症痛经患者

血清癌抗原１２５和血管内皮生长因子的影响

余世强，李　江

（深圳市南山医院妇科，广东 深圳　５１８０５２）

［摘要］目的　观察内异止痛方直肠用药治疗子宫内膜异位症痛经的临床疗效及其对血清癌抗原１２５（ｃａｎｃｅｒ

ａｎｔｉｇｅｎ１２５，ＣＡ１２５）、血管内皮生长因子（ｖａｓｃｕｌａｒｅｎｄｏｔｈｅｌｉａｌｇｒｏｗｔｈｆａｃｔｏｒ，ＶＥＧＦ）的影响。方法　将６０

例子宫内膜异位症痛经患者随机分为治疗组与对照组各３０例。治疗组予内异止痛方灌肠，对照组予散结镇

痛胶囊口服。两组均以１５ｄ为１个疗程，连续治疗３个疗程，随访３个月后评估临床疗效及治疗前后

ＣＡ１２５、ＶＥＧＦ的变化。结果　两组治疗后血清ＣＡ１２５、ＶＥＧＦ水平均较治疗前明显下降（犘＜０．０５），治疗

组ＣＡ１２５、ＶＥＧＦ水平下降程度明显大于对照组（犘＜０．０５）；治疗组临床疗效优于对照组，差异具有统计学意

义（犘＜０．０５）。结论　内异止痛方直肠用药通过降低血清ＣＡ１２５和ＶＥＧＦ水平治疗子宫内膜异位症痛经。

［关键词］内异止痛方；直肠用药；子宫内膜异位症；痛经；血管内皮生长因子；癌抗原１２５

［中图分类号］Ｒ７１１．７１　［ＤＯＩ］１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．２０９５７２４６．２０１８．０３．００８

　　子宫内膜异位症是指具有生长功能的子宫内膜

组织在子宫外种植、生长、浸润而引起的病症，可发

生于盆腔内外各个系统，引起相应的临床表现［１］，其

典型表现为继发性痛经及进行性加重。由于痛经不

仅给患者生活、工作带来严重影响，还会带来精神焦

虑。目前，西医尚无治疗该病的满意方法，如何有效

治疗子宫内膜异位症痛经，提高患者生活质量，已成

为妇产科医生亟需解决的问题。笔者自拟内异止痛

方直肠用药治疗子宫内膜异位症痛经患者３０例，临

床效果明显，现报道如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准

１．１．１　子宫内膜异位症诊断标准　参照《中华妇产

科学》［４］相关内容制定子宫内膜异位症诊断标准。

①继发性渐进性痛经、慢性盆腔痛、性交痛；②经期

少腹、腰骶不适进行性加剧；③周期性直肠刺激症状

进行性加剧，后穹窿、子宫骶骨韧带或子宫峡部触痛

作者简介：余世强（１９８１），男，硕士研究生，主治医师

性结节；④附件粘连包块伴包膜结节感，月经前后附

件包块大小有明显变化（未用抗炎治疗）；⑤Ｂ型超

声提示子宫内膜异位；⑥经开腹手术或腹腔镜手术

证实患者有子宫内膜异位症者。凡有前３项之一和

后３项之一，即可诊断为子宫内膜异位症。

１．１．２　痛经气滞血瘀证诊断标准　参照《中医妇科

学》［２］及《中医病证诊疗标准与方剂选用》［３］制定痛

经气滞血瘀证诊断标准。①主症：伴随月经周期规

律性发作的小腹疼痛。②次症：经行不畅；月经量

少；经色紫暗有块，块下痛减；胸肋乳房胀痛。③舌

脉：舌紫黯瘀点，脉弦或弦涩有力。主症具备，次症

具备２项或２项以上，再结合舌脉可辨证为气滞血

瘀证。

１．２　排除标准　患有胃肠外科疾病、妇科急腹症、

子宫腺肌症等相关疾病；或合并严重的全身性疾病，

如心血管、肝、肾和造血系统疾病；或精神病患者；或有

严重药物过敏史者；或不接受中医治疗者；或妊娠者。

１．３　一般资料　选取６０例确诊为子宫内膜异位症

痛经患者，按就诊先后顺序，采用随机数字表法将患
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