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　　[摘要]　目的:观察自拟扶正消瘤方联合中药灌肠治疗晚期转移性结直肠癌患者的临床疗效。方法:选取

2016年3月—2020年9月盐城市中医院收治的晚期转移性结直肠癌患者88例,按照随机数字表方法1∶1随机

分配为观察组与对照组各44例。对照组患者采用改良三药cmFOLFOXIRI化疗方案及中药灌肠治疗,观察组

患者在对照组基础上加用自拟扶正消瘤方内服进行治疗,治疗时间均为2个月。观察2组治疗前后临床疗效、血
清肿瘤标志物检测[癌胚抗原(CEA)、糖链抗原19-9(CA19-9)、糖链抗原50(CA50)]、不良反应、肿瘤患者生存质

量评分[Karnofsky功能状态评分(KPS评分)、肿瘤患者的生活质量评分(QOL)]、生存周期[中位无进展生存期

(PFS)、中位总生存时间(OS)]。结果:治疗后观察组总有效率为88.64%,显著高于对照组的68.18%,差异有统

计学意义(P<0.05);2组均可降低血清 CEA、CA19-9、CA50水平,且观察组低于对照组(P<0.05);2组均可提

高患者生存质量评分,且观察组高于对照组(P<0.05);观察组患者的不良反应发生率显著少于对照组,观察组

生存周期长于对照组,差异有统计学意义(P<0.05)。结论:自拟扶正消瘤方联合中药灌肠可降低晚期转移性结

直肠癌患者血清肿瘤标志物水平,减少化疗引发的不良反应,提高生活质量及生存周期,临床疗效显著。
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Abstract　Objective:Toobservetheclinicaleffectofself-formulatedFuzhengXiaoliuDecoctioncombined
withTraditionalChineseMedicineenemaonthetreatmentofpatientswithadvancedmetastaticcolorectalcancer.
Methods:Atotalof88patientswithadvancedmetastaticcolorectalcanceradmittedtoourhospitalwasselected
andrandomlyassignedinto44casesintheobservationgroupand44casesinthecontrolgroupaccordingtothe
randomnumbertablemethod1∶1.The44casesinthecontrolgroupweretreatedwithmodifiedthree-drugcm-
FOLFOXIRIchemotherapyregimenandTraditionalChineseMedicineenema.The44casesintheobservation
groupweretreatedwithself-formulatedFuzhengXiaoliuDecoctionontopofthecontrolgroup.Clinicalefficacy,

serumtumormarkers(carcinoembryonicantigen[CEA],sugarchainantigen19-9[CA19-9],sugarchainantigen
50[CA50]),adversereactions,andqualityoflifescoreofcancerpatients(Karnofskyfunctionalstatusscore[KPS
score],qualityoflifescoreofcancerpatients[QOL]),survivalcycle(medianprogression-freesurvival[PFS],

medianoverallsurvival[OS])wereobservedandrecordedbeforeandaftertreatmentinthetwogroups.Results:

Aftertreatment,thetotaleffectiverateoftheobservationgroupwas88.64%,whichwassignificantlyhigherthan
thatofthecontrolgroup(68.18%),thedifferencewasstatisticallysignificant(P<0.05);SerumCEA,CA19-9,

andCA50levelswerereducedinbothgroups,andtheobservationgroupwaslowerthancontrolgroup (P<
0.05);Bothgroupscouldimprovethequalityoflifescore,andtheobservationgroupwashigherthanthecontrol
group(P<0.05);Theincidenceofadversereactionsintheobservationgroupwassignificantlylowerthancontrol
group,andthesurvivalcycleofobservationgroupwaslongerthancontrolgroup,thedifferencewasstatistically
significant(P<0.05).Conclusion:Self-formulatedFuzhengXiaoliuDecoctioncombinedwithTraditionalChinese
Medicineenemacanreducethelevelofserumtumormarkersinpatientswithadvancedmetastaticcolorectalcanc-
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er,andreducetheadversereactionscausedbychemotherapy,improvethequalityoflifeandlifecycle.Theclini-
calefficacyissignificant.

Keywords　self-formulatedFuzhengXiaoliuDecoction;cmFOLFOXIRIchemotherapy;TraditionalChinese
Medicineenema;metastaticcolorectalcancer;survivalcycle;clinicalresearch

　　结直肠癌(colorectalcancer,CRC)是引发癌症

相关死亡的主要原因之一[1]。接近三分之一的诊

断为CRC的患者出现或进展为转移性疾病[2]。尽

管在全身治疗和肝脏导向治疗方面取得了许多进

展,但大约86%的晚期CRC患者在诊断后的5年

内死亡[3]。目前针对晚期转移性CRC的治疗以化

疗及药物靶向治疗为主[4],但存在化疗后引发全血

细胞减少、腹泻、口腔黏膜炎等众多不良反应[5]。
中医药在改善癌症患者预后及减轻化疗不良反应

上取得显著临床疗效[6-8]。本研究探讨自拟扶正消

瘤方联合中药灌肠治疗晚期转移性CRC患者的临

床疗效,现报告如下。
1　资料与方法

1.1　一般资料

纳入2016年3月—2020年9月在我院就诊的

晚期转移性CRC患者88例,以随机数字表分为观

察组与对照组各44例。2组一般资料比较,差异

无统计学意义(P>0.05),具有可比性。见表1。
本 研 究 经 医 院 伦 理 委 员 会 批 准 (批 件 号:
XJS20170021)。

表1　2组一般资料比较

一般资料
观察组

(n=44)
对照组

(n=44) χ2/t P

性别(男/女) 16/28 18/26 0.192 0.661

年龄/岁
62.43±
6.19

63.18±
6.25

-0.566 0.573

病理分化程度/例 0.046 0.830
　低分化 25 24
　高分化 19 20
肿瘤部位/例 0.409 0.522
　结肠 24 21
　直肠 20 23
转移部位/例 0.248 0.969
　肝转移 29 26
　肺转移 16 14
　骨转移 7 7
　脑转移 6 4
TNM 分期/例 0.741 0.389
　Ⅲ期 17 21
　Ⅳ期 27 23

1.2　诊断及纳入排除标准

1.2.1　诊断标准　晚期转移性 CRC 诊断符合

2014年《中国早期结直肠癌筛查及内镜诊治指

南》[9]中临床诊断标准。中医诊断标准:依据《24
个专业105个病种中医诊疗方案·中医结直肠癌

诊疗方案》[10]气虚血瘀证:主症为腹部胀痛或隐

痛,大便黏液脓血,神疲乏力;次症:面色萎黄或苍

白,四肢不温,口唇紫暗,头晕,口干口苦,心悸,舌
红伴有瘀斑,苔白腻,脉沉细或涩。主症兼备并加

任意2项次症,结合舌脉,即可确诊。
1.2.2　纳入标准　符合上述中西医诊断标准;
Karnofsky功能状态评分(KPS评分)>60分,预计

生存周期3个月及以上;符合化疗适应证及禁忌证;
患者及家属签署知情同意书。
1.2.3　排除标准　既往1个月内接受过化疗或靶

向药物治疗;合并肠穿孔等并发症;随访失败;非肿

瘤原因引发意外死亡;对口服药物过敏;精神意识

障碍不能配合。
1.3　治疗方法

对照组:依据《结直肠癌改良三药cmFOLFO-
XIRI方案临床应用中国专家共识》[11]给予化疗治

疗:第1天治疗为奥沙利铂85mg/m2 静脉滴注

2h,伊立替康150mg/m2 静脉滴注1.5h,亚叶酸

400mg/m2 静脉滴注2h,5-FU2400mg/m2 持续

静脉滴注48h。每半个月为1个治疗周期。中药

灌肠方组成:生大黄25g,栀子15g,蒲公英30g,
黄芩15g,黄连15g,金银花20g,红花15g,苦参

20g,槐花30g,五倍子15g,浓煎200mL,药液温

度应保持在39~41℃,将中药倒入灌肠袋中,在灌

肠袋插管头上涂抹润滑液,打开截止阀,排出空气,
插入肛门10cm 左右,不外溢即可。打开截止阀,
应看到药袋中的药液往下流,一直到液体流尽,拔
出灌肠管。保留40 min,每天一次,每半个月为1
个治疗周期,配合化疗使用4个周期。

观察组:在对照组基础上给予自拟扶正消瘤方

治疗,方剂组成:黄芪40g,党参15g,白术25g,当
归12g,川 芎 15g,桃 仁 9g,牡 丹 皮 12g,赤 芍

12g,清半夏9g,陈皮12g,茯苓15g,败酱草25g,
半边莲12g,半枝莲12g,漏芦15g,红藤18g,玄
参20g,麦冬 15g,甘草 9g。每日一剂,水煎服

400 mL,早晚温服。每半个月为1个治疗周期,配
合化疗使用4个周期。

治疗周期结束后进行随访,通过电话及复诊方

式每月定期随访,直至患者死亡,仍存活患者随访

时间截至2021年9月30日。
1.4　观察指标

1.4.1　临床疗效　参照 RECIST1.1[12]疗效判定

标准,完全缓解(CR)即所有病灶消失;部分缓解

(PR)即肿瘤病灶体积缩小40%以上;疾病稳定

(SD)即肿瘤病灶体积缩小不足10%;疾病进展
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(PD)即肿瘤病灶体积增大,较前加重。临床疗效

=(CR+PR+SD)/总例数×100%。
1.4.2　血清肿瘤标志物检测　治疗前后抽取患者

早晨空腹静脉血10mL,分离取血清后,采用化学发

光免疫分析法测序血清CEA、CA19-9、CA50水平。
1.4.3　肿瘤患者生存质量评分[13]　KPS评分:满
分100分,分数越高生活质量越好;QOL评分:满
分60分,分数越高生活质量越好。治疗前及治疗2
个月结束后分别进行评分。
1.4.4　生存周期　PFS从治疗开始到疾病恶化,
肿瘤进展直至死亡,即无进展生存期;OS:从治疗

开始至死亡的时间,即总生存时间。
1.4.5　不良反应　全随访过程中记录不良反应,
包括骨髓抑制、腹泻、恶心呕吐、脱发、中性粒细胞

减少及血小板减少等,记录治疗2个月结束后至死

亡或随访脱落期间发生不良反应的例数。
1.5　统计学方法

采用SPSS26.0软件进行处理。计量资料以

■X±S 表示,2组比较采用独立样本t检验;计数资

料以例描述,2组比较采用χ2 检验;生存情况用 Ka-
plan-Meier法进行生存曲线的绘制,组间生存比较采

用Log-rank法。以P<0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　临床疗效

治疗后观察组总有效率为88.64%,高于对照

组的68.18%,差异有统计学意义(χ2=6.247,P=
0.044)。见表2。

2.2　治疗前后血清肿瘤标记物

2组治疗前血清CEA、CA19-9、CA50水平比较,
差异无统计学意义(P>0.05);治疗后血清 CEA、
CA19-9、CA50水平均较治疗前降低,且观察组低于

对照组,差异有统计学意义(P<0.05)。见表3。
2.3　治疗前后肿瘤患者生存质量评分

2组治疗前 KPS评分、QOL评分比较,差异无

统计学意义(P>0.05);2组治疗后 KPS评分、
QOL评分较治疗前升高,且观察组高于对照组

(P<0.05)。见表4。
2.4　不良反应

观察组患者骨髓抑制、腹泻、恶心呕吐、脱发、
中性粒细胞减少及血小板减少的不良反应发生率

显著少于对照组,差异有统计学意义(P<0.05);
皮疹的发生率2组比较差异无统计学意义(P>
0.05)。见表5。
2.5　生存周期

观察组和对照组病例都完成随访,2组无脱落

病例。44例观察组和44例对照组中位 PFS分别

为12.8个月和10.3个月,观察组较对照组延长

2.5个月,2组PFS采用 Kaplan-Meier生存分析法

(图1),Log-rank检验 χ2=10.275,P=0.001;观
察组和对照组中位 OS分别为27.1个月和22.8
个月,2组生存情况采用 Kaplan-Meier生存分析法

(图2),Log-rank检验 χ2=4.948,P=0.026。提

示观察组生存周期长于对照组,差异有统计学意义

(P<0.05)。见图1、图2。

表2　2组临床疗效比较 例(%)

组别 例数 CR PR SD PD 总有效

观察组 44 0 13(29.55) 26(59.09) 5(11.36) 39(88.64)1)

对照组 44 0 7(15.91) 23(52.27) 14(31.82) 30(68.18)

　　与对照组比较,1)P<0.05。

表3　2组治疗前后血清肿瘤标记物比较 ■X±S

组别 例数
CEA/(ng·mL-1)

治疗前 治疗后

CA19-9/(U·mL-1)
治疗前 治疗后

CA50/(U·mL-1)
治疗前 治疗后

观察组 44 348.17±172.62 23.93±3.111) 783.47±40.59 397.82±20.141) 47.85±4.41 12.65±2.181)

对照组 44 357.83±172.09 69.45±10.37 789.95±43.52 571.66±39.72 49.19±9.28 27.31±10.06
t 0.263 22.813 0.722 18.893 0.865 9.447
P 0.793 22.813 0.472 <0.001 0.389 <0.001

　　与对照组治疗后比较,1)P<0.05。

表4　2组KPS评分、QOL评分比较 分,■X±S

组别 例数
KPS评分

治疗前 治疗后

QOL评分

治疗前 治疗后

观察组 44 66.31±3.29 87.55±5.141) 28.72±4.46 51.27±5.641)

对照组 44 67.15±4.42 78.59±4.96 29.66±3.98 38.56±4.09
t 1.011 8.322 1.043 12.101
P 0.315 <0.001 0.302 <0.001

　　与对照组治疗后比较,1)P<0.05。
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表5　2组不良反应比较 例(%)

组别 例数 骨髓抑制 腹泻 皮疹 恶心呕吐 脱发 中性粒细胞减少 血小板减少

观察组 44 12(27.27) 7(15.91) 10(22.73) 15(34.09) 18(40.91) 13(29.55) 4(9.09)

对照组 44 21(47.73) 17(38.64) 16(36.36) 25(56.82) 30(68.18) 24(54,55) 13(29.55)

χ2 3.927 5.729 1.965 4.583 6.600 5.643 5.906
P 0.048 0.017 0.161 0.032 0.010 0.018 0.015

图1　2组PFS生存曲线图

图2　2组OS生存曲线图

3　讨论

中医学认为,CRC属于中医学“癥瘕”“癌症”
范畴,患者久病机体正气亏虚,肠道脏腑功能失调,
邪气阻滞于肠道,久则留瘀,癥瘕积聚,形成癌症。
因此依据中医扶正祛邪理论,结合急则治其标,缓
则治其本的治则,对于晚期转移性 CRC患者应消

瘤祛邪以治其标,扶助正气、固本培元以治其本,提
高机体抗邪能力,邪气去而正气生。

本研究结果发现,自拟扶正消瘤方联合中药灌

肠临床疗效显著,可提高患者的生存质量及生存周

期,减少化疗不良反应,降低血清肿瘤标志物水平。
一方面扶正消瘤方中黄芪、党参、白术益气健脾、顾
护正气,脾胃为气血生化之源,脾胃升则气血行,濡
养各脏腑,提高机体抗邪能力,共为君药;当归、川

芎、桃仁、丹皮、赤芍活血化瘀,半夏、陈皮燥湿化

痰,癌症患者气虚无力推动气血运行,久则留瘀,加
之脾胃虚易生痰湿,诸药共用化痰祛湿化瘀,共为

臣药;佐以败酱草、红藤、半边莲、半枝莲、漏芦以消

痈排脓、活血化瘀,发挥消瘤祛邪之功;玄参、麦冬

顾护阴液,防止祛邪太过伤及阴液,茯苓利水渗湿

健脾,使邪气去正气生;甘草调和诸药为使药;诸药

共用可扶正消瘤、化瘀祛邪,顾护人体正气,减轻化

疗引发的腹泻、恶心等不适。
另一方面从现代药理学角度出发,黄芪的有效

成分黄芪多糖可抑制肿瘤细胞增殖、降低瘤组织相

关蛋白表达,抑制肿瘤细胞的侵袭和迁移活性,增
加DNA损伤修复、提高机体免疫功能进一步促进

肿瘤细胞凋亡[14]。党参的有效成分党参甲醇可调

节机体免疫功能,改善机体炎症反应;党参酸性多

糖可抑制肿瘤细胞的侵袭、迁移、黏附,激活巨噬细

胞,进一 步 抑 制 癌 细 胞 的 发 展,发 挥 抗 肿 瘤 作

用[15]。白术有效成分白术多糖可减少血管内皮生

长因子含量,下调B细胞淋巴瘤基因表达,发挥抗

肿瘤作用;白术多糖还可促进脾脏淋巴细胞转化,
降低核因子-κB(NF-κB)mRNA 表达水平,提高机

体免疫功能;白术挥发油可增加 HT29结肠癌细胞

的抑制率,白术的抗肿瘤效果作用较为突出[16]。
现代药理研究发现,活血化瘀中药可改善血流动力

学及血液流变学,促进血管再生,对癌症引发的血

管损伤具有保护作用,进一步减轻化疗药物引发血

细胞减少等不良反应[17]。败酱草药理学研究发

现,败酱草可通过下调线粒体通路相关蛋白表达,
促进下游凋亡相关蛋白 Caspase-3的活化,从而诱

导癌细胞凋亡,败酱草通过阻滞细胞周期,抑制血

管内皮生长因子的表达来抑制血管的生成,从而发

挥抗大肠癌的作用[18]。红藤的有效成分四萜大环

内酯酸钠能显著抑制体内癌细胞的增殖,诱导癌细

胞凋亡,发挥抗肿瘤作用[19]。半边莲有效成分生

物碱对肿瘤细胞有明显的抑制作用,通过提高细胞

内Ca+ 浓度诱导癌细胞凋亡;有效成分木犀草素激

活线粒体细胞凋亡途径,阻滞细胞周期,减少癌细

胞增殖[20]。半枝莲有效成分醇提物可使癌细胞活

性降低,癌细胞的数量、体积及分化状态得到明显

的抑制;同时其黄酮类物质可通过抑制细胞信号通

路以及相关蛋白表达,降低细胞迁移侵袭的能力,
发挥抗肿瘤作用[21]。
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同时,中药灌肠治疗可减轻 CRC患者放疗引

发的局部炎症、疼痛和肿胀等不适。本研究选用灌

肠方中大黄、黄连、黄芩为三黄汤组成,可清泻肠道

湿热,祛除肠道邪气;蒲公英、金银花、栀子清利湿

热、消痈排脓,清空肠道脓腐之物,促进肠道黏膜新

生;红花、苦参活血化瘀、清热解毒,缓解机体高凝

状态,有助于人体正气恢复;槐花、五倍子收敛止

血,活血而不伤正,对于肠道黏膜具有修复作用。
槐花现代药理研究发现,其有效成分芦丁、槲皮素

和鞣质均具有止血作用,同时通过抑制尿素酶发挥

保护肠胃的作用机制,槲皮素还可以抑制肿瘤细胞

增殖发挥抗肿瘤作用[22]。黄连、黄芩、金银花、苦
参等清热解毒药[23]所含的香豆素、多糖及三萜类

物质可抑制肿瘤细胞的扩散,通过提高巨噬细胞吞

噬功能促进淋巴细胞增殖,进一步提高机体免疫力

发挥抗肿瘤作用。
本研究发现,自拟扶正消瘤方联合中药灌肠对

于晚期转移性 CRC有显著的治疗效果,可减轻化

疗引发的不良反应,降低肿瘤指标,提高患者生存

周期和生活质量。一方面通过传统中药内服和外

治,可增加机体抗邪能力,扶正人体正气,正气内存

而邪不可干;另一方面大量现代药理学研究证实所

使用中药具有显著抗肿瘤效果,抑制癌细胞的增

殖,增强巨噬细胞的吞噬功能,提高机体免疫功能,
对肠道具有保护作用。

综上所述,自拟扶正消瘤方联合中药灌肠可降

低晚期转移性 CRC患者血清肿瘤标志物水平,减
少化疗引发的不良反应,提高生活质量及生存周

期,临床疗效显著。
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