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　　[摘要]　目的:研究自拟健脾益气汤联合甲地孕酮对结肠癌食欲不振-恶病质综合征的临床疗效。方法:选
取2021年6月-2022年6月收治的60例结肠癌患者为研究对象,按照随机抽样法分为对照组(n=30)和研究组

(n=30)。对照组予以甲地孕酮治疗,研究组在对照组基础上予以自拟健脾益气汤治疗。比较治疗前后两组患者

的中医证候积分、食欲不振-恶病质综合征功能性评估量表(FAACT)评分、行为状态评分(KPS)、肿瘤标志物[血
清糖类抗原72-4(CA72-4)]水平、细胞因子[肿瘤坏死因子-α(TNF-α)、IL-6]水平,比较治疗后两组患者的体重变

化情况、食欲改善情况,并统计两组患者的不良反应发生情况。结果:治疗后,研究组患者的体重增加、食欲改善、

FAACT及 KPS评分均高于对照组,均差异有统计学意义(P<0.05),中医证候评分、CA72-4、TNF-α、IL-6水平、
不良反应发生率均低于对照组,均差异有统计学意义(P<0.05)。结论:自拟健脾益气汤联合甲地孕酮可改善结

肠癌患者的食欲,增加体重,增强行为能力,提高生命质量,降低炎症反应,改善中医证候积分,安全有效。
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Abstract　Objective:Tostudytheclinicaleffectofself-madeJianpiYiqiDecoctioncombinedwithmegestrolacetate
oncoloncancerwithanorexia-cachexiasyndrome.Methods:Sixtypatientswithcoloncanceradmittedtoourhospitalfrom
June2021toJune2022wereselectedanddividedintocontrolgroup(n=30)andstudygroup(n=30)accordingtothe
randomnumbertablemethod.Thecontrolgroupwastreatedwithmegestrolacetate,andthestudygroupwastreated
withself-madeJianpiYiqiDecoctiononthebasisofthecontrolgroup.ThescoresofTraditionalChineseMedicine(TCM)

symptoms,functionalassessmentofappetiteandcachexiatherapysyndrome(FAACT)scores,Karnofskyperformance
scores(KPS),tumormarkers[serumcarbohydrateantigen72-4(CA72-4)]levels,andcytokines[tumornecrosisfactor-α
(TNF-α),interleukin-6(IL-6)]levelswerecomparedbetweenthetwogroupsbeforeandaftertreatment.Changesin
bodyweightandappetiteimprovementwerecomparedbetweenthetwogroupsaftertreatment,andtheoccurrenceofad-
versereactionsinthetwogroups.Results:Aftertreatment,theweightgain,appetiteimprovement,FAACTandKPS
scoresinthestudygroupwerehigherthanthoseinthecontrolgroup,andtheTCMsyndromescore,CA72-4,TNF-α,

IL-6levelsandincidenceofadversereactionswerelowerthanthoseinthecontrolgroup(P<0.05).Conclusion:Jianpi
YiqiDecoctioncombinedwithmegestrolacetatecanimproveappetiteinpatientswithcoloncancer,increaseweight,en-
hancecapacity,improvequalityoflife,reduceinflammation,improveTCMsyndrome,safeandeffective.
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　　结肠癌是好发于直肠和乙状结肠交界处的下 消化道恶性肿瘤,是中国常见的恶性肿瘤之一,发
病率占胃肠道肿瘤的第3位。随着人们生活方式

的改变,其发病率一直呈上升趋势,且发病率趋于

年轻化,高发年龄为40岁以上。结肠癌发病主要

与高脂肪、低纤维饮食有关,有肥胖、慢性炎症、肠
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息肉瘤及遗传因素者癌变的发病率更高[1-2]。食欲

不振和恶病质是结肠癌患者常见的临床表现之一,
两者紧密联系并同时出现,故称为肿瘤食欲不振-
恶 病 质 综 合 征 (canceranorexia-cachexiasyn-
drome,CACS),在晚期高达 80% 的患者会出现

CACS,22%的患者死亡的直接原因归于CACS,而
不是肿瘤本身[3-4]。CACS的发病机制还未完全明

确,西医的治疗重点是免疫营养支持、抑制肌肉蛋

白和脂肪的降解,提高患者食欲。甲地孕酮是目前

治疗CACS的常用药物,但存在明显不良反应[5]。
在中医学中,结合患者临床表现,CACS属“癌病虚

劳”范畴,《灵枢·百病始生》曰:“壮人无积,虚则有

之。”治疗从“虚”着手,扶正为本。本研究应用自拟

健脾益气汤联合甲地孕酮治疗结肠癌 CACS取得

了较好的临床疗效,现报告如下。
1　资料与方法

1.1　临床资料

选取2021年6月—2022年6月本院收治的

60例结肠癌患者为研究对象,采用简单随抽样法,
将调查对象全部排队、排号,借助机器摇号,按单双

号分为两组,分别为对照组和研究组,每组30例。
两组患者的年龄、体重、性别、病理分期、白蛋

白水平等临床资料比较,均差异无统计学意义(均
P>0.05),具有可比性。见表1。

表1　两组患者的临床资料比较 ■X±S,例

组别 例数 年龄/岁 体重/kg
性别

男 女

病理分期

A B C D
白蛋白/(g·L-1)

对照组 30 59.35±6.13 57.59±10.74 18 12 2 3 18 7 22.59±4.25
研究组 30 59.26±6.82 56.91±10.86 16 14 3 3 16 8 21.60±4.81
t/χ2 0.054 0.244 0.271 0.384 0.845
P 0.957 0.808 0.602 0.984 0.402

1.2　病例选择

1.2.1　诊断标准　西医诊断:符合《中国结直肠癌

诊疗规范(2020年版)》[6]中结肠癌的诊断标准,经
病理学、影像学及内镜检查确诊为结肠癌。根据

《中国成年人体质测定标准指南》[7]判定为 CACS。
诊断标准为:①近3个月渐进性消瘦,体重下降≥
7.5%,或BMI下降≥20%;②伴有食欲不振(食
欲、食量比健康时减少≥1/3)、乏力者;③总蛋白<
55g/L,白蛋白<35g/L,前白蛋白<250mg/L。
符合①、②及③中两项标准者为CACS。

中医诊断:参照《中药新药临床研究指导原则:
试行》[8]中脾气虚证的辨证标准。主症:纳呆食少,
体倦乏力,脘腹胀满,大便溏薄;次症:神疲懒言,口
淡不渴,腹痛绵绵,恶心呕吐,脘闷,肠鸣,面色萎

黄,浮肿,排便无力;舌脉:舌淡胖,苔白,脉细沉。
符合主症 2 项,或主症 1 项及次症 2 项者为脾

气虚证。
1.2.2　纳入标准　符合上述诊断标准;病理学、影
像学及内镜检查确诊为结肠恶性肿瘤伴有食欲不

振或消瘦者;预计生存期>3个月;无明显进食障

碍,可以口服中药。
1.2.3　排除标准　对药物过敏或有禁忌者;合并

严重肝肾功能不全、凝血功能障碍者;妊娠期或哺

乳期妇女;合并精神疾病者。
1.3　治疗方法

1.3.1　对照组　对照组患者给予甲地孕酮分散片

口服治疗,160mg/d,连续治疗21d。
1.3.2　研究组　在对照组基础上给予自拟健脾益

气汤口服治疗。自拟 健 脾 益 气 汤 药 物 组 成:党

参9g、白术9g、茯苓9g、炙甘草6g、陈皮3g、半
夏4.5g、鸡内金10g、麦芽10g、大枣10g、鸡血

藤15g、仙鹤草15g。上方水煎至200mL,每日1
剂,分两次服用,0.5h后再口服甲地孕酮分散片

160mg/d,连续治疗21d。
1.4　观察指标

1.4.1　中医证候积分　主症按无、轻、中、重计0、
2、4、6分,次症按无、轻、中、重计0、1、2、3分。比

较治疗前后两组患者的中医证候积分。
1.4.2　体重变化情况　参照《中药新药临床研究

指导原则:试行》[8]评定治疗后两组患者的体重变

化情况。显效:治疗后体重增加≥1kg;稳定:治疗

后体重增加<1kg或减轻≤0.5kg;无效:治疗后

体重减轻>0.5kg。
1.4.3　食欲改善情况　参照《中西医结合肿瘤病

学》[9]评定治疗后患者的食欲改变情况。显效:进
食量 增 加 >75%;有 效:进 食 量 增 加 50% < ~
75%;稳定:进食量增加25%~50%;无效:进食量

增加<25%。
1.4.4　CACS功能性评估量表及行为状态评分　
比较治疗前后两组患者的 CACS功能性评估量表

(functionalassessmentofappetiteandcachexia
therapy,FAACT)评 分 及 行 为 状 态 (Karnofsky
performancescores,KPS)评分。
1.4.5　肿瘤标志物及细胞因子水平　分别于治疗

前后抽取空腹肘静脉血,采用酶联免疫吸附试验

(试剂盒购于上海酶联生物科技有限公司)测定治
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疗前后两组血清糖类抗原72-4(CA72-4)、肿瘤坏

死因子-α(TNF-α)、IL-6水平。
1.4.6　不良反应　记录两组患者治疗期间的不良

反应发生情况。
1.5　统计学方法

采用SPSS22.0软件分析数据,计量资料采取

Bartlett方差齐性检验与 Kolmogorov-Smirnov正

态性检验,均确认具备方差齐性且近似服从正态

布,以■X±S 描述,组间比较予以独立样本t检验,
组内比较予以配对t检验,计数资料采用例数(%)
表示,行χ2 检验、Fisher精确概率法、Wilcoxon秩

和检验。以P<0.05为差异有统计学意义。
2　结果

2.1　两组患者的临床疗效比较

治疗后,研究组的总有效率高于对照组,差异

有统计学意义(χ2=4.320,P=0.038)。见表2。
2.2　两组患者的中医证候积分比较

治疗后,研究组患者的中医证候积分低于对照

组,差异有统计学意义(P<0.001)。见表3。
2.3　两组患者的体重变化情况比较

治疗后,与对照组相比,研究组患者的体重增

加较明显,差异有统计学意义(χ2 =5.455,P=
0.020)。见表4。
2.4　两组患者的食欲改善情况比较

治疗后,与对照组相比,研究组患者的食欲改

善较明显,差异有统计学意义(χ2 =4.812,P=
0.028)。见表5。
2.5　两组患者的FAACT及 KPS评分比较

治疗后,研究组患者的 FAACT 及 KPS评分

均高 于 对 照 组,均 差 异 有 统 计 学 意 义 (均 P <
0.001)。见表6。

2.6　两组患者的肿瘤标志物及细胞因子水平比较

治疗后,两组患者的 CA72-4、TNF-α、IL-6水

平均降低,差异有统计学意义(P<0.05),且研究

组的 CA72-4、TNF-α、IL-6水平均低于对照组,差
异有统计学意义(P<0.05)。见表7。
2.7　两组患者的不良反应发生率比较

治疗期间,对照组中有3例患者双下肢水肿,2
例血糖升高,1 例血压升高,不良反应发生率为

20.00%。研究组中有1例患者双下肢水肿,不良

反应发生率为3.33%。研究组患者的不良反应发

生率低于对照组,差异有统计学意义(χ2=4.043,
P=0.044)。

表2　两组患者的临床疗效比较 例(%)

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

对照组 30 8(26.67)14(46.67)8(26.67)22(73.33)

研究组 30 16(53.33)12(40.00) 2(6.67)28(93.33)

表3　两组患者的中医证候积分比较

分,■X±S

组别 例数 治疗前 治疗后

对照组 30 34.27±6.28 18.45±4.651)

研究组 30 34.36±6.57 10.34±3.321)

t 0.054 7.775
P 0.957 <0.001

　　与本组治疗前比较,1)P<0.05。

表4　两组患者的体重变化情况比较 例(%)

组别 例数 显效 稳定 无效 总有效

对照组 30 8(26.67)13(43.33)9(30.00)21(70.00)

研究组 30 15(50.00)13(43.33) 2(6.67)28(93.33)

表5　两组患者的食欲改善情况比较 例(%)

组别 例数 显效 有效 稳定 无效 总有效

对照组 30 12(40.00) 3(10.00) 5(16.67) 10(33.33) 20(66.67)

研究组 30 19(63.33) 5(16.67) 3(10.00) 3(10.00) 27(90.00)

表6　两组患者的FAACT评分及KPS评分比较 分,■X±S

组别 例数
FAACT评分

治疗前 治疗后

KPS评分

治疗前 治疗后

对照组 30 43.84±6.36 59.38±7.661) 54.28±6.11 64.39±8.241)

研究组 30 43.76±6.44 73.42±9.111) 53.69±6.34 72.93±8.351)

t 0.048 6.461 0.367 3.987

P 0.962 <0.001 0.715 <0.001

　　与本组治疗前比较,1)P<0.05。
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表7　两组患者的肿瘤标志物及细胞因子水平比较 ■X±S

组别 例数
CA72-4/(μg·L-1)

治疗前 治疗后

TNF-α/(pg·mL-1)
治疗前 治疗后

IL-6/(pg·mL-1)
治疗前 治疗后

对照组 30 23.64±4.36 16.45±3.381) 18.26±3.62 14.92±2.451) 14.99±2.26 11.23±1.861)

研究组 30 24.16±4.55 12.66±2.171) 18.47±3.29 10.43±1.161) 14.07±2.34 9.24±1.281)

t 0.452 5.168 0.235 9.072 1.549 4.827
P 0.653 <0.001 0.815 <0.001 0.127 <0.001

　　与本组治疗前比较,1)P<0.05。

3　讨论

CACS患者对化疗及放疗具有较低的反应性,
生存期较短,严重影响其生活质量。但目前 CACS
发生的确切机制尚不完全清楚,众多研究表明,
CACS一方面与机体代谢异常有关,糖类、脂肪、蛋
白质代谢的紊乱均会导致CACS的发生、发展;另一

方面与宿主免疫系统产生致炎因子密切相关,还与

肿瘤细胞分解代谢因子如蛋白质动员因子、脂肪代

谢因子等及干扰素-γ、瘦素等有关[10-12]。孕酮类药

物是最先应用于治疗肿瘤恶病质的药物,其中甲地

孕酮治疗CACS较为有效,通过促进脂肪细胞的分

化、蛋白质的同化,使正氮平衡得以维持,可明显增

进食欲,改善活动能力,增强体质[13-14]。临床实践过

程中发现,单一应用甲地孕酮治疗仍有部分患者效

果欠佳,故临床逐渐将其研究转向中西医结合方向。
中医学认为结肠癌 CACS是由于患者久病不

愈,五脏阴阳气血亏损,脾胃升降功能失调。然脾

乃后天之本,脾气亏虚,血失推动,气血阻络;脾失

健运,痰湿郁聚,阴液亏损,则易引起虚火妄动;脾
气失运,吸收和输布水谷精微的功能渐减,气血生

化乏源,迁延日久便形成 CACS[15-16],故治疗以益

气健脾为主。近年来,许多研究发现中药在治疗癌

症CACS上有其独到的疗效,其不良反应小,患者

可长期服用。本研究采用自拟健脾益气汤联合甲

地孕酮治疗结肠癌 CACS,结果显示,治疗后研究

组患者的中医证候积分及不良反应发生率低于对

照组,且体重增加及食欲改善情况较对照组明显。
许锦华等[17]的研究结果显示,自拟健脾益气汤治

疗小儿厌食症疗效显著,可改善患儿的厌食症状,
促进食量恢复,与本研究结果具有相似之处。分析

其原因,自拟健脾益气汤方中党参可升阳举陷、补
气健脾,用于脾胃虚弱、脾肺气虚;白术可补脾胃、
益肺气,用于抗菌抗肿瘤;茯苓可利湿行水、温阳化

气、健脾止泻,用于调节肠胃功能及抗肿瘤;炙甘草

可补脾和胃、益气复脉,用于脾胃虚弱、倦怠乏力、
阴阳两虚证;陈皮可理气健脾、燥湿化痰,用于脘腹

胀满、食少吐泻;半夏可燥湿化痰、降逆止呕、消痞

散结,用于呕吐反胃、胸脘痞闷;鸡内金、麦芽可消

食化滞、健脾和胃、行气消胀,用于脾胃虚弱、积食

不消、呕吐泻痢、脘腹胀满、气短乏力;大枣可补脾

和胃,益气生津,调营卫,用于胃虚食少,脾弱便溏,
气血津液不足;鸡血藤可活血通络止痛、养血荣筋,
用于麻木瘫痪,血虚萎黄;仙鹤草可收敛止血、止
痢、补虚,用于咯血、吐血、脱力劳伤[18]。自拟健脾

益气汤方中诸药合用起到益气健脾、和胃消食、止
泻止痛之功效,故在甲地孕酮治疗基础上加用自拟

健脾益气汤,可提高结肠癌CACS的治疗效果。
FACCT是专门用于评价 CACS患者生命质

量的量表,包括对生理状况、社会/家庭状况、情感

状况、功 能 状 况 的 评 价[19-20]。KPS 主 要 是 评 价

CACS患者的行为状态,得分越高,说明患者的状

态越好,预后相对更好[21-22]。本研究结果显示,治
疗后研究组患者的FAACT及 KPS评分均高于对

照组,说明采用自拟健脾益气汤更能改善CACS患

者的状况,这与陈亮[23]的研究结果相一致。CA72-
4是一种肿瘤标志物,主要用于判断结肠癌的恶性

程度及预测结肠癌患者的预后情况。CACS的发

病与 TNF-α和IL-6等诸多致炎因子密切相关,其
可通过影响摄食中枢或第二信使等途径来降低食

欲,也可刺激瘦素分泌,模拟下丘脑对瘦素的负反

馈,破坏神经肽 Y(NPY)的信号传导途径而导致持

续的进食抑制,并阻止机体对进食减少和体重减轻

的正常调节,引起患者进食减少,体重减轻,营养不

良[24-25]。本研究结果显示,治疗后研究组患者的

CA72-4、TNF-α、IL-6水平均低于对照组,说明在

甲地孕酮治疗基础上加用自拟健脾益气汤,可有效

抑制肿瘤的发生、发展及炎症反应。甲地孕酮通过

诱导下丘脑产生 NPY 而刺激食欲,调节下丘脑腹

内侧核(VMH)饱食中枢,能够减少下丘脑腹内侧

核神经元发放冲动并抑制促炎细胞因子如IL-1、
IL-6和 TNF的活性[26]。现代药理学表明,自拟健

脾益气汤方中的党参多糖通过抗脂质过氧化、抑制

核因子κB(NF-κB)信号通路从而减少炎症因子分

泌,党参多糖也可抑制肿瘤细胞的增殖、侵袭、迁
移、黏附;白术可防止正常细胞癌变,抗肿瘤转移,
抑制癌基因表达,调节人体免疫功能等抗癌药理作

用,白术内酯I通过激活肿瘤细胞的抗原呈递,显
著提升细胞毒性 T淋巴细胞对肿瘤细胞的杀伤作

用,可有效治疗结肠癌;茯苓聚糖具有免疫增强功

能,可提高巨噬细胞的吞噬能力及激活淋巴细胞;
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异甘草素通过抑制巨噬细胞产生PEG2和IL-6发

挥抗炎作用,甘草甜素通过抑制 HMG1/2生理活

性以及磷酸化作用的中断发挥抗炎作用;陈皮提取

物通过凋亡或细胞增殖依赖性机制而发挥肿瘤预

防作用,对人结肠癌细胞株 SNU-C4具有抑制作

用;半夏的β谷甾醇及类似物可使癌细胞逐渐脱落

而使癌体缩小或消失而有效抗癌;鸡血藤提取物可

升高白细胞、血小板、抗噬菌体,抑制肿瘤[27-30]。结

合既往研究结果,本研究中自拟健脾益气汤发挥的

抑炎抗肿瘤作用可能与方中药物所含有效成分发

挥相关药理学作用有关。
综上所述,自拟健脾益气汤联合甲地孕酮可改

善结肠癌患者的食欲,增加体重,增强行为能力,提
高生命质量,降低炎症反应,改善中医证候积分,安
全有效。
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