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消水Ⅱ号治疗恶性腹水31例临床研究
何玉梅1 薛素芬1 指导：李佩文2

摘要 目的：观察消水Ⅱ号外用治疗恶性腹水的临床疗效。 方法：60例患者随机分为治疗组31例和对照组29例，治疗组给予
消水Ⅱ号外敷，对照组予顺铂（ DDP） 腹腔注射，观察消水Ⅱ号外用对恶性腹水的临床疗效。 结果：治疗组腹水消退总有效率
87.1％，对照组为58.6％，治疗组腹水消退的有关指标、临床症状改善情况、生活质量Karnofsky 评分与对照组比较差异均有
显著性（ P＜0.05或P＜0.01） 。 结论：消水Ⅱ号外用治疗恶性腹水疗效显著优于DDP 腹腔注射，且无明显不良反应。
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Clinical Study on Xiaoshui Formula Ⅱ for Treatment of31Cases of Malignant Ascites
He Yumei1，Xue Sufen1，Li Peiw en2
（1．General H osp ital of Chinese Peop le’s A rmed Police Forces，Beij ing100039；2．S ino-J ap an Friendship H osp ital ）
Objective：T o observe the therapeutic effect of Xiaoshui Formula Ⅱ on malignant ascites．Methods：60cases of malignant as-
cites w ere randomly divided into a treatment group and a control group．T he treatment group w as treated w ith external appli-
cation of Xiaoshui Formula Ⅱ and the control group w ith intraperitoneal injection of DDP．T he therapeutic effect of Xiaoshui
Formula Ⅱ was observed．Results：T he total effective rate of ascites resolution w as87．1％ in the treatment group and58．6％
in the control group．T here w ere significant differences in improvement of clinical symptoms，Karnofsky score and correlative
indexes betw een the tw o groups．Conclusion：Xiaoshui Formula Ⅱ has better therapeutic effect than intraperitoncal injection
of DDP，w ith no side effect．
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  消水Ⅱ号是李佩文教授用于治疗恶性腹水的中药
外用制剂，临床使用多年，有效切合了肿瘤晚期患者腹
水的临床特点，效果突出，现报道如下。
1 临床资料
1.1 病例选择标准：（1）有病理学或影像学诊断依据，
B超或体检发现腹水，符合1988年福州全国腹水学术
讨论会制定的《良、恶性腹水的鉴别诊断的参考意
见》［1］；（2） 既往未接受化学、免疫治疗，或做过但已停
用1个月以上；（3） 无严重心、肝、肾功能衰竭表现，生
活质量按Karnofsky 评分［2］在30分以上，预计生存期
在1个月以上；（4）观察期间停用其他一切与本病治疗
有关的药物；（5）排除非肿瘤性腹水及未按规定用药或
资料不全者。
1.2 一般资料：全部病例来自中日友好医院、北京军
区总医院肿瘤科的门诊和住院患者，共60例，随机分
为对照组和治疗组。 对照组29例，男性17例，女性12
例；年龄38～77岁，平均（57.45±10.49）岁；腹围82～
95cm，平均（88.23±6.47） cm；腹腔B超所测腹水的最
大径为7.6～9．0cm，平均（8.97±2.41） cm；24小时入
量平均为1200ml，出量平均为1060ml；29例中肝癌7

例，有门脉瘤栓者2例，胃癌5例，大肠癌5例，卵巢癌9
例，其他3例。 治疗组31例，男性19例，女性12例；年
龄39～76岁，平均（57.48±10.51）岁；腹围79～94cm，
平均（86.90±7.05） cm；腹腔 B 超所测腹水的最大径
为7.9～9．2cm，平均（9.07±2.16） cm；24小时入量平
均为1250ml，出量平均为1020ml；31例中肝癌8例，B
超发现门脉瘤栓者2例，胃癌6例（含1例贲门癌） ，大
肠癌6例，卵巢癌8例，其他3例。两组患者年龄、性别、
生活质量Karnofsky 评分以及瘤种构成、肿瘤分级等
经t 检验或χ2检验差异均无显著性（ P＞0.05） ，具有可
比性。
2 治疗及观察方法
2.1 治疗方法：对照组：腹腔穿刺放出一定量腹水（不
超过2000ml）后，以顺铂（ DDP）60mg 加地塞米松5mg
腹腔注射，每周1次，共4次。本组患者均为首次行DDP
腹腔灌注。 治疗组：腹穿术放出一定量腹水（ 不超过
2000ml）后，在避开穿刺点处外敷消水Ⅱ号（中日友好
医院院内制剂，由黄芪、桂枝、车前子、莪术、红花等药
物组成） ，按20ml／kg 体重给药，面积尽可能大，在腹壁
上保留24～36小时，隔日一次，共10次。
2.2 观察指标及方法：两组分别于治疗前后行B超探
测腹水最大液平直径（评估时治疗前后的检测由同一
人做，被检测者的体位前后一致） 、软尺测量腹围（定时
用软尺以脐为中心测量腹围，每次测量用同一把尺，固
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定在同一个时间段内测量） ，观察临床症状改善情况、
生活质量Karnofsky 评分和体力状况分级变化以及患
者血常规、肝肾功能和毒副反应的发生情况。
2.3 统计学方法：计数资料采用χ2检验，计量资料采
用 t 检验。
3 治疗结果
3.1 疗效判定标准［3］：完全缓解（ CR） ：每周放腹水及
给药1～2次，2周后腹水减少50％以上或消失，持续4
周以上；部分缓解（ PR） ：每周放腹水及给药1～2次，2
周后腹水减少30％～50％，症状缓解持续4周以上；无
效 （ NC） ：按上述方法放水及给药后，腹水无明显减少
或症状加重。
3.2 两组临床疗效比较：对照组CR3例，PR14例，总
有效率（ CR＋PR）58.6％；治疗组分别为7例、20例和
87.1％。 治疗组腹水消退明显优于对照组，经χ2检验，
差异有显著性（ P＜0.05） 。
3.3 两组治疗前后一般状况变化比较：表1示，B 超
探测腹水最大液平直径显示两组腹水量在治疗前差异

无显著性（ P＞0.05） ，而治疗后两组腹水最大液平直
径均较治疗前显著减少，且治疗组更为明显 （ P ＜
0.05） 。 治疗后两组患者腹围减小、24小时尿量增加，
以治疗组变化更为显著（ P＜0.01） 。 生活质量Karnof-
sky 评分比较，对照组治疗后改善不明显，治疗组则较
治疗前显著增加，两组间差异有显著性（ P＜0.01） 。

3.4 两组临床症状改善情况：消水Ⅱ号外敷后，在腹
水减少的同时，多数患者腹胀下坠感明显减轻。治疗后
腹壁松弛者对照组占62.1％，治疗组为83.9％；排气和
排便增加者对照组分别占20.7％和31.0％，治疗组为
87.1％和80.6％；食欲改善者对照组占17.2％，治疗组
为77.4％；精神好转者对照组占37.9％，治疗组为
83.9％。其中排便增加多为尿量增加，特别是在敷药后
4～5小时尤为明显，有的患者停药后尿量减少，敷药
后尿量又增加，一般24小时增加尿量为400～600ml。
3.5 两组治疗前后血常规变化比较：表2示，对照组
治疗后红细胞（ RBC）和血红蛋白（ Hb）明显下降，白细
胞（ WBC）和血小板（ PLT ）也有所降低；消水Ⅱ号外敷
治疗后，患者血象明显改善，RBC、Hb、PLT 的提高较
对照组明显为优（ P＜0.01） 。 说明消水Ⅱ号不仅无血
液毒性，而且能够改善患者贫血状况。
3.6 两组治疗前后肝肾功能变化比较：表3示，对照
组用药后肝肾功能受到一定影响，以肾功能受损明显，
肌酐（ Cr）和尿素氮（ BUN）均有所升高；治疗组则无明
显肝肾损害，甚至可见丙氨酸转氨酶（ ALT ）和天冬氨
酸转氨酶（ AST ）下降，白蛋白（ ALB）和总蛋白（ T P）轻
微升高，血中BUN 和Cr 降低。 两组间比较，治疗后各
项指标差异均有显著性（ P＜0.05或P＜0.01） 。
3.7 临床毒副反应发生情况：对照组多数患者出现腹
痛、坠胀，占55.2％，治疗组仅为9.7％；对照组便秘占

表1 两组治疗前后腹水最大液平直径、腹围、尿量、Karnofsky 评分变化比较（ x±s）
组别 时间 例数 腹水最大液平直径（ cm） 腹围（ cm） 24h 尿量（ ml） Karnofsky 评分（分）
对照组 治疗前 29 8.97±2.41 93.12±3.24 1208.5±196.4 45.17±6.88

治疗后 29 6.73±3.51 88.87±4.31 1468.5±211.9 41.90±9.67
治疗组 治疗前 31 9.07±2.16 92.84±3.51 1169.7±208.5 45.65±7.93

治疗后 31 5.14±3.47* 86.44±4.77** 1732.5±220.6** 53.10±10.85**

  与对照组治疗后比较，*P＜0.05，**P＜0.01；以下表同

表2 两组治疗前后血常规变化比较（ x±s）
组别 时间 例数 WBC（ ×109／L ） RBC（ ×1012／L ）  Hb（ g／L ） PLT （ ×109／L ）
对照组 治疗前 29 3.89±2.75 3.26±1.03 124.7±25.8 108.5±84.6

治疗后 29 3.44±2.91 2.87±0.94 101.9±27.9 119.6±78.7
治疗组 治疗前 31 3.70±2.35 3.09±1.16 118.4±28.7 107.5±86.1

治疗后 31 4.21±3.14 4.60±2.85** 129.6±34.5** 136.8±87.2**

表3 两组治疗前后肝肾功能变化比较（ x±s）
组别 时间 例数 ALT （ IU ／L ） AST （ IU ／L ） ALB（ g／L ） T P（ g／L ） BUN（ mg／dl） Cr（ mg／dl）
对照组 治疗前 29 62.4±41.9 65.9±34.7 28.6±12.9 53.4±10.20 15.76±6.58 0.89±0.46

治疗后 29 70.5±48.3 68.4±41.2 29.9±13.4 50.1±9.80 22.43±6.72 1.36±0.57
治疗组 治疗前 31 67.4±39.2 65.8±46.1 26.7±10.4 53.8±9.50 16.47±6.95 0.92±0.61

治疗后 31 45.1±37.8** 47.3±39.5** 38.5±13.6** 62.2±12.30** 10.81±8.42** 0.73±0.50**

44.8％，治疗组为6.5％；脱发占58.6％，治疗组为 12.9％；全身乏力占82.8％，治疗组为25.8％；血象下
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降占20.7％，治疗组为9.7％；个别患者出现肝肾功能
损害，对照组占13.8％，治疗组为6.4％。依据WHO 抗
癌药急性及亚急性毒性分级标准，敷用消水Ⅱ号后，血
液、胃肠道、泌尿系、心脏和神经系统毒性反应，均为0
度，本研究中有个别患者出现皮肤瘙痒、红色小丘疹或
小水泡，共9例，占29.0％，停药后即消失，或在药膏中
加入1％苯海拉明粉末后继续用药。
4 讨论

恶性腹水是晚期恶性肿瘤的常见并发症，约占全
部腹水症的30％。 大量腹水可导致患者腹胀、食欲下
降、呼吸困难、肝肾功能损害、水液代谢障碍等，如得不
到及时有效的治疗，患者病情常在短期内迅速恶化。消
水Ⅱ号是李佩文教授依据中医学“内病外治”理论研制
的中药外用制剂，方中黄芪为君药，具有败毒抗癌、补
气固摄、利水消痈作用，药理研究表明其能使体内干扰
素增加，细胞免疫力增强，并能促进巨噬细胞吞噬作
用，具有抗癌活性及较强的利尿作用。 桂枝、车前子温
阳利水，莪术、红花活血化瘀，可消除体内血瘀水停的
病理状态，较好地切合了臌胀之病机。现代药理研究发
现，莪术有效成分挥发油、莪术醇对移植性肿瘤、小鼠
肉瘤－37、子宫颈癌 U14、艾氏腹水癌等均有抑制作
用，可防止癌细胞扩散和转移，并能提升淋巴细胞，增
强机体对肿瘤的主动免疫及保护作用；同时还可直接
兴奋胃肠道，对气胀性挛急有排气、缓解作用［4］。 临床
观察证实，消水Ⅱ号利尿作用强，起效迅速，利尿消水
可能是其作用机理的一部分，说明中药外治法具有“起

沉疴，治痼疾”，药效作用发挥迅速的特点。
消水Ⅱ号外敷治疗后，患者的Karnofsky 评分增

加，体力状况好转，表明患者生活质量得到明显改善，
而对晚期肿瘤患者而言，生活质量是评价其治疗效果
的主要标准。 目前肿瘤治疗的目标已由单纯追求治愈
率、抑杀癌细胞转到追求患者带瘤生存时间和生活质
量等指标的考察上，我们采用中药外敷治疗肿瘤晚期
恶性腹水就是在这种治疗理念的指导下进行的。

对患者治疗前后血常规、肝肾功能的分析表明，晚
期癌性腹水患者多合并不同程度的贫血、肝肾功能损
害，其中贫血多表现为全血细胞减少，症见面色不华、
苍白或萎黄，皮肤干皱，脉管塌陷，神差厌食，少气懒言
等气血不足之虚象；肝功能检测可见转氨酶升高，
ALB和T P 偏低，肾功能一般都在正常范围内，少数患
者存在 BUN 和 Cr 升高，预示病情危重，往往难以纠
正。 治疗后，多数患者的血象回升，接近或达到正常范
围，而对照组WBC、Hb 轻度降低，血中BUN、Cr 升高，
提示DDP 存在血液学毒性和肾毒性。消水Ⅱ号则可一
定程度地改善贫血、恢复肝肾功能，表明其使用安全。
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