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参芪扶正注射液联合化疗治疗晚期胰腺癌
气虚证患者 27 例临床观察

陆 宁* ，施 航，董 晶，史国军

( 宁波市中医院，浙江省宁波市丽园北路 819 号，315010)

［摘要］ 目的 探讨参芪扶正注射液联合 GS方案化疗对晚期胰腺癌气虚证患者的疗效。 方法 将 54 例晚
期胰腺癌患者随机分为治疗组与对照组各 27 例，两组均接受 GS方案化疗: 吉西他滨 1000 mg /m2，第 1 天、
第 8 天静脉滴注; 替吉奥胶囊根据体表面积确定给药剂量 ( 每日 60 mg、80 mg、100 mg) ，每日 2 次，连续
给药 14 天后停药 7 天，21 天为 1 个治疗周期。治疗组同时给予参芪扶正注射液每次 250 ml，第 1 － 14 天静
脉滴注，每日 1 次。记录两组患者生存时间，观察 2 个周期后气虚证候疗效及毒副反应。 结果 治疗组患
者中位生存时间为 10. 70 个月，对照组为 10. 01 个月，两组比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。治疗组气
虚证候改善率为 33. 3%，对照组为 18. 5%，治疗组明显高于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。两组毒副反应中中性粒细
胞减少和恶心呕吐发生率比较差异均有统计学意义 ( P ＜ 0. 05) 。 结论 参芪扶正注射液联合 GS 方案化疗
虽不能提高晚期胰腺癌患者的生存时间，但可减少毒副反应，改善患者气虚症状。
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胰腺癌作为一种消化系统高度恶性肿瘤，近年

来其发病率在全球范围内不断升高，由于早期胰腺

癌没有特殊症状，且胰腺的解剖位置又很隐蔽，很

难发现，因此多数患者就诊时已属晚期。晚期胰腺
癌患者常出现气虚证候，表现为乏力、纳差、消
瘦、自汗等症状，有文献报道气虚型在晚期胰腺癌
中的比例高达 70. 6%［1］。GS 方案 ( 吉西他滨 +替
吉奥) 是治疗晚期胰腺癌有效的临床方案之一［2］，

参芪扶正注射液能够延长肿瘤患者的生存期和改善

其生活质量［3］，我们应用参芪扶正注射液联合GS方
案化疗对晚期胰腺癌患者进行治疗。现报道如下。

1 临床资料

1. 1 一般资料
收集 2011 年 1 月至 2013 年 5 月宁波市中医院

晚期胰腺癌气虚证患者 54 例。采用随机数字表法
分为治疗组和对照组各 27 例，治疗组男 15 例，女
12 例; 年龄 48 ～ 73 岁，中位年龄 58. 8 岁; 病程
4. 87 ～ 20. 10 个月，中位病程 10. 70 个月; 远处转
移者 16 例: 其中淋巴结转移 10 例，肝转移 8 例，
肺转移 3 例，骨转移 2 例，肾上腺转移 1 例，脑转

移 1 例; 局部浸润者 6 例: 润部位为门静脉 3 例，
腹主动脉 3 例; 术后复发转移者 5 例: 转移部位为
肝 2 例，淋巴结 3 例，骨 1 例，肺 1 例。对照组男
16 例，女 11 例; 年龄 49 ～ 75 岁，中位年龄 59. 5
岁; 病程 4. 67 ～ 18. 33 个月，中位病程 10. 01 个
月; 远处转移者 18 例: 其中淋巴结转移 10 例，肝
转移 8 例，肺转移 2 例，骨转移 3 例，肾上腺转移
1 例，脑转移 1 例; 局部浸润者 4 例: 浸润部位为
门静脉 3 例，腹主动脉 1 例; 术后复发转移者 5
例: 转移部位为肝 3 例，淋巴结 2 例，骨 1 例。两
组患者临床资料比较差异无统计学意义 ( P ＞
0. 05) ，具有可比性。
1. 2 诊断标准
西医诊断标准［4］: 手术探查或腹部影像学

( CT、MＲI、PET /CT) 检查发现胰腺肿瘤，伴或不
伴上腹及腰背部疼痛、黄疸、消瘦、纳差、腹泻、
上腹部包块等症状及血清糖抗原 CA199、CA242 的
升高; 病理学证实为上皮来源恶性肿瘤。
中医辨证标准: 依据 《肿瘤科专病中医临床

诊治》［5］中胰腺癌气虚证: 神疲乏力，少气懒言，
纳差，消瘦，易外感，自汗眩晕，舌体胖大或有齿

痕，脉弱无力。
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肿瘤分期标准:根据文献［6］分期属晚期者。
1. 3 纳入标准
符合上述诊断及辨证标准者; Kaynofsky 评

分［7］ ( KPS 评分 ) ≥60 分; 局部晚期或伴有转
移［6］，无法行根治性手术; 预计生存期超过 3 个
月，有可测量胰腺或转移灶病变，至少 1 个病灶直
径≥1 cm; 患者知情同意。
1. 4 排除标准
合并严重肝、肾功能不全者; 临床资料及用药

记录不完整者。

2 方法

2. 1 治疗方法
两组均接受 GS方案化疗: 吉西他滨 ( 江苏豪

森药业股份有限公司生产，批号: H20030105 )
1000 mg /m2，第 1 天、第 8 天静脉滴注; 替吉奥胶
囊 ( 山东新时代药业有限公司生产，批号:

H20080802) 根据体表面积确定给药剂量 ( 每日
60 mg、80 mg、100 mg) ，每日 2 次，连续给药 14
天后停药 7 天，21 天为 1 个治疗周期［8］。
治疗组同时给予参芪扶正注射液 ( 丽珠医药

集团生产，批号: Z19990065) 250ml，第 1 － 14 天
静脉滴注，每日 1 次。参芪扶正注射液伴随化疗周
期内使用，停止化疗则停用参芪扶正注射液。终止
化疗标准为药物无效或耐药，患者出现疾病进展或

死亡; 药物有效但患者身体情况恶化，KPS 评分 ＜
60 分，体力情况不能耐受化疗［8］。
2. 2 观察指标与方法
2. 2. 1 生存时间 患者从入组至死亡时间为总生
存时间，治疗后比较两组中位生存时间。
2. 2. 2 气虚证候疗效 两组患者均治疗 2 个周期
后进行近期疗效评价。根据 《中药新药临床研究
指导原则》［9］中对气虚证候的评分标准，临床证候
积分值下降≥2 /3 为显著改善; 积分值下降≥1 /3
而 ＜ 2 /3 为部分改善; 积分值变化 ＜ 1 /3 为无改善。
改善率 = ( 显著改善例数 +部分改善例数) /总例
数 × 100%。
2. 2. 3 毒副反应 治疗过程中观察毒副反应，按
照《临床肿瘤内科手册》［10］中化疗药物毒性分级标
准进行评估，分为 0 －Ⅵ度。
2. 3 统计学方法
采用 SPSS 17. 0 统计软件进行数据分析，计数

资料采用 χ2 检验。应用 Kaplan-Meier 方法分析生
存时间，用 Log-Ｒank检验比较。

3 结果

3. 1 两组患者生存时间比较
治疗组中位化疗时间为 8. 05 个月 ( 11. 5 个周

期) ，对照组为 7. 70 个月 ( 11 个周期) ，两组化疗
时间比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) 。治疗组
中位生存时间为 10. 70 个月，对照组为 10. 01 个
月，两组比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
3. 2 两组患者气虚证候疗效比较
表 1 示，治疗组气虚证候改善率为 33. 3%，

对照组为 18. 5%，两组比较差异有统计学意义
( P ＜ 0. 05) 。

表 1 两组晚期胰腺癌气虚证患者气虚证候
疗效比较［例( %) ］

组别 例数 显著改善 部分改善 无改善 改善

治疗组 27 1 ( 3. 7) 8 ( 29. 6) 18 ( 66. 6) 9 ( 33. 3)
对照组 27 0 5 ( 18. 5) 22 ( 81. 4) 5 ( 18. 5)

3. 3 两组患者毒副反应比较
2 个治疗周期内两组无治疗相关死亡病例，常
见毒副反应有恶心呕吐、中性粒细胞减少、血小板
减少、脱发、腹泻、皮疹、口腔炎等。两组脱发、
腹泻、皮疹、口腔炎等发生率较低，且多为Ⅰ ～Ⅱ
度，均可耐受。表 2 示，两组中性粒细胞减少和恶心
呕吐发生率比较差异均有统计学意义( P ＜ 0. 05) 。

表 2 两组晚期胰腺癌气虚证患者主要
毒副反应比较 ［例 ( %) ］

毒副反应 程度 治疗组 ( 27 例) 对照组 ( 27 例)

恶心呕吐 Ⅰ ～Ⅱ度 10 ( 37. 0) 18 ( 66. 7)
Ⅲ ～Ⅵ度 2 ( 7. 4) 7 ( 25. 9)

中性粒细胞减少 Ⅰ ～Ⅱ度 20 ( 74. 1) 18 ( 66. 7)
Ⅲ ～Ⅵ度 3 ( 11. 1) 6 ( 22. 2)

血小板减少 Ⅰ ～Ⅱ度 17 ( 63. 0) 12 ( 44. 4)
Ⅲ ～Ⅵ度 5 ( 18. 5) 9 ( 33. 3)

脱发 Ⅰ ～Ⅱ度 11 ( 40. 7) 12 ( 44. 4)
Ⅲ ～Ⅵ度 3 ( 11. 1) 2 ( 7. 4)

腹泻 Ⅰ ～Ⅱ度 7 ( 25. 9) 8 ( 29. 6)
Ⅲ ～Ⅵ度 0 1 ( 3. 7)

皮疹 Ⅰ ～Ⅱ度 2 ( 7. 4) 2 ( 7. 4)
Ⅲ ～Ⅵ度 0 0

口腔炎 Ⅰ ～Ⅱ度 5 ( 18. 5) 6 ( 22. 2)
Ⅲ ～Ⅵ度 1 ( 3. 7) 1 ( 3. 7)

4 讨论

参芪扶正注射液由党参和黄芪组成，有益气扶

正之功效，对化疗具有增效减毒作用［11］，可改善

药物导致的机体免疫功能低下，在多种恶性肿瘤的

治疗中具有改善患者生活质量、降低毒副反应等作
用［12］。本研究结果显示，晚期胰腺癌气虚证患者
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在化疗基础上联合使用参芪扶正注射液后改善了气

虚症状，减少了化疗毒副反应。另外，治疗组中位
生存时间为 10. 70 个月，对照组为 10. 01 个月，两
组比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) 。这表明晚
期胰腺癌气虚证患者经过益气健脾治疗，虽可改善

证候但不能在生存时间上获益，可能和以下因素相

关: ①胰腺癌作为高度恶性的肿瘤，生存时间较
短，本研究中部分患者的总生存时间不足 5 个月，
因此使用参芪扶正注射液联合化疗的时间也较短，

可能影响了患者的临床获益。②复方中药静脉注射
剂虽然有起效迅速、消化道刺激少、用药方便等优
点，但与传统汤剂制作方法不同，最终效果也可能

存在差别。③中医补气注重在补中寓运，常在补气
的同时添加理气之品，本研究中参芪扶正注射液以

益气健脾为主，缺乏理气药配伍，且随着病情的发

展，部分患者的气虚证候会出现程度变化，甚至会

夹杂其他证候，本研究缺乏相应的药物变化，可能

对结果也有所影响。
综上，参芪扶正注射液降低患者化疗的毒副反

应、改善气虚症状与其扶助患者正气有关，在晚期
胰腺癌的治疗中能起到一定的辅助作用。
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Clinical Observation on Shenqi Fuzheng Injection Combined With Chemotherapy for 27 Advanced Pancreatic
Cancer Patients With Qi Deficiency Syndrome
LU Ning，SHI Hang，DONG Jing，SHI Guojun
( Ningbo Municipal Hospital of Traditional Chinese Medicine，Zhejiang Province 315010)
ABSTＲACT Objective To study the efficacy of Shenqi Fuzheng Injection ( SFI) combined with chemotherapy for
advanced pancreatic cancer patients with qi deficiency syndrome． Methods Totally 54 cases of advanced pancreatic
cancer were randomized into the treatment group and control group，with 27 in each． Both groups were given GS
chemotherapy ( intravenous infusion with 1000mg /m2 Gemcitabine on the 1st and the 8th day; 60mg /d，80mg /d or
100mg /d DeFazio Capsules based on body surface area) twice daily for consecutive 14 days with a withdrawal of 7
days． One treatment course lasted for 21 days． The treatment group was added with 250ml SFI once daily from the 1st
day to the 14th day． Both groups were treated for 2 courses． The survival time was recorded． The efficacy of qi defi-
ciency syndrome and adverse reactions were observed． Ｒesults The median survival time in the treatment group
and control group was 10. 70 months and 10. 01 months respectively，with no significant difference between groups
( P ＞ 0. 05) ． The improvement rate of qi deficiency syndrome in the treatment group and control group was 33. 3%
and 18. 5% respectively，with a significant difference between groups ( P ＜ 0. 05) ． There were significant differences
between groups in the adverse reactions such as neutropenia and thrombocytopenia ( P ＜ 0. 05 ) ． Conclusion
Although SFI combined with GS chemotherapy cannot improve the survival time of advanced pancreatic cancer
patients，it can reduce adverse reactions and relieve symptoms．
Keywords pancreatic cancer; qi deficiency syndrome; GS chemotherapy; Shenqi Fuzheng Injection
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