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食道通结方辅助化疗对中晚期食管癌鳞癌患者
生存期及免疫功能的影响
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［摘要］ 目的 观察食道通结方辅助化疗治疗中晚期食管癌鳞癌的临床疗效及安全性。 方法 纳入中晚期
食管癌鳞癌患者 71 例，随机分为对照组 36 例与治疗组 35 例。对照组给予紫杉醇加卡铂化疗方案治疗; 治
疗组同时配合食道通结方内服，每日 1 剂，化疗结束后服用中药 4 个月。观察患者 3 年生存率及化疗结束 4
个月的行为状况、免疫指标及中医证候疗效，并观察不良反应。 结果 治疗组三年生存率为 48. 6%，高于
对照组的 25. 0% ( P ＜ 0. 05) ; 治疗组中医证候疗效总有效率为 80. 0%，高于对照组的 58. 3% ( P ＜ 0. 05) ;
化疗 4 个月后，治疗组呕吐痰涎、反酸、大便稀溏、乏力症状积分较化疗前明显降低，且显著低于对照组
( P ＜ 0. 05) ; 治疗组行为状况总有效率为 71. 4%，明显高于对照组的 41. 7% ( P ＜ 0. 05 ) ; 治疗组治疗后
CD4 + /CD8 +、自然杀伤 ( NK) 细胞较治疗前显著提高，且明显高于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。治疗组各抗癌药
物毒副反应发生率较对照组低，但差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。 结论 食道通结方辅助化疗治疗中晚期
食管癌鳞癌患者，可以改善临床症状，减轻毒副反应，提高生活质量，改善机体的免疫功能。
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我国是食管癌的高发国家，发病率和死亡率均

居世界第一，病理类型以鳞癌为主［1］。当前对于
早期食管癌以手术切除为主，对于不能通过手术切

除的中晚期食管癌，采取放疗或化疗的治疗方法，

但仍存在不良反应较多，远期预后不理想等问

题［2］。中医药治疗作为一种辅助手段，可以减轻
放疗、化疗的毒副反应，改善患者生存质量，延长
患者生存时间。本研究对中西医结合方法治疗中晚
期食管鳞癌患者进行临床观察，现报道如下。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
西医诊断标准参照中华人民共和国卫生部医政

司《中国常见恶性肿瘤诊治规范标准》［3］中食管癌
诊断标准及分期标准。
中医辨证标准参照 《中医病证诊断疗效标

准》［4］中噎膈的痰气阻隔证，症见: 吞咽哽噎，胸
膈痞满，泛吐痰涎，四肢困乏，易腹痛腹泻等，苔

薄腻，脉弦紧。

1. 2 纳入标准
符合上述西医诊断标准及中医辨证标准; 影像

学和病理学诊断为食管鳞癌，并有区域淋巴结以上

转移者 ( 为Ⅱb ～Ⅳ期) ; 治疗前至少具有 1 个可
以测量的病灶; 预计生存期在 3 个月以上; 体能状
态 ( KPS) 评分［5］≥70 分; 血常规、肝功能、肾
功能、心电图正常; 年龄 18 ～ 75 岁; 签署知情同
意书。
1. 3 排除标准
妊娠或哺乳期妇女; 合并有心脑血管等原发病

者; 精神病患者; 有酒精、药物滥用史者; 对本研
究药物过敏者; 正在参加其他药物试验者。
1. 4 剔除标准
入组后未接受治疗者; 不符合纳入标准而误纳

入者; 在观察期间接受其他治疗者。
1. 5 一般资料
病例来源为 2012 年 9 月至 2013 年 9 月上海交

通大学附属胸科医院中西医结合科住院的中晚期食

管鳞癌患者，共计 72 例。采用随机数字表法分为
治疗组和对照组各 36 例。治疗组中男 30 例，女 6
例; 年龄 43 ～ 74 岁，平均 ( 58. 61 ± 1. 37 ) 岁;

·8381· 中医杂志 2017 年 11 月第 58 卷第 21 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2017，Vol． 58，No． 21



Ⅱb期 16 例，Ⅲ期 11 例，Ⅳ期 9 例。对照组中男
32 例，女 4 例; 年龄 43 ～ 73 岁，平均 ( 59. 31 ±
1. 34) 岁; Ⅱb期 11 例，Ⅲ期 13 例，Ⅳ期 12 例。
两组患者一般资料比较差异无统计学意义 ( P ＞
0. 05) ，具有可比性。

2 方法

2. 1 治疗方法
对照 组: 采 用 TC 方 案 化 疗［6］: 紫 杉 醇

175 mg /m2 +卡铂 ［AUC = 5，注: 游离卡铂 AUC
( 曲线下面积) ，AUC 取值专用数字］，静脉滴注，
1 次为 1 个疗程。28 天后再行第 2 次化疗，化疗方
案同前。紫杉醇注射液 ( 每支 30 mg: 5 ml，批号
H20110470) 、卡铂注射液 ( 每支 150 mg: 15 ml，
批号 H20110231) ，均为百时美施贵宝公司产品。
治疗组: 化疗方案同对照组。化疗同时给予食

道通结方口服，组成: 党参 15 g，枳实 15 g，壁虎
9 g，急性子 15 g，石见穿 30 g，制南星 15 g，煨诃
子 15 g。每日 1 剂，早晚饭后 30 min冲服。化疗结
束后继续服用中药 4 个月。
2. 2 观察指标及方法
记录患者的一般情况及治疗情况。生存期以入

组时间为起点，死亡者以死亡时间、生存者以末次
随访时间为终点。入组开始第 1 年每 3 个月随访 1
次，第 2 年每 6 个月随访 1 次，随访时间截止日期
为 2016 年 9 月 1 日，所有患者从入组开始均至少
随访 3 年。
2. 2. 1 总生存期及复发转移情况 总生存期以随
机化开始至因任何原因引起死亡的时间［7］。
2. 2. 2 中医症状积分 参照 《中药新药临床研究
指导原则 ( 试行) 》［8］有关方法。所有症状分为无、
轻、中、重 4 级，主症 ( 进食哽咽、呕吐痰涎 )
分别计 0、2、4、6 分，次症 ( 反酸、胸背疼痛、
大便稀溏、乏力) 分别计 0、1、2、3 分。化疗前
及化疗结束后 4 个月进行评分。
2. 2. 3 免疫指标检测 化疗前及化疗结束后 4 个
月检测两组患者免疫指标，采用流式细胞仪检测 T
细胞亚群中 CD3 +、CD4 +、CD8 +、CD4 + /CD8 +和

自然杀伤 ( NK) 细胞的变化。
2. 2. 4 安全性评价 参照抗癌药物毒副反应分级
标准［9］。
2. 3 疗效判定标准
2. 3. 1 中医证候疗效 参照 《中药新药临床研究
指导原则 ( 试行) 》［8］有关方法，化疗结束后 4 个

月进行评价，以治疗后症状积分值降低≥2 /3 为显
效; 症状积分值降低≥1 /3 且 ＜ 2 /3 为有效; 症状
积分值降低 ＜ 1 /3 甚至上升为无效。
2. 3. 2 行为状况疗效 采用 KPS 评分，化疗前及
化疗结束后 4 个月各记录 1 次。治疗后 KPS 评分
增加≥10 分为改善; 增加 ＜ 10 分为稳定; 减少≥
10 分为降低［5］。总有效 =改善 +稳定。
2. 4 统计学方法
采用 SPSS 16. 0 统计学软件。计量资料以( 珋x ±

s) 表示，采用方差分析或 Wilcoxon秩和检验; 计数
资料比较采用 χ2 检验; 等级资料比较采用 Ｒidit分
析。以 P ＜ 0. 05 为差异有统计学意义。

3 结果

治疗过程中治疗组剔除 1 例，患者入组后未接
受治疗。
3. 1 两组患者总生存期及复发转移情况比较
治疗组 1 年生存率为 71. 4% ( 25 例) ，3 年生

存率为 48. 6% ( 17 例) ，中位生存期为 26. 6 个月;
对照组 1 年生存率为 55. 6% ( 20 例) ，3 年生存率
为 25. 0% ( 9 例) ，中位生存期为 13. 5 个月。治疗
组和对照组 3 年总生存期比较差异有统计学意义
( P ＜ 0. 05) 。两组患者生存曲线图见图 1。在随访
3 年中，患者因复发转移再行治疗，治疗组 ( 23
例) 与对照组 ( 18 例) 比较差异无统计学意义
( P ＞ 0. 05) 。

图 1 两组中晚期食管癌患者生存曲线

3. 2 两组患者中医症状积分比较
表 1 示，治疗组治疗后除胸背疼痛外各项中医

症状积分均较治疗前明显降低 ( P ＜ 0. 05 ) ; 对照
组治疗后进食梗噎积分也较治疗前明显降低 ( P ＜
0. 05) 。两组治疗后比较，治疗组呕吐痰涎、反
酸、大便稀溏、乏力积分较对照组明显降低 ( P ＜
0. 05) 。
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表 1 两组中晚期食管癌患者治疗前后中医症状积分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 时间 例数 进食梗噎 呕吐痰涎 反酸 胸背疼痛 大便稀溏 乏力

治疗组 治疗前 35 2. 72 ± 1. 41 1. 17 ± 1. 38 0. 79 ± 0. 76 0. 19 ± 0. 44 0. 40 ± 0. 63 0. 74 ± 0. 52
治疗后 35 1. 00 ± 1. 20* 0. 40 ± 0. 52＊△ 0. 34 ± 0. 61＊△ 0. 11 ± 0. 37 0. 21 ± 0. 45＊△ 0. 28 ± 0. 45＊△

对照组 治疗前 36 2. 56 ± 1. 56 0. 62 ± 1. 08 0. 54 ± 0. 60 0. 29 ± 0. 53 0. 25 ± 0. 44 0. 87 ± 0. 48
治疗后 36 2. 00 ± 1. 63* 1. 27 ± 1. 31 0. 65 ± 0. 68 0. 43 ± 0. 57 0. 42 ± 0. 49 0. 85 ± 0. 50

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与对照组治疗后比较，△P ＜ 0. 05

3. 3 两组患者中医证候疗效比较
治疗组 35 例，显效 16 例，有效 12 例，无效 7

例，总有效率为 80. 0% ; 对照组 36 例，显效 8
例，有效 13 例，无效 15 例，总有效率为 58. 3%。
治疗组中医证候疗效明显优于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。
3. 4 两组患者行为状况疗效比较
治疗后治疗组 35 例中改善 10 例，稳定 15 例，

下降 10 例，总有效率 71. 4% ; 对照组 36 例中改
善 9 例，稳定 6 例，下降 19 例，总有效率 41. 7%。
治疗组总有效率明显高于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。
3. 5 两组患者治疗前后免疫功能指标比较
表 2 示，治疗前两组患者外周血 T细胞亚群及

NK细胞水平差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。治疗
后对照组 CD3 +、CD4 +和 CD4 + /CD8 +均较治疗前

明显下降 ( P ＜ 0. 05 ) ，CD8 + 无明显变化 ( P ＞
0. 05 ) ; 而治疗组仅 CD3 + 下降较明显，CD4 + /
CD8 +明显上升 ( P ＜ 0. 05 ) 。两组 NK 细胞均较治
疗前明显上升 ( P ＜ 0. 05 ) ; 治疗组治疗后 NK、
CD3 +、CD4 + /CD8 +明显高于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。

3. 6 安全性评价
表 3 示，治疗组各抗癌药物毒副反应发生率较

对照组低，但差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。

4 讨论

食管癌属中医学 “噎膈”范畴。噎膈多从气、
痰、瘀论治，如徐灵胎评 《临证指南医案·噎膈》
曰: “噎膈之证必有瘀血，顽痰，逆气，阻隔胃
气”，可见痰气交阻贯穿食管癌的病程中［10］。我们
经过长年的观察和研究［11］发现，在食管癌患者化

疗周期完成后，无论患者康复期或疾病进展期，都

需扶正与祛邪并举，增加机体抗癌力，抑杀可能未

尽的癌毒，防止其流注播散。食道通结方中党参补
中益气和脾胃，壁虎、急性子、石见穿软坚散结;
解毒抗癌; 胆南星、诃子化痰散结; 枳实疏肝和
胃，理气消积。七药合用，共奏软坚散结、理气化
痰之效。体外实验研究［12］显示，食道通结方含药
血清对食管癌 TE-1 细胞株的增殖和生长有一定的
抑制作用，能够促进细胞的凋亡，与顺铂联合后具

有较为明显的协同作用。

表 2 两组中晚期食管癌患者治疗前后免疫功能指标比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数 NK细胞 ( % ) CD3 + ( % ) CD4 + ( % ) CD8 + ( % ) CD4 + /CD8 +

治疗组 治疗前 35 15. 31 ± 8. 13 65. 12 ± 13. 11 35. 54 ± 9. 66 27. 09 ± 7. 90 1. 47 ± 0. 86
治疗后 35 40. 71 ± 21. 36＊△ 52. 54 ± 19. 01＊△ 36. 85 ± 9. 64 36. 85 ± 9. 64 1. 71 ± 0. 91＊△

对照组 治疗前 36 17. 63 ± 8. 27 66. 51 ± 13. 12 35. 79 ± 9. 90 26. 29 ± 9. 03 1. 53 ± 0. 72
治疗后 36 23. 93 ± 11. 82* 45. 60 ± 24. 33* 27. 99 ± 11. 75* 23. 28 ± 8. 98 1. 39 ± 1. 18*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与对照组治疗后比较，△P ＜ 0. 05

表 3 两组中晚期食管癌患者抗癌药物毒副反应发生情况比较

不良反应
对照组( 36 例)

0( 例) Ⅰ( 例) Ⅱ( 例) Ⅲ( 例) Ⅳ( 例) 发生率( % )
治疗组( 35 例)

0( 例) Ⅰ( 例) Ⅱ( 例) Ⅲ( 例) Ⅳ( 例) 发生率( % )

白细胞 28 7 1 0 0 22. 2 29 5 1 0 0 17. 1
中性粒细胞 28 6 2 0 0 22. 2 30 4 1 0 0 14. 3
血红蛋白 27 6 3 0 0 25. 0 30 4 1 0 0 14. 3
血小板 31 5 0 0 0 13. 9 33 2 0 0 0 5. 7
肝功能 32 4 0 0 0 11. 1 34 1 0 0 0 2. 9
肾功能 33 3 0 0 0 8. 3 34 1 0 0 0 2. 9
尿常规 33 3 0 0 0 8. 3 33 2 0 0 0 5. 7
EKG 33 3 0 0 0 8. 3 34 1 0 0 0 2. 9

注: EKG，心电图
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本研究在 TC方案化疗基础上配合食道通结方
口服治疗中晚期食管癌鳞癌患者，研究结果表明，

食道通结方辅助化疗与单纯化疗比较，3 年总生存
期明显提升，并能改善患者呕吐痰涎、反酸、大便
稀溏、乏力等症状以及增强机体免疫功能，从而提
高患者生活质量。
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Influence of Shidao Tongjie Decoction ( 食道通结方 ) as Adjuvant to Chemotherapy on Survival Time and
Immunologic Function of Advanced Esophageal Squamous Cell Carcinoma Patients
YANG Xiwen，ZHANG Ming，JIN Changjuan，DONG Yun，CUI Qing，LU Wenfeng
( Shanghai Chest Hospital，Shanghai Jiao Tong University，Shanghai，200030)
ABSTＲACT Objective To observe the clinical efficacy and safety of Shidao Tongjie Decoction ( 食道通结方) as
an adjuvant to chemotherapy in the treatment of advanced esophageal squamous cell carcinoma． Methods Seventy-
one advanced esophageal squamous cell carcinoma patients were selected． They were randomly divided into treatment
group ( 35 patients) and control group ( 36 patients) ． The control group was given combination chemotherapy with pa-
clitaxel and carboplatin． In addition，the treatment group was given Shidao Tongjie Decoction at the same time，one
dose day． After chemotherapy，the treatment group was given the Chinese medicine for 4 months． Three-year survival
rate was observed． Indexes of behavior and immunologic function and Chinese syndrome effect were observed at the
fourth month after chemotherapy． Adverse reaction was observed． Ｒesults Three-year survival rate in treatment
group and in control group was 48. 6% and 25. 0% respectively． Three-year survival rate of the treatment group was
higher than that of the control group ( P ＜ 0. 05 ) ． The total effective rate of Chinese syndrome effect in treatment
group was 80. 0% and the rate in control group was 58. 3% ． The total effective rate of Chinese syndrome effect in
treatment group was higher than that in control group ( P ＜ 0. 05) ． At the fourth month after chemotherapy，symptom
scores of spitting phlegm，sour regurgitation，loose stools and fatigue in treatment group were significantly lower than
those before chemotherapy and the symptom scores in treatment group were significantly lower than those in control
group ( P ＜ 0. 05) . The total effective rate of behavior in treatment group was 71. 4% and the rate in control group
was 41. 7% ． The total effective rate of behavior in treatment group was significantly higher than that in control group
( P ＜ 0. 05) ． The CD4 + /CD8 + and number of NK cell in treatment group were significantly increased after treatment;
the CD4 + /CD8 + and number of NK cell in treatment group were significantly higher than those in control group ( P ＜
0. 05) ． Incidence rate of side effects of all anticancer drugs in treatment group was lower than that in control group，
but there was no statistical significance ( P ＞ 0. 05) ． Conclusion Shidao Tongjie Decoction as an adjuvant to chem-
otherapy might improve clinical symptoms，decrease side effects，improve the quality of life and improve the immuno-
logic function in the treatment of advanced esophageal squamous cell carcinoma．
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