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肿瘤患者 76 例，按入院先后分成观察组 40 例和对照组 36
例，观察组男 22 例，女 18 例，平均年龄(56.1±3.5)岁，其中乳

腺癌 12 例，肺癌 13 例，胃癌 8 例，卵巢癌 7 例；对照组男 17
例，女 19 例，平均年龄(57.2±3.1)岁，乳腺癌 11 例，肺癌 12
例，胃癌 5 例，卵巢癌 8 例。两组患者化疗前卡氏评分

(Karnofsgky)[3]≥70 以上，外周 WBC>4.0×109/L，且无骨髓转

移，同一种肿瘤化疗方案相同。两组患者一般资料比较无统计

学差异(P>0.05)，具可比性。 
1.2 治疗方法  

不同病种选用不同化疗方案，化疗周期相同。观察期为化

疗开始前和结束后 1 周为止。化疗前均常规给予胃复安、盐酸

昂丹司琼等止吐药，并常规对症支持疗法处理。观察组在上述

治疗基础上，在开始化疗的第 1d ，口服参芪五味子片(甘肃独

一味生物制药股份有限公司生产)，每次 5 片，每日 3 次，与化

疗同步。每 1 个化疗疗程结束后，间隔 28 d 重复第 2 个疗程治

疗，2 个疗程结束后评价疗效。 
1.3 观察指标 

观察两组患者总体疗效及骨髓抑制程度、生活质量；不良

反应：主要观察心、肝、肾功能及血常规。 
1.4 疗效判断标准  

按 WHO 近期疗效评价标准[3]分为完全缓解(CR)、部分缓解

( PR)、无变化(ND) 及进展( PD)，总有效率(RR)为（CR + PR）
/总病例数×100%；骨髓抑制分度判断标准参考 WHO 标准[4]：

WBC≥4.0×109/L 为 0 度；(3.0～3.9)×109/L 为 I 度；(2.0～2.9)
×109/L 为Ⅱ度；(1.0～1.9)×109/L 为Ⅲ度；<1.0×109/L 为Ⅳ度；

生活质量状况变化以卡氏评分为指标[3]：评分增加≥10 分者为

提高，减少≥10 分者为降低，增加或减少< 10 分者为稳定。 
1.5 统计学方法  

 计数资料用百分率表示，数据间的比较采用卡方检验，P < 
0.05 为差异有统计学意义。 
2 结果 
2.1 两组患者疗效的比较  

观察组 CR 5 例，PR 9 例，NC 7 例，PD 19 例，总有效率

52.5 %；对照组 CR 2 例，PR 8 例，NC 4 例，PD 22 例，总有

效率 38.9%，两组比较有统计学差异(P < 0.05) 。 
2.2 两组患者骨髓抑制程度比较  

观察组治疗后 0 度 14 例，I 度 7 例，Ⅱ度 5 例，Ⅲ度 2 例，

Ⅳ度 1 例，发生率为 37.5%；对照组治疗后 0 度 8 例，I 度 11
例，Ⅱ度 8 例，Ⅲ度 6 例，Ⅳ度 3 例，发生率为 77.8%。 Ⅲ～

IV 度白细胞减少发生率低于对照组，差异有统计学意义(P < 
0.01)，提示参芪五味子片能预防化疗引起的骨髓抑制。 

2.3 两组患者生活质量比较   
观察组治疗后生活质量提高和稳定 32 例，占 80%；对照组

治疗后生活质量提高和稳定 23 例，占 63.8%。显示参芪五味子

片配合化疗可明显提高患者生活质量。 
2.4 不良反应  

在参芪五味子片治疗过程中监测肝、肾功能，未发现不良

反应。 
3 讨论 

恶性肿瘤是严重危害人类生命健康的常见病，近20多年来，

恶性肿瘤的治疗取得了很大进步，在很大程度上是由于放化疗

的开展已逐渐完善，但化疗的副作用如骨髓抑制、胃肠道反应、

免疫力低下、耐药现象严重影响患者的生活质量，白细胞减少

影响化疗药物剂量的提高和化疗方案的如期进行，导致延误治

疗，影响患者的预后，也增加了感染的机会。近年来，许多临

床工作者运用中医药辨证施治配合放化疗以减轻其毒副反应，

增强疗效，提高生活质量，取得了显著成效。 
中医学认为骨髓抑制属气血亏虚证，肾主骨生髓藏精，精

血同源，精血互生，脾为气血生化之源，故治以补肾健脾、益

气养血为主治疗。参芪五味子片由南五味子、党参、黄芪、酸

枣仁（炒）组成，能防护化疗对骨髓造血组织的损伤，防止白

细胞下降[5]，提高机体免疫功能，并可减轻化疗副反应，改善患

者生活质量[6]。参芪五味子片配合化疗有明显协同作用，其总的

有效率明显高于对照组，差异有统计学差异(P<0.05)，同时观察

组骨髓抑制程度明显低于对照组，差异亦有统计学意义

(P<0.01) ，且观察组的生活质量明显优于对照组，因此参芪五

味子片可作为癌症化疗患者理想的辅助用药，值得临床推广使

用。 
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中成药联合化疗治疗晚期消化道肿瘤 36 例 
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【摘要】 目的 探讨参芪五味子片联合化疗治疗晚期消化道肿

瘤的临床疗效。方法  共收治经病理确诊不能手术而给予化学

治疗的消化道肿瘤 68 例，随机分为治疗组 36 例采用参芪五味

子片联合化疗治疗，对照组 32 例采用单纯化疗。结果  在近期

疗效、中医证候的改善、生存质量、保护骨髓及减轻胃肠道反

应方面均明显优于对照组（P＜0.05），且未出现明显的毒副作

用。结论  参芪五味子片联合化疗能显著改善患者的预后和减

少不良反应，具有临床使用价值。 
【关键词】 参芪五味子片；化疗；消化道肿瘤 

 
胃肠道恶性肿瘤是临床上较常见的消化系统疾病之一，由

于其发病率较高，预后较差，是严重危害人群健康的重要疾患。
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本文通过参芪五味子联合化疗来治疗经病理确诊不能手术的胃

肠道肿瘤患者，并与单纯化疗进行比较，现报告如下。  
1 资料与方法 
1.1 一般资料 

2006年～2007年我科共收治经病理确诊不能手术而给予化

学治疗的消化道肿瘤 68 例，其中食管癌 12 例，胃癌 23 例，结

肠癌 26 例，原发性肝癌 4 例，胰腺癌 3 例。临床分期Ⅲb～Ⅳ

期。治疗组 36 例，男 22 例，女 14 例，年龄（55.3±12.8）岁，

其中食管癌 7 例，胃癌 13 例，结肠癌 13 例，原发性肝癌 2 例，

胰腺癌 1 例；对照组 32 例，男 17 例，女 15 例，年龄（55.3±
13.5）岁，其中食管癌 5 例，胃癌 10 例，结肠癌 13 例，原发性

肝癌 2 例，胰腺癌 2 例。 
1.2 诊断方法 

所有病例均由纤维胃镜或纤维结肠镜检查和黏膜组织活

检，并结合临床表现进行诊断。 
1.3 治疗方法 

治疗组采用参芪五味子片（甘肃独一味生物制药股份有限

公司生产），每次 5 片口服，每日 3 次，在化疗开始时同时给予，

21 天为 1 个周期，2 个周期为 1 个疗程。对照组仅用化疗。两

组化疗方案如下：均采用 FM+CF 方案，即 5-FU 500～750mg
静脉滴注，第 1～5 天用；甲酰四氢叶酸（CF）100mg 静脉滴注，

第 1～5 天在 5-FU 前使用；丝裂霉素（MMC）6～10mg 静脉滴

注，第 1 天使用。3 周为 1 个周期，共用 3 个周期。在化疗期间，

除化疗用药当天使用 5-HT3 受体拮抗药止吐治疗外，两组患者

均不使用其他影响免疫功能的药物，以免影响观察结果。 
1.4 观察指标 

近期疗效观察：按照 WHO1981 近期疗效判定标准，完全

缓解（CR）：可见的肿瘤病变完全消失并至少维持 4 周以上；

部分缓解（PR）：肿瘤病灶的最大径及其最大垂直径的乘积减少

50%以上，并维持 4 周以上，无新病变出现；无变化（NC）：肿

瘤病灶的两径乘积缩小 50%以下或增大 25%以下，无新病变出

现并维持 4 周以上。恶化（PD）：肿瘤病灶的两径乘积增大 25%
以上或出现新病灶。其 CR+PR 视为有效病例。 

中医证候变化观察：包括乏力、纳差、盗汗、恶心呕吐、

腹胀、气短、呕血便血、腹泻、腹痛、睡眠等，每周观察并记

录 1 次，2 个疗程结束后评价疗效。按《中药新药临床研究指导

原则》进行评价，显效：主症消失 2 个，减轻 3 个；有效：主

症消失 1 个，减轻 2 个；无效：未达到有效标准者。 
生活质量状况的改变：治疗前后每组患者均进行 Karnofsky

评分，评分＞10 分者为提高；评分＜10 分者为降低；评分变化

在 10 分以内者为稳定。 
毒副作用观察：按 1981 年 WHO 抗癌药物毒副作用分级标

准进行评价，治疗前后均进行肝肾功能测定、心电图检查及恶

心呕吐、脱发等症状记录，且每周检查血常规 1 次。 
1.5 统计学方法 

采用 SPSS12.0 统计学软件，计数资料比较采用卡方检验，

计量资料比较采用 t 检验，P＜0.05 为差异有统计学意义。 

2 结果 
2.1 疗效比较  

治疗组 CR 3 例（1 例胃癌，2 例结肠癌），PR 21 例（食管

癌 5 例，胃癌 9 例，结肠癌 6 例，原发性肝癌 1 例），总有效率

66.7%；对照组 CR 1 例（结肠癌），PR 12 例（食管癌 2 例，胃

癌 5 例，结肠癌 4 例，胰腺癌 1 例），总有效率 40.6%，两组总

有效率比较差异有统计学意义（P＜0.05）。 
2.2 中医证候改变   

治疗组显效 12 例，有效 16 例，总有效率 77.8%；对照组

显效 4 例，有效 10 例，总有效率 43.7%，差异具有统计学意义

（P＜0.01）。 
2.3 患者 Karnofsky 评分比较 
    治疗组提高 24 例占 66.7%，稳定 8 例占 22.2%，降低 4 例

占 11.1%；对照组提高 11 例占 34.4%，稳定 9 例占 28.1%，降

低 12 例占 37.5%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.01）。 
2.4 毒副反应 

骨髓抑制治疗组以Ⅰ、Ⅱ度为多，而对照组则以Ⅱ、Ⅲ度

为多，其差异有统计学意义（P＜0.05），显示出参芪五味子片

能起到减轻化疗毒副反应的作用。胃肠道反应治疗组 16 例，发

生率 44.4%；对照组 25 例，发生率 78.1%，两组比较有统计学

意义（P＜0.01），说明参芪五味子片在化疗时能起到保护胃肠

道的作用。肝肾功能、心电图检测治疗前后均无统计学差异（P
＞0.05），说明对心、肝、肾无损伤。 
3 讨论 

化疗是中晚期恶性肿瘤综合治疗的主要治疗手段之一，有

效的化疗可减轻患者的痛苦，改善临床症状，提高生存质量及

延长生命。但往往化疗本身具有较明显的毒副作用，有时会更

加加重患者的不适，增加患者的痛苦。正确地处理攻与补的关

系，维护好机体的正气，是提高肿瘤内科治疗有效率的关键[1]。

参芪五味子片主要成分为黄芪、党参，可以增加机体的非特异

性免疫功能以及调节体液免疫和细胞免疫趋于正常[2]。恶性肿瘤

患者的免疫功能均处于低下状态，提高肿瘤患者的免疫应激能

力，是治疗肿瘤的一个重要环节。本研究表明，参芪五味子片

对提高患者生存质量以及中医证候改变方面与对照组比较具有

统计学差异。参芪五味子片还能减轻化疗所致的白细胞减少，

结合临床疗效，充分说明参芪五味子片对骨髓造血功能具有较

好的保护作用，减轻化疗药物对造血功能的损害，其机制是可

能由于黄芪促进骨髓细胞脱氧核糖核酸及蛋白质的合成，加快

有核细胞的分裂，从而增加血细胞数有关。参芪五味子片对肝、

肾、心功能的保护，使机体免受化疗药物的损伤，且治疗组中

未发现明显的毒副反应，因此使用参芪五味子片是安全可靠的。 
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