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李某，女，49 岁，干部。患右上肺未分化癌。化疗 2 次后

出现毛发脱落，头晕眼花，乏力懒动，心悸不宁，面色少华，

精神不振，舌淡、苔薄，脉细软无力，白细胞总数 3.1×109/L，
血红蛋白 6lg/L。这是化疗过程中常见的反应，是机体因受化疗

毒性的影响，骨髓的造血功能受到抑制的表现。此毒邪耗气血，

损脾胃。治宜益气血，健脾胃。口服参芪五味子片每次 5 片，

每日 3 次，并加红枣 2 枚，生姜 1 片，黑芝麻 5g，泡水饮。用

药 10 天症状减轻，坚持应用，白细胞升至 6.8×109/L，血红蛋

白 l10g/L，继续化疗，情况良好。 
陈某，男，58 岁，职工。患右下肺段周围型鳞状细胞癌，

给予分期治疗。1 期结束后，肿瘤略有缩小。但出现胸痛、发热、

咳嗽、气促、舌红、脉细数。此为放射毒邪，蕴蓄于肺，肺阴

受损，肺气不宣。口服参芪五味子片每次 4 片，每日 3 次，并

用桑白皮 5g，鱼腥草 3g，水泡代茶频饮，5 天后诸症减，2 周

后情况良好。 
体会：参芪五味子片由甘肃独一味生物制药股份有限公司

独家生产，是专门针对睡眠障碍及中医虚证的药物，是《中华

人民共和国药典》品种，国家中药保护品种，国家基本医疗 
保险目录品种。由南五味子、党参、黄芪、炒酸枣仁组成。具

有健脾益气、宁心安神之功能。主用于气血两虚，头晕目涩，

心悸失眠，倦怠乏力，动则气喘易汗出者。据现代药理证实，

本品具有保肝、强心、益肺、健脑、补肾扶助正气，提高机体

抗病能力作用，还具有提高巨噬细胞吞噬功能、抗疲劳和提高

组织细胞耐缺氧能力。 
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【摘要】  目的 评价参芪五味子片联合放化疗治疗进展期胃癌

的疗效及安全性，并观察参芪五味子片对进展期胃癌患者放化

疗后产生的不良反应的影响。方法 采用多中心、随机、对照研

究方法，共纳入受试者 161 例，随机分成对照组及治疗组，治

疗组口服参芪五味子片+DFC 化疗方案，对照组单进行 DFC 方

案化疗。结果 参芪五味子片联合放化疗治疗进展期胃癌疗效与

单进行放化疗疗效相当（P>0.05）；与对照组比较，参芪五味子

片联合放化疗能够显著升高白细胞数量（P<0.05）；治疗组毒副

反应较对照组减小（P<0.05）。结论 参芪五味子片联合放化疗

治疗进展期胃癌，在稳定放化疗疗效的基础上，降低放化疗引

起的毒副反应，提高机体免疫能力。 
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胃癌是我国常见的恶性肿瘤，手术是进展期胃癌的主要治

疗手段，但根治性切除手术的五年生存率一般徘徊在20%～30%
左右[1]。放化疗是肿瘤治疗的主要措施之一，可以提高肿瘤患者

的生存时间和生活质量，但往往由于毒副反应过大或严重的营

养不良而使病人放弃治疗[2]。不良反应主要以神经系统毒性反应

较为常见，主要表现为指（趾）尖端麻木，小便频数或排尿困

难等，增加了患者的痛苦。为寻找合理的综合治疗方法，缓解

病人痛苦，于 2005 年 11 月～2008 年 2 月，通过龙海市第一人

民医院、南靖县医院、平和县医院 3 家医院共收治胃癌患者 161
例，观察参芪五味子片对胃癌化疗后反应的疗效，并进行安全

性监测，现将临床观察结果报告如下。 
1 一般资料   
1.1 病例选择 

 共收治胃癌患者 161 例，均为住院病例，随机分成治疗组

和对照组。治疗组 107 例，其中男 46 例，女 61 例，年龄 41～
70 岁，平均年龄（61.4±9.6）岁；对照组 54 例，其中男 35 例，

女 19 例，年龄 49～67 岁，平均年龄（50.1±11.3）岁。两组在

性别、年龄无统计学差异（P>0.05），具有可比性。 
1.2 诊断标准  
1.2.1 西医诊断标准  参见中华人民共和国卫生部颁发的《中国

常见恶性肿瘤诊治规范》[3]。 

1.2.2 中医证候诊断标准  中医辨证参照《中医新药临床研究指

导原则》[4]，分气虚、气虚兼血瘀两型。气虚证：主症：气短、

乏力、神疲、脉虚；次症：自汗、懒言、舌淡。具备主症 2 项

及次症 1 项即可诊断。血瘀证：主症：刺痛、痛有定处、拒按，

脉络瘀血（诸如口唇、齿龈、爪甲紫暗，肤表赤缕，或腹部青

筋外露），皮下瘀斑，癥积，离经之血，舌质紫暗或有瘀斑、瘀

点，舌脉粗张，脉涩、无脉或沉弦、弦迟。次症：肌肤甲错，

肢体麻木或偏瘫，痴癫，狂躁，善忘，局部感觉异常，外伤史、

手术史及人工流产史。血瘀证主症 2 项，或主症 1 项、次症 2
项，即可诊断。 
1.3 纳入标准及排除标准 
1.3.1 纳入标准  ①符合胃癌诊断标准；②治疗前均行胸部平片

和/或胸部 CT、MRI、腹部 B 超以及全身骨扫描等检查，经内

镜及活检病理明确诊断的Ⅲ期和Ⅳ期胃癌患者；③年龄在 20～
75 岁；④白细胞计数>4.0×109/L，血小板计数>100×109/L，肝肾

功能正常，心功能正常；⑤预期生存 3 个月以上；⑥卡氏

（Karnofsky）评分≥70 分。 
1.3.2 排除标准  ①合并严重的心脑血管疾病、肝肾功能异常，

合并严重的造血系统等原发性疾病，以及精神病患者；②正在

服用其他中药抗癌制剂或免疫调节药物的患者；③不符合纳入

标准，未按规定使用，无法判断疗效或资料不全的病例；④病

情危重不能接受化疗，只能对症处理者；⑤观察前两个月内曾

接受过抗癌药物或其他治疗手段治疗者；⑥对参芪五味子片中

成分过敏者。 
2 方法 
2.1 治疗方法 

排除 7 例，其中 4 例因未按照治疗方案，3 例因未能联系而

终止治疗。共纳入统计受试者 154 例，随机分成 2 组，治疗组

103 例，对照组 51 例。治疗组：化疗方案+口服参芪五味子片；

对照组：化疗方案。 
化疗方案：即 DFC 方案，顺铂(DDP)80mg/m2，于疗程的第

1、8 天分别静脉给药 1 次；5-氟脲嘧啶(5-FU)500 mg/m2+甲酰

四氢叶酸钙(CF)30mg/m2，于疗程的第 2、4、6 天每天静脉给药

1 次；参芪五味子片，甘肃独一味生物制药股份有限公司生产，

DOI:10.13288/j.11-2166/r.2009.s1.268



中医杂志 2009 年 12 月  第 50 卷  增刊 

 

171

口服每次 5 片，每日 3 次；疗程 1 个月。 
2.2 疗效评定方法   
2.2.1 有效性评定 显效：临床症状显著改善，积分值下降≥

70%，血象、免疫功能改善，KPS 评分增加。有效：临床症状

部分改善，积分值下降≥30%，血象、免疫功能稳定，KPS 评

分稳定。无效：临床症状无明显改善，积分值无变化，血象、

免疫功能下降，KPS 评分减少。 
2.2.2 化疗后毒副反应 为评价参芪五味子片对药物化疗后产生

的毒副反应的影响，故选取与参芪五味子片功效主治相应的毒

副反应，如食欲减退、恶心呕吐、白细胞减少等。 
2.3 安全性观测 

一般体检项目，血常规、尿常规、在便常规检查，心、肝、

肾功能检查，免疫功能检测，药物可能出现的不良反应观测。 
2.4 统计学方法  

定性资料采用卡方检验，定量资料采用 t 检验、方差分析。 
3 结果 
3.1 总疗效比较 

依据 KPS 评分标准，比较对照组及治疗组对进展期胃癌的

疗效，结果见表 1。结果表明，经过 1 个疗程治疗，药物化疗+
口服参芪五味子片与单进行化疗比较，总有效率分别为 94.1%
和 92.2%，无统计学差异（P>0.05），化疗手段治疗进展期胃癌

联合口服参芪五味子片，对疗效无影响。 
表 1 两组总疗效比较（例） 

组别 例数 显效 有效 无效 总有效率（%）

治疗组 103 29 68 6 94.1 

对照组 51 5 42 4 92.2 

3.2 对理化指标的影响  
经过 1 个疗程治疗，通过相关理化指标检测，比较两组对

理化指标的影响。结果表明，化疗方案联合口服参芪五味子片

与单进行化疗比较有显著性差异（P<0.05），白细胞显著升高，

提示参芪五味子片能够在一定程度抑制由放化疗引起的骨髓抑

制，白细胞减少；而对血象无影响（P>0.05）。 
3.3 毒副反应 

比较治疗组加用参芪五味子片，是否减少因化疗药物引起

的毒副反应，结合参芪五味子片功效主治进行具体分析，结果

见表 2。治疗组经过 1 个疗程治疗后，较对照组在恶心呕吐、食

欲减退、腹泻、肝肾功方面有显著性差异（P<0.05）。 
表 2 两组毒副反应比较 [例（%）] 

组别 例数 恶心呕吐 肝功能异常 肾功能异常 

治疗组 103 11（10.7） 19（18.4） 19（18.4） 

对照组 51 36（70.6） 9（17.6） 7（13.7） 

4 讨论 
参芪五味子片主要由南五味子、党参、黄芪、炒酸枣仁组

成，具有健脾益气，宁心安神的功效。而党参、黄芪可益气扶

正，因而具有增强免疫系统的作用，能促进抗体合成，对干扰

系统有促进作用，可提高淋巴细胞转化率，升高外周血白细胞，

增强体液免疫，提高机体适应性，减轻化疗的副反应[5]。 
该临床实验结果表明，参芪五味子片联合放化疗治疗进展

期胃癌疗效与单进行放化疗相当（P>0.05）；但是参芪五味子片

能够在一定程度上抑制由放化疗引起的骨髓抑制，白细胞减少，

而对血象无影响，与对照组比较有显著性差异（P<0.05），提示

参芪五味子片具有升白作用；且参芪五味子片能够减少因放化

疗引起的恶心呕吐等胃肠道反应，主要因其具有健脾益气功效，

能够调整胃肠道功能。 
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【摘要】 目的 观察参芪五味子片辅助化疗治疗恶性肿瘤的临

床疗效及不良反应。方法 入选的 76 例肿瘤患者随机分为两组，

观察组 40 例采用参芪五味子片联合化疗，对照组 36 例单纯化

疗。结果 观察组总有效率 52.5 %，对照组总有效率 38.9%，两

组比较有统计学差异(P < 0.05)。观察组化疗后骨髓抑制发生率

为 42.5%，对照组为 56.6%,差异亦有统计学意义(P < 0.01)；观

察组生活质量优于对照组。结论 参芪五味子片辅助化疗治疗恶

性肿瘤可以减轻化疗的不良反应，有效预防化疗引起的骨髓抑

制。 
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化疗是目前恶性肿瘤治疗中常用的重要治疗方法，但由于

化疗全身用药毒性较大，患者往往无法耐受，导致化疗被迫中

断，影响临床效果[1]。此外化疗常伴随不同程度的骨髓抑制。因

此，恶性肿瘤的治疗原则是在药物治疗基础上，提高机体免疫

功能，减少毒副反应，改善临床症状，达到改善生活质量和延

长生存期的目的。中药及其复方在抑制、杀伤肿瘤细胞，改善

症状与体征以及减轻放化疗不良反应方面，都发挥着重要作用
[2]。笔者自 2006 年 8 月～2007 年 10 月采用参芪五味子片配合

化疗治疗恶性肿瘤 40 例，现报告如下。 
1 资料与方法 
1.1 临床资料  


