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［摘　要］　目的　评价加味清心扶脾方对铂类方案致化疗相关呕吐（ＣＩＮＶ）的疗效及其安全性。 方法　将７６例ＣＩＮＶ患者

随机分为观察组３６例和对照组４０例，两组均予含铂类方案常规给药，观察组化疗前１～２ｄ联用加味清心扶脾方，每３ｈ温服

１次，每次约１００ｍｌ，连用１４ｄ，休息７ｄ，２１ｄ为１个周期。２个周期后观察患者化疗后第１、３、７天呕吐症状分级及止吐疗效，

化疗后伴随症状评分及疗效，化疗完成率及ＫＰＳ评分、ＰＳ体力状况评分、生活质量（ＱＯＬ量表）、不良反应等。 结果　化疗

后第１、３、７天观察组恶心呕吐０～Ⅳ级例数均较对照组明显减少，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；观察组化疗后第１、３、７天恶

心呕吐有效率均明显高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；完全控制率两组比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。化疗后

１４ｄ观察组腹胀、胃脘或胁肋胀满、嗳气反酸、口苦口干及胃中嘈杂、饮食减少、气短、神疲乏力改善均明显优于对照组（Ｐ＜
０．０５或Ｐ＜０．０１）。观察组化疗完成率（８８．２％）明显优于对照组（６４．９％）（Ｐ＜０．０５）；观察组ＫＰＳ评分、ＰＳ体力状况评分、

ＱＯＬ量表评分明显优于对照组（Ｐ＜０．０５）；两组不良反应比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 结论　加味清心扶脾方可有

效抑制ＣＩＮＶ，在一定程度上缓解消化道伴随症状，提高化疗完成率，改善生活质量和体力状况，稳定体重，且无明显不良

反应。
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　　化疗相关呕吐（ＣＩＮＶ）是化疗最常见的不良反
应，发生率为７０％～８０％［１］。铂类药物是最易引起
恶心呕吐的化疗药物之一。据报道，以大剂量顺铂

为主的化疗，呕吐的发生率可达８５％以上［２］。严重
的ＣＩＮＶ，不仅降低患者的生活质量，而且影响化疗
的顺利进行。我们采用加味清心扶脾方治疗
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ＣＩＮＶ，现报道如下。

１　临床资料

１．１　一般资料
选择２０１０年４月至２０１２年４月天津中医药大

学第一附属医院肿瘤科恶性肿瘤患者７６例，采用随
机数字表法分为观察组３６例和对照组４０例。观察
组男１７例，女１９例；平均年龄（５６．７６±８．３１）岁；平
均体重指数（２３．００±０．８１）；乳腺癌８例，胆囊癌１
例，鼻咽癌１例，肺癌１８例，喉癌１例，大肠癌３例，
胃癌２例，卵巢癌１例，胰腺癌１例；Ⅰ期７例，Ⅱ期

６例，Ⅲ期３例，Ⅳ期２０例；化疗方案：长春瑞滨合
顺铂（ＮＰ）３例，紫杉醇合顺铂（ＴＰ）１５例，吉西他滨
合顺铂（ＧＰ）７例，多西紫杉醇合顺铂等（ＤＰ）４例，
足叶乙甙和顺铂（ＥＰ）１例，奥沙利铂合希罗达（ＸＥ－
ＬＯＸ）５例，顺铂、丝裂霉素合氟尿嘧啶（ＤＭＦ）１例。
对照组男１８例，女２２例；平均年龄（６０．１０±９．６１）
岁；平均体重指数（２３．０６±０．８３）；乳腺癌９例，胆囊
癌２例，肺癌１８例，喉癌２例，甲状腺癌１例，大肠
癌２例，胃癌３例，输卵管癌２例，牙龈癌１例；Ⅰ期

９例，Ⅱ期９例，Ⅲ期５例，Ⅳ期１７例；化疗方案：ＮＰ
３例，ＴＰ　１３例，ＧＰ　８例，ＤＰ　５例，ＥＰ　３例，ＥＬＯＸ　６
例，ＤＭＦ　２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
恶性肿瘤诊断及分期标准参照《中国常见恶性

肿瘤诊治规范》［３］制定；ＣＩＮＶ 诊断标准参照文献
［４］制定。

１．３　中医辨证标准
符合《中医病证诊断疗效标准》［５］中“呕吐”的诊

断标准，且伴有胃痛、腹痛、胃纳减少、便秘或腹泻等
其他症状。

１．４　纳入标准
符合上述诊断标准及中医辨证标准；恶性肿瘤

经病理组织学、影像学和细胞学确诊；至少出现过１
次不同程度的ＣＩＮＶ，并需继续化疗者；生存期＞３
个月，ＫＰＳ评分［６］＞６０分；愿意配合治疗并知情同
意者。

１．５　排除标准
妊娠期、哺乳期妇女；肿瘤并发恶病质者；心、

肝、肾功能严重损害者；胃肠道梗阻、电解质紊乱、脑
转移并颅内压增高、放疗、阿片类止痛药等其他疾病
引起的恶心呕吐者；观察期间合并使用非观察中药，
有可能影响疗效评价者。

２　方法

２．１　治疗方法
两组化疗方案［７］均含铂类，包括 ＮＰ、ＴＰ、ＧＰ、

ＤＰ、ＥＰ、ＸＥＬＯＸ、ＤＭＦ。并参照文献［４］选用相应
止呕药物。对照组给予阿瑞吡坦片１２５ｍｇ第１天
口服，第２～３天应用阿瑞吡坦片每天８０ｍｇ口服，
地塞米松 （天津金耀氨基酸有限 公 司，批 号：

１２０８２７１）１０ｍｇ第１～４天静脉注射，昂丹司琼（齐
鲁制药有限公司，批号：２０８０２０１ＥＭ）８ｍｇ第１天静
脉注射，同时化疗期间连续使用法莫替丁（北京四环
科宝制药有限公司，批号：Ｈ２００４３２２２）４ｍｌ静脉滴
注或先加用３天洛赛克（阿斯利康制药有限公司，批
号：１２０４Ｂ０５）４０ｍｇ静脉滴注，之后依具体情况调整

５－ＨＴ３受体拮抗剂（如昂丹司琼）使用频率（２～３
次／ｄ）或胃复安肌肉注射（天津金耀氨基酸有限公
司，批号：１２０２２２２）每次２ｍｌ，２次／ｄ，并配合静脉滴
注电解质与保肝用药。
观察组在对照组基础上在化疗前１～２ｄ加用

加味清心扶脾方（姜竹茹、党参、蒺藜各１５ｇ，太子
参、清半夏、陈皮、黄连各１０ｇ，吴茱萸３ｇ，大枣３
枚，生姜２５ｇ），水煎２次取汁约４００～５００ｍｌ，按每

３ｈ温服１次约１００ｍｌ，至化疗后１４ｄ，休７ｄ，共２１ｄ
为１个周期。观察２个周期，每周期无延时。个别
对中药水煎频服不易接受的患者选择服药每日２
次，每次１５０ｍｌ。并提前与病患家属充分沟通，强调
频服温服用药，如有不适反应随时告知，及时安排对
症处理。

２．２　观测指标及方法

２．２．１　恶心呕吐症状分级及止呕疗效判断　参照
文献［８］记录两组患者化疗后第１、３、７天恶心呕吐
的次数并对症状进行分级：化疗后未出现恶心、呕吐
为０级；恶心、无呕吐为Ⅰ级；暂时性的恶心、呕吐为

Ⅱ级；恶心、呕吐，需要治疗为Ⅲ级；难以控制的恶
心、呕吐为Ⅳ级。用药后完全没有呕吐者属完全有
效；恶心呕吐分级降低２个级别以上，恶心呕吐每日

２次以下者，属部分缓解；恶心呕吐分级降低１个级
别，恶心呕吐每日３～５次者，属轻度缓解；恶心呕吐
分级仍在同一级别或高于原级别水平，呕吐在每日

５次以上，属无效。
有效率＝（完全有效＋部分缓解）／总例数×１００％
完全控制率＝完全有效／总例数×１００％

２．２．２　伴随症状评分标准及疗效判断　参考文献
［９］，将化疗后出现的腹胀、胃脘或胁肋胀满、胃痛、
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反酸、嘈杂口干苦、饮食减少、气短、神疲乏力等临床
伴随症状分为４级，根据无、轻、中、重，分别计０、１、

２、３分。于化疗后第１４天对各组积分值评价：较化
疗后下降≥２／３为明显改善，下降≥１／３但＜２／３为
部分改善；下降＜１／３为无改善。

２．２．３　化疗完成率　追踪统计两组连续完成２个
周期化疗的例数，比较化疗完成率。

２．２．４　生活状态观测　化疗前后综合评价生活质
量（ＱＯＬ量表）［８］、ＫＰＳ评分［６］、ＰＳ体力状况［１０］，并
记录化疗前、化疗后２１天体重变化。

ＫＰＳ评分：治疗前后增加＞１０分为提高，减
少≥１０分为降低，增加或减少＜１０分为稳定。

ＱＯＬ量表：评分≤２０分为生活质量极差，２１～３０
分为生活质量差，３１～４０分为生活质量一般，４１～５０
分为生活质量较好，５１～６０分为生活质量良好。

ＰＳ评分：正常活动为０级；症状轻，生活自在，
能从事体力活动为１级；能耐受肿瘤症状，生活自
理，白天卧床时间不超过５０％为２级；肿瘤症状严
重，白天卧床时间超过５０％，但能起床站立。部分
生活自理为３级；病重卧床不起为４级。
体重变化：化疗前后体重变化≥１．５ｋｇ为增加，

体重＜１．５ｋｇ为减少，体重变化在两者之间为稳定。

２．２．５　不良反应　比较两组化疗后第７天、第１４
天、第２１天血常规及肝肾功能。

２．３　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１１．５软件进行数据分析。计量资料

以均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，采用ｔ检验，计数资料
用χ

２ 检验，等级资料用秩和检验。

３　结果
对照组３例患者因病情变化采用其他抗肿瘤治

疗，观察组２例患者中途改用非铂方案化疗，共脱落

５例，实际完成观察的病例数为７１例。

３．１　两组患者治疗前后恶心呕吐分级比较
表１示，化疗前两组恶心呕吐分级比较差异无

表１　两组患者化疗前后不同时间恶心呕吐分级比较（例）

组别 　时间 例数 ０级 Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 Ⅳ级

观察组 化疗前 ３４　 ２０　 ９　 ３　 ２　 ０
化疗后第１天 ３４　 １２　 １１　 ６　 ３　 ２
化疗后第３天 ３４　 １５　 １０　 ５　 ２　 ２
化疗后第７天 ３４　 １９　 ８　 ５　 ２　 ０

对照组 化疗前 ３７　 ２０　 １０　 ５　 ２　 ０
化疗后第１天 ３７　 ８　 １１　 ８　 ５　 ５
化疗后第３天 ３７　 １３　 ７　 ８　 ５　 ４
化疗后第７天 ３７　 １５　 ９　 ８　 ４　 １

统计学意义（Ｐ＞０．０５）；化疗后第１、３、７天观察组
恶心呕吐０－Ⅳ级例数均较对照组明显减少，差异
有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．２　两组患者化疗后不同时间止呕疗效比较
表２示，观察组化疗后第１、３、７天止呕疗效有效

率均明显高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；
完全控制率两组比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

３．３　两组患者化疗完成率比较
观察组完成２个周期化疗者３０例，完成率为

８８．２％；对照组完成２个周期化疗者２４例，完成率
为６４．９％，观察组化疗完成率明显优于对照组（Ｐ＜
０．０５）。

３．４　两组患者生活状态结果比较

３．４．１　ＫＰＳ评分比较　观察组３４例，ＫＰＳ评分提
高１３例，稳定１９例，降低２例；对照组３７例，ＫＰＳ
评分提高１１例，稳定１７例，降低９例。两组比较差
异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．４．２　ＰＳ体力状况评分比较　观察组与对照组能
生活自理者分别为 ２３ 例占 ６７．６％ 和 １６ 例占

４３．２％，两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．４．３　ＱＯＬ量表评价比较　观察组生活质量差２
例，一般１１例，较好１４例，良好７例；对照组生活质
量差１２例，一般１８例，较好４例，良好３例；均未出
现生活质量极差者。观察组和对照组化疗后生活质
量较好＋良好所占比例分别为６１．７％和１８．９％，两

表２　两组患者化疗后不同时间止呕疗效比较［例（％）］

组别 　时间 例数 完全有效 部分缓解 轻度缓解 无效 总有效 完全控制

观察组 化疗后第１天 ３４　 １２（３５．２） １１（３２．３） ９（２６．４） ２（５．８） ２３（６７．６） １２（３５．３）

化疗后第３天 ３４　 １５（４４．１） １０（２９．４） ７（２０．５） ２（５．８） ２５（７３．５） １５（４４．２）

化疗后第７天 ３４　 １９（５５．９） ８（２３．５） ７（２０．６） ０　 ２７（７９．４） １９（５５．９）

对照组 化疗后第１天 ３７　 ８（２１．６） １１（２９．７） １３（３５．１） ５（１３．５） １９（５１．４） ８（２１．６）

化疗后第３天 ３７　 １３（３５．１） ７（１８．９） １３（３５．１） ４（１０．８） ２０（５４．１） １３（３５．１）

化疗后第７天 ３７　 １５（４０．５） ９（２４．３） １２（３２．４） １（２．７） ２４（６４．８） １５（４０．５）
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表３　两组患者伴随症状疗效比较［例（％）］

　　症状
观察组（３４例）

显著改善 部分改善 无改善
对照组（３７例）

显著改善 部分改善 无改善

腹胀 ２１（６１．７６） １１（３２．３５） ２（５．８８） １０（２７．０３） ７（１８．９２） ２０（５４．０５）
胃脘或胁肋胀满 １８（５２．９４） １４（４１．１８） ２（５．８８） ９（２４．３２） ６（１６．２２） ２２（５９．４６）
胃痛 １６（４７．０６） １５（４４．１２） ３（８．８２） １７（４５．９５） １５（４０．５４） ５（１３．５１）
嗳气反酸 ２９（８５．２９） ３（８．８２） ２（５．８８） ５（１３．５１） ３（８．１１） ２９（７８．３８）
口苦口干、胃中嘈杂 ２１（６１．７６） １０（２９．４１） ３（８．８２） ５（１３．５１） ７（１８．９２） ２５（６７．５７）
饮食减少 ２８（８２．３５） ６（１７．６５） ０　 ５（１３．５１） ２（５．４１） ３０（８１．０８）
气短 ２９（８５．２９） ５（１４．７１） ０　 ２（５．４１） ７（１８．９２） ２８（７５．６８）
神疲乏力 ２７（７９．４１） ７（２０．５９） ０　 １０（２７．０３） １０（２７．０３） １７（４５．９５）

组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．４．４　体重变化比较　化疗后２１天，观察组体重
减少者７例，稳定者１４例，增加者１３例，体重未减
少率（稳定＋增加）为７９．４％；对照组体重减少者２０
例，稳定者１１例，增加者６例，体重未减少率为

４５．９％。两组化疗后２１天体重未减少率比较差异
有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．５　两组患者伴随症状疗效比较
表３示，化疗后１４天，观察组腹胀、胃脘或胁肋

胀满、嗳气反酸、口苦口干及胃中嘈杂、饮食减少、气
短、神疲乏力改善均明显优于对照组（Ｐ＜０．０５或
Ｐ＜０．０１）。胃痛改善两组比较差异无统计学意义
（Ｐ＞０．０５）。

３．６　不良反应
化疗后第７天、１４天、２１天观察组白细胞、血红

蛋白、血小板、转氨酶、肌酐、尿素氮水平与对照组比
较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

４　讨论
化疗是肿瘤内科治疗的重要手段，铂类化疗药物

为癌瘤化疗方案中常用药物，属最高和中高度致

ＣＩＮＶ化疗药，其所致的恶心呕吐症状严重限制了临
床有效剂量的化疗。顺铂为临床强催吐剂，剂量大于

５０ｍｇ／ｍ２ 时，恶心呕吐发生率大于９０％；剂量小于

４０ｍｇ／ｍ２，恶心呕吐的发生率为５０％～７５％［１１］。

ＣＩＮＶ根据其临床表现可归为中医“呕吐”、“呃
逆”、“胃痛”、“痞满”、“反胃”等范畴。化疗药物多属
细胞毒性物质，进入人体后最伤胃气，致胃虚生热，
胃气失和，胃气上逆而呕吐。我们认为情志是肿瘤
发生发展重要因素，情志不遂、肝郁气滞贯穿各类各
型肿瘤治疗的始终，ＣＩＮＶ患者不可避免地存在心
理－生理的共病，在胃气失和，胃虚气逆的同时存在
肝胃不和，郁热伤络，病位在胃，但累及肝、脾、心三
脏，仅予降逆止呕、益气和胃，不能立即改善呕吐症
状。针对木旺乘土，泻其心火，使火不克金，金能克
木，佐金以平木，立清心抑肝扶脾、和胃降逆止呕为

法。该方左金丸与橘皮竹茹汤合参，橘皮辛苦而温
行气和胃止呕，竹茹甘寒清胃止呕，二药相伍降胃气
之逆又清热安胃；生姜和胃止呕；太子参、党参益气
补中，与橘皮相合行中有补；变化在黄连与吴茱萸比
例，不若左金丸６∶１，而是调整为１０∶３，黄连清心
佐金以平肝，同时清泻胃火，火降气自和；吴茱萸辛
热入厥阴，疏肝解郁，引热下行、和胃降逆，反佐黄连
之寒泻火而无凉遏之弊，引黄连入肝经；蒺藜入肝
经，清肝热，助吴茱萸平肝逆，佐黄连制其寒。辛开
苦降，肝胃同治呕吐可平。
观察组化疗后第１、３、７天恶心呕吐０－Ⅳ级例

数均较对照组明显减少，差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）；同时化疗后１４天观察组腹胀、胃脘或胁肋胀
满、口苦口干及胃中嘈杂改善均明显优于对照组
（Ｐ＜０．０５）；观察组化疗完成率明显优于对照组
（Ｐ＜０．０５）；ＫＰＳ评分、ＰＳ体力状态评分、生活质量
量表评分均显示其可显著改善患者行为状态，提高
患者生活质量、体力状况，维持体重平衡，并无明显
常规血象改变及肝肾功能损伤。
本研究表明，加味清心扶脾方与含铂类方案联

用可降低ＣＩＮＶ级别，有效控制ＣＩＮＶ，尤其改善伴
随症状腹胀、胃脘或胁肋胀满、嗳气反酸等，对口干
口苦、胃中嘈杂、饮食减少、气短、精神乏力等作用突
出；能提高化疗完成率；改善生活质量和体力状况，
稳定其体重，且无不良反应。但观察病例数尚少，观
察时间亦只有２个周期，对ＣＩＮＶ的全程化疗完成
率的疗效追访还有待深化的研究。
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ｔｉｃｅｎｔｅｒ，ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ　ｔｒｉａｌ　ｔｏ　ｃｏｍｐａｒｅ　ｔｈｅ　ｅｆｆｅｃｔ　ｏｆ　ｔｗｏ
ｄｏｓｅｓｏｆ　ＡＣＴＨ　ｖｅｒｓｕｓ　ｐｌａｃｅｂｏ　ｉｎ　ｃｏｎｔｒｏｌｌｉｎｇ　ｄｅｌａｙｅｄ　ｅｍ－
ｅｓｉｓ　ａｆｔｅｒ　ｈｉｇｈ　ｄｏｓｅ　ｃｉｓｐｌａｔｉｎ　ｉｎ　ａｄｕｌｔ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｃａｎｃｅｒ
［Ｊ］．Ｊ　Ｃｌｉｎ　Ｏｎｃｏｌ，１９９７，１５（６）：２４６７－２４７３．
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情况，依次判定为：①显效：自觉症状消失，深浅感觉
及腱反射基本恢复正常，肌电图神经传导速度较前
增加≥５ｍ／ｓ或恢复正常。②有效：自觉症状明显减
轻，深浅感觉及腱反射未能完全恢复正常，神经传导
速度较前增加＜５ｍ／ｓ。③无效：自觉症状无好转，深
浅感觉及腱反射无改善，神经传导速度无变化。

３　结果

３．１　两组患者临床疗效比较
表１示，观察组总有效率明显高于对照组，差异

有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。
表１　两组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

观察组 ３０　 １１（３６．７） １６（５３．３） ３（１０．０） ２７（９０．０）

对照组 ３０　 ９（３０．０） １３（４３．３） ８（２６．７） ２２（７３．３）

３．２　两组患者治疗前后腓浅神经感觉传导速度比较
表２示，两组患者治疗前腓浅神经感觉传导速

度比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）；治疗后观察
组腓浅神经感觉传导速度较治疗前明显提高，差异
有统计学意义（Ｐ＜０．０１）；对照组治疗后无明显变
化（Ｐ＞０．０５）。治疗后观察组腓浅神经感觉传导速
度明显大于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０１）。

表２　两组患者治疗前后腓浅神经感觉

　　传导速度比较（ｍ／ｓ，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后

观察组 ３０　 ３５．８３±３．９５　 ４３．５０±４．１５＊△

对照组 ３０　 ３５．７９±３．８４　 ３７．２０±４．２１

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，

△Ｐ＜０．０１

４　讨论
糖尿病周围神经病变作为糖尿病的常见并发

症，其发病机制多与神经内膜微血管病变导致神经
营养障碍有关［４］。中医认为本病属于“痿证”、“痹
证”等范畴，起病多责之于消渴日久，气阴两虚，脉络
瘀阻，经脉失养，进而引发肢体麻木、疼痛、筋脉弛缓

等症。我们在治疗中采用具有活血化瘀功效的丹红
注射液，以维护血管内皮功能，改善血液循环，恢复
周围组织的血供以纠正神经缺血、缺氧状态［５］。同
时，辅以自拟的中药浴足方，方中透骨草、伸筋草祛
风除湿，养血和营，活络通痹为主药；牛膝、杜仲、熟
地黄补益肝肾，强壮筋骨为辅药；川芎、红花补血活
血；没药、乳香行气血，止疼痛，花椒、川乌、草乌疏通
经络以利关节。诸药合用，是为标本兼顾，扶正祛邪
之剂，以期通过中药内透，更好的调节植物神经和内
分泌系统功能，从而降低末梢神经兴奋性，缓解肌肉
痉挛，有益于神经损伤的修复［６］。
本研究结果表明，观察组临床疗效明显优于对

照组（Ｐ＜０．０５），且观察组治疗后腓浅神经感觉传
导速度明显优于对照组（Ｐ＜０．０１）。提示丹红注射
液联合自拟中药浴足方治疗老年糖尿病性周围神经

病变疗效较好，但由于本研究观察时间尚短，对于患
者的随访资料仍在整理收集之中，有待进一步深入
探讨。
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