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［摘　要］　目的　观察化痰散瘀法联合化疗治疗中晚期食管癌的临床疗效。 方法　将６０例中晚期食管癌患者随机分为治

疗组和对照组各３０例；治疗组采用化疗加化痰散瘀法基本方加减，对照组仅给予化疗，两组均治疗２１天为１个周期，共４个

周期，观察两组患者治疗前后中医症状积分、ＫＰＳ评分、肿瘤疗效及骨髓抑制情况。 结果　两组治疗后中医症状积分较治疗

前明显下降、ＫＰＳ评分升高（Ｐ＜０．０１）；治疗后两组比较，治疗组中医症状积分降低优于对照组（Ｐ＜０．０１），治疗组ＫＰＳ评分

高于对照组（Ｐ＜０．０５）。治疗组肿瘤疗效缓解率为３３．３３％，稳定率为７０．００％，对照组分别为２６．６７％、４３．３３％，两组比较缓

解率差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），治疗组稳定率高于对照组（Ｐ＜０．０５）。两组患者骨髓抑制情况比较差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０５），治疗组优于对照组。 结论　化痰散瘀法联合化疗能改善中晚期食管癌患者临床症状，提高肿瘤稳定率，减轻化

疗对骨髓的毒性。
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　　为了探讨化痰散瘀法提高临床常见的中晚期食
管癌化疗效果的机理，我们对中晚期食管癌采取中
药化痰散瘀方联合全身化疗进行临床观察，现报道
如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准参照《中国常见恶性肿瘤诊治规

范标准》［１］。食管癌 ＴＮＭ 分期参照文献［２］有关
标准。
中医辨证标准参照《中医病证诊断疗效标准》［３］

及《中医内科学》［４］中痰瘀互结证，主症：吞咽困难或
梗塞疼痛；颈部或腋下硬结；舌质青紫或伴瘀斑瘀
点。次症：食入易吐，黏痰较多；大便燥结，状如羊
屎；肌肤甲错或枯槁；脉细或细涩。同时具备２个主
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症加１个次症即可诊断。

１．２　纳入标准
符合上述诊断标准；影像和／或病理学诊断为食

管癌，并有区域淋巴结以上转移者（分期为Ⅲ－Ⅳ
期）；治疗前至少具有１个可测量病灶；上次化疗距
本次治疗时间要在６个月以上；预计生存期在３个
月以上；受试者体力状况尚好，ＫＰＳ评分［５］≥６０分；

血常规，肝、肾功能，心电图等无严重异常，不违反化
疗适应症；年龄３０～７０岁，性别不限；自愿受试，由
本人或家属签署知情同意书。

１．３　排除标准
合并食管癌梗阻症状，口服药物难以下咽者；有

严重肝、肾、心等主要脏器功能不全者；有精神、心理
障碍，不能或不愿配合治疗者；妊娠或哺乳期妇女；

对中药、化疗过敏者。

１．４　一般资料

６０例患者均来自２０１０年１月至２０１２年２月
河南省中医院肿瘤科和河南省肿瘤医院中西医结合

科。采用随机数字表法分为治疗组和对照组各３０
例。治疗组中男１７例，女１３例；年龄４７～７０岁，平
均（５９．１３±７．１０）岁；Ⅲ期患者１９例，Ⅳ期患者１１
例；病理分型属鳞癌２９例，鳞腺癌１例；初治２６例，

既往化疗１～２个疗程者４例。对照组中男１８例，

女１２例；年龄４６～７０岁，平均（５８．６０±６．２０）岁；Ⅲ
期患者１８例，Ⅳ期患者１２例；病理类型均属鳞癌；

初治２７例，既往化疗１～２个疗程者３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
化疗方案：采用ＤＤＰ（或ＮＤＰ）－ＣＦ／５－ＦＵ（顺铂

或奈达铂 ＋ 亚叶酸钙 ＋５－氟脲嘧啶）、ＤＤＰ（或

ＮＤＰ）－ＰＴＸ（顺铂或奈达铂＋紫杉醇）等方案［６］，所
有患者均以２１天为１个周期，共进行４个周期以上
的治疗。ＤＤＰ（顺铂，南京制药厂有限公司，批号

Ｈ２００３０６７５），１５～２０ｍｇ／ｍ２，静脉滴注１ｈ，连用５
天；ＮＤＰ（奈达铂，南京先声东元制药有限公司，批
号 Ｈ２００３０３８４）８０～１００ｍｇ／ｍ２，静脉滴注２ｈ，第１
天或分２～５天给药；ＣＦ（亚叶酸钙，广东岭南制药
有限公司，批号 Ｈ２００４０６１２），７０～１４０ｍｇ／ｍ２，静脉
滴注２ｈ，连用５天；５－ＦＵ（５－氟脲嘧啶，上海旭东海
普药业有限公司，批号１１１０１２），３５０～４００ｍｇ／ｍ２，

静脉滴注２～３ｈ，连用５天；ＰＴＸ（紫杉醇，太极集团
四川太极制药有限公司，批号 Ｈ１９９９４０４０）１４０～
１７０ｍｇ／ｍ２，静脉滴注３ｈ，第１天给药，或ＰＴＸ７０～
８５ｍｇ／ｍ２，静脉滴注３ｈ，分别在第１、８天给药。

治疗组在上述常规化疗基础上给予中药化痰散

瘀法加减，基本方：姜半夏９ｇ，桃仁１５ｇ，威灵仙

３０ｇ，胆南星９ｇ，黄药子１０ｇ，川贝母１０ｇ，瓜蒌

１５ｇ，丹参９ｇ，红花１５ｇ，茯苓１５ｇ，郁金１５ｇ，当归

１５ｇ。随症加减：神疲乏力明显者加黄芪３０ｇ、白术

１２ｇ；梗阻明显加壁虎６ｇ、蜈蚣２条、露蜂房１８ｇ；胸
痛明显或痛掣胸背加五灵脂６ｇ；大便不通、面色苍
白加何首乌２０ｇ、生地黄１５ｇ、火麻仁１０ｇ；若出现
阳衰水泛，双下肢水肿者加猪苓３０ｇ、附子６ｇ、桂枝

１０ｇ；恶心加竹茹１５ｇ。上述复方先加水浸泡１ｈ，每
剂药用煎药机煎取约４００ｍｌ，分早晚两次温服。自
化疗第１日起服药，每日１剂，每个周期至少服用

１４剂，２１天为１个周期，共观察４个周期。

对照组仅给予常规化疗，化疗方案同上。两组
用药期间避免使用华蟾素注射液、艾迪注射液等可
能干预治疗效果的中成药。

２．２　观察指标和方法

２．２．１　中医症状积分　参照《中药新药临床研究指
导原则》［７］及《中医内科学》［４］统计症状积分，主要包
括吞咽困难或梗塞疼痛，颈部或腋下硬结，舌质青紫
或伴瘀斑瘀点，食入易吐，黏痰较多，大便燥结，状如
羊屎，肌肤甲错或枯槁，脉细或细涩。治疗前后各记
录１次。

２．２．２　行为状况　采用 ＫＰＳ评分［５］评判，治疗前
后各记录１次。

２．２．３　测量瘤体大小　本研究只观察原发病灶以
外的可测量病灶，采用常规技术（ＣＴ、彩超）进行
检测。

２．２．４　骨髓抑制情况　主要包括白细胞（ＷＢＣ）、

血红蛋白（Ｈｂ）、血小板（ＰＬＴ）等变化，按照世界卫
生组织（ＷＨＯ）抗癌药物急性及亚急性毒性反应分
度标准［８］进行评价。

２．３　肿瘤疗效判定标准
参照文献［９］有关标准。完全缓解（ＣＲ）：肿瘤

可见病灶完全消失，持续不少于４周；部分缓解
（ＰＲ）：肿瘤可见病灶治疗后缩小５０％以上，持续４
周或４周以上，同时无新病灶出现；稳定（ＳＤ）：肿瘤
经治疗后缩小不超过５０％或增大不超过２５％；进展
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（ＰＤ）：一个或多个病灶经治疗后肿块增大超过２５％
或出现新病灶。瘤体缓解率＝［（ＣＲ＋ＰＲ）／（ＣＲ＋
ＰＲ＋ＳＤ＋ＰＤ）］×１００％；瘤体稳定率＝［（ＣＲ＋
ＰＲ＋ＳＤ）／（ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ＋ＰＤ）］×１００％。

２．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１８．０进行数据统计，计数资料采用

χ
２ 检验，计量资料采用（珚ｘ±ｓ）表示，采用配对ｔ检验
比较组内治疗前后的差异，用秩和检验或ｔ检验比
较组间差异。

３　结果

３．１　两组患者治疗前后中医症状积分比较
表１示，两组治疗前中医症状积分比较差异无

统计学意义（Ｐ＞０．０５）；两组症状积分治疗后较治
疗前均明显下降（Ｐ＜０．０１）；治疗后两组比较，治疗
组症状积分降低优于对照组（Ｐ＜０．０１）。

表１　两组患者治疗前后中医症状积分

　　及ＫＰＳ评分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 中医症状积分 ＫＰＳ评分

对照组 治疗前 ３０　 １５．３０±３．６９　 ６７．００±６．５１
治疗后 ３０　 １１．５３±２．５３＊ ７０．３３±４．９０＊

治疗组 治疗前 ３０　 １６．２７±３．８９　 ６７．６７±６．７９
治疗后 ３０　 ９．７０±２．６３＊△△ ７３．６７±５．５６＊△

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０１；与对照组治疗后比较，

△Ｐ＜０．０５，△△Ｐ＜０．０１

３．２　两组患者治疗前后ＫＰＳ评分比较
表１示，治疗前两组ＫＰＳ评分比较差异无统计

学意义（Ｐ＞０．０５）；两组治疗后ＫＰＳ评分均较治疗
前升高（Ｐ＜０．０１）；两组治疗后比较，治疗组 ＫＰＳ
评分高于对照组（Ｐ＜０．０５）。

３．３　两组患者肿瘤疗效比较
表２示，两组瘤体缓解率差异无统计学意义

（Ｐ＞０．０５），而瘤体稳定率差异有统计学意义（Ｐ＜
０．０５）。

表２　两组患者肿瘤疗效比较

组别 例数
ＣＲ
（例）

ＰＲ
（例）

ＳＤ
（例）

ＰＤ
（例）
缓解率
（％）

稳定率
（％）

对照组 ３０　 ０　 ８　 ５　 １７　 ２６．６７　 ４３．３３
治疗组 ３０　 ０　 １０　 １１　 ９　 ３３．３３　 ７０．００

３．４　两组患者骨髓抑制情况比较
表３示，两组出现骨髓抑制例数比较，差异有统

计学意义（Ｐ＜０．０５），治疗组在保护骨髓抑制方面
优于对照组。

表３　两组患者骨髓抑制情况的比较（例）

组别 例数 指标 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ

ＷＢＣ　 １１　 ９　 ３　 ３
对照组 ３０ Ｈｂ　 １３　 ４　 ２　 ２

ＰＬＴ　 ９　 ９　 ２　 ０
ＷＢＣ　 １８　 ８　 ３　 ０

治疗组 ３０ Ｈｂ　 ５　 １　 １　 ０
ＰＬＴ　 ５　 ２　 ０　 ０

４　讨论
食管癌属中医“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》说：“噎膈
之证必有瘀血、顽痰、逆气，阻膈胃气”。痰气交阻多
见于食管癌的早期，而痰瘀互结则多属于中晚期。

以往研究表明，痰气交阻、瘀血内结是食管癌的主要
证候类型［１０］。

化痰散瘀法基本方中姜半夏能燥湿化痰、散结
消肿、降逆止呕，针对噎膈的总病机胃失和降、气血
痰食瘀结；桃仁破血行滞而润燥，两者化痰散结、活
血祛瘀，共为君药。威灵仙消痰逐饮、通络止痛，胆
南星除痰下气、攻坚积、消痈肿、利胸膈，黄药子化痰
散结消瘿并清热解毒，川贝母开郁、下气、化痰，瓜蒌
清肺化痰、利气宽胸、散结滑肠，红花活血祛瘀而止
痛，丹参活血化瘀。以上共为臣药。茯苓渗湿健脾
以阻生痰之源；当归补血活血止痛，活血而无耗血之
虑；郁金活血止痛，行气解郁。三味共为佐使药。诸
药相伍，共奏涤痰降逆、宽胸散结、活血消瘀之功，这
正契合中晚期食管癌的病机。活血化瘀与化痰散结
药物配合应用治疗肿瘤的作用及临床意义在于：增
强消肿散结作用，可以使癌瘤缩小或消失；瘀去有利
于痰消，痰消有利于瘀去，二者相辅相成。现代研究
显示，二者均有不同程度的抗癌效应，但作用环节不
同，配伍药效互补，发挥协同作用［１１］。因此，痰瘀同
治是一种治疗中晚期食管癌相对有效的途径，值得
我们进一步探索。

本研究结果显示，化痰散瘀法可以明显改善患
者症状、提高生活质量、提高肿瘤缓解率和稳定率、

保护骨髓，充分表明了此方法配合化疗时的增效减
毒作用，这是中医药在治疗中晚期食管癌的独特优
势，为进一步开展中医药治疗中晚期食管癌的研究
提供了有益的参考。

（下转第１３０７页）
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是第一个从真菌中分离出来的核苷类抗菌素，具有
抑菌、抗肿瘤、抗炎等非常广谱的生物学活性［１０］。
百部润肺下气止咳为臣药，用于新久咳嗽，肺痨咳
嗽；药理研究证明，百部煎剂及对叶百部酒精浸液对
多种致病菌如肺炎球菌、溶血性链球菌、脑膜炎菌、
金黄色葡萄球菌、结核杆菌等均有不同程度的抗菌
作用［１１］，百部的醇浸剂 （１∶８０）１０ｍｉｎ 内可将

Ｈ３７ＲＶ人结核菌杀死［１２］。君臣共用发挥益肺滋养
补肾的功效。佐以白及止血收敛，补肺生肌，治疗肺
伤咯血，衄血；使以甘草泻火解毒，润肺止咳，补脾缓
急，并可调和诸药。此外菠菜籽中含有大量的维生
素、铁质、糖类，《本草纲目》记载其能利五脏、开胸
膈、通血脉、止咳润燥。菠菜籽中提取的３种组分可
缓解组胺致豚鼠支气管平滑肌的痉挛［１３］。诸药合
用，有滋肺益肾、润肺止咳、止血化痰、补益虚损、消
炎生肌、固本益卫的作用。
本研究结果显示，虫草抗痨胶囊具有促进结核

病灶的吸收，提高初治、复治患者痰涂片转阴率，改
善症状、增强机体免疫力的作用。本研究回顾分析
证明：中药虫草抗痨胶囊通过辅助人体正气，增强机
体免疫及在一定程度上抑制结核杆菌的生长而达到

治疗目的，中药配合西药化疗，符合中医学对肺结核
“虚以补其元，杀虫以绝其根”的理论，西医杀虫去
邪、中医扶正，虫草抗痨胶囊配合西药治疗继发性肺
结核气阴两虚证疗效优于单纯西药治疗。
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