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大肠癌在我国的发病率逐年上升，已成为最常见

的恶性肿瘤之一。随着人类平均预期寿命的增加和

人口老龄化进程的加快，老年人已成为大肠癌的高

危人群。据报道，老年大肠癌占全部大肠癌的 60%
～80% [1]。老年患者具有自身的特点：如脏器功能

减退，身体机能下降，术后治疗既要减少复发转移，

又要使老年患者可以耐受，保证生活质量。因此，

笔者根据老年人的特点，制定出中西医结合方法，

扬长避短，使用卡培他滨(希罗达)联合健脾化痰方治

疗老年大肠癌根治术后患者，取得了一定的疗效，

现报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 参照国际抗癌协会(UICC)和美国肿

瘤研究联合会(AJCC)联合修订的 2002 版 TNM 分期

标准[2]。中医辨证按《中药新药临床研究指导原则(试
行)》 [3]脾虚证的相关标准，主症：食少纳呆，体倦乏

力，食后或午后腹胀，大便异常。次症：面色萎黄，

浮肿，神疲懒言，口淡不渴，恶心呕吐，腹痛绵绵，

脘闷肠鸣，排便无力，舌胖或有齿印、苔薄白，脉细

弱。具备主症 2 项；或主症 1 项加次症 2 项，即可

诊断。
1.2 纳入标准 ①年龄≥70 岁；②具有明确病理学
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［摘要］ 目的：观察卡培他滨 （希罗达） 联合健脾化痰方治疗老年肠癌根治术后患者的临床疗效。方法：

将 60 例老年肠癌根治术后患者随机分为 2 组各 30 例，西医组给予卡培他滨 （希罗达） 化疗 8 个周期；中西医

组在化疗的同时服用健脾化痰方治疗；观察 2 组一般指标、1、2、3、4 年的无病生存率、临床症候疗效、药

物毒性反应、KPS行为状态量表、生命质量 （QOL）。结果：1、2、3、4 年的无病生存率对照组分别为 97.5%、
89.2%、73.9%、59.2%；中西医组分别为 100%、92.5%、84.3%、81.7%，中西医组的 4 年无病生存率明显高于对

照组，2 组比较，差异有显著性意义 （P＜0.05）。临床症候总改善率中西医组为 83.3%，对照组为 46.7%，中西

医组优于对照组，差异有显著性意义 （P＜0.05）。白细胞减少对照组与中西医组发生率分别为 63.3%和 46.7%；

恶心呕吐对照组与中西医组发生率分别为 60.0%和 43.3%；腹泻对照组与中西医组发生率分别为 50.0%和

30.0%。血液学毒性、胃肠道反应发生率中西医组均低于对照组，2 组比较，差异均有显著性意义 （P＜0.05）。
肝功能异常、手足综合征中西医组发生率也低于对照组，但 2 组比较，差异均无显著性意义 （P＞0.05）。中西

医组患者治疗后 KPS/ QOL 评分均有明显升高，与治疗前比较，差异均有显著性意义 （P＜0.05）；2 组

KPS/ QOL评分治疗后比较，差异均有显著性意义 （P＜0.05）。结论：与单纯化疗相比较，卡培他滨 （希罗达）

联合健脾化痰方治疗老年肠癌根治术后患者能提高患者无病生存率，改善临床症候，减轻化疗毒副反应，改善

生活质量。
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诊断依据；③Ⅱ期或Ⅲ期的大肠癌根治术后患者；④
Karnofsky(KPS)评分≥60 分；⑤预计至少完成术后

辅助化疗 4 个周期；⑥白细胞计数≥4×109/L，血红

蛋白≥100 g/L，血小板计数≥100×109/L；⑦肝肾

功能及心电图均正常。
1.3 排除标准 ①合并严重感染者；②有心血管、
肝肾及造血系统严重疾病；③有精神病史者；④预计

生存期＜3 月者。
1.4 一般资料 观 察 病 例 选 自 本 科 室 2007 年 2
月～2012 年 2 月收治的老年大肠癌根治术后患者，

所有病例经病理组织学确诊，共 60 例。随机分为 2
组各 30 例，对照组男 18 例，女 12 例；平均年龄

73 岁；临床分期Ⅱ期 8 例，Ⅲa 期 13 例，Ⅲb 期 9
例。中西医组男 20 例，女 10 例；平均年龄 74 岁；

临床分期Ⅱ期 7 例，Ⅲa 期 13 例，Ⅲb 期 10 例。2
组患者一般资料经统计学处理，差异均无显著性意义

(P＞0.05)，具有可比性。
2 治疗方法

2.1 对照组 口服卡培他滨(商品名：希罗达)，每次

1 000 mg·m2，每天 2 次，第 1～14 天，休息 7 天，

每 21 天(1 个周期)后重复，连续化疗 8 个周期。
2.2 中西医组 化疗方案同对照组，同时服用健脾

化痰方。处方：黄芪、薏苡仁、白花蛇舌草各 30 g，

党参、白术、茯苓、制半夏、陈皮各 15 g，八月札、
浙贝母、藤梨根各 20 g，炙甘草 6 g。随症加减，每

天 1 剂，水煎 2 次，早晚分服。疗程至少 6 月。
3 观察项目与统计学方法

3.1 一般指标 收集住院病史及门诊记录，采用门

诊随访、电话随访等方式，直至观察截止日期 2013
年 5 月 31 日，或出现终点事件(转移或复发)，失访

患者观察截止日期为最后 1 次随访到的时间。每次

化疗前检查血常规、肝肾功能、肿瘤指标，腹部 B
超或 CT。每周期化疗后、7、14、21 天检查血常规、
肝肾功能。同时参照《中药新药临床研究指导原则(试
行)》 [3]评分方法记录中医证候的量化评分，见表 1，

并统计总积分。自根治术后，2 年内每 3 月，5 年内

每 6 月进行规范性全面复查：血常规、肝肾功能、
肿瘤指标，腹部 B 超或 CT、X线胸片。

表 1 脾虚证症状分级量化表

症 状

食少纳呆

体倦乏力

食后腹胀

大便异常

神疲懒言

排便无力

肠鸣

正常(0 分)
无

无

无

无

无

无

无

轻(1 分)
没有食欲但保持原饭量

稍倦不耐劳力，可坚持轻体力劳动

轻微腹胀，0.5 h 内消失或减轻，

不需服药

稍烂不成形，每天 2～3 次

精神不振，不喜多言，不问不答

排便费力

偶有

中(2 分)
无食欲饭量比病前减少 1 /3
倦怠较甚，勉强支持日常活动

腹胀在 0.5 h 至 1 h 内较甚，

需服对症药物

烂溏，每天 4～5 次

精神疲乏思睡，懒于言语，多问少答

临厕怒挣方出

有时

重(3 分)
无食欲饭量比病前减少 2/3
四肢无力，不能坚持日常活动

腹胀 2 h 内不能好转，服对症药

效果不佳

稀便，每天 3 次以上

精神极度疲乏，偶语

临厕数次怒挣难出

整日肠鸣亢进

3.2 2 组无病生存率 （DFS） 观察 2 组 1、2、3、
4 年的 DFS，记录患者自手术日起未出现肿瘤复发或

转移，生存时间超过 1、2、3、4 年的概率。
3.3 临床证候疗效评价 参照《中药新药临床研究

指导原则(试行)》 [3]临床证候疗效判断标准，显著改

善：积分下降≥70% ；部分改善：30%≤积分下

降＜70%；无改善：积分下降＜30%。
3.4 药物毒性反应 按 WHO 抗癌药物毒性反应分

度标准评判[4]，主要观察恶心呕吐、腹泻、白细胞下

降、肝功能异常、手足综合征，分为 0～Ⅳ度，见表

2。

3.5 KPS 行为状态量表 100 分：正常，无症状和

体征，无疾病证据；90 分：能正常活动，但有轻微

症状和体征；80 分：勉强可进行正常活动，有某些

症状和体征；70 分：生活可自理，但不能维持正常

生活或工作；60 分：生活能大部分自理，但偶尔需

要别人帮助；50 分：需要一定的帮助和护理，以及

给予药物治疗；40 分：生活不能自理，需要特别照

顾及治疗；30 分：生活严重不能自理，有住院指征，

尚不到病重；20 分：病重，完全失去自理能力，需

住院给予积极支持治疗；10 分：病危，临近死亡；0
分：死亡。
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3.6 生命质量 （QOL） 采用 1990 年我国试行肿瘤

患者生活质量评分 [5]：分为食欲、精神、睡眠、疲

乏、疼痛、家庭理解与配合、同事的理解与配合、自

身对癌症的认识、对治疗的态度、日常生活、治疗的

副作用、面部表情 12 项，每项分 5 个等级各 1 分，

满分为 60 分。
3.7 统计学方法 采用 SPSS15.0 统计分析软件处

理，计量资料以(x±s)表示，组间比较采用 t 检验，

计 数 资 料 的 比 较 采 用 χ2 检 验 ， 生 存 率 计 算 采 用

Kaplan- Meier 方法。
4 治疗结果

4.1 2 组患者治疗后无病生存率比较 1、2、3、4
年 的 无 病 生 存 率 对 照 组 分 别 为 97.5% 、 89.2% 、
73.9%、59.2% ；中西医组分别为 100%、92.5%、
84.3%、81.7%；中西医组的 4 年无病生存率高于对

照组，2 组比较，差异有显著性意义(P＜0.05)。
4.2 2 组患者临床证候疗效比较 见表 3。临床证候

总改善率中西医组为 83.3% ，对照组为 46.7% ，差

异有显著性意义(P＜0.05)，中西医组优于对照组。

表 3 2 组患者临床证候疗效比较 例

与对照组比较，①P ＜ 0.05

4.3 2 组患者不良反应情况比较 见表 4。2 组患者

不良反应主要为血液学毒性、胃肠道反应和肝功能异

常、手足综合征。血液学毒性主要表现为白细胞减

少 ， 对 照 组 与 中 西 医 组 发 生 率 分 别 为 63.3% 和

46.7%；胃肠道反应主要表现为恶心呕吐，对照组与

中西医组发生率分别为 60.0% 和 43.3% ；腹泻，对

照组与中西医组发生率分别为 50.0% 和 30.0%。血

液学毒性、胃肠道反应发生率中西医组均低于对照

组，2 组比较，差异均有显著性意义(P＜0.05)。肝功

能异常、手足综合征中西医组发生率也低于对照组，

但 2 组比较，差异均无显著性意义(P＞0.05)。

表4 2 组患者不良反应情况比较 例(%)

4.4 2 组患者治疗前后 KPS、QOL 评分比较 见表

5。中西医组患者治疗后 KPS、QOL 评分均有升高，

与治疗前比较，差异均有显著性意义(P＜0.05)；2 组

KPS、QOL 评分治疗后比较，差异均有显著性意义

(P＜0.05)。

表5 2 组患者治疗前后 KPS、QOL 评分比较(x±s) 分

与治疗前比较，①P ＜ 0.05；与对照组治疗后比较，②P
＜ 0.05

5 讨论

大肠癌是我国常见的老年恶性肿瘤，手术治疗是

Ⅱ、Ⅲ期大肠癌患者首选的治疗方法。但老年患者随

着年龄的增加，脏器功能减退，伴随疾病增多。术后

辅助化疗虽可控制疾病的复发和转移，但更要考虑到

老年患者自身的特点，重视他们的生活质量。中医药

治疗肿瘤不仅重视抑瘤率、生存率及生物化学指标，

表 2 抗癌药急性及亚急性毒性反应分度标准

毒性反应

恶心呕吐

腹泻

白细胞(×109/L)
肝功能(SGOT/SGPT)
手足综合征

0 度

无

无

≥4.0
≤1 .25N

无

Ⅰ度

恶心

短暂性＜2 天

3.0～3.9
1 .26～2.5N
麻木、无痛性红斑和肿胀

Ⅱ度

暂时性呕吐

能耐受＞2 天

2.0～2.9
2.6～5.0N
疼痛性红斑和肿胀

Ⅲ度

呕吐，需治疗

不能耐受，需治疗

1 .0~ 1 .9
5.1～10.0N
蜕皮、溃疡、水疱和重度疼痛

Ⅳ度

难控制的呕吐

血性腹泻

＜1 .0
＞10.0N
剥脱性皮炎、坏死

N：指正常值上限

组 别

对照组

中西医组

n
30
30

显著改善

4
9

部分改善

10
16

无改善

16
5

总改善率(%)
46.7
83.3①

不良反应

白细胞减少

恶心呕吐

腹泻

肝功能异常

(SGOT/SGPT)

手足综合征

组 别

对照组

中西医组

对照组

中西医组

对照组

中西医组

对照组

中西医组

对照组

中西医组

n
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30

0 度

11(36.7)
16(53.3)
12(40.0)
17(56.7)
15(50.0)
21(70.0)
24(80.0)
26(86.7)
16(53.3)
18(60.0)

Ⅰ度

13(43.3)
12(40.0)
15(50.0)
12(40.0)
14(46.7)
9(30.0)
6(20.0)
4(13.3)
11(36.7)
10(33.3)

Ⅱ度

5(16.7)
2(6.7)
3(10.0)
1(3.3)
1(3.3)
0
0
0
3(10.0)
2(6.7)

Ⅲ度

1 (3.3)
0
0
0
0
0
0
0
0
0

Ⅳ度

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

发生率(%)
63.3
46.7
60.0
43.3
50.0
30.0
20.0
13.3
46.7
40.0

组 别

对照组

中西医组

n

30
30

治疗前

70.25±7.82
70.53±5.65

治疗后

73.38±5.26
84.26±5.13①②

治疗前

40.62±2.37
39.83±3.59

治疗后

41.57±2.46
47.26±4.37①②

KPS QOL
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更重视患者的症状和生活质量的改善。笔者根据老年

人的特点，制定出卡培他滨(希罗达)联合健脾化痰方

的中西医结合方法治疗老年肠癌根治术后患者。卡培

他滨(希罗达)是大肠癌根治术后辅助化疗的标准方案

之一，它是氟尿嘧啶(5- FU)类新一代口服化疗药物，

具有“选择性肿瘤内活化”的特点，故 5- FU 浓度在

肿瘤组织中高而在全身低，因此降低了 5- FU 的全身

毒性[6]，具有更好的耐受性。
中医学称大肠癌为癥瘕、积聚、脏毒、肠覃、锁

肛痔等。《灵枢·水胀》曰：“肠覃者，寒气客于肠

外，与卫气相搏，气不得营，因有所系，癖而内著，

恶气乃起，息肉乃生。”明·张景岳《景岳全书·积聚》
指出：“凡脾肾不足、产后虚弱失调之人，多有积聚

之病。”故认为本病的发生不论是外感六淫、内伤情

志还是饮食失节，最终导致脾胃受损，脾虚则运化失

司，水谷精微不能运化输布，以致气滞、血瘀、痰

凝、湿聚、热毒，下注于大肠，而成癥块。有学者回

顾性研究[7]发现，脾(气)虚证是大肠癌的主导证型，

改善脾(气)虚证可以提高大肠癌人群总体的生存期。
肠癌手术和化疗后可伤及人体正气，以致脾虚运化失

常，可以认为，脾虚贯穿疾病的始终。脾虚则内生痰

浊、湿毒相搏结，复燃成积，易形成复发转移。为了

防止肠癌手术和化疗后复发转移，笔者拟定了益气健

脾，化痰解毒为治则的中西医结合治法治疗老年肠癌

根治术后患者。健脾化痰方中党参、白术、茯苓、炙

甘草组成补气之要方四君子汤，益气健脾以使中气得

以健运。四君子汤[8]能增强机体免疫机能和调节胃肠

道的功能紊乱；参与核酸代谢，提高核糖代谢和免疫

功能，纠正虚损，促进机体康复。黄芪补脾肺之气，

乃补气之圣药；薏苡仁、八月札、半夏、陈皮燥湿化

痰、理气和中；浙贝母、藤梨根、半枝莲化痰软坚、
清热解毒。黄芪[9]中多糖成分对机体免疫功能有调节

和促进作用，提高体内自然杀伤细胞的活性，改善患

者的细胞免疫。浙贝母[10]对肿瘤细胞有抑制作用，能

有效增加化疗药物的治疗效果，并能降低恶性肿瘤的

多药耐药基因(m&1)及其编码的多药耐药蛋白(P- gp)
的表达，通过调节细胞凋亡 BCL 家族表达从而诱导

恶性肿瘤细胞凋亡，减少及逆转恶性肿瘤的化疗耐

药。藤梨根、白花蛇舌草[11]均有抗肿瘤的作用，其机

制可能为：刺激机体的免疫系统，促进淋巴细胞的增

殖，干扰肿瘤细胞的能量代谢，使肿瘤细胞的增殖得

到有效的抑制，诱导细胞的凋亡。诸药合用，共奏健

脾益气、化痰散结、扶正祛邪之功效。中药抗肿瘤活

性物质结构具有多样性和复杂性，不同于细胞毒药

物，其抗肿瘤作用具有多靶点、多环节、多效应的特

点，不易产生耐药性，故与化疗联合使用，可以增强

减灭术后微小病灶的功效，从而减少复发转移，同时

能提高机体免疫力、保护骨髓功能，减轻术后辅助化

疗不良反应，提高生存质量，并保证化疗的足量足疗

程完成。本研究结果表明，卡培他滨(希罗达)联合健

脾化痰方治疗老年肠癌根治术后患者，可提高患者无

病生存率，改善临床证候，减轻化疗毒副反应，改善

生活质量。
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