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抗癌平丸联合 FED方案治疗晚期胃癌的临床研究
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【摘　要】　目的　探讨抗癌平丸联合 FED方案治疗晚期胃癌的疗效和毒性反应。方法　将 76例晚期胃癌患者随机分

为治疗组和对照组 , 治疗组 40例接受抗癌平丸联合 FED方案化疗 ,对照组 36例只接受 FED方案化疗。结果　治疗组
患者的睡眠 、食欲及体重等一般情况明显好于对照组 ,但两组近期疗效与毒性反应差异不显著。结论　抗癌平丸能改善

睡眠 、增强食欲 、缓解体重下降 , 提高生活质量 ,值得推广。
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ClinicalStudyonPatientswithAdvancedGastricCancerTreatedwithKangAiPingWanandFEDCombinationChem-
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BengbuMedicalCollege, Bengbu233004, Anhui, China
【Abstract】Objective　ToevaluatetheefficacyandtoxicityofKangAiPingWanincombinationwithFEDcombinationchemo-

therapyinthetreatmentofadvancedgastriccancer.Methods　76 subjectswithadvancedgastriccancerwererandomlydivided

intotreatmentgroup(40)treatedwithbothKangAiPingWanandFEDcombinationchemotherapyandcontrolgroup(36)treated
withFEDcombinationchemotherapy.Results　Patients' generalconditions, suchassleep、appetiteandweight, inthetreatment

grouparebetterthanthoseinthecontrolgroup.Nosignificantdifferencewasshownbetweentwogroupsforshort-termeffectsor
toxicreaction.Conclusion　KangAiPingWancaneffectivelymakesleepandappetitebetterandalleviatethelossofweight, so

astoimprovequalityoflife, thusworthfurtherapplication.
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　　胃癌是我国常见的恶性肿瘤 , 因其早期症状缺乏特异性 ,
较难早期诊断 , 部分患者确诊时已属晚期 , 失去手术机会 , 另一

部分病例虽然获得手术治疗 ,但术后复发或转移者也不少见。
晚期胃癌的预后很差 , 5年生存率 <10%, 中位生存期(MST)

仅 6 ～ 9个月 。虽然已经不可能治愈 , 但在消化道肿瘤中是对

化疗比较敏感的一种 , 与最佳支持治疗(BSC)相比 ,规范化疗
确实可以缓解患者临床症状 , 延长生存期。联合化疗多以

5-Fu和 /或 DDP为基础 ,两药在抗癌作用上构成互补 [ 1] 。 FED
方案为胃癌的经典方案 , 疗效确切。中医是祖国医学瑰宝 , 中

药在胃癌的综合治疗中具有重要价值 , 对实体瘤疗效虽然不及
手术 、放疗 、化疗等西医治疗 , 但在调节脏器功能和提高生活质

量方面具有优势。纯中药复方制剂 “抗癌平丸”具有清热解毒 、
健胃通肠 、化瘀散结 、扶正祛邪等功效 , 临床上常用于治疗胃癌

等消化道肿瘤。 2005年 6月 -2007年 6月期间我科对 40例晚

期胃癌予以 FED方案联合抗癌平丸治疗 , 另外 36例患者单用

FED方案化疗作为对照 , 两组相比 , 取得了较好的疗效。 现报
道如下。

1　资料与方法
1.1　临床资料　76例患者中男性 42例 ,女性 34例;年龄 29 ～

78岁 , 中位年龄 58岁。术后复发者 16例 , 转移者 22例 , 未能
根治手术者 38例。其中高分化腺癌 11例 ,中分化腺癌 20例 ,

低分化腺癌 25例 ,印戒细胞癌 12例 , 粘液腺癌 8例 。经过 P-S
评份 , 全部病例 0 ～ 2分 , 预计生存期 4个月以上 , 至少有一个

可以评分病灶。 76例随机分组 , 治疗组 40例 , FED方案化疗间
歇期加服抗癌平丸;对照组 36例 , 单用 FED方案化疗。

1.2　治疗方案　化疗:5-Fu0.50 ～ 0.75 g/d, 静滴 , d1～ 5;EPI-
ADM 40 mg/d, 静推 , d1 ～ 2;DDP30 mg, 静滴 , d1 ～ 4;4周为一个周

期 , 化疗期间格拉司琼等药预防性止吐。治疗组在化疗结束后
口服抗癌平丸 , 1.0 g/次 , 3次 /d,总量 60 g, 治疗 4个周期后评

价疗效。
1.3　评定标准　一般情况:根据患者主诉 , 睡眠 、食欲持续不
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佳 1周以上者为差 , 体重较研究前下降 1.5 kg以上者为体重下
降。化疗毒性反应按照 NCI.CTC3.0标准 , 2级以上者为有 , 1

级以下者为无。近期疗效按 WHO实体瘤疗效评定标准 , 分为

完全缓解(CR)、部分缓解(PR)、稳定(SD)和进展(PD), 有效
为 CR+PR。

1.4　统计学方法　采用 χ2检验。

2　结果

2.1　一般情况　治疗组患者的睡眠 、食欲及体重等一般情况
明显好于对照组 , 见表 1。

表 1　76例晚期胃癌的一般情况比较(n, %)

组别 n 睡眠差 食欲差 体重下降

治疗组 40 10(25.00) 11(27.50) 12(30.00)

对照组 36 17(47.22) 19(52.78) 20(55.56)

　　注:与对照组比较 , P<0.01。

2.2　毒性反应　常见的毒性反应是恶心 、呕吐 ,多在化疗期间

最后几天较重 , 水化 2 ～ 3 d后基本恢复正常;骨髓抑制呈波动

性变化 , 化疗 1周后明显 ,第二周期化疗前逐渐恢复 , 部分骨髓
抑制较严重者经集落刺激因子处理后升至正常;肝肾损害较

轻 , 未发现明显心肌毒性;脱发常见 ,短期内未恢复。治疗组与
对照组近期毒性反应差异无统计学意义(P>0.05)。

2.3　近期疗效　治疗组近期有效率(CR+PR)为 27.5%, 对照

组为 25.0%,两组比较差异无统计学意义(P>0.05)。

3　讨论

　　首先需要声明 , 迄今为止尚无中医药单独应用能治愈恶性
肿瘤的研究报告(个案报告除外), 也没有中医药治疗与西医综

合治疗对比优于西医综合治疗的临床研究结果 , 因此中医药治
疗应在正规西医诊断治疗的基础上进行。这是从事中医治疗

恶性肿瘤的医师必须遵守的职业道德。中医药治疗恶性肿瘤

虽有成功的个案报告 , 但个案报告在美国国家肿瘤综合网(Na-
tionalComprehensiveCancerNetwork, NCCN)治疗指南中的证据

级别为五级 , 为最低级 ,不能作为治疗依据。 因此 , 在国外如果
不对肿瘤患者进行西医治疗而只进行中医治疗是违法的 , 但目

前国内还没有这样的法规 [ 2] 。我国学者对中西医结合有比较
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明确的共识 [ 3] 。 ①祛邪阶段:患者初诊时邪盛 , 首选中西医各
种方法尽可能杀灭肿瘤 ,同时注意保护机体的正气。 ②扶正阶

段:肿瘤负荷大大减低后 , 重点转为最大限度地恢复骨髓和免

疫功能。 ③巩固治疗:经过一段骨髓和免疫功能的重建 , 必要
时再转入打击肿瘤为主的第三阶段 , 尽可能扫除残存的瘤细

胞。 ④长期扶正:不但能改善患者的免疫功能和一般情况 , 而
且提高治愈率。 西医诊断手段先进 , 治疗疗效经临床试验证

实 , 诊疗规范并容易推广;中医药在调节脏器功能与提高生活
质量方面具有优势 , 对部分肿瘤的生长有抑制作用。 所以 , 中

西医结合具有优势。

晚期胃癌的姑息性治疗是以化疗为主的综合治疗 ,中药治
疗起到辅助作用 , 通过减少消化道反应 、防治骨髓抑制 、增强免

疫功能等作用配合化疗顺利 、如期完成。化疗重在祛邪即最大
可能降低肿瘤细胞的负荷 , 而中药治疗重在扶正 , 强调整体治

疗。当整体状况好时 , 应侧重于肿瘤的攻伐 , 而晚期患者全身
衰弱或肿瘤广泛转移不能耐受化疗时 , 则必须侧重整体维护 ,

特别是调理脾胃 、补气养血 ,以保 “后天之本” [ 3] 。抗癌平丸 , 系

海南亨新药业有限公司生产的抗癌国药准字 Z46020009号新
药及国家中药保护品种 ,由珍珠菜 、藤梨根 、香茶菜 、肿节风 、蛇

莓 、半枝莲 、兰香草 、白花蛇舌草 、石上柏和蟾酥等 11味中草药

组成 , 合理配伍而成的黑褐色有光泽细小浓缩的丸粒 [ 4] 。方中

主药半枝莲具有清热解毒 、止血定痛的作用;香茶菜富含延命

草素(enmein)有抗肿瘤作用 ,能延长小鼠接种艾氏腹水癌后的
生命 , 并能健胃整肠 ,治疗消化不良;蛇莓能清热 、消肿 、解毒及

治癌肿;蟾酥具有破壅结 、行水湿 、化毒 、杀虫及定痛等功效 [ 5];
藤梨根是猕猴桃的根茎 ,含熊果酸 、琥珀酸 、胡萝卜甙以及精氨

酸 、赖氨酸 、亮氨酸 、丙氨酸 、天门冬氨酸等 ,并富含 Fe、Cu、Mn、
Se等元素 , 具有清热解毒作用 ,试验研究已证明藤梨根提取物

确有抑制实验性大鼠胃癌生长和转移的作用 [ 6] 。基础研究和
临床实践均表明抗癌平丸具有增强机体免疫力和抗肿瘤活性

的作用 , 临床用于热毒瘀血壅滞而导致的食道癌 、贲门癌 、胃

癌 、肝癌和直肠癌等消化系统肿瘤。抗癌平丸是通过抑制消化
系统癌细胞的增殖 、调节细胞免疫和体液免疫功能及促进肿瘤

细胞逆转分化等环节达到防治肿瘤的目的 [ 4, 7-8]:①抗癌平丸
诱导消化系统癌细胞发生细胞周期阻滞 , 抑制肿瘤细胞分裂增

殖 , 促使其分化 ,使瘤体缩小并起到缓解疼痛及消除癌肿的作
用;②刺激网状内皮系统增生 , 增强吞噬细胞活力 , 激发机体免

疫功能 , 抑制肿瘤生长;③能提高和增强放疗 、化疗的疗效 , 减

轻放疗 、化疗药物的毒副反应 , 加之抗癌平丸无毒副反应 , 更能
加速术后的康复 , 可达到增效减毒的目的;④能缓解症状和增

加体重 , 提高睡眠 ,改善食欲等的机体功能状况 , 提高患者的生
活质量。

晚期肿瘤患者经过手术及放化疗后 , 多正气大伤 , 虚损症
状明显 , 肿瘤迅速增长 ,形成邪盛正衰或邪衰正更衰之势 , 故以

扶正为主。中医学的扶正法即补益之法 , 包括益气 、温阳 、养

血 、滋阴等法 ,是针对机体气血阴阳诸不足而施治之疗法 , 在实
际应用时重点补脾肾 。首先照顾脾胃 , 因为后天生化之源不能

正常运化 , 任何补养都不能起到应有的作用。脾胃没有衰败则
气血生化有源 , 抗病祛邪就有了物质基础。肿瘤患者的食欲不

振 、恶心 、便溏 、疲乏等一系列症状都是脾虚的表现 , 脾的功能

包括了现代医学消化吸收 、水盐代谢 、能量转化 、血液 、神经 、内
分泌 、免疫及运动等多系统功能 , 脾虚贯穿了肿瘤发生发展的

全过程。更要照顾肾阳 , 肾为先天之本 ,化生精气 , 是人体生命
之根。肿瘤是阴盛产生的病理产物 ,而阳虚则是导致阴盛的病

理基础。晚期肿瘤患者尤其是放化疗后往往出现肢冷畏寒 、腰
膝酸软 、腹大肿胀等皆为肾阳虚的表现 ,采用温化的办法多可

获得较好疗效。故温补肾阳是肿瘤的治本之法 [ 9] 。在晚期肿

瘤的姑息治疗中必须明确扶正与祛邪的关系 , 以扶正为主 , 并

非割裂祛邪 , 此时宜明辨标本缓急 , 根据 “急则治其标 , 缓则治
其本”的原则 , 当先扶正 , 在扶正的同时视其体质状况佐以祛

邪 , 或可先扶正 ,待机体情况好转后 , 根据其病情 , 在能耐受的

前提下而确定相应的攻补法则。换句话说 , 扶正不仅包括健脾
补肾养血治法 , 只要时机成熟 , 还可以采用清热解毒 、活血化

瘀 、消肿散结等祛邪治法 [ 10] 。 抗癌平丸是扶正 、祛邪并重的复

方制剂 , 一方面具有健胃通肠 、增加食欲等扶正作用;另一方面
又有清热解毒 、消肿止痛 、化瘀散结等祛邪之功效。在化疗期

间胃肠道反应最重的几天 , 不勉强患者服用中药。因此 , 我们
让治疗组患者在胃肠道反应间歇期间(上次胃肠道反应缓解至

下一次反应出现)口服抗癌平丸。 FED方案常见的近期毒性反

应有恶心 、呕吐等消化道反应 、脱发 、骨髓抑制 、肝肾损害 , 其中
EPI-ADM还有淤积性心脏毒性。本实验观察了上述毒性反应 ,

常见的是恶心 、呕吐 ,多在化疗期间最后几天较重 , 水化 2 ～ 3 d
后基本恢复正常 , 不影响口服抗癌平丸;骨髓抑制呈波动性变

化 , 化疗 1周后明显 ,第二周期化疗前逐渐恢复 ,部分骨髓抑制

较严重者经集落刺激因子处理后升至正常;肝肾损害较轻 , 未
发现明显心肌毒性;脱发常见 , 短期内未恢复。治疗组与对照

组近期毒性反应差异无统计学意义(P>0.05), 说明化疗基础

上加服抗癌平丸虽未能显著减轻毒性反应 , 但也未明显加重毒
性反应 , 因此化疗间歇期间口服抗癌平丸是安全的。另外 , 我

们发现患者研究前后的一般情况却出现显著差异(P<0.01),
治疗组睡眠与食欲差的患者数较对照组少 , 体重下降人数也较

少 , 说明抗癌平丸能有效改善患者的全身情况 , 提高生活质量 。

本实验未得出治疗组的近期疗效优于对照组的结论 , 尽管治疗
组有效率(CR+PR)为 27.5%略高于对照组 25%,但两组差异

无统计学意义(P>0.05)。究其长期疗效如提高生存率和延长
中位生存期 , 尚需大样本长期随访才能得出结论。

临终关怀是姑息性治疗的终末阶段 , 是一个消极的阶段 ,

一般情况下不包括常规抗癌治疗 ,但其目的和姑息性治疗却有
相同之处 , 都是达到和维持躯体 、情感 、精神的最佳状态 。临终

关怀大致可以从物质的和精神的两个方面入手。首先物质方

面 , 晚期恶液质的肿瘤患者 ,如果尚能少量进食的话 , 经过合理
的科学的营养的膳食护理 , 尤其是适当的药膳 , 确实在一定程

度上能调脾醒脾 , 和胃养胃 , 这时的药物治疗多选用安全经济
的扶正中药为主 , 两者有机结合确实可以改善患者的生活质

量 , 延长生存期 ,只可惜缺乏相关的大宗报道和有力的统计学

证据。其次是精神方面 , 自从 WHO对健康做了定义后 , 肿瘤患
者的心理治疗再次受到了医学界的重视 , 尽管中医药治疗难逃

安慰剂的嫌疑 , 但让患者在希望中走完最后的人生道路 , 显然

要比在绝望中死去更符合现代伦理学的要求 [ 11] 。 晚期胃癌患

者多因进食差消耗大易致恶液质 , 后期由于心肺肝功能不佳 ,

不适合手术及放化疗 , 均可在最佳营养支持治疗(BSC)的基础

上辅以抗癌平丸等中医药治疗 , 尽可能减少痛苦 , 让患者走完

最后的人生道路。

因此 , 笔者建议晚期胃癌患者化疗间歇或化疗结束后可以

选择口服抗癌平丸 , 甚至长期服用 , 但前提是患者无消化道梗

阻。尤其适于年老 、体弱 、心肺肝功能不佳等不适宜手术及放

化疗的晚期胃癌患者 , 可能延长患者的生命 , 提高生活质量。
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【全科临床研究】

膀胱癌术后灌注患者心理健康 、社会支持及生存质量研究
吴义高 ,刘新民 ,黄后宝 ,许平 ,王瑞权 ,江芹

【摘　要】　目的　探讨膀胱癌术后灌注患者的心理健康状况 、社会支持情况及生存质量。 方法　用症状自评量表

(SCL-90)、社会支持评定量表(SSRS)及世界卫生组织生存质量量表简表(WHOQOL-BREF)对 82例膀胱癌术后灌注患

者(灌注组)进行调查分析 ,并与泌尿科普通就诊患者(普通组)进行比较分析 。结果　①灌注组在 SCL-90中的躯体化 、

人际关系敏感 、焦虑 、抑郁 、恐怖因子显著高于普通组(P<0.01);②灌注组在 SSRS中的社会支持总分 、客观支持 、社会

支持的利用度评分显著低于普通组(P<0.01);③灌注组在 WHOQOL-BREF中的总体评价 、生理领域 、心理领域 、社会关
系评分显著低于普通组(P<0.01)。结论　膀胱癌术后灌注患者存在有明显的躯体化 、人际敏感 、抑郁 、焦虑 、恐怖等不

良心理健康状况 , 在社会中所获得的支持程度和对支持的利用度均较低 , 生存质量较差。

【关键词】　膀胱癌术后灌注;心理健康;社会支持;生存质量
【中图分类号】　R737.14　R395.3　【文献标识码】　A　【文章编号】　1674-4152(2009)09-0923-02

ClinicalResearchonPsychologicalStatus, SocialSupportandQualityofLifeinPatientswithIrrigationofBladder　

WUYi-gao, LIUXin-min, HUANGHou-bao, etal.DepartmentofMedicalPsychological, YijishanHospitalofWannanMedicalCol-

lege, Wuhu241001, Anhui, China
【Abstract】Objective　Toexplorethementalhealthstatus, socialsupportandqualityoflifeinpatientswithirrigationofblad-

der.Methods　Thementalhealthstatus, socialsupportandqualityoflifewereevaluatedbysymptomchecklist(SCL-90), social
supportratingscale(SSRS), andWHOqualityoflifequestionnairebrief(WHOQOL-BREF)inpatientssufferingfromirrigation

ofbladder(irrigationgroup)andordinarymedicalpatientsinurology(ordinarygroup).Results　Thefactor-scoreofSCL-90 in

respectofsomatization, interpersonalsensitivity, anxiety, andphobiaintheirrigationgroupwashigherthanthatoftheordinary
group(P<0.01).Thetotalscores, thesubjectivesupportandsocialsupportavailabilityofSSRSamongpatientswithirrigationof

bladderwerelowerthanthoseoftheordinarygroup(P<0.01).Scoresofphysiologicalfield, psychologicalfieldandsocialrela-
tionshipintheirrigationgroupweresignificantlylowerthanthatoftheordinarygroup(P<0.01).Conclusion　Asforpatients

sufferingfromirrigationofbladder, thereisobvioussomatization, interpersonalsensitivity, depression, anxiety, phobiaandother

undesirablepsychologicalstate, meanwhilethesepatientswithpoorqualityoflifegainlittlesocialsupportandhavelowabilityto
makeuseofsupportfromsociety.

【Keywords】　Irrigationofbladder;Mentalhealth;Socialsupport;Qualityoflife

　　膀胱癌是泌尿系统常见的恶性肿瘤 , 其病死率在泌尿系统

居首位 [ 1] 。研究表明 , 应用药物作膀胱灌注是预防膀胱癌术后
复发的有效方法之一 , 持续 5年以上的膀胱灌注化疗 , 对膀胱

癌有很高的治愈率 [ 2-5] 。但在漫长的灌注治疗过程中 ,心理因

素对患者健康起着至关重要的作用 [ 6-9] 。为此 , 我们对膀胱癌
术后灌注患者这一特殊人群进行测评 , 了解他们的心理健康状

况 、社会支持情况以及生存质量 , 为提高膀胱癌术后灌注化疗
患者治疗的依从性和疗效提供参考方法和依据 , 从而进一步提

高他们的心理健康水平和生存质量。

1　资料与方法

1.1　临床资料　灌注组:选择 2007年 6月 -2007年 12月在

皖南医学院弋矶山医院门诊灌注室膀胱癌术后进行膀胱腔内

灌注的 82名患者 。其中男性 4 9例 , 女性 33例;年龄 41 ～ 6 8

作者单位:241001安徽芜湖市 ,皖南医学院弋矶山医院医学心理科

通讯作者:吴义高 ,电子信箱:wuyigao2000@hotmail.com

岁 , 平均年龄(55.84±6.76)岁 , 文化程度高中以下 56例 , 高中

和高中以上 26例 ,所有病例均经过膀胱镜病理活检或病理切
片证实。普通组:选择同期在我院就诊的泌尿外科门诊 82例

普通就诊患者。其中男性 54例 ,女性 28例;年龄 44 ～ 70岁 ,平

均年龄(53.28±7.12)岁;文化程度高中以下 52例 , 高中和高
中以上 30例 , 就诊患者排除泌尿系及其他肿瘤。两组患者均

神志清楚 , 基本生命体征稳定 ,无精神疾病史 , 所有患者均配合
调查 , 在统一指导语下完成。两组患者在性别 、年龄 、文化程度

等一般资料方面经统计学处理差异无统计学意义(P>0.05)。

1.2　测评方法
1.2.1　测评工具　①症状自评量表(SCL-90)[ 10]:包括 90个

项目 , 涵盖 9个症状因子。每个条目采用 5级评分制:无该项

症状反应评为 1分 、很轻评 2分 、中度评 3分 、偏重评 4分 、严重
评 5分 , SCL-90在国内外应用广泛 , 有较好的信度与效度。 ②

社会支持评定量表(SSRS)[ 10]:该量表有 10个条目 , 包含客观
支持 、主观支持 、对支持的利用度 3个纬度 , 各纬度得分越高 ,
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