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　 　 摘要: 目的: 评价健脾除湿颗粒治疗恶性肿瘤化疗后脾虚湿组证的疗效。 方法: 拟选择 200 例化疗后脾虚湿组证

的住院患者, 按 1 ∶ 1 随机分为治疗组与对照组各 100 例, 治疗组口服健脾除湿颗粒, 每次一袋, 一日三次, 10 天为 1
疗程; 对照组口服健脾除湿汤, 100ml / 次, 一日三次, 10 天为 1 疗程。 结果: 治疗组共 96 例, 临床痊愈 15 例、 显效

45 例、 有效 26、 无效 10 例, 治疗组显效率为 62. 50%, 总有效率 89. 58%; 对照组 95 例, 临床痊愈 12 例、 显效 44
例、 有效 27、 无效 12 例, 对照组显效率为 58. 95%, 有效率 87. 37%; 两组有效率无显著性差异 (P>0. 05)。 结论:
健脾除湿颗粒治疗恶性肿瘤化疗后脾虚湿组证疗效显著, 且能提高患者生活质量, 不良反应轻微, 与中药汤剂比较疗

效略优, 值得推广运用。
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　 　 据 《中国癌症统计年鉴 2023》 报道, 中国癌症

死亡率为 186. 37 / 10 万, 为我国居民的第一死因。
手术、 放疗、 化疗、 靶向、 免疫治疗等是现代医学

治疗恶性肿瘤的主要手段, 而恶性肿瘤整个治疗过

程中约 45%的患者接受过化疗, 我们观察发现化疗

后患者最易出现乏力、 纳差、 神倦、 恶心呕吐、 腹

胀、 便溏、 舌苔白腻等症状, 系中医脾虚湿组证范

畴[1~2], 自拟 “健脾除湿汤” 初步观察取得了较好疗

效。 但是, 传统中药汤剂受到药材质量不稳定、 煎

煮工艺不固定等多方面的影响, 疗效不太稳定, 如

何解决这一问题? 在复习文献的基础上, 总结提出

中药配方颗粒可以解决这一难题。
中药配方颗粒是在传统中医药理论指导下, 经

获得审批的现代中药制药公司研制的中药颗粒制剂,
中药配方颗粒剂具有体积小、 携带方便、 服用量少、
见效迅速、 服用方便等优点。 我国台湾省从 20 世纪

60 年代开始, 将古代典籍中有效的经方和验方制成

复方浸膏颗粒[3], 同时生产一定数量的单味中药浓缩

颗粒剂, 目前生产成方浓缩颗粒 300 余种, 单味中药

浓缩颗粒 400 余种, 列入医疗保险报销范围。 日本自

上世纪 80 年代起步, 非常重视 《伤寒杂病论》 处方

颗粒剂的研发[4], 研究的复方中药浓缩颗粒剂有 200
余种, 单味中药浓缩颗粒 200 余种, 产品销往欧美等

地。 韩国的单味中药浓缩颗粒剂起步于上世纪 90 年

代初, 已发展到 300 多个品种。 祖国大陆起步于上世

纪 90 年代初, 经过近 30 年的研究发展, 已成功地制

出 700 余种单味中药颗粒运用于临床, 并制定出一系

列的质量标准及含量测定标准。 据文献报道有人将

小青龙汤、 参苏饮、 银翘散、 逍遥散等作了饮片与

中药配方颗粒对比研究, 两者疗效无显著性差

异[5~6]。 随着配方颗粒制备工艺与质量标准的成熟,
对颗粒剂的成分、 药理、 药效、 临床疗效等和原药

材饮片作系统对比研究将逐步加强, 颗粒剂逐步取

代传统中药饮片是一种趋势[7]。
为验证健脾除湿颗粒治疗恶性肿瘤化疗后脾虚

湿阻证的临床疗效与安全性, 我们选择健脾除湿汤

剂为对照组, 比较该处方不同剂型的疗效与安全性,
以便为开发院内制剂提供客观依据。 于 2016 年 10
月~2022 年 8 月实施了该科研项目, 共完成 191 例患

者临床观察, 其临床疗效显著, 毒副反应小, 现总

结如下。
1　 资料与方法

1. 1　 一般资料　 本研究经自贡市中医医院伦理委员

会审查通过 (伦理批号: 2016 年快审 026 号)。 共选

择 200 例住院患者, 按 1 ∶ 1 随机分为治疗组与对照

组各 100 例, 治疗组有 2 例患者合并严重肺部感染、
1 例合并急性上消化道出血退出临床研究, 1 例资料

不完整而剔除, 96 例完成临床研究; 对照组有 2 例

患者合并严重肺部感染、 2 例合并急性上消化道出血

退出临床研究, 有 1 例资料不完整而剔除, 95 例完

成临床研究, 共 191 例患者完成临床观察。 性别与年

龄见表 1, 病种分布详见表 2。
表 1　 性别与年龄分布比较

组别 n 男 女 年龄(x-±s)岁

治疗组 96 50 46 61.3±8.5

对照组 95 49 46 63.6±9.6
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表 2　 病种分部比较

组别 肺癌 食管癌 胃癌 肝癌 结直肠癌 乳腺癌 卵巢癌 子宫癌 鼻咽癌 淋巴瘤 胰腺癌

治疗组 33 10 7 9 9 4 5 3 7 6 3

对照组 31 14 7 8 7 3 5 3 5 5 3

1. 2　 恶性肿瘤西医诊断标准[8] 　 符合国际抗癌联盟

(UICC) 的肿瘤诊断标准, 经病理学诊断, 或影像学

结合特异性肿瘤标志物诊断为恶性肿瘤的患者。 有

明确的正规的化疗史。
1. 3　 中医证候诊断标准[1,2] 　 参考张伯臾主编的

《中医内科学》 中虚劳、 呕吐、 泄泻的辨证分型标

准, 根据恶性肿瘤化疗后常见的临床表现 (乏力、
纳差、 神倦、 恶心呕吐、 腹胀、 便溏、 舌苔白腻、
舌质淡、 边有齿痕、 脉沉细) 中医辨证为脾虚湿阻

证。
1. 3. 1　 中医症状记分标准[9] 　 参考 《中药新药治疗

老年病临床研究指导原则》 中症状记分法制定。 用

统一的语句提问, 凡主动说出的症状记 4 分; 问出

的症状, 按照症状显著或持续出现记 3 分; 症状时

轻时重或间断出现记 2 分; 症状轻或偶尔出现分别

记 1 分; 无症状为 0 分。 脉象仅观察治疗前后的变

化, 不作记分。
1. 3. 2　 中医证候轻重分度标准[9] 　 将前 6 个症状和

舌苔作为积分的 7 项内容, 舌质与脉象短期内不会

有较大变化, 故作为辨证用, 不作记分用。 最高记

分为 28 分, 将该分数大致分为三段, 轻度为≤9 分,
中度为 10~18 分, 重度为>18 分。
1. 4　 纳入标准及排除标准 　 (1) 纳入标准: ①年

龄 18~70 岁; ②符合上述中、 西医诊断标准及中医

辨证标准者; ③初中文化以上, 无智力障碍, 无心、
肝、 肺、 肾、 脑功能不全, 无血液系统疾病者; ④患

者愿意接受临床试验并签署知情同意书者; ⑤临床

试验前必须通过医院医学伦理委员会审核批准方能

进行。 (2) 排除标准: ①伴有慢性阻塞性肺疾病、
心律失常者; ②有肝肾功能异常; ③KPS 评分小于

60 分者; ④伴有精神、 意识障碍, 不能合作者。
1. 5　 剔除标准　 (1) 不符合纳入标准者; (2) 纳

入后未曾用药或用药疗程不全的病例; (3) 对药物

过敏, 使用了抗过敏药物者; (4) 服药后未按科研

观察表详细记录的病例; (5) 试验期间服用其它药

物的患者。
1. 6　 治疗方法

1. 6. 1　 分组　 拟将 200 例癌痛患者按入院顺序编号,
查随机数字表, 奇数为治疗组, 偶数为观察组。 然

后按 1 ∶ 1 随机分为治疗组与对照组, 进行临床观察。
所有纳入病例均接受一般治疗: ①营养支持及心理

治疗; ②对症治疗。
1. 6. 2　 治疗组 　 健脾除湿颗粒组成: 党参、 白术、

茯苓、 甘草、 山楂、 建曲、 厚朴、 苍术、 法半夏、
陈皮、 石菖蒲、 谷芽、 麦芽、 鸡矢藤等组成。 以党

参为君, 白术、 苍术为臣, 余为佐使。 功效: 健脾

益气、 芳香化湿、 和胃消食。 (选择四川新绿叶制药

厂生产的中药配方颗粒, 由电脑控制, 全自动发药

机调配包装), 一次 1 袋, 一日 3 次, 用 80 ~ 90℃左

右开水 100mL, 搅拌均匀, 闷 5min 后口服, 10 天为

1 疗程。
1. 6. 3　 对照组　 健脾除湿汤 (处方组成同前, 药材

均选择我院精包装饮片, 由专人配方, 于进口自动

煎药机熬制, 并用塑料袋封装, 一日 1 剂, 熬制共 3
袋, 每袋 100mL, 口服每次 100mL, 日服 3 次, 10
天为 1 疗程。
1. 7　 观察方法及指标 　 (1) 治疗前进行详细记录

病史, 全面体检, 行三大常规、 心电图、 肝肾功能

等检查, 填写西医诊断、 中医证型、 中医证候积分

值。 治疗后复查三大常规、 心电图、 肝肾功能等检

查。 (2) 治疗的 0d、 3d、 7d、 10d 分别记录中医证

候积分值及口干、 头晕、 便秘、 皮肤瘙痒等不良反

应。
1. 8　 疗效评价标准[9] 　 每例问诊及舌苔记分总和为

该患者的积分值。 (1) 临床痊愈: 治疗后症状完全

消失。 (2) 显效: 治疗后证候积分值下降大于治疗

前的 2 / 3。 (3) 有效: 治疗后证候积分值下降在治疗

前的 2 / 3~1 / 3 之间。 (4) 无效: 治疗后证候积分值

下降不及治疗前的 1 / 3。
1. 9　 安全性评价　 1 级: 安全, 无任何不良反应。 2
级: 比较安全, 有轻度不良反应, 无需任何处理可

继续治疗。 3 级: 有安全问题, 有中等程度不良反

应, 做处理后可继续治疗。 4 级: 因不良反应中止试

验。
1. 10　 生活质量评分　 参考卡氏评分方法评分[8]。
1. 11　 统计方法 　 收集所有患者的临床资料, 建立

数据库, 采用 SPSS26. 0 统计分析软件。 计量资料用

u 检验, 计数资料用 χ2 检验, 等级资料用 RIDIT 检

验。
2　 结　 果

2. 1　 中医证候疗效　 治疗组 96 例, 临床痊愈 15 例,
显效 45 例, 有 效 26, 无 效 10 例, 显 效 率 为

62. 50%, 有效率 89. 58%。 对照组 95 例, 临床痊愈

12 例, 显效 44 例, 有效 27, 无效 12 例, 显效率为

58. 95%, 有效率 87. 37%。 两组显效率比较无显著性

差异 (P>0. 05)。 见表 3。
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表 3　 中医证候疗效比较(RIDIT 检验)

组别 病例数 痊愈 显效 有效 无效

治疗组 96 15 45 26 10

对照组 95 12 44 27 12

　 　 注: 治疗组与对照组比较: P>0. 05

2. 2　 生活质量评分 (KPS) 　 治疗组 96 例, 治疗

前卡氏评分为 65. 67 ± 8. 69 分, 治疗后卡氏评分为

85. 61± 5. 52 分, 自身前后比较有统学差异 ( P <
0. 05)。 对照组 95 例, 治疗前卡氏评分为 63. 68 ±
7. 78 分, 治疗后卡氏评分为 77. 92±7. 68 分, 自身前

后比较无显著差异 (P>0. 05)。 治疗后治疗组生活质

量评分与对照组比较, 无统计学差异 (P>0. 05)。
表 4　 生活质量评分(KPS)比较(x-±sD)

组别 病例数 治疗前 治疗后 P 值

治疗组 96 例 65.67±8.69 85.61±5.52 <0.05

对照组 95 例 63.68±7.78 79.92±7.68 <0.05

2. 3　 安全性评价　 治疗组 96 例: 出现口干 5 例, 安

全性评价均为 2 级, 未作特殊处理; 便秘 1 例, 安全

性评价为 2 级, 经腹部按摩辅助排便而缓解, 未作

特殊处理; 皮肤瘙痒 1 例, 安全性评价为 2 级, 未作

特殊处理; 全部患者试验后肝、 肾功能正常, 心电

图正常。 对照组 95 例: 出现口干 5 例, 安全性评价

均为 2 级, 未作特殊处理; 头晕 2 例, 安全性评价为

2 级, 血压不升高, 未作特殊处理; 便秘 2 例, 安全

性评价为 2 级, 经腹部按摩辅助排便而缓解, 未终

止临床试验; 全部患者临床试验后肝肾功能正常,
心电图正常。
3　 讨　 论

恶性肿瘤化疗后患者最易出现乏力、 纳差、 神

倦、 恶心呕吐、 腹胀、 便溏、 舌苔白腻、 脉细弱等

症状, 我们通过临床观察与总结, 化疗后易伤脾胃,
脾气虚则乏力、 纳差、 神倦、 腹胀、 便溏, 胃失和

降则恶心呕吐, 脾虚不能运化, 水湿内停则见便溏、
舌苔白腻。 我们认为恶性肿瘤化疗后的中医核心病

机为 “脾虚湿阻证”, 治法应健脾益气、 芳香化湿、
和胃消食。 自拟 “健脾除湿颗粒” 严格按科研标准

进行临床观察[6], 以评价疗效的可靠性与安全性。 本

方由四君子汤与平胃散化裁而成。 由党参、 白术、
茯苓、 炙甘草、 山楂、 建曲、 厚朴、 苍术、 法半夏、
陈皮、 石菖蒲、 谷芽、 麦芽、 鸡矢藤等组成, 该方

以党参健脾益气为君, 能健脾益气、 养阴生血, 主

要针对恶性肿瘤化疗后正虚而设; 白术、 麸炒苍术

为臣, 白术重在健脾益气, 苍术重在燥湿和胃, 助

君药扶正气兼祛湿浊之功; 茯苓、 法半夏、 陈皮、
厚朴助健脾除湿之效, 山楂、 建曲、 谷芽、 麦芽、
鸡矢藤助和胃消食之功, 而石菖蒲助苍术芳香化湿,
共为佐药; 炙甘草补气兼调和诸药为使。 通过临床

观察, 治疗组显效率为 62. 50%, 有效率 89. 58%。
对照组显效率为 58. 95%, 有效率 87. 37%。 两组有

效率统计无显著性差异 (P>0. 05), 说明中药配方颗

粒疗效不劣于传统汤剂的治疗效果。
健脾除湿颗粒选择四川新绿叶制药厂生产的中

药配方颗粒, 由全自动发药机调配包装, 1 剂 3 袋,
每次一袋, 每次用 80 ~ 90℃ 左右开水 100mL 融化,
搅拌均匀, 闷 5min 后口服, 日服 3 次。 中药配方颗

粒是在传统中医药理论指导下, 经精选地道药材→
去杂→工业提取→浓缩→干燥→制粒→供临床医师

配方使用的中药制剂; 中药配方颗粒剂具有体积小、
携带方便、 见效迅速、 服用方便等优点, 适合现代

人的生活节奏与用药习惯, 深受大众喜爱; 由于有

效成分可以测定[7], 农药及重金属残留量有严格的限

制标准, 工业化生产质量稳定, 很快普及到国内市

场, 为中医药现代化提供了可靠的保障[11]。 尽管如

此, 就我们观察的组方而言, 颗粒剂与饮片疗效相

似, 但还有很多药材未能验证, 不保证其他药材颗

粒与饮片的疗效有不一致的可能性。 我们做临床试

验时的汤剂是在药材恒定, 专人配制与制备的基础

上, 两者疗效相似; 但我国幅员辽阔, 中药饮片供

应质量不稳定, 传统汤剂由患者煎煮影响因素多,
无疑会影响中药汤剂疗效的稳定性。

本临床试验采用了随机对照的原则, 有严格的

诊断标准、 纳入标准、 排除标准、 疗效评定标准,
试验结果治疗组与对照组比较, 两组疗效相近, 无

统计学意义, 但治疗组疗效略占优势。 此外两组均

有提高生活质量的作用。 这很可能与中药制剂多途

径、 多靶点作用机制有关[10~12]。 同时, 我们还观察

了药物的安全性与不良反应, 该处方疗效显著; 两

组患者中有少数出现口干、 头晕、 便秘、 皮肤瘙痒

等不良反应, 安全性评价为 2 级, 无需特殊处理;
临床试验后心电图及肝肾功能正常, 余无其他不良

反应。 该制剂值得深入研究。
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