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参萸养胃汤联合 XELOX 方案化疗治疗中晚期胃癌临床研究
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［摘要］目的：观察参萸养胃汤联合卡培他滨与奥沙利铂 （XELOX） 方案化疗治疗中晚期胃癌对化疗毒副

反应及癌因性疲乏的影响。方法：选取 95 例中晚期胃癌患者，采用随机信封法分为对照组 47 例和观察组

48 例。对照组采用 XELOX 方案化疗治疗，观察组采用参萸养胃汤联合 XELOX 方案化疗治疗。比较 2组临床疗

效、中医证候评分、免疫功能、毒副反应、癌因性疲乏 （Piper 疲乏量表评分） 情况。结果：观察组总有效率

97.92%，高于对照组 87.24%，差异有统计学意义 （P＜0.05）。治疗后，2 组胃脘隐痛、食少腹胀、呃逆嗳气、

消瘦乏力、畏寒肢冷、大便溏薄、小便清长等中医证候评分较治疗前降低 （P＜0.05），且观察组上述各项评分

均低于对照组 （P＜0.05）。治疗后，2 组 T 淋巴细胞 CD4+、自然杀伤细胞 （NK） 水平较治疗前升高 （P＜

0.05），且观察组 CD4+、NK 水平均高于对照组 （P＜0.05）；CD8+水平较治疗前降低 （P＜0.05），而 2 组 CD8+水

平比较，差异无统计学意义 （P＞0.05）。观察组毒副反应发生率 33.33%，低于对照组 57.45%，差异有统计学

意义 （P＜0.05）。治疗后，2组 Piper疲乏量表中情感疲乏、行为疲乏、认知疲乏、感觉疲乏评分均较治疗前降

低 （P＜0.05），且观察组上述各项评分均低于对照组 （P＜0.05）。结论：参萸养胃汤联合 XELOX 方案化疗治

疗中晚期胃癌，能提高临床疗效，有效改善患者中医证候、免疫功能、毒副反应及癌因性疲乏状态。
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Abstract： Objective： To observe the effect of Shenyu Yangwei Decoction combined with a 

chemotherapy regimen of capecitabine plus oxaliplatin (XELOX) on toxic and side effects of chemotherapy 

and cancer-related fatigue in the treatment of advanced gastric cancer. Methods：A total of 95 cases of 

patients with advanced gastric cancer were selected and divided into the control group and the observation 

group by random envelope method， with 47 and 48 cases in each group respectively. The control group 

was treated with the XELOX regimen， and the observation group was treated with Shenyu Yangwei 

Decoction and XELOX regimen. Clinical effects， traditional Chinese medicine (TCM) syndrome scores，

◆肿瘤研究◆
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胃癌是一种因饮食结构不当、细菌感染、地域

环境等因素引起，发生于胃黏膜上皮的恶性肿瘤。

胃癌早期无明显特异性症状常易被忽视，疾病进展

至中晚期可能出现上腹部饱胀疼痛、反酸恶心、厌

食、黑便等典型症状，根治效果较差[1]。XELOX方案

化疗在胃癌治疗中应用广泛且疗效肯定，主要药物

为卡培他滨与奥沙利铂。但有研究表明，卡培他滨

易引发严重手足综合征，奥沙利铂的神经毒性较大，

不利于化疗顺利进行，使其临床应用受限[2]。中医学

根据胃癌不同症状将其归属于胃脘痛、癥瘕积聚等

范畴，一般辨证分为脾肾阳虚型、气滞血瘀型、痰

湿结聚型等证型进行治疗[3]。本病临床上以脾肾阳虚

型较为多见，因长期正气不足、脾肾两虚、外邪盘

踞而致病，患者以脘痛厌食、嗳气呃逆、消瘦乏力

等为主要表现，治疗宜以温肾壮阳、益气健脾为原

则[4]。本研究应用参萸养胃汤联合XELOX方案化疗治

疗中晚期胃癌，观察其对化疗毒副反应和癌因性疲

乏的影响，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合《胃癌诊疗规范（2018 版）》 [5]

有关胃癌的诊断标准。有慢性胃溃疡、肠上皮不典

型增生等病史；有胃痛、乏力、黑便、胃肠道不适

等临床症状。并经胃镜活检及胸腹部增强 CT确诊为

中晚期胃癌。

1.2 辨证标准 符合《恶性肿瘤中医诊疗指南》 [6]中

脾肾阳虚型胃癌诊断标准。主症：胃脘隐痛、食少

腹胀、呃逆嗳气；次症：消瘦乏力、畏寒肢冷、大

便溏薄、小便清长；舌脉：舌淡、苔白，脉弱。

1.3 纳入标准 符合上述诊断及辨证标准；预计生

存期在 3个月以上；近 6个月内无重大手术史者；无

严重精神意识障碍，并能配合疗效评估；了解本研

究内容并自愿参与研究。

immune function，toxic and side effects，and cancer-related fatigue (Piper Fatigue Scale) were compared 

between the two groups. Results：The total effective rate was 97.92% in the observation group， which 

was higher than that of 87.24% in the control group， the difference being significant (P＜0.05). After 

treatment，TCM syndrome scores of pain in the stomach cavity，reduction of food intake and abdominal 

distention，hiccup and belching，marasmus and lack of strength，fear of cold and cold limbs，loose stool，

profuse clear urine in the two groups were declined when compared with those before treatment (P＜0.05)，

and the above scores in the observation group were lower than those in the control group (P＜0.05). After 

treatment， the levels of T lymphocytes (CD4+ ) and natual killer cell(NK) in the two groups were elevated 

when compared with those before treatment (P＜0.05)，and the levels of CD4+ and NK in the observation 

group were higher than those in the control group (P＜0.05)； the levels of CD8+ were reduced when 

compared with those before treatment (P＜0.05)，and there was no significant difference in the comparison 

of CD8+ levels between the two groups (P＞0.05). The incidence of toxic and side effects was 33.33% in the 

observation group， which was lower than that of 57.45% in the control group， the difference being 

significant (P＜0.05). After treatment，the scores of affective fatigue，behavioral fatigue，cognitive fatigue，

and sensory fatigue in the Piper Fatigue Scale in the two groups were declined when compared with those 

before treatment (P＜0.05)， and the above scores in the observation group were lower than those in the 

control group (P＜0.05). Conclusion： Shenyu Yangwei Decoction combined with XELOX regimen for 

advanced gastric cancer can better enhance clinical effects， and effectively improve patients' TCM 

syndromes，immune function，toxic and side effects，and the condition of cancer-related fatigue.

Keywords：Advanced gastric cancer；Shenyu Yangwei Decoction；XELOX regimen；Chemotherapy；

Toxic and side effects；Cancer-related fatigue
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1.4 排除标准 对所用研究药物存在过敏反应者；

伴有全身严重感染者；肝肾代谢功能异常者；患有

严重免疫缺陷及血液疾病者；研究依从性较差，不

能按治疗方案完成研究者。

1.5 一般资料 选取 2018年 1月—2022年 12月龙游

县人民医院收治的 95例中晚期胃癌患者，采用随机

信封法分为对照组 47 例和观察组 48 例。观察组

男 25 例，女 23 例；年龄 26～71 岁，平均（53.14±
5.27）岁；卡氏评分（KPS）67～85 分，平均（75.83±
5.44）分；病变部位：胃体 19 例，胃窦 15 例，其他

14 例。对照组男23例，女24例；年龄25～73岁，平

均（52.98±5.29）岁；KPS评分66～85分，平均（75.94±
5.51）分；病变部位：胃体 18 例，胃窦 17 例，其他

12 例。2 组一般资料比较，差异无统计学意义（P＞

0.05），具有可比性。本研究经龙游县人民医院医学

伦理委员会审批同意。

2 治疗方案

2.1 对照组 采用XELOX方案化疗治疗。卡培他滨

片 [上海罗氏制药，国药准字H20073024]每次1 000 mg/m2，

餐后温水送服，早晚各 1次，连续服用 2周，第 3周

停药；取奥沙利铂甘露醇注射液（江苏恒瑞医疗，国

药准字 H32025229），剂量为 130 mg/m2，加入 5% 葡

萄糖溶液 500 mL中静脉缓慢滴注，滴注时间 2 h，第

2～21天停药。3周为 1个疗程，持续治疗 3个疗程后

观察疗效。

2.2 观察组 采用参萸养胃汤联合XELOX方案化疗

治疗。XELOX 方案治疗与对照组相同。参萸养胃汤

处方：人参、山茱萸各 20 g，茯苓、石斛、丹参各

15 g，白芍 10 g，干姜、制附子（先煎）各 10 g，肉桂

5 g。每天1剂，上述药材浸泡20 min后加水煎煮，取

药汁 250 mL，第 1天化疗开始，于早晚餐后分 2次服

用，连续治疗3周为1个疗程，共3个疗程。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①中医证候评分。于治疗前对中证

候评分标准进行评估，主症胃脘隐痛、食少腹胀、

呃逆嗳气采用 0、2、4、6分进行评分，分别对应无、

轻、中、重；次症消瘦乏力、畏寒肢冷、大便溏薄

采用 0、1、2、3分进行评分，分别对应无、轻、中、

重；次症小便清长分为无或有，分别对应 0、3 分。

具体评分标准见表 1、表 2。②临床疗效。治疗后采

用实体瘤评估标准进行评估。③免疫功能。于治疗

前后抽取患者肘静脉血 3 mL，采用研磨法制作白细

胞混悬液，经荧光标记处理后，采用流式细胞分析

仪检测 T淋巴细胞 CD4+、CD8+、自然杀伤细胞（NK）
水平。④不良反应。治疗过程中观察 2组白细胞计数

降低、血小板减少、口腔黏膜溃烂、胃肠道反应、

感觉运动功能障碍、肝肾功能异等不良反应发生情

况。⑤癌因性疲乏评分。于治疗前后采用 Piper疲乏

量表[7]进行评估，该量表包含情感疲乏、行为疲乏、

认知疲乏、感觉疲乏 4个维度，每个维度分数范围在

0～10分，分值大小与疲乏程度呈正相关。

证 候

胃脘隐痛

食少腹胀

呃逆嗳气

0分

无

无

无

2分

偶尔有，但不影响日常生活

食欲稍减，轻微自觉腹胀

偶尔有，但无明显不适

4分

偶尔有，轻微影响日常生活

饮食量明显减少，腹胀持续超过2周

偶尔有，轻微影响正常饮食和睡眠

6分

经常有，严重影响日常生活

严重营养不良，腹胀时间超数月

经常有，且无法正常饮食和睡眠

表1 中医证候（主症）评分具体评分标准

证 候

消瘦乏力

畏寒肢冷

大便溏薄

小便清长

0分

无

无

无

无

1分

体重较前下降2　kg以内，
精神稍有疲乏

偶尔有，程度较轻

大便不成形，每天不超3次

/

2分

体重较前下降2～4 kg，神疲明显，
勉强维持正常生活

时长有，不影响日常生活

溏便每天4~5次或稀便每天1~2次

/

3分

体重较前下降4 kg以上，四肢无力，
无法维持正常生活

经常有且严重影响正常生活

稀水样便每天超过2次

有

表2 中医证候（次症）评分具体评分标准

3.2 统计学方法 数据的整合与分析采用 SPSS22.0
统计学软件。计数资料采用百分比（%）表示，行χ2检

验；计量资料符合正态分布者采用均数±标准差（x ± s）
表示，组间及同组治疗前后比较分别采用独立和配
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对样本 t检验。P＜0.05为差异有统计学意义。

4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参考《实体瘤治疗疗效评价标准-
RECIST》 [8]评定。完全缓解（CR）：靶病灶消失，病

理淋巴结短直径消退至 10 mm以下；部分缓解（PR）：

靶病灶直径之和相较于基线水平消退≥30%；疾病进

展（PD）：以治疗前病灶直径之和最小值为参照，治

疗后直径和相对增加≥20%；疾病稳定（SD）：靶病灶

直径处在PR与PD间。总有效率为CR率与PR率之和。

4.2 2组临床疗效比较 见表 3。观察组总有效率为

97.92%，对照组为87.24%，2组比较，差异有统计学

意义（P＜0.05）。

表3 2组临床疗效比较      例（%）

组 别

观察组

对照组

χ2值

P值

例数

48
47

CR
31（64.58）
27（57.45）

PR
16（33.33）
14（29.79）

PD
0
3（6.38）

SD
1（2.08）
3（6.38）

总有效

47（97.92）
41（87.24）

3.970
0.046

4.3 2组治疗前后中医证候评分比较 见表 4。治疗

前，2 组胃脘隐痛、食少腹胀、呃逆嗳气、消瘦乏

力、畏寒肢冷、大便溏薄、小便清长评分比较，差

异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2 组上述各项

中医证候评分均较治疗前降低（P＜0.05），且观察组

各项评分均低于对照组（P＜0.05）。

4.4 2组治疗前后免疫功能比较 见表 5。治疗前，

2 组 CD4+、CD8+、NK 水平比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，2组CD4+、NK水平较治疗前

升高（P＜0.05），CD8+水平较治疗前下降（P＜0.05）；

且观察组CD4+、NK水平高于对照组（P＜0.05），2组

CD8+水平比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

4.5 2组治疗前后癌因性疲乏评分比较 见表 6。治

疗前，2 组 Piper 疲乏量表中情感疲乏、行为疲乏、

认知疲乏、感觉疲乏等评分比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）。治疗后，2 组上述各项癌因性疲乏评

分均较治疗前下降（P＜0.05），且观察组各项评分均

低于对照组（P＜0.05）。

4.6 2组不良反应发生率比较 见表 7。观察组不良

反应总发生率为 33.33%，对照组为 57.45%，2 组比

较，差异有统计学意义（P＜0.05）。

表4 2组治疗前后中医证候评分比较（x ± s）   分

证 候

胃脘隐痛

食少腹胀

呃逆嗳气

消瘦乏力

畏寒肢冷

大便溏薄

小便清长

观察组（例数=48）
治疗前

4.56 ± 1.02
5.07 ± 0.88
4.11 ± 1.01
2.13 ± 0.40
2.13 ± 0.35
2.29 ± 0.40
2.09 ± 0.51

治疗后

2.03 ± 0.47①②

1.37 ± 0.40①②

0.81 ± 0.24①②

0.77 ± 0.21①②

0.69 ± 0.22①②

0.71 ± 0.23①②

0.63 ± 0.19①②

对照组（例数=47）
治疗前

4.50 ± 1.04
4.99 ± 0.84
4.32 ± 0.97
2.19 ± 0.39
2.08 ± 0.38
2.26 ± 0.39
2.04 ± 0.50

治疗后

2.39 ± 0.56①

1.90 ± 0.37①

0.96 ± 0.28①

0.89 ± 0.22①

0.91 ± 0.24①

0.94 ± 0.29①

0.85 ± 0.24①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
表5 2组治疗前后免疫功能比较（x ± s）    %

组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

48
48
47
47

CD4+    

32.14 ± 4.55
41.09 ± 4.76①②

32.53 ± 4.49
36.57 ± 4.72①

CD8+

27.33 ± 3.58
21.09 ± 3.32①

27.60 ± 3.54
21.56 ± 3.27①

NK    
14.24 ± 3.15
17.85 ± 3.07①②

14.31 ± 3.17
15.92 ± 3.10①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05
表6 2组治疗前后癌因性疲乏评分比较（x ± s）  分

组 别

观察组

对照组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

48
48
47
47

  情感疲乏

6.85 ± 1.72
3.21 ± 0.82①②

6.74 ± 1.68
3.63 ± 0.88①

 行为疲乏

7.02 ± 1.45
2.49 ± 0.51①②

6.93 ± 1.42
2.96 ± 0.49①

 认知疲乏

7.76 ± 2.03
2.61 ± 0.42①②

7.54 ± 2.08
2.93 ± 0.58①

 感觉疲乏

6.99 ± 1.76
3.04 ± 0.88①②

6.86 ± 1.82
3.73 ± 0.90①

注：①与本组治疗前比较，P＜0.05；②与对照组治疗后比

较，P＜0.05

组 别

观察组

对照组

χ2值

P值

例数

48
47

白细胞降低

2（4.17）
3（6.38）

血小板减少

1（2.08）
2（4.26）

口腔黏膜溃烂

5（10.42）
8（17.02）

胃肠道反应

4（8.33）
7（14.89）

感觉运动功能障碍

1（2.08）
2（4.26）

肝肾功能异常

3（6.25）
5（10.64）

合计

16（33.33）
27（57.45）

5.573
0.018

表7 2组不良反应发生率比较                   例（%）
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现代医学将胃癌分为早期胃癌和中晚期胃癌，

中晚期胃癌通过综合多种方式治疗，其中术前术后

的化疗为重要辅助手段，XELOX 方案是其中的常见

化疗组合，通过阻断抑制拓扑异构酶的活性来阻断

DNA 的合成及抑制肿瘤细胞核酸的合成，起到抑制

肿瘤细胞生长的作用[9]。中医学认为，中晚期胃癌由

于肾阳气亏虚，温化失职，以致虚寒内生，影响脏

腑的正常运行，常表现为食少腹胀、腹泻以及畏寒

等[10]。故胃癌的治疗应以益气健脾、扶正祛邪为重

点，针对脾肾阳虚者宜温补脾肾、健脾和胃、散寒

止痛。本研究拟用参萸养胃汤治疗，收到良好疗效。

参萸养胃汤方中以人参为君药，健脾益胃、补中养

血、滋阴生津、复脉固脱；臣药山茱萸补虚调气、

温补肝肾；佐药茯苓补中健脾、利水除湿；石斛养

胃生津、补肾敛邪；白芍养血敛阴、柔肝止痛；丹

参养血活血、安神止痛；干姜温中散寒、回阳通脉；

附子补火助阳、散寒止痛；肉桂活血通络、引火归

元。诸药合用，共奏温肾健脾、养血和营、散寒止

痛之效，可有效改善胃脘胀痛、食少消瘦、乏力嗳

气、溏泻等脾肾虚寒之证候。本研究结果显示，观

察组总有效率高于对照组、中医证候评分低于对照

组，说明用参萸养胃汤联合 XELOX 方案化疗治疗中

晚期胃癌能提高临床疗效，显著改善患者中医证候。

CD4+与 CD8+均为 T 淋巴细胞的抗原蛋白，前者

为辅助性 T 细胞，后者为细胞毒性 T 细胞；NK 是抵

御病毒感染与肿瘤细胞的第一道防线，故三者均是

机体重要的免疫细胞[11]。中晚期胃癌患者由于癌细胞

异常增生破坏机体正常组织功能，加之手术创伤、

化疗药物毒性反应等，使机体免疫功能明显降低[12]。

本研究结果显示，治疗后观察组血清CD4+、NK水平

高于对照组、CD8+水平低于对照组，提示参萸养胃

汤联合 XELOX 方案化疗治疗中晚期胃癌，能改善机

体免疫功能，发挥出良好的抗肿瘤效应。现代药理

研究结果表明，参萸养胃汤方中主药人参，含有大

量人参皂苷、人参多糖等成分，可促进人体免疫细

胞增殖与活化，从而有效提升机体免疫力[13]。山茱萸

含有机酸、维生素、钙、磷等微量元素及矿物质，

具有抗癌功效，同样能提升机体免疫功能[14]。石斛含

有丰富活性多糖、黄酮类物质，可增强T淋巴细胞的

增殖与分化，有利于促进抗体的生成，进而提高机

体免疫功能[15]。而免疫功能的提升可以有效抑制癌细

胞的增殖与扩散，帮助消除肿瘤病灶及控制病灶恶

化，从而提高治疗效果。

化疗药物虽能阻碍癌细胞 DNA 的合成及诱导其

凋亡，有效控制病情，但其易刺激胃黏膜、杀伤正

常免疫细胞、抑制骨髓造血功能及免疫功能等，存

在明显毒副反应[16]。而癌因性疲乏普遍存在于接受

放、化疗的患者中，超过 75% 的转移性肿瘤患者经

受着癌因性疲乏的折磨，生活质量受到严重影响。

本研究结果显示，观察组不良反应发生率、癌因性

疲乏评分均低于对照组，说明应用参萸养胃汤联合

XELOX 方案化疗治疗中晚期胃癌，能更好地减轻化

疗带来的不良反应，改善患者癌因性疲乏，提高其

生活质量。现代药理研究表明，参萸养胃汤中石斛

能有效促进胃黏膜的形成，增强胃排空能力，保护

胃黏膜，从而有效减少胃肠道反应[17]。人参能促进骨

髓造血功能，可避免白细胞及血小板的异常降低[18]。

丹参含有丹参酮、丹参素等成分，能有效提升机体

免疫力，减少化疗药物对肝肾功能及周围感觉神经

的影响[19]。因此，参萸养胃汤可减轻降低化疗毒副反

应及身体不适感，进而缓解行为疲乏与认知疲乏。

且参萸养胃汤中茯苓，能促进皮质醇的分泌和下丘

脑-垂体-肾上腺轴的平衡，从而改善患者紧张焦虑

情绪[20]，缓解情感疲乏与感觉疲乏。

综上所述，参萸养胃汤辅助治疗中晚期胃癌化

疗患者可提高疗效，有效改善中医症状、癌因性疲

乏及免疫功能，减轻化疗不良反应，值得临床推广

应用。
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