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扶土消癌汤对结直肠癌手术化疗后气阴两虚证患者免疫功能
及生活质量的影响
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摘要：【目的】观察自拟扶土消癌汤对结直肠癌手术化疗后气阴两虚证患者免疫功能及生活质量的影响。【方法】将60例结直

肠癌手术化疗后气阴两虚证患者随机分为对照组和观察组，每组各30例。对照组给予口服贞芪扶正胶囊治疗，观察组给予

口服扶土消癌汤治疗，疗程为8周。观察2组患者治疗前后中医证候积分、免疫功能指标及Karnofsky功能状态（KPS）评分和

生命质量测定量表评分的变化情况，并评价 2组患者的临床疗效和安全性。【结果】（1）治疗 8周后，观察组的总有效率为

93.3%（28/30），对照组为73.3%（22/30），组间比较，观察组的疗效明显优于对照组（P＜0.05）。（2）治疗后，2组患者的中医证

候积分和生命质量测定量表评分均较治疗前明显降低（P＜0.01），KPS评分均较治疗前明显升高（P＜0.01），且观察组对中医

证候积分和生命质量测定量表评分的降低作用及对KPS评分的升高作用均明显优于对照组（P＜0.01）。（3）治疗后，2组患者血

清 T细胞亚群 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+水平均较治疗前明显升高（P＜0.01），CD8+ T细胞水平均较治疗前明显降低（P＜

0.01），且观察组患者对血清T细胞亚群CD3+、CD4+、CD4+/CD8+水平的升高作用及对血清CD8+ T细胞水平的降低作用均明

显优于对照组（P＜0.01）。（4）治疗过程中，2组患者均未出现恶心、呕吐、腹泻等不良反应，患者的血常规和肝肾功能也均

未出现明显的异常改变。【结论】 自拟扶土消癌汤能有效改善结直肠癌手术化疗后气阴两虚证患者的临床症状，提高患者免

疫功能和生活质量。
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Effect of Futu Xiao’ai Decoction on Immune Function and Quality of Life in
Colorectal Cancer Post-operative Patients with Qi and Yin Deficiency

Syndrome after Chemotherapy
CHEN Xin1， LIU Xiao-Fang2

（1. Guang’anmen Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing 100053，China；2. The Second Affiliated
Hospital of Heilongjiang University of Chinese Medicine，Harbin 150001 Heilongjiang，China）

Abstract：Objective To observe the effect of Futu Xiao’ai Decoction on immune function and quality of life
（QOL） of colorectal cancer post- operative patients with qi and yin deficiency syndrome after chemotherapy.
Methods Sixty cases of colorectal cancer post- operative patients with qi and yin deficiency syndrome after
chemotherapy were randomly divided into control group and observation group，30 cases in each group. The control
group was treated with Zhenqi Fuzheng Capsules， while the observation group was treated with Futu Xiao’ai

Decoction， the course of treatment lasting 8 weeks. The changes of TCM syndrome scores， immune function
index，Karnofsky performance status（KPS）scores and QOL scores in the two groups were observed before and
after treatment ，and the clinical efficacy and safety of two groups were also evaluated. Results（1）After 8 weeks of
treatment，the total effective rate of the observation group was 93.3%（28/30），and that of the control group was
73.3%（22/30）. The intergroup comparison showed that the effect of the observation group was significantly superior
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to that of the control group（P < 0.05）.（2）After treatment，the scores of TCM syndrome and QOL in the two groups
were significantly lower and KPS scores were significantly higher than those before treatment（P < 0.01）. In
addition，the effect on decreasing the scores of TCM syndrome and QOL as well as the effect on increasing the KPS
scores in the observation group was significantly superior to that in the control group（P < 0.01）.（3）After
treatment， the levels of serum CD3+，CD4+ and CD4+/CD8+ in both groups were significantly higher than those
before treatment（P < 0.01），while CD8+ level was significantly lower than that before treatment（P < 0.01）. The
effect on increasing the levels of serum CD3+，CD4+，CD4+/CD8+ and the effect on decreasing the levels of serum
CD8+ in the observation group were significantly superior to those in the control group（P < 0.01）.（4）During the
treatment，there were no adverse reactions such as nausea，vomiting，and diarrhea in the two groups，and there
were no obvious abnormal changes in the blood routine test and liver and kidney function of the patients.
Conclusion Futu Xiao’ai Decoction can effectively relieve the clinical symptoms of patients with qi and yin
deficiency syndrome，and improve the immune function and QOL of post-operative patients with colorectal cancer
after chemotherapy.
Keywords：Futu Xiao’ai Decoction；after colorectal cancer surgery and chemotherapy；qi and yin deficiency

syndrome； immune function； quality of life（QOL）

结直肠癌是临床常见的消化道恶性肿瘤，包

括结肠癌和直肠癌，其中直肠癌的发病率略低于

结肠癌，男性的发病率为女性的 1.44倍，死亡率

为女性的 1.55倍 [1]。临床上多以手术切除癌变组

织、化疗、放疗、分子靶向药物治疗、免疫治疗

及中药联合治疗结直肠癌 [2-4]。大多数结直肠癌患

者手术化疗后普遍存在乏力、纳差、恶心、呕吐

等症状，加之肿瘤患者自身体质较差，严重影响

了治疗效果。而中药在提高化疗患者免疫功能和

生活质量等方面有着独特的优势。扶土消癌汤为

本课题组自拟方，具有益气扶脾、滋阴化痰除湿

作用，用于治疗结直肠癌手术化疗后气阴两虚证

患者可取得较好的疗效。基于此，本研究采用临

床随机对照研究，进一步探讨扶土消癌汤治疗结

直肠癌手术化疗后气阴两虚证患者的疗效及其对

免疫功能和生活质量的影响，现将研究结果报道

如下。

1 对象与方法

1. 1 研究对象及分组 选取2020年1月至2020年
12月在黑龙江中医药大学附属第二医院肿瘤科门

诊及病房就诊，符合诊断、纳入标准的结直肠癌

手术化疗后气阴两虚证患者，共 60例。采用随机

数字表将患者随机分为对照组和观察组，每组各

30例。本研究符合医学伦理学要求并通过黑龙江

中医药大学附属第二医院伦理委员会的审核批准

（批准号：中医大二院伦[2019]110号）。

1. 2 诊断标准 西医诊断标准：参照《中国结直

肠癌诊疗规范（2020年版）》[5]相关标准及中国抗癌

协会主编的 1999年版《新编常见恶性肿瘤诊治规

范（大肠癌分册）》[6]中关于结直肠癌诊断标准。中

医诊断标准：参照《中药新药临床研究指导原则

（试行）》（2002版）[7]制定结直肠癌手术化疗后气阴

两虚证的中医诊断标准。主症：神疲乏力，脘腹

胀满，食欲不振，口干少饮；次症：头晕目眩，

心悸气短，自汗或盗汗，便质改变；舌淡或暗

红，苔少或薄白，脉细。

1. 3 纳入标准 ①符合结直肠癌西医诊断标准；

②中医证型为气阴两虚证；③结直肠癌根治术后

完成化疗；④年龄 18～75周岁；⑤预计生存期 ≥
3个月；⑥心、肝、肾等脏器功能正常，无其他恶

性肿瘤病史，Karnofsky 功能状态（KPS）评分 ≥
60分；⑦本人及家属同意参加本研究并签署知情

同意书的患者。

1. 4 排除标准 ①未行结肠癌根治术的患者；

②术后未行化疗的患者；③合并有心、肝、肾等

脏器非肿瘤性严重疾病的患者；④预计生存时间

＜3个月、KPS评分＜60分的患者；⑤孕妇或哺乳

期妇女；⑥既往有精神疾病病史的患者；⑦依从

性差，未按规定进行治疗的患者。
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1. 5 治疗方法

1. 5. 1 对照组 给予贞芪扶正胶囊治疗。用法：

贞芪扶正胶囊（甘肃扶正药业科技股份有限公司生

产，批准文号：国药准字 Z62020414）口服，每次

6粒，每日2次，连续服用8周。

1. 5. 2 观察组 给予自拟方扶土消癌汤治疗。基

础方组成：炒白术 15 g、山药 15 g、绞股蓝 15 g、
半枝莲20 g、龙葵果10 g、土茯苓20 g、生薏苡仁

20 g、陈皮 10 g、姜半夏 10 g、茯苓 15 g、炒三仙

10 g、黄芪 30 g、当归 10 g、熟地黄 15 g、女贞子

15 g、枸杞 15 g、太子参 15 g、甘草 10 g、生姜

3 片、大枣 5枚。加减：乏力气短者，加红景天

20 g；畏寒喜暖者，加巴戟天 15 g、淫羊藿 15 g；
口干口渴者，加百合 10 g、黄精 15 g；腹胀便秘

者，加郁李仁 15 g、木香 10 g、枳壳 10 g；失眠

者，加夜交藤30 g。上述中药均由黑龙江中医药大

学附属第二医院提供。每日1剂，煎煮2次，每次

煎取 200 mL，分别于早晚饭后温服，连续服用

8周。

1. 6 观察指标

1. 6. 1 中医证候积分 参照《中药新药临床研究

指导原则（试行）》[7]，采用本课题组制定的结直肠

癌气阴两虚证的中医证候积分量表，将患者不欲

食、食后胀甚、大便溏稀、肢体倦怠、神疲乏

力等症状，分为无、轻、中、重度4个等级，分别

计 0、1、2、3分。分数越高，说明患者症状越

严重。观察2组患者治疗前后中医证候积分的变化

情况。

1. 6. 2 免疫功能 抽取患者清晨空腹静脉血2 mL，
置于抗凝管中，利用流式细胞分析仪（美国贝克曼

公司）分析血中T细胞亚群CD3+、CD4+、CD8+细胞

相对百分比及CD4+/CD8+比值。观察 2组患者治疗

前后血中 T细胞亚群 CD3+、CD4+、CD8+及 CD4+/
CD8+水平的变化情况。

1. 6. 3 生活质量评价 采用KPS评分 [8]和生命质

量测定量表[9]评价患者的生活质量。其中，KPS总
分为 100分，得分越高，表示患者生活质量越高，

健康状态越好；而欧洲癌症研究与治疗组织制定

的生命质量测定量表第3版（Quality of Life-Core 30
Questionnaire Version 3.0，QLQ-C30 V3.0）中文版，

得分越高，表示患者生活质量越低。观察2组患者

治疗前后KPS评分和生命质量测定量表评分的变

化情况。

1. 6. 4 安全性评价 观察 2组患者治疗过程中血

常规、肝肾功能等相关指标的变化情况，以及恶

心、呕吐、腹泻等不良反应的发生情况。

1. 7 疗效评价标准 参照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》，采用本课题组拟定的结直肠癌气

阴两虚证的中医证候积分量表，根据治疗前后中

医证候积分的变化情况评价疗效。中医证候积分

下降率 =（治疗前总积分－治疗后总积分）/治疗前

总积分 × 100%。显效：主要症状和体征明显减

轻，证候积分较治疗前下降 ≥ 70%；有效：主要

症状和体征减轻，30%≤ 证候积分较治疗前下降＜

70%；无效：主要症状和体征无明显改善或加重，

证候积分较治疗前下降＜30%。总有效率＝（显效

例数＋有效例数）/总病例数 × 100%。

1. 8 统计方法 采用SPSS 25.0统计软件进行数据

的统计分析。计量资料用均数 ± 标准差（x ± s）表

示，组内治疗前后比较采用配对样本 t检验，组间

比较采用两独立样本 t检验；计数资料用率或构成

比表示，组间比较采用χ2检验。以P＜0.05表示差

异有统计学意义。

2 结果
2. 1 2组患者基线资料比较 对照组 30例患者

中，男 14例，女 16例；平均年龄（62.76 ± 10.60）
岁；平均化疗后病程（1.57 ± 0.58）d；病变部位：

结肠 13例，直肠 17例。观察组 30例患者中，男

13例，女 17例；平均年龄（60.18 ± 12.79）岁；平

均化疗后病程（1.62 ± 0.65）d；病变部位：结肠

16例，直肠 14例。2组患者的性别、年龄、病程

和病变部位等基线资料比较，差异均无统计学意

义（P＞0.05），具有可比性。

2. 2 2组患者治疗前后中医证候积分比较 表1结
果显示：治疗前，2组患者的中医证候积分比较，

差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后，2组患者

的中医证候积分均较治疗前明显降低（P＜0.01），

且观察组的降低作用明显优于对照组，差异有统

计学意义（P＜0.01）。
2. 3 2组患者治疗前后KPS评分比较 表2结果显

示：治疗前，2组患者的KPS评分比较，差异无统

计学意义（P＞0.05）。治疗后，2组患者的KPS评

分均较治疗前明显提高（P＜0.01），且观察组的提

高作用明显优于对照组，差异有统计学意义（P＜

陈欣，等． 扶土消癌汤对结直肠癌手术化疗后气阴两虚证患者免疫功能及生活质量的影响第 11期 2343



0.01）。
2. 4 2组患者治疗前后生命质量测定量表评分

比较 表3结果显示：治疗前，2组患者的生命质

量测定量表评分比较，差异无统计学意义（P＞

0.05）。治疗后，2组患者的生命质量测定量表评分

均较治疗前明显降低（P＜0.01），且观察组的降低

作用明显优于对照组，差异有统计学意义（P＜

0.01）。
2. 5 2组患者治疗前后免疫功能比较 表4结果显

示：治疗前，2组患者血清T细胞亚群CD3+、CD4+、

CD8+、CD4+/CD8+水平比较，差异均无统计学意义

（P＞0.05）。治疗后，2 组患者血清 T 细胞亚群

CD3+、CD4+、CD4+/CD8+ 水平均较治疗前明显升高

（P＜0.01），CD8+ T细胞水平均较治疗前明显降低

（P＜0.01），且观察组患者对血清 T 细胞亚群

CD3+、CD4+、CD4+/CD8+水平的升高作用及对血清

CD8+ T细胞水平的降低作用均明显优于对照组，

差异均有统计学意义（P＜0.01）。
2. 6 2组患者临床疗效比较 表5结果显示：治疗

表1 2组结直肠癌手术化疗后患者治疗前后中医

证候积分比较

Table 1 Comparison of pre- and post-treatment TCM
syndrome scores between the two groups of post-

operative patients with colorectal cancer
after chemotherapy （x ± s，分）

组别

对照组

观察组

t值

P值

例数
（例）

30
30

治疗前

13.86 ± 1.38
14.21 ± 1.22

-1.041
0.302

治疗后

7.38 ± 1.36①

5.82 ± 0.87①②

5.292
＜0.001

t值

18.318
30.668

P值

＜0.001
＜0.001

①P＜0.01，与治疗前比较；②P＜0.01，与对照组

治疗后比较

表2 2组结直肠癌手术化疗后患者治疗前后Karnofsky
功能状态（KPS）评分比较

Table 2 Comparison of pre- and post-treatment KPS
scores between the two groups of post-operative

patients with colorectal cancer after
chemotherapy （x ± s，分）

组别

对照组

观察组

t值

P值

例数
（例）

30
30

治疗前

76.84 ± 2.47
77.43 ± 3.04

-0.825
0.413

治疗后

83.12 ± 1.86①

88.67 ± 1.49①②

-12.755
＜0.001

t值

-11.124
-18.185

P值

＜0.001
＜0.001

①P＜0.01，与治疗前比较；②P＜0.01，与对照组

治疗后比较

表3 2组结直肠癌手术化疗后患者治疗前后生命质量

测定量表评分比较

Table 3 Comparison of pre- and post-treatment QOL
scores between the two groups of post-operative
patients with colorectal cancer after chemotherapy

before and after treatment （x ± s，分）

组别

对照组

观察组

t值

P值

例数
（例）

30
30

治疗前

59.84 ± 1.28
60.12 ± 1.75

-0.707
0.482

治疗后

40.22 ± 2.56①

34.74 ± 1.69①②

9.785
＜0.001

t值

37.546
57.140

P值

＜0.001
＜0.001

①P＜0.01，与治疗前比较；②P＜0.01，与对照组

治疗后比较

表4 2组结直肠癌手术化疗后患者治疗前后免疫功能比较

Table 4 Comparison of pre- and post-treatment immune function between the two groups of post-operative
patients with colorectal cancer after chemotherapy （x ± s）

时间

治疗前

治疗后

组别

对照组

观察组

t值

P值

对照组

观察组

t值

P值

例数（例）

30
30

30
30

CD3+（%）

42.76 ± 6.25
41.89 ± 4.53

0.617
0.539

50.33 ± 4.73①

58.46 ± 5.37①②

-6.223
＜0.001

CD4+（%）

27.45 ± 4.28
28.23 ± 6.02

-0.578
0.565

33.23 ± 2.87①

37.46 ± 3.25①②

-5.344
＜0.001

CD8+（%）

32.03 ± 1.36
31.87 ± 2.46

0.312
0.756

26.65 ± 3.87①

22.32 ± 5.36①②

3.587
＜0.001

CD4+/CD8+

0.86 ± 0.21
0.88 ± 0.16

-0.415
0.680

1.24 ± 0.46①

1.68 ± 0.38①②

-4.039
＜0.001

①P＜0.01，与治疗前比较；②P＜0.01，与对照组治疗后比较
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8周后，观察组的总有效率为93.3%（28/30），对照

组为 73.3%（22/30），组间比较，观察组的疗效明

显优于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05）。
2. 7 安全性评价 治疗过程中，2组患者均未出

现恶心、呕吐、腹泻等不良反应，患者的血常规

和肝肾功能也均未出现明显的异常改变。

3 讨论

目前，我国结直肠癌的疾病发病率持续上

升，且有呈年轻化的发展趋势。结直肠癌根治术

虽显著改善了结直肠癌的临床疗效，但有部分患

者术后 5年内出现复发和转移[1]。而化疗药物一定

程度上提高了术后治疗效果，但是化疗药物是把

双刃剑，在杀伤肿瘤细胞的同时也损伤正常细

胞，使机体免疫功能下降，并产生一系列不良反

应，从而严重影响患者的生活质量[9]。因此，提高

结直肠癌术后化疗患者的免疫功能以及生活质量

成为关注的焦点。

结直肠癌属于中医学“脏毒”“积聚”“肠

蕈”等范畴，病位在大肠，与脾胃相关。结直肠

癌患者素体虚弱，脾胃运化失职，大肠传导功能

下降，瘀毒内阻，积聚而成癌肿。现代中医临床

将结直肠癌分为 4个阶段和 7类证候，4个阶段指

围手术期、辅助放化疗期、随访观察期及晚期姑

息治疗期，7类证候分别是脾肾亏虚证、痰瘀互结

证、湿热互结证、气血亏虚证、脾肾阳虚证、肝

郁气滞证、痰热互结证[10-13]。结直肠癌术前以瘀毒

内阻多见，术后则以脾虚气滞多见[14]。邹超等[15]发

现，结直肠癌患者术后第 3天常见阴虚内热和气

虚两种证型，术后第 10天常见湿热内结和气阴两

虚两种证型，而Ⅱ、Ⅲ期根治术后1个月多以脾虚

证为主。朱莹杰等[16]发现，结直肠癌患者术后1年

仍伴有明显的脾虚证表现。说明结直肠癌患者术

后体内的癌毒并不能完全清理，残留的癌毒可进

一步损伤脾胃功能；而化疗药物属“热毒”范

畴，热毒之邪可伤阴耗气伤血，故结直肠癌手术

化疗后患者中医证型大多以气阴两虚证为主。

本课题组基于多年诊治经验，总结出自拟方

扶土消癌汤，该方具有益气扶脾、滋阴化痰除湿

的功效，用于治疗结直肠癌手术化疗后患者，疗

效显著。扶土消癌汤以加味四君子汤为基础方，

方中太子参、炒白术、茯苓、生甘草益气扶脾，

陈皮、半夏相伍化痰除湿，标本兼顾，从中焦脾

土着手，补中祛邪。此外，肠癌患者胃肠运化失

司，配炒三仙健胃化积，以增强胃肠化生精微之

功；肠癌患者气虚癌阻，阴常不足，故加山药、

熟地黄、枸杞子、女贞子、绞股蓝以润肠滋阴；

癌瘤停积体内属有形实邪，以及脾虚津亏而致湿

邪内生，久病不愈，邪常入络而致瘀血内生，故

痰湿、瘀血常夹杂并生，积而成癌，方中以陈

皮、半夏、茯苓、生薏苡仁化湿祛痰，再配伍当

归活血通经；半枝莲、龙葵果、土茯苓为治疗癌

病专药，善清热解毒，疗癌消肿，合而用之，相

须增效；生姜、大枣相配，调营和胃，以助药

力；诸药合用，共奏扶助脾土、益气滋阴、祛邪

消癌之功效。

自拟方扶土消癌汤配伍药物 20余味，药理作

用相互交织，具有多靶点、多途径的抗肿瘤作

用，能改善结直肠癌患者术后的临床症状，减少

化疗药物对机体带来二次损伤，增强结直肠癌患

者的免疫功能，提高患者生活质量。现代药理研

究[17]表明，白术可有效抑制血小板聚集，具有抗肿

瘤、杀菌作用；茯苓可提高免疫力，有效减少

放、化疗带来的毒副反应；黄芪、熟地黄有抗肿

瘤、提高细胞免疫功能的作用；甘草有抗肿瘤、

抗炎作用。

近年来，癌症患者的生活质量越来越被人们

所关注。生活质量是指人们在生理、心理、社

会、精神等各方面的主观感觉和总体满意程度。

Karnofsky功能状态（KPS）评分量表和生命质量测定

量表均具有较好的信度和效度，常用于评价结直

肠癌患者的生活质量。本研究结果发现，扶土消

癌汤可降低结直肠癌手术化疗后气阴两虚证患者

的中医证候积分和生命质量测定量表评分，提高

表5 2组结直肠癌手术化疗后患者临床疗效比较

Table 5 Comparison of clinical efficacy between the two
groups of post-operative patients with colorectal

cancer after chemotherapy [例（%）]
组别

对照组

观察组

χ2值

P值

例数（例）

30
30

显效

6（20.0）
14（46.7）

有效

16（53.3）
14（46.7）

无效

8（26.7）
2（6.7）

总有效

22（73.3）
28（93.3）①

6.933
0.031

①P＜0.05，与对照组比较

陈欣，等． 扶土消癌汤对结直肠癌手术化疗后气阴两虚证患者免疫功能及生活质量的影响第 11期 2345



患者的KPS评分，显著改善患者的生活质量。

肿瘤患者术后恢复状态与机体免疫功能密切

相关，其中细胞免疫发挥主要作用，体液免疫则

发挥辅助协同作用[18-20]。调节性T细胞在调节肿瘤

免疫、维持机体免疫内环境稳定等方面扮演着重

要角色，其中CD3+、CD4+、CD8+等T淋巴细胞发

挥关键作用。正常状态下，机体的 CD4+、CD8+

T细胞保持在正常范围内，其发生波动或改变说明

机体的免疫功能受到影响。T细胞数目决定了免疫

功能的强弱，结直肠癌手术及化疗后均会导致T细

胞数目减少，进而抑制免疫功能，促使 CD3+、

CD4+ T细胞水平降低，CD4+/CD8+比例失衡，导致

免疫功能减弱[21-22]。本研究结果表明，服用自拟扶

土消癌汤的患者血清 T 细胞亚群 CD3 +、CD4 +、

CD4+/CD8+水平均高于对照组，CD8+ T细胞水平低

于对照组，表明自拟扶土消癌汤可提高结直肠癌

手术化疗后气阴两虚证患者的免疫功能。

综上所述，本研究采用扶土消癌汤治疗结直

肠癌手术化疗后气阴两虚证患者，临床疗效确

切，可明显提高患者的免疫功能及生活质量，且

无不良反应。下一步拟采用多中心、大样本的循

证医学研究，增加观察血清肿瘤标志物水平、炎

性因子水平等指标，以阐明其临床疗效及相关机

制，为进一步临床研究和推广应用提供实证依据。
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