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解毒化瘀通腑颗粒治疗湿热瘀毒型
中晚期胰腺癌的疗效观察 *

戴玲玲
（烟台市中医医院肿瘤三科，烟台 264001）

摘要：[目的]观察解毒化瘀通腑颗粒治疗湿热瘀毒型中晚期胰腺癌的临床疗效。[方法]将 50例患者按随机数
字表法随机分为 2组，治疗组 25例患者在吉西他滨化疗的前提下，加服解毒化瘀通腑颗粒，对照组 25例患者用化
疗加安慰剂治疗。两组均治疗 4个疗程，21 d为 1个疗程，观察其近期疗效和中医症状改善，T细胞亚群 CD3+、
CD4+、CD4+/CD8+及自然杀伤细胞（NK细胞）等免疫功能指标，肿瘤标志物癌胚抗原（CEA）、糖类抗原 19-9
（CA199）和凝血系列中凝血酶原时间（PT-T）、活化部分凝血活酶时间（APTT-T）、D-二聚体及血小板计数（PLT）指
标。[结果]治疗组近期疗效中完全缓解（CR）0例，部分缓解（PR）18例，总有效率为 72%；对照组 CR 0例，PR 15例，
总有效率为 60%，差异无统计学意义（P跃0.05）。治疗组临床症状显著改善率为 24%，总有效率为 84%；对照组显著
改善率为 8%，总有效率为 56%，差异有统计学意义（P<0.05）。治疗组 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+及 NK细胞较治疗前
增加，且均高于对照组，差异有统计学意义（孕约园援园缘）。两组治疗前后 CEA、CA199变化差异无统计学意义（孕跃园援园缘）。
治疗组 PT-T、APTT-T、D-二聚体及 PLT均较治疗前降低，且低于对照组，差异有统计学意义（孕约园援园缘）。治疗组不良
反应发生率低于对照组。[结论]解毒化瘀通腑颗粒治疗湿热瘀毒型中晚期胰腺癌疗效确切，安全可靠。
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近年来在全球范围内，胰腺癌的发病率逐年升

高，在中国胰腺癌的死亡率由第 10位上升到第 5位[1]。
胰腺癌早期缺乏典型临床表现，且侵袭性强，病程

短，进展快，病死率高。目前对胰腺癌治疗的共识为

综合治疗，首选的治疗仍是手术切除，但 1年生存
率仍很低（小于 20%）[2]。中医药治疗胰腺癌已引起
越来越多医家的重视，以中医药为主的综合治疗，

合理配合使用低强度化疗或放疗、生物学治疗、激

光、冷冻和射频治疗等，可控制肿瘤的发展过程，减

轻患者痛苦，提高患者生活质量。单纯中医药维持

治疗也可作为不能承受手术、放、化疗治疗的终末

期癌症患者的主要治疗手段，起到延缓肿瘤的进

展，延长生存期，改善临床症状的作用[3]。解毒祛瘀
通腑法是本课题组根据多年肿瘤临床经验并结合

现代医学理论概括出来的。胰腺癌病机为正气内

存，邪留毒聚，毒瘀并存，久病入络，并且这一病机

贯穿肿瘤的发生、发展、直至死亡整个过程[4]，从而

提出了“解毒化瘀通腑”是湿热瘀毒型中晚期胰腺

癌治疗原则。本研究通过对解毒化瘀通腑颗粒联合

化疗在治疗湿热瘀毒型中晚期胰腺癌的临床疗效

及安全性进行评价，为探索中晚期胰腺癌综合治疗

方案提供依据。

1 资料与方法

1.1 诊断标准与排除标准

1.1.1 诊断标准 采用《常见恶性肿瘤诊治规范》

的胰腺癌有关诊断标准，且均经细胞学或组织病理

学确诊为上皮源性肿瘤。中医证候诊断标准根据

2002年《中药新药临床研究指导原则》[5] 并结合临
床，定为湿热瘀毒型标准。

1.1.2 纳入标准 符合胰腺癌诊断标准 [6]，根据
2002年国际抗癌联盟（UICC）的 TNM肿瘤分期，为
芋、郁期，无法行根治性切除或拒绝行手术治疗者；
具有可测量病灶；预期生存期逸3个月。
1.1.3 排除标准 治疗期间患者依从性差，临床资

料不完全者；卡氏评分（KPS）积分臆60分；生命体
征不稳定及严重肝肾功能不全等化疗禁忌证者。

1.2 一般资料 按照病例诊断和排除标准，全部观

DOI：10.11656/j.issn.1673-9043.2014.05.05

270



天 津 中 医 药 大 学 学 报
允燥怎则灶葬造 燥枣 栽蚤葬灶躁蚤灶 哉灶蚤增藻则泽蚤贼赠 燥枣 栽则葬凿蚤贼蚤燥灶葬造 悦澡蚤灶藻泽藻 酝藻凿蚤糟蚤灶藻

第 33卷 第 5期
圆园14年 10月

灾燥造援33 晕燥援5
Oct援2园14

表 1 两组患者治疗后近期疗效比较

组别 例数
完全缓解

（CR）
部分缓解

（PR）
稳定

（NC）
进展

（PD）
总有效率

（%)
治疗组 25 0（0） 18（72） 6（24） 1（04） 72
对照组 25 0（0） 15（60） 7（28） 3（12） 60

察病例为烟台市中医医院 2011年 3月—2012年 6月
确诊为中晚期胰腺癌的患者共 50例。按随机数字
表法将纳入患者分为两组，治疗组为口服解毒化瘀

通腑颗粒加吉西他滨化疗，对照组为安慰剂加吉西

他滨化疗。其中治疗组 25例，男 14例、女 11例，平
均年龄（缘缘援圆依员猿援怨）岁；对照组 25 例，男 13 例、女
12例，平均年龄（缘远援源依员源援愿）岁。两组患者年龄、性别
及分期差异均无统计学意义（P>0. 05），具有可比性。
1.3 治疗方案 两组患者入院完善各项检查后，均

采用吉西他滨化疗，每 21 d为 1个周期。治疗组在
吉西他滨化疗的基础上采用解毒化瘀通腑颗粒（组

成：白花蛇舌草 30 g，干蟾蜍皮 6 g，守宫 2条，蛇六
谷 10 g，大黄 6 g，绞股蓝 15 g，白豆蔻 10 g），按比例
取上述中药材由烟台中医院制剂室加工成颗粒剂，

每包 10 g，每次 1包，每日 2次，口服。对照组在化
疗基础上加服安慰剂（绿茶 10 g，淀粉适量，加工成
颗粒剂）每包 10 g，每次 1包，每日 2次，口服。两组
用药均 21d为 1个疗程，连续治疗 4个疗程。每 3个月
进行 1次随访。
1.4 观察项目及疗效标准免疫功能 观察患者治

疗前后症状、体征和不良反应等情况。采用 BD流式
细胞仪检测患者治疗前后 T 细胞亚群 CD3 +、
CD4+、CD4+/CD8+及自然杀伤细胞（NK细胞）变化。
采用日本产 TBA-120FR全自动生化分析仪检测肿
瘤标志物癌胚抗原（CEA）、糖类抗原 19-9（CA199）
和凝血系列[凝血酶原时间（PT-T）、活化部分凝血
活酶时间（APTT-T）、D-二聚体]、血小板计数（PLT）
各项指标变化情况。中医症状疗效标准参考《中药

新药临床研究指导原则》，并根据临床症状、体征的

变化进行制定，包括显著改善、部分改善和无改善。

西医近期疗效标准按世界卫生组织（WHO）制定的
标准判断完全缓解（CR），部分缓解（PR），稳定（NC），
进展（PD）。
1.5 统计学分析 采用 SPSS 18.0进行统计数据分
析，计数资料采用 字2检验，计量资料用均数依标准差
（曾依泽）表示，组内比较采用配对 t检验，组间比较采
用两独立样本 t检验，P<0.05为差异有统计学意义。
2 结果

2.1 两组治疗后近期疗效比较 治疗组中 CR
0例，PR 18例，总有效率为 72%；对照组 CR 0例，
PR 15例，总有效率为 60% ，两组疗效比较差异无
统计学意义（P跃0.05），提示解毒化瘀通腑颗粒联合
化疗与单药化疗的近期疗效无统计学差异。见表 1。

2.2 两组治疗后中医临床症状改善的疗效比较

治疗组显著改善率为 24%，总有效率为 84%；对
照组显著改善率为 8%，总有效率为 56%，两组疗
效比较差异有统计学意义（字2=4.67，P<0.05），提示
解毒化瘀通腑颗粒联合化疗在治疗中晚期胰腺癌

的临床症状改善疗效方面优于单药化疗。见表 2。

2.3 两组治疗前后免疫功能指标变化情况比较

经治疗，治疗组患者 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+比例较
治疗前增加，差异有统计学意义（孕约园援园缘），同时 NK
细胞亦较治疗前增加，差异有统计学意义（孕约园援园员）。
而对照组治疗前后 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+差异无
统计学意义（孕跃园援园缘），NK细胞较治疗前降低，差异
有统计学意义（孕约园援园缘）。且治疗后治疗组CD3+、CD4+、
CD4+/CD8+比例及 NK细胞均高于对照组，差异有
统计学意义（孕约园援园缘）。见表 3。

2.4 两组治疗前后肿瘤标志物 CEA、CA199 变化
情况比较 治疗组 25 例患者中有 20 例治疗前
CA199 异常升高（>37 U/mL），治疗后下降 6 例，上
升 4例，未发现变化有 10例；对照组 25例患者中
有 21例治疗前 CA199异常升高（>37 U/mL），治疗
后下降 5例，上升 7例，未发现变化有 9例。治疗组
25例患者中有 18例治疗前 CEA异常升高，治疗后
下降 8例，上升 2例，未发现变化有 8 例；对照组
25例患者中有 17例治疗前 CEA异常升高，治疗后
下降 7例，上升 4例，未发现变化有 6例。两组治疗

例（%）

表 2 两组患者治疗后临床症状改善疗效比较

组别 例数 显著改善 部分改善 无改善 总有效率（%）
治疗组 25 6（24） 15（60） 04（16） 84*
对照组 25 2（08） 12（48） 11（44） 56*
注:与对照组比较，*P<0.05。

表 3 两组免疫指标水平比较（曾依泽）

注 :与治疗后对照组比较，*P<0.05；与治疗前比较，△P<0.05，
△△P<0.01。

例（%）

组别 时间 CD3+ CD4+ CD4+/CD8+ NK细胞
治疗组 治疗前 61.17依4.82 32.15依3.58 1.32依0.23 14.02依4.11

治疗后 65.94依4.37吟* 36.46依3.81吟* 1.45依0.18* 16.32依4.07吟吟*
对照组 治疗前 61.05依4.82 32.17依2.28 1.29依0.16 13.86依4.99

治疗后 62.39依4.65 33.52依3.17 1.31依0.21 11.49依4.05吟

%
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前后 CEA、CA199 的变化差异无统计学意义（P跃
0.05）。
2.5 两组治疗前后凝血指标变化情况比较 治疗

前两组患者 孕栽原栽、粤孕栽栽原栽、D-二聚体及 PLT差异
无统计学意义（孕跃园援园缘）。治疗组患者治疗后 PT-T、
APTT-T、D-二聚体及 PLT与治疗前比较差异有统
计学意义且降低（孕约园援园缘）；对照组 APTT-T和 D-二
聚体与治疗前比较差异有统计学意义（孕约园援园缘）。治
疗后治疗组 PT-T、APTT-T、D-二聚体及 PLT水平
均低于对照组，差异有统计学意义（孕约园援园缘）。见表 4。

2.6 安全性观察 治疗组 25例患者有 1例患者出
现恶心呕吐、延迟性腹泻，1例患者出现骨髓抑制，
无肝肾功能损害。对照组 25例患者有 4例患者出
现恶心呕吐、延迟性腹泻，2例患者出现骨髓抑制，
2例患者肝肾功能损害。治疗组不良反应发生率低
于对照组。

3 讨论

中医古籍中并无胰腺癌的病名，中医对其论

述，散见于“脘痛”、“膈痛”、“痞气”、“积聚”、“伏

梁”、“黄疸”等篇章[7]。现代中医各医家对胰腺癌中
医病机认识大致分为以脾虚为主或以邪实（痰、湿、

热、毒等）为主辨证论治两种主要观点，临床治则和

治法不同，虽有一定疗效，但治疗效果均不理想。本

研究认为胰腺癌多见湿热毒邪、血瘀、气滞，三者交

阻的症状，毒瘀互结是胰腺癌的病理关键，核心病

机为“邪实”。临床上绝大部分胰腺癌患者中医辨证

属于湿热瘀毒型，因此提出了“解毒化瘀通腑”是湿

热瘀毒型中晚期胰腺癌治疗原则。拟定解毒化瘀通

腑颗粒为治疗的基本方应用于临床观察。

解毒化瘀通腑颗粒中多种虫类药并用，性善走

窜，易达病灶，配合其他清热化湿、解毒化瘀通腑之

品，祛邪而不伤正。现代药理研究表明解毒祛瘀通

腑之品可有效抑制蛋白酪氨酸激酶 2/信号转导子
与激活子 3（JAK2/STAT3）的信号传导通路，使血清
中瘦素水平降低，从而降低肿瘤细胞活性和促进凋

亡，抑制肿瘤细胞生长[8]。其中白花蛇舌草、绞股蓝

能显著抑制肿瘤细胞的有丝分裂，并能增强机体免

疫功能[9-10]；白花蛇舌草能够控制或消除肿瘤及其周
围的炎症和水肿，主要通过抑菌对抗多种微生物毒

素及其他毒素，而抑制炎性渗出、增生。同时，具有较

强的抗肿瘤活性，并对荷瘤机体具有包括提高免疫

功能在内的广泛的调节作用[11]。蟾皮中的华蟾酥毒
基能抗肿瘤，保护和提高机体的免疫功能[12]；研究发
现守宫多糖体外可增强淋巴细胞的抗肿瘤免疫[13]；
蛇六谷的主要成分甘聚糖能有效干扰肿瘤细胞的代

谢功能，并通过诱导肿瘤细胞凋亡，产生抑瘤作用[14]；
大黄可促进人体产生干扰素，调高免疫能力[15]；白豆
蔻提取物可破坏肿瘤细胞外围防护因子，使肿瘤组

织容易被损害，同时增强肿瘤免疫功能[16]。
本研究结果提示，解毒化瘀通腑颗粒治疗湿热

瘀毒型中晚期胰腺癌患者有较好的疗效，能减轻患

者的临床症状，有效地提高了 T细胞亚群 CD3+、
CD4+、CD4+/CD8+及 NK细胞免疫功能指标，以及
改善 PT-T、APTT-T、D-二聚体及 PLT水平，不良反
应发生率降低，效果优于单药化疗，对湿热瘀毒型

中晚期胰腺癌患者具有确切的治疗效果。
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表 4 两组患者治疗前后凝血指标变化（曾依泽）

注：与治疗后对照组比较，*P<0.05；与治疗前比较，△P<0.05。

组别 时间 PT-T(s) APTT-T(s) D-二聚体(滋g/L) PLT(109/L)
治疗组 治疗前 15.34依2.18 48.31依2.01 525.63依60.56 350.82依30.28

治疗后 13.89依2.03吟* 32.58依3.79吟* 283.27依31.20吟* 301.74依20.52吟*
对照组 治疗前 15.41依2.20 47.29依2.14 515.70依41.61 354.79依31.02

治疗后 15.07依2.11 36.88依3.54吟 453.72依41.05吟 331.33依20.40
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Evaluation of efficacy of Jiedu Huayu Tongfu granule on advanced pancreatic cancer patients with damp鄄
heat and stasis鄄toxic syndrome

DAI Ling鄄ling
（The Third Oncology Department, Hospital of Traditional Chinese Medicine in Yantai city, Yantai 264001, China）

Abstract: [Objective] To observe the clinical curative effect of Jiedu Huayu Tongfu granule in the treatment of
the Damp鄄heat and Stasis鄄toxic advanced pancreatic cancer. [Methods] The 50 patients were randomly divided into
2 groups, 25 patients in treatment group were based on gemcitabine, and Jiedu Huayu Tongfu granule, control plus
placebo group of 25 patients treated with chemotherapy. The two groups were treated for 4 courses, 21 days are 1
treatment course, observe its curative effect and TCM symptom improvement, index function of T cell subsets of
CD3+, CD4+, CD4+/CD8+ and NK cell immunity, tumor markers CEA, CA199, and coagulation series (PT-T,
APTT-T, D2 dimer and platelet (PLT) index. [Results] In the treatment group, curative effect in complete remission
(CR) was 0 cases, and partial remission (PR) was 18 cases, the total efficiency of 72%. In control group, CR was 0
cases; PR was 15 cases, and the total effective rate was 60%, no significant difference (P>0.05). In treatment group,
the clinical symptoms improved rate was 24%, total efficiency of 84%. In control group significantly improved rate
was 8%, the total efficiency of 56%, and the difference was statistically significant (P<0.05). CD3+, CD4+, CD4+/
CD8+ and NK cells of the treatment group were in creased, compared with that before treatment, and were higher
than that in the control group, and the difference was statistically significant (P<0.05). In the two groups before and
after treatment, CEA, CA199 were no statistically significant difference (P>0.05). PT, APTT,D2 dimer and PLT in
treatment group were lower than those before therapy, and lower than that of control group. The difference was
statistically significant (P<0.05). The incidence of adverse reaction was lower than that control group. [Conclusion]
Jiedu Huayu Tongfu Granule has better effect and safety on the patients with advanced pancreatic cancer.

Key words: Jiedu Huayu Tongfu granule; advanced pancreatic cancer; clinical study
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