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仙连颗粒联合XELOX化疗方案治疗
晚期结直肠癌临床研究
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　　摘要　目的　探究仙连颗粒联合 XELOX化疗方案治疗晚期结直肠癌的临床疗效及用药安全性。
方法　选取2017年6月—2019年4月本院确诊为晚期结直肠癌且采取化疗措施的患者60例,按照随

机数字表法分为2组,每组30例。对照组患者采取 XELOX化疗方案,观察组患者采取仙连颗粒联合

XELOX化疗方案。3个治疗周期后,比较2组患者临床疗效、不良反应发生情况、免疫功能变化及

KPS评分。结果　治疗后,2组患者临床治疗总有效率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。观察组患

者胃肠道不良反应的发生率显著低于对照组(P<0.05);2组患者白细胞减少、贫血、肝功能损伤、周围

神经毒性的发生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。观察组患者 CD3+ 、CD4+ 、CD4+/CD8+ 、NK
细胞水平较治疗前明显升高(P<0.05),且显著高于对照组(P<0.05)。观察组患者 KPS评分较治疗

前明显升高(P<0.05),且显著高于对照组(P<0.05)。结论　采用仙连颗粒联合 XELOX化疗方案能

够提高晚期结直肠癌患者免疫功能和生活质量,减少胃肠道不良反应发生;临床疗效及其他毒副作用方

面,与 XELOX化疗方案相近。
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　　Abstract　Objective　ToexploretheclinicalefficacyanddrugsafetyofXianliangranulecombinedwithXELOX
chemotherapyregimeninthetreatmentofadvancedcolorectalcancer.Methods　FromJune2017toApril2019,six-
typatientsdiagnosedwithadvancedcolorectalcancerandtreatedwithchemotherapyweredividedintotwogroups,

30casesineachgroup.ThepatientsinthecontrolgroupweretreatedwithXELOXchemotherapyregimen,while
theobservationgroupweretreatedwithXianliangranulecombinedwithXELOXchemotherapyregimen.After3
treatmentcycles,theclinicalefficacy,adversereactionoccurrence,immunefunctionchangeandKPSscoreswere
comparedbetweenthetwogroups.Results　Aftertreatment,therewasnosignificantdifferenceinthetotaleffec-
tiverateofclinicaltreatmentbetweenthetwogroups(P>0.05).Theincidenceofgastrointestinaladversereac-
tionsintheobservationgroupweresignificantlylowerthanthoseinthecontrolgroup(P<0.05).Therewasno
significantdifferenceintheincidenceofleukopenia,anemia,liverfunctioninjury,andperipheralneurotoxicitybe-
tweenthetwogroups(P>0.05).ThelevelsofCD3+ ,CD4+ ,CD4+/CD8+ andNKcellsintheobservationgroup
weresignificantlyhigherthanthosebeforetreatment(P<0.05),andweresignificantlyhigherthanthoseinthe
controlgroup(P<0.05).TheKPSscoreintheobservationgroupwassignificantlyhigherthanthatbeforetreat-
ment(P<0.05),andwassignificantlyhigherthanthatofthecontrolgroup(P<0.05).Conclusion　Thecombina-
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tionofXianliangranuleandXELOXchemotherapycouldimprovetheimmunefunctionandqualityoflifeofpa-
tientswithadvancedcolorectalcancer,andreducetheoccurrenceofgastrointestinaladversereactions.Theclinical
efficacyandothersideeffectsweresimilartothoseofXELOXchemotherapy.

Keywords　Xianliangranule;XELOXchemotherapy;oxaliplatin;capecitabine;advancedcolorectalcancer

　　结直肠癌是临床常见恶性肿瘤,发病机制复杂,
有一定治疗难度,发病率和死亡率均较高。2018中国

癌症统计报告显示,我国结直肠癌发病率在全部恶性

肿瘤中居于第3位,死亡率居于第5位,严重威胁患者

生命健康[1]。多数结直肠癌患者在初诊时已属于中

晚期,提高免疫功能、改善生活质量对于晚期结直肠

癌患者具有重要意义。外科手术及放化疗是治疗晚

期癌症患者的常用手段,但有部分患者由于无法耐受

化疗引起的不良反应而不得不中止化疗。多项研

究[2-4]发现,中医药具有“减毒增效”作用,联合化疗治

疗肿瘤患者可明显提高临床疗效、缓解毒副作用。本

研究旨在探讨仙连颗粒联合XELOX化疗方案治疗晚

期结直肠癌的临床疗效及用药安全性。

1　资料与方法

1.1　一般资料

选取2017年6月—2019年4月本院确诊为晚期

结直肠癌且采取化疗措施的患者60例,按照随机数

字表法分为对照组和观察组,每组30例。对照组,其
中男17例,女13例;年龄(57.66±8.64)岁;直肠癌

18例,结肠癌12例;原发病灶已手术24例,未手术6
例;临床分期,Ⅲ期17例,Ⅳ期13例;转移部位,肝脏

6例,胃3例,腹腔3例,淋巴结17例,其他1例。观

察组,其中男18例,女12例;年龄(56.42±7.37)岁;直
肠癌20例,结肠癌10例;原发病灶已手术25例,未手

术5例;临床分期,Ⅲ期20例,Ⅳ期10例;转移部位,肝
脏5例,胃2例,腹腔3例,淋巴结20例,其他0例。2
组患者一般资料比较,差异无统计学意义(P>0.05)。

1.2　纳入及排除标准

纳入标准:符合《中国结直肠癌诊疗规范(2017年

版)》[5]中晚期结直肠癌相关的诊断标准;卡诺夫斯凯

计分(Kanofskyperformancescore,KPS)>60分;预
计生存期>3个月;无治疗禁忌证者;入组前未进行肿

瘤相关治疗。
排除标准:合并心、肺、肝、肾等重要脏器严重功

能不全;合并免疫系统、血液系统疾病者;预计生存

期≤3个月;合并精神异常、意识障碍;患者治疗依从

性差;同时接受其他肿瘤相关治疗。

1.3　治疗方案

对照组患者采取 XELOX化疗方案:奥沙利铂甘

露醇注射液(江苏恒瑞医药股份有限公司,国药准字

H20050962)静脉输注2~6h,130mg/m2,每3周给

药1次;卡培他滨片(齐鲁制药有限公司,国药准字

H20133361)口服,1000mg/m2,2次/d,治疗2周后停

药1周。
观察组患者在对照组治疗基础上予以仙连颗粒

治疗,方药组成为仙鹤草12g、黄连5g、苦参6g、生
薏苡仁15g、三棱10g、莪术10g、黄芪15g、白术12
g,上述中药免煎颗粒混合后用开水冲服,2次/d,连续

治疗21d。
治疗期间严密观察所有患者,若出现严重不良反

应则立即停止用药、给予对症处理,21d为一个用药

周期,所有患者接受3个周期治疗。

1.4　观察指标及疗效判定标准

参照实体瘤疗效评价标准 RECIST1.1[6]判定临

床疗效:完全缓解　所有目标靶病灶消失,所有淋巴

结短径<10mm;部分缓解　目标靶病灶直径总和减

少30%以上;稳定　目标靶病灶缩小程度未达到部分

缓解,且增大程度未达到进展;进展　目标靶病灶直

径总和增加20%以上。临床治疗总有效率=[(完全

缓解+部分缓解)/总例数]×100%。
毒副作用:记录2组患者化疗期间白细胞减少、

贫血、肝功能损伤、胃肠道反应和周围神经毒性等毒

副作用发生情况。
免疫功能:采用流式细胞仪检测患者外周血样中

CD3+ 、CD4+ 、CD8+ 等 T 细胞亚群及 NK 细胞活性,
计算CD4+/CD8+ 比值。

生活质量:采用 KPS评价2组患者治疗前后机体

健康状态,得分越高代表患者健康状况越好。

1.5　统计学方法

采用SPSS25.0软件进行数据分析,计量资料均

以均数±标准差(■x±s)表示,组内比较符合正态分布

的数据采用配对t检验,反之使用 Willcoxon秩和检

验;组间比较符合正态分布的数据采用独立样本t检

验,反之采用 Mann-WhitneyU 检验。计数资料均以

率(%)表示,采用χ2检验。以P<0.05表示差异有统

计学意义。
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2　结果

2.1　临床疗效比较

治疗后,2组患者临床治疗总有效率比较,差异无

统计学意义(P>0.05)。见表1。
表1　2组患者临床疗效比较(n=30,例,%)

组别 完全缓解 部分缓解 稳定 进展 有效率

对照组 0 12 12 6 12(40.0)

观察组 0 11 15 4 11(36.7)

2.2　KPS评分比较

治疗前,2组患者 KPS评分比较,差异无统计学意

义(P>0.05)。治疗后,观察组患者 KPS评分较治疗前

明显升高,且显著高于对照组(P<0.05)。见表2。

2.3　毒副作用比较

治疗后,观察组患者胃肠道不良反应发生率为

13.3%,显著低于对照组的36.7%(P<0.05)。2组

患者白细胞减少、贫血、肝功能损伤和周围神经毒性

的发生率比较,差异无统计学意义(P>0.05)。见表

3。

2.4　免疫功能比较

治疗前,2 组患者 CD3+ 、CD4+ 、CD8+ 、CD4+/

CD8+ 、NK 细胞水平比较,差异无统计学意义(P>
0.05)。治疗后,观察组 患 者 CD3+ 、CD4+ 、CD4+/

CD8+ 、NK细胞水平较治疗前明显升高,且显著高于

对照组(P<0.05)。见表4。
表2　2组患者 KPS评分比较(n=30,分,■x±s)

组别 时间 KPS评分

对照组
治疗前 75.23±7.42

治疗后 74.39±8.46

观察组
治疗前 75.64±6.35

治疗后 79.34±6.31∗△

　　与治疗前比较∗P<0.05;与对照组比较△P<0.05

表3　2组患者毒副作用比较(n=30,例,%)

组别 白细胞减少 贫血 肝功能损伤 胃肠道反应 周围神经毒性

对照组 13(43.3) 8(26.7) 5(16.7) 11(36.7) 11(36.7)

观察组 8(26.7) 6(20.0) 5(16.7) 4(13.3)△ 11(36.7)

　　与对照组比较△P<0.05
表4　2组患者免疫功能比较(n=30,■x±s)

组别 时间 CD3+ (%) CD4+ (%) CD8+ (%) CD4+/CD8+ NK细胞(%)

对照组
治疗前 61.32±7.28 37.61±8.47 20.42±6.35 1.94±0.91 15.44±5.66

治疗后 62.63±10.49 38.23±7.08 21.94±5.30 1.93±0.78 15.13±4.76

观察组
治疗前 62.75±8.34 37.04±8.67 21.55±7.14 1.92±0.83 15.75±4.69

治疗后 73.57±8.66∗△ 43.14±6.93∗△ 21.67±6.48 2.38±0.94∗△ 18.52±5.15∗△

　　与治疗前比较∗P<0.05;与对照组比较△P<0.05

3　讨论

XELOX化疗方案是目前治疗晚期结直肠癌的成

熟有效的方案之一,虽然其治疗效果已被临床所证

实[7],操作实施也相对简单,但是不良反应仍不容忽

视。奥沙利铂具有神级系统毒性,主要表现为末梢神

级炎,出现麻木、痛觉过敏、针刺感、蚁行感、烧灼感等

感觉障碍。卡培他滨可出现腹泻、呕吐、恶心等胃肠

道不良反应,甚至出现严重手-足综合征。化疗是治疗

晚期结直肠癌的主要手段,尽管化疗药物一直改进,
目前仍旧存在毒副作用大等问题,部分患者无法耐

受,从而放弃化疗,影响治疗效果;探索一种提高疗效

同时减少不良反应的化疗方案具有重要意义。

根据本病临床表现,可归属于中医学“脏毒”、“锁
肛痔”等范畴。中医古籍中早有类似记载,如《外科大

成》言:“锁肛痔,肛门内外如竹节锁紧,形如海蛰,里
急后重,便粪细而带扁,时流臭水”。中医学认为,大
肠癌的形成多因正气内虚,复加饮食不节、情志不遂,
使脾胃升降失调,气机不畅,痰浊内生,痰瘀交结,麻痹

大肠,日久邪毒结聚而成瘤块[8]。因此,我们在XELOX
化疗方案的基础上,给予观察组患者联合应用仙连颗

粒,方中仙鹤草收敛止血、止痢、解毒、补虚,黄连清热

燥湿、泻火解毒,苦参清热燥湿,生薏苡仁利水胜湿、
健脾、除痹、清热排脓,三棱及莪术破血行气、消积止

痛,黄芪健脾补中、升阳举陷、托毒生肌,白术益气健

脾、燥湿利水;诸药相合,清化于中,降渗于下,寒温并
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用,补泻兼施,使邪祛而不伤正,扶正而不助邪,共奏

抗癌解毒、清热化湿、活血祛瘀、健脾益气之功。
本研究结果发现,2组患者经过3个周期化疗后

临床治疗总有效率相近,这与王俊壹[9]的研究结果相

一致,说明仙连颗粒联合 XELOX化疗方案疗效能够

达到与XELOX化疗方案几乎相同的水平。毒副作用

方面,仙连颗粒联合 XELOX化疗方案不会增加周围

神经毒性、白细胞异常等毒副反应,并能减少胃肠道

不良反应的发生,改善患者对化疗的耐受性,可见安

全性尚可。另外,在本研究中,对照组患者治疗前后

各免疫指标及 KPS评分无明显变化,而观察组患者治

疗后免疫功能及 KPS评分明显得到提升,且显著高于

对照组,说明仙连颗粒联合 XELOX化疗方案可提高

晚期结直肠癌患者免疫相关的细胞水平,进而提高免

疫功能,改善生活质量。
综上所述,采用仙连颗粒联合 XELOX化疗方案

能够提高晚期结直肠癌患者免疫功能和生活质量,减
少胃肠道不良反应发生。
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