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【摘要】 目的 观察中药艾迪注射液穴位注射对含顺铂化疗方案痰瘀互阻证型患者中医证候

和血液系统安全性的影响。方法 采用前瞻性、多中心、随机、对照临床研究方法，共纳入 90 例患者，

随机分为对照组、生理盐水组、中药组各 30 例。对照组单纯给予西药盐酸格拉司琼，于顺铂化疗前后

30 min 常规静脉滴注。中药组和生理盐水组分别在对照组治疗基础上加用中药艾迪注射液和生理盐

水组进行双侧足三里穴位注射治疗。于化疗第 1、2、3、7 天观察中医证候积分、卡诺夫斯基评分

( KPS) 及血液学安全性指标。结果 3 组患者中医证候总积分与治疗前比较，自化疗第 1 天开始各组

差异均有统计学意义( P ＜ 0． 05) ，并且痰瘀互阻积分呈逐渐下降趋势; 3 组患者中医证候积分差值组

间比较发现，化疗第 7 天中药组、生理盐水组、对照组比较，差异有统计学意义( P ＜ 0． 01 ) ，而且中药

组优于生理盐水组( P ＜ 0． 01) 。KPS 积分改善程度比较发现，3 组于化疗第 7 天比较有统计学意义( P
＜ 0． 05) ，即化疗第 7 天时中药组可较其余两组更好的改善患者生活质量。血液学安全性分析发现 3

组治疗前后血红蛋白、白细胞组内前后比较，差异无统计学意义( P ＞ 0． 05) ，而中药组血红蛋白具有

升高的趋势( P ＜ 0． 05) 。结论 中药艾迪注射液双侧足三里穴位注射能够缓解含顺铂化疗患者中医

证候积分、改善患者 KPS 评分，具有良好的血液学、肝肾功能安全性，并且中药艾迪穴位注射具有升

高血红蛋白的趋势，值得临床推广。
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Study on TCM Syndrome Intervention and Hematological Safety of Pa-
tients with Cisplatin － containing Chemotherapy by Aidi Acupoint Injected
WANG Jing1，LU Dian － rong1，WANG Yuan － yuan2，LU Dian － xiang3，BAI Da － peng4，HE Sheng － qi1，

WANG Fang1，GAO Yin1，WANG Ning － jun1，JIANG Zheng － long1
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Hepingli Hospital，Beijing 100013; 3 Ｒesearch Center for High Altitude Medicine，Qinghai University，Xining
Qinghai 810001; 4 Oncology of Fangshan traditional Chinese medical Hospital，Beijing 102400)

【Abstract】 Objective To observe the effect of Aidi acupoint injection on TCM syndromes and blood
system safety in patients with phlegm and blood stasis syndrome induced by cisplatin － containing chemother-
apy．Method 90 patients were randomly divided into control group，saline group and Chinese medicine
group with 30 cases in each group by prospective，multicenter，randomized，controlled clinical study． The con-
trol group was treated with granisetron hydrochloride． The saline group was treated with granisetron hydrochlo-
ride and saline Zusanli acupoint injection，once per day，for continuous 3 days． The Chinese medicine group
was treated with granisetron hydrochloride and Aidi injection injected in Zusanli acupoint，once per day，con-
tinuous 3 days． The TCM syndrome score，Kanovsky score ( KPS) and hematological safety index were ob-
served on the 1st，2nd，3rd and 7th day of chemotherapy． Ｒesults The differences of the total score of TCM

·3931·



世界中西医结合杂志 2017 年第 12 卷第 10 期 World Journal of Integrated Traditional and Western Medicine 2017，Vol. 12，No. 10

syndromes between the three groups were statistically different from the first day after treatment( P ＜ 0． 05) ，
and the phlegm and blood stasis score was gradually decreased． The differences of TCM syndromes among
three groups were statistically significant( P ＜ 0． 01) ，and the Chinese medicine group was superior to the sa-
line group( P ＜ 0． 01) ． The difference of KPS scores among the three groups was statistically significant( P ＜
0． 05) ． There was no significant difference in the hemoglobin and white blood cells among the three groups
before and after treatment( P ＞ 0． 05) ，while the hemoglobin of the Chinese medicine group has the increased
trend( P ＜ 0． 05 ) ． Conclusion Aidi injection Zusanli acupoint injection can relieve scores of TCM syn-
dromes of patients induced by cisplatin chemotherapy and improve KPS score，with good hematology，liver and
kidney safety． Aidi injection has the trend of elevation hemoglobin，worthy of clinical promotion．
【Key words】 Cisplatin Chemotherapy; Aidi Injection; Acupoint Injection; Phlegm and Blood Stasis

化疗几乎贯穿肿瘤治疗的全过程，顺铂具有抗

瘤谱广、价廉、疗效确切的特点，是目前不可或缺的

化疗药，在我国以顺铂为主的化疗方案或含顺铂的

联合化疗方案占所有化疗方案的 70% ～ 80%［1 － 8］。
本团队前期临床研究发现，化疗期间患者中医证型

多以痰瘀互阻为主，艾迪注射液双侧足三里穴位注

射可 减 轻 含 顺 铂 化 疗 方 案 患 者 消 化 道 毒 性 反

应［4 － 8］。本研究以前期工作为基础，以含顺铂方案

化疗且中医辨证为痰瘀互阻型患者为研究对象，进

一步观察中药艾迪注射液足三里穴位注射对痰瘀

互阻中医证候的干预作用和对患者生活质量及血

液安全性的影响，现报道如下。

1 资料与方法

1． 1 临床资料

1． 1． 1 一般资料 本研究为前瞻性、多中心、随机

对照临床研究，收集 2014 年 5 月 － 2016 年 1 月中国

中医科学院望京医院、中国医学科学院肿瘤医院桓

兴医院以及房山中医院患者，共纳入 90 例，采用随

机数字表法将患者分为对照组、生理盐水组和中药

组，每组 30 例。参与研究患者均已签署知情同意

书，在开始研究前本研究已通过伦理审查。
1． 1． 2 诊断标准 ( 1 ) 西医诊断标准: 经手术、组

织病理学或细胞学检查病理诊断为恶性肿瘤。( 2 )

中医证候诊断标准: 参照《中药新药临床研究指导

原则》［9］及《中医诊断学》［10］拟定痰瘀互阻中医证

候量表，结合舌象脉象并参照量表评分，最低分值 8
分可诊断痰瘀互阻，最高分值为 45 分。
1． 1． 3 纳入标准 必须同时具备以下 4 项:①经病

理或细胞学确诊的恶性肿瘤患者; ②患者知情同意

化疗，并签署化疗同意书，且化疗方案含顺铂; ③中

医辨证属于痰瘀互阻证;④18 岁≤年龄≤75 岁。
1． 1． 4 排除标准 具备下列任意 1 项条件:①合并

严重心、脑、肝、肾疾病; ②精神病; ③妊娠、哺乳期

妇女;④存在有针灸禁忌证或已知对针灸晕针; ⑤
已知对受试药物( 包括艾迪成分单味中药) 过敏; ⑥

年龄 ＜ 18 岁，年龄 ＞ 75 岁;⑦其他化疗禁忌的患者。
1． 1． 5 剔除标准 ①受试者不符合纳入标准而被

误入者;②研究中患者由于各种原因不能配合继续

本项治疗者: 不遵循方案者( 如未完成化疗、拒绝穴

位注射者等) 。患者病情突然发生变化，影响和干

扰本项研究者。
1． 2 治疗方法

对照组单纯给予西药盐酸格拉司琼( 河南欣泰

药业有限公司，规格: 3 mg∶ 50 ml) 3 mg，于顺铂化疗

前后 30 min 常规静脉滴注，共计 3 d。中药组在对

照组治疗基础上加用中药艾迪注射液( 贵州益佰制

药股份有限公司，规格: 10 ml) 2 ml 双侧足三里穴位

注射治疗，药物主要成分: 斑蝥 1． 5 g，人参 50 g，黄

芪 100 g，刺五加 150 g; 具体操作: 患者仰卧位，按照

体表标志法取双侧足三里穴，以 75% 乙醇常规消毒

局部皮肤 2 cm 后，注射器缓慢直刺进针 1． 5 cm，以

患者自觉针下有酸、麻、胀、困即得气为度，得气后

快速提插 5 下，抽吸无回血后，于 1 min 内注入 2 ml
药液，1 次 /d，在顺铂化疗前 30 min 进行。生理盐水

组( 中国大冢制药有限公司) 在对照组治疗基础上

加用生理盐水 2 ml 双侧足三里穴位注射治疗，操作

方法及给药频次同中药组。
1． 3 观察指标

于顺铂化疗第 1、2、3、7 天进行观察记录中医证

候积分 KPS 评分。血液安全性指标分别检查患者

血红蛋白、白细胞、血小板和肝肾功能，分别于顺铂

化疗前 1 周之内、顺铂化疗后第 7 天进行。
1． 4 评分标准

1． 4． 1 痰瘀互阻中医证候积分 根据痰瘀互阻中

医证候积分表，对患者痰瘀互阻证候进行分级量化

评价，该评估共包括 5 项主要症状、5 项次要症状，

并将每个症状按照无、轻、中、重四级量化评价。主

要症状四级量化评分级分别计 0、2、4、6 分，次要症

状分别计 0、1、2、3 分。结果见表 1。
1． 4． 2 卡诺夫斯基( KPS) 评分 参照 WHO 制定

的生活质量评价标准进行，改善: KPS 评分增加≥10
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表 1 痰瘀互阻中医证候量表

症状 无 轻度 中度 重度

主要症状

痰核 － 局限性，触诊发现 介于轻、重之间 多部位，望诊即见

骨痛 － 触诊时有压痛，程度轻 介于轻、重之间 自发性骨痛，疼痛剧烈

癥块 － B 超发现，轻度疼痛 介于轻、重之间 触诊即见，疼痛明显

瘀斑 － 少量瘀点、瘀斑 介于轻、重之间 广泛瘀斑，颜色紫暗

呕吐 － 每天呕吐 1 ～ 2 次 每天呕吐 3 ～ 5 次 每天呕吐 6 次以上

次要症状

头晕 － 偶有头晕 介于轻、重之间 严重头晕，卧床

乏力 － 轻度乏力 介于轻、重之间 严重乏力，卧床

纳差 － 食量减少三分之一 介于轻、重之间 不思饮食或不饮食

发热 － 自觉发热，体温正常 介于轻、重之间 高热，体温 ＞ 38． 5 ℃
气短 － 自觉轻度气短 介于轻、重之间 严重气短，卧床

分; 稳定: KPS 无变化; 降低: KPS 减少≥10 分。
1． 5 统计学处理

统计分析使用 SPSS16． 0 软件，计量资料采用均

数 ± 标准差( x ± s) 进行统计描述，组内治疗前后差

异采用配对 t 检验比较，组间比较采用方差分析

( ANOVA) 进行比较，若方差不齐采用秩和检验; 等

级资料采用秩和检验; 计数资料采用频数( 构成比)

进行统计描述，组间比较采用 χ2 检验或 Wilcoxon 秩

和检验。所有的统计检验均采用双侧检验，以 P ＜
0． 05 为差异有统计学意义。

2 结 果

2． 1 3 组患者一般情况比较

3 组患者人口学等基线资料、生活质量等比较

差异无统计学意义( P ＞ 0． 05 ) ，具有可比性。结果

见表 2。

表 2 3 组患者一般资料比较( x ± s)

组 别 例数 男 /女 平均年龄( 岁) 平均 KPS 评分( 分) 平均证候积分( 分)

对照组 30 18 /12 55． 73 ± 14． 64 62． 33 ± 10． 22 12． 37 ± 2． 95
生理盐水组 30 19 /11 58． 43 ± 9． 93 61． 90 ± 10． 15 11． 56 ± 2． 81
中药组 30 18 /12 54． 83 ± 11． 06 62． 17 ± 11． 04 11． 07 ± 2． 73

2． 2 3 组患者治疗前后中医证候总积分比较

3 组患者经治疗后各访视时点中医证候积分与

治疗前比较，经配对 t 检验，自化疗第 1 天开始各组

差异均有统计学意义 ( P ＜ 0． 01 ) ，并呈下降趋势。
结果见表 3。
2． 3 3 组患者治疗后各时间点中医证候总积分差

值比较

3 组经多重比较发现，化疗第 1、2、3 天差异有

统计学意义( P ＜ 0． 05 ) ，中药组与生理盐水组均优

于对照组，但中药组与生理盐水组比较差异无统计

学意义; 化疗第 7 天中药组与生理盐水组均显著优

于对照组( P ＜ 0． 01 ) ，且中药组显著优于生理盐水

组( P ＜ 0． 01) 。结果见表 4。

表 4 3 组患者治疗后各时间点中医证候总积分差值比较( 分，x ± s)

组 别 例数 化疗第 1 天 化疗第 2 天 化疗第 3 天 化疗第 7 天

对照组 30 0． 84 ± 1． 08 1． 04 ± 2． 04 1． 60 ± 1． 34 2． 40 ± 1． 88
生理盐水组 30 1． 53 ± 0． 91a 2． 36 ± 2． 16a 2． 53 ± 1． 87a 2． 83 ± 2． 15a

中药组 30 1． 97 ± 1． 02a 2． 40 ± 1． 25a 2． 97 ± 1． 91a 4． 34 ± 3． 07ab

注: 与对照组比较，aP ＜ 0． 01; 与生理盐水组比较，bP ＜ 0． 01

2． 4 3 组患者治疗后 KPS 评分改善程度比较

经秩和检验，各组化疗第 1 天、2 天、3 天差异均

无统计学意义( P ＞ 0． 05 ) ; 化疗第 7 天中药组 KPS
改善程度与生理盐水组、对照组比较，差异有统计

学意义( P ＜ 0． 05) 。结果见表 5。

表 5 3 组治疗后 KPS 评分改善程度比较［例( %) ］

组 别 时间 改善 稳定 降低

对照组

化疗第 1 天 0( 0． 00) 22( 73． 33) 8( 26． 67)

化疗第 2 天 0( 0． 00) 20( 66． 67) 10( 33． 33)

化疗第 3 天 0( 0． 00) 17( 56． 67) 13( 43． 33)

化疗第 7 天 0( 0． 00) 15( 50． 00) 15( 50． 00)

生理盐水组

化疗第 1 天 0( 0． 00) 20( 66． 67) 10( 33． 33)

化疗第 2 天 1( 3． 33) 19( 63． 33) 10( 33． 33)

化疗第 3 天 1( 3． 33) 16( 53． 33) 13( 43． 33)

化疗第 7 天 0( 0． 00) 18( 60． 00) 12( 40． 00)

中药组

化疗第 1 天 0( 0． 00) 24( 82． 76) 5( 17． 24)

化疗第 2 天 1( 3． 33) 23( 76． 67) 6( 20． 00)

化疗第 3 天 1( 3． 33) 21( 70． 00) 8( 26． 67)

化疗第 7 天 3( 10． 00) 18( 60． 00) 9( 30． 00)

2． 5 安全性分析

3 组患者化疗期间，生理盐水组患者丙氨酸氨

基转移酶、天门冬氨酸氨基转移酶、尿素氮、肌酐指

标检查均未见异常，中药组与对照组均有 1 例患者

出现丙氨酸氨基转移酶异常，但无明显临床症状，

医生判断为异常但无明显临床意义，嘱暂服保肝

药，定期复查。试验期间无不良事件发生。3 组患

者治疗前血红蛋白、白细胞、血小板比较差异无统

计学意义( P ＞ 0． 05 ) 。3 组患者治疗后血红蛋白、
白细胞与治疗前比较，差异均无统计学意义 ( P ＞
0． 05) ，但中药组治疗后血红蛋白具有升高的趋势，

表 3 3 组患者中医证候总积分比较( 分，x ± s)
组 别 例数 治疗前 化疗第 1 天 化疗第 2 天 化疗第 3 天 化疗第 7 天

对照组 30 12． 37 ± 2． 95 11． 53 ± 4． 70a 11． 30 ± 4． 59a 10． 70 ± 4． 42a 9． 97 ± 4． 80a

生理盐水组 30 11． 56 ± 2． 81 10． 03 ± 4． 11a 9． 20 ± 4． 11a 9． 03 ± 4． 27a 8． 73 ± 3． 79a

中药组 30 11． 07 ± 2． 73 9． 10 ± 3． 14a 8． 67 ± 3． 13a 8． 10 ± 3． 14a 6． 73 ± 2． 84a

注: 与本组治疗前比较，aP ＜ 0． 01
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而生理盐水组治疗后血红蛋白具有一定下降的趋

势; 中药组治疗后白细胞略低于治疗前数量、生理

盐水组和对照组治疗后白细胞略高于治疗前数量。
3 组患者治疗后血小板情况，中药组明显低于治疗

前( P ＜ 0． 05) ，生理盐水组、对照组治疗后血小板数

量低于治疗前，具有下降的趋势，但差异无统计学

意义( P ＞ 0． 05) 。结果见表 6。

表 6 3 组患者治疗前后血红蛋白、白细胞、血小板情况比较( x ± s)

组 别 时间 血红蛋白 白细胞 血小板

对照组
治疗前 116． 60 ± 19． 09 5． 92 ± 1． 97 260． 43 ± 103． 18
治疗后 116． 31 ± 17． 83 6． 41 ± 3． 36 221． 24 ± 101． 80

生理盐水组
治疗前 121． 33 ± 41． 21 5． 75 ± 2． 25 243． 10 ± 100． 40
治疗后 120． 00 ± 41． 63 6． 19 ± 2． 49 217． 03 ± 88． 66

中药组
治疗前 116． 00 ± 17． 40 6． 16 ± 2． 93 248． 57 ± 122． 07
治疗后 123． 76 ± 50． 43 5． 80 ± 3． 14 219． 93 ± 123． 99a

注: 与本组治疗前比较，aP ＜ 0． 05

3 讨 论

顺铂具有抗瘤谱广、价廉、疗效确切的特点，是

目前不可或缺的化疗药，影响其临床使用的最重要

的不良反应是化疗相关恶心呕吐，化疗相关恶心呕

吐可视为中医学“药毒”及“药邪”，属“纳呆”“呕

吐”的范畴［1 － 7］。多项临床研究发现［8 － 14］，化疗期

间患者多表现为恶心呕吐、胸腹胀满、心烦不寐、舌
苔白厚或黄腻等痰瘀互阻之证，又伴倦怠乏力、纳

呆、精神萎靡等脾胃虚弱、气血亏虚之象，因而分析

其病性属本虚标实，多以气阴不足、脾胃虚弱为本，

痰瘀互阻为标，治疗以和胃止呕、健脾祛湿、化痰散

瘀、消痞除满、补脾益肾五种治法为主，但化疗期间

患者消化道反应严重，往往限制了口服中药的使

用，此时中医外治方法具有一定特色和优势［15 － 16］。
穴位注射以中医学的针灸疗法为基础，是在中

医辨证论治指导下选择一定的药物注射到人体特

定穴位而进行疾病治疗的手段之一。穴位注射疗

法具有 4 大优点: ( 1) 具有针刺、注射药物对穴位刺

激及药理作用的综合效能; ( 2 ) 减少了针刺留针时

间，患者在穴位注射后即可随意活动; ( 3) 穴位注射

后，机体吸收需要一定时间，因此，药物可在穴位内

维持较长的作用时间; ( 4 ) 穴位注射的药物用量一

般比常规量小，减少了某些药物的副作用。
就选穴而言，足三里穴是足阳明胃经的下合

穴，联络脾胃，常用于调整胃肠道气机和功能。《灵

枢·邪气脏腑病形》云: “胃病者，腹胀，胃脘当心

痛，上肢( 支) 两胁，膈咽不通，食饮不下，取之三里

也。”足三里可双向调节寒热之邪客居胃脘引起的

脾胃功能失调。《太素·五脏刺》中提到: “邪在脾

胃，则病肌肉痛，阳气有余，阴气不足，则热中善饥;

阳气不足，阴气有余，则寒中肠鸣腹痛。阴阳俱有

余，若俱不足，则有寒有热，皆调于足三里。”研究表

明［8］，电针刺激足三里对胃黏膜具有保护作用，其

机制可能是通过中枢神经系统调控外周体液因子

来实现的。因而临床上常用于辅助治疗化疗后由

于脾胃不和导致的恶心及呕吐等消化道不良反应。
中药艾迪注射液方中人参具有大补元气，复脉

固脱，补脾益肺，生津止渴，安神益智之功效，主治

劳伤虚损、食少、倦怠、反胃吐食、久虚不复等症; 刺

五加具有祛风湿，活血脉等功效，用于体虚羸弱，行

动迟缓等症; 斑蝥具有攻毒蚀疮，逐瘀散结的功效。
因此，中药艾迪注射液足三里穴位注射理论上讲具

有补脾合胃、化痰逐瘀之功效，适合于治疗本虚标

实、痰瘀互阻证型患者［6］。本团队在前期临床研究

中发现中药艾迪注射液双侧足三里穴位注射能够

减轻含顺铂化疗方案患者消化道毒性反应［6］。然

而中药艾迪穴位注射对中医证候干预作用有待进

一步研究，因此本研究通过对 90 例含顺铂化疗方

案，且中医辨证为痰瘀互阻证型患者，实施中药艾

迪足三里穴位注射、生理盐水足三里穴位注射、单

纯使用西药中枢止吐剂盐酸格拉司琼，进一步探讨

中药艾迪足三里穴位注射对中医证候的干预作用

和其血液系统安全性。
研究结果表明，3 组患者中医证候总积分与治

疗前比较，自化疗第 1 天开始各组差异均有统计学

意义( P ＜ 0． 05 ) ，并且痰瘀互阻积分呈逐渐下降趋

势; 3 组患者中医证候积分差值组间比较发现，化疗

第 7 天中药组、生理盐水组、对照组比较，差异有统

计学意义( P ＜ 0． 01 ) ，而且中药组优于生理盐水组

( P ＜ 0． 01) ，表明中药较生理盐水能更有效改善痰

瘀互阻证候。KPS 积分改善程度比较发现，3 组于

化疗第 7 天比较差异有统计学意义( P ＜ 0． 05 ) ，即

化疗第 7 天时中药组可较其余两组更好的改善患者

生活质量。血液学安全性分析发现 3 组治疗前后血

红蛋白、白细胞组内前后比较，差异无统计学意义

( P ＞ 0． 05) ，而中药组血红蛋白具有升高的趋势( P
＜ 0． 05) ，虽然生理盐水组、对照组血小板均有下降

但差异无统计学意义，说明均具有良好的血液安全

性。综上所述，中药艾迪注射液双侧足三里穴位注

射能够有效缓解含顺铂化疗患者痰瘀互阻证候、改
善患者生活质量，并具有良好的血液学、肝肾功能

安全性，值得临床推广。
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