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参萸养胃汤联合FOLFOX4方案治疗中晚期胃癌临床研究

徐艳琴，付静娅，高雷，李晓棠，亚国伟，李凡

南阳医学高等专科学校第一附属医院中西医结合肿瘤科，河南 南阳 473000

［摘要］目的：观察参萸养胃汤联合奥沙利铂、亚叶酸钙、5-氟尿嘧啶 （FOLFOX4） 化疗方案治疗中晚期

胃癌的效果。方法：选取 2022年 6月—2024年 6月南阳医学高等专科学校第一附属医院 120例中晚期胃癌患

者，按随机数字表法分为对照组和观察组各 60例。对照组采用FOLFOX4方案化疗，观察组在对照组的基础上

加服参萸养胃汤。治疗 8周后，比较 2组治疗前后中医证候评分、免疫功能指标水平；评估 2组临床疗效，并

记录治疗期间2组化疗毒副反应分级情况。结果：观察组客观缓解率为61.67%（37/60）、疾病控制率为90.00%
（54/60），对照组分别为 35.00%（21/60）、75.00%（45/60），2组比较，差异均有统计学意义 （P＜0.05）。治疗

后，2组中医证候评分均较治疗前降低 （P＜0.05），且观察组评分低于对照组 （P＜0.05）。治疗后，2组CD3+、
CD4+、CD4+/CD8+水平均较治疗前降低 （P＜0.05），但观察组上述指标水平均高于对照组 （P＜0.05）。治疗期

间，观察组恶心、呕吐、白细胞减少、血小板减少等毒副反应分级程度均低于对照组 （P＜0.05）。结论：参萸

养胃汤联合FOLFOX4方案治疗中晚期胃癌可提高临床疗效，改善中医证候，减轻化疗对免疫功能的影响，减

少化疗毒副反应。
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Clinical Study on Treatment of Middle-Advanced Stage Gastric Cancer with Shenyu
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Abstract： Objective： To observe the efficacy of Shenyu Yangwei Decoction combined with oxaliplatin，
leucovorin， and 5-fluorouracil（FOLFOX4）chemotherapy regimen in treating middle-advanced stage gastric cancer.
Methods：A total of 120 patients with middle-advanced stage gastric cancer treated at the First Affiliated Hospital of
Nanyang Medical College from June 2022 to June 2024 were selected and divided into a control group and an observation
group， with 60 cases in each group， using a random number table method. The control group received FOLFOX4
chemotherapy， while the observation group additionally took Shenyu Yangwei Decoction on the basis of the control
group. After eight weeks of treatment， the traditional Chinese medicine syndrome scores and immune function index
level were compared between the two groups before and after treatment. Clinical efficacy was assessed， and the
classification of chemotherapy-related toxic and adverse reactions during treatment was recorded. Results： The
objective response rate in the observation group was 61.67%（37/60）and the disease control rate was 90.00%（54/60），

compared to 35.00%（21 / 60）and 75.00%（45 / 60）in the control group， respectively，with significant differences
between the two groups（P＜0.05）. After treatment， the traditional Chinese medicine syndrome scores in both groups
were decreased compared to before treatment（P＜0.05），with the observation group achieving lower scores than the
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control group（P＜0.05）. The levels of CD3+，CD4+，and CD4+/CD8+ in both groups were decreased compared to before
treatment（P＜0.05），with the observation group achieving higher levels than the control group（P＜0.05）. During
treatment，the observation group had lower grades of toxic and adverse reactions such as nausea，vomiting，leukopenia
and thrombocytopenia compared to the control group（P＜0.05）. Conclusion： Shenyu Yangwei Decoction combined
with the FOLFOX4 regimen can improve clinical efficacy and the traditional Chinese medicine syndromes in treating
middle-advanced stage gastric cancer， reduce the impact of chemotherapy on immune function， and alleviate
chemotherapy-related toxic and adverse reactions.

Keywords： Gastric cancer； Middle-advanced stage； Shenyu Yangwei Decoction； FOLFOX4 chemotherapy
regimen；Immune function；Toxic and adverse reactions

胃癌是常见的恶性肿瘤之一，由于早期胃癌症

状不典型，就诊时多已是中晚期，癌症相关病死率

在各种恶性肿瘤中位居第 4位[1]。临床针对中晚期胃

癌多采用 FOLFOX4方案［奥沙利铂+亚叶酸钙+5-氟
尿嘧啶（5-FU）］治疗[2]，虽能够延长患者的生存时间，

改善症状，但由于化疗易损伤正常组织，导致患者

耐受性差，且可抑制患者免疫功能，影响临床疗效

和预后[3]。中医学认为，胃癌属胃脘痛、反胃、噎膈

等范畴，多因忧思过度，情志不遂，饮食不节，损

伤脾胃，耗伤胃阴，致胃阴不足，虚热内生，煎灼

津液，炼津为痰；加之津亏血燥，血行瘀滞，虚热

日久，则化火成毒，致痰瘀毒互结，日久累积为癌

肿；而肿瘤的生长会进一步耗伤正气，正不遏邪又

助长癌瘤的发展[4]。中医学认为，化疗药物属于热

毒、药毒之物，化疗属于以毒攻毒、驱邪抗癌范畴，

其性峻烈，易伤正气，导致阴阳失衡，阴液耗伤，

胃阴进一步受损，最终致气血生化乏源，全身气血

亏虚[5]。因此，胃癌化疗后的中医药调治，可从滋阴

益胃、清热润燥、扶正补虚入手。本研究观察参萸

养胃汤辅助 FOLFOX4方案化疗治疗中晚期胃癌的疗

效，结果报道如下。

1 临床资料

1.1 诊断标准 符合《胃癌诊疗指南（2020）》[6]中晚

期胃癌的诊断标准。结合体格检查、实验室检查、

内镜和影像学检查明确诊断，并经内镜活检组织病

理学诊断确诊。

1.2 辨证标准 参照《胃癌中医诊疗方案》[7]、《中

药新药临床研究指导原则（试行）》[8]中胃阴虚证辨证

标准。主症：胃脘胀满，灼痛，胃中嘈杂，饥不思

食、口干；次症：食少，干呕，大便干燥；舌脉：

舌红少津、苔少，脉细。

1.3 纳入标准 符合中晚期胃癌诊断标准及胃阴虚

证辨证标准；年龄≥18岁；肿瘤TNM分期ⅡB～Ⅳ期[6]；

符合化疗适应证；预计生存时间≥3个月；体力状况

尚好，卡氏功能状态（KPS）评分[9]≥60分；患者及家

属对本研究知情，签署知情同意书。

1.4 排除标准 合并肝癌、肺癌等其他恶性肿瘤；

胃癌复发；入组前 1个月内接受过其他胃癌药物、手

术及放疗等相关抗肿瘤治疗；对本研究涉及的药物

过敏；合并神经、精神障碍；合并严重感染；伴有

消化道出血；伴有肝肾代谢功能障碍。

1.5 一般资料 选取 2022年 6月—2024年 6月南阳

医学高等专科学校第一附属医院诊治的 120例中晚期

胃癌患者，按随机数字表法分为对照组和观察组各

60例。对照组男 36例，女 24例；年龄 41～70岁，平

均（58.47±6.06）岁；组织学分级[6]：低分化 22例，中

分化 12例，高分化 26例；肿瘤 TNM分期：ⅡB期

8例，ⅢA期 20例，ⅢB期 28例，Ⅳ期 4例；病变部

位：胃窦 19例，胃底 9例，胃体 30例，胃角 2例。

观察组男 40例，女 20例；年龄 40～72岁，平均

（56.21±5.49）岁；组织学分级：低分化 29例，中分化

18例，高分化 13例；肿瘤 TNM分期：ⅡB期 7例，

ⅢA期 22例，ⅢB期 27例，Ⅳ期 4例；病变部位：胃

窦 22例，胃底 7例，胃体 27例，胃角 4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。本研究经南阳医学高等专科学校第一附属医院

伦理委员会审批通过（编号：NY-2022-05-12）。
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2 治疗方法

2.1 对照组 采用 FOLFOX4方案化疗。第 1天取奥

沙利铂（江苏恒瑞医药股份有限公司，国药准字

H20000336，规格：N/A）85mg/m2（按体表面积计算）

溶于 5%葡萄糖溶液 500 mL，静脉滴注；第 12天取

亚叶酸钙（江苏恒瑞医药股份有限公司，国药准字

H20020177，规格 5 mL∶50 mg）200 mg/m2（按体表面

积计算）静脉滴注；取 5-FU（西安海欣制药有限公司，

国药准字H20050511，规格10mL∶40mg）400 mg/m2（按

体表面积计算）用微量泵持续静脉滴注 24 h ；之后

取 600 mg/m2（按体表面积计算）采用微量泵持续静脉

滴注22 h。
2.2 观察组 在对照组的基础上加用参萸养胃汤治

疗。参萸养胃汤处方：生晒参30 g，山茱萸10 g，石斛

15 g，丹参 20 g，麦冬 15 g，茯苓 30 g，山药 15 g，
黄精 15 g，当归 12 g，甘草 4 g。随症加减：胃部胀痛

者加延胡索、香附、川楝子各 6 g；检查显示白细胞

计数减少者加鸡血藤、黄精、补骨脂各15 g；恶心呕吐

者加佛手、竹茹、神曲、莱菔子各15 g。上药清水浸泡

30 min后，水煎取药液250 mL，分早、晚2次温服。

2组均治疗8周。

3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①中医证候评分。于治疗前后根

据《中药新药临床研究指导原则（试行）》[8]中的症状

分级量化标准进行评分，对胃脘胀满、灼痛、胃中

嘈杂、饥不思食、口干以症状无、轻、中、重分别

计 0、2、4、6分，食少、干呕、大便干燥则分别计

0、1、2、3分，总分 0～39分，得分越高，表示患者

症状越严重。②免疫功能指标。于治疗前后使用抗

凝管取患者清晨空腹静脉血 5 mL，以 3 000 r/min，半

径 5 cm，离心 10 min获取血清，采用全自动流式细

胞仪测定CD3+、CD4+、CD4+/CD8+水平。③化疗毒副

反应。于治疗期间每隔 2周进行血常规、血生化、心

电图、肿瘤标志物检查，参照美国国家癌症研究所

制定的不良事件（AEs）标准化工具（NCI - CTCAE
4.3.0）[10]记录治疗期间化疗毒副反应的分级情况，项

目包括恶心、呕吐、白细胞计数减少、血小板减少、

周围神经毒性、肝肾毒性等，各毒副反应从无~重分

别评为0～Ⅳ度。

3.2 统计学方法 采用 SPSS27.0统计学软件处理数

据。计量资料符合正态分布者以均数±标准差（x ± s）

描述，组间比较行独立样本 t检验，组内治疗前后比

较行配对样本 t检验；计数资料以百分比（%）表示，

采用χ2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 根据世界卫生组织实体瘤评估标准

（RECIST 1.1）[11]对疗效进行评价；并以化疗前数值作

为基线，每 2周进行 CT检查和病灶直径测量。完全

缓解：肿瘤病变全部消失，持续 4周以上；部分缓

解：肿瘤病灶最大直径之和缩小≥50%，持续 4周以

上，未发现新病灶；稳定：肿瘤病灶最大直径之和

缩小＜50%，或无变化或增加＜25%，未见新病灶；

进展：肿瘤病灶最大直径总和增加≥25%，或有新病

灶出现。客观缓解率=完全缓解率+部分缓解率，疾

病控制率=完全缓解率+部分缓解率+稳定率。

4.2 2组临床疗效比较 见表 1。观察组客观缓解率

为61.67%，对照组为35.00%，2组比较，差异有统计

学意义（P＜0.05）；观察组疾病控制率为 90.00%，对

照组为75.00%，2组比较，差异有统计学意义（P＜0.05）。

表1 2组临床疗效比较 例（%）
组 别

对照组

观察组

χ2值

P值

例数

60
60

完全缓解

1（1.67）
9（15.00）

部分缓解

20（33.3）
28（46.67）

稳定

24（40.00）
17（28.33）

进展

15（25.00）
6（6.67）

客观缓解

21（35.00）
37（61.67）
5.635
0.018

疾病控制

45（75.00）
54（90.00）
4.675
0.031

4.3 2组治疗前后中医证候评分比较 见表 2。治疗

前，2组中医证候评分比较，差异无统计学意义（P＞
0.05）；治疗后，2组中医证候评分均较治疗前降低

（P＜0.05），且观察组评分低于对照组（P＜0.05）。

表2 2组治疗前后中医证候评分比较（x ± s） 分

组 别

对照组

观察组

t值

P值

例数

60
60

治疗前

19.86 ± 2.38
20.67 ± 2.77
1.708
0.088

治疗后

18.48 ± 2.79
8.69 ± 2.59
19.920

＜0.001

t值

2.915
24.470

P值

0.004
＜0.001

4.4 2组治疗前后免疫功能指标水平比较 见表 3。
治疗前，2组 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+水平比较，差

异无统计学意义（P＞0.05）；治疗后， 2组 CD3+、
CD4+、CD4+/CD8+水平均较治疗前降低（P＜0.05），但

观察组上述各项指标水平均高于对照组（P＜0.05）。
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表3 2组治疗前后免疫功能指标水平比较（x ± s）
组 别

对照组

观察组

时 间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

60
60
60
60

CD3+（%）
52.86 ± 4.28
48.35 ± 4.16①
53.05 ± 4.42
50.38 ± 4.75①②

CD4+（%）
30.35 ± 2.08
27.87 ± 2.09①
30.17 ± 2.15
29.01 ± 2.36①②

CD4+/CD8+
1.47 ± 0.22
1.28 ± 0.19①
1.48 ± 0.30
1.35 ± 0.17①②

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。

4.5 2组化疗毒副反应分级比较 见表 4。观察组恶

心、呕吐、白细胞计数减少、血小板减少等毒副反

应分级程度均低于对照组，差异均有统计学意义

（P＜0.05）；2组周围神经毒性、肝肾毒性等毒副反

应分级程度比较，差异无统计学意义（P＞0.05）。

5 讨论

胃癌的病因较为复杂，其发生与饮食结构、生

活环境、遗传等因素有关。现代医学针对中晚期胃

癌患者主要采取化疗为主的综合治疗方案，化疗药

物通过血液循环到达全身大部分器官和组织，可杀

死或抑制癌细胞的生长，从而延长患者生存期。

FOLFOX4方案是临床常见化疗方案，其中奥沙利

铂为第三代铂类药物，主要通过直接抑制 DNA的

合成来发挥抑制肿瘤的作用；5-FU是抗代谢类药

物，可抑制 DNA合成；亚叶酸钙可增强 5-FU的抗

肿瘤活性。但化疗药物选择性差，在杀伤肿瘤细胞

的同时，对正常细胞也有一定的损伤，且在化疗过

程 中 患 者 易 出 现 免 疫 力 、 耐 受 性 和 治 疗 效 果

降低[12]。

中医学认为，胃癌患者多脾胃虚弱，加之饮食、

七情所伤而致脾胃受损，运化失职，痰湿内生，郁

久化热，使胃阴耗伤而致。中晚期胃癌患者正气多

已受损，气血虚衰，正虚邪盛，气阴亏损，在热毒

之邪的化疗药物作用下，进一步损伤脾胃运化功能，

加重机体损伤。《黄帝内经》认为“五脏相通，移皆

有次，则各有传其所胜”，故胃癌虽病位在胃，但随

病程进展可影响脾、肝、肾等多个脏腑器官，掣肘

机体气机升降，加重胃局部病变[13]。中医治疗时以脾

胃为主，需兼顾肝、肾。本研究所用参萸养胃汤以

生晒参、山茱萸为君药，生晒参复脉固脱、补脾益

胃；山茱萸补肝肾、涩精气、固虚脱。石斛益胃生

津、滋阴清热；茯苓健脾，药性平和不伤正气；麦

冬养阴生津；山药健脾养胃、固肾益精；黄精养阴、

健脾、益肾，以上五味共为臣药，在滋阴养胃的同

时兼顾补肾。当归活血止痛、润肠通便；丹参活血

祛瘀、清心除烦、养血安神，二者共为佐药，补而

不滞，助君、臣药发挥更好的药效。甘草补脾益气、

调和药性，为使药。诸药合用，共奏滋阴养胃、扶

正祛邪之功。本研究结果显示，观察组治疗总有效

率较对照组高，中医证候评分低于对照组，提示中

晚期胃癌患者在 FOLFOX4方案治疗的基础上加用参

萸养胃汤应用，可提高治疗效果，缓解症状。

T淋巴细胞能够调节机体免疫活动，其主要包括

CD3+、CD4+、CD8+，而CD4+/CD8+比值的高低可反映

免疫系统的平衡状态；化疗后大量肿瘤抗原释放，

抑制效应 T细胞导致 CD3+、CD4+水平的降低，且化

疗通过促进 CD8+的活化和增殖以帮助识别和清除肿

瘤细胞，提高抗肿瘤免疫反应的整体效力，导致

CD8+水平的升高，影响患者免疫功能[14]。本研究结果

显示，治疗后观察组CD3+、CD4+、CD4+/CD8+均高于

对照组，提示联合中药可减轻化疗对患者免疫功能

的影响。现代药理研究结果显示，参萸养胃汤方中

所含人参皂苷是人参调节免疫功能的活性成分，其

表4 2组化疗毒副反应分级比较 例（%）
毒副反应

恶心

呕吐

白细胞计数减少

血小板减少

周围神经毒性

肝肾毒性

对照组（例数=60）
0度

5（8.33）
6（10.00）
6（10.00）
3（5.00）
45（75.00）
51（85.00）

Ⅰ～Ⅱ度

50（83.33）
48（80.00）
50（83.33）
53（88.33）
15（25.00）
9（15.00）

Ⅲ～Ⅳ度

5（8.33）
6（10.00）
4（6.67）
4（6.67）
0
0

观察组（例数=60）
0度

10（16.67）
13（21.67）
11（18.33）
11（18.33）
48（80.00）
55（91.67）

Ⅰ～Ⅱ度

50（83.33）
47（78.33）
49（81.67）
49（81.67）
12（20.00）
5（8.33）

Ⅲ～Ⅳ度

0
0
0
0
0
0

Z值

2.229
2.606
1.972
2.862
0.653
1.132

P值

0.026
0.009
0.049
0.004
0.514
0.258
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具有增强T细胞增殖、抑制凋亡的作用；人参多糖类

可通过影响调节性 T细胞及免疫因子，改善免疫功

能；人参皂苷和人参多糖的对体液免疫和细胞免疫

均有刺激作用，可以增加人体血清中的免疫球蛋白

的含量[15]。山茱萸多糖可通过影响肿瘤组织中B7-H6
的表达，介导自然杀伤细胞肿瘤免疫过程而发挥调

节机体免疫的作用[16]。山药所含蛋白肽、山药糖蛋

白、山药多糖等成分均具有免疫调节作用[17]。甘草能

够触发干扰素的产生，提高自然杀伤细胞的活性，

从而提高机体的免疫功能[18]。丹参及其提取物具有抗

炎、抗氧化、抗肿瘤等药理作用，可保护免疫细胞

免受自由基的损害[19]。石斛所含多糖类化合物具有免

疫调节作用，可有效改善机体免疫功能[20]。因此，参

萸养胃汤中诸多有效成分对免疫功能具有调节作用，

可减少化疗药物对机体免疫功能的影响。另外，本

研究结果显示，治疗后观察组多种毒副反应分级低

于对照组，提示在 FOLFOX4联合参萸养胃汤治疗中

晚期胃癌毒副反应相对较轻。

综上所述，参萸养胃汤联合 FOLFOX4方案治疗

中晚期胃癌可提高临床疗效，有效降低化疗对患者

免疫功能的影响，减少化疗毒副反应。
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