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治疗有重要作用[8]。本文应用醒脾养儿颗粒及心理

行为疗法和仅予心理行为疗法治疗 PNE，2 组差异

有统计学意义，提示醒脾养儿颗粒在本次研究中

对儿童遗尿症的治疗的有效性。醒脾养儿颗粒中

的毛大丁草有燥湿醒脾，补虚作用；一点红有清

热解毒，消炎利尿作用；山栀茶有养血，补虚弱，

镇静，安神作用。故该药标本兼顾，通过调理肺

脾肾三脏功能使遗尿得以控制，并且在所有治疗

过程中未发现明显的药物的不良反应，因此值得

在以后的遗尿症的临床治疗中进一步应用。  

PNE 治疗的疗程问题，目前尚无统一标准。

1998 年 ICCS 会议上，有作者[2,7]建议用单一治疗

方法持续时间为 6 个月，联合药物治疗时间为 3~4

个月，随访时间为治疗停止后 3~6 个月，难治性

PNE 治疗时间需要持续更长时间，甚至到成人[9]。

因此在本研究设计中，在醒脾养儿颗粒联合心理

行为治疗 2 个月时，发现两组患儿临床症状改善

明显。疗程结束后 3 个月随访，两组比较差异有

统计学意义。其具体机制，笔者认为可能与醒脾

养儿颗粒中有效成分通过作用于膀胱明胶酶，加

强膀胱括约肌的收缩，减少尿量，提高醒觉有关，

本研究小组有待进行更进一步的相关研究。 
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摘要：目的  探讨参芪扶正注射液对Ⅱ/Ⅲ期大肠癌化疗患者免疫功能和生活质量的影响。方法  将 89 例Ⅱ/Ⅲ期大肠癌

患者随机分为单纯化疗组和联合治疗组。单纯化疗组给予 FOLFOX4 化疗，联合治疗组给予 FOLFOX4 化疗+参芪扶正注

射液 250 mL 静脉滴注，1 次·d1，连续 7 d。观察 Karnofsky 评分、细胞免疫功能指标(检测 CD3
+、CD4

+、CD8
+T 细胞、

NK 细胞(CD16
+、CD56

+)的百分数、CD4
+/CD8

+比值、IgG、IgA 和 IgM)和化疗不良反应。结果  联合治疗组 Karnofsky 评

分好于单纯化疗组(P<0.01)。治疗后第 7 天，联合治疗组对 CD3
+、CD4

+、CD4
+/CD8

+、NK、IgG、IgA 和 Ig 高于单纯化疗

组，但是对 CD8
+无明显作用。联合治疗组免疫球蛋白明显高于单纯化疗组。联合治疗组化疗不良反应少且相对较轻，主

要是Ⅰ~Ⅱ级不良反应，两组不良反应的差异具有统计学意义(P<0.05)。结论  参芪扶正注射液能降低Ⅱ/Ⅲ期大肠癌

FOLFOX4 化疗不良反应，改善身体机能，提高患者细胞免疫功能，从而增强患者对化疗的依从性，对化疗起协调作用，

有利于改善结直肠癌患者预后，提高生活质量，具有较好的临床价值。 

关键词：参芪扶正注射液；大肠癌；免疫功能；生活质量 

中图分类号：R285.6       文献标志码：B       文章编号：1007-7693(2012)08-0755-04 

作者简介：邹劲林，男，硕士    Tel: (0756)2528708    E-mail: taxol@qq.com    *通信作者：孙华宾，男，博士，副主任医师    Tel:

13928089056    E-mail: tax010900@sina.com 



 

·756·        Chin JMAP, 2012 August, Vol.29 No.8                                   中国现代应用药学 2012 年 8 月第 29 卷第 8 期 

Observation on the Influence of Shenqifuzheng Injection on Immune Function and the Quality of Life of 
the Patients with Stage /  Ⅱ Ⅲ Colorectal Cancer with Chemotherapy  

 
ZOU Jinlin, LI Zhendong, YE Youqiang, SUN Huabin*(The Fifth Affiliated Hospital of Sun Yat-Sen University, Zhuhai 

519000, China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To explore the immune function and the influence on the quality of life of Shenqifuzheng 
injection to stage /  colorectal cancer patients Ⅱ Ⅲ combined with chemotherapy. METHODS  Eighty-nine patients with stage 

/  colorectal cancer were randomly divided into the chemotherapy groupⅡ Ⅲ  and combined treatment group. The chemotherapy 
group accepted FOLFOX4 chemotherapy and combination therapy group were treated with FOLFOX4 chemotherapy plus 
Shenqifuzheng injection. Karnofsky score was recorded, cellular immune function index (detection CD3

+, CD4
+, CD8

+ T cells and 
NK cells (CD16

+, CD56
+) and the percentage of CD4

+/CD8
+ ratio, IgG, IgA and IgM) and chemotherapy adverse reaction was 

observed. RESULTS  Karnofsky score displayed that combined treatment group had better curative effect than the 
chemotherapy group(P<0.01). After seven days of treatment, CD3

+, CD4
+, CD4

+/CD8
+, NK, IgG, IgA and IgM in the combination 

group were higher than the chemotherapy group(P<0.05), CD8
+ had no obvious difference. The immunoglobulin in combination 

group was significantly higher than the chemotherapy group. The adverse reaction of chemotherapy in combination group was 

less and relatively lighter, which were mainly Ⅰ-  levelⅡ . The adverse reaction of the two groups had significant difference 

(P<0.05). CONCLUSION  Shenqifuzheng injection can reduce adverse reaction of chemotherapy with FOLFOX4 with Ⅱ/Ⅲ 

stage colorectal carcinoma, improve the body function and improve their cellular immune function, thus improving patients on 
chemotherapy adherence to chemotherapy, the coordination function, to improve prognosis in patients with colorectal cancer, 
improve the quality of life, and has a good clinical value.  
KEY WORDS: Shenqifuzheng injection; colorectal cancer; immune function; quality of life 

 

化疗药物在抑制肿瘤细胞增殖的同时对机体

的免疫系统也存在不同程度的抑制。而参芪扶正

注射液可抑制 Th2 细胞功能，解除对 Th1 阻抑作

用，提高对肿瘤细胞杀伤效果，同时可降低化疗

药物毒副作用，改善患者对化疗的耐受性，提高

肿瘤治疗效果，改善患者生存质量[1-2]。本研究旨

在探讨参芪扶正注射液联合 FOLFOX4 治疗Ⅱ/Ⅲ

期大肠癌对患者免疫功能及生活质量的影响。 

1  资料与方法 

1.1  临床资料 

89 例患者均为中山大学附属第五医院从 2006

年 1月—2011年 5月收治的Ⅱ/Ⅲ期结直肠癌患者。

其中男 49 例，女 40 例；年龄 27~91 岁，平均年

龄 58.7 岁。结肠癌 34 例，直肠癌 55 例；病理分

型：腺癌 70 例，粘液腺癌 12 例，印戒细胞癌 3 例，

低分化 4 例。临床分期：Ⅱ期 39 例，Ⅲ期 50 例。  

1.2  诊断标准 

①原发病灶经病理学确诊为癌；②TNM 分期

为Ⅱ/Ⅲ期。 

1.3  入选标准 

①有明确的病理学诊断依据；②临床分期为

Ⅱ或Ⅲ期；③无心、肺、肾功能不全，无高血压、

糖尿病史，病情控制良好。④卡氏评分>60 分；⑤

无其它化疗禁忌证；⑥患者及家属知情同意；⑦

医院伦理委员会批准同意。  

采用随机数字表法分为单纯化疗(44 例)和联

合治疗组(45 例)进行前瞻性研究。两组年龄、病理

类型等基本临床资料比较差异无统计学意义。 

1.4  治疗方法  

根据患者病灶位置选择相应的手术方式，术

后 2 周开始化疗，化疗方案 FOLFOX4(奥沙利铂

l85 mg·m2，亚叶酸钙 200 mg·m2，5-氟尿嘧啶

400 mg·m2，静推后 600 mg·m2，持续静脉滴注 22 h，

每 3 周重复)。单纯化疗组：FOLFOX4 化疗；联合

治疗组：FOLFOX4 化疗+参芪扶正注射液 250 mL

静脉滴注，1 次·d1，连续 7 d。 

1. 5 观察指标 

1.5.1  生活质量评价  按 Karnofsky 评分标准[3]：

治疗后增加>20 分者为显效；>10 分者为有效；增

加或减少<10 分者为稳定；减少>10 分者为无效。 

1.5.2  细胞免疫功能指标 T 细胞亚群、NK 细胞和

免疫球蛋白测定  于治疗前 1 d、治疗开始后第 7

天和第 21 天清晨，抽取所有对照组和治疗组患者

空腹静脉 3 mL, 检测 CD3
+、CD4

+、CD8
+、NK 细

胞(CD16
+、CD56

+)的百分数、CD4
+/CD8

+比值。采用

单向琼脂扩散法监测免疫球蛋白(IgG、IgA和 IgM)。 

1.5.3  化疗不良反应  根据 WHO 抗癌药急性及

亚急性毒性分级标准制定。 
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1.6 统计学处理 

统计学方法采用 SPSS 13.0 统计软件包进行

统计分析：①计量资料采用 sx  进行统计描述，

治疗前各组间的均衡比较采用独立样本 t 检验或

单因素方差分析，组内治疗前后差异采用配对资

料 t 检验，组间差异比较采用协方差分析；②计数

资料用绝对数或相对数进行描述，采用2 检验，

等级资料组间比较采用秩和检验。各指标间的相

关分析采用 Pearson 相关分析。 

2 结果 

2.1 两组治疗前后 Karnofsky 评分比较  

Karnofsky 评分联合治疗组治疗前、后(第 7 天)

差异无统计学意义(P>0.05)；单纯化疗组治疗后低

于治疗前(P<0.05)和联合治疗组。Karnofsky 评分疗

效显示：联合治疗组疗效好于单纯化疗组(P<0.01)。

结果见表 1 和表 2。 

2.2  T 细胞亚群测定比较  

联合治疗组 CD3
+、CD4

+、CD4
+/CD8

+、NK、

IgG、IgA 和 IgM 在化疗后第 7 天下降不明显或者

略有升高，在化疗后第 21 天较化疗前均有不同程

度升高，而单纯化疗组上述指标在化疗开始第 7

天均明显降低，化疗后第 21 天接近化疗前水平或

略有降低；在化疗开始后第 7 天上述指标联合治

疗组明显高于单纯化疗组(P<0.05)，第 21 天二者

差异缩小。CD8
+在两组治疗前后差异不具有统计

学意义(P>0.05)。结果见表 3。 

2.3  化疗不良反应比较  

联合治疗组化疗不良反应少且相对较轻，主

要是Ⅰ~Ⅱ级不良反应，没有Ⅲ~Ⅳ级不良反应，

而单纯化疗组骨髓抑制、消化道反应和肝功能损

害的Ⅲ~Ⅳ级不良反应发生率分别为：11.36%、

11.36%和 6.82%，两组不良反应的差异具有统计学

意义(P<0.05)。结果见表 4。 

表 1  两组治疗前、后(第 7 天)Karnofsky 评分比较( sx  ) 

Tab 1  Comparison of Karnofsky score of the two groups 
before and after 7 d of treatment( sx  ) 

组 别 n 治疗前 治疗后 

联合治疗组 45 68.53±6.65 66.42±7.10 

单纯化疗组 44 68.37±6.411)2)   50.53±6.741)2)

注：与治疗前比较，1)P<0.05；与联合治疗组比较，2)P<0.01 

Note: Compared with before treatment, 1)P<0.05; compared 
with combined treatment group, 2)P<0.01 

表 2  Karnofsky 评分疗效比较 

Tab 2  Comparison of curative effect of Karnofsky score 

组 别 n 有效/例 稳定/例 无效/例 有效+稳定/%

联合治疗组 45 29 12  4 91.11 

单纯化疗组 44 20 10 14 68.18 

表 3  两组免疫功能各项指标比较(%， sx  ) 

Tab 3  Comparison of immune function indexes of two 
groups(%, sx  ) 

指标及组别 化疗前 1 天 
化疗开始后 

第 7 天 

化疗开始后 

第 21 天 

CD3
+    

联合治疗组 56.41±7.79 59.17±6.45 63.56±5.61 

单纯化疗组 55.97±8.11 41.33±6.271) 52.62±5.431)

CD4
+    

联合治疗组 42.18±5.33 45.20±3.18 46.21±4.10 

单纯化疗组 43.03±5.14 31.18±3.421) 41.76±4.321)

CD8
+    

联合治疗组 45.20±3.18 45.13±2.45 45.44±3.01 

单纯化疗组 44.65±3.72 43.80±2.11 44.15±3.43 

CD4
+/CD8

+    

联合治疗组 1.31±0.64 1.27±0.47 1.44±0.25 

单纯化疗组 1.33±0.58 0.96±0.351) 1.10±0.312)

NK    

联合治疗组 49.52±7.67 48.41±6.37 54.11±5.06 

单纯化疗组 50.04±7.15 39.85±6.241) 49.31±5.112)

IgG    

联合治疗组 11.46±2.13 10.58±2.05 13.12±1.86 

单纯化疗组 12.32±2.40 7.07±1.551) 10.42±1.742)

IgA    

联合治疗组 2.56±0.69 2.36±0.43 2.83±0.77 

单纯化疗组 2.54±0.72 1.32±0.351) 2.30±0.642)

IgM    

联合治疗组 1.86±0.43 1.63±0.39 1.98±0.36 

单纯化疗组 1.82±0.47 0.91±0.251) 1.64±0.432)

注：与联合治疗组比较，1)P<0.01，2)P<0.05 

Note: Compared with combined treatment group, 1)P<0.01, 2)P<0.05 

表 4  两组常见不良反应比较(例，%) 

Tab 4  Comparison of common advease reaction of two 
groups(n, % ) 

级  别 
不良反应 

Ⅰ Ⅱ Ⅲ+Ⅳ 

骨髓抑制    

联合治疗组 12(26.67) 5(11.11) 0 

单纯化疗组 15(34.09) 12(27.27)1) 5(11.36)1) 

消化道反应    

联合治疗组 10(22.22) 6(13.33) 1(2.22) 

单纯化疗组 19(43.18)1) 20(45.45)1) 5(11.36)1) 

肝功能损害    

联合治疗组 6(13.33) 4(8.89) 0 

单纯化疗组 11(25.00)1) 6(13.64) 3(6.82)1) 

注：与联合治疗组比较，1)P<0.05 

Note: Compared with combined treatment group, 1)P<0.05 
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3  讨论 

手术和化疗仍是治疗结直肠癌的主要手段，而

化疗的不良反应给患者身心带来不同程度伤害，甚

至使部分患者难以完成化疗疗程，从而影响其预后。

因此，如何降低化疗对机体的损害，提高患者生活

质量仍是临床医生需要面对的重要课题之一。 

参芪扶正注射液以黄芪、党参等传统扶正固

本、益气、补虚、活血化瘀为其主要药物，具有

扶正固本、补虚益气的作用。研究表明，该药能

减弱调节性 T 细胞对机体免疫抑制作用，从而提

高细胞免疫，也可逆转化疗对机体免疫功能的抑

制作用[4]。 

本组资料显示：Karnofsky 评分联合治疗组疗

效好于单纯化疗组(P<0.01)。提示参芪扶正注射液

有助改善肿瘤化疗患者身体机能状况。联合治疗

组 CD3
+、CD4

+、CD4
+/CD8

+、NK、IgG、IgA 和 IgM

在化疗后第 7 天明显高于单纯化疗组(P<0.05)。但

对 CD8
+无明显作用，联合治疗组免疫球蛋白明显

高于单纯化疗组。CD3
+是总的 T 细胞，包括 CD4

+ 

(辅助性 R 细胞 Th)和 CD8
+(抑制性 T 细胞 Ts)，提

示化疗能降低机体免疫功能，而参芪扶正注射液

在化疗过程中能维持或提高机体免疫功能，从而

减少化疗对机体免疫功能的损害，主要是细胞免

疫。同时，联合治疗组化疗不良反应少且相对较轻，

主要是Ⅰ~Ⅱ级不良反应，没有Ⅲ~Ⅳ级不良反应，

而单纯化疗组骨髓抑制、消化道反应和肝功能损害

的Ⅲ~Ⅳ级不良反应发生率分别为 11.36%，11.36%

和 6.82%，两组不良反应的差异具有统计学意义

(P<0.05)，提示参芪扶正注射液能减少或减轻结直

肠癌患者化疗的不良反应。结果与文献相似[5]。 

璩竹玲等[6-8]研究表明，参芪扶正注射液的黄

芪对肝肾肠等重要脏器具有保护作用，使机体免

受化疗药物的损伤，提高机体免疫功能，提高自

然杀伤细胞的数量和能力，增强 T 细胞亚群的活

力，促进骨髓造血干细胞增殖，提高抑癌抗癌疗

效，改善体内的微循环，增强肿瘤组织的血液灌

注量，减少乏氧细胞，从而提高化疗敏感性，有

利于改善患者生活质量，减轻化疗不良反应，使

患者顺利完成化疗。具有抗肿瘤，保护骨髓功能，

提高机体免疫功能，延长生存时间，减轻化疗不

良反应，降低化疗对免疫功能的抑制，改善生活

质量[9-10]。 

因此，笔者认为参芪扶正注射液能降低化疗

毒副作用，改善身体机能，提高患者细胞免疫功

能，从而增强患者对化疗的依从性，对化疗起协

同作用，有利于改善结直肠癌患者预后，提高生

活质量，具有较好的临床价值。 
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