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癌因性疲乏（

cancer-related fatigue

，

CRF

）是癌症

患者的重要症状之一，可以由癌症本身引起，也可以

是癌症治疗的结果， 极大地影响了患者的自理能力

及生活质量

[1]

。

CRF

在肿瘤患者中发病率高，易被临

床医生忽视。目前癌因性疲乏的相关发病机制及发

病因素尚未明确，且在行为干预及药物治疗上也尚

未存在统一共识。肺癌目前被认为是对人类健康和

生命威胁最大的恶性肿瘤

[2]

。研究发现在不同类型癌

症患者中，肺癌的癌因性疲乏程度最高，而妇科肿瘤

患者的癌因性疲乏程度最低

[3]

。本研究我们对比观察

中药扶正胶囊与甲地孕酮对肺癌患者疲劳的改善效

果，并推测其可能的作用机制，现将结果报道如下。

1

临床资料

1.1

一般资料 本研究共纳入

2015

年

4

月至

2016

年

1

月苏州市中医院肿瘤科符合肺癌癌因性疲乏诊

断的住院患者

52

例， 随机分为治疗组与对照组，每

组

26

例。 治疗组男

20

例，女

6

例；平均年龄（

65.23+

9.518

）岁；

ⅢB

期

14

例，

Ⅳ

期

12

例。 对照组男

18

例，

女

8

例；平均年龄（

69.92+8.134

）岁；

ⅢB

期

13

例，

Ⅳ

期

13

例。

2

组患者性别、年龄、病理分型、疾病分期等

资料比较，均无显著性差异（

P＞0.05

），具有可比性。

1.2

诊断标准 肺癌的诊断标准参照中华人民共

和国卫生部颁布的 《中国原发性肺癌诊疗规范

（

2015

年版）》

[4]

制定。 在恶性肿瘤确诊的基础上，患

者疲劳症状反复出现，持续时间

2

周以上，同时伴

有下列症状中的

5

个或

5

个以上者可确诊为

CRF

：

①

全身无力或肢体沉重；

②

不能集中注意力；

③

缺

乏激情，情绪低落，兴趣减退；

④

失眠或嗜睡；

⑤

睡

眠后感到精力仍未能恢复；

⑥

活动困难；

⑦

存在悲

伤、挫折感或易激惹等情绪反应；

⑧

不能完成原先

能胜任的日常活动；

⑨

短期记忆减退；

⑩

疲乏症状

持续数小时不能缓解。 中医诊断符合肺癌病虚劳的

范畴，并符合《中药新药临床研究指导原则》

[5]

气阴

两虚证诊断标准。

1.3

纳入标准 （

1

）经细胞学或病理学诊断为肺癌

（属于肺癌

Ⅲ

、

Ⅳ

期）；（

2

）行为状态评分（

KPS

）评分

≥

60

分；（

3

）症状不少于下列中

3

个，即疼痛、疲劳、慢

性恶心和厌食

/

恶病质、睡眠问题、抑郁、食欲不振；

（

4

）埃德蒙顿症状评估量表（

ESAS

，为

0

至

10

分）有

3

个或

3

个以上条目的平均强度

≥4

；（

5

）符合上述

中、西医诊断标准；（

6

）入组治疗期间不接受放疗、化

疗；（

7

）无感染；（

8

）血红蛋白（

HGB

）

≥90g/L

；（

9

）预计

生存时间

＞3

个月；（

10

）未接受肾上腺皮质激素、孕

激素及代谢激素治疗；（

11

）无严重心脏病及糖尿病

史，无消化道梗阻、营养吸收障碍和血栓现象，未接

受肠内或肠外高营养。

“扶正胶囊”治疗肺癌癌因性疲乏 26 例临床研究

宋 卿 姜琳帅 高静东 李湧健

（苏州市中医医院肿瘤科，江苏苏州

215009

）

摘 要 目的：观察扶正胶囊治疗肺癌癌因性疲乏的临床疗效和安全性。 方法：

52

例肺癌癌因性疲乏患者随机分为

治疗组和对照组，每组

26

例。 治疗组予扶正胶囊口服，对照组予醋酸甲地孕酮分散片，

2

组均治疗

4

周后评价疗效。 观察

并比较

2

组患者治疗前后癌症治疗相关疲劳功能评价量表（

FACIT-F

量表）评分情况及患者的食欲、卡氏评分（

KPS

评

分）、疼痛评分（

NRS

评分）与血清白蛋白（

ALB

）、白介素

-6

（

IL-6

）、

C

反应蛋白（

CRP

）含量及不良反应等。 结果：治疗后治

疗组

FACIT-F

总分和身体状况、疲劳附加关注分值，

KPS

评分均明显高于治疗前和对照组治疗后（

P＜0.05

）；治疗组治疗

后

CRP

及白介素

-6

含量较治疗前明显降低（

P＜0.05

），其中

CRP

水平明显低于对照组治疗后（

P＜0.05

）；治疗组

2

例患者

出现皮肤瘙痒、恶心的不良反应，对照组

5

例患者出现下肢水肿、便秘和血压血糖升高的不良反应，组间比较差异无统计

学意义（

P＞0.05

）。 结论：扶正胶囊可能通过提高机体免疫功能从而改善肿瘤患者的疲乏症状。
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2

治疗方法

2.1

治疗组 予扶正胶囊（苏州市中医院，

0.3g/

粒，

成分为西洋参、黄芪、冬虫夏草菌丝，按

1∶1∶1

比例

等分，批号：

150307

）口服，

0.9g/

次，

3

次

/d

。

2.2

对照组 予醋酸甲地孕酮分散片（青岛国海生

物制药有限公司，批号：

15030504

，

160mg/

片）口服，

160mg/

次，

2

次

/d

。

2

组疗程均为

4

周，同时均配合必要的对症处理。

3

疗效观察

3.1

观察指标

3.1.1

安全性指标 治疗前后对

2

组患者进行一

般体检项目检查，查血、尿、粪常规及心、肝、肾功

能；观察可能出现的不良反应，包括不良反应的临

床表现及检测指标等。

3.1.2

疗效性指标 治疗前后对

2

组患者进行癌症

治疗相关疲劳功能评价量表（

FACIT-F

量表）及

KPS

、

NRS

评分。

NRS

评分：用数字

0～10

表示疼痛程度，

0

表示无痛，

1～3

表示轻度疼痛（不影响睡眠），

4～6

表

示中度疼痛，

7～9

表示重度疼痛（不能入睡或睡眠中

痛醒），

10

表示剧痛。

FACIT-F

量表包含

FACT-G

与

影响健康的

27

个生活质量的条目（身体、社会、情绪

以及生理功能），以及附加疲劳评价的

13

个条目，按

从轻到重分五个等级分别计

0

、

1

、

2

、

3

、

4

分， 总分即

为各项目得分之和，评分越高，生活质量越好

[6]

。治疗前

后检测患者血清

C-

反应蛋白（

CRP

）、白蛋白（

ALB

）、白

细胞（

WBC

）计数、

HGB

以及白介素

-6

（

IL-6

）等指标。

3.2

统计学方法 使用

SPSS 22.0

统计软件进行

分析。 计量资料用（

x±s

）表示，组内比较采用配对样

本

t

检验，组间比较采用成组

t

检验，若资料不服从

正态分布，用非参数秩和检验；计数资料比较采用

χ

2

检验或

Fisher

确切概率法。

3.3

治疗结果

3.3.1 2

组患者治疗前后

FACIT-F

评分情况比较

见表

1

。

表

1

治疗组与对照组患者治疗前后

FACT-F

评分情况比较（

x+s

） 分

80.72±22.76 89.93±19.81

*

94.37±20.66

*#

82.47±20.01

治疗组 对照组

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

FACIT-F

总分

FACIT

评分

15.50±6.04 20.37±4.29

*#

13.94±5.11 14.32±5.75

身体状况

社会家庭状况

18.83±3.33 19.03±5.40 17.06±3.36 16.96±3.12

附加关注

21.61±10.86 33.27±8.33

*#

23.41±7.78 27.12±9.47

*

情绪状况

15.56±4.56 14.58±5.92 13.65±4.35 13.30±4.46

功能状况

13.22±3.93 14.76±5.26 11.41±3.29 12.36±4.07

注：

*

与本组治疗前比较，

P＜0.05

；

#

与对照组治疗后比

较，

P＜0.05

。

3.3.2 2

组患者治疗前后

KPS

及

NRS

评分比较 见

表

2

。

表

2

治疗组与对照组患者治疗前后

KPS

、

NRS

评分比较（

x±s

） 分

组别

治疗组

对照组

例数

KPS

评分

NRS

评分

26 77.31±4.52 0.87±1.31

26 84.05±7.29

*#

1.15±1.54

26 75.00±6.48 0.90±1.31

26 78.17±9.05 1.02±1.54

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

注：

*

与本组治疗前比较，

P＜0.05

；

#

与对照组治疗后比

较，

P＜0.05

。

3.3.3 2

组患者治疗前后外周血

CRP

、

ALB

、

WBC

、

HGB

、

IL-6

水平比较 见表

3

。

表

3

治疗组与对照组患者治疗前后外周血

CRP

、

ALB

、

WBC

、

HGB

、

IL-6

水平比较（

x±s

）

组别

治疗组

对照组

ALB

（

g/L

）

WBC

（

×10

9

/L

）

HGB

（

g/L

）

IL-6

（

pg/mL

）

36.40±7.67 7.16±3.88 113.54±20.11 69.41±12.28

37.19±5.00 7.79±4.93

#

114.92±17.74 51.13±2.52

*

35.78±5.40 7.37±3.69 111.42±16.91 67.22±14.84

38.06±4.93

*

8.52±3.42

*

116.19±14.92

*

56.90±13.4

*

时间

CRP

（

mg/L

）

治疗前

22.28±18.23

治疗后

13.69±14.47

*#

治疗前

19.56±24.12

治疗后

23.40±34.34

注：

*

与本组治疗前比较，

P＜0.05

；

#

与对照组治疗后比

较，

P＜0.05

。

3.4

不良反应发生情况 治疗组在服用药物期间

发生局部皮肤瘙痒

1

例， 予冰片霜外用后瘙痒消

失 ；消化道反应 （恶心 ）

1

例 ，未行处理后自行缓

解。 对照组患者在服用甲地孕酮期间发生下肢轻

度凹陷性水肿

1

例，予利尿片口服后水肿消失；便

秘

1

例，予通便药口服；血压轻度升高

2

例，血糖

升高

1

例，均未予处理，停药后自行恢复正常。

2

组均无静脉血栓、 阴道出血及肝肾功能损害等副

反应出现。

2

组患者不良反应发生情况比较，经统

计学处理，

Fisher=1.543

，

P=0.502>0.05

， 无显著性

差异。

4

讨论

癌因性疲乏作为肿瘤患者常见的， 并且容易

被忽视的症状之一， 影响晚期肿瘤患者的生存质

量，干扰患者的治疗效果。 目前临床上采用的减轻

肿瘤患者疲乏症状的方法及药物大多效果欠佳 。

中医扶正培本法能扶助人体正气， 有益于临床肿

瘤患者生存质量的改善，生存率的提高。 故本研究

选用苏州市中医院自制中药“扶正胶囊”对有疲乏

症状的肺癌患者进行干预， 以期为临床用药提供

依据。

扶正胶囊方中西洋参性凉，味甘、微苦，归心、

肺、肾经，具有补气养阴、清热生津的功效，用于气虚

阴亏、内热、虚热烦倦、口燥咽干等症。 《药性考》言西
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洋参能“补阴退热，姜制益气，扶正气”；《医学衷中参

西录》载其“能补助气分，并能补益血分”，“凡欲用人

参，而不受人参之温补者，皆可以此代之”。现代药理

研究发现， 人参皂苷是西洋参的主要活性成分，有

抗肿瘤及抗疲劳作用，其中人参皂苷

Rg3

是抗癌活

性成分

[7]

，人参皂苷能够提高机体

LDH

活力、肌糖原

和肝糖原的含量从而起到抗疲劳作用

[8]

。 黄芪味甘

,

性温，归肺、脾经，张锡纯认为黄芪“补气之功最优，

故推为补药之长”，《陶弘景方》记载黄芪“用于补中

益气，百般虚损等症”，本方取其大补脾胃元气之功

效。 有研究表明，黄芪与人参皂苷合用对淋巴细胞

具有协同正向的调节作用

[9]

。 冬虫夏草味甘性温，

《重庆堂随笔》认为其“具温和平补之性，为虚疟、虚

痞、虚胀、虚痛之圣药”，《现代实用中药》记载其“适

用于肺结核、 老人衰弱之慢性咳嗽气喘、 吐血、盗

汗、自汗”，《云南中草药》说其能“补肺，壮肾阳，治

痰饮喘咳”。 现代药理研究表明，冬虫夏草具有抗疲

劳、降血脂等功效

[10-11]

。

醋酸甲地孕酮（

MA

）为人工合成孕激素，临床常

用于妇科肿瘤疾病的内分泌治疗，由于该药物有增

加食欲及体重的伴随反应，能够促进脂肪酶和脂肪

的合成和蛋白的同化作用，增加患者蛋白质及脂肪

合成

[12]

，故现今常用于中晚期肿瘤患者，以改善食

欲，增加体重，改善患者的生活质量。

本研究结果表明， 经扶正胶囊治疗后肺癌癌

因性疲乏患者

FACIT-F

总分 、 身体状况及疲劳

附加关注评分较治疗前及对照组治疗后改善明

显，说明扶正胶囊对癌因性疲乏有明显改善作用 。

C-

反应蛋白（

CRP

）是炎性淋巴因子

IL-6

、

IL-1

及

肿瘤坏死因子刺激肝脏上皮细胞合成的， 是急性

时相反应蛋白，它的升高与炎症的出现紧密相关。

扶正胶囊能明显降低患者

CRP

水平， 甲地孕酮则

无此作用。

IL-6

又称为

B

细胞分化因子，可作用于

多种靶细胞，与其他细胞因子相互作用，除了增强

免疫和促进造血外， 还参与炎症反应， 研究发现

IL-6

与肿瘤恶病质相关，与疲乏程度成正相关，疲

乏程度越重，其升高越明显。 本研究结果表明，扶

正胶囊与甲地孕酮都能明显降低肺癌疲乏患者

IL-6

水平。

综上，扶正胶囊可能通过提高机体免疫而改

善肿瘤患者的疲乏症状，甲地孕酮可能通过促进

蛋白同化及下调炎症细胞因子而在一定程度上

改善患者的营养状况 ，缓解疲乏 ，扶正胶囊比甲

地孕酮在改善癌性疲乏患者症状上疗效更佳。 但

由于本研究观察周期较短 ，且样本量小 ，病源局

限 ，不足以反映真实情况 ，如需进一步证实扶正

胶囊的临床疗效及作用机制， 需扩大样本量，排

除干扰因素，并对患者的生存期等进行更深层次

的研究。
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