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大肠癌又称结直肠癌（colorectal cancer，CRC），

是常见的恶性肿瘤之一，在全球范围发病率和死亡

率均位于所有恶性肿瘤的第3位[1]。国内发病率居第

4位，死亡率居第5位[2]，严重威胁着人类健康。大肠

癌癌前病变主要包括息肉、不典型增生、炎性肠病[3]。

早期筛查干预是降低大肠癌发病的有效手段。我们

通过对大肠癌筛查结合体质辨识研究后发现，脾虚

湿热是大肠癌高危人群的关键病机，进而提出运用

健脾解毒法开展干预的设想。本研究以脾虚湿热型

高危人群的中医证候与大便隐血试验（FOBT）作为

主要观察指标评价干预效果。

1 临床资料

1.1  一般资料  选择2016年1月至12月上海市浦

东新区某社区50～74岁的常住居民中经大肠癌筛

查属高危人群，中医辨证为脾虚湿热证者。共纳入

符合观察条件的患者100例，按随机数字表法分为

观察组与对照组各50例。本次研究经本中心伦理

委员会批准，患者或家属签署知情同意书。观察期

间共有14例脱落，其中观察组6例，对照组8例，脱

落原因为未按要求持续服用药物。最终纳入统计

分析的实际例数为：观察组44例，对照组42例。观

察组男16例，女28例；年龄52～71岁，平均年龄
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（61.22±8.12）岁；肠息肉14例，炎性肠病30例。对

照组男15例，女27例；年龄54～74岁，平均年龄

（62.29±7.34）岁；肠息肉13例，炎性肠病29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。

1.2  大肠癌筛查标准  按照《上海市重大公共卫生

服务项目——大肠癌筛查方案》[4]，经问卷调查法和

大便隐血试验（FOBT）综合判定。

1.3  中医证候标准  依据《中药新药临床研究指导

原则（试行）》[5]371中脾虚湿热证的辨证标准。主

症：脘腹胀闷，食少纳呆，神疲乏力，便溏不爽；次

症：恶心呕吐，肢体困重，口渴少饮，身热不扬；舌

苔脉象：舌质红，舌苔黄腻，脉滑数。主症符合3

项，或主症2项加次症2项，结合舌苔脉象进行诊

断。

1.4  纳入标准  经大肠癌筛查评估为阳性的高危人

群；年龄在50～74岁，性别不限；符合脾虚湿热证诊

断标准；能理解本试验并签署知情同意书。

1.5  排除标准  有明显心、肝、肾或造血功能损

害者或精神病患者；孕妇或哺乳期妇女；正在参

加其他药物试验者；已知对本药过敏或未按规定

用药或资料不全者；研究者认为不宜参加本试验

者。

1.6  中止标准  未能完成全程跟踪或失访者；研究

过程中出现严重的其他并发疾病者；临床医生认为

有其他情况而应该中止者。

2 干预方法

2.1  观察组  在常规对症治疗及健康教育的基础

上，予健脾解毒方煎剂口服。健脾解毒方药物组成：

生黄芪15g，炒白术12g，薏苡仁20g，野葡萄藤20g，

石见穿15g，仙鹤草15g，甘草6g。每日1剂，水煎

500mL，分2次服用。健康教育内容包括：合理膳食

与运动，维持正常体质指数，绝对戒烟，戒酒或限量，

调节心理健康。

2.2  对照组  在常规对症治疗及健康教育的基础

上，服用经稀释为10%低浓度的健脾解毒方煎剂，服

法及疗程同治疗组。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  中医证候评分及单项证候疗效  参照《中药

新药临床研究指导原则（试行）》[5]373，于干预前、干

预结束后观察2组患者便溏不爽、脘腹胀闷、神疲乏

力、食少纳呆、恶心呕吐、口渴少饮、身热不扬、肢体

困重等证候，根据无、轻、中、重分别计0、2、4、6分，

并计算总分。单项症状以干预前评分减去干预后评

分，结果得分≥2分为有效，=0分为无效，≤-2分为

加重。

3.1.2  实验室指标  2 组患者于干预前后检测记录

（各2次，隔周1次）FOBT，干预前后检测血常规、

肝肾功能、尿常规、便常规作为安全性指标。

3.2  统计学方法  采用SPSS  22.0软件对数据进行

统计分析。计量资料以（x-±s）表示，组间比较用 t
检验。计数资料用χ2检验，等级资料用秩和检验。

以P<0.05为差异有统计学意义。

3.3  干预结果

3.3.1  2组患者干预前后中医证候总积分比较  观

察组干预前中医证候总积分为（7.13±2.71）分，干

预后为（2.55±1.19）分，明显低于干预前（P<0.01）。
对照组干预前中医证候总积分为（7.02±3.09）

分，干预后为（4.44±1.82）分，明显低于干预前

（P<0.05）。观察组干预后中医证候总积分明显低于

对照组（P<0.05）。
3.3.2  2组患者干预后单项症状改善情况比较  结

果见表1。

表 1  观察组与对照组干预后单项症状疗效比较   例

症状 组别 例数 有效 无效 加重 有效率（%）

便溏不爽
观察组 33 26 5 2 78.79**

对照组 27 12 8 7 44.44

脘腹胀闷
观察组 44 38 6 0 86.36**

对照组 32 16 10 6 50.00

神疲乏力
观察组 32 22 8 2 68.75

对照组 25 14 7 4 56.00

食少纳呆
观察组 31 27 3 1 87.10**

对照组 35 18 10 7 51.43

恶心呕吐
观察组 12 7 3 2 58.33

对照组 12 6 3 3 50.00

口渴少饮
观察组 20 16 3 1 80.00**

对照组 19 7 6 6 36.84

身热不扬
观察组 17 14 3 0 82.35**

对照组 15 6 5 4 40.00

肢体困重
观察组 30 28 2 0 93.33**

对照组 26 12 5 9 46.15

注：**与对照组比较，P<0.01。

3.3.3  2组患者干预后FOBT转阴率比较  观察组干

预前FOBT阳性39例，干预后FOBT阳性5例，转阴率

87.18%；对照组干预前FOBT阳性38例，干预后FOBT

阳性15例，转阴率60.53%。组间比较，观察组显著

优于对照组（P<0.01）。
3.3.4  安全性指标  2组患者血常规、肝肾功能、尿
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常规、便常规干预前后均未见异常。

4 讨论

随着现代饮食和运动习惯改变，更多人倾向于

高脂肪与高热量饮食，而体力活动日益减少，导致大

肠癌的危险性明显上升[6]。大肠癌重在预防以及早

发现早治疗，多数早期大肠癌可治愈，5年生存率可

达90%，而晚期不足10%[7]。通过筛查发现并治疗早

期大肠癌和癌前病变，可明显降低大肠癌的发病率。

美国国立综合癌症网络在2013年发布的结直肠癌

筛查指南中，对于家族史不详者于40岁开始考虑进

行结直肠癌筛查，而一般风险者于50岁开始，筛查

终止于75岁。上海市于2011年将“社区大肠癌筛

查”作为一项重大公共卫生服务项目开展。我中心

2013年起开展大肠癌筛查，连续3年初筛阳性人群

居高不下：2013年15.40%（1211/7863人），2014年

36.86%（1793/4865人），2015年25.81%（1118/4332

人）。

本课题组在大肠癌的研究中发现，脾虚湿热是

大肠癌发病后的关键病机，湿热是大肠癌化疗耐药

的病理基础，脾虚是大肠癌侵袭转移主要因素，从

而提出健脾解毒法是中医药防治大肠癌的基本治

法[8]。但由于大肠癌早期并无特异性症状，一经发

现以中晚期多见，给患者家庭和社会造成了巨大的

负担，因此对大肠癌的预防尤为重要。中医对大肠

癌癌前病变的研究，较多集中在肠息肉、溃疡性结肠

炎、克罗恩病等专病诊治[9-11]，本方案在大肠癌筛查

的基础上结合中医体质辨识、中医证型研究，分析大

肠癌高危人群的体质类型和中医辨证分型，为大肠

癌的预防干预提供了一条明确的思路。2016年我中

心对4136位经筛查判定的高危人群对象开展体质

辨识和中医分型，得出偏颇体质中以阳虚、气虚、痰

湿、湿热为主，辨证以脾虚湿热证为多的结论，为运

用本中医干预方案提供了可靠依据。本方案采用的

健脾解毒方系临床经验方，其中黄芪、炒白术、薏苡

仁益气健脾除湿，野葡萄藤、石见穿清热利湿、散结

消肿，仙鹤草补虚止血，甘草调和诸药，结合饮食、情

志、运动等健康指导，有助于改善大肠癌高危人群中

脾虚湿热的易患体质因素。

本研究结果显示，综合运用中药干预与健康指

导，可有效改善脾虚湿热证大肠癌高危人群的临床

表现，改善便溏不爽、食少纳呆、口渴少饮、身热不

扬、脘腹胀闷与肢体困重等一系列临床症状。大便

隐血试验是诊断消化道出血性疾病的重要指标，尤

其对大肠癌的筛查具有重要意义，早期大肠癌往往

无明显症状，FOBT检测对大肠癌高危人群的筛选

具有明确的诊断价值，可明显提升高危人群检出率。

本研究中，观察组通过治疗FOBT转阴率达87.18%，

提示本方案可显著减少大便隐血试验阳性比例，从

而降低大肠癌相关危险因素的发生，提高患者生活

质量，为社区预防大肠癌提供了一种有效的中医干

预方案。下一步将逐年累积补充数据，并定期进行

随访，观察分析后续变化。
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