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大肠息肉是指起源于大肠黏膜或黏膜下层，向

腔内突出并局限性生长的良性上皮隆起性病变[1]，

以结直肠多见，是消化系统的常见病、多发病。临

床上多按病理类型将大肠息肉分为腺瘤性息肉和

非腺瘤性息肉，其中大肠腺瘤性息肉又称为大肠腺

瘤，属于大肠癌的癌前病变，有进展为恶性肿瘤的

风险。近年来，我国大肠息肉和大肠癌的发病率及

复发率呈逐年升高趋势，国内一项多中心临床研究

发现大肠腺瘤术后1年内复发率为59.46%，5年内

复发率高达87.12%[2]。目前西医治疗大肠息肉以

内镜下切除为主，但在改善症状及预防复发方面缺

乏有效手段。中医药在大肠息肉的防治中发挥了

重要作用，中药口服、灌肠、针灸等多种治法开拓了

大肠息肉的治疗思路，在改善临床症状及预防息肉

复发方面疗效可观。健脾利湿解毒方为刘万里教

授临床验方，主要功效为健脾助运、分消水湿、清

热泻火、解毒散结，在改善患者临床症状、降低大

肠息肉的复发率等方面效果显著。本研究在常规

术后宣教、饮食指导基础上加用健脾利湿解毒方治

疗大肠息肉内镜下治疗术后脾虚湿毒证患者，观察

中药对患者临床症状及息肉复发率、血清胃肠激素

水平的影响，并与不使用中药的对照组进行疗效对

比，现报道如下。

1 临床资料

1.1  一般资料  选取2019年4月至2020年2月于

南京市中西医结合医院脾胃病科收治的大肠息肉内

镜下治疗术后脾虚湿毒证患者76例，采用随机数字

表法随机分为治疗组与对照组，每组38例。治疗组

7例、对照组9例患者因未按时随访、拒绝复查肠镜

等原因自然脱落，最终完成本项试验者共60例，其

中治疗组31例，对照组29例。2组患者一般资料比

较，差异无统计学意义（P＞0.05），具有可比性，见

表1。本研究经南京市中西医结合医院伦理委员会

审核批准（202008015）。
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摘 要 目的：观察健脾利湿解毒方治疗大肠息肉内镜下治疗术后脾虚湿毒证的临床疗效。方法：将 76例大肠

息肉内镜下治疗术后脾虚湿毒证患者随机分为治疗组与对照组，每组 38例，最终治疗组完成 31例，对照组完成 29例。

对照组予常规术后宣教、饮食指导等，不予其他干预，定期随访观察；治疗组在对照组干预的基础上加用中药浓煎剂

健脾利湿解毒方口服，疗程 3个月。比较 2组患者入组前与观察/治疗 3个月后中医证候总积分以及血清胃肠激素水

平如血清表皮生长因子（EGF）、血管活性肠肽（VIP）、P物质（SP）等变化情况，比较 2组患者观察/治疗 3个月后中医

证候疗效，比较 2组患者观察/治疗 3个月后、术后半年及术后1年息肉复发率，比较 2组患者术后1年腺瘤复发率。结

果：治疗组中医证候总有效率为 90.32%，明显高于对照组的 55.17%（P＜ 0.05）。观察/治疗 3个月后 2组患者中医证

候总积分均明显低于入组前（P＜ 0.05），治疗组总积分明显低于对照组（P＜ 0.05）。治疗 3个月后治疗组血清EGF、

VIP、SP水平均明显低于入组前（P＜ 0.05）及同期对照组（P＜ 0.05）。治疗组术后半年、术后1年息肉复发率均明显

低于同期对照组（P＜ 0.05）。治疗组术后1年腺瘤复发率明显低于对照组（P＜ 0.05）。结论：健脾利湿解毒方治疗大

肠息肉内镜下治疗术后脾虚湿毒证疗效确切，可有效改善患者临床症状，降低大肠息肉的复发率，尤其对预防腺瘤性

息肉的复发有一定疗效。其可能的作用机制是调节胃肠激素紊乱，阻断新生血管生成，减轻局部炎症反应，值得进一

步研究和推广。

关键词 大肠息肉；健脾利湿解毒方；脾虚湿毒证；胃肠激素

基金项目 江苏省中医药科技发展计划项目（YB2020030）

doi：10.19844/j.cnki.1672-397X.2022.08.015



临 床 研 究

46 2022 年总第 54 卷第 8期

表1  治疗组与对照组患者一般资料比较

一般资料 治疗组（n=31） 对照组（n=29） t/x2/Z P

性别/例

男 16 15
0.000 0.993

女 15 14

平均年龄（x-±s）/岁 52.06±10.04 48.96±8.13 1.308 0.196

息肉数/枚 42 39 -0.120 0.904

息肉大小情况/枚

直径＜1 cm 32 27
0.495 0.482

直径≥1 cm 10 12

息肉数目情况/例

1枚 24 22

0.198 1.0002枚 5 5

超过2枚 2 2

息肉病理类型/枚

增生性 16 17

0.262 0.883炎症性 11 9

腺瘤性 15 13

1.2  诊断标准 

1.2.1  西医诊断标准  参照《临床诊疗指南：消化系

统疾病分册》[3]、《中国结直肠癌预防共识意见（2016

年，上海）》[4]及《胃肠道腺瘤和良性上皮性息肉的病

理诊断共识》[1]中相关诊断标准制定：（1）有腹痛、

腹胀、大便不成形、便秘等相应的症状或无症状；（2）

肠镜检查出结直肠息肉；（3）病理学分型显示：腺瘤

性息肉、增生性息肉、炎症性息肉等。

1.2.2  中医辨证标准  参照《24个专业105个病种

中医诊疗方案（合订本  试行版）》[5]及《中药新药

临床研究指导原则（试行）》[6]139中脾虚湿毒证辨

证标准。主症：大便不成形或黏液便，便秘，腹胀腹

痛，食欲不振，口干口黏；次症：神疲懒言，身重困

倦，恶心欲吐，肠鸣，皮肤痤疮、湿疹；舌脉：舌质淡

白或淡红，舌体胖大或有齿痕，苔白腻或黄腻，脉象

细弱或细滑。具备主症2项，次症3项，结合舌脉即

可辨证。

1.3  纳入标准  经肠镜及病理组织学检查符合大肠

息肉诊断；入组前2周内已于南京市中西医结合医

院行活检夹除或内镜下息肉切除治疗，术后病理证

实为良性病变；符合脾虚湿毒证中医辨证标准；年龄

18～65周岁，男女不限；自愿参加本研究，并签署知

情同意书。

1.4  排除标准  妊娠或哺乳期妇女或准备生育者；

过敏体质或对多种药物过敏者；合并有严重的心、

肺、肝、肾、血液系统疾病者；活组织病理检查发现可

疑癌变或已经发生癌变者；近1个月内服用过药物或

正在进行其他临床试验者。

1.5  脱落标准  试验过程中失访或自行要求退出

者；依从性差，试验期间不按规定用药，或更改试验

药物，或使用禁用药品者。

2 治疗方法

2.1  对照组  予常规术后宣教、饮食指导等，不予

其他干预，定期随访观察。

2.2  治疗组  在对照组干预的基础上加用中药

浓煎剂健脾利湿解毒方。药物组成：党参、炒

白术、土 茯 苓、连 翘、忍冬 藤、白薇（用 量比为

1.5∶1∶3∶1.5∶3∶1）。由南京市中西医结合医院中药制

剂室统一制备成浓煎剂，规格为100 mL/瓶，每毫升

药液相当于生药量1.1 g。口服，每次25 mL，早晚饭

后1 h服用，疗程为3个月。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  中医证候积分  于入组前及观察/治疗3个月

后分别对2组患者进行中医证候评分。主症（大便

不成形或黏液便、便秘、腹胀腹痛、食欲不振、口干口

黏）及次症（神疲懒言、身重困倦、恶心欲吐、肠鸣、

皮肤痤疮/湿疹）按无、轻、中、重分别计0、1、2、3分。

总积分为各主症积分与次症积分之和。

3.1.2  血清学指标  于入组前及观察/治疗3个月后

分别抽取2组患者晨起空腹静脉血5 mL作为检测标

本，采用酶联免疫吸附测定法（ELISA）检测患者血

清表皮生长因子（EGF）、血管活性肠肽（VIP）、P物

质（SP）水平。ELISA试剂盒购自上海江莱生物科技

有限公司，其中EGF试剂盒批号：JL10101，VIP试剂

盒批号：JL12727，SP试剂盒批号：JL11060。

3.1.3  息肉复发率  所有患者入组时已确定完全切

除息肉，分别于观察/治疗3个月后及术后半年、术后

1年复查肠镜，肠镜下若观察到息肉统称为复发，不

论其位置及病理类型与原息肉是否相同[7]。息肉复

发率=复发例数/该组别总例数×100%。

3.1.4  腺瘤复发率  记录2组患者入组前与术后1

年腺瘤个数，比较2组患者腺瘤复发率。术后1年

腺瘤复发率=术后1年腺瘤个数/入组前该组腺瘤个

数×100%。

3.2  中医证候疗效判定标准  参考《中药新药临床

研究指导原则（试行）》[6]143制定中医证候疗效判

定标准。疗效指数=（入组前总积分－观察或治
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疗3个月后总积分）/入组前总积分×100%。临

床痊愈：中医症状、体征消失或基本消失，疗效指

数≥95% ；显效：中医症状、体征明显改善，疗效

指数≥70%、＜95% ；有效：中医症状、体征明显

好转，疗效指数≥30%、＜70% ；无效：中医症状、

体征无明显改善，甚或加重，疗效指数＜30%。

总有效率（%）=（临床痊愈例数+显效例数+有

效例数）/总例数×100%。

3.3  统计学方法  采用SPSS  26.0

统计软件进行数据分析。符合正

态分布及方差齐性的计量资料以

（x-±s）表示，采用 t 检验；不符合

正态分布或方差齐性的计量资料

以[M（P25，P75）]表示，采用非

参数检验；等级资料采用非参数

检验；计数资料采用卡方检验。

以P＜ 0.0 5 为 差 异 有 统 计 学

意义。

3.4  治疗结果

3.4.1  2组患者中医证候疗效比

较  观 察/治 疗 3 个 月后 治 疗

组总有效率明显高于对照组

（P＜0.05），见表 2。

3.4.2  2组患者入组前与观察/

治疗3个月后中医证候总积分比

较  入组前2组患者中医证候

总积分比较差异无统计学意义

（P＞0.05）；观察/治疗3个月后

2组患者中医证候总积分均明显

低于入组前（P＜0.05），治疗组

明显低于对照组（P＜0.05）。见

表3。

3.4.3  2组患者入组前与观察/治

疗3个月后血清胃肠激素水平比较  入组前2组患

者血清EGF、VIP、SP水平比较，差异均无统计学

意义（P＞0.05）；治疗3个月后治疗组血清EGF、

VIP、SP水平均较入组前明显降低（P＜0.05），且明

显低于同期对照组（P＜0.05）。见表4。

3.4.4  2组患者息肉复发率比较  2组患者分别于观

察/治疗3个月后、术后半年、术后1年复查肠镜。观

察/治疗3个月后2组患者的息肉复发率比较差异无

统计学意义（P＞0.05）；术后半年及术后1年，治疗

组患者息肉复发率均明显低于对照组（P＜0.05）。

见表5。

3.4.5  2组患者腺瘤复发率比较  入组前治疗组患

者腺瘤个数为15 枚，对照组患者腺瘤个数为13

枚，组间比较差异无统计学意义（P＞ 0.05）；

术后1 年，治疗组患者腺瘤个数为 2 枚，对照组

患者腺瘤个数为10 枚，经卡方检验，治疗组患

者腺瘤复发率显著低于对照组（P＜0.05）。见

表 6。

表6  治疗组与对照组患者术后1年腺瘤复发率比较

组别 入组前腺瘤数/枚 术后1年腺瘤数/枚 腺瘤复发率/%

治疗组 15 2 13.33#

对照组 13 10 76.92

注：与对照组比较，#P＜0.05。

4 讨论

大肠息肉缺乏特异性临床症状，腹痛、腹泻、便

秘、食欲不振等均为常见临床表现。约75%大肠癌

患者有大肠腺瘤及其相关的异型增生病史[8]。据估

计，大肠息肉发展至大肠癌至少需要10年[9]，因此可

表2  治疗组与对照组患者观察/治疗3个月后中医证候疗效比较

组别 例数 临床痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/%

治疗组 31 3 12 13 3 90.32#

对照组 29 0 3 13 13 55.17

注：与对照组比较，#P＜0.05。

表3  治疗组与对照组患者入组前和观察/治疗3个月后中医证候总积分比较（x-±s）  单位：分

组别 例数 入组前 观察/治疗3个月后

治疗组 31 7.35±1.62  2.58±2.08*#

对照组 29 6.97±1.80  4.52±1.79*

注：与本组入组前比较，*P＜0.05；与对照组同时期比较，#P＜0.05。

表4  治疗组与对照组患者入组前和观察/治疗3个月后血清EGF、VIP、SP水平比较[M（P25，P75）]    单位：pg/mL

组别 例数 时间 EGF VIP SP

治疗组 31
入组前 330.17（312.88，370.21） 132.91（109.01，173.86） 191.82（175.26，198.86）

治疗3个月后 128.69（109.42，188.25）*# 73.50（66.35，94.99）*# 79.19（63.66，96.07）*#

对照组 29
入组前 329.37（302.03，369.46） 129.01（104.05，157.17） 191.19（176.89，198.36）

观察3个月后 319.78（295.44，371.60） 128.96（97.57，142.76） 180.28（160.14，199.00）

注：与本组入组前比较，*P＜0.05；与对照组同时期比较，#P＜0.05。

表5  治疗组与对照组患者观察/治疗3个月后、术后半年、术后1年息肉复发率比较    单位：例（%）

组别 例数
复发例数（复发率）

观察/治疗3个月后 术后半年 术后1年

治疗组 31 6（19.35） 7（22.58）# 12（38.71）#

对照组 29 10（34.48） 15（51.72） 19（65.52）

注：与对照组比较，#P＜0.05。
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采取干预性措施如治疗大肠息肉来预防大肠癌的发

生。内镜下切除息肉通常并不能有效改善患者的临

床症状，同时大肠息肉还表现出较高的复发率。因

此，近年来研究重点在于改善大肠息肉术后患者的

临床症状和预防息肉复发。

根据大肠息肉的临床表现，可将其归于中医学

“泄泻”“便秘”“肠澼”“便血”“肠蕈”等范畴。大

肠息肉病位在肠腑，与肺、脾、肾密切相关，病因多

与正虚感邪、饮食不节、劳倦内伤、情志失调等有

关[10]，病机多系本虚标实，以脾虚失运为本，湿毒内

结为标[11]。外感寒湿，困遏脾阳，或素体脾虚、饮食

不节、劳倦过度，脾胃功能受损，无力运化水谷，则水

反为湿，下注大肠，日久或从寒化，或从热化，寒热之

邪与水湿相搏，凝滞气血，瘀结成毒，经络阻塞，结聚

成块，蓄于肠道则化生大肠息肉。本病治疗原则以

健脾助运、活血化瘀、利湿解毒、散结通络为主。大

肠息肉虽病位在肠腑，但治疗时不可单纯在肠治肠，

应调理脏腑，祛除湿毒，改善脾虚、湿毒的病理状态，

恢复脏腑间的阴阳气血平衡，从而达到改善症状、预

防复发的治疗效果。

健脾利湿解毒方方中党参味甘性平，长于健脾

益气养血，效力和缓；土茯苓功在利湿解毒，仝小林

院士认为“土茯苓为解毒、利湿之要药，可使湿毒渗

利下导，是治疗湿、浊、毒下注类疾病的靶向药物”[12]。

二药相合，既可健脾助运，又能解毒除湿，共为君药。

炒白术可配伍党参增强益气健脾之功，兼有燥湿利

水之效，可治疗脾虚有湿；忍冬藤味甘性寒，清热解

毒，搜剔湿热之蕴毒而无寒凉伤脾之弊。二药相伍，

同为臣药。息肉乃湿毒蕴结的病理产物，非散结药无

以开结，若只投祛湿利水之品恐病重药轻，故以连翘

清热解毒散结，可散气血结聚、疏利气分，白薇味苦

咸寒，凉血解毒，功在血分。二药共为佐药，以解毒

散结，气血并调。全方共奏健脾益气助运、利湿解毒

散结之效，而又不伤及人体正气。本研究结果表明，

治疗3个月后，治疗组中医证候总积分明显低于同时

期对照组（P＜0.05）；术后半年及术后1年，治疗组

息肉复发率明显低于对照组（P＜0.05）；术后1年，

治疗组腺瘤复发率明显低于对照组（P＜0.05）。说

明健脾利湿解毒方可有效改善大肠息肉术后患者临

床症状，降低息肉的复发率，尤其对预防腺瘤性息肉

的复发有一定效果。

大肠息肉及大肠癌的发生发展受多种因素调

节，近年来随着肿瘤细胞学研究的兴起，胃肠激素

在其中所起的作用逐渐受到重视。胃肠激素又称胃

肠肽，包括胃泌素、促胰液素、EGF、VIP及SP等。这

些胃肠激素广泛存在于人体的胃肠道组织及血液

中，与神经系统共同调节消化道的功能。目前大肠

息肉发病机制的相关研究主要着眼于EGF、VIP、SP

三种激素[13-15]。EGF对多种组织细胞有强烈的促分

裂作用，少量的EGF即可刺激细胞增殖发育[16]。VIP

通过调控肿瘤干细胞的增殖和分化发挥促肿瘤生

长作用，还可以增加血管内皮生长因子（VEGF）的

表达，而VEGF能够促进肿瘤内新生血管生成。VIP、

SP的共同效应是使局部血管扩张，组织血供增加。

CHAMARY  V  L等[17]通过比较早期和进展期直肠息

肉血管内膜上血管舒张和收缩因子的变化，得出结

论：早期和进展期大肠息肉黏膜下小动脉周围的血

管收缩神经递质减少，而早期大肠息肉的血管扩张

神经递质增加，尤其是VIP与SP。SP通过内分泌及旁

分泌的作用方式，起着神经递质及激素样作用，刺激

血管扩张及炎症介质的释放，间接参与了大肠息肉

的发生。赵岭岭[18]研究发现SP通过活化其特异性受

体神经激肽1（NK-1）促进结肠癌细胞增殖，并且

在结肠腺瘤组织及增生性息肉组织中也存在SP高表

达。本研究结果显示，治疗3个月后治疗组患者血清

EGF、VIP、SP水平均较入组前明显降低（P＜0.05），

且明显低于同期对照组（P＜0.05），提示本方可有效

降低大肠息肉术后患者血清EGF、VIP、SP三种胃肠激

素水平，减轻黏膜炎症反应，从而降低息肉复发率。

综上，健脾利湿解毒方治疗大肠息肉内镜下治

疗术后脾虚湿毒证有良好的临床疗效，在改善临床

症状、降低息肉尤其是腺瘤性息肉的复发率方面疗

效显著，而调节胃肠激素紊乱、阻断新生血管生成、

减轻局部炎症反应是其可能的作用机制。然而，本

研究也存在不足之处，如纳入样本量较少、病例来源

单一等。另外，大肠息肉的发病机制较为复杂，多种

基因及信号转导通路参与大肠息肉的发生、发展及

癌变，而本研究仅选取了EGF、VIP、SP三项血清学指

标进行机制初探。课题组已着手进行更大规模的多

中心大样本临床随机双盲对照试验，并拟深入探讨

健脾利湿解毒方治疗大肠息肉术后脾虚湿毒证的作

用机制，期待在分子生物学水平有更进一步的发现。
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中国中医科学院大学建设在苏州正式开工

7月25日上午，在江苏苏州太湖之滨，中国中医科学院与苏州市人民政府联合召开深化合作大会，共同推进中

国中医科学院大学建设，探索长三角区域中医药高级人才培养模式。

会上，主要领导和嘉宾同擎金锹，扬土培基，中国中医科学院大学建设正式开工。这标志着一所以研究生教育为

主体，以本科教育为基础，“高起点、小而精、研究型”的“国字头”中医药大学即将拔地而起，其必将为中医药拔尖创

新人才培养，创新发展中西医结合教育，打造中医药事业发展的新高地，中医药传承创新发展作出新的更大的贡献。

国家中医药管理局副局长、中国科协副主席、中国工程院院士、中国中医科学院院长黄璐琦表示，中国中医科学

院和苏州市政府深度合作，共同推进中国中医科学院大学建设，是落实党中央决策部署、加强医药教育战略谋划、

研究推进新医科建设、推动新时代医学教育创新发展的有力举措。

江苏省委常委、苏州市委书记曹路宝指出，苏州有着深厚的中医药文化积淀，中国中医科学院是中医药领域的

“国家队”，也是各类创新要素的“集聚地”。中国中医科学院和苏州市政府举行全面深化合作大会，必将为苏州高

质量发展、中国中医科学院内涵式发展增添新动能。

会上，中国中医科学院联合上海中医药大学、南京中医药大学、浙江中医药大学、安徽中医药大学等高校，共同

成立长三角中医药高等教育联盟。

（摘自“中国中医药报”微信公众号）


