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!临床论著!

结直肠癌术后患者中医证型及用药规律文献分析

张$彤$何文婷H

$杨宇飞

摘要$目的$通过文献分析归纳结直肠癌术后中医证型分布和用药规律" 方法$收集整理自
#$$?

#

!"#?

年中医药治疗结直肠癌术后患者的文献$采用改良
',L,L

评分量表对随机对照临床试验进行评价$对

所选文献中的中医证型分布%中药使用频次等进行统计归类" 结果$在检索出的
# ;=?

篇文献筛选出
#?

篇

文献$其中
#!

篇为随机对照临床试验$纳入文献共涉及
# 9"$

例患者$其中
$??

例患者接受中医治疗"

#!

篇随机对照临床试验的
',L,L

评分均低于
%

分$为低质量临床试验" 文献中证型分布频率依次是&脾肾阳

虚'

!%

!

?M

(%气血亏虚'

!%

!

!M

(%脾虚湿盛'

#$

!

9M

(%脾气亏虚'

#?

!

9M

(%气滞血瘀'

##

!

!M

(%肝肾阴虚

'

?

!

"M

(" 方剂中涉及
?=

味中药$其中以白术%茯苓%甘草%黄芪%党参为代表的健脾益气类中药比例较多"

9

篇文献'

%#

!

%M

(报告了卡氏评分$差异均有统计学意义'

N O"

!

"9

(" 结论$结直肠癌术后的中医证型以

)脾虚*为主要表现$兼有肾虚%痰湿%气滞%血瘀等$中医治法以健脾益气最为常见"

关键词$结直肠癌+ 文献评价+ 中医证型+ 中药+ 根治术后
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$$流行病学资料显示"全球范围内结直肠癌在男性)

女性中均为第三大常见恶性肿瘤"死亡率居所有恶性

肿瘤第二位*

#

+

, 在我国"结直肠癌的发病率逐年攀

升"现居我国恶性肿瘤第三位"死亡率居第五位*

!

+

,

中医药治疗恶性肿瘤有丰富的临床经验"在结直肠癌

术后抗转移复发)提高患者生活质量等方面发挥着重

要作用*

%

"

=

+

"笔者对近
!"

年中医药治疗结直肠癌术后

患者的文献进行整理"归纳结直肠癌术后中医证型分

布和用药规律"为完善结直肠癌中医治疗临床路径提

供依据,

资料与方法

#

$资料来源$以中国生物医学文献数据库

$

&\+

%)中国期刊全文数据库$

&5a(

%)中文科技期

刊数据库$

1(N

%)万方数据库为主要检索工具"检索

#$$?

-

!"#?

年收录的关于结直肠癌中医证候的

文献,

!

$检索策略$以'大肠癌()'结直肠癌(为关键

词进行一级检索"以'证()'中医药()'中药()'中西

医(为关键词进行二级检索"采用双人双机独立检索"

直至检索到的文献数量一致为止,

%

$文献选择标准$$

#

%符合结直肠癌西医诊断

标准的术后患者的临床研究及临床观察"接受中医)

中西医结合治疗并且有明确的中医辨证&$

!

%不采用

综述)名医经验)个案报道)基础研究)并发症的治

疗)外治法&$

%

%不采用无中医辨证)晚期结直肠癌)

重复研究)中成药$包括中药注射剂%)无具体例数的

文献,

=

$资料提取及条目设置$全文阅读所纳入的文

献后"提取下列信息并输入数据库中"条目包括#第一

作者姓名)是否核心期刊)是否基金资助)中医证型)辨

证标准来源)临床分期)病例数$治疗组和对照组%)接

受中医治疗的时间长度)是否随机对照试验)总生存

期)无疾病生存期)卡氏评分)中药处方信息, 由于纳

入文献中采用了多种不同的中医辨证标准"以及作者

自身的临床辨证和语言习惯"导致文献中出现了多种

意思相近但表述不完全一致的中医证型"如#气血双

亏)气血不足)气血两虚"脾肾两虚)脾肾阳虚)脾肾不

足"湿热蕴结)湿热内蕴)湿热瘀滞"脾气亏虚)脾气不

足)脾虚等, 参照.中药新药临床研究指导原则/

*

9

+

"

将表述相近的中医证型进行整理和统一,

9

$文献评价$表
#

%$采用改良
',L,L

评分量表

对随机对照临床试验进行质量评价,

表
#

#改良
',L,L

评分量表

条目 分级 说明 评分

随机序列的产生 恰当 计算机产生的随机数字或类似方法
!

分

不清楚 随机试验但未描述随机分配的方法
#

分

不恰当 采用交替分配的方法如单双号
"

分

随机化隐藏 恰当 中心或药房控制分配方案)或用序列编

号一致的容器)现场计算机控制)密封不

透光的信封或其他使临床医生和受试者

无法预知分配序列的方法

!

分

不清楚 只表明使用随机数字表或其他随机分配

方案

#

分

不恰当 交替分配)病例号)星期日数)开放式随

机号码表)系列编码信封以及任何不能

防止分组的可预测性的措施

"

分

未使用
"

分

盲法 恰当 采用了完全一致的安慰剂片或类似方法
!

分

不清楚 试验陈述为盲法"但未描述方法
#

分

不恰当 未采用双盲或盲的方法不恰当"如片剂

和注射剂比较

"

分

撤出与退出 描述了撤出或退出的数目和理由
#

分

未描述撤出或退出的数目或理由
"

分

?

$文献整理及统计$用
8[&8P

建立数据库"运

用
SWS '+N #!

!

"

统计软件对文献内容进行统计分

析"非正态分布计量资料采用中位数)四分位间距进行

统计描述"计数资料用构成比进行统计描述,

结$$果

#

$文献筛选过程$图
#

%$共检索到相关文献

# ;=?

篇, 根据纳入)排除标准"初步筛选
#??

篇文

献, 阅读全文后"剔除晚期结直肠癌)中成药研究)无

具体病例数)无中医辨证的文献"最终纳入
#?

篇文

献*

?

"

!#

+

"其中随机对照试验
#!

篇"回顾性研究
!

篇"

病例对照研究
!

篇"核心期刊
$

篇"课题基金支持

9

篇,

!

$随机临床试验文献质量评价$表
!

%$

#!

篇文

献均为
"

%

!

分"均为低质量临床试验, 普遍存在的问

题是未报告随机化隐藏$

#""M

%)盲法$

#""M

%)撤出

与退出$

$#

!

;M

%"部分文献存在随机化方法不清楚

$

%%

!

%M

%或不恰当$

%%

!

%M

%,

%

$纳入病例数及治疗情况$

#?

篇文献中纳入病

例数
9=

%

!!<

例"共
# 9"$

例患者"其中
;%<

例患者
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$$注#因多数研究者不重视在文献中清晰地报告研究类型"采用

'随机()'随机对照临床试验()'临床观察(等检索词会遗漏大量

的文献&鉴于本文的研究目的"无法具体限定为某方)某法"故检索

词设定的较为宽泛"检索出大量的文献"浏览题目及摘要后得到初

筛文献
#??

篇"未进入初筛的文献大部分为基础研究

图
#

#文献筛选流程

表
!

#随机临床试验文献
',L,L

评分结果

文献序号

及作者

随机序列的

产生

随机化

隐藏
盲法

撤出

与退出
总分

*

;

+ 吴国琳
! " " " !

*

<

+ 尤建良
" " " " "

*

$

+ 李国章
" " " " "

*

#"

+ 杨腾飞
" " " # #

*

##

+ 王志峰
# " " " #

*

#!

+ 王怀璋
# " " " #

*

#%

+ 包益洁
! " " " !

*

#=

+ 韩$力
! " " " !

*

#9

+ 周$浩
! " " " !

*

#?

+ 潘敏求
# " " " #

*

#<

+ 王文萍
" " " " "

*

#$

+ 杨祖贻
# " " " #

接受中医治疗联合西医常规化疗"

!!<

例患者仅接受

中医治疗"均为治疗组"

9=%

例患者仅接受西医常规化

疗而无明确中医辨证"为对照组,

;%<

例患者中"有

#?

例患者接受的是姑息性切除手术"其余患者均接受

根治性手术, 化疗方案均为氟尿嘧啶类"或联合奥沙

利铂"所涉文献均未描述是否联合放疗,

=

$中医治疗时间$表
%

%$

#?

篇文献中
$

篇报告

了中医治疗时间"共涉及患者
%;"

例"中位中医治疗

时间为
!=

周"四分位间距
%!

周,

表
%

#各中医治疗时间病例数及文献数量

中医治疗时间$周% 病例数*例$

M

%+ 文献数*篇$

M

%+

% %"

$

<

&

#
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#
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##

&
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? #=<
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="

&
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%%

&
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$

!;

&

?

%

%

$

%%

&

%

%

9! %<

$

#"

&

%
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#
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##

&

#

%

;! 9!

$

#=

&

"

%

#

$

##

&

#

%
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$中医辨证标准及文献分布$表
=

%$

#?

篇文献

中有
##

篇文献报告了中医辨证标准来源"涉及的辨证

标准共
?

个,

表
=

#中医辨证标准及文献分布

中医辨证标准 文献数 比率$

M

%

中药新药临床研究指导原则
= !9

&

""

中医临床诊疗术语证候部分
! #!

&

9"

中医虚证辨证参考标准
! #!

&

9"

现代中医肿瘤学
# ?

&

!9

中医诊断学
# ?

&

!9

血瘀证诊断标准
# ?

&

!9

?

$中医证型分布$表
9

%$

#?

篇文献中
?

个常见

中医证型排序由高到低分别是#脾肾阳虚型)气血亏

虚)脾虚湿盛)脾气亏虚)气滞血瘀)肝肾阴虚,

表
9

#中医证型分布

中医证型 病例数 比率$

M

% 文献数 比率$

M

%

脾肾阳虚
#<= !%

&

? = !9

&

"

气血亏虚
#<# !%

&

! = !9

&

"

脾虚湿盛
#9! #$

&

9 9 %#

&

%

脾气亏虚
#!$ #?

&

9 % #<

&

<

气滞血瘀
<; ##

&

! ! #!

&

9

肝肾阴虚
=; ?

&

" ! #!

&

9

;

$中药使用频数分布$表
?

%$

#?

篇文献中
#=

篇详细报告了中药"均为自拟方#扶脾益胃方)扶正和

胃合剂)扶正解毒汤)健脾补肾方)健脾清肠方)胃肠

安)益气调腑汤)脾肾方)复方肠安泰$

9

篇方剂未命

名%"

#=

张方剂中共出现
?=

味中药"共计
#=!

频次"

按出现频次由多到少排名前
%"

位见下表"其中如白扁

豆等
%9

味中药因只出现了
#

次"未在下表中详细

列出,

表
?

#中药使用频次分布

中药 频次 比率$

M

% 中药 频次 比率$

M

%

白术
## #;

&

!

败酱草
! %

&

#

茯苓
## #;

&

!

补骨脂
! %

&

#

甘草
#" #9

&

?

炒谷芽
! %

&

#

黄芪
$ #=

&

#

陈皮
! %

&

#

党参
; #"

&

$

丹参
! %

&

#

白芍
= ?

&

!

黄连
! %

&

#

半夏
= ?

&

!

苦参
! %

&

#

薏苡仁
= ?

&

!

木香
! %

&

#

半枝莲
% =

&

;

砂仁
! %

&

#

当归
% =

&

;

山药
! %

&

#

莪术
% =

&

;

神曲
! %

&

#

人参
% =

&

;

升麻
! %

&

#

山楂
% =

&

;

太子参
! %

&

#

熟地
% =

&

;

野葡萄藤
! %

&

#

白花蛇舌草
! %

&

#
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!

#

! &(###!

<

$总生存期)无疾病生存期$文献未报告总生存

期)无疾病生存期,

$

$卡氏评分$仅有
9

篇文献报告了联合中医治

疗后"卡氏评分较单纯西医治疗提高"差异均有统计学

意义$

N O"

!

"9

%,

讨$$论

临床实践中发现"结直肠癌的中医证型具有'本

虚标实()'虚实夹杂(的证候特点"既往的关于结直肠

癌中医证型的文献研究也符合这一规律, 许云等*

!!

+

采用聚类分析)因子分析等多因素分析方法"初步归纳

!#<

例结直肠癌根治术后的
;

大中医证型为别是#肠

燥津亏)脾胃不足)脾气亏虚)肝阴亏虚"湿热内蕴)肝

胃不和)肾气亏虚)阳虚湿停, 赵海燕等*

!%

+采用聚类

分析和主成分分析方法"总结
#9#

例结直肠癌辅助治

疗期
9

类中医证型为#脾虚湿阻)气血亏虚)肝肾阴虚)

湿热蕴结)瘀血内停, 徐玉芬等*

!=

+总结
!#"

例结直

肠癌患者围手术期中医证型分为
9

种证型#湿热蕴结)

阴虚内热)脾气亏虚)阴血不足)气阴两虚, 司富春

等*

!9

+总结近
%"

年结直肠癌中医证型后分为
;

个证

型#湿热内蕴)脾肾阳虚)肝肾阴虚)气血双亏)瘀毒内

阻)脾虚湿困)气滞血瘀,

无论从文献的数量还是治疗的病例数"大多数的

结直肠癌患者与'脾虚(密切相关"兼有肾虚)痰湿)湿

热)气滞)血瘀等证型, 结直肠癌术后患者正气亏虚"

气血不足"容易出现乏力)倦怠)纳差)面色少华)腹泻

等以脾虚为主的症状, 根治术后患者体内无肿瘤残

存"所以很少能见到以痰瘀毒聚为表现的相关症状,

'本虚标实()'以虚为主(是结直肠癌术后中医辨证的

主要特点,

临床中"结直肠癌术后围绕'脾虚(这一核心证候进

行辨证论治已达成共识, 以杨宇飞教授)郭勇教授为代

表的治疗团队均非常重视'脾虚(在辨证和治疗中的地

位*

!?

"

!;

+

, 本研究在纳入的
#?

篇文献的方剂中共出现

?=

味中药"其中以'四君子汤(为代表的健脾益气类中

药比例占据明显优势"其它药物多分布在行气化湿)清

热解毒)养血活血等类别中"出现频次接近, 这与实际

临床相符合"因为中医的辨证论治体现的是个体化治疗

原则"即使对于同一证型的治疗"治法上虽然一致"但具

体用药会根据患者实际情况'随证加减(,

通过文献研究也发现诸多问题#$

#

%缺少高质量的

随机对照临床试验"多数临床试验的报告甚至设计存在

缺陷,

',L,L

量表由
W3>K,-L/2 ',L,L

#

\>GR,/,

制

定"

#$$?

年发表于.临床对照试验杂志/"用以评价随

机临床对照试验质量, 改良
',L,L

量表在原基础上

增加了
!

分随机化隐藏的权重, 根据评分标准#

#

%

%

分视为低质量"

=

%

;

分视为高质量, 根据本文献研究

涉及的临床试验"大部分研究者不够重视方法学的报

告"仅有
=

篇文献清楚的描述了随机化产生的方法,

部分研究者对随机化的概念理解有误"如按照就诊
J

入

组顺序分配"临床试验中常能见到的错误还有按照性

别)受试者住院号)生日分配等&随机化隐藏及盲法可

确保研究者和受试者均不知晓受试者分配的组别"避

免选择性偏倚"随机分配隐藏及盲法不充分往往会夸

大治疗效果"影响结论的真实性"需要研究者高度重

视, 所有临床试验均未报告退出及撤出情况"一部分

可能的原因是这些临床试验多侧重于观察客观缓解

率)化疗不良反应及生活质量的改善, $

!

%文献中缺

少对总生存)无病生存期等生存指标的描述"可能是由

于
!

)

"

期的结直肠癌手术根治率高"转移复发风险相

对较低"部分患者可能到术后
9

%

;

年才可能出现转移

复发"观察随访周期过于漫长"导致无法短期内总结生

存指标, $

%

%存在辨证依据种类繁多)中医治疗时间

长短不一)缺少统一的中医治疗标准等问题, 建议课

题研究者参照.

SN(T() !"#%

声明#定义临床研究方案

的标准条目/和.

&I5SIT) !"#"

声明#报告平行对

照随机临床试验指南/的相关内容规范临床试验设计

和论文撰写, 只有通过科学的临床试验设计)严谨的

科研质量管理)规范的论文报告"才能提供令人信服的

数据证明中医药治疗包括结直肠癌在内的恶性肿瘤的

有效性和安全性,

利益冲突#本文三位作者对文章的结果)结论均保

持认可"对于本文章的观点无任何学术纷争,
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