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结肠癌辅助化疗期中医症状量表信度效度
检验与临床实践应用分析
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摘要  目的 评价《中医症状量表》的信度效度，观察健脾补肾序贯方对结肠癌辅助化疗期患者中

医症状严重程度的改善情况。方法 纳入中国中医科学院西苑医院 111 例结肠癌根治术后患者用于量表

的信度、效度评价，计算量表的克朗巴赫 α 系数（Cronbach'sα）以评估量表一致性，应用因子分析评

价量表的结构效度。本研究是一项随机、对照、双盲安慰剂、多中心临床研究的二次分析，在 2018 年

12 月—2021 年 12 月期间，对纳入的 400 例结肠癌根治术后的患者进行 1： 1 的随机分配为试验组和安慰

剂组。试验组口服健脾补肾序贯方，安慰剂组口服健脾补肾序贯方模拟剂，在接受 XELOX 方案辅助化

疗期间加载服用。二次分析主要比较两组患者中医症状改善情况、中医症状随时间变化情况，评价健脾

补肾序贯方对症状改善的疗效。结果 结肠癌辅助化疗期《中医症状量表》共包括 11 个症状条目。量表

Cronbach'sα 系数为 0.698，重测信度为 0.730，共筛选出 4 个公因子，总方差累计贡献率 60.753%，因

子载荷均大于最小可接受值。临床研究部分统计结果分析显示，试验组与安慰剂组在呕吐评分中差异有统

计学意义（Z=2.069，P=0.039）。重复测量结果显示，在服用健脾补肾序贯方后呕吐（P=0.003）、麻木 
（P<0.001）、腹泻（P=0.023）、便秘（P=0.007）、怕冷（P=0.024）、夜尿（P=0.001）、自汗（P=0.017）、

口腔溃疡（P=0.002）差异有统计学意义。结论 《中医症状量表》具有良好的信度、效度，可应用于临

床评价结肠癌辅助化疗期间中医症状的改善情况。健脾补肾序贯方能够有效改善结肠癌患者辅助化疗期间

呕吐严重程度。
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结肠癌是常见的消化道肿瘤，近年来发病率逐

渐升高 [1]。据 2022 年美国临床肿瘤学会（American 
Society of Clinical Oncology，ASCO）官方数据显

示局限期结肠癌 5 年生存率为 90%，若转移到周围

组织、器官或区域淋巴结，其 5 年生存率为 71% [2]。
结肠癌根治术及辅助化疗是目前Ⅰ~ Ⅲ期结肠癌的主

要治疗手段 [3]。辅助化疗在结肠癌治疗过程中具有十

分重要的作用，2/3 的Ⅲ期结肠癌患者（部分高危Ⅱ

期）接受辅助化疗以降低复发风险 [4]。但是，辅助化

疗带来的不良反应使患者经历着身体和精神方面的困

扰，不仅影响躯体功能及生活质量，也严重影响到化

疗疗效导致生存期的缩短。

中医药是结肠癌辅助化疗期间治疗的重要方法之

一，能够有效改善辅助化疗期间出现的临床症状，提

高患者生活质量 [5]。中医症状是通过中医四诊获得的

机体整体动态变化的临床症状表现，能够反应疾病治

疗过程中的机体所出现的异常状态，所以中医症状的

诊断是临床研究中的关键环节，选择适合的评估工具
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ABSTRACT Objective To evaluate the reliability and validity of Chinese Medicine Symptom Scale （CM-
SS），observing the improvement of CM symptoms severity in colon cancer patients during adjuvant chemotherapy 
by Jianpi Bushen Sequential Formula. Methods A total of 111 colon cancer patients after radical operation from 
Xiyuan Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences were included in the study to assess the reliability 
and validity of scale. The Cronbach's alpha coefficient（Cronbach's alpha）of the scale was calculated to assess 
the internal consistency，and factor analysis was applied to evaluate the structural validity of the scale.This study 
was a secondary analysis of a randomized，controlled，double-blind placebo，multicenter clinical trial. Between 
December 2018 and December 2021，400 patients after radical colon cancer surgery were included and randomly 
assigened in a 1： 1 ratio to the experimental group and placebo group. The experimental group received the oral 
administration of Jianpi Bushen Sequential Formula，while the placebo group received placebo. Both groups 
received these interventions during the XELOX adjuvant chemotherapy period. The secondary analysis primarily 
focused on comparing the improvement of CM symptoms between the two groups，as well as the changes 
in these symptoms over time. The efficacy of Jianpi Bushen Sequential Formula in improving symptoms was 
evaluated. Results The TCM-SS for colon cancer during adjuvant chemotherapy includes 11 symptom items. 
Scale Cronbach's α The coefficient is 0.698，and the retest reliability is 0.730. A total of 4 common factors are 
selected，with the cumulative contribution rate of total variance of 60.753%.The factor load is greater than the 
minimum acceptable value.Analysis of the statistical results in the clinical study section showed a statistically 
significant difference in the vomiting scores between the test and control groups（Z=2.069，P=0.039）.Repeated 
measurements showed statistically significant differences in vomiting（P=0.003），numbness（P<0.001），

diarrhea（P=0.023），constipation（P=0.007），fear of cold（P=0.024），nocturia（P=0.001），spontaneous 
sweating（P=0.017），and mouth ulcers（P=0.002）over time after taking the Jianpi Bushen Sequential Formula. 
Conclusions The CM-SS has good reliability and validity and can be used to evaluate the improvement of TCM 
symptoms during adjuvant chemotherapy of colon cancer. In addition，Jianpi Bushen Sequential Formula can effectively 
alleviate the severity of vomiting symptoms of colon cancer patients during adjuvant chemotherapy . 

KEYWORDS colon cancer；Chinese medicine symptom；adjuvant chemotherapy；Jianpi Bushen Sequential 
Formula；randomized controlled trial
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对结肠癌患者临床症状的诊断至关重要。目前，国内

没有针对结肠癌辅助化疗期中医症状的评估工具，并

且国外的症状评估量表不符合中医辨证的原则。此外，

量表信度、效度是衡量量表结果一致性和稳定性的重

要指标，并且很多临床研究中的中医症状量表信度、

效度评价并不成熟 [6，7]。因此，急需研制出适合中医

临床及科研的结肠癌辅助化疗期规范化中医症状量表，

为诊断结肠癌辅助化疗期患者证候的提供依据。

课题组前期通过文献查阅和专家咨询的方法确

定了结肠癌根治术后辅助化疗期间所出现的中医症状

制定《中医症状量表》，作为埃德蒙顿症状评估量表

（Edmonton Symptom Assessment System，ESAS）

的补充问卷，更加全面地采集结肠癌辅助化疗期间所

出现的症状。其次，本研究作为一项全国多中心、随

机对照、双盲安慰剂临床试验的二次分析，旨在评估

结肠癌患者辅助化疗期间中药复方干预前后症状的分

布及变化，为结肠癌患者症状演变趋势评估及中医辨

证用药提供参考依据。

资料与方法

1 《中医症状量表》的制定

1.1 症状调查问卷的制定 查阅相关文献后拟

定辅助化疗期中医症状调查问卷，选取全国三甲中医

院的具有副高以上职称的专家成立专家问卷小组，专

家问卷小组由 8 名主任医师、1 名副主任医师以及 
1 名研究员组成。专家问卷小组的遴选主要依托于

“国家重点研发计划—中医药现代化”研究的项目启

动会，受邀专家在全国具有学科权威性、代表性、地

区代表性，主要从事中西医结合肿瘤学、消化病学、

方法学等。专家问卷小组分别来自北京、上海、广州、

南京 4 个城市。专家依据每个条目与研究内容相关性

进行评分，结合临床治疗经验对结肠癌辅助化疗期所

出现的症状进行重要性评分（10 分值），根据评分结

果最终形成《中医症状量表》。

1.2 症状问卷的构成 结肠癌辅助化疗期症状

调查问卷作为 ESAS 的补充量表，采用线性模拟记

分法，症状条目包括：呕吐、麻木、腹泻、便秘、怕

冷、夜尿、健忘、自汗、盗汗、口干、口腔溃疡，共

计 11 个条目，该量表主要用于结肠癌辅助化疗期中

医症状严重程度的评估。

1.3 《中医症状量表》的评估 采用克朗巴赫 α

（Cronbach's α）系数值评估量表的内部信度。然后，

对纳入的患者在 21 天后进行第二次量表调查，以评

估量表的一致性。采用因子分析检验问卷的结构效

度，首先进行 KMO 检验及球形检验，以判断是否适

用因子分析。KMO<0.5 时不宜做因子分析；保留第

一公因子中载荷 0.4 的条目为因子分析确定条目。

1.4 量表信效度样本量估算 按照国际心理学

通用样本量估计方法 [8]，根据量表中条目与样本量 
1：（5~10）的比例，计算本研究用于量表信度或效度

的样本量为 55~110 例。

2 临床研究设计 本研究为前瞻性、Ⅲ期、随

机双盲、多中心临床试验，采用中央区组随机且按

照 1：1 平行对照进行分配。本研究开始前已获得

中国中医科学院西苑医院及各单位伦理委员会批准

（No.2018XLA048-8）。
2.1 研究对象 2018 年 12 月—2021 年 12 月

共计纳入 400 例结肠癌根治术后拟接收卡培他滨联合

奥沙利铂（CapeOX）方案辅助化疗的患者。

2.2 纳入标准 （1）有明确病理学诊断的结肠

癌患者；病理切缘阴性。（2）肿瘤 TNM 分期为高危

Ⅱ期和Ⅲ期。（3）结肠癌根治术后 6 周以内，术后

未进行过化疗，即将接受 CapeOX 方案辅 助化疗者。

（4）随机化前 30 天内未参加过其他治疗性临床试验。

（5）年龄 18~80 岁，性别不限；美国东部肿瘤协作组

（Eastern Cooperative Oncology Group，ECOG）评

分为 0~1 分；妊娠、授乳或育龄妇女不可入选，育龄

妇女参加除非有充分的避孕。（6）身体其他部位不伴

有或未发生过恶性肿瘤，充分治疗的子宫颈原位癌、 
皮肤基底或鳞状细胞癌或手术治愈且至少 5 年内未复

发的其他肿瘤除外。（7）实验室数据：血常规：白细

胞总数 3.5×109/L；中性粒细胞 1.5×109/L；血小 
板 100×109/L；血红蛋白 90 g/L；肝肾功能：总胆

红素 1.5×ULN；AST（SGOT）、ALT（SGPT） 2.5× 
ULN；血 清 肌 酐 1.5×ULN。 术 后 CEA：正 常。 

（8）依从性好，入组前须签署知情同意书。（9）受试

者同意在治疗期间不参与其他干预研究

2.3 排除标准 （1）研究者或主管医师判定无

需使用 CapeOX 方案化疗的患者。（2）合并严重心

血管系统并发症、脑血管系统并发症、活动性肝炎、

严重肝肾功能异常。（3）受试者已知或怀疑对该药已

知成分过敏者，过敏体质者。（4）已出现肠梗阻不能

口服药物治疗，需要静脉内高能营养。（5）患有严重

吸收不良或其他影响胃肠道吸收的疾病。（6）任何不

稳定情况或可能危害患者安全及其对研究的依从性的

情况，如精神分裂症等严重精神疾病者。

2.4 诊断标准 参照中华人民共和国卫生部

医政司《中国常见恶性肿瘤诊治规范》 [9] 结肠癌
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诊断标准；参照美国癌症联合委员会（American 
Joint Committee on Cancer，AJCC) 第八版分期 
标准 [10]。

2.5 干预措施 在患者接受 CapeOX 辅助化疗

方案期间加载健脾补肾序贯方颗粒或健脾补肾序贯方

安慰剂颗粒治疗。健脾补肾序贯方由六君安胃配方颗

粒和芪菟二至配方颗粒组成。具体方法如下：治疗组：

在化疗第 0~6 天给予六君安胃配方颗粒，第 7~20 天
给予芪菟二至配方颗粒。安慰剂组：在化疗第 0~6 天
给予六君安胃安慰剂颗粒。第 7~20 天给予芪菟二至

安慰剂颗粒，从第 1 周期化疗前 1 天开始至整个化疗

周期结束。每天 2 次，每次 1 袋，早晚餐前 0.5~1 h
小时开水冲服。

2.6 样本量计算 本研究是一项多中心、随机

双盲安慰剂研究的二次分析。样本量计算按照原始

研究的主要结局指标化疗完成率计算 [11]，共计纳入

400 例患者。

2.7 观察指标 观察治疗前、治疗后的症状改

善及结肠癌根治术后症状分布情况 [12]。

3 统计学方法 本研究通过统计分析软件

SPSS 26.0 版本完成。临床研究部分由第三方北京

中医院大学循证医学中心进行统计分析。对分类变

量采用频率（百分比）表示；对符合正态分布的连

续性变量采用 x–±s 表示，不符合正态分布的连续性

变量采用 M（IQR）表示；根据数据分布类型，定

量数据采用独立样本 t 检验或秩和检验的方法，定

性数据采用卡方检验或者秩和检验；对试验组及安

慰剂组《中医症状量表》个条目分别进行重复测量

方差分析，判断化疗 8 个周期及末次方式期间两组

中医症状得分变化趋势；若符合球形假设检验则行

两因素方差分析，若不满足球形假设则选用格林豪

斯 - 盖斯勒（Greenhouse-Geisser）方法校正；计算

Cronbach's α 系数检验量表条目的信度及一致性，

当 Cronbach's α 系数 >0.6 时表示问卷内部一致性

较好。采用因子分析检验量表的结构效度。采取双侧

检验，P<0.05 为差异有统计学意义。

结  果

1 临床研究完成情况（图 1） 本研究共进行 
2 轮问卷调查，专家调查问卷回收率 100%。其次，

本研究发放量表 111 份进行量表信度效度检验，有

效回收率 100%，21 天后对相同患者进行再次调查，

有效回收率 86.4%（96/111）。临床研究部分共纳入

400 例受试者，其中偏离方案人群 15 例，最终纳入

2 《中医症状量表》信度效度分析

2.1 一般资料 本次研究采用方便抽样的方法

共调查 111 例结肠癌患者，共计发放《中医症状量表》

111 份，回收 111 份，回收率 100%；其中 111 例 
结肠癌患者完成问卷填写，问卷有效率 100%。在 
111 例结肠癌患者中，其中女性 52 例，男性 59 例；

平均年龄（60.3±9.4）岁。

2.2 《中医症状量表》信度检验 本研究中医症

状量表 Cronbach's α 系数为 0.698。此外，96 例患

者填写第二次量表，量表 21 天后重测信度为 0.730，
提示该量表具有良好的信度。

2.3 《中医症状量表》效度检验（表 1、2） 
本 研 究 结 构 效 度 KMO=0.681，Bartlett 球 形 检 验

P<0.0001，说明适合进行因子分析。采用主成分

分析法，提取 4 个公因子发现累积方差贡献率为

60.753%。

3 临床研究结果分析

3.1 人口学资料分析（表 3） 本研究共纳入结

肠癌辅助化疗期患者共 400 例，纳入 FAS 集分析的

共 385 例，其中试验组 193 例，安慰剂组 192 例。

图 1 研究流程图

根据文献拟定中医症状评估问卷

拟定专家组成《中医症状量表》专家小组

设计《中医症状量表》调查问卷

2 次调查，问卷回收率 100%

进行专家意见轮番征询

制定《中医症状量表》

偏离方案人群（15例）
1.严重违反方案2例
2. 化疗但未服用药物 
    7 例
3. 拒绝化疗及中药治
    疗 6 例

高危Ⅱ期或Ⅲ结肠
癌患者 400 例

《中医症状量表》改善及分布情况

安全性人群：
试验组 193 例

安全性人群： 
安慰剂组 192 例

招募中国中医科学院西苑医
院肿瘤科门诊结肠癌患者

方便抽样

重复测量

第一次完成《中医
症状量表》（111 例）

第二次完成《中医
症状量表》（96 例）

量表信度、效度
及可行性分析

1：1

统计分析共计 385 例，其中试验组 193 例，安慰剂

组 192 例。
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表 1 旋转后成分矩阵

条目 因子 1 因子 2 因子 3 因子 4

便秘 0.726 — — —

夜尿 0.702 — — —

麻木 0.672 — — —

口干 0.627 0.558 — —

怕冷 0.515 — — —

口腔溃疡 — 0.829 — —

健忘 — 0.676 — —

自汗 — — 0.749 —

盗汗 — — 0.734 —

腹泻 — — 0.535 —

呕吐 — — — 0.921

表 2 总方差解释分析表

成分 初始特征值 提取载荷平方和 旋转载荷平方和

总计 方差百分比 累积 % 总计 方差百分比 累积 % 总计 方差百分比 累积 %

1 3.094 28.131 28.131 3.094 28.131 28.131 2.343 21.297 21.297

2 1.387 12.606 40.737 1.387 12.606 40.737 1.677 15.242 36.539

3 1.131 10.286 51.023 1.131 10.286 51.023 1.587 14.430 50.969

4 1.070 9.730 60.753 1.07 9.730 60.753 1.076 9.784 60.753

5 0.939 8.537 69.290 — — — — — —

6 0.815 7.405 76.696 — — — — — —

7 0.710 6.453 83.149 — — — — — —

8 0.626 5.691 88.840 — — — — — —

9 0.56 5.095 93.935 — — — — — —

10 0.338 3.069 97.004 — — — — — —

11 0.330 2.996 100.000 — — — — — —

表 3 人口学资料

项目 试验组（193 例）安慰剂组（192 例） P
性别 [例（%）] 0.16

男性 116（60.1） 102（53.1）

女性   77（39.9）   90（46.9）

年龄（岁，（x–±s） 62.8±28.4 61.6±28.9 0.38

BMI（kg/m2，x–±s） 23.2±3.05 23.4±3.12 0.73

文化程度 [例（%）] 0.86

文盲     5（2.6）     9（4.8）

小学   34（17.7）   32（16.9）

中学 / 中专 118（61.5） 113（59.8）

本科 / 大专   32（16.7）   32（16.9）

研究生以上     3（1.6）     3（1.6）

表 4 两组疾病特征比较

项目 试验组（193 例） 安慰剂组（192例） P 值

病理类型 [例（%）] 0.41

腺癌 171（90.5） 167（87.3）

黏液腺癌   16（8.5）   17（9.1）

其他     1（0.5）     4（2.1）

TNM 分期 [例（%）] 0.77

Ⅱ期高危   64（33.2）   61（31.8）

Ⅲ期 129（66.8） 131（68.2）

表 5 两组治疗前中医症状评分比较 （分，x–±s）

序号 症状
试验组

（193 例）
安慰剂组

（192 例）
Z P 值

1 呕吐 0.19±0.96 0.09±0.57 -1.464 0.143

2 麻木 0.29±1.06 0.30±1.12 0.287 0.774

3 腹泻 0.99±2.05 1.16±2.12 0.818 0.413

4 便秘 0.38±1.15 0.39±1.25 -0.012 0.990

5 怕冷 0.97±1.67 1.05±1.82 0.430 0.667

6 夜尿 1.56±1.87 1.55±1.69 0.346 0.729

7 健忘 1.15±1.66 1.14±1.82 -0.647 0.281

8 自汗 0.89±1.61 0.72±1.55 -1.079 0.281

9 盗汗 0.53±1.27 0.51±1.29 -0.062 0.950

10 口干 1.21±1.74 0.93±1.58 -1.792 0.073

11 口腔溃疡 0.15±0.84 0.07±0.45 -1.274 0.203

3.4 两组治疗后中医症状评分比较分析（表 6）  
统计结果分析显示，试验组与安慰剂组呕吐评分差

异有统计学意义（Z=2.069，P=0.039）。
3.5 中医症状在两组中随时间变化情况分析

（图 2） 试验期间两组患者呕吐（P=0.003）、麻木

（P<0.001）、腹泻（P=0.023）、便秘（P=0.007）、怕冷

（P=0.024）、夜尿（P=0.001）、自汗（P=0.017）、口腔

3.2 两组疾病特征比较（表 4） 本研究共纳入

的 FAS 集分析的 385 例结肠癌患者中，试验组与安

慰剂组在病理类型、TNM 分期方面比较，差异无统

计学意义（P>0.05）。
3.3 两组治疗前中医症状评分比较（表 5） 两

组治疗前在呕吐、麻木、腹泻、便秘、怕冷、夜尿、

统计分析结果显示，两组在性别、年龄、BMI、文化

程度等人口学资料方面差异无统计学意义（P>0.05）。

健忘、自汗、盗汗、口干、口腔溃疡等症状评分比较，

差异无统计学意义（P>0.05）。
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表 6 两组治疗后中医症状比较 （分，SD/IQR）

序号 症状
试验组

（188 例）
安慰剂组

（187 例）
Z P 值

1 呕吐 0.00（0.00） 0.00（0.00） 2.069 0.039

2 麻木 0.00（3.00） 1.00（3.00） 0.619 0.536

3 腹泻 0.00（0.00） 0.00（0.00） -0.008 0.994

4 便秘 0.00（0.00） 0.00（0.00） 0.512 0.609

5 怕冷 0.00（0.00） 0.00（2.00） 0.978 0.328

6 夜尿 1.00（2.00） 1.00（2.00） 0.239 0.811

7 健忘 0.00（2.00） 0.00（2.00） 1.031 0.302

8 自汗 0.00（0.00） 0.00（0.00） -0.015 0.988

9 盗汗 0.00（0.00） 0.00（0.00） 0.774 0.439

10 口干 0.00（1.00） 0.00（2.00） -0.055 0.956

11 口腔溃疡 0.00（0.00） 0.00（0.00） 0.617 0.537

a cb d

e gf h

i kj

  注：a~k 分别为《中医症状量表》中呕吐、麻木、腹泻、便秘、怕冷、夜尿、健忘、自汗、盗汗、口干、口腔溃疡各症状评分随时点变化曲线；

A 为试验组； B 为安慰剂组

图 2 两组不同时间点中医症状得分变化趋势

讨  论

中医临床疗效评价是以患者报告为中心的临床结

局的测量 [13，14]。量表作为中医临床疗效评价的软指标

量化的工具，在临床上已被广泛的接受和应用 [15，16]。 
长期以来，为了证明中医临床疗效或临床研究的科学

性及有效性，多采用西医评价体系来衡量中医药的疗

效，从而导致关于“证”的临床疗效评价存在一定的

缺陷。中医辩证论治是在临床治疗中以症状变化为导

向的过程，针对不同阶段的患者制定中医症状量表能

够提高中医个性化诊疗水平，有利于中医的推广和规

范化应用。本研究针对结肠癌患者辅助化疗期这一阶

段所出现的症状制定《中医症状量表》，并依托全国

多中心、大样本随机对照临床研究深入分析了结肠癌

患者辅助化疗前、用药干预前后以及辅助化疗期间的

症状动态演变规律，为结直肠癌辅助化疗期中医诊疗

提供了客观的科学依据。

本 次 研 究 结 果 显 示《 中 医 症 状 量 表 》 的

Cronbach's α 系数为 0.698，重测信度为 0.730。据

相关研究报道，当量表 Cronbach's α 系数 >0.6 时 
则认为量表条目之间具有良好的一致性 [17]。因此，

溃疡（P=0.002）得分随时间变化差异有统计学意义。
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本次研究结果提示该量表一致性及稳定性较好。其

次，本研究采用结构效度分析对《中医症状量表》进

行了评价分析发现量表 11 个条目与所属维度的相关

系数在 0.5~0.9 之间，结合主成分因子分析法，结果

发现 4 个因子结构累积方差贡献率达 60.753%，提

示其可解释性强。

通过对基线调查结果分析显示结肠癌根治术患者

夜尿、健忘、口干、腹泻、怕冷发生率和严重程度居

于前列，这是由于结肠癌患者根治术后元气亏虚导致

脾虚不能运化，肾气不固，故而出现脾肾两虚证，所

以针对术后患者的康复需遵循调理“先后天之本”的

治疗原则。在结肠癌辅助化疗阶段，以奥沙利铂为主

的辅助化疗方案会导致患者出现恶心、呕吐、骨髓抑

制等化疗不良反应 [18]，化疗不良反应的出现会严重

影响患者的生活质量导致化疗无法按期完成，降低

生存率 [11]。根据结肠癌患者根治术后所出现的症状，

结合 CapeOX 辅助化疗方案所产生的不良反应以及

中医“治未病”思想，给予患者“健脾补肾序贯方”

治疗。健脾补肾序贯方采用在第一阶段予六君安胃颗

粒健脾和胃，第二阶段芪菟二至颗粒益肾填精，两药

采取“序贯”疗法共同达到治疗疾病的作用 [19，20]。

研究结果显示与安慰剂组相比，试验组中结肠癌患者

呕吐症状明显减轻且差异有统计学意义。此外，呕吐、

麻木、腹泻、便秘、怕冷、夜尿、自汗、口腔溃疡等

症状随时间变化差异有统计学意义。除麻木外，两组

其他症状随时间变化均有下降的趋势。麻木是由细胞

毒性药物奥沙利铂所引发的周围神经受损，导致患者

肢体功能下降，需在疾病治疗的同时采取中医外治法

或康复锻炼促进功能的恢复，进而改善功能状况。

既往临床研究多采用横断面临床观察研究来探索

中医证型的分布情况 [21-23]。本研究依托全国多中心、

大样本随机随机对照双盲安慰剂临床研究纵向观察了

健脾补肾序贯方对辅助化疗期结肠癌患者中医症状的

改善情况，通过不同时间点、不同维度对其症状变化

进行全面的评估。此外，本研究 1/2 的结肠癌患者症

状评估来自于西医院的临床医生，这使得《中医症状

量表》更具有科学性和严谨性，易于推广与应用。此

外，本研究通过对结肠癌根治术后患者症状发生率、

严重程度以及分析健脾补肾序贯方对症状的干预效

果，发现结肠癌患者根治术“症状群”以脾肾两虚证

为主，并且在辅助化疗期间给予健脾补肾中药能够有

效改善患者症状，帮助患者顺利度过化疗。

本研究存在一定的局限性，在《中医症状量表》

制定过程中专家小组人员较少并且整体 α 系数不高，

在后续推广应用过程中，需要进一步完善量表条目扩

充量表维度，提升量表整体的信度。其次，由于受到

临床研究及治疗方式的限制，本研究仅纳入结肠癌根

治术患者，并且对采取新辅助治疗结直肠癌患者并未

纳入进行分析，在后续研究中应进一步扩大应用于直

肠癌及新辅助化疗期的患者。在今后的工作中仍应增

加辅助化疗期间观测点，精确症状所出现的时间点，

进一步研究症状与化疗疗效的相关性，为辅助化疗期

患者提供精准治疗。

利益冲突：无。
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