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Abstract 
Object: The object of this clinical trial is to evaluate the clinical efficacy of Modified Banxiaxiexin 
Soup for the treatment of patients with delayed chemotherapy-induced vomiting. Methods: By 
pragmatic randomized controlled study, we observed 45 patients with delayed chemotherapy- 
induced vomiting, of which 22 cases in the control group and 23 cases in the treatment group, both 
groups received five consecutive days of treatment. Two groups of patients were respectively ob-
served on the first day and the six day of treatment and they were requested to fill vomiting grad-
ing scale and TCM symptom score scale. Results: After treatment in terms of the degree of vomit-
ing, the total effective rate was 82.61% in the treatment group, while the control group was 
81.82%, the difference was not statistically significant (P > 0.05). By stratified analysis, if found 
that the treatment group in improving patients nausea and vomiting was better than the control 
group. The difference was statistically significant (P < 0.05). Conclusion: Modified Banxiaxiexin 
Soup can reduce the clinical symptoms in patients with delayed chemotherapy-in- duced vomiting 
to some extent and improve the quality of life of them. 
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摘  要 

目的：观察加味半夏泻心汤治疗迟发性化疗相关性呕吐的疗效。方法：通过随机对照研究方法，以呕吐

程度量表、中医症状积分量表为观察指标，将迟发性化疗相关性呕吐患者45例随机分为对照组22例，治

疗组23例，全部病例连续治疗5天。分别于治疗第1天、第6天采集临床数据。结果：治疗组与对照组总

有效率为82.61%：81.82%，P > 0.05，无统计学意义。分层分析发现，治疗组在改善患者恶心呕吐、

胃脘痞满、纳呆症状明显优于对照组，P < 0.05，有统计学意义。结论：加味半夏泻心汤能在一定程度

上减轻迟发性化疗相关性呕吐的临床症状。 
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1. 引言 

呕吐是肿瘤化疗中常见的不良反应，发生率约为 70%~80%，迟发性呕吐是指发生在化疗用药 24 小

时以后的化疗相关性呕吐，发生率约为 40%~50%，导致患者对化疗产生心理恐惧感，从而影响到化疗效

果，降低治疗的依从性，甚至贻误治疗时机。因此，防治肿瘤化疗相关性呕吐，对于改善患者生活质量，

提高治疗依从性，显得非常重要。目前用于防治化疗相关性恶心呕吐的药物以 5-HT3 受体拮抗剂为主，

疗效确切，但存在一些不良反应，主要表现为食欲不振、胃脘不适和便秘等。临床观察发现，加味半夏

泻心汤治疗化疗相关性呕吐取得了一定临床疗效。课题在前期临床观察的基础上，选择化疗相关性呕吐

中寒热错杂型患者为研究对象，观察加味半夏泻心汤颗粒对化疗药所致迟发性呕吐患者的临床疗效，为

中医药在治疗化疗相关性呕吐方面提供临床证据。 

2. 临床资料 

2.1. 一般资料 

选择 2012.3~2014.1 期间北京中医药大学东直门医院血液肿瘤科化疗患者为研究对象。符合纳入标准

的迟发性化疗相关性呕吐病例 48 例，其中肺癌 23 例，乳腺癌 9 例，消化系统肿瘤 6 例，泌尿系统肿瘤

4 例，妇科恶性肿瘤 3 例；其中 III 期 10 例，IV 期 35 例，进入统计分析的 45 例，其中治疗组 23 例，对

照组 22 例。两组性别、年龄、病情分期、病种分布、化疗相关性呕吐程度等经统计学处理，无显著性差
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异(P > 0.05)，具有可比性。 

2.2. 诊断标准 

1) 肿瘤诊断标准：符合国际抗癌联盟(UICC)肿瘤诊断标准：病理学或细胞学明确诊断为癌症的患者。 
2) 迟发性呕吐诊断标准：根据《2011 年 NCCN 止吐指南》：化疗用药 24 小时后发生的呕吐。 
3) 中医证候诊断标准：参照《中药新药临床研究指导原则》(试行) 2002 年相关标准，拟定迟发性呕

吐寒热错杂证标准。主症：恶心、呕吐，胃脘痞满，遇冷加重，纳呆；次症：大便不畅，口干口苦，舌

淡暗，苔白。 

2.3. 病例纳入标准 

① 符合国际抗癌联盟(UICC)的肿瘤诊断标准，经病理和/或细胞学诊断；② 诊断为迟发性化疗相关

性呕吐患者；③ 中医辩证分型为寒热错杂型；④ 年龄在 18~80 岁之间；⑤ 预计生存期大于 3 个月；⑥ 
自愿参加本临床研究。 

2.4. 病例排除标准 

① 合并严重心、肝、肾功能障碍和造血系统疾病；② 妊娠及哺乳期妇女；③ 智力障碍或精神病患

者；④ 正在参加其他临床试验；⑤ 已知对中药过敏者；⑥ 研究资料不全者；⑦ 年龄小于 18 岁，大于

80 岁者。 

3. 方法 

3.1. 治疗方法 

对照组：托烷司琼 5 mg 联合胃复安 10 mg、地塞米松 5 mg，静滴，每日 1 次，连用 5 天。 
治疗组：托烷司琼 5 mg，静滴，每日 1 次，联合口服加味半夏泻心汤颗粒(姜半夏 10 g，干姜 6 g，

黄连 10 g，黄芩 10 g，党参 20 g，代赭石 30 g，酒军 10 g，木香 10 g，枳实 10 g，厚朴 10 g，焦槟榔 10 
g，九香虫 10 g)日 1 剂，早晚分服，连用 5 天。中药采用北京康仁堂药业有限公司生产的标准规格的免

煎颗粒剂。 
基础治疗：两组基础治疗方案基本一致。 

3.2. 疗效评价标准 

1) 呕吐程度分级，依据欧洲临床肿瘤学术会议标准：0 度，无呕吐或只有轻微恶心；I 度，呕吐 1~2
次/天；II 度，呕吐 3~5 次/天；III 度，呕吐超过 5 次/天。 

2) 疗效评价：显效：呕吐程度减轻 2 度及以上；有效：呕吐程度减轻 1 度；无效：呕吐程度减轻不

到 1 度或无减轻。有效率 = (显效 + 有效)/总数。 
3) 统计学处理 
统计数据以均数±标准差表示( x s± )表示，用 SPSS 13.0 软件包进行统计。自身前后比较用配对 t

检验，以 Paired-sample T Test 程序进行分析，P < 0.05 表示有统计学意义。 

4. 结果 

1) 延迟性化疗相关性呕吐临床疗效结果，见表 1。 
治疗后两组患者呕吐程度均能得到有效控制，治疗组总有效率为 82.61%，对照组总有效率为 81.82%，

经非参数检验，P > 0.05，无统计学意义。见表 1。 
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2) 治疗后中医证候疗效结果，见表 2。 

5. 讨论 

半夏泻心汤出自张仲景《伤寒论》，是治疗少阳症误下，损伤脾胃，少阳邪热内陷与气机相结，以

致脾胃升降失施，寒热之邪结于中焦，出现“但满而不痛”，“呕而肠鸣，心下痞”等症，其病机“非

结热，但以胃中虚，客气上逆，故使硬也”。历代医家应用半夏泻心汤深有感悟：李时珍曾指出：“泻

心者，亦即泻脾胃之湿热，非泻心也”。《伤寒明理论》其病机为“胃气空虚，客气上逆”；而《伤寒

附翼》认为半夏泻心汤所治之“痞”为“寒热之气互结心下”，乃误下损伤脾胃之阳而生寒，外邪内陷

而为热，寒热错杂互结于中焦，导致气机痞塞，这一观点为众多医家所接受，影响深远[1]。《伤寒论辨

证广注》认为半夏泻心汤是治疗“湿热不调，虚实相伴之痞”的方剂。《成方便读》认为“所谓彼坚之

处，必有伏阳，故以芩、连之苦以降之，寒以清之，且二味之性皆燥，凡湿热为病者，皆可用之”[2]。
许多温病医家认为半夏泻心汤证的病机是“湿热为病”，如吴鞠通在《温病条辨·中焦篇》中就提出了

用半夏泻心汤治疗湿热证，例如“阳明温病……呕而痞甚者”用方半夏泻心汤加减；又如叶天士在《临

证指南医案》中提出“湿热……用泻心法”。清代医家王旭高分析诸泻心汤的功效“总不离乎开结、导

热、益胃”。程应旄则认为半夏泻心汤“热邪挟水饮，尚未成实”；秦之祯在《伤寒大白》中说“泻心

汤皆用半夏，而独以此方命名者，因痞满呕吐，皆是痰涎作祸。故即以此汤重加半夏，此以泻心方中，

化出重治痰涎之法”[3]。郭子光《伤寒论汤证新编》认为半夏泻心汤的基本病理是“胃热肠寒，虚实挟

杂”[4]。当代著名医家刘渡舟也认为半夏泻心汤具有“清上温下”的作用[5]。寒热错杂型化疗相关性呕

吐的临床表现符合半夏泻心汤证，半夏泻心汤在一定程度上可以缓解迟发性呕吐的临床症状。 
迟发性化疗相关性呕吐患者临床表现为恶心呕吐，胃脘痞满，纳呆，大便不畅，口干口苦，舌淡暗，

苔薄白等症状，属于中医寒热错杂证型。加味半夏泻心汤由半夏泻心汤化裁而来，由姜半夏、干姜、黄

连、黄芩、党参、酒军、代赭石、木香、枳实、厚朴、焦槟榔、九香虫组成。方中半夏辛温为君，散结

除痞，又善降逆止呕；臣以干姜之辛热以温中散寒；黄芩、黄连之苦寒以泄热开痞；党参甘温益气，以

补脾虚；酒大黄泄热导邪；木香、枳实、焦槟榔、厚朴、代赭石、九香虫理气降逆，共为佐药。综合全

方，寒热互用以和其阴阳，苦辛并进以调其升降，补泻兼施以顾其虚实，是为本方的配伍特点。寒去热

清，升降复常，则呕吐可除。 
 
Table 1. The efficacy of vomiting degree of two groups were compared after treatment 
表 1. 治疗后两组呕吐程度疗效比较 

组别 例数 显效 有效 无效 P 

治疗组 23 5 14 4 
0.990 

对照组 22 5 13 4 

P > 0.05，无统计学意义 
 
Table 2. Before and after treatment comparison of TCM syndrome effect of two groups of patients  
表 2. 治疗前后两组患者中医证候疗效比较 

中医 
证候 

治疗组(n = 23) 对照组(n = 22) 
临床 
控制 显效 有效 无效 有效率

(%) 
临床 
控制 显效 有效 无效 有效率

(%) 
恶心呕 
痞满 
纳呆 
便秘 
口苦 

6 
6 
3 
3 
7 

4 
4 
2 
4 
4 

8 
7 

12 
9 
6 

5 
6 
6 
7 
6 

78.2 
73.9 
73.9 
69.6 
73.9 

1 
1 
0 
0 
1 

2 
2 
1 
1 
1 

10 
7 

10 
5 
5 

9 
12 
11 
16 
15 

59.1 
45.5 
50.0 
27.3 
31.8 
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本研究结果显示：治疗组显效 5 例，有效 14 例，无效 4 例，总有效率为 82.61%，对照组显效 5 例，

有效 13 例，无效 4 例，总有效率为 81.82%；治疗组中医症状改善情况总有效率为 82.61%，患者恶心呕

吐、胃脘痞满、纳呆、大便不畅、口干口苦等症状明显好转，均优于对照组。说明托烷司琼联合胃复安、

地塞米松可以减轻迟发性呕吐患者的呕吐程度，与有关研究一致[6]-[8]。以上均能表明加味半夏泻心汤能

在一定程度上改善迟发性呕吐患者的临床症状，提高患者生活质量。 
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