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玉肤解毒膏治疗结直肠癌患者卡培他滨化疗所致手足综合征的疗效观察 *
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摘要 目的：观察玉肤解毒膏治疗结直肠癌患者卡培他滨化疗所致手足综合征的临床疗效，为临床提供合理治疗方案。方法：选择

2021年月 -2022年 5月湖南省肿瘤医院门诊或住院部确诊为结直肠癌行含卡培他滨方案化疗所致手足综合征患者 60例。所有

患者采用抛掷硬币法分为玉肤解毒膏组和尿素软膏组，各 30例。玉肤解毒膏组采用玉肤解毒膏治疗；尿素软膏组采用尿素软膏

治疗，2组均连续治疗 21 d。观察 2组手足综合征分级改善情况、临床疗效、中医证候积分、疼痛视觉模拟评分（VAS）、手足皮肤反

应生活质量量（HF-QoL）评分及焦虑自评量表（SAS）评分。结果：玉肤解毒膏组在降低手足综合征分级及提高治疗总有效率上均

优于尿素软膏组（P＜0.05）；治疗后 2组中医证候积分、VAS评分、HF-QoL评分及 SAS评分较治疗前降低（P＜0.05），且玉肤解毒

膏组均低于尿素软膏组（P＜0.05）。结论：玉肤解毒膏治疗结直肠癌患者卡培他滨化疗所致手足综合征的临床疗效确切，可有效降

低患者临床分级，降低中医证候积分、缓解疼痛症状，改善患者生活质量及焦虑状况，具有一定的临床应用价值。
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Observation on the Efficacy of Yufu Jiedu Ointment in Treating Hand
foot Syndrome Caused by Capecitabine Chemotherapy

in Patients with Colorectal Cancer*

To observe the clinical efficacy of Yufu Jiedu ointment in the treatment of hand foot syndrome caused by

capecitabine chemotherapy in patients with colorectal cancer, so as to provide a reasonable treatment plan for clinical use.

From January 2021 to May 2022, 60 patients with hand foot syndrome caused by capecitabine regimen chemotherapy for colorectal can-

cer diagnosed in the outpatient or inpatient department of Hunan Cancer Hospital were selected. All patients were divided into the Yufu

Jiedu ointment group and the urea ointment group by coin toss method, 30 patients in each group. Yufu Jiedu ointment group was treated

with Yufu Jiedu ointment, urea ointment group was treated with urea ointment, and both groups were treated continuously for 21 days.

The improvement of hand foot syndrome grading, clinical efficacy, TCM syndrome score, pain visual analog score (VAS), hand foot skin

reaction quality of life scale (HF-QoL) score and self rating anxiety scale (SAS) score were observed in the two groups. Yufu

Jiedu ointment group was superior to urea ointment group in reducing the grade of hand foot syndrome and improving the total effective

rate of treatment (P<0.05). After treatment, the scores of TCM syndromes, VAS, HF-QoL and SAS in the two groups were lower than

those before treatment (P<0.05), and the scores in the Yufu Jiedu ointment group were lower than those in the urea ointment group (P<0.
05). Yufu Jiedu ointment has a definite clinical effect on the treatment of hand foot syndrome caused by capecitabine

chemotherapy in colorectal cancer patients. It can effectively reduce the clinical grading of patients, reduce TCM syndrome scores,

relieve pain symptoms, and improve the quality of life and anxiety of patients.It has a certain clinical application value and worthy of

clinical promotion and application.
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前言
目前，化疗仍是肿瘤治疗的主要手段，其中化疗药物卡培
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他滨是新一代 5-FU类抗肿瘤药物，广泛应用于结直肠癌、乳腺

癌、胃癌等治疗中[1-3]。虽然具有一定的疗效，但存在许多不良反

应，其中以手足综合征最为常见[4,5]。手足综合征是一种由抗肿

瘤药物引起的剂量限制性毒性反应，以手足部疼痛、麻木、脱

屑，甚至溃疡、出血为主要症状[6,7]。多数患者因不能耐受手足综

合征，而被迫减量甚至中断治疗，严重影响了卡培他滨化疗如

期足量进行。目前西医暂无有效防治手足综合征方法，主要采

用尿素软膏、糖皮质激素、COX-2抑制剂等药物治疗手足综合

征，但疗效有限[8]。因此，探索治疗手足综合征的有效药物及方

法，具有重要的临床意义。手足综合征属中医 "药毒 ""痹症 "

等范畴，与风、湿、热及气血虚弱，气阴受损、血瘀络阻等有关[9]。

本研究采用玉肤解毒膏治疗结直肠癌患者卡培他滨所致手足

综合征，取得了较好的临床效果，现将研究结果报道如下。

1 资料与方法

1.1 临床资料

选择 2021年月至 2022年 5月湖南省肿瘤医院门诊或住

院部确诊为结直肠癌行含卡培他滨方案化疗所致手足综合征

患者 60例。诊断标准：（1）西医诊断标准：① 符合《中国常见恶

性肿瘤诊治规范》中结直肠癌的诊断标准，且经病理证实。② 手

足综合征分级标准：采用美国国立癌症研究所(NCI)分级标准

分为Ⅰ-Ⅲ级。（2）中医证候诊断标准："阴虚肤燥，毒郁络阻证 "

参照新世纪第四版《中医外科学》[10] 第十一节 "药毒 "章节拟

定：主症：手足局部疼痛，皮肤粗糙、干燥，肌肤红斑、紫斑、糜烂

渗液，手足麻木、感觉异常；次症：口干，大便干，小便短或黄赤；

舌象：舌红，少津，苔少。脉象：脉细数或涩。满足以上标准症状

2个主症和 1个次症。纳入标准：（1）病理确诊大肠癌；（2）预计

生存期 3个月以上；（3）符合 NCI手足综合征诊断标准。（4）使

用含卡培他滨化疗方案；（5）年龄 18-70岁；（6）神清合作，患者

依从性好；（7）符合中医证候诊断标准；（8）受试者自愿参加本

研究，签署知情同意书。排除标准：（1）严重的原发性神经系统

疾病，如老年痴呆、癫痫、帕金森病等。（2）患有无法控制的感染

和代谢性疾病。（3）患有严重心、肺、肝、肾等重大疾病；（4）手

足部伴有其他皮肤疾病者。（5）对药物成分过敏者。（6）无法评

估疗效者。剔除标准：（1）不符合纳入标准而误纳入者；（2）在用

药干预期间，脱落或失访者；（3）依从性差，无法配合治疗者；

（4）患者自愿退出治疗。退出（脱落）标准：（1）观察期间出现严

重的毒副反应，需退出者；（2）因病情需要停止治疗和(或)转行

其他治疗者；（3）依从性差，影响疗效观察者；（4）患者要求退出

实验。所有患者采用抛掷硬币法分为玉肤解毒膏组和尿素软膏

组各 30例。其中玉肤膏组男 15例，女 15例；年龄 18-70岁，平

均年龄（52.37± 10.04）岁；其中结肠癌 21例，直肠癌 9例。尿素

软膏组男 15 例，女 15 例；年龄 18-70 岁，平均年龄（51.77±

11.72）岁；其中结肠癌 18例，直肠癌 12例。两组患者一般资料

比较差异无统计学意义（P>0.05），具有可比性。本研究已经过
湖南省肿瘤医院伦理审查（编号：KYJJ-2020-188），入组患者或

其家属均知情同意且签署知情同意书。

1.2 治疗方法

尿素软膏组局部外涂尿素软膏治疗，玉肤膏组使用玉肤解

毒膏外涂于创面治疗，每天使用 3次（早中晚各一次），每次 1-2 h，

若有冲洗（洗澡、洗手等），可进行二次涂抹。两组均口服维生素

B6，连续使用 21天。玉肤解毒膏制备：由当归 100 g、紫草 120 g、

白蔹 100 g、血竭 80 g、冰片 5 g等组成，麻油 1000 mL提取，加

豚脂 25 g和黄蜡 300 g赋形，由达到《药品生产质量管理规范》

（GMP）标准的制剂室制备。

1.3 观察指标

1.3.1 手足综合征分级及疗效评价 （1）参照美国国立癌症研

究所不良事件通用术语标准（NCI-CTCAE）4.0版，记录治疗前

后患者的手足综合征分级。（2）根据治疗前后的手足综合征分

级进行疗效判定：治愈：症状完全缓解或等级降至 0级；有效：

手足综合征分级较前减少逸1级，但未至 0级；无效：手足综合

征分级无变化甚至加重。总有效率 =（治愈例数 +有效例数）/

总例数× 100%。

1.3.2 中医证候积分 参照《中药新药临床研究指导原则》

(2002年版)[11]，选择皮肤干燥、麻木、皮疹及疼痛四种主要症

状，以及口干、二便、舌象、脉象等次要症状。主症和次证均根据

程度按无、轻、中、重分为四级，主症积分根据程度分别计 0、2、

4、6分，次症积分根据程度分别计 0、1、2、3分。记录治疗前后

患者的中医证候积分。

1.3.3 疼痛评分 记录治疗前后 VAS评分。采用疼痛视觉模

拟评分 (VAS)评估患者的疼痛程度，0分代表无痛，10分代表

难以忍受的剧痛，分数越高表明疼痛程度越重。

1.3.4 生活质量 采用中文版手足皮肤反应生活质量量表

（HF-QoL）[12]，记录治疗前后量表评分。分值越高表明生活质量

越差。

1.3.5 焦虑状况 采用由华裔教授 Zung于 1971年编制的焦

虑自评量表（SAS)，包括正向评分 15题，反向评分 5题共 20个

条目，每条目分 4级评分，主要用于评定焦虑病人的主观感受。

SAS的主要统计指标为总分。将 20个项目的各个得分相加，即

得到粗分；用粗分乘以 1.25以后取整数部份，为标准分。按照

中国常模结果，SAS标准分的分界值为 50分，其中 50-59分为

轻度焦虑，60-69分为中度焦虑，70分以上为重度焦虑。记录治

疗前后患者的焦虑自评量表评分。

1.4 统计学方法

应用统计分析软件 SPSS 25.0进行本研究的数据处理。符

合正态分布的两组间计量资料采用 x± s 表示，行 t检验；两组

间计数资料采用频数和构成比表示，组间比较采用卡方检验，

等级资料采用秩和检验，检验水准琢=0.05，P＜0.05为差异有统

计学意义。

2 结果

2.1 两组治疗前后手足综合征分级比较

两组治疗前手足综合征分级差异无统计学意义（P＞
0.05）；治疗后玉肤解毒膏组在降低手足综合征分级上疗效优

于尿素软膏组（P＜0.05）。见表 1。

2.2 两组治疗前后疗效比较

玉肤解毒膏组总有效率 73.3%；尿素软膏组总有效率

46.7%，玉肤膏组治疗效果优于较对照组（P＜0.05）。见表 2。

2.3 两组治疗前后中医证候积分比较

两组治疗前中医证候积分差异无统计学意义（P＞0.05）；
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Note: Compared with urea ointment group, *P＜0.05.

治疗后两组中医证候积分较治疗前降低，症状均有改善（P＜0.05）；
且玉肤解毒膏组中医证候积分低于尿素软膏组，症状改善更为

明显（P＜0.05）。见表 3。

表 1 两组治疗前后手足综合征分级变化[n(%)]

Table 1 Grade changes of hand oot syndrome before and after treatment in two groups[n(%)]

Groups n
Before treatment After treatment

1 2 3 0 1 2 3

Yufu Jiedu

ointment group
30 20（66.7） 8（26.7） 2（6.7） 17（56.7） 9（30.0） 4（13.3） 0（0.0）

Urea ointment

group
30 19（63.3） 9（30.0） 2（6.7） 11（36.7） 11（36.7） 6（20.0） 2（6.7）

表 2 两组治疗后手足综合征疗效比较[n(%)]

Table 2 Comparison of therapeutic effects of two groups on hand foot syndrome after treatment[n(%)]

Groups n
Therapeutic effects

Total effective rate
Invalid Valid Cure

Yufu Jiedu ointment group 30 8（26.7） 5（16.7） 17（56.7） 22(73.3)*

Urea ointment group 30 16（53.3） 3（10.0） 11（36.7） 14(46.7)

Note:Comparison with before treatment, #P＜0.05; Compared with urea ointment group, *P＜0.05.

表 3 两组患者治疗前后中医证候积分比较（x± s）
Table 3 Comparison of TCM syndrome scores between the two groups before and after treatment（x± s）

Groups n Before treatment After treatment

Yufu Jiedu ointment group 30 17.73± 4.98 6.23± 3.21#*

Urea ointment group 30 17.60± 5.20 12.30± 3.25#

2.4 两组治疗前后疼痛 VAS评分、HF-QoL评分及 SAS评分

比较

两组治疗前疼痛 VAS评分、HF-QoL评分及 SAS评分比

较差异无统计学意义（P＞0.05），治疗后两组疼痛 VAS评分、

HF-QoL评分及 SAS评分较治疗前降低（P＜0.05），且玉肤解

毒膏组疼痛 VAS评分、HF-QoL评分及 SAS评分低于尿素软

膏组（P＜0.05）。见表 4。

Note: Comparison with before treatment, #P＜0.05; Compared with urea ointment group,*P＜0.05.

表 4 两组治疗前后疼痛 VAS评分、HF-QoL评分及 SAS评分比较（x± s）
Table 4 Comparison of pain VAS score, HF-QoL score and SAS score between the two groups before and after treatment（x± s）

Groups n
VAS score HF-QoL score SAS score

Before treatment After treatment Before treatment After treatment Before treatment After treatment

Yufu Jiedu ointment group 30 3.17± 1.46 1.97± 1.32#* 39.50± 9.12 31.70± 7.25#* 58.53± 5.10 49.53± 5.10#*

Urea ointment group 30 3.13± 1.45 2.80± 1.52# 39.37± 8.96 37.60± 10.02# 58.47± 4.96 53.03± 4.61#

2.5 典型病例分析

患者，男，48岁，诊断为直肠癌伴肝、肺、骨转移，临床分期

为 IV期。患者口服卡培他滨第三周期出现足部脱屑，伴破溃出

血，麻木疼痛，严重影响日常行走及生活，手足综合征分级为 3

级。患者知情同意后随机纳入玉肤解毒膏组用药，予以玉肤解

毒膏除抹患处，每天 2-3次，每次 1-2 h，14天后患者症状有所

改善，21天后症状明显缓解。其中中医证候积分由 29分降至 6

分，疼痛 VAS评分由 6分降为 3分，HF-QoL评分由 59分降为

30分、SAS评分由 71分降至 53分。患者症状缓解，疗效满意。

见图 1。

3 讨论

手足综合征是由卡培他滨为代表的抗肿瘤药物诱导的一

种特征性皮肤毒性反应[13,14]。现代医学关于手足综合征发病的

确切机制尚不明确。相关文献表明[15-17]其机制可能为：炎性反

应；代谢组织相关酶的分布差异；手和足部的汗腺丰富；局部皮

肤抗氧化能力下降；机械压力对局部小血管产生损伤等。对于

抗肿瘤药物所致的手足综合征，目前西医并无标准且行之有效
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图 1 某患者治疗前后典型病例图

Fig.1 Typical case diagram of a patient before and after treatment

Note: A: Left foot before treatment, B: Left foot 14 days after treatment, C: Left foot 21 days after treatment, D: Right foot before treatment, E: Right foot

14 days after treatment, F: Right foot 21 days after treatment.

的防治方法，临床主要采用尿素软膏、糖皮质激素、维生素 B6、

COX-2抑制剂等药物以及停药或减量，支持疗法与健康教育等

来防治[8]，但防治效果有限。COX-2抑制剂、皮质醇类药物还有

心血管和胃肠道等副反应，不宜长期使用。

手足综合征属中医 "药毒 ""痹症 "等范畴。《中医外科学》[10]

指出：是指因药物所致，以皮肤起疹、多形损害、瘙痒为主要表

现的皮肤疾病。总由机体禀赋不耐，药毒内侵所致。药毒与湿、

热及气阴受损、经脉瘀阻有关。湿毒蕴肤者表现为皮肤红斑、水

疱，甚则糜烂渗液、表皮剥脱、瘙痒；热毒入营者皮损鲜红或紫

红，甚则紫斑、血疱；气阴两虚者见手足皲裂、干燥、脱皮；经脉

瘀阻者表现为手和（或）足的麻木，感觉异常，如针刺感、色素沉

着、出血、疼痛。通过前期大量的古今文献研究和临床经验积

累，我们认为手足综合征与湿毒、热毒、气阴两虚、经脉瘀阻关

系密切，多为兼夹复杂病机，与中医阴虚肤燥，毒郁络阻的病理

机制相吻合。临床常见手足皲裂、干燥脱皮、手足麻木、疼痛出

血等症状。针对卡培他滨所致手足综合征的临床特点，本次研

究拟定了具有荣肤润肌，解毒活血功效的玉肤解毒膏用于治疗

手足综合征。玉肤解毒膏源自明代中医外科名方紫云膏，记载

在《疡科密灵》，由胡麻油，黄蜡，当归，紫草，豚脂组成，具有消

热解毒，祛腐生肌之功效。紫云膏对手掌角化症、烧伤、褥疮、溃

疡、皲裂及各种皮肤疾病有良好疗效[18]。现代研究[19]显示紫云膏

有滋润干枯、缓解疼痛、消炎解热、止血杀菌、促进肉芽形成等

药效作用。

玉肤解毒膏在紫云膏基础上加味白敛、血竭、冰片等。本药

膏中紫草具有凉血活血、解毒透疹等功效，在抑菌抗炎，抗氧化

方面展示了多种药理活性[20,21]。当归具有补血活血等功效，现代

研究显示具有抗菌抗炎、调节免疫功能、抗氧化等药理作用[22]。

冰片外用具有清热消肿止痛等功效，现代药理学研究表明，冰

片有消肿止痛、抗炎、促进创面愈合等作用，临床上常用于治疗

烧烫伤等[23,24]。血竭具有活血止痛、化瘀消肿、敛疮止血等功效，

药理学证实其具有抗氧化、活血止血、改善机体微循环等多种

生理活性[25]。白蔹有清热解毒、敛疮生肌功效，治疗痈疽发背，

疗疮，烧烫伤等[26]。本次研究结果显示，玉肤解毒膏较尿素软膏

更能降低患者疼痛 VAS评分，缓解其疼痛症状，可能因本方有

冰片、当归、血竭等中药，具有活血化瘀，消肿止痛等功效，而尿

素软膏主要作用机理为溶解角蛋白，增加蛋白质的水合作用，

从而使角质软化和溶解，止痛效果劣于玉肤解毒膏；同时玉肤

解毒膏在中医证候积分方面低于尿素软膏，对皮肤干燥皲裂及

麻木疼痛等症侯改善优于尿素软膏，可能因本药膏中含有紫

草、白蔹、血竭、黄柏、虎杖等药物，可滋阴凉血、清热解毒，止血
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生肌等，更能缓解手足综合征中医相关症状；并且玉肤解毒膏

较尿素软膏可明显改善相关症侯，使患者的手足综合征临床分

级降低，提高患者生活质量，进而缓解其焦虑状况。

综上所述，玉肤解毒膏治疗结直肠癌患者卡培他滨化疗所

致手足综合征的临床疗效确切，可有效降低患者临床分级，降

低中医证候积分，缓解患者疼痛症状，改善患者生活质量及缓

解焦虑状况。但本研究由于样本量较小、病源局限等因素，可能

使研究结果存在一定的偏倚，鉴于本研究取得的良好结果，下

一步拟扩大样本数量，进一步开展相关研究。
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