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健脾消积 口服液改善晚期肝癌患者

生存质量 �� 例临床研究

黄智芬 黎汉忠
‘

张作军
‘

谭志强
‘

陈 闯
‘

陆永奎
’

陈 蔚
‘

摘要 目的
�

探讨健脾消积 口 服液对改善晚期肝癌患者生存质量的临床疗效
。

方法
�

�� 例患者随机分为两组
，

治疗组 �� 例与

对照组 �� 例均采用相同的西医药疗法
，

即保肝及对症支持疗法
，

治疗组 �� 例加用健脾消积 口服液治疗
。

结果
�

治疗组与对照

组近期疗效总缓解率分别为 ��
�

��和 ����尸��
�

����临床证候变化 比较
�

治疗组与对照组总改善率分别为 ���和 ��
�

��

�尸� 。
�

����生活质量变化 比较
�

治疗组与对照组提高及稳定率分别为 ��
�

��和 ��
�

��
�
两组患者半年

、

�年生存率分别为

��
�

�坏
、

��
�

��和 ��环
、

��
�

��
。

两组比较差异有显著性 �尸� 。
�

���
。

结论
�

健脾消积 口服液可改善晚期肝癌患者临床症状
，

提

高生活质量
，

延长生存时间
�
并有稳定瘤体的作用

，

有效地控制病情及延缓病情发展 �体现 了中西 医结合治疗晚期肝癌的独特

优势
。
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肝细胞肝癌是典型的富含血管的肿瘤
，

易发生浸

润
、

远处转移
。

晚期肝癌临床失去手术
、

放疗
、

介人等治

疗机会
，

患者生存质量差
，

生存期短
，

预后不佳
。

治疗的

目标主要在于提高生活质量及延长生存期
，

目前 中医

药仍将作为肝癌综合治疗的主要手段之一
。

���。 年 �

月一 ����年 �月
，

我们应用健脾消积 口服液配合西药

治疗晚期肝癌 �� 例
，

并与 单纯西药对症治疗 �� 例作

对照观察
，

现报告如下
。

� 临床资料

��例患者按国际抗癌联盟 ����������年制定的

原发性肝癌 ��� 的分期标准分为 �或 �� 期肝癌泣��，

��例患者人院前未接受过任何常规治疗
，

无手术
、

放

射治疗
、

介人治疗指征
。

选择符合中医辨证为肝郁脾

基 金项 目
�

加
‘冷 年广 西打族 自治区 �生厅 自筹经 费科研课题 ��

���������

广西医科大学附属肿瘤医院中西 医结合科
�

南宁市河堤路

��号��������

收稿 日期
�����一 ��一 ���修回 日期

�����一 �〕�一 �〔�

虚
、

察 毒 内 蕴 型 的 病 例
。

生 活 质 量 卡 氏 评 分

��������������分
，

并能生存 �个月以上
。

均经 �超
、

�� 扫描及血 ���测定证实为 � 一 � 期原发性肝癌
�

乙 型肝炎表面抗原 ���
����测定均为 阳性

，

按随机数

字表法分为两组
，

治疗组 �� 例
，

男 ��例
，

女 �例 �年龄

��一��岁
，

平均 ��
�

�岁
。

病程 �一�个月
，

平均 �
�

�个

月
。

皿期 �� 例
，
� 期 � 例 �其中巨块型 �� 例

，

结节型 �

例
，

弥漫型 �例 �肝功能 ������
’

分级参照文 献川分级

为 �一�级
�
� 级 �� 例

，
�级 �� 例

，
�级 �例

。

对照组

��例
，

男 ��例
，

女 �例 �年龄 ��一��岁
，

平均 ��岁
。

病

程 �一�个月
，

平均 �个月
。
皿期 �� 例

，
�期 �例

�

其中

巨块型 �� 例
，

结节型 �例
，

弥漫型 �例
�
肝功能 ������

、 ’

分级
�
� 级 �� 例

，
�级 �� 例

，
�级 �例

。

两组性别
、

年

龄
、

病种
、

卡氏评分
、

肝功能 �������
，

分级 构 成比经 �

检验
，

其差异无显著性
，

具有可 比性 ��� 。
�

���
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法
�

两组患者均采用相同的西 医药疗法
�

�
�
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即对症支持疗法
，

给予 白蛋白
、

甲氰咪肌
、

心得安
、

肝泰

乐
、

肌昔
、

维生素 �
�

或 � � 、

联苯双醋丸等
，

阿片类药物

缓解患者疼痛
，

针
一

对腹胀纳差
、

胃肠道 出血等对症处

理
。

治疗组加用健脾消积 口服液
。

药物组成
�

太子参

����
，

黄 茂 ���
，

白术 ���
，

获荃 ���
，

陈皮 ��
，

惹 该仁

�馆
，

白花蛇舌草 ���
，

麦芽 ���
，

积壳 ���
，

甘草 ��
，

青

皮 ����
，

获术 ����由广西医科大学附属肿瘤 医院制剂

室生产
，

批准文号
�

桂药制字 ��。 。 一���号
，

每支 ����

相当于原生药 ���
。

每次 ����
，

每 日 �次
，

两组患者均

服用 �个月为 �个疗程
，
�个疗程后评价疗效

。

根据病

情可继续服用
。

观察时间为治疗开始至随访终止�����

年 �月 ���日�
。

�
�

� 观察指标
�
���生活质量

�

治疗前后记录患者的症

状
、

体征 �如肝区痛
、

腹胀
、

纳呆等�
，

肝功能
、

���及相

关免疫指标的变化
，

生活质量变化
，
�个月后复查肝 �

超或 �� 扫描等
。

���生存时间
�

自治疗第 �天算起
，

每

年随诊 �次
·

随访终止时间为 ����年 �月 �� 日
。

�
�

� 统计学处理
�

数据 以 于士
�
表示

，

计量资料采用 �

检验
�

计数资料采用 丫 检验
�生存率计算采用 �������

对
�
���

一

法
，

生存期综合比较采用 ���
一

���� 检验
，

两时点

生存率 比较采用 � 检验
。

� 治疗结果

�
�

� 疗效标 准
�

根据 《 中国常见恶性 肿瘤诊治规范

－ 原发性肝癌 》的诊断标准叫
，

分完全缓解 ����
，

部

分缓 解 ����
，

稳定 ����
，

恶化 �����以卡 氏评分标

准� 为指标
，

凡治疗结束后评分增加��� 分者为提高
，

减少���� 分者为降低
，

增加或减少镇�� 分者为稳定
。

按 《 中药新药临床研究指导原则 》川进行症状分级评

定
，

中医症状积分
、 一

单项证候评分的总计分为中医证候

积分
，

依据治疗前后积分变化情况评定证候疗效
。

临床

证候积分值下降妻���为显著改善
，

积分下降���� 而

����为部分改善
，

积分无变化者为无改善
。

�
·

� 治疗结果

�
�

�
�

� 近期疗效 比较
�

治疗组 ���例��
�

���
，
��”

例 ���
�

���
，
����例 ���

�

���
，

总缓解率 �������

��
�

��
�
对照组 ����例 ���

�

���
，
����例���

�

���
，

总缓解率 ������
�

��
。

两组 比较差异无显著性 �尸�

自
�

门��
。

�
�

�
�

� 临 床证候变化 比较
�

治疗组显著改善 �� 例

邝�
�

���
，

部 分 改 善 �� 例 ���
�

���
，

无 改 善 �例

�肠
�

衅不�
�

总 改 善 率 ��� �
对 照 组 显 著 改 善 � 例

����
�

。 ��
，

部 分 改 善 �� 例 ���
�

���
，

无 改 善 �� 例

���
�

���
�

改善率 ��
�

��
。

两组 比较差异无显著性�尸

�
、

�
�

���
。

�
�

�
�

� 生 活 质 量 变 化 比 较
�

治 疗 组 改 善 � 例

���
�

���
，

稳定 ��例���
�

���
，

下降 ��例 ���
�

���
�

改善率 ��
�

�� �对照组改善 �例 ���
�

�写�
，

稳定 �� 例

���
�

���
，

下降 ��例���
�

���
，

改善率 ��
�

��
。

两组比

较差异有显著性 �尸��
�

���
。

说明健脾消积 口服抽河

直接改善患者生活质量
，

延长生存期
。

�
�

�
�

� 生存时间 比较
�

全部病例均随访至 ���� 年 �

月 �� 日�生存时间从患者治疗开始至死亡或末次随访

时间�
。

治疗组失访 �例
，

随访率 ��
�

���对照组失访 �

例
，

随访率 ��
�

�写
。

失访病例按截尾值统计
，
两组生存

曲线差异有显著性 �尸��
�

�� ��采用 ����朋
一

�
�

妙 法

计算生存率
，

治疗组与对照组 �
�

�年
、
�年生存率分别

为 ��
�

��
、

��
�

��和 ���
、

��
�

�� �中位生存期平均为

�
�

�个月
、
�

�

�个月
。

经 � 检验两组 �年生存率差异有

显著性 �尸� 。
�

�� �
，

提示健脾消积 口 服液能延长晚期

肝癌患者的生存期
。

� 讨论

原发性肝癌是我国的一种常见癌肿
，

临床所见的

肝癌 ���以上为中晚期川
。

目前
，

肝细胞癌 �简称肝

癌�治疗的发展趋势更强调通过西医
、

中医及其他有效

的手段和方法的综合治疗措施
，

降低肝癌的侵袭性
、

减

少术后复发和转移
、

提高 �年生存率和远期治愈率阁
。

中医综合治疗在恶性肿瘤此阶段 的治疗 中占重要地

位
。

更多的研究表明
，

中医中药在晚期肿瘤治疗中具有

肯定的疗效
，

并发挥着越来越重要的作用
。

本病属于中医的
“
肝积

” 、 “
朦胀

” 、 “
黄疽

”
范畴

，

大

多数认为主要是 由于肝郁气滞
、

久而化火生毒致疲
，

气
、

痪
、

毒互结所致
。

从中医角度看肝癌的症状
，

常见的

像疲软乏力
、

胃纳减退
、

恶心
、

腹泻等
，

显然都和脾胃有

关
。

脾胃虚弱
，

运化失常
，

可以引起这些证候
。

中医学认

为
， “
见肝之病

，

知肝传脾
，

当先实脾
” 。

健脾消积 口服液

方中太子参
、

白术
、

获菩
、

甘草
、

黄蔑健脾益气
，

燥湿和

中 �陈皮
、

青皮
、

积壳
、

麦芽行气消积
，

和胃止痛 �惹茵仁

健脾益胃
，

利湿消肿 �获术活血化疲
，

散结止痛 �白花蛇

舌草清热解毒
，

消肿散结
。

诸药合用
，

具有健脾益气
、

行

气消积的功能
。

现代药理研究证实
，

健脾气中药具有提

高机体免疫功能
，

增强机体抗病能力的作用
。

太子参
、

白术
、

黄蔑等扶正中药
，

能提高和改善机体物质代谢
，

促进蛋白质的合成
，

增进网状内质系统的吞噬功能
，

有

显著的抑瘤作用闹
。

积壳引气宽中活血
，

行气扶正
，

加

强散结消症的作用
，

增强免疫功能
，
抑制肿瘤生长

。

获

菩多糖激活局部补体
，

通过影响巨噬细胞
、

淋巴细胞或

其他细胞及体液因子
，

从而协同杀伤肿瘤细胞
。

惹芭仁

含多糖体和慧芭醋
，

有增强机体免疫功能
，

抑制癌症细



·

���
·

����
�

���
�

����
，
���

�

��
，
��

�

��

胞的作用川
。

白花蛇舌草对小鼠和人有免疫调节作用
，

通过刺激机体的免疫系统而抵抗肿瘤的生长和其他疾

病的发生川
。

因此
，

应用本方能切中病机
，

既能扶正又

可祛邪
，

邪气去则正气不伤
，

且无毒副作用
。

临床研究

表明
，

生活质量 ���������评分提高及稳定率治疗组

与对照组分别为 ��
�

��和 ��
�

�� �治疗组与对照组

�
�

�年
、
�年 生 存 率分 别 为 ��

�

��
、
��

�

��和 ���
、

��
·

�写 ��� �年
、

�年生存率与潘敏求等的报道基本相

同川
。

健脾消积 口服液可提高 皿� ��期原发性肝癌患

者的生活质量
，

延长生存期 �并有稳定瘤体的作用
。

在

整体治疗疾病方面
，

能改善症状
，

改善机体的全身状

况 �体现了中医治疗肿瘤的特点在于对机体的多层次
，

多环节
，

多靶点的整体调节
。

中西医结合的方法适合于

多因素复杂性疾病
，

如对基因调控失常性疾病的治疗
，

因此
，

对恶性肿瘤的治疗有不可替代的优势
。
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当飞利肝宁胶囊治疗慢性乙型肺炎肝纤维化 ��例

过建春
‘

慢性 乙型肝炎 �慢性 乙肝 �肝纤维化是形成肝硬化的必经

之路
，

如何阻止这一病变的进展
，

具有重要 的临床意义
，

因此
，

抗肝纤维化治疗显得非常重要
。

为了观察当飞利肝宁胶囊 �肝

勃宁胶囊 �的抗肝纤维化作用
，

我们于 ����年 �月 � �。 。 �年

�� 月对本院门诊及住院的 ��例慢性乙肝患者血清肝纤维化标

志物
�

透明质酸 ����
、
� 型胶原 ��

一
几 �

、
皿型前胶原��� � �

、

层

粘蛋 白��� �的变化
，

进行 了临床对照研究
，

并同时检侧血清转

化生长因子 日
�����

一

日
��

、

肿瘤坏死因子 �����
一

��水平
，

结果显

示
，

当飞利肝它胶囊具有较好的抗肝纤维化作用
。

现报告如下
。

� 临床资料

�� 例均为本院门诊及住院的慢性 乙肝患者
，

随机分成两

组
，

治疗组 �� 例
，

轻度 �� 例
，

中度 �� 例
，

重度 �例
�男 �� 例

，

女

�例
�

年龄 �� 一 ��岁
，

平均 ��
�

�士 �
�

�岁 �
平均病程 �

�

�士 �
�

�

年
。

对照组 ��例
，

轻度 功 例
，

中度 �� 例
，

重度 �例
�男 �� 例

，

女

�例
�
年龄 ��一 ��岁

�

平均 ��
�

�士 �
�

�岁
�
平均病程 �

�

�士 �
�

�

年
。

两组病例性别
、

年龄
、

病程及血清肝纤维化指标
、

细胞因子

水平差异均无显著性意义��� 。
�

���
，

具可 比性
。

� 治疗方法

治疗组患者均服用当飞利肝宁胶囊 �四川美大康药业有限

公司生产
，

批号
��������

，

每次 �
�

��
，

每 日 �次 口 服
，

同时根据

病情使用甘利欣
、

门冬氨酸钾镁
、

苦黄等
，

不加用其它抗肝纤维

化药物
。

对照组除不用当飞利肝宁胶囊外
�

其余用药与治疗组

相同
。

疗程为 �个月
。

� 治疗结果

�
�

� 对肝纤维化标志物的影响
�

治疗组和对照组治疗前后血

杭州 市 第六 人 民 医 院
，

浙 江 省 杭 州 市 文 辉路 ��� 号

��������

收稿 日期
�����一 ��一 ��

施军平
‘

清肝纤维化标志物 比较
，

两组治疗 �
、

�个月后
，
��

、

�� 皿
、

�
�

��
、

�� 水平较治疗前均明显下降�尸��
�

���
。

与对照组 比较
，

治疗组 ��
、

�� 皿
、

�
一
�

、

�� 水平下降更为显著 �尸� 。
�

���
，

具

有统计学差异
，

而 �� 水平与对照组无明显差异 �尸��
�

���
。

相

关资料略
。

�
�

� 治疗组治疗前后细胞 因子 比较
�

治疗组和对照组治疗前

后 血清肝细胞 因子水平 比较
，

两组治疗 �个月后
，
���

一

归
， 、

���
一 �
水平较治疗前均明显下降�尸� 。

�

�� �
。

与对照组 比较
，

治 疗组下降更 为显著 �尸� 。
�

���
，

具有统计学差异
。

相关资

料略
。

� 讨论

肝纤维化是现代医学概念
，

中医并无此称谓
。

根据其病理

特征及临床表现
，

可 归属于
“
胁痛

” 、 “
朦胀

” 、 “
积聚

” 、 “
黄疽

”
等

病的病理过程中的某一阶段
。

本病的病因病机众多
，

观点侧重

不同
，

有强调
“
湿热

” 、 “
疫毒

” 、 “
痰痕

”
或

“
肝郁

”
者

，

亦有强调
’ ‘

正

虚
” 、 “
血疲

”
者

。

治则上强调
“
顾正气

”
和

“
攻补兼施

” ，

常用治法

有
�

活血化疲
、

清热利湿
、

疏肝理气
、

健脾化湿
、

滋养肝肾等

本组资料的研究结果表明
，

虽然治疗组和对照组在治疗 �

个月后血清肝纤维化标志物均较治疗前明显下降�尸� 。
�

���
，

但治疗组治疗 �个月
，

与治疗 �个月相 比血清肝纤维化标志物

仍持续下降�尸��
�

���
，

其中尤 以与反映肝纤维化程度相关性

较好的 �� 和 �� 皿下降明显 �尸� 。 �

���
，

而对照组治疗 �个月

与治疗 �个月时相 比未见上述指标的进一步改善 �尸� �
�

���
，

说明对照组肝纤维化标志物的下降很可能只是肝脏炎症程度

改善的结果
，

治疗组则即使剔除炎症因素的影响
，

仍然表现出

良好的持续降低血清肝纤维化标志物的治疗效果
。

本组资料的

初步研究结果表明
，

当飞利肝宁胶囊可能具有较为确切的抗肝

纤维化作用
。


