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健脾柔肝方联合替吉奥胶囊治疗中晚期
原发性肝癌患者 30 例临床观察
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［摘要］ 目的 观察健脾柔肝方联合替吉奥胶囊治疗中晚期原发性肝癌患者的临床疗效。 方法 将 55 例
中晚期原发性肝癌患者随机分为对照组 25 例和治疗组 30 例，对照组口服替吉奥胶囊化疗，治疗组在对照组
的基础上口服健脾柔肝方加减，每日 1 剂。两组均以 21 天为 1 个疗程，共 4 个疗程。治疗前后比较两组患
者中医症状评分、生活质量评分、肝脏瘤体大小。治疗后评价临床疗效、中医证候疗效、生活质量疗效及毒
副反应，随访治疗后 1 年内生存情况。 结果 治疗组临床疗效的客观有效率为 30. 00%，临床受益率为
83. 33% ; 对照组客观有效率为 28. 00%，临床受益率为 76. 00%，两组客观有效率和临床受益率比较差异均
无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。治疗组中医证候疗效和生活质量总有效率明显高于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。治疗后
治疗组各项症状积分较治疗前明显降低 ( P ＜ 0. 05) ，治疗后治疗组纳差、乏力、腹胀、便溏积分均明显低
于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。两组治疗后生活质量评分均较治疗前明显升高，肿瘤大小明显减小 ( P ＜ 0. 05) ，治
疗后治疗组生活质量评分明显高于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。治疗组白细胞减少、血小板减少、口腔炎、周围神
经毒性发生例数均明显少于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。两组生存曲线差异有统计学意义 ( P ＜ 0. 05)。 结论 健脾
柔肝方联合替吉奥胶囊可以改善中晚期原发性肝癌患者的临床症状，提高生活质量，降低化疗毒副反应，延长

生存期。
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原发性肝癌是指发生于肝细胞或肝内胆管细胞

的恶性上皮细胞肿瘤。原发性肝癌发现时往往已进
入中晚期，失去了最佳手术时机，而放疗、全身化
疗疗效不佳，肝动脉栓塞化疗虽取得了很大进展，

但仍有局部复发和远处转移［1］。近年来中西医结
合治疗中晚期原发性肝癌取得了很大进展，我们应

用健脾柔肝方联合替吉奥胶囊治疗中晚期原发性肝

癌 30 例，现报告如下。

1 临床资料

1. 1 诊断标准
西医诊断标准参照《内科肿瘤学》［2］。原发性

肝癌分期标准参照中华人民共和国卫生部颁布的

《原发性肝癌诊疗规范 ( 2011 版) 》［3］中 TNM 分期
标准。
中医辨证标准参照 《中医虚证辨证参考标

准》［4］中脾虚证标准: 症见纳差，乏力，气短懒
言，腹胀，大便溏泻，舌质淡，苔白或腻，脉缓。
1. 2 纳入标准

1) 符合西医诊断标准及中医辨证标准; 2 )
TNM分期［3］Ⅲ－Ⅳ期者; 3) 年龄 ＞ 18 岁; 4) 卡氏
评分( KPS) ［5］≥60分; 5) 患者签署知情同意书。
1. 3 排除标准

1) 合并未治愈的第二次原发性肿瘤者; 2 )
有症状未得到控制的脑转移者; 3) 合并严重的凝
血机制异常及心脑血管疾病; 4 ) 合并骨髓及心、
肝、肾、肺功能异常者; 5 ) 患有严重的神经、精
神疾病者; 6) 合并活动性结核病者; 7 ) 合并严
重感染性疾病者; 8) 妊娠或哺乳期妇女。
1. 4 一般资料
研究对象为 2012 年 8 月至 2014 年 6 月宁波市

中医院肿瘤科住院的原发性肝癌患者 55 例，采用
随机数字表分为对照组 25 例和治疗组 30 例。对照
组中男 16 例，女 9 例; 年龄 38 ～ 68 岁，平均
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( 54. 96 ± 9. 04 ) 岁; 临床分期［3］: Ⅲ期 20 例，Ⅳ
期 5 例; 既往行手术治疗者 4 例，介入治疗者 13
例，射频消融术者 2 例，伽玛刀治疗者 1 例; 治疗
组中男 20 例，女 10 例; 年龄 40 ～ 70 岁，平均
( 55. 83 ±9. 00) 岁; 临床分期: Ⅲ期 23 例，Ⅳ期 7
例; 既往行手术治疗者 5 例，介入治疗者 16 例，射
频消融术者 1 例; 伽玛刀治疗者 3 例。两组患者一
般资料比较差异无统计学意义，具有可比性 ( P ＞
0. 05) 。

2 方法

2. 1 治疗方法
对照组口服替吉奥胶囊 ( 山东新时代药业有

限公司，国药准字 H20080802) 化疗，按照体表面
积给药: 体表面积为 ＜ 1. 25 m2 者每次 40 mg，体表
面积为 1. 25 ～ 1. 5 m2 者每次 50 mg，体表面积 ＞
1. 5 m2 者每次 60 mg，每天 2 次，于早晚饭后各服
1 次，连服 14 天，停药 7 天。
治疗组在对照组基础上给予健脾柔肝方加减，

基础方: 黄芪 50 g，党参 15 g，茯苓 50 g，薏苡仁
50 g，浙贝母 20 g，连翘 15 g，鳖甲 30 g ( 先煎) 。
胁肋胀痛者加郁金 12 g，三棱 10 g，莪术 10 g，延
胡索 20 g; 脘痞腹胀者加厚朴 12 g，枳实 9 g，乌药
15 g; 气虚下陷、少气懒言者加升麻 9 g，北柴胡
15 g，太子参 20 g; 大便干结者加瓜蒌 20 g，麻仁
12 g; 五心烦热者加银柴胡 10 g，牡丹皮 15 g，青
蒿 10 g; 眠差者加夜交藤 30 g，酸枣仁 15 g，合欢
皮 20 g等。水煎服，每日 1 剂，分两次口服。
两组均以 21 天为 1 个疗程，共治疗 4 个疗程。

2. 2 观察指标及方法
治疗前后进行中医症状评分［4］，包括纳差、

乏力、气短、腹胀、便溏，根据症状无轻、中、重
分别计 0、1、2、3 分。治疗前后用 KPS 评分［5］评
价生活质量。治疗前后采用 CT ( 荷兰飞利浦公司，
Brillianee16 型 ) 检查肝脏瘤体大小瘤体大小
( cm3 ) =长 ×宽 ×高。安全性评价: 按美国国立
癌症研究所 ( NCI) 毒性分级标准［6］评定，分为 0 ～
Ⅳ度。治疗后随访 1 年，观察生存时间。如患者失

访，将其最后一次的随访时间记为生存时间作为最

终结果进行统计分析。
2. 3 疗效判定标准
2. 3. 1 临床疗效评价标准 参照 《中国常见恶性
肿瘤诊治规范》［7］拟定，分为完全缓解: 所有目标
病灶消失，至少维持 4 周。部分缓解: 病灶两径乘
积缩小≥50%，至少维持 4 周。病情稳定: 病灶两
径乘积缩小 ＜ 50%或增大 ＜ 25%，至少维持 4 周。
病情进展: 新病灶出现或原有病灶两径乘积增加超

过 25%。客观有效 =完全缓解 +部分缓解; 临床
受益 =完全缓解 +部分缓解 +病情稳定。
2. 3. 2 中医证候疗效评价标准 参照《中药新药临
床研究指导原则 ( 试行) 》［8］制定，积分比 = ( 治疗
前总积分 －治疗后总积分) /治疗前总积分 × 100%。
显效: 70%≤积分比 ＜ 100% ; 有效: 30%≤积分
比 ＜ 70% ; 无效: 达不到有效标准者。
2. 3. 3 生活质量疗效评价标准 参考 《中药新药
临床研究指导原则 ( 试行) 》［8］制定: KPS 评分治
疗后较治疗前增加 20 分且持续时间≥4 周者为显
著改善，增加 10 分者为改善，无增加者为稳定，
减少 ＞ 10 分者为下降。
2. 4 统计学方法
采用 SPSS 13. 0 软件对数据进行处理，计量资

料以均数 ±标准差 ( 珋x ± s) 表示，采用 t检验; 计
数资料采用 χ2 检验，等级资料采用秩和检验。治
疗后 1 年随访采用 Kaplan-Meier 法绘制生存曲线，
生存曲线比较采用 Log-rank检验。P ＜ 0. 05 为差异
有统计学意义。

3 结果

3. 1 两组患者临床疗效比较
表 1 示，治疗组客观有效率为 30. 00%，临床

受益率为 83. 33% ; 对照组客观有效率为 28. 00%，
临床受益率为 76. 00%。两组客观有效率和临床受
益率比较差异均无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。
3. 2 两组患者中医证候疗效比较
表 2 示，治疗组中医证候疗效总有效率明显高

于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。

表 1 两组原发性肝癌患者临床疗效比较 ［例 ( %) ］

组别 例数 完全缓解 部分缓解 病情稳定 病情进展 客观有效 临床受益

治疗组 30 0 9 ( 30. 00) 16 ( 53. 33) 5 ( 16. 67) 9 ( 30. 00) 25 ( 83. 33)
对照组 25 0 7 ( 28. 00) 12 ( 48. 00) 6 ( 24. 00) 7 ( 28. 00) 19 ( 76. 00)
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表 2 两组原发性肝癌患者中医证候疗效比较 ［例 ( %) ］

组别 例数 显效 有效 无效 总有效

治疗组 30 7( 23. 33) 16( 53. 33) 7( 23. 33) 23( 76. 67)

对照组 25 4( 16. 00) 9( 36. 00) 12( 48. 00) 13( 52. 00)

3. 3 两组患者生活质量疗效比较
表 3 示，治疗后治疗组生活质量总有效率明显

高于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。

表 3 两组原发性肝癌患者生活质量疗效比较［例( %) ］

组别 例数 显著改善 改善 稳定 下降 总有效

治疗组 30 6( 20. 00) 15( 50. 00) 7( 23. 33) 2( 6. 67) 28( 93. 33)

对照组 25 1( 4. 00) 7( 28. 00) 11( 44. 00) 6( 24. 00) 19( 76. 00)

3. 4 两组患者治疗前后肿瘤大小及 KPS评分比较
表 4 示，两组治疗前 KPS 评分、肿瘤大小比

较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) ; 两组治疗后
KPS评分均较治疗前明显升高，肿瘤大小均较治疗
前明显减小 ( P ＜ 0. 05) ，治疗后治疗组 KPS 评分
明显高于对照组 ( P ＜ 0. 05 ) ，治疗后两组肿瘤大
小比较差异无统计学意义 ( P ＞ 0. 05) 。

表 4 两组原发性肝癌患者治疗前后肿瘤大小及
KPS评分比较 ( 珋x ± s)

组别 时间 例数 肿瘤大小 ( cm3 ) KPS评分 ( 分)

治疗组 治疗前 30 4. 13 ± 1. 34 66. 00 ± 6. 22
治疗后 30 3. 05 ± 1. 04* 76. 00 ± 7. 70＊△

对照组 治疗前 25 3. 92 ± 1. 26 65. 60 ± 6. 51
治疗后 25 3. 15 ± 1. 09* 70. 00 ± 7. 07*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与对照组治疗后比较，

△P ＜ 0. 05

3. 5 两组患者治疗前后中医症状积分比较
表 5 示，两组治疗前各症状积分比较差异无统

计学意义 ( P ＞ 0. 05 ) ; 治疗组治疗后各项症状积
分较治疗前明显降低 ( P ＜ 0. 05 ) ，对照组治疗后
气短、腹胀、便溏积分均较治疗前明显降低 ( P ＜
0. 05) 。治疗后治疗组纳差、乏力、腹胀、便溏积
分均明显低于对照组 ( P ＜ 0. 05) 。

3. 6 两组患者毒副反应比较
表 6 示，治疗组白细胞减少、血小板减少、口

腔炎、周围神经毒性发生例数均明显少于对照组
( P ＜ 0. 05) 。

表 6 两组原发性肝癌患者毒副反应比较 ( 例)

组别 例数 分期
白细胞
减少
血小板
减少
血红蛋白
减少
口腔炎
肝肾
功能
周围神
经毒性

治疗组 30 0 20 24 26 21 28 25
Ⅰ 6 4 3 5 1 3
Ⅱ 3 2 1 4 1 2
Ⅲ 1 0 0 0 0 0
Ⅳ 0 0 0 0 0 0

对照组 25 0 6 5 20 6 23 8
Ⅰ 8 12 3 10 1 7
Ⅱ 7 5 2 7 1 8
Ⅲ 4 3 0 2 0 2
Ⅳ 0 0 0 0 0 0

3. 7 两组患者生存时间比较
治疗后 1 年随访，治疗组中位生存时间为 300

天，生存率为 33. 33% ; 对照组中位生存时间为
200 天，生存率为 20. 00%。图 1 示，经 Log-rank
检验显示，两组生存曲线差异有统计学意义 ( χ2 =
4. 286，P =0. 038) 。

图 1 两组原发性肝癌患者生存曲线图

表 5 两组原发性肝癌患者治疗前后中医症状积分比较 ( 分，珋x ± s)

组别 时间 例数 纳差 乏力 气短 腹胀 便溏

治疗组 治疗前 30 1. 47 ± 0. 73 1. 33 ± 0. 80 1. 67 ± 0. 66 1. 67 ± 0. 61 1. 97 ± 0. 72
治疗后 30 0. 73 ± 0. 69＊△ 0. 63 ± 0. 62＊△ 1. 27 ± 0. 58* 0. 67 ± 0. 48＊△ 1. 07 ± 0. 45＊△

对照组 治疗前 25 1. 44 ± 0. 71 1. 40 ± 0. 72 1. 72 ± 0. 61 1. 80 ± 0. 65 2. 04 ± 0. 68
治疗后 25 1. 32 ± 0. 69 1. 24 ± 0. 59 1. 36 ± 0. 64* 1. 20 ± 0. 64* 1. 56 ± 0. 65*

注: 与本组治疗前比较，* P ＜ 0. 05; 与对照组治疗后比较，△P ＜ 0. 05
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4 讨论

中医学根据原发性肝癌临床症状属于 “胁痛”
“积聚”“癥瘕”“黄疸”“鼓胀”等范畴，认为其
形成主要是机体正气虚弱，以致邪毒侵袭，或饮食

不节，七情失和，脏腑蓄毒，气血乖逆，继而引起

气滞、血瘀、痰凝、湿聚、热蕴、毒结，日久不
散，而渐生肿瘤。而正虚之中，脾虚至为关键，因
此预防恶性肿瘤发病要重视健脾益气［9］。同时肝
癌“从脾论治”已有大量研究［10 － 11］，故本课题组
“从脾论治”对肝肿瘤的靶向治疗［12］。
健脾柔肝方中黄芪为健脾补虚要药，具有补气

升阳、益卫固表功效，现代药理研究表明，黄芪有
增强机体免疫功能、保肝降酶的作用［13］; 党参补
中益气，养血和胃，有增强机体免疫功能、反突变
作用，还可化疗增效、调节造血功能［14］527 ; 茯苓、
薏苡仁健脾渗湿、安神，对多种癌瘤有抑制和杀伤
活性［14］532 － 533。浙贝母清热化痰，开郁散结，具有
抗肿瘤、镇痛、抗氧化的作用［15］。连翘解毒、消
痈散结，药理研究显示对肿瘤细胞有抑制活性，增

强白细胞的吞噬功能［14］347 ; 鳖甲滋阴潜阳，软坚

散结，药理研究表明其有抑制肝癌、胃癌细胞活性
的作用［14］553 － 554。诸药合用，共奏健脾益气、软坚
散结、扶正抗癌的功效。前期动物实验显示，健脾
柔肝方是通过抑制肿瘤组织血管内皮生长因子的表

达，从而达到干预肿瘤、侵袭转移的目的［16 － 17］。
替吉奥胶囊为第二代氟尿嘧啶类口服抗肿瘤

药，进入临床后快速成为新一代疗效可靠、高耐受
度的氟尿嘧啶类口服化疗药。如何进一步减轻抗肿
瘤药物的毒副反应，提高临床疗效，仍是广大临床

工作者需要面对的课题。
本临床研究结果表明，健脾柔肝方联合替吉奥

胶囊治疗中晚期原发性肝癌，与单用替吉奥胶囊的

对照组比较，临床客观疗效虽无统计学意义，但在

中医证候疗效、生活质量疗效、毒副反应方面有明
显优势。健脾柔肝方具有减轻药替吉奥胶囊引起的
消化道反应和骨髓抑制，具有增效减毒的作用。治
疗后 1 年随访显示，两组生存曲线差异有统计学意
义 ( P ＜ 0. 05 ) ，提示中晚期原发性肝癌采用健脾
柔肝方联合替吉奥中西医结合治疗，在预防肿瘤复

发转移、延长患者的生存期方面也有显著优势。
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Clinical Observation on 30 Patients with Primary Hepatic Carcinoma in the Middle and Advanced Stage
Treated with Jianpi Ｒougan Fang ( 健脾柔肝方) Combined with Tegafur Gimeracil Oteracil Potassium Capsule
SHI Guojun，YE Xingtao，LU Ning，DONG Jing，SHI Hang，SHAN Guangzhi
( Chinese Medical Hospital of Ningbo City，Zhejiang，315010)
ABSTＲACT Objective To observe the clinical effects of Jianpi Ｒougan Fang combined with Tegafur Gimeracil
Oteracil Potassium capsule in the treatment of 30 patients with primary hepatic carcinoma in the middle and advanced
stage． Methods Fifty-five patients with primary hepatic carcinoma in the middle and advanced stage were divided
into the control group ( 25 cases) and the treatment group ( 30 cases) ． Both groups took Tegafur Gimeracil Oteracil
Potassium capsule for chemotherapy． The treatment group also took modified Jianpi Ｒougan Fang，one dose daily．
Twenty-one days were considered as a treatment course，and both groups were given four treatment courses in all．
Scores of Chinese medical symptom，quality of life，and size of hepatic tumors in two groups were compared before
and after the treatment． The clinical effects，curative effects of Chinese medical symptom，quality of life，and toxic
and side effects were evaluated after the treatment． The survival situation within one year after the treatment was also
followed-up． Ｒesults The objective response rate of clinical effects and the clinical beneficial rate were 30. 00%
and 83. 33% in the treatment group，but 28. 00% and 76. 00% in the control group，respectively，with no significant
difference between the two groups ( P ＞ 0. 05) ． In the treatment group，the total effective rates of curative effects of
Chinese medical symptom and quality of life were significantly higher than those in the control group ( P ＜ 0. 05) ． Af-
ter the treatment，scores of symptoms in the treatment group were significantly lower than those before the treatment
( P ＜ 0. 05) ． After the treatment，scores of poor appetite，fatigue，abdominal distension and loose stool in the treat-
ment group were significantly lower than those in the control group ( P ＜ 0. 05) ． After the treatment in both groups，
KPS score were significantly higher and the tumor size significantly decreased than those before the treatment ( P ＜
0. 05) ． After the treatment，score of the quality of life in the treatment group was significantly higher than that in the
control group ( P ＜ 0. 05) ． In the treatment group，cases with leukopenia，thrombocytopenia，stomatitis，and periph-
eral neurovirulence were significantly less than those in the control group ( P ＜ 0. 05) ． There was statistically signifi-
cant difference in survival curve between the two groups ( P ＜ 0. 05) ． Conclusion Jianpi Ｒougan Fang combined
with Tegafur Gimeracil Oteracil Potassium capsule may improve clinical symptoms and quality of life，reduce toxic and
side effects of chemotherapy，and prolong survival time of patients with primary hepatic carcinoma in the middle and
advanced stage．
Keywords primary hepatic carcinoma; Jianpi Ｒougan Fang ( 健脾柔肝方) ; Tegafur Gimeracil Oteracil Potassium
capsule; quality of life; toxic and side effects
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第七届国际中医妇科学术大会通知 (第一轮征文)
为促进国内外从事中医妇科领域学者进行学术交流，加强中医药国际化传播，共同提高中医药诊治妇科疾病水平。

由世界中医药学会联合会主办，世界中医药学会联合会妇科专业委员会承办，湖南安邦制药有限公司协办的“第七届
国际中医妇科学术大会”，以妇科疑难病诊疗研究为主题，拟定于 2016 年 9 月在昆明市举行，届时将举办妇科疑难病诊
治高级研讨班，并设“安邦杯”妇科养血颗粒有奖征文活动，评选优秀学术论文。同时邀请国内外著名妇科专家进行
专题学术讲座及大会学术交流。现将有关事宜通知如下:
一、征文内容
1. 名老中医对妇科疑难病的中医诊疗方案及学术经验; 2. 妇科疑难病诊治的中医优势及其特色疗法; 3. 新技术、新
疗法在诊治妇科疑难病中应用及最新研究进展; 4. 历代医家诊治妇科疑难病经验挖掘与文献整理; 5. 妇科养血颗粒组方
研究、药理作用及临床应用; 6. 妇科养血颗粒药效基础及安全性观察; 7. 妇科养血颗粒深层次开发思路及远景规划。
二、征文要求
1. 论文要求未在公开杂志发表，主题鲜明，论据充分，内容详实，文责自负。2. 中英文论文均以 word 格式投稿，
全文篇幅在 4000 字左右。3. 所有论文一律采用电子投稿 ( fkfh189@ 163. com) 。4. 投稿截至日期: 2016 年 7 月 31 日。
三、会议负责人及联系方式 刘丹卓 13787132521 fkfh189@ 163. com
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