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临床研究

调肝补肾消积分期疗法治疗晚期乳腺癌的临床疗效
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摘要　目的：探讨中医调肝补肾消积分期疗法对稳定期晚期乳腺癌患者生命质量、免疫功能、疾病进展的影响。方法：采
用单中心、前瞻性队列设计的研究方法，收集２０１４年９月至２０１７年９月上海交通大学医学院附属瑞金医院收治的一线化
疗结束后病情稳定的晚期乳腺癌患者１００例，分为观察组和对照组，对照组采用西医常规治疗，观察组在西医治疗的基础
上配合中医调肝补肾消积分期疗法。分析比较２组治疗后卡氏评分（ＫａｎｏｆｓｋｙＳｃｏｒｅ，ＫＰＳ）、生命质量评分（ＥＯＲＴＣＱＬＱ
Ｃ３０）、汉密尔顿抑郁量表评分（ＨＡＭＤ）、中医证候积分、外周血细胞免疫、体液免疫水平、无进展生存期（ＰＦＳ）、中位无进
展生存期（ＭＰＦＳ）。结果：观察组ＫＰＳ评分好转率优于对照组（Ｐ＜００５），生命质量（ＥＯＲＴＣＱＬＱＣ３０）评分中躯体、角
色、情绪功能及总体生命质量评分高于对照组（Ｐ＜００５），ＨＡＭＤ评分有效率优于对照组（Ｐ＜００５）；观察组治疗后中医
证候积分明显下降，证候总分、情志抑郁、不寐、心烦易怒、自汗盗汗、五心烦热、腰膝酸软、肢体麻木、口干舌燥中医证候积

分低于对照组（Ｐ＜００５）；治疗后观察组 ＣＤ３＋水平、ＣＤ４＋水平、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比值、ＮＫ细胞水平、免疫球蛋白 ＩｇＧ、ＩｇＭ、
ＩｇＡ水平高于对照组（Ｐ＜００５）；治疗后观察组ＰＦＳ、ＭＰＦＳ较对照组延长（Ｐ＜００５）。结论：中医调肝补肾消积分期疗法
能缓解稳定期晚期乳腺癌患者的中医证候及抑郁状态，提高生命质量，改善免疫功能，延缓疾病进展。
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　　在全球范围内，乳腺癌是女性最常见的恶性肿
瘤，其死亡率也位居女性恶性肿瘤的首位［１４］。据我

国癌症中心数据资料显示：２０１３年我国女性乳腺癌
为４１２８／１０万，中标率为３０６９／１０万，并且城市高
于农村［５］。６％～１０％的乳腺癌患者初诊即为晚期，
２０％～５０％的早期乳腺癌患者最终发展为转移性乳
腺癌，而晚期乳腺癌的５年生存率仅为２６％，对于提
高晚期乳腺癌的疗效十分迫切［６］。内分泌治疗、靶

向治疗和蒽环类或紫杉醇方案是晚期乳腺癌一线治

疗的常用方案，但都无法达到根治效果，治疗后易发

生复发、进展［７］。而且化疗在杀伤肿瘤细胞的同时

也会杀伤正常的细胞，造成患者机体免疫功能低下

和各种不良反应的发生［８９］。近年来中医中药治疗

晚期乳腺癌的研究层出不穷，中医药在抗乳腺癌研

究上取得了可喜的成就，特别是配合化疗方案在增

效减毒、抑瘤、防止复发和转移方面，显著弥补了化

疗的不足［１０１１］。比较而言，对于晚期乳腺癌一线化

疗后，进入稳定期的研究却很少。化疗结束后病情

虽然相对稳定，但这又是患者治疗的“空窗期”，极

易复发和进展。如何有效地改善长期化疗导致的免

疫功能紊乱，提高稳定期晚期乳腺癌患者的生命质

量、改善免疫功能、防止疾病复发和进展至关重要。

“调肝补肾消积分期疗法”是上海市名中医沈

小珩主任医师多年的临床经验总结，已开展实施多

年，临床疗效明显，有效提高了晚期乳腺癌患者的生

命质量、改善免疫功能，延缓疾病的进展。本研究通

过收集临床病例，将西医稳定期乳腺癌常规治疗和

中医“调肝补肾消积分期疗法”联用与单纯西医治

疗进行比较，以验证“调肝补肾消积分期疗法”对晚

期乳腺癌的临床疗效。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１４年９月至２０１７年９月
上海交通大学医学院附属瑞金医院一线化疗结束后

病情稳定的晚期乳腺癌患者共１００例，脱落５例，有

效病例共９５例。观察组４８例，对照组４７例。对于
年龄，ＥＲ／ＰＲ、Ｈｅｒ２分型，中医证候积分，卡氏评分
（ＫＰＳ），汉密尔顿抑郁量表评分（ＨＡＭＤ），观察组与
对照组比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞００５），具有
可比性。见表１。本研究获得瑞金医院医学伦理委
员会批准［（２０１６）临伦审第（１５４）号］。所有患者及
家属对本研究知情同意，并签署知情同意书。

１２　诊断标准　上述入组的晚期稳定期乳腺癌患
者，均符合《中医抗癌协会乳腺癌诊治指南与规范

（２０１３版）》中医诊断标准和《中药新药临床研究指
导原则》中医诊断标准［１２１３］。

１３　纳入标准　１）符合西医乳腺癌的诊断标准，保
证基线平衡（激素受体状况、Ｈｅｒ２状况）；２）符合中
医乳岩的诊断标准；３）年龄≥１８岁，≤７５岁；４）ＫＰＳ
评分＞６０分；５）病历资料证实晚期乳腺癌、乳腺癌
术后复发或转移进入一线治疗结束后。

１４　排除标准　１）５年内确诊过乳腺癌以外的恶
性肿瘤；２）肝肾功能异常（按《ＷＨＯ抗癌药物常见
毒副反应分级标准》一项指标大于正常值上限的

２５倍）；３）严重的重要脏器功能不全（ＮＹＨＡ心功
能分级３～４级；肺功能减退３～４级；肝功能 Ｃｈｉｌｄ
Ｐｕｇｈ分级Ｃ级；肾功能ＣＫＤ分级３５级）
１５　脱落与剔除标准　１）正参与其他治疗性研究；
２）意识与精神障碍，缺乏独立判断能力；３）妊娠期或
哺乳期女性，未采取避孕措施的育龄期妇女。

１６　治疗方法　对照组根据患者病情需要采用内
分泌治疗、双磷酸盐等常规西医治疗方法。观察组

在对照组的基础上进行调肝补肾消积分期疗法，给

以稳定期基础方，由黄芪、灵芝草、白术、知母、橘叶、

白花蛇舌草、全蝎、夏枯草、莪术９味中药组成；随证
加味：乳房作胀加八月札、郁金、延胡索；糖类抗原升

高加蜈蚣、蛇莓；骨转移（关节疼痛）加补骨脂、骨碎

补、蛇床子；五心烦热、盗汗加知母、黄柏、龟甲、鳖

甲、糯稻根、瘪桃干；脱发加首乌、墨旱莲、桑葚子；肢

表１　２组一般资料比较

组别 年龄（珋ｘ±ｓ） ＥＲ／ＰＲ分型（例）
（－） （＋）

Ｈｅｒ２分型（例）
（－） （＋） 总分（珋ｘ±ｓ，分） ＫＰＳ评分（例）

７０ ８０ ９０ ＨＡＭＤ（珋ｘ±ｓ，分）

对照组（ｎ＝４７） ５６２３±７５９ ２５ ２２ ２６ ２１ １５７７±４３６ １９ ２１ ７ １６６２±１７１
观察组（ｎ＝４８） ５４７３±６８９ ２３ ２５ ２４ ２４ １５７３±４３０ ２１ ２３ ４ １６１０±１６９
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体麻木加地龙、水蛭；上肢伸举不利加伸筋草、桑枝、

水蛭。中药由医院中药房统一进货（为地道药材），

水煎成２００ｍＬ药液，每人每日２袋，早晚各一袋温
服。１个月为１个周期，连服６个周期。出现不良
反应时，允许患者停药。

１７　观察指标　观察指标为卡氏评分（ＫＰＳ）、生命
质量评分、中医证候积分、汉密尔顿抑郁量表评分

（ＨＡＭＤ）、细胞免疫、体液免疫、无进展生存期
（ＰＦＳ）和不良反应等。
１８　疗效判定标准
１８１　卡氏评分（ＫＰＳ）　根据患者的体力状态，有
无临床症状和体征，是否需要他人帮助或照料是否

需要治疗等因素进行评分，０分为死亡，１００分为体
力正常。卡氏评分增加≥１０分为好转，减少≥１０分
为恶化，增加或减少均＜１０分为稳定［１５］。

１８２　生命质量评分　采用中文版欧洲癌症研究
机构与治疗协会对肿瘤患者制定的生命质量调查问

卷（ＥＯＲＴＣＱＬＱＣ３０），项目包括：躯体功能、角色功
能、情绪功能、认知功能、社会功能、整体生命质量。

为便于分析，将 ＥＯＲＴＣＱＬＱＣ３０量表中的各领域
得分采用极差化方法进行线性变换，将粗分（Ｒａｗ
Ｓｃｏｒｅ，ＲＣ）转化为０～１００内的标准化分值，得分越
高，说明功能越好，生命质量越高［１６］。

１８３　中医证候积分　主要观察记录患者治疗前
后中医证候积分的变化。观察条目为：情志抑郁、不

寐、心烦易怒、五心烦热、自汗盗汗、腰膝酸软、骨节

酸痛、肢体麻木、脱发、口干舌燥。根据患者症状的

轻重不同，分别计以０、１、２、３分。
１８４　汉密尔顿抑郁量表评分（ＨＡＭＤ）　参照Ｆａ
ｚｅｌ［１７］的划分界限，ＨＡＭＤ总分 ＞３５分为重度抑郁，
２０～３５分为中度抑郁，８～１９分为轻度抑郁，如小于
８分，患者就没有抑郁症状。根据 ＨＡＭＤ减分率评
价疗效［１８］，ＨＡＭＤ减分率＝（用药前用药后）／用药
前×１００％，痊愈率（减分率 ＞７５％），显效率（减分
率５０％～７５％），进步率（减分率２５％～５０％），无效
率（减分率＜２５％）。总有效率＝（痊愈例数 ＋显效
例数＋进步例数）／总例数×１００％。
１８５　细胞免疫、体液免疫相关免疫球蛋白指标检
测　研究起点和终点分别采集患者１０ｍＬ外周血，
用流式细胞术检测 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋、ＣＤ４＋／
ＣＤ８＋及自然杀伤（ＮＫ）细胞水平，通过散射比浊法
来检测免疫球蛋白ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ。
１８６　无进展生存期（ＰＦＳ）　从入组之日起至首
次出现肿瘤进展的时间［１４］。患者入组前和入后每

３个月进行ＣＴ，观察疾病是否发生进展。时间以月
为单位，保留至小数点后１位。其中出现疾病进展
或死亡者视为完全数据；研究终点时仍无疾病进展

者视为截尾数据。

１８７　不良反应　治疗后对患者血、尿、粪常规和
肝肾功能水平进行检测；观察患者骨髓抑制、胃肠道

反应等不良反应的发生情况。

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２１０统计分析软件
对资料进行基线均衡性分析后，计量资料以（珋ｘ±ｓ）
表示，采用ＫｏｌｍｏｇｏｒｏｖＳｍｉｒｎｏｖａ和 ＳｈａｐｉｒｏＷｉｌｋ法进
行正态性检验，若呈正态性分布则采用ｔ检验，否则
行非参数检验；计数资料采用 χ２检验，有序等级资
料采用秩和检验；应用 ＫａｐｌａｎＭｅｉｅｒ法绘制无疾病
进展期的生存曲线，组间比较采用 Ｌｏｇｒａｎｋ检验。
所有统计分析的显著性水准均为 α＝００５，以 Ｐ＜
００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组ＫＰＳ评分比较　对照组好转率为２１３％，
观察组为４５８％，高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）；对照组恶化率为６３％，观察组为１９１％，
低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组ＫＰＳ评分比较

组别
好转

（例）

稳定

（例）

恶化

（例）

好转率

（％）
恶化率

（％）
对照组（ｎ＝４７） １０ ２８ ９ ２１３ １９１
观察组（ｎ＝４８） ２２ ２３ ３ ４５８ ６３

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２２　２组生命质量（ＥＯＲＴＣＱＬＱＣ３０）量表评分比
较　与本组治疗前比较，观察组的躯体功能、角色功
能、情绪功能、总体生命质量评分升高，差异有统计

学意义（Ｐ＜００５），对照组的躯体功能、总体生命质
量评分升高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗
后２组比较，观察组躯体功能、角色功能、情绪功能、
总体生命质量评分明显高于对照组，差异有统计学

意义（Ｐ＜００５）。见表３。
２３　２组中医证候积分比较　与本组治疗前比较，
观察组中医证候总积分、情志抑郁、不寐、心烦易怒、

自汗盗汗、五心烦热、腰膝酸软、口干舌燥中医证候

积分明显降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；对照
组肢体麻木中医证候积分明显升高，差异有统计学

意义（Ｐ＜００５）。治疗后，观察组中医证候总积分、
情志抑郁、不寐、心烦易怒、自汗盗汗、五心烦热、腰

膝酸软、肢体麻木、口干舌燥等中医证候积分明显低

于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表４。
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２４　２组 ＨＡＭＤ评分比较　对照组有效率为
５７４％，观察组为７７１％，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表５。
２５　２组细胞免疫学指标、免疫球蛋白指标比较　
　　与本组治疗前比较，观察组 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋百分
比、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比值、ＮＫ细胞数量增加，差异有统
计学意义（Ｐ＜００５），对照组治疗后 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、
ＣＤ８＋百分比降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。

与对照组比较，观察组治疗后 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋百分比、
ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比值、ＮＫ细胞数量增加，差异有统计学
意义（Ｐ＜００５）。

与本组治疗前比较，观察组 ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ指标
升高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），对照组 ＩｇＡ指
标降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗后，观
察组ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ指标都明显高于对照组，差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）。见表６、７。

表３　２组ＥＯＲＴＣＱＬＱＣ３０量表评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别
ＥＯＲＴＣＱＬＱＣ３０功能领域评分

躯体功能 角色功能 情绪功能 认知功能 社会功能
总体生命质量评分

对照组（ｎ＝４７）
　治疗前 ７３０４±６２２ ６９５３±７５４ ６２７２±９３８ ８１９１±１００９ ６７０９±７７５ ５８４９±７４３
　治疗后 ７５０６±６００△ ７１１３±５０９ ６１７５±６１６ ８１５７±９２７ ６７２８±６４１ ６２９１±８０６△

观察组（ｎ＝４８）
　治疗前 ７２４２±６７６ ７１０４±８９０ ６２９８±９１０ ８２３０±９２２ ６７７７±７３９ ５７８８±７９２
　治疗后 ８０５４±６４０△ ７３５４±６２３△ ７１２３±８５２△ ８２４４±８２８ ６８１５±７１９ ７００６±８７７△

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表４　２组中医证候积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 总分 情志抑郁 不寐 心烦易怒 自汗盗汗 五心烦热

对照组（ｎ＝４７）
　治疗前 １５７７±４３６ ２３４±０７９ １９４±０７６ １７２±０８３ １２６±０９４ １４３±０８０
　治疗后 １６２６±４４５ ２１３±０５８ １８５±０７２ １４７±０７２ １６２±０８７ １４９±０７２
观察组（ｎ＝４８）
　治疗前 １５７３±４３０ ２２３±０８３ ２０±０８０ １６５±０８６ １３５±０７６ １２３±０９３
　治疗后 １０８８±３９０△ １８５±０７４△ １３５±０７０△ ０６９±０８３△ ０７１±０７４△ ０８３±０７８△

组别 腰膝酸软 骨节酸痛 肢体麻木 脱发 口干舌燥

对照组（ｎ＝４７）
　治疗前 １６８±０８４ １２８±０９７ ０９６±１０２ １６６±１０１ １５１±０９５
　治疗后 １６４±０７９ １２６±０６７ １５５±０７５ １８１±０８５ １４５±０７７
观察组（ｎ＝４８）
　治疗前 １６３±０８４ １２９±０９９ １２１±０９７ １６０±０９２ １５４±０８２
　治疗后 １０４±０８７△ １１５±０７４ １１３±０８４△ １６７±０７８ ０４６±０６８△

表５　２组ＨＡＭＤ评分比较

组别 痊愈（例） 显效（例） 进步（例） 无效（例） 有效率（％）

对照组（ｎ＝４７） １ ４ ２２ ２０ ５７４
观察组（ｎ＝４８） ４ ８ ２５ １１ ７７１

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表６　２组细胞免疫学比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＣＤ３＋（％） ＣＤ４＋（％） ＣＤ８＋（％） ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比值 ＮＫ细胞

对照组（ｎ＝４７）
　治疗前 ５７５８±９０１ ３２８６±５７７ ２７８４±３８９ １２０±０２４ ８３４±２０９
　治疗后 ５６１５±８３３ ３１４６±５０３ ２５９５±３６４ １２３±０２５ ８３８±１９７
　差值 －１４３±２１８ －１４０±２２９ －１８９±０７５ ００４±０４４ ００５±１８２
观察组（ｎ＝４８）
　治疗前 ５７１７±７９６ ３２６３±５０５ ２８２２±４２５ １１９±０３０ ８２５±１７６
　治疗后 ６１２９±６５６△ ３８５６±４４５△ ２７８６±３３４△ １４１±０２５△ １０９０±２１９△

　差值 ３９５±２６２▲ ５７８±２３３▲ －０３４±４３３▲ ０５３±０６４▲ ２６６±１６０▲

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５；与对照组差值比较，▲Ｐ＜００５
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２６　２组ＰＦＳ、ＭＰＦＳ及按分子分型 ＭＰＦＳ比较　
　　治疗后２组ＰＦＳ、ＭＰＦＳ比较，观察组较对照组延
长２１个月，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表８，图１。

表７　２组免疫球蛋白比较（珋ｘ±ｓ，ｇ／Ｌ）

组别 ＩｇＧ ＩｇＡ ＩｇＭ

对照组（ｎ＝４７）
　治疗前 ６６１±１５８ ０９３±０５８ ０５８±０４５
　治疗后 ６８０±１２３ ０７９±０３７ ０６３±０３４
　差值 ０１９±１４６ －０１４±０３８ ００５±０２２
观察组（ｎ＝４８）
　治疗前 ６５９±１４２ ０９５±０６０ ０６０±０４２
　治疗后 ８６５±１６０△ １３２±０６０△ ０７９±０４２△

　差值 ２０６±１０３▲ ０３７±０３２▲ ０１９±０１７▲

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜

００５；与对照组差值比较，▲Ｐ＜００５

表８　２组ＰＦＳ比较（珋ｘ±ｓ，月）

组别 平均ＰＦＳ ＭＰＦＳ

对照组（ｎ＝４７） ６１４±０４５ ５９±０６４
观察组（ｎ＝４８） ７８８±０４６ ８０±１３８

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

图１　２组ＰＦＳ生存曲线比较（Ｐ＜００５）
　　注：１对照组；２观察组

表９　２组不同分型的ＭＰＦＳ比较（珋ｘ±ｓ）

组别
ＥＲ（－）／
ＰＲ（－）

ＥＲ（＋）／
ＰＲ（＋）

Ｈｅｒ２
（－）

Ｈｅｒ２
（＋）

对照组（ｎ＝４７）５０±１１９ ６０±０７０ ６２±０３６ ４０±０３９
观察组（ｎ＝４８）６０±０７９１０４±１３３ １０６±０２９ ５５±０５２

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

　　治疗后２组比较，ＥＲ（＋）／ＰＲ（＋）型观察组较
对照组延４４个月，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；
Ｈｅｒ２（－）型观察组较对照组延长４４个月，差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）；Ｈｅｒ２（＋）型、ＥＲ（－）／ＰＲ
（－）型观察组ＭＰＦＳ都长于对照组，但差异无统计
学意义（Ｐ＞００５）。见表９，图２、３、４、５。

图２　２组ＥＲ（－）／ＰＲ（－）患者ＰＦＳ生存曲线比较
（Ｐ＞００５）

　　注：１对照组；２观察组

图３　２组ＥＲ（＋）／ＰＲ（＋）患者ＰＦＳ生存曲线比较
（Ｐ＜００５）

　　注：１对照组；２观察组

图４　２组Ｈｅｒ２（－）患者ＰＦＳ生存曲线比较
（Ｐ＜００５）

　　注：１对照组；２观察组
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图５　２组Ｈｅｒ２（＋）患者ＰＦＳ生存曲线比较
（Ｐ＞００５）

　　注：１对照组；２观察组

２７　不良反应及安全性评价　２组均未出现严重
不良反应。

３　讨论
近年来对乳腺癌的研究目标不单是着眼于生存

时间、生存率等指标，而是更加重视临床症状的缓

解，提高生命质量，增强免疫力，防止复发。目前临

床上对于晚期乳腺癌患者的治疗以化疗、内分泌治

疗为主，长期西医药物治疗在抑瘤的同时，严重影响

患者的免疫功能，降低患者的生命质量［１９］，使患者

不能耐受，化疗结束后，由于免疫功能的紊乱，使肿

瘤更容易进展。中医治疗作为乳腺癌综合治疗的一

部分可以贯穿乳腺癌治疗的全过程，弥补西医的不

足，可有效的延缓疾病的进展，改善患者的生命质

量［２０］。中医药在晚期乳腺癌的综合治疗方面，有其

独特的作用与优势，且日益受到大家的重视［２１２２］。

中医将乳腺癌归为“乳岩”范畴，属本虚标实之

证，病机在于肝肾不足、阴虚内热、气滞血瘀等。本

研究是基于上海市名中医沈小珩主任医师多年临床

经验而创立的“调肝补肾消积分期疗法”来实施的，

针对乳腺癌患者的不同阶段采用不同的治疗方案，

并根据患者的具体症状和疗效评价进行加减辨证，

充分体现了中医同病异治、随证治之的思想。本研

究入组一线化疗结束后病情评估稳定的晚期乳腺癌

患者，故采用稳定期治疗方案。稳定期基础方由黄

芪、灵芝草、白术、知母、橘叶、白花蛇舌草、全蝎、夏

枯草、莪术９味中药组成。全方以黄芪大补元气为
君，灵芝草、知母、白花蛇舌草补益肝肾、清热解毒三

要相配为臣，白术、橘叶、全蝎、夏枯草、莪术相配健

脾化湿、理气化瘀、解毒散结为佐，全方共奏补益肝

肾、理气化瘀、清热解毒、消瘤散结之功效。现代研

究证明，黄芪中的活性成分黄芪甲苷可抑制肺癌

ＳＰＣＡ１细胞的增殖［２３］和人卵巢癌 ＨＯ８９１０细胞
原位移植瘤的转移［２４］。灵芝可以抑制人乳腺癌细

胞的增殖［２５］。知母可以抑制人胰腺癌 ＰＡＮＣ１细
胞移植瘤增殖，促进癌细胞凋亡［２６］。夏枯草提取物

可以抑制肺癌、子宫内膜癌、淋巴瘤细胞的增殖［２７］。

莪术的有效成分莪术二酮、莪术醇具有抑制人乳腺

癌ＭＣＦ７、ＭＤＡＭＡ２３１细胞的增殖，其作用机制可
能与细胞凋亡相关［２８２９］。这些都提示本方中的药

物具有明显抗肿瘤的作用，与本方在临床中效果相

符，可有效的延缓晚期乳腺癌疾病的进展，延长无进

展生存期。

肿瘤发生、发展与机体免疫功能的下降密切相

关，肿瘤细胞通过抑制机体正常细胞而导致免疫功

能异常。马红芳等研究发现乳腺癌患者长期化疗导

致细胞免疫、体液免疫紊乱，ＣＤ３＋、ＣＤ４＋百分比，
ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比值，ＮＫ细胞水平下降，免疫球蛋白
ＩｇＧ、ＩｇＡ、ＩｇＭ水平下降。本研究患者皆为一线化疗
后，入组时细胞与体液免疫状况与此相符。现代药

理研究发现，黄芪可以提高机体免疫力，黄芪中含量

最高的有效成分黄芪多糖具有抗病毒免疫、增强肿

瘤免疫的作用，还能增加网状内皮系统的吞噬功能，

提高ＮＫ细胞的活性［３０］。本研究中治疗后观察组

细胞免疫以及体液免疫相关免疫球蛋白水平显著提

升，以增强免疫力，而免疫功能的改善，又能起到抑

制肿瘤进展的作用。

本研究采用 ＫＰＳ评分、针对肿瘤患者的
ＥＯＲＴＣＱＬＱＣ３０生命质量量表评价患者生命质量，
中医证候积分评价患者中医证候情况，并用 ＨＡＭＤ
评分来评价患者抑郁状态。治疗后观察组各项症状

明显改善，从多个角度全面的说明观察组对稳定期

晚期乳腺癌患者生命质量的改善情况。

总之，“调肝补肾消积分期疗法”是对乳腺癌不

同阶段采用不同的治疗方案的治疗方法，基础方中

诸药合用，补中有泻，泻中有补，既能扶助正气，改善

机体免疫功能，间接抑制肿瘤进展，又有直接的抗肿

瘤作用，明显改善了稳定期晚期乳腺癌患者的生命

质量，增强免疫功能，延缓肿瘤进展，对中医药干预

治疗晚期乳腺癌有指导意义，有助于乳腺癌中西医

结合诊疗路径的形成。
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［２１］贾立群．乳腺癌中西医综合治疗进展［Ｊ］．中国中西医结合杂

志，２００５，２５（１０）：９４２９４３．

［２２］彭博，贺蓉，徐启华，等．筋骨草提取物抑制乳腺癌转移与ＭＭＰｓ

和ＴＩＭＰｓ表达的关系研究［Ｊ］．中国中药杂志，２０１１，３６（２４）：
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［２７］沈亚芬，丁勤霞，宋利斌，等．夏枯草对３种肿瘤细胞抑制作用

的实验研究［Ｊ］．新中医，２０１５，４７（５）：２７３２７５．
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