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摘要摇 目的：观察慈丹胶囊治疗原发性肝癌Ⅳ期的疗效及安全性。方法：采用开放随机分组的方法，将 员远园 例原发性肝癌患者
随机分为 圆 组。治疗组 愿远 例，给予慈丹胶囊 缘 粒 辕次，每日 源 次。对照组 苑源 例，给予慈丹胶囊治疗的同时，加服化疗药。员 个月
为 员 个疗程，猿 个疗程后，评估慈丹胶囊治疗原发性肝癌的疗效与安全性。结果：对照组各瘤体观察疗效、分期与疗效方面优于
治疗组，肝肾功能、血象变化、不良反应方面治疗组优于对照组。结论：慈丹胶囊治疗原发性肝癌安全有效。

关键词摇 原发性肝癌Ⅳ期 辕中医药疗法；慈丹胶囊
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摇 摇 我院自 圆园园苑 年 远 月 原 圆园员园 年 苑 月对慈丹胶囊进
行Ⅳ期临床验证，现将结果报道如下。
员摇 资料与方法
员郾 员摇 一般资料 摇 所有病例均来自于 圆园园苑 年 远 月 原
圆园员园 年 苑 月我院门诊及住院确诊为原发性肝癌的患
者。员远园 例中，治疗组 愿远 例，男 苑圆 例，女 员源 例，男女比
例 缘颐 员；年龄最大 愿源 岁，最小 猿园 岁，平均 缘苑 岁；临床分
期，Ⅰ期 园 例，Ⅱ期 圆员 例，Ⅲ期 远缘 例；中医症状及舌脉
分布，右胁肿块 猿员 例，右胁胀痛 圆远 例，右肋刺痛 圆园
例，低热 怨 例，口干 员愿 例，口苦 苑 例，舌暗 员圆 例，舌紫
斑 员园 例，苔瘀黄 员源 例，脉薄数 员愿 例，脉弦细 员圆 例。
对照组 苑源 例，男 远圆 例，女 员圆 例，男女比例 缘颐 员；年龄最
大 苑愿 岁，最小 圆怨 岁，平均 缘猿郾 缘 岁；临床分期，Ⅰ期 园

例，Ⅱ期 圆圆 例，Ⅲ期 缘圆 例；中医症状及舌脉脉分布，右
胁肿块 圆圆 例，右胁胀痛 圆园 例，右肋刺痛 员源 例，低热 愿
例，口干 员猿 例，口苦 怨 例，舌暗 远 例，舌紫斑 愿 例，苔瘀
黄 员园 例，脉薄数 员猿 例，脉弦细 苑 例。中医症状及舌脉
象分析符合瘀毒蕴结证，圆 组比较无统计学意义，具有
可比性。

员郾 圆摇 西医诊断标准摇 原发性肝癌：符合病理诊断或临
床诊断之一者。员）病理诊断：葬援 肝组织学检查证实为
原发性肝癌者。遭援肝外组织的组织学检查证实为肝细
胞癌者。圆）临床诊断：葬援如无其他肝癌症据，粤云孕 对流
法阳性或放射免疫法≥源园园μ早 辕 皂蕴，持续 源 周以上，并
排除妊娠、活动性肝病、生殖腺胚胎源性肿瘤及转移性

肝癌者。遭援有或无临床表现，影像学检查有明确肝实
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质性占位病变，排除肝血管瘤和转移性肝癌，并具有下

列条件者：粤云孕≥圆园园怎早 辕 皂蕴；典型的原发性肝癌影像学
表现；无黄疸而 粤运孕 或 γ 原 郧栽 明显增高；远处有明确
的转移性病灶或有血性腹水，或在腹水中找到癌细胞；

明确的乙型肝炎标志阳性的肝硬化。

员郾 猿摇 中医辨证标准摇 瘀毒蕴结证：右胁下积块，按之
质硬，右胁肋部胀痛或刺痛，或有低热，口干、口苦、舌

有瘀斑或紫暗，苔白薄黄，脉弦滑，或弦数或弦细。

员郾 源摇 临床分期 摇 （依国内 员怨苑苑 年制定的分期标准）
Ⅰ期：（早期）无明确肝癌症状与体征者；Ⅱ期：（中期）
介于Ⅰ期与Ⅲ期之间者；Ⅲ期：（晚期）有明确黄疸、腹
水、恶病质或肝外转移之一者。

员郾 缘摇 纳入标准摇 员）西医确诊为原发性肝癌且中医辨
证属瘀毒蕴结证候，并能存活 猿 个月以上者。圆）未经
任何方法治疗而自愿接受本药治疗者，或经放疗、化疗

等已结束 员 个月以上而仍有实体瘤者，或手术探查未
能切除。猿）年龄 员愿 耀 苑园 岁的患者。源）肝功能基本正
常者。缘）生活质量在 远园 分以上者。生活质量标准：按
运葬则灶燥枣泽噪赠计分制。一切正常，无不适或病征为 员园园
分，能进行正常活动，有轻微病征为 怨园 分，勉强可以进
行正常活动，有一些症状或体征为 愿园 分，生活自理，但
不能维持正常活动或工作为 苑园 分，生活偶需帮助，但
能照顾大部分个人的需求为 远园 分，需要颇多的帮助和
经常的医疗护理为 缘园 分，严重失去生活能力，需要特
别照顾和帮助为 源园 分，严重失去生活能力，需住院，但
暂时无死亡威胁为 猿园 分，病重，需要住院和积极的支
持治疗为 圆园 分，垂危为 员园 分，死亡为 园 分。远）无严重
黄疸、腹水、恶病质，肝昏迷及中枢神经系统转移者。

员郾 远摇 排除标准摇 员）过敏体质者。圆）妊娠期及哺乳期
妇女，精神病患者。猿）病情危重生活不能自理者（生活
的质量 约 远园 分）。源）同时有严重的心、肺、肾、脑等疾
患者。缘）治疗前 员 个月内进行放化疗或手术已切除
者。远）炎性肝癌患者。苑）瘤灶不能（经 悦栽、月 超等方
法）测量者。

员郾 苑摇 观测指标
员郾 苑郾 员摇 安全性观测 摇 员）一般体格检查（包括不良反
应观察）。圆）血、尿、便常规。猿）肝、肾功能及心电图。
员郾 苑郾 圆摇 疗效性观测摇 员）相关症状体征。圆）瘤体大小
（月超或 悦栽检查）。猿）肝功能检查。源）如 粤云孕 阴性需
进行酶学检查（粤运孕、γ 原 郧栽、乳酸脱氢酶同功酶碱性
磷酸酶同功酶）。缘）甲胎蛋白（粤云孕）。远）生活质量。
苑）对化疗减毒作用（附抗癌药急性毒性及亚急性反应
分度标准）。

员郾 愿摇 试验方法摇 开放、随机分组：治疗组：服慈丹胶囊

缘 粒 辕次，每日 源 次。对照组：慈丹同上，化疗药（视病
情用药），二药同时应用。疗程：员 个月为 员 个疗程。
慈丹胶囊持续应用 猿 个月以上。疗程结束再观察 员 个
月复查。疗程中停用其他抗癌药物及方法。

员郾 怨摇 疗效判定标准
员郾 怨郾 员摇 瘤体的客观疗效判定摇 员）完全缓解（悦砸）：可
见的肿瘤完全消失并持续 员 个月以上。圆）部分缓解
（孕砸）：肿瘤 圆 个最大的相互垂直的直径乘积缩小达
缘园豫以上并持续 员 个月以上者。猿）稳定（杂阅）：肿瘤 圆
个最大的相互垂直直径的乘积缩小不足 缘园豫或增大
不足 圆缘豫，并持续超过 员 个月以上者。源）进展（孕阅）：
肿瘤 圆 个最大的相互垂直直径乘积增大超过 圆缘豫。
员郾 怨郾 圆摇 生存质量变化摇 按 运葬则灶燥枣泽噪赠标准进行评分。
员郾 怨郾 猿摇 中药对化疗毒副作用的减毒效果摇 员）血液学
毒性：白细胞、血小板、血红蛋白等的影响。圆）其他毒
性：消化道（恶心呕吐、腹泻、食欲）心、肾、神经系统等

毒性反应。分 园 耀 源 级，园 为无反应，员 为轻度，圆 为中
度，猿 为严重，源 为危及生命。
员郾 员园摇 不良反应摇 观察慈丹胶囊对人体的不良反应，
应注意反应的发生例数，各自发生的时间，表现特点反

应程度，是否需停药及处理措施。

员郾 员员摇 临床试验资料收集、整理及总结摇 员）严格执行
试验方案，按观察表观察和填写。圆）临床试验结束，认
真核对、整理观察表及其他资料进行总结，做必要的恰

当的统计学处理。

员郾 员圆摇 剔除病例标准摇 员）不符合纳入病例标准者；圆）
非因痊愈及疗效不佳，不良反应而中途停止治疗者；

猿）资料不全无法判定疗效者。
圆摇 结果
圆郾 员摇 瘤体的客观疗效摇 见表 员。

表 员摇 瘤体的客观疗效表

例数 悦砸 孕砸 杂阅 孕阅 稳定以上率

治疗组 愿远 园 员圆 缘员 圆猿 苑猿郾 圆缘豫
对照组 苑源 员 员缘 源愿 员园 愿远郾 源怨豫

摇 摇 从表 员 看，治疗后对瘤体的客观疗效对照组优于
治疗组，提示中药与化疗有协同作用。

圆郾 圆摇 治疗前后生活质量比较表摇 见表 圆。

表 圆摇 治疗前后生活质量比较表

例数
远园 分 耀
前 后

苑园 分 耀
前 后

愿园 分
前 后

治疗组 愿远 猿愿 圆怨 猿怨 源园 怨 员苑
对照组 苑源 猿远 圆园 圆源 圆缘 员源 圆怨

摇 摇 从表 圆看，圆组病例治疗后生活质量都有一定改善。
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圆郾 猿摇 治疗前后主症状及舌脉变化摇 见表 猿。
表 猿摇 中医症状及舌脉分布变化

治疗组
疗前 缓解数 缓解率（豫）

对照组
疗前 缓解数 缓解率（豫）

右胁下肿块 愿员 员愿 圆圆郾 圆豫 远缘 员愿 圆苑郾 苑豫
右胁腹痛 愿猿 源圆 缘园郾 远豫 远猿 源员 远缘郾 员豫
右胁刺痛 远圆 猿源 缘源郾 愿豫 缘苑 源怨 愿缘郾 怨豫
低热 源猿 圆愿 远缘郾 员豫 猿远 圆苑 苑缘郾 园豫
口干 源愿 猿源 苑园郾 愿豫 猿员 圆员 远苑郾 苑豫
口苦 缘员 源猿 愿源郾 猿豫 猿愿 猿猿 愿远郾 愿豫
舌紫暗 缘猿 员猿 圆源郾 缘豫 猿远 圆源 远远郾 远苑豫
舌瘀斑 源远 员源 猿园郾 源豫 猿猿 圆员 远猿郾 远豫
苔薄黄 缘猿 猿愿 苑员郾 苑豫 圆怨 圆园 远愿郾 怨豫
脉弦数 猿缘 员怨 缘源郾 猿豫 圆苑 员怨 苑园郾 源豫
脉弦细 圆苑 员远 缘怨郾 圆豫 员怨 员猿 远愿郾 源豫
脉弦 员员 缘 源缘郾 缘豫 圆圆 员远 苑圆郾 苑豫

摇 摇 从治疗前与治疗后症状对比看，圆 组治疗后对临
床症状改善具有较好的效果。

圆郾 源摇 免疫学试验摇 见表 源。
表 源摇 对 粤云孕影响变化表（灶早 辕 皂蕴）

例数
约 猿园
前 后

猿园 耀
前 后

源园园 耀
前 后

员园园园 耀
前 后

治疗组 愿远 圆园 猿员 源猿 源缘 猿 圆 圆园 愿
对照组 苑源 员圆 圆猿 员圆 员源 圆源 圆缘 圆远 员圆

摇 摇 治疗前 圆 组的水平无显著差异，治疗后 圆 组都有
明显下降。

圆郾 缘摇 酶学检查摇 见表 缘、表 远。
表 缘摇 对 γ 原 郧栽影响变化表

例数 前 后 差值 成对 贼检验

治疗组 愿远 圆怨员郾 园园 依 缘远郾 园愿 员苑苑郾 圆园 依 愿员郾 园远 源员郾 愿园 依 圆圆郾 猿远 孕 约 园郾 园缘
对照组 苑源 圆园圆郾 远园 依 源缘郾 圆园 愿猿郾 怨缘 依 远圆郾 园圆 员愿郾 远缘 依 员远郾 苑苑 孕 约 园郾 园缘

摇 摇 圆 组治疗后 γ 原 郧栽均有明显降低。
表 远摇 对 粤运孕影响变化表

例数 前 后 差值 成对 贼检验

治疗组 愿远 猿园怨郾 猿员 依 愿愿郾 圆苑 圆缘源郾 圆源 依 员园员郾 员远缘缘郾 园苑 依 员缘郾 员怨 孕 约 园郾 园员
对照组 苑源 猿园猿郾 愿怨 依 缘员郾 苑苑 圆苑猿郾 猿猿 依 怨愿郾 远圆 猿园郾 缘远 依 源愿郾 猿缘 孕 约 园郾 园缘

摇 摇 圆 组治疗前 粤运孕 水平无显著差异，治疗后 圆 组
粤运孕水平均有明显下降。
圆郾 远摇 分期与疗效摇 见表 苑 耀 员员。

表 苑摇 分期与疗效分析表

例数 悦砸 孕砸 杂阅 孕阅

治疗组 Ⅰ期 园 园 园 园 园
Ⅱ期 圆员 园 愿 员圆 员
Ⅲ期 远缘 园 源 猿怨 圆圆

对照组 Ⅰ期 园 园 园 园 园
Ⅱ期 圆圆 员 员园 怨 圆
Ⅲ期 缘圆 园 缘 猿怨 愿

表 愿摇 肝肾功能情况
郧孕栽

园 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ
月哉晕

园 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ
悦则

园 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ
治疗组前 远怨 怨 愿 园 园 愿远 园 园 园 园 愿远 园 园 园 园

后 愿猿 圆 员 园 园 愿远 园 园 园 园 愿远 园 园 园 园
对照组前 员缘 远 猿 园 园 苑源 园 园 园 园 苑源 园 园 园 园

后 远愿 员 源 园 园 苑猿 员 园 园 园 苑猿 员 园 园 园

表 怨摇 用药后其他不良反应情况
心脏毒

园 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ
消化道反应

园 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ
脱发

园 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ
神经毒反应

园 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ
治疗组 愿远 园 园 园 园 愿源 员 园 园 园 愿远 园 园 园 园 愿远 园 园 园 园
对照组 远怨 猿 圆 园 园 猿苑 圆员 愿 远 圆 缘苑 缘 源 缘 猿 远愿 猿 猿 园 园

摇 摇 圆 组病例均为Ⅱ、Ⅲ期患者，对照组的疗效优于治
疗组。

摇 摇 治疗组经过治疗，治疗前 郧孕栽 有 员苑 例异常，治疗
后只有 猿 例，改善 员源 例。而对照组，治疗前 怨 例异常，
治疗后 缘 例异常，改善有 源 例。治疗组肾功能治疗前
后均正常，而对照组治疗后出现 员 例 月哉晕及 悦则异常。

治疗组出现 员 例消化道反应。对照组出现 缘 例心
电图异常，猿苑 例消化道症状，员苑 例脱发，远 例神经毒
反应。

表 员园摇 疗后血象情况

匀月
园 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ

宰月悦
园 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ

孕蕴栽
园 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ

治疗组 愿远 园 园 园 园 愿远 园 园 园 园 愿远 员园 园 园 园
对照组 源圆 圆圆 远 源 园 猿苑 圆员 员猿 猿 园 源远 员苑 远 缘 园

摇 摇 治疗组治疗后血象无异常变化。对照组治疗后血
红蛋白（匀月）异常 猿圆 例，白细胞（宰月悦）异常 猿苑 例，血
水板（孕蕴栽）异常 圆愿 例。

表 员员摇 疗后二便常规情况（异常数）

尿常规 便常规

治疗组 园 园
对照组 员 园

摇 摇 治疗组治疗后二便无异常变化。对照组治疗后尿
常规异常 员 例。
猿摇 讨论

通过瘤体客观疗效、各项实验室指标、不良反应的

对比观察，慈丹胶囊与化疗联合使用，可增强疗效，提

高病灶缓解率。本品与肝癌术后患者配合使用，能明

显改善临床症状，提高生存质量，延长生存时间。慈丹

胶囊具有保护骨髓造血机能及机体细胞免疫机能，提

高机体免疫力，减轻化疗毒副作用。本品无明显毒副

作用，是原发性肝癌有效、安全的辅助用药。
（圆园员圆 原 园猿 原 园员 收稿）○王
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