
物，它在血容量增加和压力负荷下由心室肌分泌，ＢＮＰ
的浓度和心衰的严重程度呈正相关［９］。本组资料显

示，在常规抗心衰治疗基础上加用口服芪苈强心胶囊，

治疗后患者的 ＢＮＰ下降，ＥＦ明显提高，ＬＶＥＤ缩小（Ｐ
＜００１），提示心衰患者的左心收缩功能明显提高，心
室重构改善。芪苈强心胶囊可作为慢性顽固性心力衰

竭有益的辅助治疗，可协同和增强西药的抗心衰作用，

明显改善心衰症状，对短期内恢复心脏功能具有较好

的疗效，其机制可能与改善血管内皮功能，减轻血管炎

性反应，合理改善房室传导，抑制心室重构及改善收缩

功能等有关，其长期疗效有待于进一步观察。
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养正消积胶囊联合肝动脉化疗栓塞治疗对原发性肝癌

患者肝功能改善的疗效观察

宋旦哥１　谭　萍２　史　华２

（１杭州市第七人民医院肿瘤科，杭州，３１００１３；２浙江省肿瘤医院，杭州，３１００２２）

摘要　目的：观察养正消积胶囊联合肝动脉化疗栓塞对原发性肝癌患者肝功能的改善调节作用。方法：４５７例患者随机分成２
组，２３２例口服养正消积胶囊（每次４粒，３次／ｄ，饭后３０ｍｉｎ温开水送服）＋肝动脉灌注栓塞化疗（治疗组），２２５例单用肝动脉
灌注栓塞化疗（对照组），２组所用化疗药均为顺铂（ＤＤＰ）＋阿霉素（ＡＤＭ），疗程均为４周。结果：治疗组与对照组在治疗的有
效率方面比较无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗组、对照组各指标治疗前后自身比较均有显著变化，有统计学意义（Ｐ＜００５），治
疗组与对照组肝功能指标治疗前后比较，除ＰＴ外均有统计学意义（Ｐ＜００５）；治疗组与对照组比较未见明显不良反应。结论：
养正消积胶囊联合肝动脉化疗栓塞治疗原发性肝癌患者肝功能指标的改善效果显著，未见明显不良反应，适合临床推广。

关键词　养正消积胶囊；原发性肝癌；肝功能
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　　原发性肝癌（ｐｒｉｍａｒｙｃａｒｃｉｎｏｍａｏｆｌｉｖｅｒ，ＰＣＬ）是我
国常见的恶性肿瘤之一。其５年生存率极低，在城市
中发生率仅低于肺癌，农村发病率仅低于胃癌。患有

此病的人不仅病情发展快，而且其生活质量也大大下

降，约６０％～８０％患者有消瘦、食欲减退、肝区疼痛等
症状，另外乏力、腹胀、发热也是极为常见，此外还可有

恶心、呕吐、水肿等症状。肝功能的大幅恶化是患者生

活质量下降的主要原因。

目前对ＰＣＬ的治疗方式有很多种，例如：手术、介
入、放化疗以及中药疗法等。其中经肝动脉的介入疗

法由于适应症较广、操作简便易行、相对安全可靠得到

较为广泛使用［１］。本研究从２０１０年１１月到２０１３年４
月，采用养正消积胶囊配合肝动脉化疗栓塞治疗晚期

原发性肝癌 ４５７例，在改善肝功能、减轻患者临床症
状，提高生活质量方面取得了较为满意疗效，现将结果

报道如下。

１　资料与方法
１１　入选标准
１１１　诊断标准　参照卫生部１９９３年颁布的《中药
新药治疗原发性肝癌临床研究指导原则》中关于原发

性肝癌西医诊断、临床分期标准，可根据临床症状、腹

部 Ｂ超、消化系统 ＣＴ等检测结果，血清甲胎蛋白
（ＡＦＰ）检测结果，最可靠的是肝组织病理学检查明确
诊断。

１１２　纳入标准　１）明确诊断为原发性肝癌患者；２）
年龄在１８～７５岁；３）无其他重大躯体疾病和严重肝癌
并发症；４）以前未进行任何手术或介入治疗；５）卡氏评
分≥６０分，并且预计可存活时间大于３个月；６）患者
自愿条件下签署知情同意。

１１３　排除标准　１）继发性肝癌或经手术探查的原
发性肝癌；２）有明确食物或药物过敏者；３）妊娠或哺乳
期妇女；４）有严重精神障碍患者；５）入组后未规律服药
者统计时予以剔除。

１２　临床资料　４５７例入组患者均按照２００２年原发
性肝癌诊断标准草案确诊。其中经病理学确诊 ２９１
例，经临床确诊１６６例。患者自发病至确诊时间为１５
～７２ｄ（中位数４３５ｄ），年龄３９～７４岁（中位年龄５５
岁）。所有患者 ＫＰＳ评分均大于５０分。患者按照入

院时间随机入组，分为治疗组和对照组。治疗组２３２
例，男１２４例，女１０８例。对照组２２５例，男１２２例，女
１０３例。２组患者入组前一般情况比较差异无统计学
意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１３　治疗方法　治疗组：经股动脉穿刺，走行至肝总
动脉，行肝动脉插管至肿瘤供血动脉，将化疗药物与碘

化油混合制成乳剂行动脉栓塞化疗术；化疗药物选用

顺铂（ＤＤＰ）６０～８０ｍｇ／次＋阿霉素（ＡＤＭ）３０～５０ｍｇ／
次，同时服用养正消积胶囊４粒（０３９ｇ／粒），３次／ｄ，
自介入当天开始服用，连用４周。后休息３周，进行下
一个疗程。共进行３个疗程。对照组：单纯使用介入
疗法，所用药物的剂量和用法同治疗组，但不用养正消

积胶囊。

１４　评价标准　近期疗效按实体瘤大小的评价标准
分为ＣＲ、ＰＲ、ＮＣ和ＰＤ，以 ＣＲ＋ＰＲ为有效；观测治疗
前后肝功能变化指标：１）外周血中丙氨酸氨基转移酶
（ＡＬＴ）；２）天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）；３）白蛋白；
４）凝血酶原时间（ＰＴ）；５）总胆红素（ＴＢｉｌ）的变化情
况。

１５　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１１５统计软件。计量
资料以均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，采用 ｔ检验。计数
资料以率表示，用χ２检验，Ｐ＜００５为有统计学意义。
２　结果

治疗组有１９例死亡；对照组有２３例未能按计划
完成实验，其中１６例死亡，３例介入治疗后再行手术
疗法切除肿瘤组织，４例失访，上述３５例患者未列入
疗效统计。

２１　近期疗效　治疗组显效率为６３５％，对照组为
６３３％，治疗组与对照组基本相当，差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）。见表１。

表１　两组疗效比较［例（％）］

组别 例数 ＣＲ＋ＰＲ ＮＣ ＰＤ 显效率

治疗组 ２１３ １３４（６２９） ５０（２３５） ２９（１３６） ６２９％
对照组 ２０９ １３１（６２７） ６１（２９２） ６（８１） ６２７％

２２　肝功能指标变化　治疗组、对照组各指标治疗前
后自身比较均有显著变化，有统计学意义（Ｐ＜００５），
治疗组与对照组各指标治疗后比较，除ＰＴ外均有统计
学意义（Ｐ＜００５）。见表２。
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表２　两组治疗前后肝功能指标的变化情况（珋ｘ±ｓ）

组别 ＡＬＴ ＡＳＴ 白蛋白 ＰＴ ＴＢｉｌ

治疗组 治疗前 ７２６１±５１８ ６０３７±３６２ ４２１５±４７３ １３２３±５１４ ３０４１±６５７
（ｎ＝２３２） 治疗后 ８７１９±４６４＃ ７２４８±２８７＃ ３５６１±４８３＃ １７６２±４２７＃ ５８３６±４９２＃

对照组 治疗前 ７０３１±５９４ ５８７２±４３９ ４５３８±５１６ １３４１±５８１ ３２１１±４９２
（ｎ＝２２５） 治疗后 １０５３６±４３７＃ ９７２７±７８１＃ ３１４７±３７４＃ １６１８±３７４＃ ７５６９±６１６＃

　　注：与治疗前比较，＃Ｐ＜００５；与对照组比较，Ｐ＜００５。

表３　两组不良反应的比较（例（％））

组别 白细胞＜４×１０９／Ｌ 血小板＜８０×１０９／Ｌ 食欲下降 乏力 恶心、呕吐

治疗组（ｎ＝２３２） ３９（１６８） ４９（２１１） １３４（５７８） １０６（４５７） ７０（３０２）
对照组（ｎ＝２２５） ７０（３１１） ８６（３８２） １６５（７３３） １１５（５１１） １３６（６０４）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

２３　不良反应　在治疗的过程中，主要的不良反应是
消化道反应及骨髓抑制。治疗组恶心呕吐、食欲下降

发生率及外周血白细胞、血小板下降的幅度均明显低

于对照组（Ｐ均＜００５）；乏力两组发生率均较高，但无
统计学意义（Ｐ＞００５）。见表３。
３　讨论

临床研究表明：中药在预防肝癌发生，减轻放、化

疗带来的毒副作用，提高患者生存质量，延长生存期等

方面发挥着独特优势［２］，且肿瘤的生长及放化疗均易

损伤脾肾，应用补脾益肾的中药治疗可明显提高原发

性肝癌的疗效［３］。Ｍｅｔａ分析结果表明：中药配合肝动
脉灌注栓塞治疗原发性肝癌在生存期、近期化疗有效

率（ＣＲ＋ＰＲ）、生存质量、临床症状改善和防止不良反
应发生（如防止白细胞下降）等方面均优于单纯肝动

脉灌注栓塞治疗［４］。

养正消积胶囊是在中医络病理论指导下研制而

成［５］，由黄芪、女贞子、人参、莪术、灵芝、绞股蓝、白术

（炒）、半枝莲、白花蛇舌草、茯苓、土鳖虫、鸡内金、蛇

莓、白英、茵陈等提取物制成的复方制剂。方中以黄

芪、女贞子为君药，健脾益肾、益气养阴，提高人体防御

机制，增强免疫抗癌功能；臣药人参、灵芝，佐以白术

（炒）、茯苓，共凑补气填精之功，佐药鸡内金、土鳖虫

散结通络，破血逐瘀；臣药绞股蓝、佐药白花蛇舌草、半

枝莲、白花蛇舌草解毒抗癌，如此则邪去正自安，养正

积自除，标本兼治。全方以补为本，通、补、消兼施，共

凑瘀祛痰消，热清毒化，络通积除之功。

本研究中采用养正消积胶囊配合肝动脉灌注栓塞

治疗晚期原发性肝癌，达到改善肝功能，提高患者生存

质量之目的。结果显示服用养正消积胶囊的治疗组在

抗骨髓抑制及减轻消化道反应（恶心、呕吐及食欲不

振）方面均比对照组明显降低，统计结果有明显差异。

统计学分析证实治疗组患者的恶心呕吐、食欲下降发

生率低于治疗组，外周血中白细胞、血小板下降的幅度

也明显低于对照组，结果显示养正消积胶囊能够有效

保护肝细胞，降低化疗药物对肝细胞的损伤，同时还能

够减轻骨髓抑制及化疗药物对外周血中多种血细胞的

影响，最终改善肝功能，减轻患者临床症状，提高患者

生活质量。本实验数据显示，在肿瘤加服养正消积胶

囊组比单纯肝动脉灌注栓塞治疗组的疗效略有提高，

但无统计学意义。这可能与中晚期肝癌所导致的全身

恶病质相关。

综上所述，养正消积胶囊配合肝动脉灌注栓塞治

疗原发性肝癌有助于降低化疗药物的不良反应（尤其

在消化道反应上），在提高患者肝功能及生活质量方

面亦有一定的好处，是一种较好的抗肝癌辅助治疗药

物。但其对于生存率的影响及远期疗效有待于更多病

例及长期的随访进一步证实。
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