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摘要　目的：评价莲龙消积方改善中晚期原发性肝癌患者生活质量的临床疗效，探讨中医药治疗肝癌的效应机制，并探索
肝癌治疗的最佳方式方法。方法：采用开放性随机对照研究方法，将中晚期原发性肝癌患者分为中药组（莲龙消积方组）

（４０例）、综合治疗组（莲龙消积方联合榄香烯西药介入组）（４０例）及单纯西药介入组（４５例）。疗程３０ｄ，为１个观察周
期，观察比较３组中医证候、体能状况（ＫａｒｎｏｆｓｋｙＰｅｒｆｏｒｍａｎｃｅＳｃｏｒｅ，ＫＰＳ评分）、肿瘤患者生活质量（ＱｕａｌｉｔｙｏｆＬｉｆｅ，ＱＯＬ评
分）及ＡＦＰ值变化情况等指标。结果：３组比较，在改善中医症候、ＫＰＳ及ＱＯＬ方面，中药组明显优于单纯化疗介入组，差
异有统计学意义（Ｐ＜００５）；综合治疗组降低甲胎蛋白（ＡｌｐｈａＦｅｔａｌＰｒｏｔｅｉｎ，ＡＦＰ）值明显优于中药组、化疗介入组，差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：莲龙消积方能够缓解中晚期原发性肝癌患者临床症状、改善 ＡＳＴ及 ＡＬＴ、提高体能、改善
生活质量。
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　　原发性肝癌（简称肝癌）是我国高发且常见的
严重危害人类生命和健康的恶性肿瘤之一。因其具

有起病隐匿，潜伏期长、恶性度高、生存质量差、生存

期短等特点，故有“癌中之王”之称，其死亡率居消

化系统恶性肿瘤的第三位。肝癌发病原因主要与乙

型肝炎病毒感染、长期接触黄曲霉素、饮水污染及乙

醇性肝硬化等有关，而乙型肝炎病毒感染是我国肝

癌发病的首要原因［１］。因为肝癌发病原因尚不完全

明确，难以预防，且病情隐匿，发展迅速，早期诊断困

难，多数患者在诊断时已属中晚期，所以也使其成为

临床上最难治疗的顽症之一。

在肝癌治疗上，强调综合治疗的原则，早期进行

手术切除或肝移植，中晚期采取动脉栓塞、局部消

融、化疗、生物治疗以及中医药治疗等综合模式［２］。

介入治疗是通过经肝动脉灌注化疗药持续性的杀死

癌细胞，通过栓塞肿瘤的供血动脉使肿瘤缺血坏死，

从而达到抑制肿瘤生长目的，是目前公认的不可切

除的中晚期肝癌主要治疗手段［３］，但由于价格昂贵，

有些患者接受不了。中医药作为目前强调的综合治

疗的一部分，发挥着越来越重要的作用，并逐渐成为

肝癌治疗的趋势。为了发挥中医药治疗优势，提高

对原发性肝癌的治疗效果，我们开展了莲龙消积方

治疗原发性肝癌的临床研究，该项研究是在辨病与

辨证相结合的原则指导下，探索肝癌治疗的最佳措

施。

１　资料与方法
１１　一般资料　本研究所有病例（１２５例）来源于
湖南省长沙市岳麓区人民医院（即：现在的湖湘中医

肿瘤医院）２０１２年９月至２０１４年３月收集的住院病
例，采用开放性随机对照研究的方法分为３组，即中
药组４０例，综合治疗组 ４０例，化疗介入组 ４５例。
其中男１０６例，女１９例，年龄范围２３～６９岁，平均
年龄为（４９８±１０２）岁；肝癌 ＩＩＩ期患者 ５９例，ＩＶ
期患者６６例。３组患者入组时的一般情况比较差
异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。
１２　病例纳入标准　１）参照２０１０年中华人民共和
国卫生部《原发性肝癌诊疗规范》［４］制定，符合原发

性肝癌的诊断标准，确诊为中晚期原发性肝癌（主要

以临床诊断及临床 ＴＮＭ分期诊断为主）；２）根据
２００２年《中药新药临床研究指导原则》［５］及２１世纪
全国高等中医药院校教材《中医内科学》［６］，符合中

医肝郁脾虚、气血瘀滞的证型标准；３）无严重心、肺、
肾及消化道等重要脏器疾病，肝功能 ＣｈｉｌｄＰｕｇｈ分
级为Ａ、Ｂ级，Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分６０分以上；４）预计生存

期在３个月以上，情况尚好；５）１个月内未参加过药
品临床试验；６）愿意接受本研究治疗，依从性较好
者。

１３　病例排除标准　１）继发性肝癌者；２）伴有心、
肝、肾等重要脏器严重损害者；３）伴上呼吸道感染未
得到控制者；４）肝细胞肝癌手术后复发者，有神经系
统严重病变者、４周内出现消化道出血或有出血倾
向性疾病患者；５）高黄疸、全身广泛转移、门静脉主
干完全栓塞以及终末期患者；６）肝内肿瘤播散；合并
其他疾病，无法完成ＴＡＣＥ治疗；７）介入治疗禁忌证
者；８）妊娠或哺乳期妇女；９）估计自然生存期在２个
月以下，或 Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分 ＜６０分者；１０）治疗观察
过程中依从性差，未能按疗程用药而无法判断疗效；

或资料不全而影响疗效判断者；１１）最近１个月内接
受过放疗、介入、化疗或手术治疗者。

１４　治疗方法及疗程　中药组：口服莲龙消积方，
日１剂，早晚２次分服，１００ｍＬ／次；莲龙消积方药物
组成：半枝莲１５ｇ、穿山龙３０ｇ、莪术８ｇ、鸡内金３０
ｇ、郁金１０ｇ、生黄芪３０ｇ、薏苡仁３０ｇ、生甘草６ｇ。
制成免煎颗粒，连续口服３０ｄ为１个疗程。综合治
疗组：在口服莲龙消积方基础上，应用榄香烯及化疗

药行肝动脉栓塞术。用法用量：口服莲龙消积方同

中药组，将化疗药物（奥沙利铂２００ｍｇ，５氟尿嘧啶
１０００ｍｇ，吡喃阿霉素４０ｍｇ）经股动脉缓慢推入肿
瘤供血动脉后，再将榄香烯乳注射液６００ｍｇ推入。
介入方法：采用改良 Ｓｅｌｄｉｎｇｅ穿剌方法，经股动脉穿
剌后将导管插入肝固有动脉或左、右肝动脉或肿瘤

供血的动脉内给予灌注药物，且与超液化碘油 １０
ｍＬ充分混合成乳剂栓塞。（主要器材设备：西门子
数字减影机，Ｃｏｒｄｉｓ公司的导管、导丝、穿刺针和支
架、引流导管等）。介入治疗前１周开始口服莲龙消
积方，连续服３０ｄ，行１周期介入治疗。化疗介入
组：介入用药：奥沙利铂 ２００ｍｇ，５氟尿嘧啶 １０００
ｍｇ，吡喃阿霉素４０ｍｇ。介入方法同综合治疗组；疗
程：行１周期介入治疗。各组均常规给予护肝、制酸
护胃等对症支持治疗。

１５　观察指标及疗效评价标准　主要根据患者中
医症候积分、肿瘤标志物 ＡＦＰ值变化、ＫＰＳ及肿瘤
患者ＱＯＬ来评价疗效。１）中医证候积分［５］：观察症

状包括肝区疼痛、乏力、消瘦、黄疸、腹胀、纳差、便

溏、口干口苦等。并将这些中医证候各症状体征分

为轻度、中度、重度，分别记以１分、３分、５分，记录
各组治疗前后中医症候量化积分，观察各组患者治

疗前后的中医证候，中医证候积分减分率≥７０％，认
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定显效，≥３０％认定有效，不足３０％则无效。２）肿
瘤标志物 ＡＦＰ值变化：将 ＡＦＰ下降分为３种情况，
即下降至正常、下降未至正常、升高。其中将下降至

正常、下降未至正常作为总下降率的标准。３）
ＫＰＳ［７］：采用 Ｋａｍｏｆｓｋｙ评分法（ＫＰＳ百分法）评定，
依据患者病情、能否正常活动、生活自理程度，把患

者的健康状况视为总分１００分，１０分一个等级。改
善为提高１０分以上者，稳定为治疗前后变化不超过
１０分者，恶化为治疗后下降１０分以上者，其中将改
善作为总改善率的标准。４）肿瘤患者 ＱＯＬ［８］：参照
１９９０年中国试行的肿瘤患者生活质量评分评定，其
主要依据患者食欲、精神、睡眠、疲乏、疼痛、家庭理

解及配合、同事理解及配合、自身对癌症的认识、对

治疗的认识、日常生活、治疗不良反应及面部表情等

状况进行积分。生活质量满分为６０分，生活质量极
差为＜２０分，差的为 ２１～３１分，一般的为 ３１～４０
分，较好的为４１～５０分，良好的为５１～６０分。治疗
后增加１０分为有效，无变化为稳定，增加２０分以上

为显效，下降１０分为无效。其中将显效和有效作为
总有效率的标准。

中医症候减分率＝治疗前积分－治疗后积分
治疗前积分

×１００％

１６　统计学方法　使用ＳＰＳＳ１７０，计量资料采用ｔ
检验、秩和检验等，计数资料采用卡方检验、Ｆｉｓｈｅｒ
精确检验等，Ｐ＜００１表示差异有统计学意义，Ｐ＜
００５表示差异有统计学意义，Ｐ＞００５表示差异无
统计学意义。

２　结果
２１　中医证候治疗前后量化积分比较　各组与治
疗前比较，经ｔ检验，均具有统计学意义（Ｐ＜００１）；
３组治疗后差值组间比较，经单因素方差分析，３组
治疗后组间比较差异有统计学意义（Ｐ＝００００＜
００５）；中药组、综合治疗组与化疗介入组比较差异
均有统计学意义（Ｐ＜００５）。说明３组均能改善肝
癌患者的中医证候，中药组、综合治疗组对于中医证

候的改善明显优于化疗介入组。见表１。

表１　３组患者中医证候治疗前后量化积分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后 Ｐ值 前后差值 组间Ｐ值

中药组 ４０ ２３９５±７５３ １３９３±６１６ ００００ １００３±８３１ ００００
综合治疗组 ４０ ２３８５±８４２ １２０８±８３９ ００００ １１７８±６３１
化疗介入组 ４５ ２４２９±７３１ １８３３±７１９ ００００ ５９６±３４６

２２　ＡＦＰ值治疗后变化情况比较　３组治疗后
ＡＦＰ值比较，经卡方检验，差异有统计学意义（Ｐ＝
０００７＜００５）。３组组间进行两两比较，综合治疗
组与中药组、化疗介入组比较差异均有统计学意义

（Ｐ＜００５），提示中药组具有降低ＡＦＰ值的效果，综
合治疗组降低 ＡＦＰ值明显优于中药组及化疗介入
组。见表２。

表２　３组患者ＡＦＰ治疗后变化情况比较［（ｎ）％］

组别 例数下降至正常下降未至正常 升高 总下降率

中药组 ３６ （３）８３３％ （１４）３８８９％ （１９）５２７８％ ４７２２
综合治疗组 ３５（５）１４２９％ （２６）７４２８％ （４）１１４３％ ８８５７
化疗介入组 ３９ （３）７６９％ （２１）５３８５％ （１５）３８４６％ ６１５４

２３　ＫＰＳ评分改善疗效比较　３组患者 ＫＰＳ评分
疗效比较，经秩和检验，差异有统计学意义（Ｐ＜
００１）。３组进行两两比较，表明中药组、综合治疗
组与化疗介入组比较差异均有统计学意义（Ｐ＜
００１６７），提示中药组、综合治疗组提高患者体能的
疗效明显优于化疗介入组。见表３。
２４　生活质量ＱＯＬ评分疗效比较　３组ＱＯＬ评分
疗效比较，经秩和检验，差异有统计学意义（Ｐ＝

０００２＜００５）。３组进行两两比较，中药组、综合治
疗组与化疗介入组比较差异均有统计学意义（Ｐ＜
００５），表明中药组和综合治疗组对中晚期原发性
肝癌患者生活质量的改善均优于化疗介入组，综合

治疗组改善最佳。见表４。

表３　３组患者ＫＰＳ评分改善疗效比较［（ｎ）％］

组别 例数 改善 稳定 恶化 总改善率

中药组 ４０（１９）４７５０％ （１７）４２５０％ （４）１００％ ４７５０
综合治疗组 ４０（２１）５２５０％ （１７）４２５０％ （２）５００％ ５２５０
化疗介入组 ４５ （５）１１１１％ （３２）７１１１％ （８）１７７８％ １１１１

３　讨论
在古今医家对肝癌病因病机认识的基础上，结合

对文献资料的研究总结，我们认为肝脾功能失调，肝

郁脾虚是肝癌形成的基础。肝主疏泄，喜条达而恶抑

郁，肝气不舒、郁结犯脾可致脾气虚，脾虚运化失司，

日久则气血瘀滞、邪毒蕴结于肝脏而成癌肿；且癌肿

进一步发展日久耗伤正气，正不遏邪又进一步助长了

癌肿的发展，故中晚期原发性肝癌病理总属本虚标

实、虚实夹杂，虚实互为因果，病机以肝郁脾虚、气血

瘀滞为主，而瘀血阻滞贯穿肝癌发生发展的始终。
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表４　３组患者ＱＯＬ评分疗效比较［（ｎ）％］

组别 例数 显效 有效 稳定 无效 总改善率

中药组 ４０ （８）２０００％ （２３）５７５０％ （７）１７５％ （２）５０ ７７５０
综合治疗组 ４０ （６）１５００％ （２６）６５００％ （５）１２５０％ （３）７５０ ８０００
化疗介入组 ４５ （４）８８９％ （１６）３５５６％ （１８）４０００％ （７）１５５６ ４４４５

　　基于肝癌本虚标实的病理属性，肝郁气滞、血
瘀、邪毒的病理因素［９］，我们确立了扶正祛邪的治

疗原则，活血化瘀，健脾疏肝，解毒消积的治疗方法。

筛选并制定了莲龙消积方，评价其改善中晚期原发

性肝癌患者中医证候、肝功能、ＡＦＰ值及生活质量的
疗效。通过观察莲龙消积方对１２５例中晚期原发性
肝癌患者生活质量的改善情况，研究表明莲龙消积

方能够有效缓解中晚期原发性肝癌患者临床症状、

改善ＡＳＴ及ＡＬＴ、提高体能、改善生活质量。
莲龙消积方主要由半枝莲、穿山龙、莪术、生黄

芪、鸡内金、郁金、薏苡仁、生甘草组成。莲龙消积方

中以半枝莲为君药，其辛苦寒，入肝肾经，活血化瘀，

解毒止痛可以促进肝积肿块缩小、消散，缓解肝区疼

痛。黄芪甘温善入脾胃，为补中益气之要药，通过补

气而达到生血、生津之效，从而扶助正气，改善肝积

患者体力状况。穿山龙入肝经，活血通络；莪术为苦

泄辛散温通之品，为化瘀要药，活血之力甚强，既能

破血散瘀、消化积，又能行气止痛，二药相须为用

增强半枝莲活血化瘀止痛之效。郁金辛苦寒，主入

肝胆经，味辛能行能散，其活血止痛功效能进一步增

强半枝莲、莪术之力，又兼以行气解肝气之郁结，畅

情志之条达。薏苡仁甘淡，主入脾胃经，《本草纲

目》有曰：“薏苡仁，阳明药也，能健脾益胃。”肝积之

本虚以脾气亏虚为主，或肝郁犯脾而致脾气虚，故益

气健脾为治疗肝积所必不可少的措施，薏苡仁健脾

渗湿，一方面能够加强黄芪益气健脾功用，一方面渗

湿避免痰湿内生而加重肿块凝聚。鸡内金宽中健

脾，消食磨胃，促进消食化积，增强食欲。甘草味甘，

熟则能补，生则能通，既能补脾益气，又能清热解毒，

用之调和诸药，缓急止痛。全方具有活血化瘀、健脾

疏肝、解毒消积之功。

莲龙消积方改善肝癌患者生活质量取得疗效的

机制可能有以下２点：１）基于中晚期原发性肝癌本

虚标实、虚实夹杂的病理属性及肝郁脾虚、气血瘀滞

的病机特点，在辨病与辨证相结合原则的指导下，确

立的莲龙消积丸契合肝癌的病因病机和发生发展的

规律，以活血化瘀，解毒消积、健脾疏肝为主，并根据

患者具体临床症状，随证加减，从整体上缓解病情发

展，改善提高患者生活质量；２）中药现代药理研究
表明多种中药具有抗肿瘤、提高机体免疫功能及保

护肝功能的作用，莲龙消积方中所选用的半枝莲、黄

芪、莪术、薏苡仁等药可通过抑制肝癌细胞生长、诱

导细胞凋亡分化及调节免疫等多种机制达到抗肿

瘤、调节免疫及保护肝脏功能的目的。

莲龙消积方治疗原发性肝癌的临床应用，表明

了中医药能够较好地提高肝癌患者的生活质量，对

于肝癌治疗有积极意义，体现了中医辨证论治、辨证

与辨病相结合的治疗优势，其临床疗效我们仍在进

一步深入研究。
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