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摘要　目的：分析自拟清热解毒、活血化瘀方联合华蟾素治疗湿热瘀毒型宫颈癌临床疗效及其安全性。方法：６８例湿热瘀
毒型患者随机分为对照组和观察组各３４例，２组均采用放化疗治疗及手术治疗。观察组加用清热解毒、活血化瘀类中药
联合华蟾素治疗，观察２组临床疗效及不良反应情况。结果：总有效率观察组８５２％，对照组７０５％，２组比较差异无统
计学意义（Ｐ＞００５）观察组恶心呕吐、肝肾损伤、脱发、神经毒性及电解质紊乱等不良反应发生率更低，与对照组比较差
异具有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：清热解毒、活血化瘀类中药联合华蟾素治疗湿热瘀毒型宫颈癌临床疗效满意度高，
不良反应少。
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１　资料与方法
１１　一般资料　本组病例由 ２０１３年 １月至 ２０１６
年６月哈尔滨医科大学第一医院中西医结合肿瘤科
门诊收集６８例湿热瘀毒型宫颈癌患者，经病理学活
检已确诊，随机分为对照组和观察组各３４例。对照
组发病年龄在３５～７５岁，３５～４５岁４例，４５～５５岁
８例，５５～６５岁１７例，６５～７５岁５例，平均年龄为
５５岁，病程６～１６年，病理分类腺癌１２例，鳞癌１６

例，鳞腺癌４例，透明细胞癌２例，本组病历均符合
癌防组织协会诊断标准，根据临床ＴＮＭ分期［１］Ⅱ期
３例，Ⅲａ期６例，Ⅲｂ期１０例，Ⅳａ期１３例，Ⅳｂ期
２例。观察组发病年龄在 ４０～７３岁，４０～４５岁 ６
例，４５～５５岁６例，５５～６５岁１８例，６５～７３岁４例，
平均年龄为５５岁，病程５～１５年，病理分类腺癌１０
例，鳞癌１７例，鳞腺癌４例，透明细胞癌３例，本组
病历均符合癌防组织协会诊断标准，根据临床 ＴＮＭ
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分期Ⅱ期４例，Ⅲａ期５例，Ⅲｂ期９例，Ⅳａ期 １４
例，Ⅳｂ期２例。２组年龄、性别、病理分型及分期等
比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。

表１　就诊前手术及放化疗情况

病理分型 例数 手术 放疗 化疗 放化疗

鳞状上皮细胞癌 ３３ ２６ １９ ２４ ２６
腺癌 ２２ １８ １５ ２０ １９
鳞腺癌 ８ ６ ５ ７ ６

透明细胞癌 ５ ３ ２ ４ ３

１２　纳入标准　同时满足以下几条标准，但对转院
患者仅需要病理诊断标准即可纳入本临床研究。纳

入符合标准：１）临床症状支持诊断宫颈癌；２）治疗前
进行ＭＲＩ检查；３）：有明确病理诊断；４）可选标准：
免疫学检查有特异性癌胚抗原阳性；５）符合以上标
准，自愿参加本次临床观察且获得医院伦理委员会

同意的患者。

１３　排除标准　１）符合宫颈癌诊断标准但是已经
发生转移的患者；２）非宫颈癌的生殖系统恶性肿瘤
患者；３）虽然参加本临床研究但未能完成规定临床
观察疗程（对华蟾素不能耐受或者对自拟中药合剂

过敏的患者）；４）没有最后随访结果者，均不列入最
后统计。

所有确诊为宫颈癌且参加本次临床观察的患者

均未发生转移，癌细胞未发生脱落。

１４　治疗方法　２组患者均接受常规检查，对照组
通过改良Ｓｅｌｄｉｎｇｅｒ穿刺法置入导管，刺入髂内动脉，
在外输液泵输入卡铂１００ｍｇ，表阿霉素５０ｍｇ，５氟
尿嘧啶１００ｍｇ，开展介入治疗后常规给予止吐药，碱
化以及水化治疗，化疗周期为 ３周，３周后重复给
药。观察组在放化疗期间加用清热解毒、活血化瘀

类中药联合华蟾素治疗，其中华蟾素为陕西东泰制

药有限公司生产的华蟾素胶囊，规格为０２５ｇ，服用
方法为：３次／ｄ，２粒／次。

中药基本方：连翘１５ｇ，泡泡草１５ｇ，半枝莲１５
ｇ，百眼藤１０ｇ，蜈蚣萍１５ｇ，黄连１０ｇ，黄柏３５ｇ，红
花１５ｇ，丹参１５ｇ，益母草３５ｇ，凌霄花１５ｇ，茺蔚子
１５ｇ，紫背天葵草１５ｇ，香花刺１５ｇ。

随证加减：因湿毒瘀血阻滞下焦为本病共同病

机，但因患者先天禀赋不同，伴有其他脏腑气血偏盛

偏衰，因而临床应用应随证加减，一般对于肝肾阴虚

型加女贞子１０ｇ、墨旱莲１０ｇ；肝郁气滞型加川楝子
１０ｇ、香附１０ｇ。湿热瘀毒型因湿邪与毒邪的侧重不
同，分为湿重于瘀，与瘀重于湿，方中清热解毒与活

血化瘀的药物剂量随症加减。脾肾阳虚型加肉桂６

ｇ、山茱萸１０ｇ、熟地黄１２ｇ；气血两亏型加入生黄芪
３０ｇ、当归１０ｇ。采用５０℃热水浴超声波提取法提
取，提取工艺参数为（料液比１∶７，提取３次，超声功
率３００ｗ，每次１ｈ）提取液采用低温减压蒸馏法浓
缩至原药液体积的１／６停止浓缩，使用医用脱脂棉
制作成阴道棉条。每个棉条使用１２ｈ，早晚换药棉
条，持续治疗２个月就患者肿瘤情况进行评估及评
价。

１５　疗效标准　完全缓解：肿瘤完全消失，肉眼观
察未见新病灶；部分缓解：肿瘤体积缩小超过５０％，
且未出现新病灶；病情稳定：肿瘤体积缩小不超过

５０％，未出现新病灶；
病情进展：肿瘤体积无明显改善，或出现新病

灶。

治疗总有效率为完全缓解率与部分缓解率总

和。

记录服药期间２组患者恶心呕吐、神经毒性、肝
肾功能损伤、脱发及电解质紊乱、白细胞减少等不良

反应发生率。

１６　统计学方法　用 ＳＰＳＳ１６０软件进行统计分
析，计量资料以平均值 ±标准差表示，采用 ｔ检验，
计数资料以百分率表示、采用 χ２检验。Ｐ＜００５为
差异具有统计学意义。

２　结果
２１　２组患者疗效比较　观察组与对照组相比，完
全缓解的患者比病情稳定的患者略高，而病情进展

的患者较少，说明自拟清热解毒活血化瘀方联合华

蟾素对癌细胞的进一步恶变与转移有一定的抑制作

用。见表２。

表２　华蟾素配合中药治疗２组疗效比较

组别 例数 完全缓解 部分缓解 病情稳定 病情进展 总有效率

对照组 ３４ ８ １６ ４ ６ ７０５％
观察组 ３４ １０ １６ ５ ３ ７６４％

２２　２组不良反应比较　观察组与对照组相比，肝
肾损害、神经毒性、胃肠道反应、电解质紊乱、脱发大

幅度减轻，说明自拟清热解毒活血化瘀方对减轻化

疗药的不良反应具有重要作用（例如方中红花、丹

参、益母草具有保肝作用）。见表３。

表３　２组不良反应比较［例（％）］

组别 例数 肝肾损害 神经毒性 恶心呕吐 电解质紊乱 脱发

对照组 ３４ ７（１８０） １２（２８５） ２８（７５０） １６（３６５） ２９（６８５）
观察组 ３４ ２（４０）▲ ６（５０）▲１６（４５０）▲ ６（１１０）▲ １５（３３０）▲

　　注：与对照组比较，▲Ｐ＜００５。

２３　各期生存期分布情况　参与此临床观察的６８
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例患者近１／２（３０例）逝世于３年之内，说明年轻宫
颈癌患者的癌细胞耐药性强，癌细胞突变率高，且因

为用药后很多患者体内的肿瘤干细胞处于休眠状

态，使得很多药物不能发挥明显疗效，患者的临床分

期也大多数集中于Ⅱ期，Ⅲ期（共５４例）说明治疗前
患者恶性程度较高的患者不多，但由于癌症患者患

病时较年轻，癌细胞进展较快，在治疗中生存超过５
年者仅仅为２５人，说明治疗效果尚可（超过１／３）。
见表４。

表４　各期生存期分布情况

生存时间 Ⅱ期 Ⅲ期 Ⅳ期 合计例数

３～１２个月 ４ ２ ２ ８
１３～２１个月 ４ ３ ３ １０
２２～３６个月 ６ ４ ２ １２
３年 ６ ４ ３ １３
６年 ６ ４ ２ １２
９年 ４ ３ １ ８
１６年 ２ ２ １ ５
合计 ３２ ２２ １４ ６８

３　讨论
此方的功效为清热解毒，活血化瘀，因为宫颈癌

的发病机制正虚邪实，下焦湿热毒邪聚而成癌，而

且，宫颈癌的发病平均年龄越来越小［２］，宫颈癌有低

龄化的趋势，笔者临床收集的病历资料显示，年轻的

宫颈癌患者以湿毒浸淫下焦为主要发病机制。从地

产植物的特性来讲，祖国南方的药用植物多于北

方［３］，且具有清热解毒功效的植物种类繁多，笔者经

过多年临床实践，自拟清热解毒，活血化瘀方为辅助

治疗宫颈癌的主要方剂，方中黄柏有清热燥湿，泻火

除蒸，解毒疗疮的功效可以用于湿热泻痢，黄疸尿

赤，带下阴痒，热淋涩痛，脚气痿蹙，骨蒸劳热［４］；益

母草可活血、祛瘀、调经、消水，治疗妇女月经不调，

胎漏难产，胞衣不下，产后血晕，瘀血腹痛等症［５］。

此两味共为君药。连翘：清热，解毒，散结，消肿［６］。

泡泡草：治疮疖痈肿，乳腺炎，感冒，瘰疬结核，急慢

性湿疹［７］。半枝莲：有清热解毒，活血化瘀，消肿止

痛，抗癌之功效，治阑尾炎、肝炎、胃痛、早期肝癌、肺

癌、子宫颈癌、乳腺炎等［８］。蜈蚣萍：清热解毒，消肿

止痛，治疗痔疮，痈肿疗疮，丹毒，腮腺炎，湿疹，烫火

伤［９］。红花：活血通经，散瘀止痛［１０］。丹参：活血止

痛，清心除烦，凉血消痈［１１］。凌霄花：有行血去瘀、

凉血祛风的功效［１２］。茺蔚子：活血调经，清肝明目，

主治：用于月经不调，经闭痛经，目赤翳障，头晕胀

痛［１３］。紫背天葵草：祛瘀，活血，调经［１４］。香花刺：

功能主治：活血调经，消肿散瘀［１５］。此１０种药物为

臣药。黄连：清热燥湿，泻火解毒［１６］；百眼藤：清热

利湿，化痰止咳，散瘀止痛［１７］。此两味药物为佐使

药物，可以改善使用化疗药引起的呕吐症状。全方

共奏清热解毒，活血化瘀之功。

我们注意到华蟾素在治疗宫颈癌方面有独特的

优势，但因其不良反应而需要减少单次给药剂量，多

次给药，此自拟清热解毒，活血化瘀方恰好与华蟾素

“相须”为用，华蟾素注射液，与此方联合使用与化

疗药对照组相比，差异无统计学意义，说明华蟾素联

合自拟清热解毒，活血化瘀方可以与化疗药相媲美，

这对于一些不堪忍受化疗药的患者带来了福音，同

时因中药成本低廉，易于患者长期使用，减少了患者

的经济负担，具有广泛的临床应用前景。
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