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摘要　目的：探讨正肝化症汤联合艾迪注射液对原发性肝癌患者肝功能的影响。方法：选取２０１５年１０月至２０１７年４月
海南省中医院收治的原发性肝癌患者７６例作为研究对象，按照随机数字表法随机分为对照组和观察组，每组３８例。对
照组采取肝动脉化疗栓塞术（ＴＡＣＥ）治疗，观察组在对照组基础上加用艾迪注射液＋正肝化症汤，持续治疗１个月。统计
２组临床疗效、入院时及疗程结束后免疫功能指标（ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋）水平、肝功能指标［总胆红素
（ＴＢｉｌ）、天冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、谷氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）］水平、生命质量（ＥＯＲＴＣＱＬＱ３０）评分、血清甲胎蛋白
（ＡＦＰ）、癌胚抗原（ＣＥＡ）水平。结果：观察组总有效率（８９４７％）高于对照组（７１０５％），差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；
治疗前２组血清ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋水平间比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后观察组血清 ＣＤ３＋、
ＣＤ４＋、ＣＤ８＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋水平改善幅度大于对照组，ＣＤ８＋水平较对照组低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗前２组
血清ＴＢｉｌ、ＡＳＴ、ＡＬＴ水平间差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后与对照组比较，观察组血清 ＴＢｉｌ、ＡＳＴ、ＡＬＴ等肝功能指
标水平均明显降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。与对照组比较，治疗后２组ＥＯＲＴＣＱＬＱ３０分值明显升高，差异有统
计学意义（Ｐ＜００５）。治疗前２组血清 ＡＦＰ及 ＣＥＡ水平比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后２组血清 ＡＦＰ及
ＣＥＡ水平较治疗前降低，且观察组低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：常规治疗基础上联合采取艾迪注射
液及正肝化症汤对原发性肝癌患者进行联合干预，可有效改善其肝功能，调节机体免疫功能，降低血清肿瘤标志物 ＡＦＰ
及ＣＥＡ表达水平，提高治疗效果，恢复患者生命质量。
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　　原发性肝癌为临床常见恶性肿瘤疾病，早期具
隐匿性，就诊时多为中晚期，丧失根治性手术治疗时

机［１２］。对于中晚期原发性肝癌患者，临床多采取肝

动脉化疗栓塞术（ＴｒａｎｓｃａｔｈｅｔｅｒＡｒｔｅｒｉａｌＣｈｅｍｏｅｍｂｏｌｉ
ｚａｔｉｏｎ，ＴＡＣＥ）予以干预，可在一定程度上改善患者
临床症状，但相关研究表明，栓塞治疗难以彻底杀除

肿瘤组织，且化疗药物可对患者免疫功能产生损害

作用，而治疗后免疫功能降低及残余病灶活跃极易

增加远处转移及局部复发风险，同时对机体功能及

生命质量改善产生不利影响［３４］。近些年，中医在原

发性肝癌辅助治疗中的应用价值得到广泛重视，其

中艾迪注射液及正肝化症汤在肝癌治疗中较常用，

其具备多效应、多环节、多靶点特性。艾迪注射液及

正肝化症汤具备消瘀散结、清热解毒等功效，可对肿

瘤细胞产生直接杀伤作用，诱导肿瘤细胞凋亡，并对

机体免疫功能予以调节，对改善临床疗效、提高机体

化疗耐受性等具有重要意义［５６］。本研究选取本院

７６例原发性肝癌患者，探讨正肝化症汤联合艾迪注
射液对其肝功能的影响，现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１０月至２０１７年４月
海南省中医院收治的原发性肝癌患者７６例作为研
究对象，按照随机数字表法随机分为对照组和观察

组，每组３８例。２组年龄、ＴＮＭ分期、病灶直径、性
别、肝功能分级（Ｃｈｉｌｄｐｕｇｈ）等基线资料比较，差异
无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。见表１。且
本研究经过本院伦理委员会批准。

１２　纳入标准　１）符合原发性肝癌诊断标准［７］；

２）ＴＮＭ分期为Ⅱ ～Ⅲ期；３）预估生存期≥６个月；
４）知晓本研究，签署同意书。５）ＫＰＳ分值 ６０分
以上。

１３　排除标准　１）并发肝外转移者；２）并发肾功能
障碍者；３）经ＭＲＩ及 ＣＴ等检查可见病灶占全肝总
体积＞７０％者；４）需同时接受其他治疗，可能会对研
究结果产生影响者；５）并发其他恶性肿瘤疾病者；６）
哺乳期及妊娠期女性。

１４　治疗方法　对照组采取 ＴＡＣＥ治疗，采取
Ｓｅｌｄｉｎｇｅｒ技术实施股动脉穿刺置管，腹腔动脉置入５
Ｆ导管，造影检查肝固有动脉，明确肿瘤分布状况、
是否出现门静脉癌栓与动静脉瘘等，经微导管置入
肿瘤供血动脉，注入化疗药物［１～１５ｇ氟尿嘧啶、
２０～４０ｍｇ多柔比星、５０～１００ｍｇ奥沙利铂、１０ｍＬ
超液化碘油（浓度：４０％）］，肿瘤填充碘油后若出现
返流则停止治疗。观察组在对照组基础上加用艾迪

注射液（贵州益佰制药股份有限公司，国药准字

Ｚ５２０２０２３６）＋正肝化症汤，静脉滴注５０ｍＬ艾迪注
射液＋２５０ｍＬ葡萄糖注射液（浓度：５％），１次／ｄ；
正肝化症汤药物组方：丹参 １５ｇ、赤芍 １０ｇ、茯苓
１０ｇ、白花蛇舌草 ２０ｇ、菌陈 ２０ｇ、白术 ２０ｇ、灵芝
２０ｇ，以水煎煮，每日１剂，收汁３００ｍＬ，早晚分２次
服用，持续治疗１个月。
１５　疗效标准　依据实体瘤疗效反应的评价标准
（ＲｅｓｐｏｎｓｅＥｖａｌｕａｔｉｏｎＣｒｉｔｅｒｉａＩｎＳｏｌｉｄＴｕｍｏｒｓ，ＲＥ
ＣＩＳＴ）予以评估，已知病灶消失，且持续≥４周为完
全缓解；肿瘤病灶最大单径之和缩小 ＞３０％，且持续
≥４周为部分缓解；肿瘤病灶最大单径之和增大
＞２０％或有新病灶出现为进展；其余为稳定；疾病控
制率 ＝（完全缓解 ＋部分缓解 ＋稳定）／总例数 ×
１００％［８］。

１６　观察指标　１）临床疗效。２）入院时及疗程结
束后分别抽取２组外周血４ｍＬ，以美国 ＣＯＵＬＴＥＲ
公司ＥＰＩＣＳＸＬ型流式细胞仪测定免疫功能指标

表１　２组患者一般资料比较

组别
年龄

（珋ｘ±ｓ，岁）
性别

（男／女）
病灶直径

（珋ｘ±ｓ，ｃｍ）
ＴＮＭ分期［例（％）］
Ⅱ期 Ⅲ期

肝功能分级（Ｃｈｉｌｄｐｕｇｈ）［例（％）］
Ａ级 Ｂ级 Ｃ级

观察组（ｎ＝３８） ５４１３±１１０７ ２４／１４ ６９１±３７７ ２３（６０５３） １５（３９４７） １８（４７３７） １３（３４２１） ７（１８４２）
对照组（ｎ＝３８） ５３７１±１０８１ ２６／１２ ７１２±３９６ ２５（６５７９） １３（３４２１） １６（４２１１） １５（３９４７） ７（１８４２）
χ２／ｔ值 ０１６７ ０２３４ ０２３７ ０２２６ ０３２４
Ｐ值 ０８６８ ０６２９ ０８１４ ０６３４ ０７４６
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表２　２组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 完全缓解 部分缓解 稳定 进展 总有效率

观察组（ｎ＝３８） １２（３１５８） ２２（５７８９） ３（７８９） １（２６３） ３４（８９４７）
对照组（ｎ＝３８） ５（１３１６） ２２（５７８９） ８（２１０５） ３（７８９） ２７（７１０５）
Ｚ／χ２值 ２２０１ ４０７０
Ｐ值 ００２８ ００４４

表３　２组患者治疗前后免疫功能指标水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＣＤ３＋（％） ＣＤ４＋（％） ＣＤ８＋（％） ＣＤ４＋／ＣＤ８＋

观察组（ｎ＝３８）
　治疗前 ５４５４±９６８ ３３２０±６９６ ３００５±８９１ １０３±０３５
　治疗后 ６３１３±１１２１ ４０５４±９０５ ２３１４±５４３ １３４±０２６

对照组（ｎ＝３８）
　治疗前 ５５２７±９３３ ３４０１±７５３ ２９４６±９０２ １０５±０３６
　治疗后 ５２０３±１０３０ ３０１２±７５１ ３１２２±５０４ １０３±０２２

　　注：与对照组治疗后比较，Ｐ＜００５

（ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋）水平。３）
入院时及疗程结束后采取日本 Ｏｌｉｍｐｕｓ全自动生化
检测仪测定２组肝功能指标 ［总胆红素 （ＴｏｔａｌＢｉｌ
ｉｒｕｂｉｎ，ＴＢｉｌ）、天冬氨酸氨基转移酶 （Ａｓｐａｒｔａｔｅ
Ａｍｉｎｏｔｒａｎｓｆｅｒａｓｅ，ＡＳＴ）、谷氨酸氨基转移酶 （Ｇｌｕ
ｔａｍａｔｅＡｍｉｎｏｔｒａｎｓｆｅｒａｓｅ，ＡＬＴ）］水平。４）生命质
量评分，分别于入院时及疗程结束后依据 ＥＯＲＴＣ
ＱＬＱ３０量表对２组社会功能、情绪功能、角色功
能、躯体功能等予以评估，分值范围为０～１００分，
分值越高生命质量改善越好［９］。５）入院时及治疗
结束后抽取２组空腹静脉血４ｍＬ，离心处理，取
上清液，以罗氏 Ｃｏｂａｓ６０００Ｅ６０１型检测仪与配套
试剂盒通过电化学发光法测定血清甲胎蛋白 （Ａｌ
ｐｈａＦｅｔｏｐｒｏｔｅｉｎ，ＡＦＰ）、癌胚抗原 （Ｃａｒｃｉｎｏｅｍｂｒｙ
ｏｎｉｃＡｎｔｉｇｅｎ，ＣＥＡ）水平。
１７　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１８０统计软件对数
据进行分析，计量资料采用均值 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表
示，进行ｔ检验；计数资料采用率（％）表示，进行 χ２

检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　疗效　２组患者临床疗效间比较，差异有统计
学意义（Ｐ＜００５），且观察组总有效率（８９４７％）高
于对照组（７１０５％），差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表２。
２２　２组患者治疗前后免疫功能指标水平比较　
治疗前２组血清 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋

水平比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后观
察组血清 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋水平改善幅度
大于对照组，ＣＤ８＋水平较对照组低，差异有统计学

意义（Ｐ＜００５）。见表３。
２３　２组患者治疗前后肝功能指标水平比较　治
疗前２组血清 ＴＢｉｌ、ＡＳＴ、ＡＬＴ水平比较，差异无统
计学意义（Ｐ＞００５），治疗后与对照组比较，观察组
血清 ＴＢｉｌ、ＡＳＴ、ＡＬＴ等肝功能指标水平均明显降
低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表４。

表４　２组患者治疗前后肝功能指标水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＴＢｉｌ（μｍｏｌ／Ｌ） ＡＳＴ（ＩＵ／Ｌ） ＡＬＴ（ＩＵ／Ｌ）

观察组（ｎ＝３８）
　治疗前 ３８６５±４８２ ９０３０±２５１５ １１３３２±３０１１
　治疗后 １４１４±３１０ ３７０３±１６２０ ３８８８±１５０６

对照组（ｎ＝３８）
　治疗前 ３７８４±５１４ ８９４１±２６２７ １１２７１±２９２４
　治疗后 ２５０６±４７０ ５２１７±１５２１ ５９１０±１８１１

　　注：与对照组治疗后比较，Ｐ＜００５

２４　２组患者治疗前后 ＥＯＲＴＣＱＬＱ３０分值比较
　　治疗前２组 ＥＯＲＴＣＱＬＱ３０分值间比较，差异
无统计学意义（Ｐ＞００５），与对照组比较，治疗后２
组ＥＯＲＴＣＱＬＱ３０分值明显升高（Ｐ＜００５）。见
表５。

表５　２组患者治疗前后ＥＯＲＴＣＱＬＱ３０分值比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 治疗前 治疗后 ｔ值 Ｐ值

观察组（ｎ＝３８） ５１０９±６８３ ６９７２±６１１ １２５３２ ００００
对照组（ｎ＝３８） ５０５１±７０２ ６０６３±５１３ ７１７５ ００００

ｔ值 ０３６５ ７０２４ － －
Ｐ值 ０７１６ ００００ － －

２５　２组患者治疗前后血清 ＡＦＰ及 ＣＥＡ水平比较
　　治疗前２组血清ＡＦＰ及ＣＥＡ水平比较，差异无
统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后 ２组血清 ＡＦＰ及
ＣＥＡ水平较治疗前降低，且观察组低于对照组，差
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异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表６。

表６　２组患者治疗前后血清ＡＦＰ及ＣＥＡ水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＡＦＰ（ｕｇ／Ｌ） ＣＥＡ（ｎｇ／ｍＬ）

观察组（ｎ＝３８）
　治疗前 １９５１１±２２５１ ２８０５±５６３
　治疗后 ８６３７±２０６６△ １３３７±３６８△

对照组（ｎ＝３８）
　治疗前 １９３７０±２１６９ ２７５２±５８１
　治疗后 １１５２６±２０９４ １９５１±４４６

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

３　讨论
外科手术为临床治疗原发性肝癌的重要措施，

但由于疾病早期多无明显症状，加之患者对早期筛

查不够重视，导致多数患者确诊时疾病已进展至晚

期，丧失根治性手术治疗时机，仅通过手术难以取得

满意疗效。ＴＡＣＥ为原发性肝癌重要治疗措施，可
有效提高中晚期患者中位生存期，但相关研究表明，

受以下因素影响，导致该治疗措施远期疗效及生存

率较差：１）ＴＡＣＥ治疗后，肿瘤边缘门脉系统供血可
致使肿瘤细胞继续存活；２）肿瘤末梢血管再通、侧
支循环进一步建立［１０１１］。同时，ＴＡＣＥ治疗可对原
发性肝癌患者机体免疫功能产生不同程度损害，不

利于术后肝功能及生命质量改善。

中医学无肝癌病名记载，但众多古籍均有疾病

相关病症理论记载，如《诸病源侯论》载：“积聚者，

是因阴阳不和，脏腑虚损，感受风邪，搏结于脏腑之

气所成也”。《灵枢·百病始生》曰：“温气不行，凝

血蕴里而不散，津液涩渗，著而不去而积皆成矣”。

认为“积”在肝癌发病中具有重要作用，而积的开始

形成皆起源于有内寒，厥乃成积矣，表明寒邪久居或

阳虚不布，邪气深伏，固着难除，症积乃成。《难

经·五十六难》云：“肝之积，名曰肥气。在左（或

右）肋下，如覆杯，有头足，久不愈，令人咳逆痨虐”。

中医认为，肝癌主要病机在于虚邪、湿热、湿邪、寒邪

侵袭机体，加之脾胃损伤、情志抑郁，致使气滞血瘀，

结而成积，其发病是内有脏腑气滞血瘀、脾虚湿困、

气血亏虚，外有六淫邪毒入侵，虚邪中人，邪凝毒结，

日久成积所致［１２１３］。

针对原发性肝癌中医病因病机，本研究在 ＴＡ
ＣＥ治疗基础上联合采取艾迪注射液及正肝化症汤
对患者进行综合干预，结果发现观察组治疗后治疗

有效率高于对照组，免疫功能及肝功能均得到显著

改善，且改善效果优于对照组，表明ＴＡＣＥ基础上采
取中医联合治疗原发性肝癌，能进一步改善患者肝

功能，提高患者免疫功能，疗效确切。正肝化症汤中

灵芝可扶正益气，辅以茯苓、白术健脾化湿，可充实

脾气，避免肝病蔓延；丹参可止痛活血，改善肝脏血

液流变学特性及微循环状态，促进肝细胞再生；白花

蛇舌草可利湿解毒清热，其主要成分包括白花蛇舌

草素、乌索酸、免疫多糖及熊果酸可抗肿瘤活性、抗

氧化、提高免疫活性；菌陈可利湿清热，为肝胆病变

重要治疗药物，且相关研究还证实，菌陈不仅能护

胰、利胆、保肝，同时具备抗病毒反应、抗肿瘤、降血

压及调血脂等多重功效［１４］。而艾迪注射液有效成

分主要包括斑蝥、刺五加、黄芪、人参等，其中斑蝥有

软坚散结、抗癌、调节免疫、破血攻毒功能；人参中人

参皂苷可对肝癌细胞端粒酶活性予以抑制，并促进

肝癌细胞再分化；刺五加、黄芪、人参可增加白细胞

计数、强化机体免疫功能。艾迪注射液可对肿瘤血

管生成予以抑制，并阻止肿瘤细胞 ＤＮＡ复制及修
复、能量代谢，减少致癌活性物基因编码蛋白表达，

促使肿瘤细胞凋亡，并逆转肿瘤细胞耐药性，以此发

挥抗肿瘤功效，还可强化机体免疫功能，达到扶正祛

邪、标本兼治目的。此外，艾迪注射液中黄芪多糖可

强化网状内皮系统吞噬功能，提高 ＩＬ２、ＮＫ细胞及
Ｔ细胞等活性；刺五加可抗肿瘤、增强机体免疫功
能、抗衰老、抗氧化，并能提高机体对有害因素抵抗

力；人参皂苷能增强抗原递呈能力，促进 ＤＣＴ细胞
簇形成，以此活化初始 Ｔ细胞；斑蝥可升高白细胞、
抗肿瘤。杨世荣等［１５］研究还表明，艾迪注射液还具

备良好扶正、祛邪功效，可强化机体抗肿瘤能力，并

减轻化疗所致不良反应。另由研究结果可知，治疗

后观察组 ＥＯＲＴＣＱＬＱ３０分值高于对照组，差异有
统计学意义（Ｐ＜００５），表明艾迪注射液及正肝化
症汤联合治疗方案还可有效提高原发性肝癌患者生

命质量。此外，治疗后观察组血清 ＣＥＡ及 ＡＦＰ水
平较对照组低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。ＡＦＰ
在胚胎期主要经肝脏及卵黄囊细胞所合成，为临床

最早发现并用于原发性肝癌诊断的一种最佳肿瘤标

记物，且其表达水平和肿瘤体积存在密切相关

性［１６１７］。胚胎期 ＡＦＰ主要经肝脏及卵黄囊细胞所
合成，原发性肝癌发病后，肿瘤中 ＡＦＰ合成基因被
激活，导致血清 ＡＦＰ含量异常增高，且其表达水平
可有效反映病情变化和临床疗效［１８１９］。而 ＣＥＡ为
临床常见癌胚抗原物质，在内胚叶起源的消化系统

恶性肿瘤中分布极为广泛，在临床诊断消化道肿瘤

中具有重要应用价值，且其表达水平和肝癌病情关

系密切［２０２１］。因此，本研究结果可进一步表明常规

治疗基础上联合采取艾迪注射液及正肝化症汤治疗
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原发性肝癌可更有效降低血清肿瘤标记物水平，改

善临床疗效。

综上所述，常规治疗基础上联合采取艾迪注射

液及正肝化症汤对原发性肝癌患者进行联合干预，

可有效改善其肝功能，调节机体免疫功能，降低血清

肿瘤标志物ＡＦＰ及 ＣＥＡ表达水平，提高治疗效果，
恢复患者生命质量，但本研究缺乏远期效果探究，有

待进一步验证。
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