
2016

年总第

48

卷第

8

期

乳腺癌是女性最为常见的恶性肿瘤之一。 在欧

美等发达国家，乳腺癌发病率居于女性恶性肿瘤的

首位。 我国女性乳腺癌发病率虽然低于北美、西欧

国家，但却高于日本、俄罗斯等国，且近年来呈明显

上升趋势。 当前西医治疗乳腺癌的主要方案有手

术、化疗、放疗、内分泌治疗及分子靶向治疗等，但

晚期乳腺癌的治疗比较困难，很难靠单一治疗手段

就使患者获益，而中医药治疗在晚期乳腺癌的综合

治疗中有着独特的作用与优势。 近年来，我们在西

医常规化疗方案基础上应用中医扶正解毒法联合

治疗晚期乳腺癌患者

20

例，取得较好疗效，现报道

如下。

1

临床资料

1.1

一般资料 所有病例均为

2015

年

5

月至

2016

年

1

月期间江苏省中医院收治的复发转移性晚期

乳腺癌患者，共计

40

例，均为女性。 采用随机数字

表法分为

2

组。 治疗组

20

例：年龄

43～70

岁，平均

年龄

53.65

岁； 病理类型为浸润性导管癌

16

例，浸

润性小叶癌

2

例，其他

2

例；转移情况为单个病灶

转移

13

例，两个病灶转移

5

例，三个及以上病灶转

移

2

例，其中淋巴结转移

6

例，脑转移

3

例，肺转移

8

例，肝转移

2

例，骨转移

7

例，其他部位转移

3

例。

对照组

20

例：年龄

40～71

岁，平均年龄

57.15

岁；病

理类型为浸润性导管癌

17

例，浸润性小叶癌

1

例，
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摘 要 目的：观察扶正解毒法联合化疗治疗晚期乳腺癌的临床疗效。方法：将

40

例晚期乳腺癌患者随机分为治疗

组和对照组各

20

例，

2

组均采用

XD

方案化疗，治疗组同时加用扶正解毒方口服。观察

2

组患者近期疗效、生活质量变化

及不良反应发生情况。 结果：治疗组中医证候总有效率为

65.0%

，明显高于对照组的

35.0%

（

P<0.05

）；治疗后治疗组与对

照组血清癌胚抗原（

CEA

）及

CA153

水平均降低（

P<0.01

），且治疗组水平低于对照组（

P<0.01

）；治疗组在改善生存质量方

面的有效率为

65.0%

，高于对照组的

30.0%

（

P＜0.05

）；治疗组患者白细胞减少、贫血、恶心呕吐等毒副反应发生情况明显

轻于对照组（

P＜0.05

）。 结论：扶正解毒法联合化疗治疗晚期乳腺癌在改善患者中医临床症状、提高患者生活质量、减轻化

疗毒副反应等方面具有明显优势，值得临床推广应用。
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其他

2

例；转移情况为单个病灶转移

15

例，两个病

灶转移

4

例，三个及以上病灶转移

1

例，其中淋巴

结转移

8

例， 脑转移

2

例， 肺转移

7

例， 肝转移

3

例，骨转移

6

例，其他部位转移

4

例。

2

组患者一般

资料比较无统计学差异（

P>0.05

），具有可比性。

1.2

纳入标准 （

1

）全部病例均经病理组织学证实

为乳腺癌，临床分期为

Ⅳ

期；（

2

）既往接受过以蒽环

类药物和（或）紫杉类药物为基础的化疗，且前次化

疗后至少

4

周， 同时已经从前次化疗的任何毒性中

恢复过来的患者；（

3

）无严重心、肝、脑、肾等器质性

损害和骨髓造血功能障碍者；（

4

）至少有

1

个可以测

量的临床或影像学的观察指标，用以评价近期疗效；

（

5

）卡氏评分

60

分以上，预计生存期

3

个月以上。

2

治疗方法

2.1

对照组 给予常规西医

XD

方案化疗。 具体用

药为：多西他赛

75mg/m

2

，静滴，第

1

天；卡培他滨

950mg/m

2

，口服，每日

2

次，第

1～14

天。

21d

为

1

个

化疗周期。

2.2

治疗组 在对照组治疗基础上加用扶正解毒中

药口服。基本方组成：炙黄芪

30g

，潞党参

30g

，炒白术

30g

，薏苡仁

30g

，制黄精

20g

，云灵芝

20g

，山慈菇

10g

，醋莪术

10g

，蛇舌草

10g

，藤梨根

10g

。 每日

1

剂，

水煎取

300mL

，早晚分次温服，疗程与化疗方案同步。

2

组均于

2

个化疗周期结束后进行疗效观察。

3

疗效观察

3.1

观察项目及其标准 （

1

）实体瘤疗效评定：采

用实体瘤疗效

RECIST1.1

标准

[1]

，分为完全缓解

（

CR

）、部分缓解 （

PR

）、疾病稳定 （

SD

）、疾病进展

（

PD

）。其中

CR+PR

为有效。（

2

）肿瘤标志物评定：分

别于治疗前后检测肿瘤标志物

CEA

、

CA153

水平。

（

3

）生存质量评定：参照卡氏（

KPS

）评分标准

[2]

。 显

效：治疗后

KPS

评分比治疗前提高

20

分以上者；有

效：治疗后

KPS

评分比治疗前提高

10

分以上、

20

分

以下者；稳定：治疗后

KPS

评分比治疗前变化未超

过

10

分者；无效：治疗后

KPS

评分比治疗前下降

10

分以上者。 （

4

）毒副反应评定：参照

WHO

抗肿瘤药

物急性及亚急性毒性反应分度标准

[3]

，记录治疗后

各种不良反应发生的情况，进行毒副反应评定。

3.2

中医证候疗效评定标准 参照

2002

版 《中药

新药临床研究指导原则》

[4]

，根据临床症状的有无及

程度的轻重评分， 治疗前与治疗后各记录

1

次，按

照积分比法进行疗效评定。 积分比计算公式：治疗

前后的积分比

=

（治疗前总积分

－

治疗后总积分）

/

治

疗前总积分

×100%

。 显效：

70%≤

积分比

＜100%

；有

效：

30%≤

积分比

＜70%

；无效：积分比

＜30%

。

3.3

统 计 学 方 法 本 研 究 所 有 数 据 均 采 用

SPSS20.0

软件包进行处理，计量资料以（

x±s

）表示，

采用

t

检验，计数资料采用

χ

2

检验，等级资料采用

秩和检验，以

P<0.05

为有显著性差异。

3.4

治疗结果

3.4.1 2

组患者中医证候疗效比较 治疗组

20

例

中， 显效

3

例， 有效

10

例， 无效

7

例， 总有效率

65.0%

；对照组

20

例中，显效

0

例，有效

7

例，无效

13

例，总有效率

35.0%

。

2

组总有效率比较，具有显著

性差异（

P<0.05

），说明治疗组在改善中医临床症状

方面的疗效优于对照组。

3.4.2 2

组患者实体瘤疗效比较 治疗组

20

例中，

CR 1

例，

PR 8

例，

SD 9

例，

PD 2

例，总有效率

45.0%

；

对照组

20

例中，

CR 1

例，

PR 6

例，

SD 10

例，

PD

3

例，总有效率

35.0%

。

2

组总有效率比较无统计学

差异（

P>0.05

），说明

2

组在改善实体瘤方面的疗效

类似。

3.4.3 2

组患者肿瘤标志物比较 见表

1

。

表

1

治疗组与对照组治疗前后

CEA

、

CA153

水平比较（

x±s

）

组别

治疗组

对照组

CEA

（

ng/mL

）

CA153

（

U/mL

）

13.95±2.98 68.72±11.63

5.19±2.58

*△

35.59±10.47

*△

14.82±2.49 66.90±10.71

8.95±2.31

*

42.79±10.16

*

例数 时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

20

20

注：与同组治疗前比较，

*P<0.01

；与对照组治疗后比较，

△P＜0.01

。

3.4.4 2

组患者生存质量疗效评定 治疗组

20

例

中，显效

3

例，有效

10

例，稳定

5

例，无效

2

例，有

效率（显效

+

有效）为

65.0%

；对照组

20

例中，显效

1

例， 有效

5

例， 稳定

9

例， 无效

5

例， 有效率为

30.0%

。

2

组有效率比较具有显著性差异（

P<0.05

），

说明治疗组生存质量提高优于对照组。

3.4.5 2

组患者毒副反应比较 治疗后， 治疗组患

者白细胞减少、 贫血、 恶心呕吐情况轻于对照组

（

P＜0.05

），血小板减少、转氨酶升高、腹泻、心功能

不全情况与对照组类似（

P＞0.05

）。 见表

2

。

表

2

治疗组与对照组治疗后毒副反应情况比较 例

指 标

白细胞减少

贫血

血小板减少

转氨酶升高

0 Ⅰ Ⅱ Ⅲ

8 7 4 1

9 9 1 1

19 1 0 0

18 2 0 0

尿素升高

20 0 0 0

肌酐升高

20 0 0 0

恶心呕吐

1 11 7 1

腹泻

14 3 2 1

心功能不全

20 0 0 0

治疗组（

n=20

）

Ⅳ

0

0

0

0

0

0

0

0

0

对照组（

n=20

）

0 Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ

1 10 6 3 0

3 12 4 1 0

18 1 1 0 0

16 4 0 0 0

20 0 0 0 0

20 0 0 0 0

0 5 13 2 0

13 2 3 2 0

19 1 0 0 0
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中医学认为，正虚是乳腺癌的病理基础，癌毒是

乳腺癌的致病要因。 诚如《医学汇编·乳岩附论》所说

“正气虚则为岩”，阐述了乳腺癌发生发展的根本原因

是正气虚弱。 文献记载“正气存内，邪不可干”、“邪之

所凑，其气必虚”、“壮人无积，虚人则有之”等亦强调

了正气的强弱在疾病发生发展过程中所起的重要作

用。 所谓正气，即人体正常功能及所产生的各种维护

健康的能力，某种程度上相当于现代医学中机体的免

疫功能。正虚是指机体阴阳失调，气血亏虚，脏腑功能

减退，内环境失衡，抗邪防病能力降低等。由于机体正

气虚弱，无力抵抗外邪内侵，或情志失调，或饮食失

节，导致气机郁滞、痰浊内生、瘀血内停，其又进一步

损伤正气，使正气愈虚，最终痰瘀毒相互胶结于乳络，

而形成乳腺癌。 西医治疗乳腺癌的手段主要有手术、

化疗、放疗、内分泌治疗等，乳腺癌患者原本就正气不

足，这些手段均会进一步损伤正气，祛邪的同时使正

气更加虚弱。而乳腺癌的复发与转移亦与正气虚弱有

着密切关系。 当机体正气虚弱，原本内伏于某脏的癌

毒，因正气无力固摄，流窜至他脏，形成他脏转移。 乳

腺癌的治疗过程是正邪斗争的过程， 当机体正气较

盛，则抗邪能力较强，正胜邪退，乳腺癌趋向稳定、好

转；当机体正气虚弱，无力抗邪，正不胜邪，邪盛正衰，

则乳腺癌趋向恶化、复发与转移。 乳腺癌的发生发展

与复发转移，不仅与正气虚弱密切相关，而且与“癌

毒”亦密切相关。 “癌毒”是乳腺癌发生发展的特异性

致病因素，也是乳腺癌复发转移的关键性因素。 所谓

癌毒

[5]

，即导致癌病的一类病理因素，是在脏腑功能失

调、气血瘀滞基础上，受内外多种因素诱导，与相关病

理因素相交复合而成。毒必附邪，邪盛酿毒，毒因邪而

易性，邪因毒发而鸱张，互为因果。癌毒以痰瘀为依附

而成形，耗津血自养而增生，随体质病位而从化。表现

为证类多端，终致因病致虚，邪毒损正，甚至癌毒随气

血运行而走注弥散，在至虚之处留着而滋生，与相关

脏腑亲和而复发转移。

故扶助正气是乳腺癌治疗的根本， 解除癌毒是

乳腺癌治疗的关键。 扶正解毒乳癌方即是立足于此

组方而成，以扶正为主，解毒为辅，病症结合，标本兼

顾为治疗原则，以扶助正气治其本，解除癌毒除其根

为治疗大法。 方中黄芪益气健脾、升阳补中，党参补

气养血、益肺生津，两味合用益气养血，以奏托毒之

功，共为君药；白术、薏苡仁燥湿健脾，益气和胃，扶

助后天之本，使气血生化有源，黄精、灵芝益肾健脾，

补养气血，以上诸药既补益先天之本，又扶助后天之

本，使先后天相互促进，正气得固，则祛邪外出，共为

臣药；山慈菇、莪术化痰软坚、活血散瘀，蛇舌草、藤

梨根清热解毒、消痈散结，共为佐药。综观全方，气血

双补，脾肾兼顾，标本同治，共奏益气养血、健脾益

肾、解毒消癌之功。 现代药理研究证明，扶正药可以

通过正向调节机体的功能， 增强机体的免疫力而发

挥抗肿瘤作用，解毒药可以通过抑制肿瘤细胞生长，

减少癌性毒素分泌而发挥抗肿瘤作用。 黄芪主要活

性成分黄芪多糖、黄芪皂苷、黄芪黄酮等能够增强人

体免疫功能，抑制肿瘤细胞的增殖，促进肿瘤细胞的

凋亡，还可以激发造血系统功能，促进造血，升高全

血细胞，从而改善化疗后骨髓抑制

[6]

；党参具有抗肿

瘤、调节免疫、清除自由基及促进造血功能等多种生

物学活性

[7]

；灵芝是最佳的免疫调节和激活剂，可以

显著提高机体的免疫功能， 增强患者自身的抗癌能

力

[8]

；山慈菇具有抗肿瘤、抗血管生成的作用

[9]

；藤梨

根在抗肿瘤方面具有良好的活性

[10]

。

本研究结果显示，扶正解毒法联合化疗治疗晚

期乳腺癌可以有效改善晚期乳腺癌患者的临床症

状，增强患者的体力状况，提高患者的生活质量，同

时亦具有较高的安全性，有效减少化疗导致的骨髓

抑制、消化道反应等毒副反应的发生，增加患者的

耐受性，值得临床进一步深入研究。
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