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Abstract
AIM: To evaluate whether Fuzheng Guben 
therapy improves quality of life (QoL) in patients 
with hepatocellular carcinoma (HCC) on 
targeted therapy.

METHODS: A total of 40 patients diagnosed 
with HCC between January 2013 and March 
2015 were enrolled into this study. They 
were randomly and equally divided into 
either a study group or a control group. The 
control group was given sorafenib (0.4 g 
once, twice daily) alone, and the study group 
was additionally given traditional Chinese 
medicine Fuzheng Guben soup on the basis 
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of sorafenib therapy. After two months of 
treatment, the quality of life was evaluated and 
compared between the two groups.

RESULTS: Of the 42 patients, 2 discontinued 
the study and 40 were thus included in the 
analysis. There was no statistical difference 
between the two groups in the number of 
patients who discontinued the study (χ2 = 0.42, 
P > 0.42), and the rate of patient compliance 
was > 97.56%. In terms of short-term effect, 
the control group had 1 (5%) case of partial 
response (PR), 13 (65%) cases of stable disease 
(SD), and 6 (30%) cases of progressive disease 
(PD) (30%); the corresponding figures in the 
study group were 1 (5%), 14 (70%) and 5 (25%). 
There was no significant difference between 
the two groups in overall response rate (ORR) 
(5% vs 5%, P > 0.05). With regards to quality of 
life, there was no significant difference in ZPS 
score between the two groups before treatment; 
after treatment, ZPS score was improved and 
FACT-G score was improved significantly in 
the study group (P < 0.05).

CONCLUSION: Fuzheng Guben therapy 
improves QoL in patients with HCC on targeted 
therapy.

© 2015 Baishideng Publishing Group Inc. All rights 
reserved. 
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摘要
目的: 观察扶正固本法对肝癌靶向治疗后生
存质量. 

方法: 收集2013-01/2015-03河南省中医药研
究院附属医院肿瘤科及河南省肿瘤医院中
西医科住院及门诊肝癌靶向治疗后患者40
例, 随机分为两组: 治疗组20例、对照组20
例, 对照组给予索拉非尼的剂量为每次0.4 g, 
2次/d, 空腹, 连服2 mo. 治疗组在对照组基础
上给予中药扶正固本方药煎汤, 1剂/d, 水煎
200 mL, 早晚分服, 连服2 mo. 共治疗2 mo后
进行评价患者生存质量. 

结果: (1)42例患者, 2例被剔除, 40例纳入本
研究, 收集完成的病例与脱落病例的数目无
统计学上的差异(χ2 = 0.42, P >0.05), 患者依
从性>97.56%; (2)近期疗效: 对照组: 部分缓
解(partial response, PR)1例(5%)、稳定(stable 
disease, SD)13例(65%)、进展(progressive 
disease, PD)6例(30%), 客观应答率(overall 
response rate, ORR)占5%; 治疗组: PR 1例
(5%)、SD 14例(70%)、PD 5例(25%), ORR
占5%. 与对照组比较, 治疗组RR略升高, 但
无显著性统计学差异(P  = 0.792). 提示两组
治疗方案近期疗效相仿, 生存质量方面: 两
组治疗前ZPS评分未见差异, 治疗后治疗组
ZPS评分改善、FACT-G总分治疗组改善明
显, 差异有统计学意义(P <0.05). 

结论: 扶正固本法对肝癌靶向治疗后近期疗
效与单纯靶向治疗比较疗效相当, 但联合扶
正固本法治疗后患者生存质量显著提高. 

© 2015年版权归百世登出版集团有限公司所有. 
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核心提示: 本文探讨扶正固本中药联合索拉非

尼对中晚期肝癌患者临床疗效、生存质量的

影响, 收集中晚期肝癌治疗组20例治疗2 mo, 
并与20例对照组比较后发现联合中药的近期

疗效与单纯用索拉非尼治疗效果相当, 但生存

质量提高. 
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0  引言

原发性肝癌全球发病率居恶性肿瘤的第5位, 
死亡接近60万/年, 位居肿瘤相关死亡的第3
位[1]; 临床上大多数肝癌患者确诊时已为局部

中晚期或发生远处多发转移, 预后差, 自然生

存时间短, 死亡率高. 索拉非尼是目前唯一被

多个国家批准治疗晚期肝细胞癌的靶向药物, 
一定程度上延长肝癌患者的生存期[2], 但其疗

效有限, 且不良反应多; 如何降低肝癌靶向治

疗的不良反应, 成为临床亟待解决的科学问

题. 积极探寻能够增强靶向治疗疗效、降低

不良反应、改善患者生存质量的治疗药物显

■相关报道
对于已经发生肝
外转移的晚期肝
癌患者, 分子靶向
治疗是重要的治
疗手段, 索拉非尼
是晚期肝癌患者
常用的靶向治疗
药物, 能有效抗肿
瘤细胞增殖和血
管生成, 但同时也
存在不良反应和
耐药等问题.
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得尤为重要[3,4]. 近年来, 本课题组在采用扶正

固本中药联合索拉非尼治疗原发性肝癌、改

善患者生存质量方面积累了一定的经验, 现
报告如下.

1  材料和方法

1.1 材料 2013-01/2015-03河南省中医药研究

院附属医院肿瘤科及河南省肿瘤医院中西医

科住院及门诊肝癌靶向治疗后患者40例, 入
组患者病理或临床诊断均为中、晚期原发性

肝癌. 采用SPSS16.0统计学软件中的Random 
Number Seed程序下的UNIFORM(Max)函数

得出随机数字表, 按1∶1进行随机分组分为以

下两组: 治疗组20例、对照组20例, 治疗组中

男性14例, 女性6例, 中位年龄49岁(23-75岁), 
Child-Pugh分级: A级12例, B级8例; 对照组男

性19例, 女性1例, 中位年龄46.5岁(20-73岁), 
Child-Pugh分级: A级13例, B级7例. 所有患者

均无远处转移. 
纳入标准: (1)性别不限 ,  年龄18-75岁; 

(2)不能行手术切除的中、晚期肝细胞肝癌

(hepatocellular carcinoma, HCC)患者, 肝、肾功

能均无严重障碍, 门静脉主干无完全阻塞, 肝内

肿瘤占据率<70%; (3)肝功能Child-Pugh分级为

A、B级; (4)自愿参加本临床试验, 并亲自签署

知情同意书. 
排除标准: (1)严重黄疸[总胆红素(to t a l 

bilirubin, TBIL)>51 μmol/L, 肝细胞凋亡指数

(apoptosis index, AI)>120 U(视肿瘤大小)], 中、

大量腹水(>500 mL), 肝功能Child-Pugh分级为

C级的患者; (2)已发生全身广泛转移者或伴有

其他恶性肿瘤的患者; (3)妊娠、哺乳期妇女或

已知对本方案有不良反应或禁忌者. 
1.2 方法

1.2.1 近期疗效的评价: 患者在治疗前、治疗

结束后2 mo行影像学检查(包括计算机断层扫

描和核磁共振成像)或肝脏B超的检查, 参照世

界卫生组织(World Health Organization, WHO)
推荐的新版实体瘤疗效评价标准进行近期疗

效评价: 完全缓解(complete response, CR): 在
肿瘤动脉增强期, 肝脏肿瘤完全消失; 部分缓

解(partial response, PR): 在动脉增强期, 肝脏

肿瘤病灶的最大直径总和与治疗前肿瘤最大

肿瘤直径总和的基线相比缩小达30%或以上; 
稳定(stable disease, SD): 肝脏肿瘤体积缩小不

足30%或增大<20%; 进展(progressive disease, 
PD): 在动脉增强期, 肝脏肿瘤病灶的最大直径

总和与治疗前肿瘤最大肿瘤直径总和的基线

相比增大超过20%, 或出现新发病灶. 
客观应答率(ORR) = (CR+PR)/总例数×

100%. 
1.2.2 生存质量评价: 按照中文版肝胆肿瘤治疗

功能评定量表(functional assessment of cancer 
therapy-hepatobiliary, FACT-Hep)[1]的各个条目

赋予0-4计分(0表示根本没有, 1表示偶尔, 2表
示一般, 3表示经常有, 4表示非常满意)录入数

据库. FACT-Hep量表普适性总的功能评分: (1)
分为躯体功能、社会及家庭状况、情绪状况

和功能状况, 以上4部共包括了27条条目, 可以

用来反映原发性肝癌(primary liver cancer, PLC)
患者的一般生存质量; (2)其他因素的18条条目

主要用来体现肝胆肿瘤的特异性. 5个部分相

加总的得分得到中文版FACT-Hep量表的总得

分. 若该部分的总的数值越大, 表明PLC患者的

生存质量状况越好. 反之, 此部分的总的分值越

低, 说明PLC患者的生存质量越差. 
统计学处理 根据CRF的项目采用EpiData2.0

软件建立相应的录入程序, 分别存入相应的2个
数据库文件. 采用SPSS16.0进行统计计算. 计数

资料比较采用χ2
检验; 计量资料经正态分布检

验和方差齐性检验后, 比较采用t检验. 非正态

分布资料采用中位数进行描述. 所有的统计检

验均采用双侧检验, P <0.05为有差异具有统计

学意义. 

2  结果

2.1 病例完成情况 本试验共入组患者42例, 其
中治疗组与对照组各有1例因中途行I131粒子植

入术而退出本试验, 最终治疗组和对照组均各

20例纳入本试验. 治疗组中男性14例, 女性6例, 
中位年龄49岁(23-75岁), Child-Pugh分级: A级

12例, B级8例; 对照组男性19例, 女性1例, 中位

年龄46.5岁(20-73岁), Child-Pugh分级: A级13
例, B级7例. 所有患者治疗前均无远处转移. 收
集完成的病例与脱落病例的数目无统计学上

的差异(χ2 = 0.42, P >0.05). 两组均未见患者心

电图、尿常规出现严重异常. 
2.2 两组治疗前后患者肿瘤最大直径总和的例

数分布情况比较 治疗前从患者肝癌肿瘤最大

直径总和的分布比例情况分析, 与对照组相比

■应用要点
中医药已成为减
轻肝癌化疗、靶
向治疗等不良反
应、提高患者生
存 质 量 的 药 物 , 
临床应用可增强
患者靶向治疗的
耐受性 ,  相对延
长生存期.
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较, 治疗组患者的肿瘤最大直径总和在5 cm以

下、5-10 cm、10 cm以上分别对比均无统计学

差异(P >0.05). 
与对照组治疗前相比, 对照组治疗后患者

肿瘤最大直径总和在5 cm以下、5-10 cm例数

改善均有统计学意义(P <0.05), 而10 cm以上患

者例数未见显著改善(P >0.05). 与治疗组治疗

前相比, 治疗组治疗后患者肿瘤最大直径大小

在5 cm以下、5-10 cm例数改善均有统计学意

义(P <0.05), 而10 cm以上患者例数未见显著改

善(P >0.05)(表1). 
治疗结束后第6周两组组间比较, 与对照

组患者肿瘤最大直径总和在5 cm以下、5-10 
cm、10 cm以上所占的例数相比, 治疗组改善

未见显著差异(P >0.05). 
2.3 近期疗效评价 两组HCC患者治疗方案完

成后第6周, 按照mRECIST实体瘤疗效标准进

行疗效评价: 近期疗效: 对照组: PR 1例(5%)、
SD 13例(65%)、PD 6例(30%), ORR占5%; 治
疗组: PR 1例(5%)、SD 14例(70%)、PD 5例
(25%), ORR占5%; 与对照组比较, 治疗组RR略
升高, 但无显著性统计学差异(P  = 0.792). 提示

两组治疗方案近期疗效相仿. 
2.4 两组治疗前后FACT-Hep总分对比 治疗

前两组FACT-Hep总分未见显著统计学差异

(P >0.05). 与治疗治疗前比较, 治疗组在治疗方

案完成后第6周FACT-Hep总分升高有显著差

异(P <0.01). 与对照组治疗前比较, 对照组在治

疗方案完成后第6周FACT-Hep总分下降有显

著统计学差异(P <0.05)(表2). 

3  讨论

本研究组师从赵法新教授, 受益匪浅. 赵法新

教授是全国第四批老中医药专家, 其学术上

法张仲景、效法叶天士, 博采众家长, 以脾胃

立论, 注重辨证论治, 擅长中医药防治内科杂

病研究, 在治疗肿瘤各种治疗后不良反应也

积累了丰富的经验, 赵老师常常讲到脾胃为

后天之本, 气血生化之源, 有胃气则生, 无胃

气则死, 其用药承古出新, 常有发挥. 我们在

跟随赵法新教授门诊期间, 现将其扶正固本

的用药思想融会贯通到理法方药之中, 总结

以下方药: 扶正固本方药人参、灵芝、干蟾

皮, 固本法代表药物人参、灵芝. 人参具有大

补元气、补脾益肺、生津养血等功效, 是中

医补虚扶正的重要药物, 用于体虚欲脱, 肢冷

脉微, 脾虚食少, 肺虚喘咳, 津伤口渴, 内热消

渴, 气血亏虚, 久病虚赢等病症的治疗, 可用

于多种肿瘤的治疗[5], 靶向药物在治疗过程中

存在最大的瓶颈就是耐药的出现, 人参具有

防治肿瘤治疗中耐药的作用, 人参皂甙对于

逆转靶向药物耐药及增加化疗及靶向药物治

疗的作用均有临床报道[6]. 
灵芝, 《中华本草》谓其具有健脾胃益气

血、补肾益精填髓的功效, 现代药理研究发现

灵芝具有多种抗肿瘤活性成分, 实验研究也发

现灵芝多糖对于小鼠肿瘤细胞具有抑制作用, 
临床目前也已经广泛用于肿瘤的防治[7,8]. 

李挺《医学入门》总结: 善治庙瘾者, 调
其气而破其血, 消其食而豁其痰, 衰其大半而

止, 不可猛攻峻施, 以伤元气, 宁扶脾胃正气, 
待其自化. 人参、灵芝合用, 补益气血, 健脾益

肾填精的功效. 本课题组通过临床观察认为, 
正气亏虚、脏腑功能衰弱是形成肿瘤的内因; 
所以用人参、灵芝固本扶正消积, 正合其理. 

古代中医并无肝癌的病名, 大多数归于臌

胀, 积聚等范畴, 对于肝癌病因病机的认识也

百家争鸣, 各有不同, 有学者认为肝癌为正虚

邪结于内, 大多表现为阴毒内结, 故在应用以

毒攻毒法时, 多采用开拔毒结[9]. 也有学者对于

30年临床原发性肝癌中医证型和用药规律分

■名词解释
FACT-Hep量表: 
美国的肝胆肿瘤
治 疗 功 能 评 定
量表(functional 
a s s e s s m e n t  o f 
cancer therapy-
h e p a t o b i l i a r y, 
FACT-Hep)汉化
后的评价肝癌患
者生存质量中文
量表.

     

表  1  两组治疗前患者肿瘤最大直径总和所占例数比
较 [n  = 20, n (%)]

分组 5 cm以下 5-10 cm 10 cm以上

对照组 15(75) 4(20) 1(5)

治疗组 14(70) 5(25) 1(5)

     

表  2  两组治疗完成后第6周与治疗前FACT-Hep总分
的对比 (n  = 20, mean±SD)

分组 FACT-Hep总分

治疗组

  治疗方案完成后第6周  124.00±2.08b

  治疗前 110.90±1.14

对照组

  治疗方案完成后第6周    91.85±1.24c

  治疗前 105.52±1.83

bP<0.01 vs  治疗组治疗前; cP<0.05 vs  对照组治疗前.
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析后认为补虚药和清热解毒药物对于肝癌患

者用药频率较高[10,11]. 
以毒攻毒法代表药物干蟾皮, 为蟾蜍科动

物中华大蟾蜍或黑眶蟾蜍等的皮, 中国民间

中医医药研究开发协会编《癌症独特秘方》

载“蟾蜍皮(性味)辛、温、有毒, 具有清热解

毒、利水、消胀的功效, 主治各种肿瘤”[12]. 
干蟾皮提取物对原发性肝癌、胃癌等消化系

肿瘤的治疗作用已经得到了大量的基础研究

及临床研究数据证实[13-15]. 我们在前期的临床

研究中也发现干蟾皮提取物在原发性肝癌的

治疗中安全、有效、不良反应少[16], 且疗效肯

定, 对于改善患者生存质量具有一定的作用. 
总之, 本研究通过临床运用扶正固本法

治疗肝癌, 近期疗效对比, 初步肯定扶正固本

法联合化疗对改善肝癌靶向治疗后生存质量

疗效.
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■同行评价
中医药已成为减
轻肝癌化疗、靶
向治疗等西医治
疗不良反应、提
高生存质量的重
要补充 .  本研究
以靶向治疗配合
导师经验方扶正
固本 ,  对改善肝
癌靶向治疗后生
存质量疗效肯定, 
有一定的临床借
鉴价值.
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