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参芪十一味颗粒联合化疗治疗晚期肝癌的临床效果
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摘要：目的　探讨参芪十一味颗粒联合化疗治疗晚期肝癌的临床效果。方法　采用随机数字表法将 118 例于 2022 年 6 月至

2024 年 6 月就诊的晚期肝癌患者分为对照组（59 例）和试验组（59 例）。对照组给予化疗，试验组在对照组治疗的基础上加用参芪

十一味颗粒治疗。观察并比较 2 组的中医证候积分、临床疗效、肝功能指标、免疫功能指标、生存率和不良反应发生情况。

结果　试验组的疾病控制率（disease control rate，DCR）为 84.75%（50/59），高于对照组的 66.10%（39/59）（χ2=5.532，P<0.05）；治疗

后，试验组的中医证候积分主症和次症分别为（4.75±1.73）、（2.95±0.84）分，均低于对照组的（7.63±1.82）、（4.53±0.97）分（t=8.810、
9.458，P<0.05）；试验组的丙氨酸氨基转移酶（alanine aminotransferase，ALT）、天门冬氨酸氨基转移酶（aspartate aminotransferase，
AST）、总胆红素（total bilirubin，TBiL）水平分别为（28.64±3.27） U·L−1、（51.65±5.11） U·L−1、（16.33±1.11） μmol·L−1，均低于对照

组的（33.53±3.15） U·L−1、（54.73±5.15） U·L−1、（17.25±1.45） μmol·L−1（t=8.273、3.261、3.870，P<0.05），白蛋白（albumin，
ALB）水平为（44.68±4.12） g·L−1，高于对照组的（39.67±3.26） g·L−1（t=7.325，P<0.05）；试验组的 CD3+、CD4+及 CD4+/CD8+

水平分别为（68.61%±4.26%）、（38.24%±4.16%）、（1.49±0.23），均高于对照组的（66.51%±4.02%）、（35.89%±4.12%）、（1.25±
0.18）（t=2.754、3.083、6.312，P<0.05），CD8+水平为（25.73%±3.69%），低于对照组的（28.62%±3.16%）（t=4.569，P<0.05）；
试验组生存率为 72.88%（43/59），高于对照组的 54.24%（32/59）（χ2=4.427，P<0.05））；2 组不良反应总发生率比较［8.47%（5/
59） vs. 5.08%（3/59）］差异无统计学意义（χ2=0.134，P>0.05）。结论　参芪十一味颗粒联合化疗治疗晚期肝癌患者能有效降低

中医证候积分，提高临床疗效，控制疾病进展，改善肝功能，调节免疫功能。
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Abstract：Objective To evaluate the clinical efficacy of Shenqi Shiyiwei Granules combined with chemotherapy in patients with 
advanced liver cancer. Methods A total of 118 patients with advanced liver cancer admitted to our hospital between June 2022 and 
June 2024 were randomly assigned to a control group （n=59） or an experimental group （n=59） using a random number table. The 
control group received standard chemotherapy， while the experimental group received Shenqi Shiyiwei Granules in addition to the 
same chemotherapy regimen. Observe and compare the Traditional Chinese Medicine （TCM） syndrome scores， clinical efficacy， 
liver function indices， immune function indices， survival rate， and incidence of adverse reactions between the 2 groups. Results The 
DCR was significantly higher in the experimental group （84.75%， 50/59） than in the control group （66.10%， 39/59） （χ²=5.532， 
P<0.05）. After treatment， both primary and secondary TCM syndrome scores were lower in the experimental group ［（4.75±1.73） 
vs. （7.63±1.82） points； （2.95±0.84） vs. （4.53±0.97） points； t=8.810，9.458； P<0.05］. Liver function improved more markedly 
in the experimental group， with significantly lower levels of ALT ［（28.64±3.27） vs.（33.53±3.15） U·L−1］， AST ［（51.65±5.11） 
vs. （54.73±5.15） U·L−1］， and TBiL ［（16.33±1.11） vs. （17.25±1.45） μmol·L−1］ （t=8.273， 3.261， 3.870； P<0.05）， and 
higher ALB ［（44.68±4.12） vs. （39.67±3.26） g·L−1； t= 7.325； P<0.05］. Immune function also showed greater improvement in 
the experimental group， with higher CD3+ ［（68.61%± 4.26%） vs. （66.51%±4.02%）］， CD4+ ［（38.24%±4.16%） vs. （35.89%
±4.12%）］， and CD4+/CD8+ ratio ［（1.49±0.23） vs. （1.25±0.18）］ （t=2.754， 3.083， 6.312； P<0.05）， and lower CD8+ 

［（25.73±3.69）% vs. （28.62±3.16）% ； t=4.569； P< 0.05］. The 6-month survival rate was higher in the experimental group 
（72.88%， 43/59） than in the control group （54.24%， 32/59） （χ² =4.427， P<0.05）. The incidence of adverse reactions was 
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comparable between groups ［8.47% （5/59） vs. 5.08% （3/59）； χ² =0.134， P>0.05］. Conclusion Shenqi Shiyiwei Granules 
combined with chemotherapy can effectively alleviate TCM syndrome manifestations， improve clinical outcomes， enhance liver 
function， modulate immune status， and demonstrate a favorable safety profile in patients with advanced liver cancer. 
Key words：Shenqi Shiyiwei Granules； chemotherapy； advanced liver cancer； traditional Chinese medicine syndrome scores

肝癌是全球高发的恶性疾病，该病早期症状不

明显且发展速度快，多数病例确诊时已到晚期，无

法进行根治性手术［1-2］。对于晚期肝癌患者，化疗

是重要的治疗方式。相关医护领域研究者创新性

地将含奥沙利铂的 FOLFOX 方案用于肝动脉灌注

化疗（hepatic arterial infusion chemotherapy，HAIC），
在提升肿瘤控制率和患者生存期方面取得显著成

效，受到越来越多的关注［3］。然而常规化疗药物在

抗肿瘤过程中会引发骨髓抑制、胃肠道不适及免疫

功能降低等不良反应［4］。参芪十一味颗粒作为传

统中药制剂，具有益气补血、健脾补肾的作用，适用

于气血不足证候的治疗［5］。由于目前在治疗晚期

肝癌患者时，联合参芪十一味颗粒和化疗的研究数

据较少，本研究采用前瞻性对照试验方法，评估两

者联合使用的疗效和安全性，以期为临床实践提供

依据。

1　一般资料

纳入 2022 年 6 月至 2024 年 6 月我院收治的 118
例晚期肝癌患者作为研究对象，采用随机数字表法

分为对照组和试验组，各 59 例。对照组给予化疗，试

验组给予参芪十一味颗粒联合化疗治疗。

纳入标准：① 符合晚期肝癌的中西医诊断标

准［6-7］；②年龄为 30~80 岁；③肿瘤分期［8］为Ⅲ ~ Ⅳ
期；④预计生存期≥3 个月；⑤肿瘤患者的体能状态

评分为 0~2 分。

排除标准：①患有肝脏、肾脏、造血系统或内分

泌系统原发性疾病者；②不能接受化疗或对本研究

使用的药物过敏者；③伴有严重精神疾病者；④伴有

其他恶性肿瘤者；⑤处于哺乳期或妊娠期的妇女；⑥
依从性差，不能配合完成治疗者。

西 医 诊 断 标 准 ：符 合《原 发 性 肝 癌 诊 疗 指 南

（2022 年版 ）》［6］中的影像学诊断标准。动态增强

CT/MRI 显示动脉期明显强化，门静脉期或延迟期

对比剂快速廓清；超声造影呈现典型肝癌增强模式，

即动脉期高增强，门静脉期减退；血清甲胎蛋白≥
400 ng·mL−1。

中医辨证标准：参照 2018 年《证候类中药新药临

床研究技术指导原则》［7］中肝郁脾虚证的辨证标准。

主要症状包括：胁肋或胃脘胀痛、食欲减退、腹胀、大

便溏而不畅；次要症状包括：情绪抑郁或易怒、频繁

叹气、肠鸣排气、腹痛后腹泻且泻后缓解、舌苔白或

腻、脉弦或细。确诊需满足以下条件：具备 3 项主要

症状，必须包含胁肋或胃脘胀痛；或具备 2 项主要症

状，必须包含胁肋或胃脘胀痛，加 2 项次要症状。

由患者或其家属签署知情同意书后，符合所有

入选标准且不满足任何排除标准的个体方可入选。

2 组一般资料比较，差异无统计学意义（P>0. 05），具
有可比性，见表 1。本研究经医院医学伦理委员会审

核、批准。

2　方法

2. 1　治疗方法

2 组均接受 HAIC［9］。对照组给予 FOLFOX 化

疗方案：第 1 天接受注射用亚叶酸钙（海南斯达制药

有限公司，规格为 200 mg）治疗，以 300 mg·m−2溶于

100 mL 生理盐水，经肝动脉持续灌注 2 h，第 1 天接

受注射用奥沙利铂（无锡紫杉药业股份有限公司，规

格为 50 mg）治疗，以 50 mg·m−2 溶于 100 mL 生理盐

水，经肝动脉导管灌注 2 h，第 1~3天接受注射用氟尿

嘧啶（哈尔滨三联药业股份有限公司，规格为 0. 25 g）
治疗，以 1. 5 g·m−2溶于 500 mL 生理盐水，经肝动脉

持续灌注 12 h，以每 2 周重复为 1 个周期，共治疗 4~
6 个周期。试验组在对照组治疗的基础上给予参芪

十一味颗粒（江西山高制药有限公司，规格为 2 g·袋−1），

表 1　2组肝癌患者一般资料的比较  （n=59）
Tab. 1 Comparison of baseline characteristics between the 2 groups of patients with liver cancer (n=59)

项目

对照组

试验组

t/χ2

P

性别（男/女）/例

28/31
29/30
0. 034
0. 854

年龄/岁

58. 03±8. 32
59. 42±9. 03

0. 870
0. 386

病程/个月

15. 67±3. 21
16. 42±3. 72

1. 172
0. 242

肿瘤分期/例（%）

Ⅲ期

33（55. 93）
36（61. 02）

Ⅳ期

26（44. 07）
23（38. 98）

0. 314
0. 575
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口服，每日 2 次，每次 4 g，连续治疗 4 个月。

2. 2　观察指标

2. 2. 1　主要结局指标　临床疗效：治疗后，按照相

关 标 准 进 行 疗 效 评 估［10］。 疾 病 控 制 率（disease 
control rate，DCR）=［（完全缓解例数+部分缓解例

数+疾病稳定例数）/总例数］×100%。客观有效率

（objective response rate，ORR）=［（完全缓解例数+
部分缓解例数）/总例数］×100%。①完全缓解：所

有靶病灶消失，无新发病灶；②部分缓解：靶病灶直

径总和缩小≥30%；③疾病稳定：靶病灶缩小未达部

分缓解或增大未达疾病进展；④疾病进展：靶病灶直

径总和增加≥20% 或出现新病灶。

2. 2. 2　次要结局指标　中医证候积分［7］：于治疗前

后，根据肝郁脾虚证症状分级量化表评估 2 组患者的

中医证候积分，包括主症（胁痛、腹胀、纳差）与次症

情况（乏力、便溏），按照等级症状积分法分为无、轻、

中、重，分别对应 0、2、4、6 分。舌质、舌苔、脉象不计

分。肝功能指标：收集 2 组患者治疗前后的空腹肘静

脉血，离心分离得血清后检测丙氨酸氨基转移酶

（alanine aminotransferase，ALT）、天门冬氨酸氨基转

移 酶（aspartate aminotransferase，AST）、总 胆 红 素

（total bilirubin，TBiL）、白蛋白（albumin，ALB）水平。

所用仪器为 AS-800 型全自动生化分析仪，购自南京

颐兰贝生物科技有限责任公司。免疫功能指标：同

上 述 方 法 取 得 静 脉 血 后 ，采 用 流 式 细 胞 仪 检 测

CD3+ 、CD4+ 、CD8+T 淋 巴 细 胞 百 分 比 ，并 计 算

CD4+/CD8+ ，仪器购自无锡厦泰生物科技有限公

司。生存率：观察 2 组从试验开始至结局事件发生

（死亡或随访 6 个月结束）存活患者的比例。

2. 2. 3 安全性指标  不良反应发生情况：详细记录

2 组患者治疗期间不良反应的发生情况。

2. 3　统计学方法

采用 SPSS 20. 0 对 2 组数据进行统计分析。符

合正态分布的计量资料以（x̄± s）表示，组间比较采

用独立样本 t检验，组内比较采用配对样本 t检验；计

数资料以“例（%）”表示，比较采用 χ2检验。P<0. 05
为差异有统计学意义。

3　结果

3. 1　临床疗效

试 验 组 的 DCR 为 84. 75%，高 于 对 照 组 的

66. 10%（P<0. 05）。见表 2。

3. 2　中医证候积分

治疗后，2 组的中医证候积分均降低，且试验组

低于对照组（P<0. 05）。见表 3。

3. 3　肝功能指标

治疗后，2组的ALT、AST、TBiL水平均降低，ALB
水平均升高；且试验组的 ALT、AST、TBiL水平均低于

对照组，ALB水平高于对照组（P<0. 05）。见表 4。
3. 4　免疫功能指标

治疗后，2 组的 CD3+、CD4+及 CD4+/CD8+均升

高，CD8+均降低；且试验组的 CD3+、CD4+及 CD4+/
CD8+均高于对照组，CD8+低于对照组（P<0. 05）。
见表 5。
3. 5　生存率

试验组 6 个月生存率为 72. 88%（43/59），高于对

照组的 54. 24%（32/59）（χ2=4. 427，P=0. 035）。

表 2　2组肝癌患者临床疗效的比较  （n=59）
Tab. 2 Comparison of clinical efficacy between the 2 groups of patients with liver cancer （n=59）

项目

对照组

试验组

χ2

P

部分缓解/例（%）

10（16. 95）
15（25. 42）

疾病稳定/例（%）

29（49. 15）
35（59. 32）

疾病进展/例（%）

20（33. 90）
9（15. 25）

ORR/例（%）

10（16. 95）
15（25. 42）

1. 269
0. 260

DCR/例（%）

39（66. 10）
50（84. 75）

5. 532
0. 019

表 3　2组肝癌患者中医证候积分的比较  （n=59， x̄±s）
Tab. 3 Comparison of TCM syndrome scores between the 2 groups of patients with liver cancer （n=59， x̄± s）

项目

对照组

试验组

t

P

主症/分
治疗前

12. 12±2. 54
12. 91±2. 48

1. 709
0. 090

治疗后

7. 63±1. 82a

4. 75±1. 73a

8. 810
<0. 001

次症/分
治疗前

6. 63±1. 33
6. 74±1. 02

0. 504
0. 615

治疗后

4. 53±0. 97
2. 95±0. 84

9. 458
<0. 001
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3. 6　不良反应

对照组的不良反应发生率为 8. 47%，试验组为

5. 08%，2 组 比 较 差 异 无 统 计 学 意 义（P>0. 05）。

见表6。

4　讨论

肝癌是临床常见的恶性肿瘤，其发病隐匿性强，

确诊时多已进展至晚期且疾病进展迅速，中位生存

期较短，预后不良，对患者生存质量及生命安全构成

重大威胁［11-12］。肝癌在中医中属“肝积”“癥瘕”“黄

疸”等范畴，核心病机为肝郁脾虚、气滞血瘀、湿热毒

蕴［13］。化疗属“毒邪攻伐”，虽抑制肿瘤，但损伤正

气，导致气血两虚、脾胃虚弱、肝肾亏虚。参芪十一

味颗粒由人参、黄芪、当归、熟地黄等 11 味药组成，以

补气养血、健脾益肾为核心，切中化疗后虚损状态［5］。

Li S H 等［14］研究表明，对于合并微血管侵犯的肝细

胞癌患者，术后辅助 FOLFOX-HAIC 相比常规随访

可显著延长患者的中位生存期，且安全性可控。韩

永清等［15］研究表明，参芪十一味颗粒联合 FOLFOX4
可有效提高晚期结直肠癌患者的临床疗效。由于目

前联合参芪十一味颗粒和 FOLFOX-HAIC 化疗治

疗晚期肝癌的研究较少，本研究通过探讨两者联合

使用对晚期肝癌的临床疗效，为晚期肝癌的治疗提

供参考。

在放化疗期间应用中医药可改善患者的营养状

况，增强机体免疫功能，与化疗药物产生协同抗肿瘤

效应，从而提高患者的治疗耐受性［16］。本研究结果

显示，治疗后试验组的生存率高于对照组，中医证候

积分低于对照组，DCR 高于对照组，表明参芪十一味

表 4　2组肝癌患者肝功能指标的比较  （n=59， x̄±s）
Tab. 4 Comparison of liver function parameters between the 2 groups of patients with liver cancer （n=59， x̄± s）

项目

ALT/（U·L−1）

AST/（U·L−1）

TBiL/（μmol·L−1）

ALB/（g·L−1）

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

对照组

52. 75±5. 32
33. 53±3. 15a

80. 42±6. 73
54. 73±5. 15a

26. 72±3. 21
17. 25±1. 45a

35. 67±3. 02
39. 67±3. 26a

试验组

51. 04±4. 61
28. 64±3. 27a

81. 42±6. 03
51. 65±5. 11a

25. 80±3. 52
16. 33±1. 11a

36. 22±3. 26
44. 68±4. 12a

t

1. 866
8. 273
0. 850
3. 261
1. 483
3. 870
0. 951
7. 325

P

0. 065
<0. 001

0. 397
0. 001
0. 141

<0. 001
0. 344

<0. 001
注：与同组治疗前比较，aP<0.05。

表 5　2组肝癌患者免疫功能指标的比较  （n=59， x̄±s）
Tab. 5 Comparison of immune function parameters between the 2 groups of patients with liver cancer （n=59， x̄± s）

项目

CD3+

CD4+

CD8+

CD4+/CD8+

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

对照组

63. 82%±4. 31%
66. 51%±4. 02%a

32. 41%±6. 42%
35. 89%±4. 12%a

31. 78%±5. 52%
28. 62%±3. 16%a

1. 02±0. 25
1. 25±0. 18a

试验组

64. 62%±4. 22%
68. 61%±4. 26%a

32. 72%±6. 01%
38. 24%±4. 16%a

31. 46%±5. 26%
25. 73%±3. 69%a

1. 04±0. 24
1. 49±0. 23a

t

1. 019
2. 754
0. 271
3. 083
0. 322
4. 569
0. 443
6. 312

P

0. 310
0. 007
0. 787
0. 003
0. 748

<0. 001
0. 658

<0. 001
注：与同组治疗前比较，aP<0.05。

表 6　2组肝癌患者不良反应的比较  （n=59， x̄±s）
Tab. 6 Comparison of adverse reactions between the 2 groups of patients with liver cancer （n=59， x̄± s）

项目

对照组

试验组

χ2

P

胃肠道反应/例（%）

2（3. 39）
2（3. 39）

乏力/例（%）

1（1. 69）
1（1. 69）

皮疹/例（%）

1（1. 69）
0

肝功能损伤/例（%）

1（1. 69）
0

总计/例（%）

5（8. 47）
3（5. 08）

0. 134
0. 714
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颗粒联合化疗能有效提高晚期肝癌患者的临床疗

效。参芪十一味颗粒中的人参大补元气，增强机体

抗病能力，减轻化疗后气虚乏力；黄芪补脾益肺，升

阳固表，提高免疫功能，缓解化疗导致的骨髓抑制；

当归补血活血，改善化疗后的血虚及血瘀证；泽泻利

水渗湿，缓解肝癌腹水或水肿；决明子清肝明目，辅

助缓解肝郁化热证；细辛温经散寒，通络止痛，改善

寒凝血瘀症状；枸杞子滋补肝肾，益精明目，保护肝

功能；天麻平肝息风，缓解肝阳上亢引起的头晕；柴

胡疏肝解郁，调和肝脾，改善肝气郁结；枳实破气消

积，化痰散痞，辅助疏通中焦气机；甘草调和诸药，补

脾益气，缓解药物毒性［17］。诸药合用，共奏补气养

血、健脾益肾的功效，纠正化疗导致的“正气虚损”，

增强机体耐受性，降低证候积分。

本研究结果显示，试验组患者在化疗基础上加

用参芪十一味颗粒治疗后的肝功能指标更好，免疫

功能指标 CD3+、CD4+及 CD4+/CD8+均升高，CD8+

均降低，表明参芪十一味颗粒联合化疗能有效改善

晚期肝癌患者的肝功能及免疫功能。分析原因为，

参芪十一味颗粒中的活性成分人参皂苷、黄芪多糖

可能通过清除自由基，抑制脂质过氧化，减轻肝细胞

膜损伤，下调促炎因子减轻化疗诱导的肝内炎症反

应［18］。此外，人参皂苷可能激活细胞内的相关信号

通路，进而刺激 CD3+和 CD4+T 淋巴细胞的增殖［19］；

黄芪多糖则可能通过调控细胞因子的分泌，提升淋

巴细胞活性并促进 T 细胞分化，以此增强机体的免

疫功能［20］。此外研究还显示，2 组不良反应发生率比

较差异无统计学意义，表明联合用药未新增不良反

应发生风险，其安全性有待更大样本研究进一步证

实。本研究聚焦于中药复方参芪十一味颗粒联合化

疗的协同效应，可能为晚期肝癌提供了一种新的综

合治疗策略。但本研究为单中心小样本研究，需扩

大样本量通过多中心、长周期研究进一步验证联合

用药的可行性。同时本研究所有患者入组时均符合

肝郁脾虚证舌脉标准，但因舌脉判断主观性强，未纳

入动态评分。

综上所述，参芪十一味颗粒联合化疗治疗晚期

肝癌患者能有效降低中医证候积分，提高临床疗效，

控制疾病进展，改善肝功能，调节免疫功能。
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