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［摘要］ 目的：研究自拟疏肝理气消岩方联合表柔比星注射液

+

环磷酰胺注射液（

EC

）化疗方案对晚期

三阴性乳腺癌的影响。 方法：选取

60

例晚期三阴性乳腺癌患者，按随机数字表法分为对照组和观察组各

30

例。 对照组采用单纯

EC

方案化疗，观察组采用疏肝理气消岩方联合

EC

方案化疗，比较两组疗效，分析两组

治疗前后血清肿瘤标志物糖类抗原

153

（

CA-153

）、糖类抗原

125

（

CA-125

）、癌胚抗原（

CEA

）变化，并对比两组

不良反应发生情况及生活质量改善情况。 结果：观察组有效率为

65.52%

，明显高于对照组的

46.43%

（

P＜

0.05

）；两组治疗后血清

CA-153

、

CA-125

、

CEA

水平均较治疗前降低（

P＜0.05

），且观察组低于对照组（

P＜0.05

）。

观察组不良反应发生率为

43.33%

，明显低于对照组的

76.68%

（

P＜0.05

）。 观察组生活质量评分较对照组显著

提高（

P＜0.05

）。结论：疏肝理气消岩方联合化疗对晚期三阴性乳腺癌疗效明显，可有效改善血清肿瘤标志物

水平，降低不良反应发生率，提高患者生活质量。

［关键词］ 疏肝理气消岩方；三阴性乳腺癌；肝气郁滞；疏肝理气；解毒散结；化疗；增效减毒

［中图分类号］

R273.79

［文献标志码］

A

［文章编号］

0257-358X

（

2022

）

06-0626-05

DOI

：

10.16295/j.cnki.0257-358x.2022.06.009

Effect of Shugan Liqi Xiaoyan Formula

（疏肝理气消岩方）

Combined with Chemotherapy

on Advanced Three Negative Breast Cancer

TIAN Ping

，

LI Yongan

，

XUAN Xiaoshan

（

Huainan Oriental Hospital Group Cancer Hospital

，

Huainan 232085

，

China

）

Abstract Objective

：

To study the effect of Shugan Liqi Xiaoyan Formula

（疏肝理气消岩方）

combined with

epirubicin injection and cyclophosphamide injection

（

EC

）

chemotherapy on advanced three negative breast

cancer. Methods

：

Total 60 patients with advanced three negative breast cancer were divided into the control

group and the observation group according to the random number table method

，

with 30 cases in each

group. The control group was treated with EC regimen alone

，

and the observation group was treated with

Shugan Liqi Xiaoyan Formula combined with EC regimen. The effects of the two groups were compared

，

the

changes of serum tumor markers carbohydrate antigen 153

（

CA-153

），

carbohydrate antigen 125

（

CA-125

），

carcinoembryonic antigen

（

CEA

）

before and after treatment were analyzed

，

and the occurrence of toxic and

side effects and the improvement of quality of life

were compared between the two groups. Results

：

The effective rate of the observation group was

65.52%

，

which was significantly higher than 46.43%�of

the control group

（

P＜0.05

）

. The levels of CA-153

，
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CA-125 and CEA in the two groups after treatment were lower than those before treatment

（

P＜0.05

）

. After

treatment

，

the observation group were lower than those in the control group

（

P＜0.05

）

. The incidence of toxic

and side effects in the observation group was 43.33%

，

which was significantly lower than 76.68%� in the

control group

（

P＜0.05

）

. The score of quality of life in the observation group was significantly higher than

that in the control group

（

P＜0.05

）

. Conclusions

：

Shugan Liqi Xiaoyan Formula combined with chemotherapy

have obvious effect on advanced three negative breast cancer

，

which can effectively improve the serum tumor

markers level

，

reduce the incidence of toxic and side effects

，

and improve the quality of life.

Keywords Shugan Liqi Xiaoyan Formula

；

three negative breast cancer

；

liver qi stagnation

；

dispersing liver

and regulating qi

；

removing toxin and dissolving knots

；

chemotherapy

；

enhancing the efficacy and reducing the

toxicity

近年来我国乳腺癌患者数量呈逐年上升趋势，

其中

30

岁以上女性为主要发病群体，且有国外研究

指出，随着现代女性生活、工作等压力的不断增加，

乳腺癌发病群体逐渐呈年轻化趋势

［

1

］

。 有报道称乳

腺癌患者中位生存时间为

2～3

年，晚期乳腺癌患

者预后最差，中位生存期约为

18

个月，甚至更短

［

2-3

］

。

手术及化疗是乳腺癌患者常用治疗手段，但部分患

者治疗后复发风险及不良反应率较高，影响预后

［

4

］

。

三阴性乳腺癌是乳腺癌的一种特殊亚型，雌激素

受体、孕激素受体和人表皮生长因子受体

2

不表

达，缺少内分泌及靶向治疗的机会，预后较差，是

临床治疗的难点

［

5

］

。 中医药在治疗乳腺癌方面有独

特优势，结合前期研究基础，本文旨在探讨自拟疏

肝理气消岩方联合表柔比星注射液

+

环磷酰胺注

射液（

EC

）化疗方案对晚期三阴性乳腺癌的影响，报

道如下。

1

资料与方法

1.1

一般资料

选取淮南东方医院集团肿瘤医院

2014

年

1

月

至

2020

年

1

月收治的

60

例符合纳入标准的

Ⅳ

期三

阴性乳腺癌患者，按随机数字表法分为对照组和观

察组各

30

例。 观察组年龄

26～72

岁，平均（

52.61±

10.31

）岁；绝经者

19

例，未绝经者

11

例；细胞增殖

指数

-67

（

Ki67

）

≥30%

者

16

例，

Ki67＜30%

者

14

例。

对照组年龄

29～71

岁，平均（

54.41±11.08

）岁；绝

经者

18

例，未绝经者

12

例；

Ki67≥30%

者

18

例，

Ki67＜30%

者

12

例。 两组患者在年龄、 绝经与否、

Ki67

情况方面比较差异无统计学意义（

P＞0.05

），具

有可比性。 本研究获淮南东方医院集团肿瘤医院

医学伦理委员会批准（审批号

2014-1

）。

1.2

纳入及排除、剔除、脱落标准

1.2.1

纳入标准 符合

Ⅳ

期乳腺癌诊断标准

［

6-7

］

，且

为三阴性；辨证分型符合《中医病证诊断疗效标准》

［

8

］

中辨证分型为肝气郁滞型；年龄

≥18

周岁；具有可

测量的实体病灶；预计生存时间

≥3

个月；患者及家

属均知情，并签署知情同意书。

1.2.2

排除标准 不符合上述标准者；颅脑转移

者；免疫机制异常者；肝肾功能严重障碍者；妊娠期

及哺乳期患者；合并其他严重疾病者；合并其他恶性

肿瘤疾病者；近

3

个月内接受其他方法治疗者；有药

物过敏史者。

1.2.3

剔除及脱落标准 依从性差，违反研究方案

者；出现严重不良反应或不良事件者；进行其他方案

治疗者；治疗时间推迟超过方案

30%

及失访者。

1.3

方法

1.3.1

治疗方法 两组均行

EC

化疗方案，具体方

案：静脉注射

90 mg/m

2

表柔比星注射液（山东新时代

药业有限公司，国药准字

H20123260

）及环磷酰胺

600 mg/m

2

（江苏恒瑞医药股份有限公司，国药准字

H32020857

），

21 d

为

1

个周期。 观察组在化疗基础

上加用自拟疏肝理气消岩方治疗，方药组成：柴胡

10 g

，郁金

15 g

，党参

15 g

，炒白术

10 g

，佛手

30 g

，枳

壳

15 g

，香橼

30 g

，五味子

10 g

，合欢皮

10 g

，刺蒺藜

15 g

，山慈菇

15 g

，蒲公英

20 g

，丹参

20 g

，土茯苓

15 g

，炒白芍

15 g

，石斛

20 g

，麦冬

10 g

，甘草

10 g

。日

1

剂，分早晚

2

次温服。 两组均观察

4

个周期。

1.3.2

观察指标 临床疗效：通过

CT

观察比较肿

瘤病灶变化，按评价标准评价。 血清标志物：采用

SLXP-002

全自动生物芯片分析仪及配套试剂（江苏

三联生物工程有限公司），以化学发光微粒子免疫检
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测法观察治疗前后糖类抗原

153

（

CA-153

）、糖类抗

原

125

（

CA-125

）、癌胚抗原（

CEA

）的水平变化。 不良

反应：观察消化道反应（恶心、呕吐）、骨髓抑制（白

细胞、中性粒细胞及血小板的减少）、肝肾损害（谷

丙转氨酶、谷草转氨酶、肌酐、尿素氮的异常升高）、

心电图异常的发生情况。 生活质量：采用卡氏功能

状态（

KPS

）评分法观察评价治疗前后患者生活质量

情况。

1.3.3

疗效评价标准

［

9

］

完全缓解（

CR

）：肿瘤体

积缩小

≥70%

或病灶完全消失，持续时间

≥2

个月；

部分缓解（

PR

）：肿瘤体积缩小

≥50%

，持续时间

≥1

个

月，无新发病灶；疾病稳定（

SD

）：肿瘤直径缩小

＜50%

或无变化，无新发病灶；疾病进展（

PD

）：病理检查肿

瘤直径增大

≥25%

或出现新病灶。 总有效率

=

（

CR+

PR

）

/

总例数

×100%

。

1.3.4

统计学分析 采用

SPSS 22.0

处理数据，计

量资料以

x±s

表示，组间对比采用独立样本

t

检验，

组内对比采取配对样本

t

检验；计数资料计算构成

比，采用

χ

2

检验。 取

α=０．０５

为检验水准。

2

结果

2.1

两组患者近期疗效比较

治疗过程中共剔除及脱落

3

例患者，其中观察

组

1

例，对照组

2

例，最终

57

例患者资料纳入统计。

经治疗

4

个周期，观察组总有效率为

65.52%

，高于

对照组的

46.43%

（

P＜0.05

）。 见表

1

。

2.2

两组患者血清肿瘤标志物变化比较

治疗前，两组

CA-153

、

CA-125

、

CEA

水平比较差

异无统计学意义（均

P＞0.05

）；治疗后，两组

CA-153

、

CA-125

、

CEA

水平均较治疗前降低（

P＜0.05

），且观察

组

CA-153

、

CA-125

、

CEA

水平低于对照组（

P＜0.05

）。

见表

2

。

2.3

两组患者化疗不良反应发生情况比较

观察组患者不良反应的发生率为

37.93%

，明显

低于对照组的

64.29%

（

P＜0.05

）。 见表

3

。

2.4

两组患者生活质量变化情况比较

治疗前观察组患者

KPS

评分平均为（

75.82±

7.35

）分 ，对照组患者的评分平均为 （

75.05±9.24

）

分，两组比较差异无统计学意义（

P＞0.05

）。 经过

4

表

1

两组晚期三阴性乳腺癌患者疗效比较 例（

%

）

组别 例数

CR PR SD PD

总有效

观察组

29 4

（

13.79

）

15

（

51.72

）

7

（

24.14

）

3

（

10.34

）

19

（

65.52

）

对照组

28 2

（

7.14

）

11

（

39.29

）

9

（

32.14

）

6

（

21.43

）

13

（

46.43

）

χ

2

值

1.404

P

值

0.029

注：

CR

为完全缓解，

PR

为部分缓解，

SD

为疾病稳定，

PD

为疾病进展。

表

2

两组晚期三阴性乳腺癌患者血清肿瘤标志物比较（

x±s

，

IU/mL

）

组别 例数

CA-153 CA-125

CEA

治疗前 治疗前 治疗前 治疗后

观察组

29 70.25±5.36 86.29±7.58 15.23±1.05 4.18±1.26

*

对照组

28 69.84±5.42 86.75±7.49 15.06±1.12 8.92±1.31

*

t

值

0.287 0.230 0.591 13.924

P

值

0.775 0.818 0.556 ＜0.001

注：

CA-153

为糖类抗原

153

，

CA-125

为糖类抗原

125

，

CEA

为癌胚抗原。

与本组治疗前比较，

*

P＜0.05

。

治疗后

32.94±4.06

*

51.15±4.18

*

16.684

＜0.001

治疗后

30.54±6.84

*

55.46±6.49

*

14.100

＜0.001

表

3

两组晚期三阴性乳腺癌患者不良反应发生情况比较 例（

%

）

组别 例数 恶心呕吐 白细胞及中性粒细胞减少 血小板减少 肝肾损伤 心电图异常 合计

观察组

29 3

（

10.34

）

3

（

10.34

）

2

（

6.90

）

1

（

3.45

）

2

（

6.90

）

11

（

37.93

）

对照组

28 5

（

17.86

）

6

（

21.43

）

3

（

10.71

）

2

（

7.14

）

2

（

7.14

）

18

（

64.29

）

χ

2

值

2.975

P

值

0.016
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个周期治疗后，观察组的

KPS

评分平均为（

80.54±

11.09

）分，明显高于对照组的（

72.85±10.83

）分，差

异有统计学意义（

P＜0.05

）。

3

讨论

乳腺癌是常见的女性恶性肿瘤，有较高的发病

率及病死率，三阴性乳腺癌因没有相对应的治疗靶

点，缺乏有效的治疗手段，复发率及病死率相对更

高。 目前常用的治疗方式为外科手术、化疗和放疗，

但这些方法存在严重的不良反应，且不能降低三阴

性乳腺癌的复发率。 中药在治疗三阴性乳腺癌方面

有独特的优势，多种中药均可抑制三阴性乳腺癌细

胞增殖。 中药辅助手术、放化疗不仅可减轻不良反

应，还能有效降低复发率、提高患者生活质量

［

10

］

。 乳

腺癌可归属于中医乳岩范畴，如《诸病源候论》记载

乳石痈“结核如石”。 《外科正宗》认为“忧郁伤肝，思

虑伤脾，积想在心，所愿不得者，致经络痞涩，聚结成

核”，提示情志因素是乳腺癌发病的主要因素之一。

肝郁气滞是乳腺癌最常见的中医证型

［

11

］

，肝性喜条

达、恶抑郁，体阴而用阳，患者情志不畅，肝木不能条

达，久而郁滞，血难运行，久而成瘀，积聚成块而发

病，故治疗多以疏肝理气、解毒散结为主。

本研究所采用的自拟疏肝理气消岩方，是笔者

经过长期临床实践所得，对肝气郁滞型乳腺癌多

能获效。 方中柴胡、郁金为伍，增加疏肝理气作用，

共为君药；党参、炒白术、佛手、枳壳、香橼为臣，以益

气扶正、疏肝健脾；佐以五味子、合欢皮、炒白芍、刺

蒺藜、山慈菇、蒲公英、丹参、土茯苓、石斛、麦冬，其

中刺蒺藜、山慈菇、蒲公英、土茯苓解毒散结，药理研

究表明此四者均有明显的抗肿瘤作用

［

12-13

］

，炒白芍、

五味子、合欢皮收敛以防行散太过，并以养心安神，

丹参活血祛瘀、清心除烦，麦冬、石斛滋阴以防诸药

伤正；使以甘草调和诸药。 全方共奏疏肝行气、解毒

散结之效，标本兼治以获良效。 本研究结果表明，疏

肝理气消岩方联合

EC

方案化疗的观察组总有效率

为

65.52%

，明显高于单纯化疗对照组的

46.43%

，差异

有统计学意义，提示中药联合化疗可有效提高乳腺癌

患者的治疗效果，与既往报道相似

［

14

］

。

血清肿瘤标志物

CA-153

、

CA-125

、

CEA

为乳腺

癌患者病情观察、诊断及预后判断常见的广谱肿瘤

标志物，通过检测该类肿瘤标志物变化可直观反映

乳腺癌患者病情变化。 其中

CEA

为一种非特异性肿

瘤标志物，当乳腺癌患者肿瘤细胞基因调控受损，

CEA

水平会显著上升；

CA-153

、

CA-125

为蛋白抗原，

可经单核抗体识别，与乳腺癌患者病灶大小、分期、

淋巴结转移等相关。 有研究发现，乳腺癌患者血清

CEA

、

CA-125

等肿瘤标志物水平明显高于健康群体，

进一步说明检测血清肿瘤标志物水平可作为乳腺癌

患者治疗效果评价的参考指标

［

15

］

。 本研究经过

4

个周

期的治疗，观察组血清肿瘤标志物

CA-153

、

CA-125

、

CEA

水平较对照组降低明显，差异有统计学意义，提

示疏肝理气消岩方联合

EC

方案化疗可更好地降低

三阴性乳腺癌患者肿瘤标志物水平，减轻患者机体

肿瘤负荷，降低复发和转移危险。

诸多研究证实，化疗虽可控制乳腺癌患者病情，

但长期应用抗肿瘤药物会增加患者不良反应发生风

险，成为肿瘤患者抵制化疗的因素之一

［

16

］

。 以恶心呕

吐为主的消化道反应，以白细胞减少、中性粒细胞减

少、血小板减少为主的骨髓抑制，以谷丙转氨酶、谷

草转氨酶、肌酐、尿素氮异常升高为主的肝肾损害均

是化疗常见不良反应，而本研究方案中蒽环类化疗

药物易致心肌损害，心电图出现异常，值得临床关

注。 本研究结果中观察组不良反应发生率为

37.93%

，

明显低于对照组的

64.29%

，差异有统计学意义，提

示疏肝理气消岩方联合化疗可减轻不良反应，对化

疗起到增效减毒的作用。 中医学认为脾胃功能异常

多与气血津液生化乏源、肝气犯胃等相关，而本方中

不仅以疏肝理气类中药为主，还有党参、炒白术等益

气扶正、健脾化湿药物，又有炒白芍、石斛、麦冬等收

敛滋阴之品，可较好改善脾胃功能，促进胃肠道吸

收及蠕动功能恢复，有效改善或减轻患者消化道反

应，增加食欲。 从中医学角度分析，骨髓抑制多是化

疗药物等毒邪损伤正气、正不胜邪而出现的伴随情

况，治疗多以补益气血、协调阴阳为主。 纵观疏肝理

气消岩方中有党参扶助正气，又有疏肝、健脾、养心、

滋阴之品协调阴阳，可有效改善细胞功能，抵御毒邪

侵犯，降低骨髓抑制发生率。 化疗所致药物性肝损

伤是化疗常见不良反应，多由长期或大剂量应用抗

肿瘤药物引起，抗肿瘤药物需要肝脏代谢，这些细

胞毒性药物原型或其代谢产物会引起急性药物肝

损伤，使患者肝脏的排泄、解毒功能及再生能力降

低，加重肝代谢负荷，最终出现胆汁淤积、促炎性细

胞介导损伤等

［

17

］

。 在化疗基础上加用中药组方，可有
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效减轻化疗药物对患者肝脏造成的损害，改善肝功

能。 疏肝理气消岩方中党参、丹参、白术等可提高

网状内皮系统吞噬能力，调节机体免疫能力，达到

维系肝细胞稳定、保护肝功能作用

［

18

］

；五味子具有抗

氧化能力，能有效降低谷丙转氨酶、谷草转氨酶水

平，缓解化疗药物引起的肝脏损伤，保护患者肝功

能

［

19

］

。 心脏毒性是蒽环类化疗药物最常见的不良反

应之一，研究显示成人使用蒽环类药物累积剂量超

过

500 mg/m

2

，提示发生心脏毒性为高风险

［

20

］

。 预防

或减轻蒽环类药物引起的心脏毒性尤为重要，中医

药在防治蒽环类药物心脏毒性方面具有一定作用。

化疗药物属于热毒之邪，其性燥热，蕴于体内煎灼津

液，耗气伤阴，进而导致心气不足，故滋阴养心为蒽

环类药物心脏毒性的主要治法

［

21

］

。 疏肝理气消岩方

中石斛、麦冬滋阴，五味子、合欢皮养心，丹参活血清

心，有益于心功能正常运转。

综上所述，疏肝理气消岩方联合化疗可有效提

高晚期三阴性乳腺癌临床疗效，降低血清肿瘤标志

物水平，减轻不良反应，发挥增效减毒作用，进而提

高患者生活质量，值得临床推广应用。 但本研究所

选样本量较少，存在一定局限性，今后会继续扩大样

本量，并开展相关基础实验研究，以期为临床和科研

提供可靠依据。
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