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摘要：目的：分析益气扶正汤治疗中晚期原发性肝癌的疗效及安全性。方法：回顾分析 2023 年 3 月至 2024 年 7 月在

我院肿瘤科治疗的 60 例中晚期肝癌患者，其中 30 例在常规西医治疗的基础上予中药益气扶正汤治疗，为治疗组，另

外 30 例常规西医治疗，为对照组，对比分析两组患者治疗前后中医症候积分、肿瘤标志物 AFP、KPS 评分变化、疾病

控制率以及不良反应事件。结果：两组患者治疗后中医症候积分、KPS 评分均有改善，治疗组优于对照组；两组患者

甲胎蛋白均有下降，治疗组优于对照组；治疗组疾病控制率 57%，对照组疾病控制率 37%，两组对比有统计学差异（P

＜0.05）；不良反应方面，乏力、腹泻不良反应治疗组低于对照组，差异有统计学意义（P＜0.05），高血压、蛋白尿、

手足综合症不良反应相当，差异无统计学意义（P＞0.05）。结论：益气扶正汤是治疗中晚期肝癌的有效方剂，对比单

纯西医治疗，联合中药益气扶正汤能更好地控制疾病发展、改善患者生活质量，并降低西医治疗的部分不良反应，临

床疗效满意，且安全性好。 
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肝癌是我国发病率第 4 位、死亡率第 2 位的恶性肿

瘤，主要包括肝细胞癌、胆管细胞癌，其中肝细胞癌约占

85%左右。原发性肝细胞癌（ hepatocellular ，HCC） 是

一种起源于肝细胞的恶性肿瘤，发病隐匿，早期无典型症

状，多数患者在确诊时已处于中晚期，中晚期患者无法行

根治性手术治疗，局部介入治疗加全身药物治疗是中晚期

HCC 的主要治疗模式，药物治疗主要是靶向治疗和免疫

治疗[1]。靶向治疗针对肿瘤特定靶点或信号通路抑制肿瘤

的生长、扩散。仑伐替尼属于酪氨酸激酶（PTK）的一种

受体抑制剂，能够抑制 Raf 激酶和血管内皮生长因子受体

VEGFR1、2、3 以及其他激酶的活性，能够对成纤维细胞

生长因子等通路产生制约，从而发挥抗肿瘤作用[2]。免疫

治疗是通过免疫检查的抑制剂来调动自身免疫细胞攻击

肿瘤细胞，从而、发挥抗肿瘤治疗作用。尽管靶向和免疫

联合治疗，但肝癌临床疗效仍不尽人意，同时也存在一定

的治疗副作用，如乏力、血压升高、腹泻、蛋白尿、手足

综合症等[3]。研究表明，中医药可一定程度上可提高肿瘤

治疗耐受性，预防复发转移，提高整体疗效，延长生存时

间，减轻不良反应[4]。我科运用中医药治疗中晚期肝癌，

针对中晚期肝癌患者正气亏虚、肝郁脾虚的病因病机，施

以益气扶正、疏肝健脾之法，在四君子汤基础上加味组成

益气扶正汤，具有益气扶正、疏肝健脾作用，联合西医治

疗中晚期肝癌有减毒增效作用。现将研究内容报道如下： 

1 资料与方法 

1.1 一般资料 

选择 2023 年 3月至 2024 年 7 月在大邑望县中医医院

肿瘤科科治疗的 60 例中晚期 HCC 患者，其中 30 例患者

在常规西医治疗的基础上口服益气扶正汤，对照组 30 例

仅常规西医治疗。治疗组 30 例患者中，男性 16 例，女性

14 例，平均年龄 65.14±5.23 岁，B 期患者 14 例，C 期患

者 16 例；对照组 30 例患者中，男性 15 例，女性 15 例，

平均为 64.69±6.64 岁，B 期患者 13 例，C 期 17 例。两

组患者基线情况无明显差异（P>0.05）。 

1.2 诊断标准  

HCC 诊断标准参照《原发性肝癌诊疗规范（2019 年

版）》[5] 

病理诊断：有组织病理学证实为原发性肝细胞癌；临

床诊断：AFP＞400ug/L，至少有 1 种影像学（增强 CT、

增强 MRI、超声造影、肝细胞特异性对比剂钆塞酸二钠增

强 MRI）检查提示肝癌特征性的占位病变，且排转移性肝

癌、生殖胚胎系肿瘤、活动性肝病、妊娠。 

中医诊断标准参照《中药新药临床研究指导原则》[6] 

气虚夹湿主要中医症候：面目萎黄、神疲乏力、少气

懒言、肢体困倦、不思饮食、腹胀、大便不成形、舌淡胖，

苔白润或腻，脉濡缓。 

1.3 治疗方法 

对照组常规西医治疗：靶向药物选择甲磺酸仑伐替尼

胶囊（体重≥60kg 口服 12mg 1 天次，体重＜60kg 口服
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8mg  1 天 1 次，在每天同一时间口服）。免疫检查的抑

制剂选择：信迪利单抗注射液或替雷利珠单抗注射液或卡

瑞丽珠单抗注射液 200mg 每 3 周 1 次。并且根据病情行

肝脏介入治疗（TACE）。 

治疗组在对照组常规西医治疗的基础上口服中药益

气扶正汤。益气扶正汤药物组成为： 

人参 20g    炙黄芪 40g   炒白术 20g    茯苓 20g 

法半夏 15g  陈皮 15g    砂仁 10g（后下）石斛 30g 

白芍 20g    当归 15g    柴胡 15g  白花蛇舌草 30g 

鸡矢藤 30g   建曲 20g    焦山楂 20g     甘草 5g 

每付药物先浸泡 10分钟，加水1500ml煎煮至 600ml，

再浓缩至 150ml。每次口服 50ml，1 日 3 次。连续口服 3

个月，中间停药时间累及不超过 2 周。中药均由我院中药

房提供并煎煮浓缩。中药与甲磺酸仑伐替尼胶囊间隔至少

1 小时。 

2 疗效评价 

2.1 中医证候积分 

对比两组患者治疗前后中医证候积分变化，中医证候

包括：神疲乏力、腹痛胁痛、腹胀、纳呆食少、腹泻、呕

吐 6 个方面，根据症状轻重程度从无症状到重度 6 级，分

别记 ０、１、２、３、4、5、6 分。 

2.2 血清肿瘤标志物 

对比两组患者在治疗前、治疗 3 月后甲胎蛋白（AFP ）

的变化。 

2.3 KPS 评分 

对比治疗前、治疗后 3 个月 KPS 评分变化。 

表 1  KPS 评分标准 

生活质量 评分 

正常，无症状和体征  100 

能进行正常活动，有轻微症状和体征  90 

勉强进行正常活动，有一些症状或体征 80 

生活能自理，但不能维持正常生活和工作 70 

生活能大部分自理，但偶尔需要别人帮助 60 

常需要他人照料 50 

生活不能自理，需要特别照顾和帮助 40 

生活严重不能自理  30 

病情较重，需要住院和积极的支持治疗 20 

病情危重，临近死亡  10 

死亡 0 

2.4 疗效变化 

对比两组患者在治疗前及治疗后 3 个月的疗效变化

情况。根据实体瘤疗效评价标准（2009 RECIST 1.1）进行

临床疗效判定[7]，完全缓解（CR）：靶病灶全部消失；部

分缓解（PR）：靶病灶直径之和较基线减少≤30%；疾病

进展（PD）：靶病灶直径之和较基线增加≥ 20%；疾病

稳定（SD）：靶病灶变化程度介于 PR 和 PD 之间。疾

病控制率（DCR）=（CR+PR+SD）/总例数×100% 

2.5 不良反应 

对比两组患者治疗后出现乏力、腹泻、高血压、蛋白

尿、手足综合征等，根据常见不良反应事件评价标准

（CTCAE 4.0）[8]，不良反应将分为Ｉ～Ⅳ级。 

3 统计方法 

所有数据均采用 SPSS 20.0 软件进行统计分析，计量

资料以均数 ±标准差（x±ｓ）表示。计数资料以百分率

表示，进行卡方检验。组间和组内比较采用独立样本 t 检

验和配对 t 检验。P＜0.05 为差异有统计学意义。 

4 结果 

（1）两组患者治疗前后中医症候积分均有所下降，

治疗组优于对照组（P＜0.05），具体见表 2。 

表 2  两组患者治疗前后中医积分比较 
症
状  治疗组  对照组 

  治疗前 治疗后  治疗前 治疗后 

乏
力  4.11±

1.03 
1.16±
0.14*△  4.06±

0.81 
1.72±
0.52* 

腹
痛  3.85±

0.82 
1.27±
0.34*△   3.78±

0.92 
4.28±
1.11* 

腹
胀  4.28±

1.02 
1.33±
0.12*△   4.18±

1.16 
2.73±
0.12* 

纳
呆  4.33±

1.06 
1.63±
0.22*△   4.23±

1.15 
2.85±
0.18* 

腹
泻  4.03±

0.72 
1.32±
0.12*△  4.19±

0.75 
2.92±
0.18* 

呕
吐  4.26±

1.05 
1.51±
0.13*△  4.22±

1.03 
3.12±
0.54* 

注：与本组治疗前比较，*Ｐ＜０.０５；与对照组治疗后比较，
△Ｐ＜０.０５ 

（2）两组患者治疗后甲胎蛋白（AFP）均有所下降，

治疗组优于对照组，具体见表 3。 

表 3  两组患者治疗前后肿瘤标志物（AFP）比较 

 对照组 AFP（ng/ml）  治疗组 AFP（ng/ml） 

治疗前 723.84±172.56  711.60±171.12 

治疗后 3

月 
312.16±112.12*△  401±102.35* 

注：与本组治疗前比较，*Ｐ＜０.０５；与对照组治疗后比较，
△ Ｐ＜０.０５ 

（3）两组患者治疗后 KPS 均有提高，治疗组优于对

照组，具体见表 4。 
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表 4  两组患者治疗前后 KPS 对比 

组别 n 治疗前 对照后 

治疗组 30 69.14±7.12 78.53±6.81*△ 

对照组 30 69.45±9.71 72.52±8.73△ 

注：与本组治疗前比较，*Ｐ＜０.０５；与对照组治疗后比较，
△  Ｐ＜０.０５ 

（4）两组患者治疗后疗效对比，治疗组优于对照组

（P＜０.０５），具体见表 5。 

表 5  两组患者疗效对比 
组
别 

CR[例
（%）] 

PR[例
（%）] 

SD[例
（%）] 

PD[例
（%）] 

DCR[例
（%）] 

治
疗
组 

0（0.00） 9（0.30） 8（0.27） 13（0.43） 17（0.57） 

对
照
组 

0（0.00） 6（0.20） 5（0.20） 19（0.63） 11（0.37） 

（5）两组患者治疗后不良反应比较，治疗组出现乏

力、腹泻不良反应低于对照组，差异有统计学意义（P＜

0.05）。两组患者出现高血压、蛋白尿、手足综合症不良

反应相当，差异无统计学意义（P＞0.05）。具体见表 6 

表 6  两组患者治疗前后不良反应对比 

组别  乏
力 

腹
泻 

高
血
压 

蛋
白
尿 

手足
综合
症 

治疗组
（n=30）       

 Ｉ级
（例） 5 4 3 3 4 

 Ⅱ级
（例） 2 1 1 2 1 

 
Ⅲ级
（例） 

 
0 1 0 0 0 

对照组
（n=30）       

 Ｉ级
（例） 9 6 4 3 5 

 Ⅱ级
（例） 4 3 1 1 1 

 Ⅲ级
（例） 2 1 0 1 1 

5 讨论 

原发性肝癌起病隐匿，早期一般在体检时发现，我国早

期发现的肝癌患者不足 30%，多数患者在出现腹痛、腹

胀、黄疸、呕吐、消化不良等症状时就诊，检查往往已到

了中晚期[9]。中晚期肝癌患者失去根治性治疗机会，疾病

发展迅速，整体预后差，近期疗效及远期生存率低。药物

治疗是中晚期肝癌的重要治疗手段之一，其中靶向治疗及

免疫治疗在目前肝癌治疗中占据重要地位。靶向药物作用

于肿瘤细胞的特定信号通路，抑制肿瘤生长扩散。甲磺酸

仑伐替尼是一种酪氨酸激酶（RTK）受体抑制剂[10]，主要

作用于血管内皮生长因子受体 VEGFR-1、VEGFR-2、

VEGFR-3、纤维生长因子受体 FGFR1、血小板源性生长

因子受体α（PDGFRα）、RET 等信号通路[11]。研究表明，

甲磺酸仑伐替尼相较于索拉非尼疗效更好，但也存在诸多

不良反应如乏力、高血压、腹泻、蛋白尿、手足综合症等
[12-13]。免疫检查点抑制剂在肝癌的治疗中也取得突破，国

产抗 PD-L1 抗体免疫检查点抑制剂如信迪利单抗、替雷

丽珠单抗、卡瑞丽珠单抗治疗中晚期肝癌均有获益。 

随着中医药的研究发展，中医对肝癌的认识 更加深入，

中西医结合治疗取得了良好的临床疗效。 

中医古籍中无“肝癌”病名，根据临床症状表现，肝

癌可归属于“癥瘕、臌胀、黄疸、肝积”等范畴。目前，

多出医家认为肝癌主要病因为本虚、标实，本虚乃人体正

气亏虚，标实主要以血瘀、气郁、湿聚、热毒、痰结为主，

治疗上多采取扶正固本，兼以行气活血、健脾化湿、清热

解毒等[14]。黄挺教授指出肝癌基本病机为正虚邪实、本虚

标实，中焦脾虚、气血羸弱为本，气郁瘀阻、癌毒内盛为

标，脾虚肝郁是核心病机，治疗上以健运脾土、行气揉木、

解毒抑癌为基本治法，其效甚验[15]。朴炳奎教授强调中西

医互参，从阴阳虚实角度辨治原发性肝癌，总结肝阴虚、

肝阳虚、肝阴实、肝阳实四种分型，强调分期、辨病论治，

在自拟主方的基础上,根据主要矛盾的不同,分别运用三脏

同调、辅以通行,清热利湿、散结解毒,扶正为主、随症治

之等治疗思路,有效改善了晚期肝癌的并发症以及 ALT、

AST、AFP、HBV-DNA 等现代医学指标异常[16]。王宗傲[17]

等运用加味玉屏风散治疗晚期肝癌，通过临床研究观察到

加味玉屏风散可显著延缓气虚毒瘀型晚期肝癌患者的肿

瘤生长，改善患者的中医证候，提高患者的生存质量，具

有较高安全性。周仲瑛[18]教授认为晚期肝癌病机多属正气

亏虚，癌毒与痰、湿、瘀等病理产物交结、转化而形成 ，

晚期肝癌多表现为气虚毒瘀，益气扶正、解毒破瘀抗癌为

主要治法。总之，肿瘤的形成关键因素在于气滞血瘀、痰

湿内生、热毒内蕴、正气亏虚。正气亏虚是所有肿瘤的基

本病机，扶正固本应该贯穿肿瘤治疗的蒸过过程。而对于

中晚期肝癌患者来讲，因肿瘤导致纳差、腹胀、腹部不适、

疼痛等临床症状，多数患者出现脾胃亏虚，脾胃亏虚而后

天不足，加重机体正气亏耗，故中晚期肝癌患者应加强益

气扶正固本治疗。 

益气扶正汤是我科经验方、协定方，该方是在四君子

汤基础上加味组成，以人参、黄芪健脾益气为君药，以白

术、茯苓、法半夏、陈皮、砂仁健脾除湿、柴胡、白芍、
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当归疏肝理气共为臣药，石斛益胃生津，白花蛇舌草、鸡

矢藤清热解毒，建曲、焦山楂消食和胃共为佐药，甘草调

和诸药为使药，共奏益气扶正、疏肝健脾之功效。现代药

理研究表明，本方中君药人参中的人参皂苷类成分具有抗

炎、抗肿瘤、抗细胞凋亡及免疫调节等作用[19]。黄芪主要

化学成分有多糖类、皂苷类、黄酮类等，具有抗肿瘤、调

节免疫功能、改善血糖等，黄芪多糖对化疗有减毒增效的

作用[20]。白术的主要成分苍术酮、白术多糖及白术内酯Ⅰ、

Ⅱ、Ⅲ等可抑制肿瘤细胞增殖和转移、诱导肿瘤细胞凋亡、

调节机体免疫功能，对多种肿瘤均具有一定的抑制作用[21]。

方中除君药人参、黄芪、白术外，其他多种药物如法半夏、

茯苓、川芎中的有效成分等也具有不同程度的抗炎、抗肿

瘤、调节免疫的作用。鸡矢藤可以减轻肝脏的炎症反应，

促进肝脏的解毒排泄功能，维护正常的肝细胞功能。 

本研究回顾分析了益气扶正汤在中晚期肝癌中的治

疗，结果显示，联合中药治疗对比单纯使用西医治疗手段

有更高的疾病控制率，同时能够改善患者的中医症候积分，

提高患者生活质量，降低西医治疗所产生的不良反应，临

床运用安全有效。 
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