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扶正解毒活血法对三阴性乳腺癌术后无病
生存期及生活质量的影响※

● 江 科* 李春阳 董梦婷 薛晓红 盛佳钰▲

摘 要 目的：探讨扶正解毒活血法对三阴性乳腺癌术后患者预后的影响。方法：随机将150例

三阴性乳腺癌术后患者分成扶正解毒活血组、扶正解毒组及安慰剂组。观察三组患者服用不同中药

颗粒剂后，中位随访38个月的无病生存期及生活质量的差异。结果：扶正解毒活血组、扶正解毒组及

安慰剂组出现复发转移的例数分别为5例、7例和10例，均无死亡病例；三组的无病生存期比较，无统

计学差异（P＞0.05）。服药6个月后扶正解毒活血组患者在躯体功能方面以及疲劳、气促、便秘等症

状领域均得到了明显的改善，与安慰剂组及扶正解毒方组比较有统计学差异（P＜0.05）。结论：三阴

性乳腺癌患者术后行中医药治疗具有一定的改善患者无病生存期及生活质量的功效。在扶正解毒

中药的基础上，加上活血药物能进一步提高中药疗效。
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乳腺癌是女性最常见的恶性肿瘤，目前对于乳腺

癌的治疗已经形成了一个较为规范且合理的治疗模

式，包括：手术治疗、放化疗、内分泌治疗、靶向治疗

等。尽管如此，研究表明仍有近35%的患者因治疗失

败而死亡[1]，其中三阴性乳腺癌患者除了化疗外因缺

乏更有效的辅助治疗手段，存在更大的复发、转移和

死亡风险。大量的研究证实，在乳腺癌患者治疗的不

同阶段给予中医药的干预，可以有效地改善患者的免

疫状态、提高生活质量、降低复发转移率、延长无病生

存期。因此中医药治疗正逐步成为乳腺癌综合治疗

的重要组成部分。本课题在中医辨证论治的基础上，

对三阴性乳腺癌术后患者采用随机、双盲、对照的方

法，分别给予口服扶正解毒活血方、扶正解毒方及中

药安慰剂，观察其临床疗效及预后，以明确扶正解毒

活血法在乳腺癌临床治疗中的价值。

1 资料与方法

1. 1 一般资料 收集上海中医药大学附属岳阳中西

医结合医院乳腺病科 2016年 3月—2017年 1月期间

门诊及住院收治的浸润性三阴性乳腺癌患者共 150
例，所有患者完成手术治疗且有完整随访资料。采用

随机数字表法分为 3组，分别为扶正解毒活血组、扶

正解毒组及安慰剂组，每组各 50例。三组患者在年

龄、临床分期、脉管浸润、淋巴结状况、肿瘤大小、Ki67
表达、腋窝状态方面均无统计学差异（P＞0.05）。

见表1。
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1. 2 诊断标准 病理证实为原发性三阴性乳腺癌患

者，即雌激素受体 (estrogen receptor，ER)、孕激素受体

（progesterone receptor，PR）和人表皮生长因子受体 2
（human epidermal growth factor receptor 2，HER- 2）均

为阴性的乳腺癌。所有病例的病理检测指标均经岳

阳医院病理科的指定医师取蜡块制片评定确认。临

床分期按照美国癌症联合委员会（American Joint
Committee on Cancer，AJCC）肿瘤分期指南 第7版进行

分期，脉管浸润（lymphatic vascular invasion，LVI）状况

采用具有完整肿瘤边界的HE切片来判定。ER、PR、
Her-2、Ki67的检测按免疫组化PV8000检测法进行，

一抗、二抗购自福州迈新生物技术开发公司。

（1）ER、PR将阳性细胞>10%定义为阳性。Her-2
免疫组化检测（-）或（+）定义为阴性，免疫组化检测

（+++）定义为阳性，免疫组化检测（++）经FISH检测确

认阳性或阴性。ER、PR、HER-2均阴性定义为三

阴性。

（2）Ki-67以细胞核呈现棕黄色颗粒为阳性，放大

400倍，取 20个视野，视野内所有染色细胞按阳性细

胞百分比进行计数。

1. 3 纳入标准 ①女性，年龄为18~80岁；②接受过

根治性的乳腺癌手术并完成辅助放、化疗者（包括新

辅助化疗）；③既往未使用过中医药治疗该病者；④所

有患者及家属签署知情同意书。

1. 4 排除标准 ①TNM分期为 IV期的患者；②合并

有其他原发性恶性肿瘤者；③怀孕、哺乳期妇女；④有

严重心脑血管疾病者；⑤ALT或AST大于正常值上限

2倍，或总胆红素大于正常值上限者；⑥过敏体质者。

1. 5 治疗方法 药物由岳阳医院制剂室提供，制备

成颗粒剂，患者按随机结果服用不同药物。

（1）扶正解毒活血方：黄芪 30g，党参 15g，白术

12g，茯苓 30g，南沙参 15g，枸杞子 12g，仙灵脾 15g，肉
苁蓉15g，石见穿30g，巴戟天15g，莪术30g，三棱30g。

（2）扶正解毒方：黄芪 30g，党参 15g，白术 12g，茯
苓 30g，南沙参 15g，枸杞子 12g，仙灵脾 15g，肉苁蓉

15g，石见穿30g，巴戟天15g。
（3）安慰剂：扶正解毒方的十分之一剂量。

每日 1剂，分 2次口服，连续服用 6个月为 1个疗

程，至少服用1个疗程，或至疾病出现进展为止。

1. 6 随访及研究终点 研究主要终点为无病生存期

（disease free survival，DFS）及生活质量。采用电话方

式随访，时间从患者口服中药之日起至2019年9月或

死亡止，均获得满意随访，中位随访时间 38个月，最

长 42个月，最短 26个月。DFS按手术之日起至第一

次发现肿瘤复发、转移的时间计算。生活质量评估采

用欧洲疾病研究与治疗组织所制定的生命质量核心

量表（EORTC QLQ-C30）[2]进行：包括5个功能领域（躯

体功能、角色功能、认知功能、情绪功能、社会功能）、

3个症状领域（疲乏、疼痛、恶心与呕吐）、1个总体健

康状况/生活质量和 6个单一条目（每个作为一个领

域），共 15项。总体健康状况/生活质量分 7个等级，

评分1~7分；其他条目评分4个等级：没有=1分、有一

点=2分、有一些=3分、非常多=4分。症状量表得分越

高症状越重，功能量表和总体量表得分越高功能状况

越好。该表 15个领域的重测信度均>0.73，各领域内

部的一致性信度α值均>0.5，可用于测定癌症病人的

生活质量，对于这些病人的生活质量能够准确的

评价。

1. 7 统计学分析 采用 SPSS 22.0统计软件，计量和

计数资料差异比较分别采用方差分析和卡方检验，采

用 Kaplan-Meier法（log-Rank 检验）分析 DFS。单因

素分析采用Logistic回归模型，多因素分析采用Cox比
例风险回归模型。P＜0.05为差异有统计学意义。

表1 三组患者的临床病理特征情况（例）

因素

年龄

临床分期

脉管浸润

淋巴结转移

肿瘤大小

Ki67（%）

腋窝状态

类别

＜50岁
≥50岁
I期
II期
III期
无

有

无

有

≤2cm
2-5cm
>5cm
≤15
15-70
>70
缺失

保留

清扫

安慰

剂组

10
40
15
27
8
39
11
28
22
27
21
2
7
31
11
1
31
19

扶正解

毒组

13
37
16
25
9
39
11
30
20
26
23
1
11
29
8
2
30
20

扶正解毒

活血组

19
31
16
25
9
36
14
28
22
23
25
2
11
23
15
1
29
21

χ2

4.176

0.223

0.658

1.161

1.132

5.102

1.062

P值

0.125

0.994

0.720

0.560

0.889

0.531

0.588
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2 结果

2. 1 入组患者 DFS的单因素及 COX多因素分析

150例入组患者中，按年龄、临床分期、脉管浸润、淋巴

结状况、肿瘤大小、Ki67的表达及口服中药情况，分别

行DFS单因素分析。结果显示临床分期及淋巴结转

移与TNBC患者术后DFS有关（P＜0.05）。临床分期 I
期者 47例，II期者 77例，III期者 26例，中位DFS分别

为38个月、38个月及36.5个月，差异有统计学意义（χ2
=12.553，P=0.000）。淋巴结无转移者86例，有转移者

64例，中位DFS均为 38个月，差异有统计学意义（χ2=
6.400，P=0.011）。见表2。

将年龄、分期、淋巴结状况纳入COX回归模型进

行多因素分析，结果显示临床分期是影响DFS的独立

预后因素（P=0.012）。见表3。
2. 2 三组患者DFS的差异 150例入组患者均有完

整的随访资料，中位随访 38个月，至 2019年 9月止，

安慰剂组共出现复发转移 10例，中位DFS时间为 38
个月；扶正解毒组共复发转移 7例，中位DFS时间 38
个月；扶正解毒活血组共复发转移5例，中位DFS时间

37个月。均无死亡病例。三组比较，虽然差异无统计

学意义（P=0.203），但从曲线上看中药组优于安慰剂

组，扶正解毒活血组又稍优于扶正解毒组。见图1。
2. 3 三组患者生活质量的差异 治疗前，三组间各

项生活质量评估均无差异；服药6个月后三组患者在

躯体功能领域（包括：提物、步行、卧床天数及基本生

活自理情况等），以及疲劳、气促、便秘 3个方面的评

分具有统计学差异。进一步将三组患者进行两两比

表2 150例乳腺癌患者DFS的单因素分析

因素

年龄

临床分期

脉管浸润

淋巴结转移

肿瘤大小

Ki67（%）

口服中药

类别

<50岁
≥50岁
I期
II期
III期
无

有

无

有

≤2cm
2-5cm
>5cm
≤15
15-70
>70
缺失

安慰剂组

扶正解毒组

扶正解毒活血组

n（例）

42
108
47
77
26
114
36
86
64
76
69
5
29
83
34
4
50
50
50

中位DFS
（月）

37.5
37
38
38
36.5
38
39
38
38
38
38
39
37
38
37
38
38
38
37

χ2

0.001

12.553

1.257

6.400

2.853

0.003

1.624

P

0.973

0.000

0.262

0.011

0.091

0.955

0.203

图1 三组患者的DFS差异
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较，寻找具体差异所在，发现扶正活血解毒组相比较

安慰剂组，在这4个方面的差异均有统计学意义（P＜
0.05）；扶正解毒组较之安慰剂组，在这 4个方面均无

统计学差异；而扶正解毒活血组与扶正解毒组相比，

在躯体功能及疲劳、便秘方面均有改善（P＜0.05），在

气促方面无统计学差异（P>0.05）。见表4。

3 讨论

全国名老中医陆德铭教授在近五十年诊治乳腺

癌的临床实践中积累了丰富经验，结合多年治疗乳腺

癌的用药经验研制的“乳癌术后方”，经多年的临床应

用及实验研究证实能明显提高乳腺癌患者的生活质

量，改善患者的体质状态，防止复发转移[3-6]。其“扶正

祛邪”的治疗理念在乳腺癌治疗中得到了广泛应用。

近年来众多研究提示，恶性肿瘤患者大都伴有凝

血系统和纤溶系统功能异常，恶性肿瘤患者血液高凝

状态不仅容易形成血栓，还有利于肿瘤细胞的生长和

转移。而肿瘤导致的局部血液高凝状态造成的血管

生成，在肿瘤的发生发展过程中亦具有重要作用，不

仅可使复发及转移的机会增多，还会降低放化疗效

果。易栓状态属于祖国医学中“血瘀证”的范畴，笔者

团队通过临床观察也发现，三阴性乳腺癌术后患者血

瘀症状明显，表现为唇舌瘀紫、面色晦暗、胁肋胀痛

等。现代中西医结合治疗肿瘤的研究结果表明，在扶

助正气的同时，重视活血化瘀疗法的应用，可取得较

好的疗效：童彩玲等[7]在扶正药物的基础上加上活血

药物，组成乳癌康（黄芪、党参、白术、莪术、山慈菇等）

对39例三阴性乳腺癌患者进行疗效观察，经过2个疗

程（12个月）的治疗后与未行药物治疗的36例对照组

患者进行比较，结果显示乳癌康组复发转移率低于对

照组，差异有统计学意义；宋希朋[8]将乳腺癌患者T淋
巴细胞亚群、中医证候评分、生活质量评分作为观察

表4 三组患者口服中药前后生活质量情况（分，
 

 x
     s）

领域

躯体功能

角色功能

情绪功能

认知功能

社会功能

疲劳

疼痛

恶心呕吐

气促

失眠

食欲丧失

便秘

腹泻

经济困难

总体健康状况

口服中药前

安慰剂组

82.68±8.62
85.68±8.33
83.80±8.18
75.86±10.85
73.84±11.04
11.00±12.37
6.74±10.14
2.64±9.04
6.60±14.91
11.88±21.87
10.56±18.19
4.62±11.57
1.98±7.92
5.94±15.90
71.12±11.67

扶正解毒组

84.90±8.36
84.92±9.56
80.84±9.04
74.40±10.26
74.52±10.00
10.56±10.65
7.10±9.66
1.98±7.92
7.92±17.08
13.20±21.08
9.24±18.90
3.30±10.00
2.64±9.04
5.28±15,44
69.62±14.04

扶正解毒活血组

83.42±8.45
85.74±7.60
82.84±8.81
76.28±9.30
73.00±11.69
9.02±11.69
6.06±10.00
3.96±10.83
7.26±15.33
12.54±20.97
12.54±20.97
3.96±12.72
3.30±10.00
4.62±11.57
72.92±12.82

口服中药6个月后

安慰剂组

84.96±8.04
87.48±8.70
92.18±8.39
82.86±13.64
81.52±13.94
9.68±13.27
4.04±8.66
1.32±6.53
6.6±16.33

11.88±20.83
7.26±16.72
6.6±14.9
1.32±6.53
4.62±11.57
82.60±12.91

扶正解毒组

86.10±6.62
88.60±8.71
91.16±8.89
83.10±16.01
82.76±15.82
8.58±10.72
4.76±7.71
1.98±7.92
1.98±7.92
11.22±19.56
5.28±13.92
1.32±6.53
1.98±7.92
5.28±13.92
83.28±13.36

扶正解毒活血组

89.32±5.020*#
89.96±8.43
90.68±9.37
84.30±13.95
81.56±15.48
4.40±7.03*#
2.72±6.30
1.30±6.53

0*
10.56±19.37
7.92±15.72
0.66±4.67*#
0.66±4.67
5.28±13.92
85.18±11.46

注：与安慰剂组比较，*P＜0. 05；与扶正解毒组比较，#P＜0. 05

表3 150例乳腺癌患者DFS的COX多因素分析

因素

年龄

临床分期

淋巴结转移

B

0.131
-1.381
-0.206

SE

0.484
0.552
0.671

Wald
0.073
6.257
0.094

df

1
2
1

P

0.787
0.012
0.759

RR

1.140
0.251
0.814
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要点，以黄芪、莪术、石见穿、白术、南沙参等益气、活

血药物组方，以6个月为1个疗程，每3月复查1次，记

录患者临床症状、体征及免疫功能等，随访5年，结果

显示服药组T淋巴细胞亚群分布、中医证候及生活质

量评分均优于对照组，差异有统计学意义。

在“扶正解毒”的乳癌术后方的基础上配伍活血

化瘀药物，是否能进一步提高中药疗效呢？本研究结

果表明，中位随访38个月后发现，三组患者DFS无显

著的统计学差异（P=0.203），但从曲线上看服用中药

的2组均优于安慰剂组，而扶正解毒活血组又稍优于

扶正解毒组。可能由于随访时间有限，短短3年的随

访并未能观察到三组患者的DFS差异，但进一步延长

随访周期，中药治疗优势可能会进一步展现，活血药

物的加入有延长DFS的趋势。

大量的研究证实，在乳腺癌患者治疗的不同阶段

给予中医药的干预，不仅可以延长无病生存期、降低

复发转移率，更能有效地改善患者的免疫状态、提高

生活质量。肿瘤相关性疲劳是影响肿瘤患者的生活

质量的重要因素，具体是指由肿瘤或抗肿瘤治疗引

起，与近期活动不成比例且影响日常生活，令人不适

的、持续的躯体、情感和认知方面的主观疲惫感[9]。近

年来有研究报道，活血化瘀药物对于癌性疲劳具有一

定的改善作用。施华平等［10-11］证实抵当汤具有消炎

镇痛的作用，能缓解肿瘤患者术后身体疼痛，改善组

织的微循环和提高 5180荷瘤小鼠外周血白细胞数

量，增强机体免疫力，在抗肿瘤的同时具有缓解疲劳

症状的功效。本研究采用 EORTC QLQ-C30量表对

150例三阴性乳腺癌患者服用不同中药后的生活质量

进行评估，研究发现，服药 6个月后服用中药的两组

患者躯体功能得到了明显的改善，具体表现在提物重

量增多、步行长度增加、卧床天数减少及生活自理能

力加强，而扶正解毒活血组患者改善更显著。

此外，便秘也是肿瘤患者术后较常见的一个临床

症状。肿瘤患者往往“久病血瘀，瘀毒损络”，血瘀、瘀

毒相互搏结，两者于机体内形成一种恶性循环，导致

肠腑通导失司，血瘀与粪屎蕴结，日久成毒，损害肠

络。肿瘤患者的排便困难常病程较长，且多伴有血瘀

症状，如面色晦暗、舌质紫黯、脉细涩、局部刺痛等。

在中医辨证论治肿瘤患者的便秘中，活血化瘀中药一

直广泛应用[12]。本研究也发现，在扶正解毒中药中适

当加入活血药物，能有效改善肿瘤患者的便秘症状。

本研究结果提示：三阴性乳腺癌患者术后行中医

药治疗具有一定的改善患者DFS及生活质量的功效。

在扶正解毒中药的基础上，加上活血药物能进一步提

高中药疗效，初步明确活血化瘀中药在三阴性乳腺癌

临床治疗中的价值。
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