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摘  要 

目的：探索扶正祛邪滋阴汤结合放化疗治疗三阴性乳腺癌的临床疗效。方法：自2020年1月至2023年10
月选取48例经手术、放疗及化疗后的II至III期三阴性乳腺癌患者，采取随机、双盲、自愿的原则分成两组。

治疗组采取扶正祛邪滋阴汤内服8周，对照组采取安慰剂(维生素C)内服8周。入组前均给与CT、彩超及

肿瘤标记物检查，治疗结束后再给予彩超及肿瘤标记物检查，之后每3个月随访1次，1年后定期给与CT、
彩超及肿瘤标记物检查，随访期共3年。结果：治疗组24例三阴性乳腺癌患者采取扶正祛邪滋阴汤内服

治疗后，第1年，23例无复发及转移，1例复发，0例转移。总有效率为95.8%。第2年，22例无复发及

转移，1例复发，1例转移。总有效率为91.6%。第3年，20例无复发及转移，1例复发，3例转移。总有

效率为83.3%。对照组24例三阴性乳腺癌患者采取安慰剂(维生素C)内服，第1年，22例无复发及转移，

1例复发，1例转移。总有效率为91.6%。第2年，19例无复发及转移，1例复发，4例转移。总有效率为

79.2%。第3年，16例无复发及转移，2例复发，6例转移。总有效率为66.7%。结论：扶正祛邪滋阴汤

结合放化疗治疗三阴性乳腺癌的临床疗效肯定，患者复发及转移率低，值得推广。 
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Abstract 
Objective: To explore the clinical effect of Fuzhengquxieziyin Decoction combined with radio-
therapy and chemotherapy in the treatment of triple-negative breast cancer. Methods: From 
January 2020 to October 2023, 48 patients with stage II to III triple negative breast cancer after 
surgery, radiotherapy and chemotherapy were randomly, double-blind and voluntarily divided 
into two groups. The treatment group took Fuzhengquxieziyin decoction for 8 weeks, and the 
control group took placebo (vitamin C) for 8 weeks. CT, color Doppler ultrasound and tumor 
markers were examined before enrollment, and then color Doppler ultrasound and tumor 
markers were examined after treatment. After that, CT, color Doppler ultrasound and tumor 
markers were followed up every 3 months, and CT, color Doppler ultrasound and tumor mark-
ers were examined regularly 1 year later. The follow-up period was 3 years. Results: In the 
treatment group, 24 patients with triple- negative breast cancer were treated with Fuzheng-
quyeziyin Decoction, 23 cases had no recurrence or metastasis, 1 case had relapse and 0 cases 
had metastasis in the first year. The total effective rate was 95.8%. In the second year, 22 cases 
had no recurrence or metastasis, 1 case had relapse and 1 case had metastasis. The total effec-
tive rate was 91.6%. At the 3rd year, 20 cases had no recurrence or metastasis, 1 case had re-
lapse and 3 cases had metastasis. The total effective rate was 83.3%. In the control group, 24 pa-
tients with triple-negative breast cancer took placebo (vitamin C) orally. In the first year, 22 
cases had no recurrence or metastasis, 1 case had recurrence and 1 case had metastasis. The to-
tal effective rate was 91.6%. In the second year, 19 patients had no recurrence or metastasis, 1 
had relapse and 4 had metastasis. The total effective rate was 79.2%. At the 3rd year, 16 cases 
had no recurrence or metastasis, 2 cases had relapse and 6 cases had metastasis. The total effec-
tive rate was 66.7%. Conclusion: Fuzhengquyeziyin Decoction combined with chemoradiothe-
rapy has definite clinical efficacy in the treatment of triple-negative breast cancer, and the re-
currence and metastasis rate of patients are low, which is worth promoting. 
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1. 引言 

三阴性乳腺癌(Triple negative breast cancer，简称 TNBC)是指癌组织免疫组化检查结果为雌激素受体

(ER)、孕激素受体(PR)、原癌基因 Her-2 均为阴性的乳腺癌。这类乳腺癌占所有乳腺癌病理类型的

10%~20.8%，具有特殊的生物学行为和临床病理特征。多项研究表明，三阴性乳腺癌多发于绝经前年轻

妇女。三阴性乳腺癌临床表现为一种侵袭性病程，其远处转移风险较高。内脏转移机会较骨转移高，脑

转移几率也较高。文献报道其 3 年复发率达 19%，复发后中位生存期仅 12 个月[1]。三阴性乳腺癌远处

转移在三年时达到高峰，之后可能下降。三阴性乳腺癌的中位肿瘤大小为 2 cm，50%有淋巴结转移，此

类乳腺癌的组织学分级多为 3 级，细胞增殖比例较高。 
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三阴性乳腺癌目前还没有针对性的治疗指南，其治疗按一般乳腺癌常规治疗，没有任何靶向药物

治疗。本病预后较差，死亡风险较高。目前临床上以手术 + 放化学治疗为主要药物治疗手段，但放

化疗虽能诱导癌细胞凋亡，同时难以避免对正常细胞的损伤，进而对机体的免疫、消化、循环及神经

系统等功能产生不良影响，给患者带来了极大的身心负担。此外，放化疗后缺乏其他维持性治疗措施。

有文献报道，全乳切除术后放疗可提高 pT3N0M0 期 TNBC 患者 5 年生存率(74.3%, P < 0.001) [2]。上

海交通大学医学院附属瑞金医院发起的一项前瞻性临床研究表明，在接受保乳手术和系统治疗的

T1-2N1 期乳腺癌患者中，全乳放射治疗附加锁骨上或内乳照射无法降低 5 年局部区域复发(P 锁骨上 = 
0.28，P 内乳 = 0.19) [3]。此外，一项采用术中放疗代替 TNBC III 期等效性临床试验取得阴性结果。

虽不影响长期 OS，但术中放疗较 TNBC I 期会增加早期乳腺癌患者的同侧复发风险[4]。中医认为正

虚毒瘀成瘤是 TNBC 重要病机，临床发现扶正消瘤中药能够增强化疗疗效、减轻化疗不良反应、改善

预后[5]。为证实扶正驱邪滋阴汤在 TNBC 治疗中的作用，本研究通过对扶正驱邪滋阴汤为核心治法治

疗 TNBC 的临床随机对照试验(RCT)进行系统评价，探讨扶正驱邪滋阴汤治疗 TNBC 的有效性及安全

性。 

2. 资料与方法 

2.1. 病例来源 

选取我科自 2020 年 1 月至 2023 年 10 月 48 例经手术、放疗及化疗后的 II 至 III 期三阴性乳腺癌患者，

采取随机、双盲、自愿的原则分成两组。治疗组 24 例，对照组 24 例。 

2.2. 纳入标准 

① 纳入的患者均经病理诊断证实为 TNBC；② 均为经手术、放疗及化疗后的 II 至 III 期 TNBC。 

2.3. 排除标准 

① 未经病理诊断证实为 TNBC；② 未经过手术、放疗及化疗后的 TNBC；③ TNM 分期不在 II 至
III 期 TNBC。 

2.4. 治疗方法 

治疗组采取扶正祛邪滋阴汤内服 8 周，对照组采取安慰剂(维生素 C)内服 8 周。入组前均给与 CT、
彩超及肿瘤标记物检查，治疗结束后再给与彩超及肿瘤标记物检查，之后每 3 个月随访 1 次，1 年后定

期给与 CT、彩超及肿瘤标记物检查，随访期共 3 年。 

2.5. 评价指标 

① 疗效性指标：临床有效率(overall response rate, ORR)、临床控制率(disease control rate, DCR)、疾

病稳定(stable disease, SD)、疾病进展(progressive disease, PD)；② 生存质量指标：卡氏评分(Karnofsky KPS)
以及 KPS 改善、稳定、下降率；③ 肿瘤标志物：CEA、CA153、CA125；④ 免疫功能：CD4+/CD8+；⑤ 

预后指标：复发转移、无进展生存期(progression free survival, PFS)、中位 PFS。 

2.6. 统计学分析 

采用 SPSS26.0 版软件进行统计学处理。计数资料的比较采用卡方检验，生存分析采用 Kaplan-Meier
法并行 Leg-rank 检验，以 P < 0.05 为差异有统计学意义。 
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3. 结果 

3.1. 两组一般资料的比较，见表 1 

Table 1. Two sets of general information 
表 1. 两组一般资料 

项目 治疗组(n = 24) 对照组(n = 24) 
年龄 50 岁以上 61.19 ± 5.9 (n = 16) 59.79 ± 5.55 (n = 14) 
年龄 50 岁以下 45.25 ± 4.77 (n = 8) 45.1 ± 3.38 (n = 10) 

KPS 评分 5 分以上(n = 19) 7.16 ± 0.9 (n = 19) 7.1 ± 0.91 (n = 20) 
KPS 评分 5 分以下(n = 5) 3 ± 0.71 (n = 5) 3 ± 0.82 (n = 4) 

3.2. 两组疗效对比 

治疗组 24 例三阴性乳腺癌患者采取扶正祛邪滋阴汤内服治疗后，第 1 年，23 例无复发及转移，1 例

复发，0 例转移。总有效率为 95.8%。第 2 年，22 例无复发及转移，1 例复发，1 例转移。总有效率为 91.6%。

第 3 年，20 例无复发及转移，1 例复发，3 例转移。总有效率为 83.3%。见图 1。对照组 24 例三阴性乳

腺癌患者采取安慰剂(维生素 C)内服，第 1 年，22 例无复发及转移，1 例复发，1 例转移。总有效率为 91.6%。

第 2 年，19 例无复发及转移，1 例复发，4 例转移。总有效率为 79.2%。第 3 年，16 例无复发及转移，2
例复发，6 例转移。总有效率为 66.7%。见图 2。 

 

 
Figure 1. Comparison of therapeutic effects in the treatment group 
图 1. 治疗组疗效对比 

 

 
Figure 2. Comparison of therapeutic effects in the control group 
图 2. 对照组疗效对比 
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3.3. 两组无进展生存期(PFS) 

共纳入 2 项 RCT，异质性检验 P < 0.01，I 2 = 95%，应用随机效应模型。结果提示，治疗组可延长

患者无进展生存期 PFS，差异有统计学意义[MD = 1.29, 95% CI (0.37, 2.21), Z = 2.74, P < 0.05]，见图 3。 
 

 
Figure 3. Disease free survival time (PFS) 
图 3. 无疾病生存时间 PFS 

4. 讨论 

三阴性乳腺癌(TNBC)比其他 BC 亚型对全身治疗的反应率更高，且 TNBC 的肿瘤分化较差，转移倾

向较早，复发率较高[6]。复发和转移性 TNBC 通常进展得更快，对化疗和放疗表现出很强的抵抗力。由

于缺乏组合靶向药物，现有治疗往往未能改善 TNBC 患者的预后和生活质量[7]。TNBC 中医可归属于“乳

岩”“石痈”等范畴，病因分为外感和内伤，正气不足，外邪乘虚入内，结聚于乳络，脉络不畅，气血

运行障碍，痰凝气滞，瘀血内停，蕴结成毒，日久气血更亏，加重毒瘀，终致邪毒痰浊瘀血相搏于乳房

而成癌。治法应以扶助正气、祛除毒瘀以消瘤为主，该法重在调节机体阴阳、气血、脏腑、经络功能，

从而调节人体微环境、内环境，使机体达到阴阳平衡、正气存内、邪不可干的最佳状态[8]。已有研究表

明在 TNBC 化疗过程中及化疗后辨证使用扶正消瘤中药，一方面可增加化疗直接杀灭肿瘤细胞的作用，

另外一方面还能降低化疗引起的不良反应，延缓化疗药物的耐药，有效改善患者的预后以及生活质量[9]。
为了更好的指导临床应用扶正消瘤中药，增加选择性的治疗措施和方案，改善 TNBC 患者生存质量、降

低转移率复发率、减少不良反应发生率，因此我们进行了此项 Meta 分析研究。 
现代医学研究证实中医药治疗 TNBC 具有靶点多、副作用小的独特优势，可作为长期的补充和替代

疗法[10]。一项为期 2 年的多中心观察性队列试验首次评估接受中药治疗的 TNBC 患者的 PFS 和总生存

期，不仅能证明中医治疗 TNBC 的效果，而且还有助于为 TNBC 患者提出一个更加规范化、人性化、标

准化的中医治疗方案[7]。扶正消瘤中药在临床应用广泛，对扶正消瘤中药治疗 TNBC 的作用机制进行初

步探索，有研究通过大数据分析显示扶正消瘤中药可以通过干扰细胞周期及 PI3K/AKT/mTOR、MAPK
和 Wnt/β-catenin 等途径调控相关靶点基因和蛋白的表达，抑制 TNBC 细胞的生长、增殖、迁移、侵袭和

转移[11]。基础研究进一步证实益气方(扶正消瘤中药组方)可以调节 TNBC 异种移植小鼠体内中 PI3K/AKT
通路的主要基因表达，当与厄洛替尼联合使用时，益气方可以增强厄洛替尼对 TNBC 异种移植小鼠的抗

肿瘤作用[12]。这些研究为扶正消瘤中药治疗 TNBC 提供了科学理论依据，也为进一步深入研究扶正消

瘤中药的机制靶点提供方向。 
本研究 Meta 分析后结果显示：① 治疗组在改善临床疗效指标的临床有效率、临床控制率、疾病进

展方面明显优于对照组；② 治疗组在改善生活质量上的 KPS 评分及 KPS 改善、下降率方面优于对照组；
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而在稳定 KPS 方面两组无明显差异；③ 治疗组在降低肿瘤标志物指标 CEA、CA153、CA125 方面存在

优势；④ 治疗组在改善预后如延长患者 PFS、中位 PFS 等指标方面有优势，降低复发转移率有明显优势；

综上所述，扶正驱邪滋阴汤联合放化疗在提高 TNBC 患者的临床有效率、改善患者生存质量、降低肿瘤

标志物、改善预后，提高免疫功能、控制复发转移率等方面作用明显。研究表明长期服用扶正驱邪滋阴

汤中药治疗可以改善 TNBC 患者免疫功能、延缓复发转移。 
本研究尚存在一定的局限性，所纳入的 RCT 总体质量偏低，研究样本量较小，缺乏高质量多中心大

样本的 RCT。此外，研究临床异质性较大，其主要原因可能为：部分研究对治疗前的中医证型未详细描

述，所用扶正驱邪滋阴汤的中药配伍、用法、用量也不尽相同；今后的研究可在统一的中医辨证的基础

上，针对 TNBC 肿瘤不同的分期、用药的疗程、具体的方剂和化疗方案制定研究方案，从而开展更多深

入的、高质量、多中心、大样本 RCTs，为中药治疗 TNBC 提供更可靠的循证医学。 

基金项目 

项目编号：2021A02。 

参考文献 
[1] Wang, Y., Li, J.W., Qin, Y.N., et al. (2020) Clinical Observation on the Effect of Chinese Medicine—“TCM Formula” 

Intervention on Recurrence and Metastasis of Triple Negative Breast Cancer. Complementary Therapies in Medicine, 
52, Article ID: 102456. https://doi.org/10.1016/j.ctim.2020.102456  

[2] Yin, L., Duan, J.J., Bian, X.W., et al. (2020) Triple-Negative Breast Cancer Molecular Subtyping and Treatment Progress. 
Breast Cancer Research, 22, Article Number: 61. https://doi.org/10.1186/s13058-020-01296-5  

[3] 曹旸. 黄芪解毒汤联合西医治疗三阴性乳腺癌临床观察[J]. 实用中医内科杂志, 2020, 34(7): 87-89.  

[4] 戴永福, 戴聪慧, 范庆寅, 等. 三阴性乳腺癌患者应用黄芪解毒汤治疗的远期疗效分析[J]. 中华肿瘤防治杂志, 
2018, 25(S1): 56-57.  

[5] 董晶, 王邦才, 施航. 复方土贝母制剂联合化疗治疗晚期三阴性乳腺癌临床观察[J]. 浙江中西医结合杂志, 2019, 
29(3): 203-205.  

[6] 黄芊, 杨小娟, 叶凯, 等. 阳和汤对三阴性乳腺癌化疗患者生活质量的影响[J]. 中医临床研究, 2019, 11(15): 
80-81.  

[7] 毛静瑜, 曾赟, 沈政洁, 等. 扶正化瘤方联合吉西他滨和顺铂治疗转移性三阴性乳腺癌的临床观察[J]. 中国肿瘤

临床与康复, 2017, 24(8): 897-900.  

[8] 邱志敏, 王玲, 郑智, 等. 益气解毒方联合化疗治疗晚期三阴乳腺癌患者的效果[J]. 中国当代医药, 2020, 27(23): 
92-95, 99. 

[9] 张红卫, 周维, 沈晓燕, 等. 扶正消癌 1 号方联合培美曲塞和顺铂治疗晚期三阴性乳腺癌的临床疗效[J]. 肿瘤药

学, 2016, 6(5): 370-374. 

[10] 张红卫, 周维, 沈晓燕, 等. 扶正消癌 1 号方联合培美曲塞和顺铂治疗晚期三阴性乳腺癌的临床疗效[J]. 肿瘤药

学, 2016, 6(5): 370-374. 

[11] 张一君, 马海珍, 王展海. 抗癌扶正方联合化疗治疗转移性三阴性乳腺癌的临床观察[J]. 中国老年学杂志, 2021, 
41(6): 1170-1173. 

[12] 张佳慧, 于明薇, 马云飞, 等. 中医药治疗三阴性乳腺癌研究进展[J]. 北京中医药, 2020, 39(2): 182-185. 

https://doi.org/10.12677/wjcr.2024.141002
https://doi.org/10.1016/j.ctim.2020.102456
https://doi.org/10.1186/s13058-020-01296-5

	扶正祛邪滋阴汤结合放化疗治疗三阴性乳腺癌的临床评价
	摘  要
	关键词
	Clinical Evaluation of Fuzhengquxieziyin Decoction Combined with Radiotherapy and Chemotherapy in the Treatment of Triple Negative Breast Cancer
	Abstract
	Keywords
	1. 引言
	2. 资料与方法
	2.1. 病例来源
	2.2. 纳入标准
	2.3. 排除标准
	2.4. 治疗方法
	2.5. 评价指标
	2.6. 统计学分析

	3. 结果
	3.1. 两组一般资料的比较，见表1
	3.2. 两组疗效对比
	3.3. 两组无进展生存期(PFS)

	4. 讨论
	基金项目
	参考文献

