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摘　要：目的目的 研究中药对阿贝西利联合内分泌治疗HR（+）/HER2（–）型乳腺癌疗效的协同作用，及对阿贝

西利常见不良反应的临床疗效，对口服中药患者进行证候分型及用药分析。方法方法 采用回顾性分析，纳入2022年 
9月—2024年9月于辽宁中医药大学附属医院住院或门诊治疗符合纳入与排除标准的60例患者，其中A队列为术

后辅助治疗（34例），B队列为晚期解救治疗（26例）。结果结果 A队列患者，观察组（24例）疾病复发率为16.67%，对

照组（10例）疾病复发率为20.00%，两组无显著统计学差异。B队列患者，观察组（16例）中位无进展生存期18个 
月，对照组（10例）中位无进展生存期13.5个月，且观察组氧还原反应高于对照组，差异均具有统计学意义

（P=0.025）。两队列中，观察组中首次出现不良反应的时间均晚于对照组且不良反应完全缓解的时间短于对照组，

差异性均具有统计学意义（P<0.05）。中医证候分型A队列应用中药患者共24例，以阴虚内热最多（12例）；B队列

应用中药患者共16例，以气阴两虚最多（7例）。中医用药方面，柴胡、龙骨、牡蛎这3味软坚散结中药均依次排在两

队列前3位。此外，A队列应用中药的24例患者，重在滋阴化痰、软坚散结，佐以补益气阴。B队列应用中药的16例

患者，重在顾护正气，辅以抗癌。结论结论 中药联合阿贝西利及内分泌治疗可延长患者无进展生存期，且中药对阿贝西

利不良反应有一定的缓解作用。中医证型及用药分析可对临床辨证论治提供一定参考。
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Abstract: ObjectiveObjective To study the synergistic effect of traditional Chinese medicine on the efficacy of arbacilli combined 
with endocrine therapy for HR (+) / HER2 (–) breast cancer and the clinical efficacy of common adverse reactions of arbacilli; 
Classify symptoms and analyze medication for patients taking oral traditional Chinese medicine. MethodsMethods A retrospective 
analysis was conducted to include 60 patients who met the admission and exclusion criteria for inpatient or outpatient 
treatment at Liaoning University of Traditional Chinese Medicine Affiliated Hospital from September 2022 to September 
2024. Among them, queue A consisted of 34 patients receiving postoperative adjuvant therapy, and queue B consisted of 
26 patients receiving advanced rescue treatment. ResultsResults Among patients in queue A, the observation group (24 cases) had 
a disease recurrence rate of 16.67%, while the control group (10 cases) had a disease recurrence rate of 20.00%. There 
was no significant statistical difference between the two groups. Patients in queue B had a median progression free survival 
of 18 months in the observation group (16 cases) and 13.5 months in the control group (10 cases). The oxygen reduction 
response in the observation group was 68.75% higher than that in the control group, and the differences were statistically 
significant (P=0.025). The time of the first occurrence of adverse reactions in the two patient observation groups was later 
than that in the control group; The time for complete relief of adverse reactions was shorter than that of the control group, 
and the differences were statistically significant (P<0.05). A total of 24 patients in queue A of traditional Chinese medicine 
syndrome classification were treated with traditional Chinese medicine, with the highest number of cases being Yin deficiency 
and internal heat (12 cases); There were a total of 16 patients in queue B who received traditional Chinese medicine, with 
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Qi Yin deficiency being the most common (7 cases). In terms of traditional Chinese medicine, Chaihu, Longgu, and Oyster, 
three soft, firm, and dispersing herbs, are all ranked in the top three of the two groups. In addition, the 24 patients in queue 
A who received traditional Chinese medicine mainly focused on nourishing yin and resolving phlegm, softening hardness and 
dispersing nodules, and supplementing qi and yin. Sixteen patients in queue B were treated with traditional Chinese medicine, 
with a focus on caring for their vital energy and supplemented with anti-cancer measures. ConclusionConclusion The combination of 
traditional Chinese medicine with abexili and endocrine therapy can prolong the progression free survival of patients, and 
traditional Chinese medicine has a certain alleviating effect on the adverse reactions of abexili. The analysis of TCM syndrome 
types and medication can provide some reference for clinical diagnosis and treatment.

Keywords: Traditional Chinese Medicine; abexili; progression free survival period; postoperative adjuvant therapy; late 
stage rescue treatment; adverse reactions; syndrome classification

据统计，乳腺癌是全球最常见的恶性肿瘤之
一［1］。国际癌证研究机构（international agency for 
research on cancer，IARC）估计2020年全球的乳腺
癌新发病例约为230万例，占所有恶性癌证总数的
11.7%，且乳腺癌引发的病死率位列全球癌证致死
原因的第5位［2］。可见乳腺癌的患者基数庞大并对
人类生命造成巨大危害。因此对乳腺癌治疗及预
后的研究尤为重要。病理表现为激素受体阳性即
HR（+）且人表皮生长因子受体2阴性即HER2（-）
在所有乳腺癌中占60%~80%［3］。在对于HR（+）/
HER2（-）这类患者的治疗上，以内分泌治疗为基
础，联合CDK4/6抑制剂（如阿贝西利）已得到国内
外专家的一致共识，并被列入了标准的一线及二线
治疗［4］。但在患者应用内分泌治疗联合阿贝西利的
方案时易出现腹泻、中性粒细胞和白细胞减少，甚至
引发严重感染等一系列不良反应［5］。本研究旨在 
通过回顾性分析，探究服用对证中药汤剂对内分泌
治疗联合阿贝西利疗效的协同作用及对阿贝西利常
见不良反应（发生率>10%）的缓解效果；将本研究
纳入的应用中药的病例，根据患者四诊，按《恶性肿
瘤中医诊疗指南》［6］及《中医内科学》［7］中的乳腺
癌证候进行分组归纳，并对不同证候的乳腺患者进
行用药规律分析。
1　资料与方法

1.1　一般资料

选取2022年9月—2024年9月于辽宁中医药大
学附属医院肿瘤科住院治疗或门诊治疗的患者，参
照中华人民共和国卫生部医政司《中国常见恶性肿
瘤诊治规范》的病理学上为HR（+）/HER2（-）的
乳腺癌患者60例［8］。
1.2　纳入与排除标准

1.2.1　纳入标准

①病理为HR（+）/HER2（-）的乳腺癌患者； 
②应用阿贝西利联合内分泌治疗大于3个月且对阿
贝西利及内分泌药物均不过敏；③患者精神智力正
常，可明确形容自身的身体状态；④中医四诊及其他
临床资料完整；⑤连续口服中药汤剂3个月以上且

不对服用中药成分过敏；⑥中医用药与中医辨证分
型相符。
1.2.2　排除标准

①既往因自身原因有胃肠道疾病的患者；②既
往有血液病的患者；③合并有其他肿瘤的患者。
1.3　方法

因患者一般状态及观察指标存在差异，遂将所
有患者进行分层研究：A队列为术后辅助治疗应用
阿贝西利联合内分泌治疗；B队列为晚期解救治疗
应用阿贝西利联合内分泌治疗。在研究中药对阿贝
西利联合内分泌治疗疗效的协同作用及不良反应的
缓解效果时，两队列均按如下分组观察。（1）对照
组：患者应用阿贝西100~200 mg/次口服，2次 /d，并
联合符合要求剂量的内分泌治疗［9］。（2）观察组：患
者按医嘱规律口服医院提供的中药汤剂（1剂 /d，每
次150 mL，2次 /d）并联合阿贝西利100~200 mg/次
口服，2次 /d，及符合要求剂量的内分泌药物治疗。
在研究中药联合阿贝西利及内分泌治疗对患者的中
医证候分型及用药规律时，只选取两队列中应用中
药的患者，并将两队列患者按其中医证候分型分组。
1.4　观测指标

1.4.1　中药对疗效的协同作用

（1）远期疗效：比较A队列在患者研究时间内，
观察组与对照组出现复发转移的比例；比较B队列患
者无进展生存期（progression-free survival，PFS），即从
开始治疗至首次发现肿瘤出现进展的时间。（2）近 
期客观疗效：因乳腺癌术后复发率低，无病生存期

（disease-free survival，DFS）长，A队列患者不观测此
项指标；参照实体瘤疗效评价标准（response evaluation 
criteria in solid tumors，RECIST）1.1版［10-11］。B队列患者
通过计算机断层扫描（computerized tomography，CT） 
及磁共振成像（magnetic resonance imaging，MRI）等影
像学检查进行评价。①完全缓解（complete remission， 
CR）：所有的靶病灶完全消失，且无新病灶形成，至
少需维持4周的时间；②部分缓解（partial response，
PR）：与基线相比，所有的靶病灶最长径之和减少
30%以上，且没有新病灶形成，并至少维持4周时间；
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③疾病稳定（stable disease，SD）：靶病灶最长径之和

没有达到疾病进展期，也没有达到PR，即介于PR与

疾病进展期之间。④疾病进展（progressive disease，
PD）：与基线相比较，靶病灶最长径之和增加≥20%
或有新的病灶出现。疾病控制率（disease control rate，
DCR）=［（CR+PR+SD）/总例数］×100%。

1.4.2　中药对不良反应的缓解情况

不良反应发生率=（不良反应发生例数 /总病

例数）×100%。统计首次不良反应（任意级别）发

生的中位数时间，各级不良反应发生的例数，各级不

良反应持续的中位数时间，不良反应（任意级别）到

完全缓解所需的中位数时间，患者是否会反复出现

不良反应。

1.4.3　中医观测指标

经四诊收集到的患者的舌苔、脉象及全身证状。

统计患者使用中药的种类、频次。

1.4.4　其他观察指标

患者年龄、是否绝经、KPS评分、肿瘤治疗史、中

医证候评分（包括神疲乏力、恶心呕吐、食少纳差、

心悸失眠、腹满便溏等5项，每出现1项加1分，最高 
5分，未出现此类不适为0分）等。

1.4.5　阿贝西利常见不良反应

腹泻，中性粒细胞减少，白细胞减少等［12］。

1.5　安全性指标

参考通用的不良事件术语标准（common terminology  
criteria for adverse events，CTCAE）第4版。

1.5.1　腹泻分级

1级，每日排便次数较基线增加且增加<4次； 
2级，每日排便次数相比于基线增加4~6次；3级，每

日排便次数相比于基线增加≥ 7次或失禁或需住院

治疗或限制自我照顾或造瘘口排出物相比于基线重

度增加；4级，需紧急干预或危及生命［13］。

1.5.2　中性粒细胞计数（neutrophil count，NEUT） 

分级

1级，1.5×109/L ≤ NEUT<正常值下限；2级，1.0× 
109/L ≤ NEUT<1.5×109/L ；3级，0.5×109/L ≤ NEUT< 

1.0×109/L ；4级，NEUT<0.5×109/L［14］。

1.5.3　白细胞计数（white blood cell count，WBC）

分级

1级，3.0×109/L ≤ WBC<正常值下限；2级，2.0× 
109/L ≤ WBC<3.0×109/L ；3级，1.0×109/L ≤ WBC< 
2.0×109/L ；4级，WBC<1.0×109/L［15］。

1.6　中医证候分型标准

参考郁仁存所著《中医肿瘤学》［16］及《中医内

科学（第7版）》。

1.7　统计学方法

采用SPSS 27.0进行处理，计算资料采用百分数

表示，组间比较、连续校正均用卡方检验。P<0.05为

差异有统计学意义［17］。

2　结果

2.1　一般资料

本研究纳入60例HR（+）/HER2（-）的乳腺癌

患者，均为女性。A队列观察组24例，中位年龄61岁， 
未绝经6例（25.00%），中位KPS评分85，中位中医

证候评分1分，服用抗肿瘤中成药21例（87.50%）；

对照组10例，中位年龄60岁，未绝经3例（30.00%），

中位KPS评分90，中位中医证候评分1分，服用抗肿

瘤中成药9例（90.00%）。B队列观察组16例，中位

年龄岁68岁，未绝经3例（18.75%），中位KPS评分

80，中位中医证候评分2分，服用抗肿瘤中成药14例

（87.50%）；对照组10例，中位年龄岁60.5岁，未绝经

2例（20.00%），中位KPS评分80，中位中医证候评分

2分，服用抗肿瘤中成药9例（90.00%）。两队列患

者观察组与对照组的年龄、是否绝经、KPS评分、中

医证候评分及是否服用抗肿瘤药物，差异无统计学

意义（P>0.05），证明分组合理。见表1、表2。
2.2　中医药对阿贝西利联合内分泌治疗疗效的协同 
治疗

A队列观察组有4例复发，复发率16.67%；对照

组有2例复发，复发率20.00%，比较差异无统计学意

义（P>0.05）。B队列观察组中位PFS为18个月长于

对照组13.5个月（P=0.025）。观察组PR 6例，SD 4
表1　A队列患者客观因素对分组影响

组别 例数
年龄 /岁 是否绝经 KPS评分 /分 中医证候评分 /分 是否口服抗肿瘤中成药

≤60 >60 是 否 ≤80 >80 ≤1 >1 服用 未服用

对照组 10 5 5 7 3 4 6 6 4 9 1
观察组 24 11 13 18 6 12 12 13 11 21 3

P值 0.708 0.692 0.327 0.186 0.824

表2　B队列患者客观因素对分组影响

组别 例数
年龄 /岁 是否绝经 KPS评分 /分 中医证候评分 /分 是否口服抗肿瘤中成药

≤60 >60 是 否 ≤80 >80 ≤1 >1 服用 未服用

对照组 10 6 4 8 2 3 7 4 6 9 1
观察组 16 9 7 13 3 5 11 7 9 14 2

P值 0.180 0.941 0.792 0.778 0.854
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例，CR 1例，PD 5例，客观缓解率（objective response 
rate，ORR）为68.75% ；对照组PR 2例，SD 3例，PD 
5例，ORR为50%。
2.3　中药对阿贝西利不良反应的缓解效果

2.3.1　对腹泻的缓解

（1）A队列腹泻情况。观察组首次出现腹泻中
位数时间为20 d，晚于对照组（P=0.021）；观察组腹
泻缓解的中位数时间为6 d，早于对照组（P=0.023）。
见表3。

（2）B队列腹泻情况。观察组首次出现腹泻中
位数时间为15 d，晚于对照组（P=0.01）；观察组腹泻
缓解的中位数时间为8 d，早于对照组（P=0.03）。见
表4。

2.3.3　对白细胞减少的缓解

A队列白细胞减少具体情况见表7。观察组
首次出现白细胞减少中位数时间为21 d，晚于对照
组的14 d（P=0.045）。观察组白细胞减少缓解的
中位数时间为14 d，早于对照组的20 d（P=0.016）。 
B队列患者白细胞减少具体情况见表8。观察组首
次出现白细胞减少中位数时间为17 d，晚于对照
组的11 d（P=0.043）。观察组白细胞减少缓解的中
位数时间为21 d，早于对照组的27 d（P=0.006）。

 表3　A队列两组患者腹泻缓解情况 单位：例

组别 例数 腹泻数 发生2级以上腹泻 反复腹泻

观察组 24 14 0 10
对照组 10 8 1 7

 表4　B队列两组患者腹泻缓解情况 单位：例

组别 例数 腹泻数 发生2级以上腹泻 反复腹泻

观察组 16 11 0 7 
对照组 10 9 1 8 

 表5　A队列两组患者中性粒细胞减少的缓解情况 单位：例

A队列 例数
发生中性粒
细胞减少

发生2级以上中性粒
细胞减少

反复发生中性粒
细胞减少

观察组 24 13 1 9 
对照组 10 7 2 6 

  表6　B队列两组患者中性粒细胞减少的缓解情况 单位：例

组别 例数
发生中性粒
细胞减少

发生2级以上中性粒
细胞减少

反复发生中性粒
细胞减少

观察组 16 12 2 9 
对照组 10 9 3 7 

表7　A队列两组患者中性粒细胞减少的缓解情况

A队列 例数
发生白细胞 
减少 /例

发生2级以上白细胞 
减少 /例

反复发生白细胞 
减少 /例

首次出现白细胞减少 
中位数时间 /d

白细胞减少缓解的 
中位数时间 /d

观察组 24 13 1 9 21 14
对照组 10 7 2 6 14 20

表8　B队列两组患者中性粒细胞减少的缓解情况

B队列 例数
发生白细胞 
减少 /例

发生2级以上白细胞 
减少 /例

反复发生白细胞 
减少 /例

首次出现白细胞减少 
中位数时间 /d

白细胞减少缓解的 
中位数时间 /d

观察组 16 12 2 9 17 21
对照组 10 9 3 7 11 27

（2）B队列中性粒细胞减少情况。观察组首次
出现中性粒细胞减少中位数时间为16 d，晚于对照
组（P=0.042）；观察组中性粒细胞减少缓解的中位数
时间为20 d，早于对照组（P=0.006）。见表6。

2.4　中药联合阿贝西利配合内分泌治疗患者的证候 
分型及用药规律

2.4.1　A队列两组患者的证候分型及用药规律

A队列中有24例中药联合阿贝西利配合内分

泌治疗的患者，参考林洪生《实用中医肿瘤病学》及

《中医内科学（第7版）》中医四诊的定义，将患者分

为阴虚内热型（14例）、气阴两虚型（2例）、肝气郁结

型（7例）、热毒蕴结型（1例）。A队列患者服用中药

频率由高至低前30味依次为：柴胡、龙骨、牡蛎、太

子参、桂枝、茯苓、白术、丹皮、当归、浙贝母、白芍、栀

子、半枝莲、白花蛇舌草、土茯苓、薏苡仁、瓜蒌、甘

草、山慈菇、黄芪、法半夏、麦冬、玄参、香附、熟地黄、

山药、百合、墨旱莲、薄荷、夏枯草。

2.4.2　B队列两组患者的证候分型及用药规律

B队列中有16例中药联合阿贝西利配合内分

泌治疗的患者，参考林洪生《实用中医肿瘤病学》及

《中医内科学（第7版）》中医四诊定义，将患者分为

气阴两虚型（8例）、阴虚内热型（4例）、热毒蕴结型

（2例）、肝气郁结型（2例）。B队列患者服用中药频

率由高至低前30味依次为：柴胡、龙骨、牡蛎、桂枝、

太子参、黄芪、半枝莲、白花蛇舌草、山药、当归、甘

草、茯苓、山慈菇、薏苡仁、浙贝母、陈皮、芍药、土茯

苓、麦冬、白术、北沙参、熟地黄、夏枯草、五味子、瓜

蒌、榼藤子、鸡血藤、半夏、阿胶珠、莪术。

3　讨论

如今乳腺癌是全球最常见的癌种之一，对人

类的生命安全造成了严重威胁［17］。对于HR（+）/
HER2（-）的患者，以内分泌治疗作为其治疗基石得

到广泛认可［18］。随着CDK4/6抑制剂的出现，使HR
（+）/HER2（-）乳腺癌患者的PFS及DFS得到了进

2.3.2　对中性粒细胞减少的缓解

（1）A队列中性粒细胞减少情况。观察组首次

出现中性粒细胞减少中位数时间为20 d，晚于对照

组（P=0.043）；观察组中性粒细胞减少缓解的中位数
时间为13 d，早于对照组（P=0.016）。见表5。
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一步的提升［19］。随着此类型的患者整体生存期的

提升，患者的生活质量越来越受到重视［20］。

基于本研究数据得出以下结论：首先对于晚

期解救治疗的患者，中药的介入能有效提高患者的

PFS，并能在一定程度上提升患者ORR。对于术后

辅助治疗的患者，因其复发率低，DFS长，未见观察

组与对照组存在显著差异。

其次，口服中药汤剂可在一定程度上降低患者

在应用阿贝西利后产生不良反应的发生率，并能有

效延缓患者出现不良反应的时间，加快不良反应的

恢复。且服用中药汤剂后，3级及以上不良反应发

生率也有所下降（本研究主要研究的不良反应包括：

腹泻、中性粒细胞减少和白细胞减少）。

在中医证型及用药规律的研究上：（1）A队列联

合中药治疗的患者，因绝大多数患者正气未虚，中医

证型以阴虚内热型最多，占58.33%，主要病因为内

分泌药物致患者冲任失调，阴阳失衡，终成阴虚内热

之证；其次为肝气郁结型，占25%，主要病因为患者

术后，受自身或外界影响，忧思过度，气机不畅，而至

肝气郁结；热毒蕴结证及气阴两虚证均比较少见，各

占8.33%，主要病因为患者术后，耗伤气血，加之素

体虚弱，恢复不利，而至阴液损失，终成气阴两虚之

证；患者术后，联合放疗，皮肤破溃，维护不利，而至

热毒蕴结。在中医用药规律上，以柴胡、龙骨、牡蛎、

浙贝母、薏苡仁等具有散结功效中药最多见；其次为

丹皮、白芍、栀子、麦冬、玄参、甘草、熟地、百合、墨

旱莲、薄荷等具有滋阴功效中药；因痰湿蕴结为乳腺

癌的主要病机之一，法半夏、瓜蒌、茯苓、桂枝、白术

这类可化痰祛湿中药出现频率排在第3位；乳腺癌

术后具有高危因素患者需接受辅助治疗，遂半枝莲、

白花蛇舌草、山慈菇、夏枯草、土茯苓等具有抗癌功

效的中药出现频率排在第4位。对于虚证患者，出

现频率最高的补益中药为太子参、当归、黄芪；对于

郁证患者常用香附理气。（2）B队列联合中药治疗

患者，因癌证晚期，日久消耗，多数患者正气不足，中

医证型以气阴两虚最常见，占50% ；其次为阴虚内

热，占25% ；肝气郁结及热毒蕴结均占12.5%。在中

医用药规律上，出现频次最高为柴胡、龙骨、牡蛎、薏

苡仁、浙贝母、莪术、白花蛇舌草、半枝莲、土茯苓、山

慈菇、鸡血藤、夏枯草、榼藤子可散结抗癌中药；其次

为黄芪、太子参、山药、当归、北沙参、熟地、白芍等具

有补益作用的中药；半夏、陈皮、茯苓、瓜蒌等可化痰

祛湿中药出现频率排在第3位。本研究存在一定局

限性，首先本研究为回顾性研究，样本量偏少，个体

性差异可能使研究数据产生偏差。其次乳腺癌生存

期长，可能对随访期间PFS产生影响。

综上，本研究进一步佐证合理运用中药进行选

方配伍，对阿贝西利联合内分泌治疗在临床上具有
减毒增效作用。
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