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［摘　要］目的：观察养正消积胶囊联合化疗对转移性乳腺癌的疗效及外周血 Ｔ淋巴细胞亚群水平的影响。
方法：９０例转移性乳腺癌患者，分为观察组（ｎ＝４７）和对照组（ｎ＝４３），对照组患者给予常规ＧＴ方案化疗，观察
组患者在ＧＴ化疗时，同时口服养正消积胶囊；治疗结束时，比较２组患者治疗效果；于治疗前和治疗后３个月时
测定患者外周血Ｔ淋巴细胞亚群（ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋），并计算ＣＤ４＋与ＣＤ８＋（ＣＤ４＋／ＣＤ８＋）比值；同时观察两
组患者恶心呕吐、血小板减少、肝肾功能不全及谷丙转氨酶（ＡＬＴ）与谷草转氨酶（ＡＳＴ）比值升高等不良反应的
发生率。结果：治疗结束时，观察组患者显效和总有效率均高于对照组患者（Ｐ＜００５），观察组患者恶心呕吐及
肝肾功能不全的发生率低于对照组患者（Ｐ＜００５）；治疗前，两组患者外周血 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋及 ＣＤ８＋水平和
ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗结束后３个月时，观察组患者外周血ＣＤ３＋、ＣＤ４＋水平和
ＣＤ４＋／ＣＤ８＋均明显高于对照组，ＣＤ８＋含量水平明显低于对照组患者（Ｐ＜００５）。结论：养正消积胶囊联合
ＧＴ方案化疗对转移性乳腺癌具有较好的治疗效果，并能够有效的改善患者外周血Ｔ淋巴细胞亚群水平。
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　　乳腺癌是女性发病率较高的恶性肿瘤之一，占
女性恶性肿瘤的１０％以上，其发病年龄呈年轻化
的趋势［１］。化疗是临床上治疗乳腺癌较为基础的

治疗方案，具有一定的治疗效果，但大多数患者化

疗后会出现不同程度的不良反应以及免疫功能的

受损［２－３］。有研究发现，中医用于转移性乳腺癌的

治疗具有一定的临床效果［４］，中药养正消积胶囊

药方中有人参、灵芝、女贞子、黄芪、白英、蛇莓及白

花蛇舌草等成分，具有增补元气、补真益精、补充脾

肾精气、提高机体防御能力、解毒抗癌及散结通络

等功效［５－６］；本研究采用养正消积胶囊联合 ＧＴ化
疗方案治疗转移性乳腺癌并观察疗效及淋巴细胞

亚群的变化，报告如下。

１　资料与方法

１１　一般资料
２０１５年４月～２０１６年５月接受治疗的转移性

乳腺癌患者９０例，纳入标准［７］：（１）确诊为转移性
乳腺癌；（２）年龄≥１８岁 ～＜７０岁；（３）ＫＰＳ评分
≥６０分，预计生存期 ＞３个月；（４）无妊娠及精神
病史，测试前１个月内未进行抗肿瘤治疗及未使用
影响疗效观察的药物；（５）所有患者对于本次研究
均知情同意并签订知情同意书。排除合并患有其

他种类的恶性肿瘤患者，排除预计生存日期 ＜３个
月的转移性乳腺癌患者，排除不能有效配合药物使

用、检查患者不能适应或不能耐受化疗者，排除合

并患有心脏、肾脏及肝脏等重要器官功能障碍患

者。将９０例患者随机分为观察组和对照组，其中
观察组患者 ４７例，２３～３４岁，平均（３０２±２４）
岁，病程１０ｄ～１１个月，平均（４５２±０４２）个月，
浸润性导管癌３５例，浸润性小叶癌９例，黏液癌３
例；对照组患者 ４３例，２４～３５岁，平均（３１５±
２５）岁，病程１５ｄ～９个月，平均（４５７±０４４）个

月，浸润性导管癌３３例，浸润性小叶癌８例，黏液
癌２例。两组患者年龄、平均病程等一般资料比
较，差异无统计学意义，具有可比性（Ｐ＞００５）。
１２　方法

对照组患者给予常规的 ＧＴ方案治疗，第１天
使用紫杉醇（批准文号国药准字 Ｈ２００５４８１４，重庆
莱美药业股份有限公司）静脉滴注１７０ｍｇ／ｍ２，第１
天至第 ８天使用吉西他滨（批准文号国药准字
Ｈ２００９３４０３，南京正大天晴制药有限公司）静脉滴
注１０００ｍｇ／ｍ２、２１ｄ为１个周期，共进行６个周期
的治疗，各周期之间间隔４周；治疗过程中如患者
出现过敏反应或肠胃不适等症状，根据患者情况调

整化疗药物并对症治疗。观察组患者在 ＧＴ化疗
方案的基础上，加用养正消积胶囊（批准文号国药

准字Ｚ２００４００９５，石家庄以岭药业股份有限公司）
于化疗第１天开始连续服用（口服，４粒／次，３次／
ｄ），２１ｄ为１个周期，连续６个周期，各周期之间
间隔４周。
１３　观察指标

（１）记录治疗结束时２组患者的治疗效果，采
用肿瘤病人生存质量评分评价疗效 ，生存质量评

分增加幅度≥１０分为显效，生存质量评分 ＜１０分
为有效，生存质量评分降低≥１０分为无效［８］；总有

效率＝显效率 ＋有效率。（２）于治疗前及治疗结
束后３个月时，取１００μＬ抗凝静脉血加入２０μＬ
相应的荧光抗体，采用流式细胞仪检测 Ｔ淋巴细
胞亚群ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋，并计算ＣＤ４＋与 ＣＤ８＋

的比值（ＣＤ４＋／ＣＤ８＋）。（３）记录２组患者恶心呕
吐、血小板减少、肝肾功能不全及谷丙转氨酶

（ＡＬＴ）／谷草转氨酶（ＡＳＴ）比值升高等不良反应的
发生率。

１４　统计学方法
用ＳＰＳＳ１８０统计软件对数据进行分析，患者

年龄、病程、ＣＤ３＋、ＣＤ４＋、ＣＤ８＋及 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋等
６４３
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检测指标采用均数±标准差（ｘ±ｓ）表示，数据比较
采用 ｔ检验；治疗效果等计数资料采用率（％）表
示，数据比较采用χ２检验，Ｐ＜００５为差异有统计
学意义。

２　结果

２１　治疗效果及不良反应
治疗结束时，观察组患者显效和总有效率均高

于对照组患者，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；见
表１。治疗过程中观察组和对照组均有患者发生
恶心呕吐、血小板减少、肝肾功能不全及 ＡＬＴ／ＡＳＴ
升高等不良反应，观察组患者恶心呕吐及肝肾功能

不全的发生率低于对照组患者，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５）。见表１。
２２　ＣＤ３＋、ＣＤ４＋及 ＣＤ８＋水平和ＣＤ４＋／ＣＤ８＋

治疗前，两组患者外周血 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋及
ＣＤ８＋水平和 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比较，差异无统计学意
义（Ｐ＞００５）；治疗结束后３个月时，观察组患者
血清ＣＤ３＋、ＣＤ４＋水平和ＣＤ４＋／ＣＤ８＋均明显高于

对照组患者，ＣＤ８＋含量水平明显低于对照组患
者，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。

表１　两组患者治疗效果及不良反应
发生率（ｎ，％）

Ｔａｂ．１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｅｆｆｅｃｔｓａｎｄ
ａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓ

指标 对照组 观察组

疗效

　显效 ５（１１６３） １７（３６１７）

　有效 ２４（５５８１） ２４（５１０６）

　无效 １４（３２５６） ６（１２７７）

　总有效 ２９（６７４４） ４１（８７２３）（１）

不良反应

　恶心呕吐 ３１（１１６３） ２３（３６１７）（１）

　血小板减少 ２４（５５８１） ２２（５１０６）

　肝肾功能不全 ２８（３２５６） １６（１２７７）

　ＡＬＴ／ＡＳＴ升高 １２（６７４４） １１（８７２３）（１）

（１）与对照组比较，Ｐ＜００５

表２　治疗前和治疗后３月时２组患者外周血ＣＤ３＋、ＣＤ４＋及 ＣＤ８＋水平和ＣＤ４＋／ＣＤ８＋（ｘ±ｓ）
Ｔａｂ．２　ＴｈｅｌｅｖｅｌｓｏｆＣＤ３＋，ＣＤ４＋ａｎｄＣＤ８＋ａｓｗｅｌｌａｓＣＤ４＋／ＣＤ８＋

ｒａｔｉｏｉｎｐｅｒｉｐｈｅｒａｌｂｌｏｏｄｏｆｂｏｔｈｇｒｏｕｐｓｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ

指标
对照组

治疗前 治疗后３月
观察组

治疗前 治疗后３月
ＣＤ３＋ ５２９６±８３８ ５４２２±８８４ 　５３１０±６２３ 　６７１６±７２４（１）

ＣＤ４＋ ３１３５±６７８ ３０３±６７１ ３１４３±４０３ ３９７３±４５２（１）

ＣＤ８＋ ３４６２±７５６ ５３５±７４２ ３４５９±４２２ ３１１５±３８２（１）

ＣＤ４＋／ＣＤ８＋ ０９３±０２６ ０９５±０３２ ０９４±０１８ １２９±０２６（１）

（１）与对照组治疗后比较，Ｐ＜００５

３　讨论

在肿瘤的发生以及发展的过程中，机体自身的

免疫监视及抗肿瘤免疫应答发挥着非常重要的作

用［９－１１］。在抗肿瘤机制中，Ｔ淋巴细胞介导的特异
性免疫反应具有非常重要的作用，当人体机体处理

正常的生理状况时，Ｔ淋巴细胞亚群各指标均保持
一定的比例，能够有效的反映机体的免疫功能，当

机体Ｔ淋巴细胞总数及亚群出现异常时，提示机
体出现了一定程度的免疫功能紊乱，会引发免疫性

疾病或者肿瘤［１２］。

化疗是晚期转移性乳腺癌患者在治疗中经常

采用的有效治疗方式，ＧＴ方案是应用较多的化疗
方案之一［１１］。ＧＴ方案中较常用的紫杉醇对于抑
制微管的解聚及促进微管蛋白组装具有非常重要

的作用，吉西他滨是一种有效的细胞周期特异性抗

代谢药物，两者联合用药对肿瘤具有较好的治疗效

果，但化疗也会对患者机体正常细胞产生杀伤作

用，多数患者会出现各种不良反应及免疫功能受

损［１４－１５］。中医认为转移性乳腺癌的病理因素主要

为血瘀、气滞、痰阻以及脾虚等，利用中医治疗转移

性乳腺癌也取得了较大的突破，养正消积胶囊根据

恶性肿瘤 “络气虚滞，脾肾亏虚”的发病基础及

“痰瘀阻络，络息成积”的特点，从健脾补肾、解毒

抗癌着手治疗。其药方中人参能增补元气、灵芝则

７４３
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补真益精，女贞子及黄芪等则具有提高机体防御能

力，达到免疫抗癌的作用；白英、蛇莓及白花蛇舌草

等则起到解毒抗癌、散结通络的作用［５－６］。本研究

在常规化疗方案的基础上，给予转移性乳腺癌患者

口服养正消积胶囊，结果发现，该种治疗方式能大

大提高患者的显效率（３６１７％）和总有效率
（８７２３％）；并且治疗结束后 ３个月时患者血清
ＣＤ３＋、ＣＤ４＋水平和ＣＤ４＋／ＣＤ８＋均具有明显的提
高，ＣＤ８＋水平明显降低。此外，治疗过程中患者发
生恶心呕吐及肾功能不全的不良反应发生率也有

明显降低的。

综上，养正消积胶囊联合常规化疗方案对转移

性乳腺癌患者具有较好的治疗效果，而且能够有效

改善患者的 Ｔ淋巴细胞亚群水平，有效改善患者
在化疗期间产生的不良反应，值得推广使用。
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