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红归胶囊联合化疗改善恶性肿瘤患者免疫功能的疗效观察 

王  彬，张凤云，李小园，王  靖，刘  洋 
牡丹江医学院第二附属医院 医保科，黑龙江 牡丹江  157015 

摘  要：目的  观察红归胶囊联合化疗改善恶性肿瘤患者免疫功能的临床疗效。方法  选取 2013 年 12 月—2014 年 12 月牡

丹江医学院第二附属医院恶性肿瘤患者 180 例，随机分为对照组和治疗组，每组 90 例。对照组单纯化疗。治疗组在对照组

治疗基础上口服红归胶囊，4 粒/次，3 次/d。两组 21 d 为 1 个疗程，共治疗 3 个疗程。两组患者在治疗前后测定 OT 皮试反

应能力及巨噬细胞吞噬率。结果  治疗组 OT 皮试反应能力增强 5～10 倍、10～20 倍、20 倍以上的患者例数明显多于对照

组，无变化和下降病例数低于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。巨噬细胞吞噬率增强 10%～20%、20%～30%、

30%以上的患者例数明显多于对照组，无变化和下降病例数低于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  红
归胶囊在对提高肿瘤患者的细胞免疫功能具有显著疗效，具有一定的临床价值。 
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Clinical observation of Honggui Capsules combined with chemotherapy in 
improvement of immune function in patients with malignant tumor 

WANG Bin, ZHANG Feng-yun, Li Xiao-yuan, WANG Jing, LIU Yang 
Department of Health Care, the Second Affiliated Hospital of Mudanjiang Medical University, Mudanjiang 157015, China 

Abstract: Objective  To investigate the efficacy of Honggui Capsules combined with chemotherapy in improvement of immune 
function in patients with malignant tumor. Methods  Patients (180 cases) with malignant tumor in the Second Affiliated Hospital of 
Mudanjiang Medical University from December 2013 to December 2014 were randomly divided into control and treatment groups. 
Each group had 90 cases. Patients in control group were given chemotherapy only. Patients in treatment group were po administered 
with Honggui Capsules on the basis of control group, 4 grains/time, three times daily. One course of treatment was 21 days, and two 
groups were treated for three courses of chemotherapy. Skin reaction ability about OT test and macrophage phagocytosis rates in two 
groups was conducted. Results  The patients of skin reaction ability about OT test enhancing 5 — 10 times, 10 — 20 times, more 
than 20 times in the treatment group were significantly more than those in the control group, while the patients of no changing and 
falling were lower than those in the control group, and there were differences between two groups (P < 0.05). The patients of 
macrophage phagocytosis rate increasing 10% — 20%, 20% — 30%, more than 20% were significantly more than those in the control 
group, while the patients of no change and falling were lower than those in the control group, and there were differences between two 
groups (P < 0.05). Conclusion  Honggui Capsules has the good clinical effect in improvement of immune function in patients with 
malignant tumor, which has certain clinical value. 
Key words: Honggui Capsules; malignant tumor; skin reaction ability about OT test; macrophage phagocytosis rates 
 

红归胶囊主要成分为红参、冬虫夏草、熟地黄、

当归、肉桂、刺五加浸膏、薏苡仁、猪苓、黄芪、

茯苓、白术、白芍、川芎、甘草。经试验证实，红

归胶囊有效成分虫草素、虫草多糖、人参皂苷 Rg3、

人参皂苷 Rh2，刺五加皂苷、薏苡仁脂等，不但能

够直接切断肿瘤血管、抑制癌细胞生长，而且在协

同作用时，效果远远超过单方使用，其抗癌机制可

能与抑制环氧酶-2（COX-2）、血管内皮生长因子 
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（VEGF）的表达有关[1]。红归胶囊作为抗肿瘤新药，

目前临床积累经验较少，随机对照试验资料极少，

疗效难以评价。牡丹江医学院第二附属医院采用OT
皮试反应能力试验和巨噬细胞吞噬功能试验的方

法，对红归胶囊联合化疗增强患者免疫功能机制方

面做了相关研究。 
1  资料与方法 
1.1  临床资料  

180 例恶性肿瘤患者来源于牡丹江医学院第二

附属医院 2013 年 12 月—2014 年 12 月肿瘤内科病区

收治的住院患者，其中男 84 例，女 96 例，患者年

龄 39～62 岁，平均年龄（50.5±11.5）岁，中位年

龄 51 岁。所有病例均为初治疗实体瘤患者，有明确

的相关影像学检查及病理诊断，临床病程 26～55 d，
平均（35.5±7.8）d。肿瘤原发部位：肝癌 20 例、

肺癌 36 例、乳腺癌 56 例、肠癌 48 例、胃癌 20 例，

病情均符合化疗治疗适应症。实验开始前，患者均

对治疗方案明确，本研究经医院伦理委员会批准，

入选患者均签署知情同意书。 
病例纳入标准  所有病例均经彩超、CT、核磁

和细胞及病理学检查诊断为各实体瘤。且各项肿瘤

患者均经肿瘤根治术治疗，肿瘤无转移。所有患者

Karnofsky 评分≥60 分，预计生存时间＞3 个月，血

常规及肝、肾功能、心电图基本正常。两组患者一

般资料比较差异无统计学意义，具有可比性。 
病例排除标准  凡不符合上述诊断标准；或合

并严重心、脑血管疾病，全身情况差；或精神障碍

等疾病；依从性差，不能坚持用药或研究资料不全；

自行采取其他疗法者不作为观察病例。 
1.2  药物 

红归胶囊由黑龙江哈尔滨医大药业有限公司生

产，规格 0.4 g/粒，产品批号 20131001。 
1.3  分组和治疗方法 

全部病例采用信封法进行随机方案分为对照组

和治疗组，每组 90 例，其中对照组男 43 例，女 47
例，平均年龄（49.6±10.8）岁，平均病程（38.6±
10）d；肝癌 9 例，肺癌 18 例，乳腺癌 29 例，肠癌

26 例，胃癌 8 例。治疗组男 41 例，女 49 例，平均

年龄（50.7±10.5），平均病程（36.2±11）d；肝癌

11 例，肺癌 18 例，乳腺癌 27 例，肠癌 22 例，胃

癌 12 例。两组患者在性别组成、年龄、疾病组成方

面差异无统计学意义，具有可比性。 
对照组单纯化疗，采用 NP、PC、CAP、MVP

等方案[2-3]，同时辅助止吐、利尿、对症治疗。治疗

组在对照组治疗基础上口服红归胶囊，4 粒/次，3
次/d。两组 21 d 为 1 个疗程，共治疗 3 个疗程。全

部病例在治疗前及进行 3 个化疗疗程结束后第 10
天测定 OT 皮试反应能力及巨噬细胞吞噬率。 
1.4  观察指标[4] 

OT 皮试  通常在前臂掌侧，皮内注射 0.1 mL
不同稀释度（1∶100～1∶100 000）的旧结核菌素，

72 h 后测定皮试点皮肤的红肿、硬结的直径大小。 
巨噬细胞吞噬功能试验  取 1 cm2 大小的滤纸

2 张，蘸上 10%中药斑蝥乙醇浸出液放置在前臂屈

侧皮肤上，48 h 后前臂皮肤上形成一水泡，抽取水

疱渗出液 1～2 mL，置入含有 2 片盖片的试管中，

加入 5%鸡红细胞悬液 0.01 mL 混匀，在 37 ℃水浴

中加热 30 min，每隔 10 min 摇动 1 次。取出双层盖

片，生理盐水冲洗后以两外侧面平置载玻片，干燥

后，固定，吉姆萨染色，在油镜下观察 100 个巨噬

细胞吞有鸡红细胞的巨噬细胞数。 
1.5  正常标准判断[5] 

OT 反应若局部微红疹，无硬结或红疹、硬结

直径＜5 mm 为阴性；红疹、硬结直径≥5 mm 为阳

性。巨噬细胞吞噬功能试验中巨噬细胞吞噬百分比

正常值为（64.70±2.43）%。 
1.6  统计学方法 

采用 SPSS 12.0 软件进行统计学分析，计数资

料的比较采用 χ2 检验。 
2  结果 
2.1  两组 OT 皮试反应能力比较 

观察稀释度 1∶100～1∶100 000 的旧结核菌

素 0.1 mL 皮内注射引起的迟发型皮肤变态反应。

同一病例治疗前后 OT 皮试反应能力的对比，以阳

性 OT 稀释度增强的倍数表示，如治疗前是 1∶
100，治疗后是 1∶500，则表示为 5 倍。治疗组

OT 皮试反应能力增强 5～10 倍、10～20 倍、20
倍以上的患者例数明显多于对照组，无变化和下降

病例数低于对照组，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.05），见表 1。 
2.2  两组巨噬细胞吞噬率比较 

增加 10%为每例病例入组治疗前与入组治疗后

巨噬细胞吞噬率的比值在 1～10；增加 20%为每例

病例入组治疗前与入组治疗后巨噬细胞吞噬率的比

值在 10～20；增加 30%为每例病例入组治疗前与入

组治疗后巨噬细胞吞噬率的比值在 20～30。巨噬细
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胞吞噬率增强 10%～20%、20%～30%、30%以上的

患者例数明显多于对照组，无变化和下降病例数低

于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），
见表 2。 

表 1  两组 OT 皮试反应能力变化比较 
Table 1    Comparison on changes of skin reaction ability about OT test between two groups 

增强/例 
组别 n/例 

5～10 倍 10～20 倍 20 倍以上 
无变化/例 下降/例 

对照 90 20 18 12 22 18 

治疗 90  34*  30*  20*  6*  0* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

表 2  两组巨噬细胞吞噬率比较 
Table 2  Comparison on macrophage phagocytosis rate between two groups 

增强/例 
组别 n/例 

10%～20% 20%～30% 30%以上 
无变化/例 下降/例 

对照 90 20 20  8 28 14 

治疗 90  32*  38* 16*  2*  2* 

与对照组比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs control group 

3  讨论 
肿瘤的治疗方法不断改进，新药及新疗法层出不

穷，采用手术、放疗、化疗及生物治疗等多种方法组

成的综合治疗方案已成为目前公认的治疗模式[6]。手

术治疗损伤大且仅适合早、中期年轻患者；放化疗

虽效果肯定，但毒副作用广泛且严重；中药在治疗

上具有独特的疗效和不同的切入点[7]，可以弥补手

术和放化疗的不足之处。大量的临床及实验研究已

显示，中药在肿瘤治疗中的疗效与以杀伤为目的建

立的西医疗法疗效不同。在肿瘤免疫中细胞免疫对

肿瘤排斥反应有极其重要的作用，其中又以 T 细胞

和巨噬细胞作用重大。肿瘤生长过程对患者机体有

一定消耗，加上肿瘤分泌毒素及免疫抑制因子，使

机体免疫平衡被打破。 
红归胶囊有效成分中含有虫草素及虫草多糖，

能抑制结肠癌细胞质中 VEGF 的表达，这可能与其

抑瘤作用有关[8-9]；人参皂苷 Rg3 和 Rh2 可显著增加

脾脏 CD4+、CD8+ T 细胞阳性率并促进肿瘤特异性

CTL 细胞诱生[10]；冬虫夏草和红参中含有的各种药

效成分，也能够迅速解决肿瘤病人治疗中的各种恶

性症状，也能够改善免疫功能。体外实验证明，红

参、黄芪、白术、灸甘草、茯苓、薏苡仁、白芍等

不仅具有抗癌、抑癌的作用，还能增强机体的免疫

功能[11]。冬虫夏草具有益气补肾功能，是可用作扶

持正气、培本固元的良药。它可以改善机体代谢，

抑制肿瘤浸润与转移。特别是晚期癌症，用后可迅

速提高食欲，改善症状、延长存活期。对于正在放

化疗的患者，可明显减轻放化疗的副作用。临床观

察中药抗肿瘤治疗总结起来可以收到以下疗效：患

者症状减轻、体质改善、提高对治疗的耐受性，使

患者顺利接受各种治疗；提高患者免疫功能，增效

减毒；与放化疗结合治疗肿瘤病人，明显减少其毒

副反应发生率；其他如调节机体功能，缓解发热、

减轻疼痛等，部分病人生存期得到延长[12]。但对于

中药在肿瘤患者疗效方面的表述也仅限于此，不能

用明确数据说话，这也是中药在抗肿瘤研究领域处

境尴尬的根本原因之一，是中医药研究者需要直面

并加以解决的一个重大课题[13]。 
本研究通过 OT 皮试反应能力试验和巨噬细胞

吞噬功能试验，客观的反映了红归胶囊这一抗肿瘤

中药在提高患者免疫功能方面的作用，为评价该药

品临床药效提供了新的依据。OT 皮试测定细胞免

疫功能活性是具有代表性的客观指标，巨噬细胞是

细胞免疫力的重要组成部分。实验表明，红归胶囊

联合化疗方案治疗恶性肿瘤对比单纯化疗治疗，患

者 OT 皮试反应能力和巨噬细胞吞噬率均有明显提

高。提示红归胶囊在对提高肿瘤患者的细胞免疫功

能具有显著意义，具有一定的临床推广价值。 
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