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贞芪扶正胶囊联合他莫昔芬治疗雌激素受体阳性乳腺癌的临床研究 
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摘  要：目的  探讨贞芪扶正胶囊联合枸橼酸他莫昔芬片治疗雌激素受体阳性乳腺癌的临床疗效。方法  选取 2016 年 1
月—2017 年 7 月河南科技大学第一附属医院收治的雌激素受体阳性乳腺癌患者 86 例为研究对象，按照随机数字表法将所有

患者分为对照组和治疗组，每组各 43 例。对照组口服枸橼酸他莫昔芬片，10 mg/次，2 次/d。治疗组在对照组基础上口服贞

芪扶正胶囊，6 粒/次，2 次/d。两组患者均连续治疗 12 周。观察两组的临床疗效，比较两组的淋巴细胞、NK 细胞和不良反

应。结果  治疗后，对照组和治疗组的有效率分别为 32.56%、48.84%，两组有效率比较无明显差异。治疗后，对照组和治

疗组的控制率分别为 51.16%、72.09%，两组控制率比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+、

NK 细胞水平均显著升高（P＜0.05），同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；且治疗组这些观察指标明显高于对

照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗组不良反应中恶心、头痛和潮热例数较对照组少，两组比较差异有统

计学意义（P＜0.05）。结论  贞芪扶正胶囊联合枸橼酸他莫昔芬片治疗雌激素受体阳性乳腺癌具有较好的临床疗效，能改善

免疫系统功能，安全性较好，具有一定的临床推广应用价值。 
关键词：贞芪扶正胶囊；枸橼酸他莫昔芬片；雌激素受体阳性乳腺癌；淋巴细胞；NK 细胞；不良反应 
中图分类号：R979.1；R984      文献标志码：A      文章编号：1674 - 5515(2018)05 - 1172 - 04 
DOI: 10.7501/j.issn.1674-5515.2018.05.037 

Clinical study on Zhenqi Fuzheng Capsules combined with tamoxifen in treatment 
of estrogen receptor positive breast cancer 

CHEN Lan1, CHEN Wei2, LI Shuo-guo3 
1. Department of Pathology, First Affiliated Hospital of Henan University of Science and Technology, Luoyang 471000, China 
2. Department of Oncology, Ankang City Hospital of Traditional Chinese Medicine, Ankang 725000, China 
3. Department of Oncology, First Affiliated Hospital of Henan University of Science and Technology, Luoyang 471000, China 

Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Zhenqi Fuzheng Capsules combined with Tamoxifen Citrate Tablet in 
treatment of estrogen receptor positive breast cancer. Methods  Patients (86 cases) with estrogen receptor positive breast cancer in the 
First Affiliated Hospital of Henan University of Science and Technology from January 2016 to February 2017 were randomly divided 
into control and treatment groups, and each group had 43 cases. Patients in the control group were po administered with Tamoxifen 
Citrate Tablets, 10 mg/time, twice daily. Patients in the treatment group were po administered with Zhenqi Fuzheng Capsules on the 
basis of the control group, 6 grains/time, twice daily. Patients in two groups were treated for 12 weeks. After treatment, the clinical 
efficacies were evaluated, and lymphocytes, NK cells, and adverse reaction in two groups were compared. Results  After treatment, 
the clinical efficacies rates in the control and treatment groups were 32.56% and 48.84%, respectively, and there was no difference 
between two groups. After treatment, the control rates in the control and treatment groups were 51.16% and 72.09%, respectively, and 
there was difference between two groups (P < 0.05). After treatment, the levels of CD3+, CD4+, CD4+/CD8+, and NK cells in two groups 
were significantly increased, and the difference was statistically significant in the same group (P < 0.05). And the observational indexes 
in the treatment group were significantly higher than those in the control group, with significant difference between two groups (P < 
0.05). The incidence of nausea, headache, and hot flashes in two groups were difference between two groups (P < 0.05). Conclusion  
Zhenqi Fuzheng Capsules combined with Tamoxifen Citrate Tablets has clinical curative effect in treatment of estrogen receptor  
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positive breast cancer, can improve immune system function, with good safety, which has a certain clinical application value. 
Key words: Zhenqi Fuzheng Capsules; Tamoxifen Citrate Tablets; estrogen receptor positive breast cancer; lymphocytes; NK cell; 
adverse reaction 
 

乳腺癌是临床妇科常见的癌症，近年来发病率

呈上升趋势，好发于 40～65 岁的绝经期妇女。目前

主要的临床治疗手段包括手术、化疗、放疗、内分

泌治疗等。对于肿瘤较大或局部晚期的雌激素受体

阳性乳腺癌患者，手术麻醉风险较大，放化疗耐受

能力较差，内分泌治疗是重要的选择方向。他莫昔

芬是雌激素受体阳性乳腺癌患者的标准内分泌治疗

药物，可有效抑制癌细胞生长，但会带来不同程度

的不良反应，对患者的生存质量造成严重影响[1]。

近年来随着中药在临床癌症研究的不断进步，中成

药在减毒增效的优势逐渐得到广大医患的认可。贞

芪扶正胶囊具有补气养阴、扶正固本的功效，常用

于气阴虚弱、久病虚损等症[2]。本研究选取 2016
年 1 月—2017 年 7 月河南科技大学第一附属医院收

治的 86 例雌激素受体阳性乳腺癌患者在枸橼酸他

莫昔芬片治疗的基础上给予贞芪扶正胶囊治疗，取

得了良好的治疗效果。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2016 年 1 月—2017 年 7 月河南科技大学

第一附属医院收治的雌激素受体阳性乳腺癌患者

86 例为研究对象。患者年龄 52～79 岁；肿瘤病灶

直径 2.1～6.5 cm；临床分期可分为Ⅱ期 44 例，Ⅲ

期 42 例；孕激素受体阳性 52 例，孕激素受体阴性

34 例；其中伴有糖尿病 9 例，高血压 12 例，冠心

病 5 例。全部患者均为女性，经空心针穿刺活检确

诊为雌激素受体阳性乳腺癌，符合《中国抗癌协会

乳腺癌诊治指南与规范（2011 版）》中相关标准[3]。 
纳入标准：患者的临床资料完整，能配合完成

整个疗程和随访；雌激素受体呈阳性，或伴有孕激

素受体阳性；肝肾功能、心肺功能基本正常；患者

对本研究所有措施均知情同意。 
排除标准：心、肝、肺、肾、造血、神经等机

体重要器官组织严重功能不全者；对本研究药物过

敏者；依从性差，精神异常，无法配合完成疗程者；

Ⅰ期乳腺癌，出现远处转移；内分泌治疗史。 
1.2  分组和治疗方法 

按照随机数字表法将所有患者分为对照组和治

疗组，每组各 43 例。对照组年龄 53～78 岁，平均

（63.18±3.79）岁；肿瘤病灶直径 2.2～6.3 cm，平

均（3.54±1.10）cm；临床分期Ⅱ期 23 例，Ⅲ期 20
例；孕激素受体阳性 28 例，孕激素受体阴性 15 例；

其中伴有糖尿病 5 例，高血压 5 例，冠心病 3 例。

治疗组年龄 52～79 岁，平均（63.29±3.76）岁；肿

瘤病灶直径 2.1～6.5 cm，平均（3.62±1.04）cm；

临床分期Ⅱ期 24 例，Ⅲ期 19 例；孕激素受体阳性

25 例，孕激素受体阴性 18 例；其中伴有糖尿病 4
例，高血压 7 例，冠心病 2 例。两组患者的年龄、

肿瘤病灶直径、伴有症、临床分期比较差异无统计

学意义，具有可比性。 
对照组口服枸橼酸他莫昔芬片（扬子江药业集

团有限公司生产，规格 10 mg/片，产品批号

20151209），10 mg/次，2 次/d。治疗组在对照组基础

上口服贞芪扶正胶囊（甘肃兰药药业有限公司生产，

规格 12.5 g/6 粒，产品批号 20151131），6 粒/次，2
次/d。两组患者均连续治疗 12 周。 
1.3  临床疗效评价标准 

根据实体瘤的疗效评价标准（RECIST）进行疗

效评估[4]。完全缓解（CR）：病灶完全消失；部分

缓解（PR）：病灶缩小≥30%；稳定（SD）：病灶缩

小＜30%，或增加＜20%；进展（PD）：病灶增大≥

20%，或有病灶出现。 
有效率＝（CR＋PR）/总例数 

控制率＝（CR＋PR＋SD）/总例数 

1.4  观察指标 
于治疗前后，采集患者晨起空腹静脉血 5 mL，

使用德国默克 guava easyCyte 8 型流式细胞仪检测

血清 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+、自然杀伤细胞（NK
细胞）水平。 
1.5  不良反应观察 

观察并记录两组患者治疗过程中不良反应发生

的情况，包括恶心、头痛、潮热、骨关节痛、骨质

疏松。 
1.6  统计学处理 

采用统计软件 SPSS 14.0 处理本研究全部数

据，疗效、不良反应等计数资料运用百分率表示，

两组间对比行 χ2 检验，检测指标等计量资料采用

⎯x±s 表示，符合正态分布的计量资料，两组间对
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比采用独立样本 t 检验，组内治疗前后对比采用配

对 t 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组 CR 为 1 例，PR 为 13 例，SD
为 8 例，有效率为 32.56%，控制率为 51.16%；治

疗组 CR 为 3 例，PR 为 18 例，SD 为 10 例，有效

率为 48.84%，控制率为 72.09%，两组有效率比较

无明显差异，两组控制率比较差异具有统计学意义

（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组淋巴细胞和 NK 细胞比较 
治疗后，两组 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+、NK

细胞水平均显著升高，同组治疗前后比较差异有统

计学意义（P＜0.05）；且治疗组这些观察指标明显

高于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜
0.05），见表 2。 
2.3  两组不良反应比较 

治疗过程中，对照组和治疗组发生恶心分别为

12、4 例，头痛分别为 8、4 例，潮热分别 10、3 例，

两组比较差异有统计学意义（P＜0.05），见表 3。 
 

表 1  两组临床疗效比较 
Table 1  Comparison on clinical efficacies between two groups 

组别 n/例 CR/例 PR/例 SD/例 PD/例 有效率% 控制率% 

对照 43 1 13 8 21 32.56 51.16 

治疗 43 3 18 10 12 48.84 72.09* 

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

表 2  两组淋巴细胞和 NK 细胞比较（⎯x ± s，n = 43） 
Table 2  Comparison on lymphocytes and NK cells between two groups (⎯x ± s, n = 43 ) 

组别 观察时间 CD3+/% CD4+/% CD4+/CD8+/% NK 细胞/% 

对照 治疗前 53.01±4.17 30.62±3.49 1.05±0.36 11.50±2.41 

 治疗后 60.25±4.76* 38.75±4.03* 1.38±0.35* 17.63±3.08* 

治疗 治疗前 52.93±4.29 30.49±3.51 1.02±0.37 11.39±2.47 

 治疗后 64.06±5.38*▲ 43.08±4.26*▲ 1.61±0.40*▲ 21.48±3.16*▲ 

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲P＜0.05 
*P < 0.05 vs same group before treatment; ▲P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组不良反应比较 
Table 3  Comparison on adverse reaction between two groups 

组别 n/例 恶心/例 头痛/例 潮热/例 骨关节痛/例 骨质疏松/例 

对照 43 12 8 10 5 3 

治疗 43 4* 4* 3* 2 1 

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

3  讨论 
乳腺癌与内分泌激素分泌密切相关，其发生、

发展与雌激素水平有关，内分泌治疗为乳腺癌的治

疗开辟了新的途径[5]。他莫昔芬是一种非甾体抗雌

激素药物，能竞争性地与肿瘤细胞上的雌激素受体

结合，有效阻断雌激素对癌细胞的刺激作用[6]。他

莫昔芬还能抑制肿瘤相关性血管的生成，改善机体

细胞免疫状态，抑制肿瘤细胞生长[7]。贞芪扶正胶

囊由女贞子、黄芪等中药提取制成，能健脾益气、

健运后天之本，还能滋肝补肾、滋补先天之本。有

研究表明，贞芪扶正胶囊能促进 T 淋巴细胞、B 细

胞增殖、分化、成熟，调节机体免疫反应，增强吞

噬细胞活性，促进自然杀伤肿瘤细胞；同时还能抑

制肿瘤血管生成，抑制肿瘤细胞增殖[8-9]。 
免疫系统是机体抵御病原体入侵的主要防卫

系统，主要是由免疫细胞、免疫组织、免疫分子组
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成。机体抗肿瘤以细胞免疫反应为主，T 淋巴细胞

是细胞免疫反应的重要组成成分[10]。CD3+是 T 淋

巴细胞的总称，主要用于标记 T 淋巴细胞，根据

表面标志物的不同可分为 CD4+、CD8+。CD4+是主

要的辅助 T 细胞，能促进细胞免疫反应，发挥抗

肿瘤作用；CD8+是主要的毒性 T 细胞，能抑制机

体免疫反应。乳腺癌患者体内组织胺水平明显提

高，CD8+被过度激活，同时分泌大量的抑制因子，

阻止 B 细胞和 CD4+增殖、分化、成熟，导致极易

处于免疫抑制状态[11]。NK 细胞在是天然免疫反应

的主要效应细胞，在抗肿瘤中发挥了重要作用，与

细胞毒性 T 细胞扮演着机体抗肿瘤的第一、二道防

线的角色。张铁英等[12]对 309 例不同分子亚型的乳

腺癌患者的 T 淋巴细胞、NK 细胞研究表明，乳腺癌

患者早期存在免疫缺陷，表现为 CD4+/CD8+水平降

低，NK 细胞水平降低。检测乳腺癌患者的免疫状态

对评估治疗效果和预后具有重要意义。本研究结果

显示，治疗后治疗组 CD3+、CD4+、CD4+/CD8+、NK
细胞水平明显高于对照组，提示贞芪扶正胶囊能进

一步改善雌激素受体阳性乳腺癌患者的免疫功能，

有助于提高机体抗肿瘤细胞功能，此机制可能是治

疗组的控制率高于对照组的重要机制之一。本研究

结果还发现，治疗组的不良反应发生低于对照组，

结果提示，贞芪扶正胶囊能有效减轻他莫昔芬治疗

雌激素受体阳性乳腺癌的不良反应，其可能的原因

为贞芪扶正胶囊改善了患者免疫功能，提高了患者

抵抗力，减轻了不良反应的发生。 
综上所述，贞芪扶正胶囊联合枸橼酸他莫昔芬

片治疗雌激素受体阳性乳腺癌具有较好的临床疗

效，能改善免疫系统功能，安全性较好，具有一定

的临床推广应用价值。 
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