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正元胶囊联合紫杉醇（白蛋白结合型）和卡培他滨治疗晚期三阴性乳腺癌的
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摘  要：目的  探寻正元胶囊联合紫杉醇（白蛋白结合型）和卡培他滨治疗晚期三阴性乳腺癌的临床疗效。方法  选取 2023

年 2 月—2025 年 2 月潍坊市人民医院收治的 100 例三阴性乳腺癌患者，按照随机数字表法分对照组和治疗组，每组各 50

例。对照组静脉滴注注射用紫杉醇（白蛋白结合型），每次 260 mg/m2，每 3 周一次；同时口服卡培他滨片，每次 1 g/m²，第

1～14 天每日 2 次。治疗组在对照组治疗基础上口服正元胶囊，4 粒/次，3 次/d。21 d 为一个周期，两组共治疗 3 个周期。

观察两组的临床疗效，比较两组癌症疲乏量表（CFS）评分、中文版乳腺癌患者生命质量测定量表（FACT-B）评分、临床症

状改善、卡诺夫斯基功能状态（KPS）评分、免疫功能（CD3+、CD4+、CD8+及 NK 细胞）。结果  治疗组客观有效率（ORR）、

疾病控制率（DCR）分别是 16.00%、90.00%，显著高于对照组的 2.00%、62.00%（P＜0.05）。治疗后，治疗组 CFS 量表中

情感疲乏评分、躯体疲乏评分、认知疲乏评分、总评分均较治疗前显著降低（P＜0.05），且治疗组情感疲乏评分、躯体疲乏

评分、认知疲乏评分、总评分低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组生理状况评分、情感状况评分、功能状况评分、社会状

况评分、附加关注评分、总分均较治疗前显著增加（P＜0.05）；治疗后，治疗组生理状况评分、情感状况评分、功能状况评

分、社会状况评分、附加关注评分、总分高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组证候积分显著降低，而 KPS 评分较前提高

（P＜0.05）；治疗后治疗组证候积分低于对照组，KPS 评分高于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组 CD3+、CD4+及 NK 细胞较

前降低，CD8+升高（P＜0.05）；治疗后治疗组 CD3+、CD4+及 NK 细胞高于对照组，CD8+低于对照组（P＜0.05）。结论  正

元胶囊联合紫杉醇（白蛋白结合型）和卡培他滨在治疗晚期三阴性乳腺癌的治疗中展现出多重获益，不仅能显著提高患者的

临床疗效和生存质量，还有助于缓解临床症状、减轻癌因性疲乏程度，同时未对机体免疫功能产生明显影响。 
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Abstract: Objective  To explore the effect of Zhengyuan Capsules combined with paclitaxel (albumin bound) and capecitabine in 

treatment of advanced triple negative breast cancer. Methods  From February 2023 to February 2025, 100 patients with triple-negative 

breast cancer admitted to Weifang People’s Hospital were selected and divided into control group and treatment group according to 

random number table method, with 50 cases in each group. Patients in control group were given intravenous infusion of Paclitaxel for 

injection (Albumin Bound), 260 mg/m² each time, once every 3 weeks. At the same time, they were orally administered Capecitabine 

Tablets, 1 g/m² each time, twice daily from day 1 to day 14. Patients in treatment group were given oral Zhengyuan Capsules, 4 capsules 

each time, 3 times a day on the basis of control group. 21-Day period was considered as one cycle, and both groups were treated for 3 
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cycles. The clinical efficacy of two groups was observed, and the cancer fatigue scale (CFS) score, the Chinese version of the breast 

cancer patient quality of life measurement scale (FACT-B) score, improvement of clinical symptoms, Karnofsky performance status 

(KPS) score, and immune function (CD3+, CD4+, CD8+, and NK cells) were compared between two groups. Results  The objective 

response rate (ORR) and disease control rate (DCR) in treatment group were 16.00% and 90.00%, respectively, which were 

significantly higher than those of control group (2.00% and 62.00%) (P < 0.05). After treatment, the scores of emotional fatigue, 

physical fatigue, cognitive fatigue and total score in the CFS scale of the treatment group were significantly lower than those before 

treatment (P < 0.05), and the scores of emotional fatigue, physical fatigue, cognitive fatigue and total score in the treatment group were 

lower than those in the control group (P < 0.05). After treatment, the physiological status score, emotional status score, functional status 

score, social status score, additional concern score and total score of both groups were significantly increased compared with those 

before treatment (P < 0.05). After treatment, the physiological status score, emotional status score, functional status score, social status 

score, additional concern score and total score of the treatment group were higher than those of the control group (P < 0.05). After 

treatment, the syndrome scores of both groups significantly decreased, while the KPS score was higher than before (P < 0.05). After 

treatment, the syndrome scores of the treatment group were lower than those of the control group, and the KPS score was higher than 

that of the control group (P < 0.05). After treatment, the CD3+, CD4+ and NK cell counts of both groups decreased compared with 

those before treatment, while CD8+ increased (P < 0.05). After treatment, the CD3+, CD4+ and NK cell counts of the treatment group 

were higher than those of the control group, and CD8+ was lower than that of the control group (P < 0.05). Conclusion  Zhengyuan 

Capsules combined with paclitaxel (albumin-bound) and capecitabine have demonstrated multiple benefits in treatment of advanced 

triple-negative breast cancer, not only significantly improves the clinical efficacy and life quality of patients, but also helps alleviate 

clinical symptoms and reduce the degree of cancer-related fatigue. At the same time, it does not have a significant impact on the body’s 

immune function. 

Key words: Zhengyuan Capsule; Paclitaxel for injection (Albumin Bound); Capecitabine Tablets; advanced triple negative breast 

cancer; degree of cancer fatigue; FACT-B score; KPS score 

 

三阴性乳腺癌是一类具有独特分子特征的乳

腺癌亚型，其诊断依据为雌激素受体、孕激素受体

和人表皮生长因子受体 2 表达均呈阴性。据统计，

该亚型占乳腺癌总发病数的 10%～15%[1]。在临床

与生物学行为上，三阴性乳腺癌表现出较强的异质

性和侵袭性，通常治疗后复发间隔较短，这些因素

共同导致其远期生存率较低，整体预后相对较差[2]。

从临床治疗策略角度分析，晚期三阴性乳腺癌的系

统性治疗方案目前仍以化疗为核心，常用的化疗方

案多包含蒽环类、紫杉烷类以及铂类药物等[3]。白

蛋白结合型紫杉醇是紫杉醇的一种新型制剂，通过

与人血白蛋白结合而无需使用溶剂，相较于传统紫

杉醇制剂显著降低了过敏反应的发生风险[4]。近年

来，中医药在肿瘤综合治疗中应用渐广，其在调节

患者机能、增强免疫、缓解化疗毒性及协同抗肿瘤

等方面的潜在价值受到关注[5]。正元胶囊是临床用

于改善癌因性疲劳的常用中成药，常作为放化疗的

辅助用药，该方具有益气健脾、补肾益精的功效，

与化疗联合使用可协同增强抗肿瘤效果、降低化疗

相关毒副反应，并有助提升自然杀伤细胞活性及整

体免疫状态[6]。鉴于此，本研究探究正元胶囊联合

紫杉醇（白蛋白结合型）和卡培他滨治疗晚期三阴

性乳腺癌的临床疗效。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2023 年 2 月—2025 年 2 月潍坊市人民医

院收治的 100 例三阴性乳腺癌患者，其中年龄 30～

61 岁，平均（43.58±5.13）岁；病程 1～8 个月，

平均（4.25±1.05）个月；病理类型：浸润性导管癌

37 例，浸润性小叶癌 52 例，其他 11 例。本研究经

过潍坊市人民医院医学伦理委员会批准（批件号

KYLL20230922-5）。 

纳入标准：患者均符合《乳腺癌单病种分级诊

疗专家共识（2025 版）》[7]中诊断内容，且病理切片

证实；入组前未接受疾病相关资料；美国癌症联合

委员会（AJCC）第 8 版分期系统，确诊为Ⅳ期；至

少有一处可测量病灶；美国东部肿瘤协作组

（ECOG）体能状态评分≤2 分，且预期生存期超过

3 个月；主要脏器功能基本正常，具备接受化疗的

条件；纳入对象或家属知晓研究利弊并签订知情同

意书。 

排除标准：Ⅳ期三阴性乳腺癌伴发脑转移和/或

骨转移；伴严重感染、重要脏器器官功能障碍等；

伴其他恶性肿瘤患者；伴中枢神经系统疾病或癫痫
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史影响认知或意识，无法参与研究。 

1.2  分组和治疗方法 

按照随机数字表法分对照组和治疗组，每组各

50 例。对照组年龄 30～57 岁，平均（43.32±5.05）

岁；病程 2～8 个月，平均（4.03±1.01）个月；病

理类型：浸润性导管癌 20 例，浸润性小叶癌 25 例，

其他 5 例。治疗组年龄 30～61 岁，平均（43.79±

5.20）岁；病程 1～8 个月，平均（4.37±1.18）个

月；病理类型：浸润性导管癌 17 例，浸润性小叶癌

27 例，其他 6 例。两组患者上述资料对比均衡性理

想，具有可比性。 

对照组静脉滴注注射用紫杉醇（白蛋白结合

型）（江苏康禾生物制药有限公司，规格 100 mg/支，

生产批号 20223641、20234089、20245307），每次

260 mg/m2，每 3 周一次；同时口服卡培他滨片（齐

鲁制药有限公司，规格 0.5 g/片，生产批号

20222579、20235127、20243207），每次 1 g/m2，第

1～14 天每日 2 次。治疗组在对照组治疗基础上口

服正元胶囊（扬子江药业集团广州海瑞药业有限公

司，规格 0.45 g/粒，生产批号 20220926、20231527、

20246329），4 粒/次，3 次/d。21 d 为一个周期，两

组共治疗 3 个周期。 

1.3  临床疗效判断标准[8] 

完全缓解（CR）：所有病灶消失，无新病灶，

至少维持 4 周；部分缓解（PR）：目标病灶最大径

之和较基线水平减少≥30%，并维持该缓解状态不

少于 4 周；疾病稳定（SD）：目标病灶最大径之和

的变化未达 PR 也未达 PD；疾病进展（PD）：最小

值增加≥20%，或绝对值增加≥5 mm，或出现任何

新发病灶。 

客观有效率（ORR）＝（CR 例数＋PR 例数）/总例数 

疾病控制率（DCR）＝（CR 例数＋PR 例数＋SD 例数）/

总例数 

1.4  观察指标   

1.4.1  癌症疲乏程度  治疗前后用癌症疲乏量表

（CFS）评分评价所有患者癌症疲乏程度，量表分情

感、躯体及认知疲乏，总分 60 分，0～8 分为无疲

乏，9～23 分为轻度，24～38 分为中度，≥39 分为

重度[9]。 

1.4.2  生存质量  治疗前后用中文版乳腺癌患者

生命质量测定量表（FACT-B）评价患者生存质量，

量表包括生理、情感、社会/家庭及功能状况、附加

关注，各条目按照“一点也不”至“非常”分别计

0～4 分，总分为 0～144 分，分值越高提示生存质

量越高[10]。 

1.4.3  临床症状改善及衰弱情况  临床症状改善：

治疗前后采用中医证候积分评估患者临床症状改

善情况，主次症均分为无、轻度、中度、重度四个

等级，其中主证对应分值为 0、2、4、6 分，次证对

应分值为 0、1、2、3 分，评分越高表明患者临床症

状越严重[11]。衰弱情况：治疗前后采用卡诺夫斯基

功能状态（KPS）评估患者衰弱状态，KPS 总分 100

分，分值越高提示患者一般状态越好[12]。 

1.4.4  免疫功能   采用 BD FACSCantoTM Ⅱ流式

细胞仪（美国 Becton，Dickinson and Company 公司）

检测治疗前后空腹静脉血中 CD3+、CD4+、CD8+以

及 NK 细胞比例。 

1.5  不良反应观察   

对比两组用药期间不良反应情况，如恶心呕

吐、乏力、食欲下降、皮疹等。 

1.6  统计学方法   

采用 SPSS 27.0 统计学软件，计量资料均经 S-

W 进行正态性检验，符合正态分布以x±s 表示，

组间用 t 检验，计数资料以百分比和 n 表示，用 χ2

检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗组 ORR、DCR 分别是 16.00%、90.00%，

显著高于对照组的 2.00%、62.00%（P＜0.05），见

表 1。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 CR/例 PR/例 SD/例 PD/例 ORR/% DCR/% 

对照 50 0 1 30 19 2.00 62.00 

治疗 50 0 8 37 5 16.00* 90.00* 

与对照组比较：*P＜0.05。 

*P < 0.05 vs control group. 
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2.2  两组 CFS 评分比较 

治疗后，治疗组 CFS 量表中情感疲乏评分、躯

体疲乏评分、认知疲乏评分、总评分均较治疗前显

著降低（P＜0.05），且治疗组情感疲乏评分、躯体

疲乏评分、认知疲乏评分、总评分低于对照组（P＜

0.05），见表 2。 

2.3  两组 FACT-B 评分比较 

治疗后，两组患者生理状况评分、情感状况评

分、功能状况评分、社会状况评分、附加关注评分、

总分均较同组治疗前显著增加（P＜0.05）；治疗后，

治疗组生理状况评分、情感状况评分、功能状况评

分、社会状况评分、附加关注评分、总分高于对照

组（P＜0.05），见表 3。 

2.4  两组临床症状改善及衰弱情况比较 

治疗后，两组证候积分显著降低，而 KPS 评分

较前提高（P＜0.05）；治疗后治疗组证候积分低于

对照组，KPS 评分高于对照组（P＜0.05），见表 4。 

2.5  两组免疫功能比较 

治疗后，两组 CD3+、CD4+及 NK 细胞较同组

治疗前降低，CD8+升高（P＜0.05）；治疗后治疗组

CD3+、CD4+及 NK 细胞高于对照组，CD8+低于对

照组（P＜0.05），见表 5。 

表 2  两组 CFS 评分对比（x ± s ） 

Table 2  Comparison on CFS score between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 情感疲乏评分 躯体疲乏评分 认知疲乏评分 总评分 

对照 50 治疗前 12.12±2.02 20.35±3.15 12.25±2.85 44.72±3.85 

  治疗后 9.25±1.25* 12.15±2.25* 9.05±1.30* 30.45±2.05* 

治疗 50 治疗前 12.15±2.05 20.38±3.20 12.20±2.80 44.73±3.90 

  治疗后 6.02±1.05*▲ 9.25±1.85*▲ 6.05±1.02*▲ 21.32±2.50*▲ 

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 FACT-B 评分对比（x ± s ） 

Table 3  Comparison on FACT-B score between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
生理状况评分 情感状况评分 功能状况评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 50 11.45±1.30 16.35±1.65* 8.23±1.02 13.45±1.70* 9.09±1.30 17.42±1.82* 

治疗 50 11.50±1.27 21.26±2.05*▲ 8.25±1.04 16.60±2.01*▲ 9.06±1.26 21.55±2.12*▲ 

组别 n/例 
社会状况评分 附加关注评分 总分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 50 9.02±1.62 15.82±2.02* 10.30±1.52 20.70±2.10* 48.09±3.05 83.74±6.25* 

治疗 50 9.01±1.60 19.77±2.52*▲ 10.23±1.50 26.41±2.35*▲ 48.05±3.02 105.59±8.55*▲ 

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 4  两组临床症状改善及衰弱情况对比（x ± s ） 

Table 4  Comparison on clinical symptoms improvement and weakness between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
证候积分 KPS 评分 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 50 23.25±4.15 15.15±3.76* 23.15±3.58 50.12±5.50* 

治疗 50 23.28±4.20 11.85±3.12*▲ 23.05±3.52 70.15±8.25*▲ 

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. 
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表 5  两组免疫功能对比（x ± s ） 

Table 5  Comparison on immune function between two groups (x ± s ) 

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

对照 50 治疗前 56.85±3.65 36.52±3.62 22.30±2.35 16.25±2.72 

  治疗后 42.25±4.25* 27.82±3.45* 28.46±2.39* 10.66±1.92* 

治疗 50 治疗前 56.89±3.60 36.45±3.65 22.25±3.30 16.20±2.70 

  治疗后 48.82±4.23*▲ 32.75±2.92*▲ 25.06±2.82*▲ 13.25±1.88*▲ 

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. 

2.6  两组不良反应比较 

治疗过程中，对照组和治疗组不良反应发生率

分别是 30.00%、44.00%，两组不良反应对比差异无

统计学意义，见表 6。 

表 6  两组不良反应比较 

Table 6  Comparison on adverse reactions between two groups 

组别 n/例 恶心呕吐/例 皮疹/例 食欲下降/例 乏力/例 发生率/% 

对照 50 6 1 5 3 30.00 

治疗 50 8 2 7 5 44.00 

 

3  讨论 

女性乳腺癌现已成为全球范围内最常见的恶性

肿瘤之一，三阴性乳腺癌作为其一种特殊亚型，具有

高度异质性，表现为基因组不稳定且缺乏明确的治

疗靶点，由于该亚型肿瘤的异质性及受体表达缺失，

目前尚缺乏特异性的靶向治疗方案，因此临床对于

晚期三阴性乳腺癌仍以化学治疗为主要策略。 

紫杉烷类药物主要通过干预细胞有丝分裂过

程发挥作用，其作用集中于细胞周期的 G2 期及分

裂前期，这类药物能够与微管蛋白结合，稳定微管

结构，从而抑制纺锤体形成与功能，最终阻断肿瘤

细胞的分裂增殖，除直接影响有丝分裂外，紫杉烷

类药物还可通过调控基因转录等机制诱导肿瘤细

胞凋亡[13]。注射用紫杉醇（白蛋白结合型）则采用

了一种基于白蛋白的靶向递送策略，该药物通过与

血管内皮细胞表面的 gp60 受体结合，激活小窝蛋

白-1 信号通路，启动主动转运过程，实现复合物跨

内皮细胞的胞吞–胞吐转运，进入肿瘤组织后，肿

瘤细胞过度分泌的 SPARC 蛋白可特异性识别并结

合白蛋白–紫杉醇复合物，促使紫杉醇在肿瘤局部

选择性蓄积与释放[14]。三阴性乳腺癌在中医理论中

属于“乳岩”范畴，病机多责之于气机疏泄失常，

导致脾胃运化失司、津血运行受阻，日久化毒，终

致邪毒结聚于乳络而成岩[15]。本研究结果显示，与

对照组相比，治疗组 ORR、DCR 均较高，CFS 量

表各维度及总分与证候积分均较低，FACT-B 量表

各维度及总分与 KPS 评分均较高，提示治疗组联合

方案利于提高患者临床疗效，改善临床症状，降低

癌症疲乏程度，提升生存质量。正元胶囊由诸多中

草药组成，具有益气健脾、补肾填精、软坚散结之

效，临床常用于改善肾气虚证，该方可通过提高肝

糖原储备、改善造血与免疫功能、调节甲状腺功能

等多种途径发挥作用[16]。现代药理学研究进一步揭

示，正元胶囊能够增强巨噬细胞吞噬功能，提升自

然杀伤细胞及白细胞介素-2 活性，促进 T 淋巴细胞

增殖与分化，并增强机体耐力与抗应激能力，此外，

该药还可提高血清总蛋白水平，对放化疗引起的白

细胞减少及免疫功能抑制具有明显的改善与保护

作用[17]。 

免疫系统的功能状态对晚期三阴性乳腺癌的

疾病进程具有重要影响，患者若存在免疫功能紊

乱，可表现为 T 细胞亚群（包括 CD4+、CD8+细胞

及其比值）与自然杀伤细胞的数量下降或功能失

调，此类免疫异常往往削弱机体对肿瘤的免疫监视

能力，从而为癌细胞提供增殖与转移的条件，推动

病情进一步发展 [18]。本结果显示治疗后，两组

CD3+、CD4+及 NK 细胞较前降低，CD8+升高（P＜

0.05）；治疗后治疗组 CD3+、CD4+及 NK 细胞高于

对照组，CD8+低于对照组（P＜0.05），提示治疗组

患者治疗前后免疫功能受影响程度轻。正元胶囊组
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方中的多味药材均显示出免疫调节与抗肿瘤的双

重药理活性，诸药配伍协同，从多途径系统调节机

体免疫功能，抑制肿瘤进展，最终实现临床症状改

善与患者生存质量的提升[19-20]。 

综上所述，正元胶囊联合紫杉醇（白蛋白结合

型）和卡培他滨在治疗晚期三阴性乳腺癌的治疗中

展现出多重获益，不仅能显著提高患者的临床疗效

和生存质量，还有助于缓解临床症状、减轻癌因性

疲乏程度，同时未对机体免疫功能产生明显影响。 
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