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复方苦参注射液联合 ET 方案治疗乳腺癌的临床研究 

王  君，任  毅 
邳州市中医院，江苏 徐州  221300 

摘  要：目的  探讨复方苦参注射液联合 ET 方案（表柔比星联合多西他赛）治疗乳腺癌的临床疗效。方法  选取 2016 年 1
月—2017 年 12 月邳州市中医院收治的 94 例晚期乳腺癌患者作为研究对象，将所有患者随机分为对照组和治疗组。每组各

47 例。对照组患者给予 ET 方案治疗，静脉滴注注射用盐酸表柔比星 70 mg/m2，连续 3 d，4 周后重复 1 次；静脉滴注多西

他赛注射液 75 mg/m2，1 次/周，连用 6 周，停 2 周。治疗组患者在对照组治疗的基础上第 1～10 天静脉滴注复方苦参注射

液，20 mL 用氯化钠注射液 200 mL 稀释。8 周为 1 个疗程，两组患者均治疗 2 个疗程。观察两组近期临床疗效，比较两组

患者的无进展生存期（PFS）、总生存期（OS）、生存质量测定量表简表（QOL-BREF）评分、肿瘤标志物和免疫因子水平。

结果  治疗后，对照组的临床缓解率为 38.3%，疾病控制率为 72.3%，分别显著低于治疗组的 57.4%、89.4%，两组比较差

异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组患者的 PFS、OS 显著高于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。
治疗后，治疗组的 QOL-BREF 评分显著升高，同组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），且治疗后治疗组 QOL-BREF 评分

显著高于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组血清癌胚抗原（CEA）、糖类抗原 153（CA153）
和糖类抗原 125（CA125）水平均显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组的肿瘤标

志物水平均显著低于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组的 CD3+、CD4+和 CD4+/CD8+水平

均显著升高，CD8+水平显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组免疫因子水平显著

优于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论  复方苦参注射液联合 ET 方案治疗晚期乳腺癌疗效确切，能

降低肿瘤标志物水平，提高免疫功能，延长患者 PFS 和 OS，提高患者生活质量，具有一定的临床推广应用价值。 
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Clinical study on Compound Kushen Injection combined with ET regimen in 
treatment of breast cancer 

WANG Jun, REN Yi 
Pizhou Hospital of Traditional Chinese Medicine, Xuzhou 221300, China 

Abstract: Objective  To explore the clinical effect of Compound Kushen Injection combined with ET regimen (epirubicin and 
docetaxel) in treatment of breast cancer. Methods  Patients (94 cases) with breast cancer in Pizhou Hospital of Traditional Chinese 
Medicine from January 2016 to December 2017 were randomly divided into control and treatment groups, and each group had 47 cases. 
Patients in the control group were given ET regime, and were iv administered with Epirubicin Hydrochloride for injection 75 mg/m2 
for 3 d, and repeated every 4 weeks. And patients in the control group were also iv administered with Docetaxel Injection 75 mg/m2, 
once weekly for 6 weeks, and stopped for 2 weeks. Patients in the treatment group were iv administered with Compound Kushen 
Injection on the basis of control group on the first to tenth day, and 20 mL was diluted with 200 mL sodium chloride injection. A 
course of treatment had 8 weeks, and patients in two groups were treated for 2 courses of treatment. After treatment, the short-term 
clinical efficacy was evaluated, and the PFS, OS, QOL-BREF score, tumor markers and immune factors levels in two groups were 
compared. Results  After treatment, the clinical remission rate and disease control rate in the control and treatment groups were 38.3% 
and 72.3%, respectively, which were significantly lower than 57.4% and 89.4% in the treatment group, there were differences 
between two groups (P < 0.05). After treatment, PFS and OS in the treatment group were significantly higher than those in the control 
group, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, QOL-BREF score in the treatment group were  
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significantly increased, and there were differences in the same group (P < 0.05). And QOL-BREF score in the treatment group after 
treatment was significantly higher than that in the control group, and there were differences between two groups (P < 0.05). After 
treatment, the levels of CEA, CA153, and CA125 in two groups were significantly decreased, and there were differences in the same 
group (P < 0.05). And the tumor markers levels in the treatment group were significantly lower than those in the control group, and 
there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the levels of CD3+, CD4+, and CD4+/CD8+ in two groups were 
significantly increased, but the CD8+ level was decreased, and there were differences in the same group (P < 0.05). And the immune 
factors levels in the treatment group were significantly better than those in the control, and there were differences between two groups 
(P < 0.05). Conclusions  Compound Kushen Injection combined with ET regimen has a definite therapeutic effect in treatment of 
breast cancer, can reduce the level of tumor markers, improve immune function, prolong PFS and OS, and improve the quality of life, 
which has a certain clinical application value. 
Key words: Compound Kushen Injection; Epirubicin Hydrochloride for injection; Docetaxel Injection; breast cancer; PFS; tumor 
markers; immune function 

 
乳腺癌是女性中常发生的恶性肿瘤，据统计全

球每年因乳腺癌死亡的患者高达 40 万以上，严重威

胁着女性生活质量和身体健康[1]。目前临床对于乳

腺癌进行了深入研究，多种辅助化疗药物已用于乳

腺癌的治疗，以蒽环类药物为基础的化疗方案是目

前的标准治疗方法之一，在含蒽环类药物方案基础

上联合或序贯使用药物显示出更好的临床疗效[2]。

ET 方案（表柔比星＋多西他赛）应用于乳腺癌的治

疗具有较高的有效率，能缩短治疗周期[3]。但 ET
方案临床疗效尚不满意，因此仍在探索更有效的辅

助化疗方案。复方苦参注射液是一种中药制剂，能

通过抑制肿瘤细胞增殖和诱导分化，发挥协助抗肿

瘤的作用[4]。本研究选取邳州市中医院收治的 94 例

晚期乳腺癌患者作为研究对象，采用复方苦参注射

液联合 ET 方案进行治疗，观察其临床疗效。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

选取 2016 年 1 月—2017 年 12 月邳州市中医院

收治的 94 例晚期乳腺癌患者作为研究对象，年龄

32～68 岁，平均（46.9±5.6）岁。根据 TNM 肿瘤

分期标准：T2 期 22 例，T3 期 49 例，T4 期 23 例；

临床分期：Ⅱ期 39 例，Ⅲ期 55 例。 
纳入标准：经病理组织活检确诊为晚期乳腺癌，

均可进行手术治疗，没有发生远处转移者；既往没

有接受过内分泌治疗和放射治疗者。 
排除标准：合并有其他恶性肿瘤者；有化疗禁

忌证者；心、肝、肾脏等重要器官病变者。 
1.2  分组和治疗方法 

将所有患者随机分为对照组和治疗组。每组各

47 例。其中对照组年龄 32～65 岁，平均（45.3±4.9）
岁。根据 TNM 肿瘤分期标准：T2 期 12 例，T3 期

25 例，T4 期 10 例；临床分期：Ⅱ期 18 例，Ⅲ期

29 例。治疗组年龄 35～68 岁，平均（47.2±5.3）
岁。根据 TNM 肿瘤分期标准：T2 期 10 例，T3 期

24 例，T4 期 13 例；临床分期：Ⅱ期 21 例，Ⅲ期

26 例。两组患者年龄、TNM 分期和临床分期等一

般资料差异均无统计学意义，具有可比性。 
对照组患者给予 ET 方案治疗，静脉滴注注射

用盐酸表柔比星（辉瑞制药有限公司生产，规格 10 
mg，产品批号 T16462、T28193、T27659）70 mg/m2，

连续 3 d，4 周后重复 1 次；静脉滴注多西他赛注射

液（江苏恒瑞医药股份有限公司生产，规格 1 mL∶
20 mg，产品批号 161102、170516、171022）75 
mg/m2，1 次/周，连用 6 周，停 2 周。治疗组患者

在对照组治疗的基础上第 1～10 天静脉滴注复方苦

参注射液（山西振东制药股份有限公司生产，规格

5 mL/ 支 ， 产 品 批 号 20161007 、 20161013 、

20171002），20 mL 用氯化钠注射液 200 mL 稀释。

8 周为 1 个疗程，两组患者均治疗 2 个疗程。 
1.3  临床疗效评价标准 

应用国际抗癌联合会（UICC）实体瘤疗效评定

标准评估患者的疗效[5]。完全缓解（CR）：患者的

肿瘤病灶消失，没有可触及的肿块；部分缓解（PR）：
经治疗后肿瘤体积减小超过 50%；疾病稳定（SD）：

患者的肿瘤体积增加小于 15%或减小低于 50%；疾

病进展（PD）：肿瘤体积增加超过 15%。 
临床缓解率＝（CR＋PR）/总例数 
疾病控制率＝（CR＋PR＋SD）/总例数 

1.4  观察指标 
1.4.1  无进展生存期（PFS）和总生存期（OS）  PFS
指开始对肿瘤进行治疗到肿瘤进一步发生进展的时

间，OS 指患者纳入研究到肿瘤进展或死亡的时间。
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记录并比较两组患者的 PFS 和 OS。 
1.4.2  生存质量测定量表简表[6]（QOL-BREF）评

分  应用 QOL-BREF 评估患者的生活质量，该量表

包含与生活质量有关的 4 个领域：生理领域、心理

领域、社会关系领域、环境领域，共 25 个问题条目，

合计总分 100 分，分数越高则生活质量越高。 
1.4.3  肿瘤标志物和免疫因子水平  患者均在治疗

前后采集外周血，使用罗氏 E170 全自动免疫分析

仪检测血清肿瘤标志物癌胚抗原（CEA）、糖类抗原

153（CA153）和糖类抗原 125（CA125）水平，使

用美国 BD FRCS-Calibur 流式细胞仪检测 T 淋巴细

胞亚群 CD3+、CD4+、CD8+和 CD4+/CD8+水平。 
1.5  毒副作用观察 

比较两组患者治疗过程中毒副作用的发生情

况。按照世界卫生组织（WHO）抗癌药物常见毒副

作用分级标准进行评价，分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ度[7]。 
1.6  统计学方法 

全部数据均使用 SPSS 18.0 统计软件处理，计

量资料数据均用⎯x±s 表示，计量资料的比较采用 t
检验，两组之间率的比较采用 χ2 检验。 
2  结果 
2.1  两组临床近期疗效比较 

治疗后，对照组 CR 7 例，PR 11 例，SD 16 例，

PD 13 例，临床缓解率为 38.3%，疾病控制率为

72.3%；治疗组 CR 10 例，PR 17 例，SD 15 例，PD 
5 例，临床缓解率为 57.4%，疾病控制率为 89.4%，

两组临床缓解率和疾病控制率比较差异具有统计学

意义（P＜0.05），见表 1。 
 

表 1  两组临床近期疗效比较 
Table 1  Comparison on short-term clinical efficacy between two groups 

组别 n/例 CR/例 PR/例 SD/例 PD/例 临床缓解率/% 疾病控制率/% 

对照 47 7 11 16 13 38.3 72.3 

治疗 47 10 17 15 5 57.4* 89.4* 

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

2.2  两组 PFS、OS 比较 
治疗后，治疗组患者的 PFS、OS 显著高于对照

组，两组 PFS、OS 比较差异具有统计学意义（P＜
0.05），见表 2。 

表 2  两组患者 PFS、OS 比较（⎯x ± s） 
Table 2  Comparison on PFS and OS between two groups 

(⎯x ± s) 

组别 n/例 PFS/月 OS/月 

对照 47 8.28±2.03 12.74±1.79 

治疗 47 10.52±2.76* 15.18±2.98* 

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

2.3  两组 QOL-BREF 评分比较 
治疗后，治疗组的 QOL-BREF 评分均显著升

高，同组治疗前后比较差异具有统计学意义（P＜
0.05），且治疗后治疗组 QOL-BREF 评分显著高于

对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），
见表 3。 
2.4  两组肿瘤标志物水平比较 

治疗后，两组患者血清 CEA、CA153 和 CA125

水平均显著降低，同组治疗前后比较差异具有统计

学意义（P＜0.05）；且治疗后治疗组的肿瘤标志物

水平均显著低于对照组，两组比较差异具有统计学

意义（P＜0.05），见表 4。 

表 3  两组 QOL-BREF 评分比较（⎯x ± s） 
Table 3  Comparison of QOL-BREF score between two 

groups (⎯x ± s) 

QOL-BREF 评分 
组别 n/例 

治疗前 治疗后 

对照 47 63.05±5.17 65.75±3.78 

治疗 47 64.15±6.32 83.86±4.19*▲ 

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 

2.5  两组免疫因子水平比较 
治疗后，治疗组患者 CD3+、CD4+和 CD4+/CD8+

水平均显著升高，CD8+水平显著降低，同组治疗前

后比较差异具有统计学意义（P＜0.05）；且治疗后

治疗组免疫因子水平显著优于对照组，两组比较差

异具有统计学意义（P＜0.05），见表 5。 
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2.6  两组毒副作用比较 
治疗期间，两组毒副作用表现为恶心、呕吐、

白细胞降低、肝功能损伤和周围神经毒性，两组各

项毒副作用发生率比较差异无统计学意义，见表 6。 
 

表 4  两组肿瘤标志物水平比较（⎯x ± s） 
Table 4  Comparison on tumor markers levels between two groups (⎯x ± s) 

组别 n/例 观察时间 CEA/(ng·mL−1) CA153/(U·mL−1) CA125/(U·L−1) 

对照 47 治疗前 13.58±1.26 42.71±7.13 27.16±4.76 

  治疗后 9.52±1.02* 33.16±5.97* 22.81±3.02* 

治疗 47 治疗前 13.25±1.34 43.58±6.59 28.75±3.17 

  治疗后 5.31±0.76*▲ 22.38±3.67*▲ 14.47±2.61*▲ 

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 5  两组免疫因子水平比较（⎯x ± s） 
Table 5  Comparison on levels of immune factors between two groups (⎯x ± s) 

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

对照 47 治疗前 56.28±5.93 29.83±6.17 29.35±5.36 1.12±0.35 

  治疗后 57.35±6.08 30.06±7.16 28.71±4.52 1.03±0.27 

治疗 47 治疗前 58.27±6.31 30.67±5.36 28.67±6.75 1.05±0.21 

  治疗后 65.76±7.82*▲ 37.22±4.78*▲ 21.38±5.76*▲ 1.65±0.36*▲ 

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 6  两组毒副作用比较 
Table 6  Comparison on incidence of toxic and side effects between two groups 

对照组 治疗组 
毒副作用 

Ⅰ～Ⅱ度 Ⅲ～Ⅳ度 总发生率/% Ⅰ～Ⅱ度 Ⅲ～Ⅳ度 总发生率/% 

恶心 28 10 80.9 29 11 85.1 

呕吐 32 7 83.0 30 8 80.9 

白细胞降低 32 8 85.1 32 9 87.2 

肝功能损伤 13 0 27.7 14 1 31.9 

周围神经毒性 9 1 21.3 9 2 23.4 

 
3  讨论 

乳腺癌严重威胁着女性生活质量和身体健康，

给予乳腺癌患者实行辅助化疗措施能控制晚期乳腺

癌的转移灶，提高乳腺肿瘤细胞对化疗药物的敏感

性，延长患者的无病生存时间和总体生存率[8]。多

西他赛是一种紫杉烷类衍生物，具有广谱的抗肿瘤

作用，对晚期和转移性肿瘤均具有抗肿瘤作用[9]。

含蒽环类药物是辅助化疗联合用药方案中的常见组

分，其中表柔比星是蒽环类的代表药物，通过抑制

反转录酶发挥抗肿瘤作用[10]。研究显示紫杉醇联用

蒽环类药物（ET 化疗方案）能缩短乳腺癌的治疗周

期，具有较高的有效率，逐渐用于乳腺癌的一线治

疗中[3]。复方苦参注射液是中药制剂，主要组分是

苦参、白土苓，具有清热利湿、凉血解毒、散结止

痛的功效[11]，此外复方苦参注射液还具有保护造血

系统的作用，可提高机体淋巴细胞和巨噬细胞的免

疫功能，降低化疗对患者的细胞毒性作用[12]。 
本研究采用复方苦参注射液联合 ET 方案（表

柔比星和多西他赛）治疗晚期乳腺癌，结果显示治

疗组的临床缓解率和疾病控制率显著高于对照组

（P＜0.05）。治疗后，治疗组患者 PFS 和 OS 显著高

于对照组（P＜0.05）。治疗后，治疗组 QOL-BREF
评分显著升高（P＜0.05），且治疗后治疗组 QOL- 
BREF 评分显著高于对照组（P＜0.05）。提示在 ET
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方案化疗的基础上辅助应用复方苦参注射液能显著

提高乳腺癌患者的临床近期疗效和远期疗效，改善

患者生活质量。此外，毒副作用研究结果显示，两

组患者在治疗过程中发生的不良反应均表现为消化

道反应、肝功能损害、骨髓抑制和周围神经毒性，

给予对症支持治疗后均可恢复，治疗组毒副作用的

发生率与对照组比较无显著差异。 
CA153 是从乳腺组织和细胞质中提取的一种

糖类抗原物质；CA125 在乳腺肿瘤患者血清中水平

显著升高；CEA 是一种非特异性肿瘤标志物，常用

于与其他肿瘤标志物联合检测[13]。因此本研究将

CAl25、CAl53，CEA 作为检测乳腺肿瘤的指标。

结果显示，治疗后，两组患者的血清 CAl25、CAl53、
CEA 水平均显著降低（P＜0.05），且治疗后治疗组

的肿瘤标志物水平均显著低于对照组（P＜0.05）。 
肿瘤的发生、发展与机体的免疫功能密切相关，

T 淋巴细胞在抗肿瘤免疫应答中发挥重要作用，主

要包括 CD4+和 CD8+两个细胞亚群，其数量和比例

能反映机体抵抗肿瘤的能力[14]。本研究观察了两组

患者免疫因子水平，结果显示治疗后，治疗组患者

的 CD3+、CD4+和 CD4+/CD8+水平均显著升高，CD8+

水平显著降低（P＜0.05）；且治疗后治疗组患者

CD3+、CD4+和 CD4+/CD8+水平均显著高于对照组，

CD8+水平显著低于对照组（P＜0.05）。提示复方苦

参注射液在联合化疗药物治疗乳腺癌时，能增强机

体淋巴细胞和巨噬细胞的免疫功能，且具有保护骨

髓的作用，能提高肿瘤患者的免疫功能。 
综上所述，复方苦参注射液联合 ET 方案治疗

晚期乳腺癌疗效确切，能降低肿瘤标志物水平，提

高免疫功能，延长患者 PFS 和 OS，提高患者生活

质量，具有一定的临床推广应用价值。 
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