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摘要　目的：探讨斑蝥胶囊对乳腺癌内分泌治疗患者生命质量的影响。方法：选取２０１５年５月至２０１７年６月四川省人民
医院收治的乳腺癌根治术后患者１２６例为研究对象，以随机数字表法分为对照组６３例，观察组６３例，对照组给予内分泌
药物治疗，观察组在对照组基础上加用纯中药制剂斑蝥胶囊治疗，观察２组患者治疗前后生命质量、免疫功能变化及治疗
期间不良反应发生情况。结果：生命质量治疗前２组差异无统计学意义（Ｐ＞００５），经治疗后，观察组 ＦＡＣＴＢ、ＥＯＲＴＣ
ＱＯＬＣ３０评分与对照组比较，均显著较高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；免疫功能治疗前２组患者差异无统计学意义（Ｐ
＞００５），经治疗后，观察组ＣＤ８＋与对照组比较，明显较低，ＣＤ４＋、ＣＤ４＋／ＣＤ８＋与对照组比较，显著较高，差异有统计学意
义（Ｐ＜００５）；观察组治疗期间恶心、潮热、肌肉关节疼痛及阴道流血发生率分别为１１１１％、７９４％、６３５％、３１７％，与对
照组２５４０％、２０６３％、１９０５％、１４２９％比较，均明显较低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：在乳腺癌内分泌治疗中
加入斑蝥胶囊，可有效提高患者免疫功能，减少不良反应，提高生命质量，值得推广。
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　　乳腺癌在临床较为常见，其发病率近年来呈上
升趋势，有数据显示［１］，我国每年女性乳腺癌发病患

者大１６９万，已成为严重公共卫生问题。手术结合
科学放化疗方案，可达到根治效果，对延长患者存活

时间具有积极意义。但有研究发现［２３］，乳腺癌术后

仍有复发风险，需给予合理治疗。乳腺癌内分泌治

疗是预防术后复发有效方法，但其存在明显不良反

应，对患者生命质量有较大影响。中医对乳腺癌治
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疗有丰富经验，本研究通过对比，探讨了斑蝥胶囊在

乳腺癌内分泌治疗患者中的应用价值，报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年５月至２０１７年６月
收治的乳腺癌根治术后患者１２６例为研究对象，研
究经伦理委员会审查并批准，以随机数字表法分组。

观察组６３例，均为女性，年龄１９～５８岁，平均年龄
（４４０２±５１６）岁；临床分期：１８例为Ⅰ期；３６例为
Ⅱ期；９例为Ⅲ期；病理类型：浸润性小叶癌９例；浸
润性导管癌４３例；黏液腺癌１１例；距离手术时间３
～１２个月，平均（６１２±１５６）个月。对照组６３例，
均为女性，年龄２０～５６岁，平均年龄（４４１６±５１９）
岁；临床分期：１７例为Ⅰ期；３８例为Ⅱ期；８例为Ⅲ
期；病理类型：浸润性小叶癌１０例；浸润性导管癌４１
例；黏液腺癌１２例；距离手术时间３～１５个月，平均
（６１６±１５２）个月。２组患者一般资料差异无统计
学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　参考卫生部于２０１１年８月１２日
正式发布的《乳腺癌诊断》中的诊断标准。

１３　纳入标准　年龄≥１８岁；经病理诊断为乳腺
癌；完成手术治疗及放化疗；对本研究药物无过敏

史；对本研究知情且同意。

１４　排除标准　术后复发或远处转移；重要脏器严
重功能不全者；严重免疫系统疾病患者；精神疾病患

者；其他妇科疾病患者。

１５　脱落与剔除标准　中途退出治疗计划者；临床
资料缺失者；依从性差，不能遵医嘱治疗。

１６　治疗方法　对照组行内分泌药物治疗，给予枸
橼酸他莫昔芬片（扬子江药业集团有限公司，

Ｈ３２０２１４７２），１０ｍｇ／次，口服，２次／ｄ。观察组在对
照组基础上给予斑蝥胶囊（贵州益佰制药股份有限

公司，国药准字 Ｚ５２０２０２４８），０７５ｇ／次，口服，２次／
ｄ。２组患者均治疗３个月后观察疗效。
１７　观察指标　采用乳腺癌生存质量测评量表
（ＦＡＣＴＢ）［４］及 癌症生命质量核心调查量表
（ＥＯＲＴＣＱＯＬＣ３０）［５］对患者治疗前后生命质量予
以评价，ＦＡＣＴＢ量表包括情感状况、生理状况、家
庭／社会状况、功能状况及附加关注５个维度，共３６
个条目，均采用０～４级评分，满分１４４分，分值同生
命质量呈正相关性［４］。ＥＯＲＴＣＱＯＬＣ３０量表包含
３０个条目，满分１００分，分值越高，生命质量越好。
别于手术前、后，抽取患者空腹静脉血 ３ｍＬ，以
３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ后，分离血清，采用流式细
胞仪对 ＣＤ４＋、ＣＤ８＋予以测定，并计算 ＣＤ４＋／
ＣＤ８＋。记录２组患者治疗期间不良反应发生情况，
同一患者可出现多种不良反应。

１８　疗效判定标准　参考乳腺癌生存质量测评量表
（ＦＡＣＴＢ）［４］及癌症生命质量核心调查量表（ＥＯＲＴＣ
ＱＯＬＣ３０）［５］对患者治疗前后进行疗效评价。
１９　统计学方法　数据采用 ＳＰＳＳ２００统计软件
处理，计量资料以 ｔ检验，（珋ｘ±ｓ）表示，计数资料以
χ２检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　生命质量比较　生命质量治疗前２组无统计
学意义（Ｐ＞００５），经治疗后，观察组 ＦＡＣＴＢ、
ＥＯＲＴＣＱＯＬＣ３０评分与对照组比较，均显著较高，
差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表１。
２２　免疫功能比较　免疫功能治疗前２组患者无
统计学意义（Ｐ＞００５），经治疗后，观察组 ＣＤ８＋与
对照组比较，明显较低，ＣＤ４＋与ＣＤ４＋／ＣＤ８＋与对照
组比较，显著较高，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
见表２。

表１　２组患者治疗前后ＦＡＣＴＢ、ＥＯＲＴＣＱＯＬＣ３０评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别
ＦＡＣＴＢ评分

治疗前 治疗后

ＥＯＲＴＣＱＯＬＣ３０评分
治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝６３） ８３６１±８４２ １１７３４±９５１ ６４７３±４８１ ７８２６±５０４
对照组（ｎ＝６３） ８４１５±８４６ １０９５０±９１３ ６４１２±４８９ ７３５９±５０８

ｔ ０３５９ ４７２０ ０７０６ ５１８０
Ｐ ０７２０ ００００ ０４８２ ００００

表２　２组患者治疗前后ＣＤ４＋、ＣＤ８＋及ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比较（珋ｘ±ｓ）

组别
ＣＤ４＋（％）

治疗前 治疗后

ＣＤ８＋（％）
治疗前 治疗后

ＣＤ４＋／ＣＤ８＋
治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝６３） ３０６８±４８７ ６２４±５０４ ３３９２±４６７ ５７０±４０１ ０９１±０１８ １４１±０３２
对照组（ｎ＝６３） ３０５６±４８１ ３３１２±４９３ ３３６８±４６２ ２８９８±３８７ ０９３±０１６ １１４±０２５

ｔ ０１３９ ３５１３ ０２９０ ４６７２ ０６５９ ５２７７
Ｐ ０８９０ ０００１ ０７７２ ００００ ０５１１ ００００
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２３　不良反应比较　观察组治疗期间恶心、潮热、
肌肉关节疼痛及阴道流血发生率分别为１１１１％、
７９４％、６３５％、３１７％，与 对 照 组 ２５４０％、
２０６３％、１９０５％、１４２９％比较，均明显较低，差异
有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　２组患者治疗期间不良反应发生情况
比较［例（％）］

组别 恶心 潮热 肌肉关节疼痛 阴道出血

观察组（ｎ＝６３） ７（１１１１） ５（７９４） ４（６３５） ２（３１７）
对照组（ｎ＝６３） １６（２５４０）１３（２０６３） １２（１９０５） ９（１４２９）

χ２ ４３０８ ４１４８ ４５８２ ４８８１
Ｐ ００３８ ００４２ ００３２ ００２７

３　讨论
乳腺癌是临床高发性恶性肿瘤，其发病率近年

来呈上升趋势，严重危害女性健康［６］。目前乳腺癌

病因尚未完全明确，家族史、环境、生活习惯等均与

该症发生有密切相关性［７］。手术是治疗乳腺癌首

选方案，可达到根治效果，术后辅以保守疗法，对延

长患者存活时间有积极意义。内分泌治疗是乳腺癌

术后常用辅助治疗方案，由于乳腺癌属激素依赖性

肿瘤，雌激素水平对肿瘤细胞生长有重要影响，通过

内分泌治疗，降低患者体内雌激素水平，可有效抑制

肿瘤细胞生长，从而降低术后复发风险。他莫昔芬

是乳腺癌内分泌治疗常用药物，其能通过与雌激素

受体竞争性结合，形成稳定复合物，从而降低机体内

雌激素水平［８９］。但有研究发现［１０］，内分泌治疗使

患者激素水平出现明显改变，引发潮热、恶心等多种

不良反应，对患者生命质量有较大影响。有研究指

出［１１］，乳腺癌内分泌治疗结合中医疗法，对改善患

者生命质量有一定作用。

乳腺癌中医病名为 “乳岩”， 《外科枢要》中

有 “乳岩属肝脾两脏郁怒，气血亏虚”记载；《诸

病源候论》有云 “恶核者，内里忽有核累累如梅

李，小如豆状……此风邪挟毒所致”，可见中医对

该症有较早认识。中医认为乳腺癌为本虚标实之

证，病因为七情内伤、正气不足，加之外邪入侵，

致肝脾功能障碍，阴阳失衡，气血运行失常，经络

阻塞，痰浊癖血凝结。有学者指出［１２］，乳腺癌手

术后虽邪气渐消，但余毒蓄留不去，易乘虚复发，

且手术会使气血耗损，导致正气亏虚，邪毒瘀滞，

而放化疗可加重肝脾损伤，冲任失调。因此中医在

乳腺癌内分泌治疗中应用，当以扶正祛邪、破血消

瘀、攻毒蚀疮为主。

本研究所用斑蝥胶囊是纯中药制剂，由中药斑

蝥、黄芪、人参、半枝莲、刺五加、山茱萸、三棱、莪术、

熊胆粉、女贞子及甘草提纯精制而成。其中斑蝥具

有散结消瘸，破血逐瘀、攻毒蚀疮功效；黄芪可利尿

脱毒、敛疮生肌、补气固表；人参可大补元气、补脾益

肺、复脉固脱；半枝莲有活血化瘀、清热解毒、消肿止

痛之功效；刺五加能补气安神；山茱萸具有涩精固

脱、补益肝肾效果；三棱与莪术均有消积止痛、破血

行气功效；熊胆粉有清热解毒之效；女贞子可补益肝

肾；甘草可清热解毒、补脾益气、调和诸药。诸药共

奏，可起到攻毒蚀疮、破血消瘀功效。

现代药理学研究还发现［１３１５］，斑蝥可抑制白细

胞ＤＮＡ与ＲＮＡ合成，具有抗癌作用，同时可升高白
细胞数量，起到抗炎效果；人参能增加机体球蛋白含

量，对增强机体免疫功能有积极作用；刺五加、山茱

萸、半枝莲等均具有一定抗癌功效；黄芪提取物能增

强免疫细胞功能，提高人体抵抗力。本研究对观察

组患者应用斑蝥胶囊结合乳腺癌内分泌治疗，结果

显示其治疗后免疫功能指标明显优于对照组，不良

反应发生率明显较对照组低，生命质量得到显著改

善。其原因可能为：斑蝥胶囊可扶正却邪，与内分泌

治疗协同，提高抗肿瘤效果；另一方面，斑蝥胶囊中

部分中药可增强机体免疫力，从而提高患者内分泌

治疗耐受度，降低不良反应发生风险，从而使生命质

量得到提高。

综上所述，斑蝥胶囊可有效提高乳腺癌内分泌

治疗患者生命质量，增强免疫功能，减少不良反应，

具有较高临床价值。
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持体内内环境的稳定意义非凡［１４］。ＮＫ细胞可抗肿
瘤，对肿瘤细胞直接损伤，此外可诱导白介素２（ＩＬ
２）、ＩＬ６、ＩＬ１０和肿瘤坏死因子ＴＮＦα的产生，进而
加强Ｔ淋巴细胞活性，故本试验以 Ｔ淋巴细胞、ＮＫ
细胞、各种细胞炎性反应因子（如白介素、肿瘤坏死

因子等）为研究对象，探索青蒿鳖甲汤对肺癌骨转移

患者的疗效机制［１４］。本研究发现，观察组患者在接

受治疗后，ＴＮＦα、ＩＬ６、ＩＬ８水平值显著降低，明显低
于对照组患者（Ｐ＜００５），而Ｔ淋巴细胞水平升高。

本研究对收住我院的９０例肺癌并骨转移患者
的治疗中发现，青蒿鳖甲汤不仅对肺癌骨转移患者

有显著临床疗效，明显缓解癌痛，且能显著提高患者

生命质量。本研究发现，青蒿鳖甲汤治疗后的观察

组，其血浆中细胞因子，尤其是炎性反应因子，ＴＮＦ
α、ＩＬ６、ＩＬ８水平值显著降低，其免疫因子水平有所
提高，因此我们推测，该药对肺癌骨转移患者的疗效

机制或是通过降低炎性反应细胞因子水平及提高患

者免疫水平来实现。然而，本研究毕竟样本量不够

大，且是一个单中心研究，今后有望开展多中心多样

本量的前瞻性双盲研究，以进一步探索该药的疗效

和作用机制，以期指导临床实践。
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