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复方苦参注射液对胃肠道恶性肿瘤患者血生化指标

和生命质量的影响

张　斌　李　蔚
（江南大学附属医院中西医肿瘤科，无锡，２１４０６２）

摘要　目的：探讨复方苦参注射液对胃肠道恶性肿瘤患者血生化指标和生命质量的影响。方法：选取２０１６年７月至２０１７
年７月江南大学附属医院收治的胃肠道恶性肿瘤患者６０例作为研究对象，按照随机数字表法随机分为对照组与观察组，
每组３０例。对照组患者采用常规放、化疗治疗；观察组加用复方苦参注射液治疗。比较治疗后２组疗效、生命质量、生化
指标、肿瘤标志物水平及Ｔ淋巴细胞亚群情况。结果：治疗后，观察组、对照组治疗有效率分别为７６６７％和５０００％，２组
比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。２组患者生命质量评分较治疗前均有所升高，但仅观察组差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）；观察组评分较高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。２组患者金属蛋白酶２（ＭＭＰ２）、血管内皮生长因子
（ＶＥＧＦ）、Ｓ１００Ａ４蛋白（Ｓ１００Ａ４）及肿瘤坏死因子α（ＴＮＦα）生化指标，癌胚抗原（ＣＥＡ）、糖类抗原７２４（ＣＡ７２４）和糖类抗
原１９９（ＣＡ１９９）肿瘤标志物及 ＣＤ８＋水平较较治疗前降低，且观察组低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。２组
ＣＤ３＋、ＣＤ４＋和ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比值与治疗前比较显著升高，且观察组高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：针
对胃肠道恶性肿瘤患者，复方苦参注射液联合放疗、化疗的治疗方案抗肿瘤效果良好，能够有效提高患者生命质量。
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　　肿瘤尤其是恶性肿瘤已经日渐成为危害人类健
康的头号大敌［１］，其中胃肠道恶性肿瘤是我国消化

道常见疾病之一，以高发病率、高复发率、高病死率

为主要特点。目前临床上缺乏针对恶性肿瘤有效的

治疗手段，常规放疗、化疗只能部分灭杀恶性增殖的

肿瘤细胞，难以控制肿瘤的生长和转移［２］，同时，放

疗、化疗的长期应用易产生耐药性及诸多不良反

应［３］。近年来，具有抗肿瘤效果的中草药得到国内

外临床研究的普遍认可，成为了肿瘤治疗领域的新

热点［４］。研究发现，相较于单一的放疗、化疗方案，

加用含有抗肿瘤成分的中药治疗后，临床效果更好，

放化疗不良反应更轻，患者生命质量改善更明显［５］。

我们选用复方苦参注射液结合常规放疗、化疗治疗

方案对胃肠道恶性肿瘤患者进行研究，探讨复方苦

参注射液对患者血生化指标和生命质量的影响。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年７月至２０１７年７月
江南大学附属医院收治的胃肠道恶性肿瘤患者６０
例作为研究对象，按照随机数字表法随机分为对照

组与观察组，每组３０例。观察组中男１８例，女１２
例；年龄３１～７９岁，平均年龄（６１４３±１５７４）岁；结
肠癌９例，直肠癌６例，胃癌１５例。对照组中男１６
例，女 １４例；年龄 ２８～７８岁，平均年龄（６８５２±
１２０４）岁；结肠癌７例，直肠癌９例，胃癌１４例。２
组患者年龄、性别和癌症类型等一般资料比较，差异

无统计学意义（Ｐ＞００５）。具有可比性。本研究经
我院医学伦理委员会批准。

１２　纳入标准　１）纤维内镜检查及组织病理诊断
结果均证实胃肠道恶性肿瘤诊断［６］；２）卡氏功能状
态评分（Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ，ＫＰＳ，百分法）［７］≥６０分；３）无
心、脑、肺等其他重要器官功能障碍；４）对本研究知
情同意并自愿参加。

１３　排除标准　１）１个月内接受过放疗、化疗治疗
的患者；２）造血／凝血系统严重受损患者［８］；３）预期
生存时间小于６个月的患者；４）不能耐受放疗、化疗
治疗的患者。

１４　治疗方法　对照组给予患者亚叶酸钙 ＋奥沙
利铂 ＋５氟尿嘧啶（ＦＯＬＦＯＸ６）方案：２４００ｍｇ／ｍ２，
持续静脉滴注４８ｈ，每２周为１个疗程。连续治疗
２８ｄ。亚叶酸钙 ４００ｍｇ／ｍ２（第 １天），奥沙利铂
１００ｍｇ／ｍ２（第１天），５氟尿嘧啶２４００ｍｇ／ｍ２，持续
静脉滴注４８ｈ，每２周为１个疗程。连续治疗２８ｄ。

观察组在对照组治疗基础上加用复方苦参注射

液（山西振东制药，国药准字 Ｚ１４０２１２３１），规格：

５ｍＬ×５支；具体使用方法：每２０毫升复方苦参注
射液配以２００ｍＬ生理盐水后静脉滴注，１次／ｄ，连
续治疗２８ｄ。
１５　观察指标　１）生命质量：采用健康调查简表
（ＳＦ３６）［９］评价患者生命质量，量表包含生理功能
（１０项目）、生理职能（４项目）、情感职能（３项目）、
活力（４项目）、心理健康（５项目）、社交功能（２项
目）、躯体疼痛（２项目）和总体健康（５项目）８个维
度，按不同权重评分，总分１００分，分值越高生命质
量越好。２）实验室指标：分别于治疗前和治疗后采
集患者晨起空腹静脉血５ｍＬ，检测血生化指标、肿
瘤标志物及免疫功能。３）血生化指标：采用酶联免
疫吸附法及酶联免疫吸附双抗体夹心法检测患者治

疗前后血清金属蛋白酶２（ＭＭＰ２）、血管内皮生长
因子（ＶＥＧＦ）、Ｓ１００Ａ４蛋白（Ｓ１００Ａ４）及肿瘤坏死因
子α（ＴＮＦα）指标。４）肿瘤标志物指标：采用酶联
癌胚抗原（ＣＥＡ）、糖类抗原 ７２４（ＣＡ７２４）和糖类抗
原１９９（ＣＡ１９９）免疫吸附双抗体夹心法检测患者治
疗前后肿瘤标志物水平。５）淋巴细胞亚群：采用流
式细胞仪检测患者治疗前后免疫细胞亚群各指标比

例，包括 ＣＤ３＋Ｔ淋巴细胞、ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞和
ＣＤ８＋Ｔ淋巴细胞。
１６　疗效判定标准　以实体肿瘤疗效评价标准
（ＲＥＣＩＳ）［１０］作为参照，将２组患者治疗效果分为完
全缓解（ＣＲ）、部分缓解（ＰＲ）、稳定（ＳＤ）、进展
（ＰＤ），治疗有效率 ＝ＣＲ例数 ＋ＰＲ例数／总例数 ×
１００％。
１７　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２１０统计软件对数
据进行分析，计数资料以百分率表示，采用χ２检验；
计量资料以均数标准差（珋ｘ±ｓ）表示。组间比较采用
ｔ检验；治疗前后比较，采用配对ｔ检验。以Ｐ＜００５
为差异有统计学意义。

２　结果
２１　２组患者疗效比较　观察组的治疗有效率为
７６６７％，对照组治疗有效率为５０００％，观察组治疗
有效率高于对照组（χ２＝４５９，Ｐ＜００５）。见表１。
２２　２组患者生命质量比较　与治疗前比较，对照
组在治疗后得分有所改善，但差异无统计学意义

（Ｐ＞００５）；观察组较治疗前得分明显提高，差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）。治疗前 ２组患者得分比
较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后观察组的
各指标得分高于对照组，２组差异有统计学意义
（Ｐ＜００５）。见表２。
２３　２组患者生化指标比较　与治疗前比较，２组
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患者治疗后ＭＭＰ２、ＶＥＧＦ、Ｓ１００Ａ４和ＴＮＦα明显降
低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。且治疗后观察
组的ＭＭＰ２、ＶＥＧＦ、Ｓ１００Ａ４和ＴＮＦα水平较对照组
低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３。
２４　２组患者肿瘤标志物比较　与治疗前比较，２
组患者治疗后 ＣＥＡ、ＣＡ７２４和 ＣＡ１９９明显降低，差
异有统计学意义（Ｐ＜００５）。且观察组ＣＥＡ、ＣＡ７２４

和ＣＡ１９９指标低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表４。
２５　２组患者 Ｔ淋巴细胞亚群比较　与治疗前比
较，２组患者 ＣＤ３＋、ＣＤ４＋和 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比值明显
升高，ＣＤ８＋明显降低，差异有统计学意义（Ｐ＜
００５），且以上指标观察组较对照组升高或降低更为
明显，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表５。

表１　２组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 ＣＲ ＰＲ ＳＤ ＰＤ 治疗有效率

观察组（ｎ＝３０） ７（２３３３） １６（５３３３） ５（１６６７） ２（６６７） ２３（７６６７）

对照组（ｎ＝３０） １（３３３） １４（４６６７） １０（３３３３） ５（１６６７） １５（５０００）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表２　２组患者ＳＦ３６量表评分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 躯体健康 躯体角色功能 躯体疼痛 总体健康 精力

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ６３２１±１１３１ ３４３５±１６５４ ６０８３±１０８１ ４９７５±９８３ ５９２５±１００８
　治疗后 ６９４２±８６△ ４９０７±１７２４△ ６８９７±１２８５△ ５６８６±１１４４△ ６６２４±１０２４△

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ６２６５±１０１８ ３２０６±１５０２ ６１０４±１０４ ５０４９±９３８ ５９５５±８９７
　治疗后 ６０９３±１１２９ ３１１８±１４６７ ６１９０±１０３８ ５０２２±９８７ ６０３８±９４４

组别 社会功能 情绪角色功能 心理健康 健康转换

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ６１９４±１２４７ ４９６９±２１４０ ６３８３±９５６ ３９７８±２０７２
　治疗后 ６９６５±１３７８△ ６７９５±２３１０△ ７０９６±１１０９△ ５３９４±１８２４△

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ６１０５±１２１２ ４８３３±１９１６ ６２８９±８８５ ３９１７±１７３５
　治疗后 ６２２４±１２６６ ４７１４±２００４ ６３５７±７９６ ３８６４±１６６１

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５，与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表３　２组患者生化指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＭＭＰ２（ｍｇ／Ｌ） ＶＥＧＦ（ｐｇ／ｍＬ） Ｓ１００Ａ４（ｎｇ／ｍＬ） ＴＮＦα（ｐｇ／ｍＬ）

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 １０６８９±２４６９ ３２７８６±４２３８ ８９１２±２２１３ ３６２５９±３５３５
　治疗后 ５９７５±１１０２△ ２９１７７±２６６７△ ６１２２±２０５６△ ２３８６４±３２６１△

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 １０９１２±３３１５ ３３０９９±３９６１ ８６０３±２３１９ ３５３８７±４４９３
　治疗后 ８７９３±１０９５ ３１２４５±３０９９ ７２６６±１８９７ ２６３８９±２９２３

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５，与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表４　２组患者治疗前后肿瘤标志物比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＣＥＡ（μｇ／Ｌ） ＣＡ７２４（Ｕ／ｍＬ） ＣＡ１９９（Ｕ／ｍＬ）

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ２２７１±４３５ ８０９４±４１３ ２４９２５±２４８３
　治疗后 １４７５±３２９△ ６６４１±４２１△ １６３７６±２１７３△

对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ２１８３±４４２ ８１２５±４６７ ２５１７０±２１８５
　治疗后 １８９１±３３４ ７５１８±４５６ １９７０１±１９０８

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５，与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５
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表５　２组患者Ｔ淋巴细胞亚群比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＣＤ３＋（％） ＣＤ４＋（％） ＣＤ８＋（％） ＣＤ４＋／ＣＤ８＋

观察组（ｎ＝３０）
　治疗前 ５７４３±４９８ ３９３８±４３４ ３３１５±４０１ １３２±０３４
　治疗后 ６４８１±３６０△ ４７７６±４２７△ ２５７１±３５１△ １７１±０３９
对照组（ｎ＝３０）
　治疗前 ５６２６±４４３ ４０１２±４０９ ３２８７±４２５ １３４±０４２
　治疗后 ５８０５±３２５ ４２３８±４２３ ２８５９±３４４ １５３±０３８

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５，与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

３　讨论
胃肠道恶性肿瘤主要包括胃癌和结直肠癌。胃

肠道恶性肿瘤起病隐匿，不易察觉，在癌症早期往往

没有任何症状。胃癌患者多在伴发锁骨上淋巴结增

大、腹水、黄疸等严重表现的进展期才引起重视［１１］；

结直肠癌患者多在排便习惯及大便性状改变，伴发

贫血、发热和消瘦等全身表现的中后期才引起重

视［１２］。因此，胃肠道恶性肿瘤患者手术很难完全清

除癌细胞，术后的放疗、化疗对胃肠道恶性肿瘤患者

来说是一把“双刃剑”［１３］。患者容易出现诸多不良

反应，如免疫力下降、骨髓抑制、消化障碍及其他肝

肾功能影响［１４］。如何能够最大程度地灭杀癌细胞，

限制肿瘤进展的同时减少不良反应，成为了胃肠道

恶性肿瘤治疗的关键。

肿瘤细胞特征就是缺乏自主的程序性凋亡机

制［１５］。近年来，诱导细胞凋亡成为了肿瘤治疗的新

途径，中药诱导肿瘤细胞凋亡具有抗癌作用强、不良

反应小等优点［１６］，本研究选用的复方苦参注射液就

是一种纯中药制剂的抗肿瘤药物，主要成分为苦参、

白土芩及其他辅料，研究结果发现，加用的复方苦参

注射液的观察组治疗效果显著高于对照组，差异有

统计学意义，这可能与苦参清热毒、润肠燥、散结等

功效有关，其富含的苦参碱可以在不破坏正常细胞

的同时，通过诱导肿瘤细胞正常分化，促进肿瘤细胞

程序性凋亡，刺激抑转移因子表达，提高机体免疫功

能以发挥抗癌作用［１７］。通过多靶点、多机制联合作

用，包括对原癌基因及抑癌基因、细胞信号传导通路

等多层面、多环节、多部位的综合调控。相较于传统

的放化疗方案，复方苦参注射液治疗效果更好，能够

明显改善患者预后。

本研究采用ＳＦ３６简表全面综合评价患者生命
质量。研究结果显示治疗后观察组患者生命质量评

分显著高于对照组，进一步肯定了复方苦参注射液

在胃肠道恶性肿瘤患者放疗、化疗期间整体生理状

况的综合调控作用。白土芩性味甘、淡、平，具有祛

风解毒、清热除湿的功效，联合苦参使用可有效控制

癌肿发展，减轻放化疗不良事件，并在一定程度上保

护肝肾功能［１８］。Ｔ淋巴细胞亚群比较，２组患者
ＣＤ３＋、ＣＤ４＋和ＣＤ４＋／ＣＤ８＋比值明显升高，ＣＤ８＋明
显降低，且观察组升高或降低更为明显，２组比较差
异有统计学意义，这与复方苦参注射液调节免疫应

答、增强免疫功能的功效有关，苦参注射液所含的生

物碱类物质能够活化免疫系统，降低化疗药物对免

疫功能的抑制作用，调节免疫相关因子的合成和释

放，对自然杀伤细胞和 Ｔ细胞也有一定的刺激作
用，是化疗过程中良好的免疫调节剂［１９］。

肿瘤生长过程中有多种细胞因子共同参与、相

互作用［２０２１］。２组患者治疗后 ＭＭＰ２、ＶＥＧＦ、
Ｓ１００Ａ４、ＴＮＦα生化指标和 ＣＥＡ、ＣＡ７２４、ＣＡ１９９肿
瘤标志物明显降低，且观察组显著低于对照组，差异

有统计学意义。说明复方苦参注射液抗肿瘤效果优

于放疗、化疗方案，其作用靶点多，可以有效限制吞

噬细胞释放ＴＮＦα，调节ＶＥＧＦ的促血管形成作用，
减缓瘤体血管内皮增生及血管重塑，从而降低肿瘤

血供、防止瘤体增大。预测胃癌患者预后的独立因

子ＣＡ７２４、肿瘤进展密切相关的ＣＡ１９９及ＣＥＡ也显
著降低，说明复方苦注射液有效限制了癌肿进程，抑

制了肿瘤相关细胞因子的高表达状态，长远来看改

善了患者预后。

综上所述，在胃肠道恶性肿瘤治疗中，相对于单

一放化疗的对照组，加用复方苦参注射液的观察组

抗癌效果更好，患者生命质量更高，肿瘤相关生化指

标降低更明显，肿瘤标志物水平更低，Ｔ淋巴细胞亚
群调节更有效。针对胃肠道恶性肿瘤，复方苦参注

射液联合放疗、化疗的治疗方案能够增强抗肿瘤效

果、调整患者免疫状态，最终改善患者生命质量。
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两者联合应用具有协同作用。

ＮＴＰｒｏＢＮＰ主要由左心室分泌，当心脏负荷增
加，导致心室壁张力和心室压力增加时，心肌细胞会

将ｐｒｏＢＮＰ裂解为 ＮＴＰｒｏＢＮＰ和 ＢＮＰ，ＮＴＰｒｏＢＮＰ比
ＢＮＰ更能反映心室功能不全［１０］。ｈｓＣＲＰ是临床常
用的炎性指标，可有效反映心力衰竭病情的严重程

度［１１］。本研究中，治疗后，观察组血清 ＮＴＰｒｏＢＮＰ、
ｈｓＣＲＰ水平均显著低于对照组（Ｐ＜００５）。说明
经过治疗，冠心病心力衰竭患者的整体功能得到有

效改善，心功能改善，炎性程度降低，因此在养心氏

片联合比索洛尔既能有效缓解心力衰竭症状，还能

从整体上调节患者的机体状态，从多个方面促进病

情恢复。

综上所述，养心氏联合比索洛尔常规治疗基础

上提高冠心病心力衰竭患者临床疗效，能进一步改

善其心功能，临床效果显著，是冠心病心力衰竭患者

中西医结合治疗的良好选择，值得临床推广。
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