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摘要:[目的]探讨复方苦参注射液对晚期胃癌化疗患者疗效、免疫功能、血清肿瘤标志物及毒副反应的观察。

[方法]98例晚期胃癌患者根据随机数字表法随机分为治疗组49例与对照组49例。对照组仅给予化疗方案,治疗

组在化疗基础上联用复方苦参注射液。2组均以14d为1个疗程,连续观察3个疗程。比较2组患者疗效、免疫功

能指标、血清癌胚抗原(CEA)和癌抗原19-9(CA19-9)、生活质量改善情况及药物毒副反应情况。[结果]治疗组总

有效率(RR)(57.14%)高于对照组(36.74%)(P<0.05);治疗组患者CD3+、CD4+、CD4+/CD8+ 含量治疗后高于

对照组(P<0.05),而CD8+含量治疗后低于对照组(P<0.05);2组血清CEA和CA19-9水平治疗后均下降(P<
0.05);治疗组血清CEA和CA19-9水平治疗后显著低于对照组(P<0.05);治疗组生活质量提高明显高于对照组

(P<0.05);治疗组白细胞减少、血小板减少、周围神经毒性、血红蛋白减少及恶心、呕吐发生率显著低于对照组

(P<0.05)。[结论]复方苦参注射液对晚期胃癌化疗患者疗效明显,可提高患者免疫功能,降低血清 CEA和

CA19-9水平,毒副反应低,具有重要研究意义。
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Abstract:[Objective]Toinvestigatetheeffectofcompoundmatrineinjectiononchemotherapyad-
vancedgastriccancerandobservethesepatientsimmunefunction,serumtumormarkersandadversereac-
tions.[Methods]98patientswithadvancedgastriccancerwererandomlyandaveragelydividedintotreat-
mentgroupandcontrolgroup.Controlgrouponlygivenchemotherapyregimen,thetreatmentgroupwas
treatedwithcompoundmatrineinjectioncombinedwithchemotherapy.Thetwogroupsweretreatedwith
14dfor1courses,3courseswereobservedcontinuously.Theefficacy,immunefunction,serumlevelsof
cancerembryoantigen(CEA),cancerantigen19-9(CA19-9),qualityoflifeandadversedrugreactions
werecomparedbetweenthetwogroups.[Results]RR (57.14%)intreatmentgroupwashigherthanthat
incontrolgroup(36.74%)(P<0.05);ThecontentofCD3+、CD4+、CD4+/CD8+intreatmentgroupwas
higherthanthatincontrolgroup(P<0.05),andthecontentofCD8+ waslowerthanthatofthecontrol
group(P<0.05);TwogroupsofserumCEAandCA19-9levelsweredecreasedaftertreatment(P<
0.05);ThelevelofserumCEAandCA19-9inthetreatmentgroupweresignificantlylowerthanthosein
thecontrolgroup(P<0.05);Thequalityoflifeinthetreatmentgroupwassignificantlyhigherthanthat
inthecontrolgroup(P<0.05);Inthetreatmentgroup,therateofwhitebloodcellsreductionthrombo-



cytopenia,peripheralneurotoxicity,hemoglobindecrease,nauseaandvomitingweresignificantlylower
thanthoseinthecontrolgroup(P<0.05). [Conclusion]Compoundmatrineinjectioninthetreatmentof
patientswithadvancedgastriccancerundergoingchemotherapyhasobviouscurativeeffect,includingim-
provingtheimmunefunction,reducingserumCEAandCA19-9levelsandlowtoxicity.Ithasimportantre-
searchsignificance.

Keywords:compoundmatrineinjection;advancedgastriccancer;chemotherapy;efficacy;immune
function;serumtumormarkers;toxicity

  胃癌是最常见的一种消化系统恶性肿瘤,流行

病学调查表明我国胃癌患者占全球总数40%左右,
且呈每年上升趋势[1]。当其发展至晚期后,已失去

了手术切除的机会,故而需要进行化疗来杀灭癌细

胞,从而提高患者生存质量[2]。但报道显示化疗药

物对机体功能造成一定的损伤,使得患者无法耐

受[3]。近年来,研究显示中药联合化疗治疗能够明

显提高疗效,减少毒副反应的发生[4-5]。故而笔者本

研究旨在分析复方苦参注射液对晚期胃癌化疗患者

疗效、免疫功能、血清肿瘤标志物的影响及毒副反应

观察,为临床提供一定指导意义。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选自2013年2月~2015年2月我院收治的晚

期胃癌患者98例,均经细胞学、病理学确诊为晚期

胃癌。其中男63例,女35例;年龄30~75岁,平均

(53.19±7.98)岁;根据 TNM 分期:Ⅲb期56例,

Ⅳ期42例。按照随机数字表法随机分为治疗组49
例与对照组49例。2组一般资料比较差异无统计

学意义(P>0.05),具有可比性,见表1。

表1 2组一般资料比较 例,x±s

组别 例数 男/女 平均年龄/岁
TNM分期

Ⅲb期 Ⅳ期

治疗组 49 32/17 52.79±8.32 29 20

对照组 49 31/18 53.84±7.65 27 22

1.2 入组标准及排除标准

入组标准:①所有患者 均 有 可 测 量 的 病 灶;
②KPS评分>60分,且生存期在3个月以上者;

③TNM分期为Ⅲb期~Ⅳ期;④均已经医院伦理委

员会批准者;⑤签订知情同意书者。
排除标准:①合并免疫相关性疾病;②合并其他

恶性肿瘤者;③合并肝、肾、心等功能严重异常者;

④溃疡性结肠炎、克罗恩病等;⑤对化疗药物过

敏者。
1.3 方法

对照组:采用改良的FOLFOX6化疗方案:第1

天奥沙利铂85mg/m2,静脉滴注2h;第1~2天采

用亚叶酸钙300mg/m2,静脉滴注;第1天采用5-氟
尿嘧啶400mg/m2,静脉滴注;5-氟尿嘧啶2.4~
2.8g/m2持续静脉泵入46h;化疗前后给予格拉司

琼3mg预防呕吐。治疗组:在FOLFOX4化疗基础

上静脉滴注复方苦参注射液12ml加入生理盐水

200ml中,1次/d。2组均以14d为1个疗程,连续

观察3个疗程评价疗效。

1.4 疗效评价指标

近期疗效标准评价[6]:以患者病灶消失4周以

上为完全缓解(CR);以患者病灶无新发病灶、无进

展,肿瘤2个最大垂径积和降低50%以上,且能够

维持4周以上为部分缓解(PR);以患者无新发病

灶,以及肿瘤体积缩小25%~50%为好转(MR);以
患者无新发病灶,且患者肿瘤体积缩小或增大<
25%为稳定(SD);以患者出现新发病灶或者肿瘤体

积增大≥25%为进展(PD)。总有效率(RR)=(CR
例数+PR例数)/总例数×100%。

1.5 观察指标

①观察2组患者免疫功能指标水平变化,包括

CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+。分别于治疗前

后采集3ml外周静脉血,分离细胞(应用密度梯度

离心法),采用单标记测定CD3+、CD4+、CD8+,然
后再于每1×106个细胞中加入100μl封闭液,4℃
下与20μlCD3-CY5/CD4+-FITC、CD8+-PE单抗

作用45min,各淋巴细胞亚群比例检测以美国BD
公司流式细胞仪测定;②观察2组患者血清肿瘤标

志物水平变化,包括癌胚抗原(CEA)、癌抗原19-9
(CA19-9)。分别于治疗前后采用真空静脉采血管

清晨空腹采集患者外周静脉血3ml,放置20min,
以转速为每分钟3000转,离心6min,分离血清,置
于-20℃下保存待测;③观察2组患者生活质量改

善情 况,以 Karnofsky 评 分 情 况 评 价,其 中 以

Karnofsky评分提高10分以上为改善,以 Karnof-
sky评分变化10分以内为稳定,以Karnofsky评分

降低10分以上为下降;④观察2组药物毒副反应,
分别于治疗前后检测心电图、血常规、尿常规、肝肾

功能,及治疗前后药物相关毒副反应。
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1.6 统计学处理

运用SPSS19.0软件包进行处理数据,其中对

于计量资料用x±s表示,针对组内计量资料采用配

对t检验,针对组间比较采用独立样本t检验;其中

对于计数资料采用χ2检验,以P<0.05为差异有统

计学意义。

2 结果

2.1 2组疗效对比

治疗组 RR(57.14%)高于对照组(36.74%)
(P<0.05)。见表2。

2.2 2组免疫功能指标水平比较

2组患者CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+ 含

量治疗前对比差异无统计学意义(P>0.05);治疗

组患者CD3+、CD4+、CD4+/CD8+含量治疗后增加

(P<0.05),而CD8+ 含量治疗后下降(P<0.05);
治疗组患者CD3+、CD4+、CD4+/CD8+含量治疗后

高于对照组(P<0.05),而CD8+含量治疗后低于对

照组(P<0.05)。见表3。

2.3 2组血清肿瘤标志物指标水平比较

2组血清CEA和CA19-9水平治疗前比较差异

无统计学意义(P>0.05);2组血清CEA和CA19-9
水平治疗后均下降(P<0.05);治疗组血清CEA和

CA19-9水平治疗后显著低于对照组(P<0.05)。
见表4。

表2 2组疗效对比 例(%)

组别 CR PR MR SD PD RR

治疗组 15(30.61) 13(26.53) 12(24.49) 7(14.29) 2(4.08) 28(57.14)1)

对照组 9(18.37) 9(18.37) 14(28.57) 10(20.41) 7(14.29) 18(36.74)

  与对照组比较,1)P<0.05。

表3 2组免疫功能指标水平比较 n=49,x±s

组别
CD3+/%

治疗前 治疗后

CD4+/%

治疗前 治疗后

CD8+/%

治疗前 治疗后

CD4+/CD8+

治疗前 治疗后

治疗组 50.97±4.98 64.13±6.711)2) 38.97±4.63 45.68±5.671)2) 36.98±4.31 30.19±3.871)2) 1.05±0.19 1.51±0.361)2)

对照组 51.48±5.46 45.19±4.351) 39.25±4.79 32.09±4.821) 37.58±3.98 42.37±4.151) 1.04±0.21 0.75±0.28

  与同组治疗前比较,1)P<0.05;与对照组比较,2)P<0.05。

表4 2组血清肿瘤标志物指标水平比较 n=49,x±s

组别
CEA/(μg·ml-1)

治疗前 治疗后

CA19-9/(U·ml-1)

治疗前 治疗后

治疗组 25.19±3.46 5.82±1.371)2) 249.83±39.81 57.41±12.431)2)

对照组 24.87±3.35 20.19±3.151) 241.39±45.31 189.72±35.131)

  与同组治疗前比较,1)P<0.05;与对照组比较,2)P<0.05。

2.4 2组生活质量改善情况比较

治疗组生活质量提高明显高于对照组(P<
0.05)。见表5。

表5 2组生活质量改善情况比较 例(%)

组别 提高 稳定 下降

治疗组 25(51.02)1) 19(38.78) 5(10.20)1)

对照组 13(28.26) 22(44.90) 14(28.57)

  与对照组比较,1)P<0.05。

2.5 2组毒副反应比较

治疗组白细胞减少、血小板减少、周围神经毒

性、血红蛋白减少及恶心、呕吐发生率显著低于对照

组(P<0.05)。见表6。
3 讨论

中医认为胃癌属“胃反”、“胃脘痛”等范畴,中医

理论认为该病病因主要是由于外感六淫、劳倦内伤、
情志饮食,通常是多种病因致使脾胃受损、运化失

常,气结痰凝而发生[7];其病机主要为正虚邪实、气
滞血瘀、毒热内结、脏腑失调、痰结湿聚,各种病机间

又相互作用,最终致使出现脏腑功能失调、瘀血浊气

痰滞内伤,以及毒邪凝聚,久而成积[8]。复方苦参注

射液是一种通过现代科学方法从苦参、白土苓、山慈

菇、五灵脂等中药提取加工而成的静脉制剂。其中

苦参具有清热燥湿、杀虫利尿功效;白土苓具有解
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表6 2组毒副反应比较 例(%)

组别   白细胞减少 血小板减少 周围神经毒性 血红蛋白减少 恶心、呕吐

治疗组

 Ⅰ级 14 4 7 9 11

 Ⅱ级 11 3 5 6 5

 Ⅲ级 1 0 1 0 0

 Ⅳ级 0 0 0 0 0

不良反应率 26(53.06)1) 7(14.29)1) 13(26.53)1) 15(32.61)1) 16(32.65)1)

对照组

 Ⅰ级 17 8 12 13 14

 Ⅱ级 16 8 9 12 13

 Ⅲ级 4 1 2 1 2

 Ⅳ级 0 0 0 0 0

不良反应率 37(75.51) 17(34.69) 23(46.94) 26(53.06) 29(59.18)

  与对照组比较,1)P<0.05。

毒、除湿功效;山慈菇具有清热解毒、消痈散结功效;
五灵脂具有活血祛瘀、散结止痛功效。诸药共用,可
奏清热解毒、利湿、散结止痛功效。现代药理研究表

明,复方苦参注射中主要成分苦参碱具有诱导肿瘤

细胞分化和促凋亡,抗肿瘤浸润和远处转移,直接杀

伤肿瘤细胞,抑制肿瘤耐药性,抑制肿瘤新生血管形

成,提高肿瘤细胞宿主免疫功能,降低放化疗毒副作

用等[9]。黄智芬等[10]学者报道显示,复方苦参注射

液联合化疗治疗晚期胃癌能够缓解期疼痛症状,具
有一定的抗肿瘤作用,降低化疗毒副反应,以及提高

生活质量、延长生存期。林春丽等[11]学者研究报道

显示,复方苦参注射液能够有效地提高患者生存质

量以及减轻化疗不良反应。陈健等[12]学者研究报

道显示,复方苦参注射液联合化疗可以改善症状、缓
解疼痛、提高患者生存质量。通过以上文献报道表

明,复方苦参注射液治疗晚期胃癌患者疗效明显,可
明显改善患者生存质量,降低化疗药物引起的毒副

作用。本文研究结果显示,治疗组RR(57.14%)高
于对照组(36.74%),治疗组生活质量提高明显高于

对照组,治疗组白细胞减少、血小板减少、周围神经

毒性、血红蛋白减少及恶心、呕吐发生率显著低于对

照组。故而说明,复方苦参注射液能够明显提高治

疗疗效,改善患者生活质量以及降低化疗药物毒副

反应。
癌胚抗原(CEA)是较为复杂的一种含糖蛋白,

血清CEA对胃癌诊断敏感性为19.0%~56.1%,
并且特异性为50%~92%,血清CEA水平随着胃

癌分期的上升而上升。胃癌患者血清CA19-9敏感

性为26.3%~69.0%,并 且 特 异 性 为52.0%~

95.0%,血清CA19-9水平随着胃癌分期的上升而

上升。郑晓可[13]学者研究报道显示,采用3种不同

化疗方案均可使晚期肺癌患者血清CEA和CA19-9
水平下降。本文研究结果显示,2组血清CEA 和

CA19-9水平治疗后均下降,治疗组血清 CEA 和

CA19-9水平治疗后显著低于对照组。故而说明复

方苦参注射液能够明显降低晚期胃癌患者血清

CEA和CA19-9水平。此外,本研究结果显示治疗

组患者CD3+、CD4+、CD4+/CD8+含量治疗后高于

对照组,而CD8+含量治疗后低于对照组,故而说明

复方苦参注射液能够明显提高患者免疫功能。黄智

芬等[14]学者研究报道显示,健脾扶正汤择时用药能

够明显提高患者免疫功能。由此可知,中药在提高

患者免疫功能方面取得了良好的效果。
综上所述,复方苦参注射液对晚期胃癌化疗患

者疗效明显,可提高患者免疫功能,降低血清CEA
和CA19-9水平,毒副反应低,具有重要研究意义。
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