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益气养阴祛邪汤联合吉西他滨化学治疗方案治疗三阴性益气养阴祛邪汤联合吉西他滨化学治疗方案治疗三阴性

乳腺癌临床研究乳腺癌临床研究**

刘 欣，谢昱伟△，李 萌，胡志伟，左晓娜，王 佳

（河北省沧州中西医结合医院，河北 沧州 061000）
摘要摘要：：目的 探讨益气养阴祛邪汤联合吉西他滨化学治疗（简称化疗）方案治疗三阴性乳腺癌（TNBC）的临床疗效。方法 选取医院

2020年 5月至 2023年 4月收治的 TNBC术后患者 100例，因治疗期间发生严重毒副反应和个人原因退出 3例，最终纳入研究 97例，按

随机数字表法分为联合组（49例）和化疗组（48例）。两组患者均予吉西他滨 +顺铂化疗方案，联合组患者在此基础上加用自拟益气养

阴祛邪汤。两组患者均以 21 d为 1个周期，持续治疗 4个周期。结果 联合组近期客观缓解率为 65. 31%，显著高于化疗组的 43. 75%
（P < 0. 05）；联合组和化疗组患者的近期疾病控制率相当（85. 71% 比 70. 83%，P > 0. 05）。治疗后，联合组患者的中医证候积分显

著低于化疗组（P < 0. 05）；联合组患者的 Piper疲乏修订量表（RPFS）行为、情绪、感觉、认知 4个维度评分和总评分均显著低于化疗组

（P < 0. 05）；联合组患者的 CD4 +水平和 CD4 + / CD8 +均显著高于化疗组（P < 0. 05），CD8 +水平显著低于化疗组（P < 0. 05）；联合组患者

的肿瘤坏死因子 - α、可溶性白细胞介素 2受体水平均显著低于化疗组（P < 0. 05），白细胞介素 2水平显著高于化疗组（P < 0. 05）。联合

组患者的毒副反应发生率为 38. 78%，显著低于化疗组的 62. 50%（P < 0. 05）。结论 益气养阴祛邪汤联合吉西他滨化疗方案治疗 TNBC
的临床疗效良好，能有效降低患者的中医证候积分，减轻癌因性疲乏程度及炎性反应，提高免疫功能，减少治疗期间的毒副反应。

关键词关键词：：益气养阴祛邪汤；吉西他滨；三阴性乳腺癌；中医证候；癌因性疲乏；免疫功能

Clinical Study of Yiqi Yangyin Quxie Decoction Combined with Gemcitabine - Based
Chemotherapy Regimen in the Treatment of Triple - Negative Breast Cancer

LIU Xin，XIE Yuwei△，LI Meng，HU Zhiwei，ZUO Xiaona，WANG Jia
（Cangzhou Hospital of Integrated Traditional Chinese and Western Medicine，Cangzhou，Hebei 061000，China）

AbstractAbstract：：Objective To investigate the clinical efficacy of Yiqi Yangyin Quxie Decoction combined with gemcitabine - based
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chemotherapy regimen in the treatment of triple - negative breast cancer （TNBC）. Methods A total of 100 postoperative TNBC
patients admitted to the hospital from May 2020 to April 2023 were selected. Three patients withdrew because of severe toxic
adverse reactions or personal reasons，so ninety - seven patients were finally included and randomly divided into the combination
group（49 cases） and the chemotherapy group（48 cases） by the random number table method. The patients in the two groups
were received gemcitabine + cisplatin chemotherapy regimen，and the patients in the combination group were additionally treated
with self - meade Yiqi Yangyin Quxie Decoction. Both groups were treated continuously for 4 weeks，with each cycle of 21 d.
Results The short - term objective response rate in the combination group was 65. 31%，which was significantly higher than
43. 75% in the chemotherapy group （P < 0. 05），while there was no significant difference in the disease control rate （DCR）
between the combination group and the chemotherapy group（85. 71% vs. 70. 83%，P > 0. 05）. After treatment，the traditional Chinese
medicine（TCM） syndrome score in the combination group was significantly lower than that in the chemotherapy group（P < 0. 05）.
The scores of 4 dimensions（behavior，emotions，sensation，and cognition） of the Revised Piper Fatigue Scale（RPFS），and the total
score in the combination group were significantly lower than those in the chemotherapy group（P < 0. 05）. The CD4 + level and the
CD4 + / CD8 + ratio in the combination group were significantly higher than those in the control group，while the CD8 + level in the
combination group was significantly lower than that in the chemotherapy group（P < 0. 05）. The levels of tumor necrosis factor - α
and soluble interleukin - 2 receptor in the combination group were significantly lower，while interleukin - 2 level was significantly
higher than those in the chemotherapy group（P < 0. 05）. The incidence of toxic adverse reactions in the combination group was
38. 78%，which was significantly lower than 62. 50% in the chemotherapy group （P < 0. 05）. Conclusion Yiqi Yangyin Quxie
Decoction combined with gemcitabine - based chemotherapy regimen has good clinical efficacy in the treatment of TNBC，which can
effectively reduce TCM syndrome scores，cancer - related fatigue，and inflammatory responses，improve immune function，and reduce
toxic adverse reactions during the treatment.
Key wordsKey words：：Yiqi Yangyin Quxie Decoction；gemcitabine；triple - negative breast cancer；TCM syndromes；cancer - related fatigue；
immune function

乳腺癌发病率位居女性恶性肿瘤之首，严重威胁

女性的生命健康，而三阴性乳腺癌（TNBC）的发病率占

乳腺癌的 15%～20%［1］。TNBC的典型特征是患者的雌

激素受体（ER）、孕激素受体（PR）及人表皮生长因子受

体 - 2（HER - 2）均为阴性［2］。目前，化学治疗（简称化

疗）是 TNBC的主要治疗手段，临床常用化疗药物有吉

西他滨和顺铂。但因TNBC的增殖能力强，恶性程度高，

药物敏感性较低，故患者临床预后差，一部分患者在接

受规范化治疗后仍会复发或转移［3］。同时，多数患者经

化疗后会出现不同程度的胃肠道反应、脱发、抵抗力下

降、腹痛、神经损伤等毒副反应［4］。中药汤剂黄芪解毒汤

辅助治疗 TNBC可降低肿瘤标志物水平及毒副反应发

生率［5］。益气养阴祛邪汤有补气养阴、祛邪扶正、解毒抗

癌等功效，可提升治疗 TNBC的效果，减轻化疗所致免

疫功能损伤，降低复发率［6］。本研究中探讨了益气养阴

祛邪汤联合吉西他滨化疗方案治疗TNBC的临床疗效，

以及对患者中医证候、癌因性疲乏、免疫功能的影响。

现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料

纳入标准：经病理学确诊为乳腺癌，免疫组化表现

为ER（-）、PR（-）、HER - 2（-）；符合《中医病症诊断

疗效标准》［7］中关于乳岩的诊断标准；年龄 20～80岁；

肿瘤 -区域淋巴结 -远处转移（TNM）肿瘤分期为Ⅲ -

Ⅳ期；卡氏评分（KPS）< 70分；预计生存期 > 6个月；术

后未接受过辅助化疗及其他中药治疗。本研究方案通

过我院医学伦理委员会审批（批件号：2021 - KY -
051），患者或家属签署知情同意书。

排除标准：乳腺癌复发或有其他内脏转移；合并严

重的心、肾、肝功能障碍或精神障碍等；伴有免疫系统、

血液系统疾病或急、慢性感染性疾病；有酗酒史或药物

滥用史；正在口服其他中药或参加其他临床试验；男性

TNBC；对本研究中使用药物过敏或不耐受。

剔除标准：依从性差，自行停止治疗或应用其他药

物干预；治疗期间发生严重毒副反应导致无法继续治

疗；错误纳入该试验。

脱落标准：因各种原因不愿继续参加该试验；因各

种原因终止该试验。

病例选择与分组：选取我院2020年5月至2023年4月
收治的 TNBC术后患者 100例，均经术后病理及免疫组

化证实为ER，PR，HER - 2阴性的乳腺癌患者。治疗期

间，由于严重毒副反应和个人原因退出本研究 3例。采

用完全随机分组法按入组顺序编号将患者分为联合组

（49例）和化疗组（48例）。两组患者一般资料比较，差异

无统计学意义（P > 0. 05），具有可比性。详见表1。
1. 2 方法

两组患者入院后均接受手术、消炎等一般基础治

疗。两组患者术后均予联合化疗方案，注射用吉西他滨
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（山西普德药业有限公司，国药准字H20183199，规格为

每支 0. 2 g < 按 C9H11F2N3O4计 >）1. 0 g / m2，以 100 mL
0. 9%氯化钠注射液稀释，30 min内匀速静脉滴注完毕，

滴注时间为第 1天和第 8天，间隔 1周；顺铂注射液（齐

鲁制药有限公司，国药准字 H20213819，规格为每支

50 mL∶50 mg）75 mg / m2，以 1 000 mL 0. 9%氯化钠注射

液稀释，临用现配，静脉滴注，分 3 d进行静脉滴注，滴

注时间为治疗的前 3 d。联合组患者在此基础上加用自

拟益气养阴祛邪汤，组方为党参、黄芪各 30 g，山药、石

见穿各 15 g，白术、麦冬、太子参、枳壳各 10 g，甘草 6 g。
加水至 1 000 mL，煎煮至 300 mL，每日 1剂，早、晚分服，

每次 150 mL，治疗周期与联合化疗方案同步。两组患者

均以21 d为1个治疗周期 ，持续治疗4个周期。

1. 3 观察指标与疗效判定标准

观察指标：1）中医证候积分。参照文献［8］中的中

医证候积分评分标准对主症和次症进行评分。主症包

括心悸、气短、乏力、面色晄白，按无、轻、中、重分别

计 0分、2分、4分、6分，得分越高症状越严重；次症包括

失眠、自汗、懒言、手足麻木，按无、轻、中、重分别计

0分、1分、2分、3分，得分越高症状越严重。2）癌因性疲

乏。采用Piper疲乏修订量表（RPFS）评分评价患者癌因

性疲乏的严重程度，分为行为、情绪、感觉、认知 4个维

度，每个维度 0～10分，每个条目的分值相加再除以总

条目数即得总评分，分值越高疲乏程度越严重。3）免疫

功能。分别于术后治疗前及治疗后 1个月抽取患者的空

腹肘静脉血各 8 mL，其中 3 mL采用CytoFLEX型流式细

胞仪（美国 Beckman Coulter公司，化学发光法）检测

CD4+和CD8+细胞水平，并计算CD4+ / CD8+。4）炎性因子水

平。取余下5 mL空腹肘静脉血，离心（转速为3 000 r / min，
离心半径为 10 cm）15 min，分离血清，采用酶联免疫吸

附试验（ELISA）试剂盒及HBS - 1096C型酶标仪（博士

德生化科技有限公司）检测血清中肿瘤坏死因子 - α
（TNF - α）、白细胞介素 2（IL - 2）及可溶性 IL - 2受体

（sIL - 2R）水平。

近期疗效判定：参照实体肿瘤疗效评价标准［9］判定

疗效。完全缓解（CR）：靶病灶消失，且无新发病灶，经影

像学确认并维持 ≥ 4周；部分缓解（PR）：靶病灶的直径

总和减少 ≥ 30%，且无新发病灶；疾病稳定（SD）：靶病

灶的直径总和减少未达 PR标准，但病灶未增加；疾病

进展（PD）：靶病灶的直径总和增加或出现新病灶。客观

缓解率（ORR）= CR + PR，疾病控制率（DCR）= CR +
PR + SD。5）毒副反应。记录两组患者治疗期间出现的白

细胞减少、消化道反应、肾功能损伤、肝功能损伤、骨髓

抑制、脱发等毒副反应的发生情况。

1. 4 统计学处理

采用 SPSS 25. 0统计学软件分析。计量资料以X ± s
表示，行 t检验；计数资料以率（%）表示，行 χ2检验。

P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

结果见表2至表7。
表2 两组患者近期临床疗效比较［例（%）］

Tab. 2 Comparison of short - term clinical efficacy between the
two groups［case（%）］

组别

联合组（n = 49）
化疗组（n = 48）
χ2值

P值

CR
13（26. 53）
7（14. 58）

PR
19（38. 78）
14（29. 17）

SD
10（20. 41）
13（27. 08）

PD
7（14. 29）
14（29. 17）

ORR
32（65. 31）
21（43. 75）
4. 546
0. 033

DCR
42（85. 71）
34（70. 83）
3. 165
0. 075

表3 两组患者中医证候积分比较（X ± s，分）
Tab. 3 Comparison of TCM syndrome scores between the two

groups（X ± s，point）

组别

联合组（n = 49）
化疗组（n = 48）
t值

P值

治疗前

25. 13 ± 5. 62
25. 78 ± 5. 49

0. 576
0. 566

治疗后

16. 54 ± 4. 27*
19. 06 ± 4. 81*

2. 730
0. 008

注：与本组治疗前相比，*P < 0. 05。表4至表6同。

Note：Compared with those before treatment in the same group，
*P < 0. 05（for Tab. 3 - 6）.
3 讨论

由于缺乏相关受体标志物，TNBC患者无法从现有

的内分泌或HER - 2靶向药物中获益［10］。因此，化疗仍

是TNBC目前的标准治疗方案。吉西他滨是一种嘧啶类

抗肿瘤药物，对多种实体肿瘤有效。顺铂作为金属铂类

络合物，属周期非特异性抗肿瘤药物，其抗瘤谱广，具

有对乏氧细胞有效的功能［11］。吉西他滨和顺铂联合化

疗方案可改善患者体征，减轻痛苦。但临床应用中发

现，只有不到 30%的TNBC患者可获得CR，其复发率和

死亡率依旧高于其他类型的乳腺癌［12］。自拟益气养阴

祛邪汤可改善 TNBC患者的乏倦等症状，抑制肿瘤增

表1 两组患者一般资料比较

Tab. 1 Comparison of the patients′ general data between the
two groups

项目

年龄（X ± s，岁）

体质量指数（X ± s，kg / m2）
肿瘤直径（X ± s，cm）
病理类型

［例（%）］

TNM肿瘤分期

［例（%）］

浸润性导管癌

其他

Ⅲ期

Ⅳ期

联合组（n = 49）
46. 38 ± 8. 41
22. 62 ± 2. 45
3. 75 ± 1. 14
41（83. 67）
8（16. 33）
27（55. 10）
22（44. 90）

化疗组（n = 48）
45. 76 ± 8. 59
22. 87 ± 2. 50
3. 49 ± 1. 28
44（91. 67）
4（8. 33）
25（52. 08）
23（47. 92）

t / χ2值
0. 359
0. 497
1. 057
1. 429

0. 089

P值

0. 720
0. 620
0. 293
0. 232

0. 766
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表4 两组患者RPFS评分比较（X ± s，分）
Tab. 4 Comparison of RPFS scores between the two groups（X ± s，point）

组别

联合组（n = 49）
化疗组（n = 48）
t值

P值

行为

治疗前

4. 46 ± 1. 37
4. 50 ± 1. 41
0. 142
0. 888

治疗后

2. 72 ± 0. 92*
3. 64 ± 1. 05*

4. 592
< 0. 001

情绪

治疗前

4. 38 ± 1. 40
4. 42 ± 1. 39
0. 141
0. 888

治疗后

2. 61 ± 0. 68*
4. 02 ± 1. 15*

7. 368
< 0. 001

感觉

治疗前

4. 67 ± 1. 45
4. 58 ± 1. 34
0. 317
0. 752

治疗后

2. 84 ± 0. 95*
3. 88 ± 1. 09*

5. 013
< 0. 001

认知

治疗前

4. 57 ± 1. 42
4. 49 ± 1. 38
0. 281
0. 779

治疗后

2. 75 ± 0. 63*
3. 50 ± 0. 91*

4. 728
< 0. 001

总评分

治疗前

4. 52 ± 1. 41
4. 50 ± 1. 38
0. 071
0. 944

治疗后

2. 73 ± 0. 80*
3. 76 ± 1. 05*

5. 441
< 0. 001

表5 两组患者免疫功能指标比较（X ± s）
Tab. 5 Comparison of immune function indexes between the two groups（X ± s）

组别

联合组（n = 49）
化疗组（n = 48）
t值

P值

CD4 +（%）

治疗前

30. 89 ± 9. 31
31. 24 ± 9. 28

0. 185
0. 853

治疗后

42. 17 ± 10. 54*
37. 06 ± 9. 63*

2. 491
0. 014

CD8 +（%）

治疗前

30. 67 ± 6. 10
30. 45 ± 6. 01

0. 179
0. 858

治疗后

24. 08 ± 5. 42*
27. 93 ± 5. 66*

3. 422
0. 001

CD4 + / CD8 +
治疗前

1. 02 ± 0. 68
1. 04 ± 0. 59
0. 155
0. 877

治疗后

1. 75 ± 0. 57*
1. 33 ± 0. 51*

3. 822
< 0. 001

表6 两组患者炎性因子水平比较（X ± s）
Tab. 6 Comparison of inflammatory factor levels between the two groups（X ± s）

组别

联合组（n = 49）
化疗组（n = 48）
t值

P值

TNF - α（ng / L）
治疗前

46. 84 ± 14. 60
45. 27 ± 14. 93

0. 524
0. 602

治疗后

13. 64 ± 4. 35*
18. 33 ± 5. 61*

4. 607
< 0. 001

sIL - 2R（U / mL）
治疗前

413. 61 ± 105. 77
421. 19 ± 106. 35

0. 352
0. 726

治疗后

310. 48 ± 97. 16*
356. 53 ± 98. 64*

2. 316
0. 023

IL - 2（ng / L）
治疗前

23. 87 ± 7. 14
24. 45 ± 7. 08

0. 402
0. 689

治疗后

69. 15 ± 22. 48*
51. 93 ± 16. 67*

4. 278
< 0. 001

表7 两组患者毒副反应发生情况比较［例（%）］
Tab. 7 Comparison of the incidence of toxic adverse reactions between the two groups［case（%）］

组别

联合组（n = 49）
化疗组（n = 48）
χ2值

P值

白细胞减少

4（8. 16）
7（14. 58）

消化道反应

3（6. 12）
6（12. 50）

肾功能损伤

3（6. 12）
3（6. 25）

肝功能损伤

3（6. 12）
5（10. 42）

骨髓抑制

2（4. 08）
5（10. 42）

脱发

4（8. 16）
4（8. 33）

合计

19（38. 78）
30（62. 50）
5. 460
0. 019

生，防止肿瘤复发，还可调节免疫功能，缓解化疗所致

免疫损伤［6］。
中医认为，TNBC属“乳岩”范畴，病机在于正气不

足、肝肾不足、情志内伤，以致瘀血凝滞、痰凝湿聚，渐

生结核，治疗应以益气补血、补益脾肾、扶正祛邪为主。

自拟益气养阴祛邪汤的组方药材中，党参补中益气、健

脾养血，黄芪补气升阳、生津行滞，共为君药，可补中益

气、滋补气血；山药滋阴补虚、益气健脾，石见穿活血化

瘀、清热散结，共为臣药，可通络益气、扶正化瘀；白术

益气生血、健脾燥湿，麦冬润肺养阴、清心除烦，太子参

益气健脾、调养气血，枳壳理气宽中、散结行滞，四药共

为佐药；甘草为使药，调和诸药。诸药合用，共奏养阴补

气、扶正祛邪之功效。

本研究结果显示，联合组的近期ORR显著高于化疗

组（P < 0. 05），中医证候积分显著低于化疗组（P < 0. 05），

表明益气养阴祛邪汤可提高TNBC的治疗效果，改善患

者的临床症状，降低化疗期间毒副反应的发生率，提高

生活质量。分析原因，可能为黄芪、山药含有多糖、皂

苷、多酚、蛋白质等多种功能性成分，可调节免疫功能、

抗肿瘤、抗氧化、调节脾胃等［13］；党参中的党参炔苷、党

参碱等化学成分能提高免疫力、抗炎、抗肿瘤［14］；白术

中的白术内酯可抑制TNBC肿瘤细胞的迁移，提高肿瘤

细胞对紫杉醇的敏感性［15］；石见穿的主要成分多糖萜

类则可通过上调促肿瘤细胞凋亡基因的表达而抑制肿

瘤增殖［16］。各药共同发挥作用，在联合化疗方案治疗基

础上，可起到内外调和、表里兼治的作用。

免疫系统中，T淋巴细胞起决定性作用，T细胞激

活后发生各种功能性亚群分化，包括CD4 +和CD8 +细胞，
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CD4 + 为 T辅助细胞，CD8 + 为 T杀伤细胞，通过分化发

挥体液免疫作用［17］。化疗可消灭肿瘤细胞，但同时也

会杀伤正常免疫细胞，导致患者免疫力降低，CD4 + /
CD8 + 失衡［18］。临床研究发现，TNBC患者 CD4 +水平降

低，CD8 +水平升高，且低水平CD4 +和高水平CD8 +是患

者病理反应不良的独立预测因子［19］。本研究结果显示，

治疗后，联合组患者的CD4+和CD4+ / CD8+均显著高于化

疗组（P < 0. 05），但CD8+水平显著低于化疗组（P < 0. 05），

表明益气养阴祛邪汤可改善化疗导致的免疫功能损

伤，提高患者的免疫力，缓解细胞毒性治疗导致的免疫

损伤。分析原因，中医认为化疗为热毒，热毒可伤气耗

阴，而此方中的麦冬、甘草等均有散热毒、补阴益气功

效，白术的有效成分白术内酯等可通过促进调和免疫

系统介质的释放而改善机体的免疫功能［20］。
IL - 2的作用非常广泛，除激活 T细胞并维持 T细

胞增殖外，还可诱导细胞毒性 T细胞（CTL）、自然杀伤

细胞（NK）、LAK 等多种杀伤细胞的分化和效应功能，

并诱导杀伤细胞产生γ干扰素（IFN - γ）、TNF - α等细

胞因子，还可直接作用于 B 细胞，促进其增殖、分化和

免疫球蛋白G分泌等，具有抗感染、抗肿瘤、调节自身免

疫性反应等作用。本研究结果显示，治疗后，两组患者的

TNF - α和 sIL - 2R水平均显著降低，IL - 2水平均显著

升高（P < 0. 05），且联合组变化均更显著（P < 0. 05），表

明益气养阴祛邪汤可有效改善TNBC患者的炎性反应。

化疗可引起患者疲乏，在接受化疗的患者中，有 90%～

100%的患者患有不同程度的疲乏症状［21］。本研究结果

显示，治疗后，联合组患者的行为、情绪、感觉、认知 4个
维度评分和总评分，以及毒副反应发生率均显著低于

化疗组（P < 0. 05），表明益气养阴祛邪汤能有效缓解

TNBC患者的癌因性疲乏状态，降低毒副反应发生率。

分析原因，可能为黄芪、党参、山药具有提神醒脑作用，

同时还有利于提高人体的抵抗力和免疫力。

综上所述，益气养阴祛邪汤联合吉西他滨化疗方

案治疗TNBC术后的近期临床疗效良好，能有效降低患

者的中医证候积分，减轻癌因性疲乏程度及炎性反应，

提高免疫功能，减少治疗期间的毒副反应。但本研究中

入组样本量较小，且缺乏对患者的长期随访，后续将进

行深入研究。
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