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摘  要 

目的：探究苦参注射液联合紫杉醇脂质体方案在乳腺癌新辅助化疗中的疗效与安全性。方法：选取新辅

助治疗的60例乳腺癌患者，随机被分成观察组和对照组，每组各30例。对照组进行单纯紫杉类药物化疗，

观察组接受同步化疗的基础上加用复方苦参注射液。观察比较两组患者肿瘤消退水平、外周血CEA、
CA-153水平、化疗消化道不良反应及生存质量评价。结果：两组患者临床疗效比较：观察组临床治疗有

效率及稳定率较对照组水平显著提高，两组比较差异有统计学意义(P < 0.05)。与对照组相比，观察组肿

瘤标志物CEA、CA-153水平显著下降，两组相比差异有统计学意义(P < 0.05)。胃肠道不良反应：两组

患者消化道不良反应比较，观察组明显低于对照组，提示苦参注射液对紫杉类药物化疗副反应存在潜在

的预防及治疗效果，结果具有统计学意义(P < 0.05)。治疗前两组患者生存质量评分比较差异无统计学意

义(P > 0.05)；治疗后两组患者生存质量评分均优于治疗前(P < 0.05)，且观察组各项得分均显著高于对

照组，两组比较差异有统计学意义(P < 0.05)。结论：复方苦参注射液联合紫杉醇脂质体方案较单纯使用

紫杉醇方案，在乳腺癌新辅助化疗中可显著提高临床疗效，并减轻不良反应、有效改善患者的生存质量。 
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Abstract 
Objective: To investigate the efficacy and safety of Sophora flavescens injection combined with 
paclitaxel liposome regimen in neoadjuvant chemotherapy for breast cancer. Methods: A total of 
60 patients with breast cancer treated with neoadjuvant therapy were randomly divided into an 
observation group and a control group, with 30 cases in each group. The control group was treated 
with taxane chemotherapy alone, and the observation group was treated with compound Sophora 
flavescens injection on the basis of concurrent chemotherapy. The tumor regression level, peri-
pheral blood CEA, CA-153 levels, gastrointestinal adverse reactions and quality of life evaluation 
were observed and compared between the two groups. Results: Comparison of clinical efficacy 
between the two groups: The effective rate and stable rate of clinical treatment in the observation 
group were significantly higher than those in the control group, and the difference between the 
two groups was statistically significant (P < 0.05). Compared with the control group, the levels of 
tumor markers CEA and CA-153 in the observation group decreased significantly, and the differ-
ence between the two groups was statistically significant (P < 0.05). Gastrointestinal adverse reac-
tions: The gastrointestinal adverse reactions in the observation group were significantly lower 
than those in the control group, suggesting that Kushen injection had potential preventive and 
therapeutic effects on the side effects of taxane chemotherapy, and the results were statistically 
significant (P < 0.05). There was no significant difference in the quality of life score between the 
two groups before treatment (P > 0.05). After treatment, the quality of life scores of the two groups 
was better than those before treatment (P < 0.05), and the scores of the observation group were 
significantly higher than those of the control group, and the differences between the two groups 
were statistically significant (P < 0.05). Conclusion: Compound Sophora flavescens injection com-
bined with paclitaxel liposome regimen can significantly improve the clinical efficacy, reduce ad-
verse reactions, and effectively improve the quality of life of patients with breast cancer. 
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1. 引言 

乳腺癌是女性最常见的恶性肿瘤之一，发病率占全身各种恶性肿瘤的 7%~10%，已成为威胁妇女健

康的主要病因[1]。新辅助化疗(neoadjuvant chemotherapy, NACT)是乳腺癌治疗的重要手段之一，已成为
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局部晚期乳腺癌患者的首选治疗方案，可以为手术切除争取机会并取得较好的远期疗效[2]。但乳腺癌新

辅助化疗的毒副作用会使治疗效果受到局限，并严重影响患者的生存质量。复方苦参注射液(岩舒)主要用

于肿瘤疼痛、出血等，有研究表明，复方苦参注射液在改善造血功能、增加机体免疫力等方面表现出明

显的作用，同时药代动力学良好，毒副作用低，为肿瘤患者康复提供了可靠手段，有效提高患者的生存

质量[3]。本研究为进一步探究苦参注射液联合紫杉醇脂质体方案在乳腺癌新辅助化疗中的疗效与安全性，

以探索乳腺癌新辅助化疗新路径，减轻化疗给患者带来的不良反应，提高其生存质量。 

2. 方法 

2.1. 临床资料与实验方法 

临床资料：选取 2022 年 1 月 1 日至 2023 年 12 月 31 日在河北工程大学附属医院乳腺外科进行新辅

助化疗的 60 例可手术的原发性女性乳腺癌患者，该 60 例患者随机被分成观察组和对照组，每组各 30 例。

纳入标准① 女性，年龄 18~75 岁；② 预计生存期 > 3 月者；③ 进行治疗前，血液学指标、心功能及肝

肾功能可耐受治疗。④ 患者的相关资料需完整，自愿参与本研究的治疗方案观察，在被告知本研究内容

的基础上签署知情同意书。排除标准① 未达到准入标准患者：② 无法进行药物治疗患者；③ 药物过敏、

精神障碍患者；④ 心功能、肾功能无法耐受者。对照组采用单纯紫杉醇脂质体化疗方案，观察组接受同

步化疗的基础上加用复方苦参注射液。患者最大年龄和最小年龄分别为 72 岁、31 岁，中位年龄 48 岁，

治疗前均经病理学确诊，化疗前临床分期 II 期 22 例，III 期 38 例，乳腺癌分期按美国肿瘤联合会 AJCC
分期标准(2002 年第 6 版)。观察组和对照之间，2 组患者年龄、病理类型及肿瘤分期等无显著差异(P > 
0.05)，具有可比性。 

2.2. 治疗方案 

对照组采用紫杉醇脂质体新辅助化疗方法，单纯 T 方案化疗组，用药方案：紫杉醇脂质体 30 mg/m2 
iv d1 3w，4 周期治疗后，观察患者治疗效果和不良反应。观察组患者在对照组治疗方案基础上给予复方

苦参注射液(国药准字 Z14021231) 20 mL qd iv，4 周期治疗后，观察患者治疗效果和不良反应。 

2.3. 评价指标 

① 临床疗效：在治疗前后分别检测两组患者外周血中 CEA、CA-153，判定标准为下降、稳定和上

升。依据肿瘤消退程度的疗效评价分为四个等级：完全缓解(CR，CT 和/或 MRI 未查及病灶，即病灶完

全消失；部分缓解 PR，即病灶体积缩小 50%以上)；病变稳定(SD，即病灶体积缩小不到 50%或增大不超

过 25%)；病变进展(PD，即治疗后病灶体积增大超过 25%以上)。肿瘤反应被定义为 CR + PR。客观缓解

率(ORR, Objective Response Rate)指肿瘤缩小达到一定量并且保持 一定时间的病人的比例，包括 CR + PR
的病例。以(CR + PR)计算有效率，(CR + PR + SD)计算稳定率[3]。② 不良反应：按照世界卫生组织抗癌

药物急性及亚急性不良反应分度评价标准，每周期化疗结束后评价毒性，分为 0~IV 度。③ 生存质量：

参照《汉化简版健康调查表》[4]评价，评价指标分别为躯体疼痛、社会功能、活力、总体健康，每一指

标总分 10 分，得分越高，表示预后生存质量越好。 

2.4. 统计学处理 

采用 SPSS 22.0 统计学软件进行数据分析处理。计量资料以( x s± )表示，采用 t 检验；记数资料以%
表示，采用 χ2 检验。P < 0.05 为差异有统计学意义。(计量资料以均数 ± 标准差表示并进行正态性检验

和方差齐性检验，根据数据分布特征选择配对 t 检验、独立 t 检验、近似 t 检验或秩和检验进行组间组内
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比较。计数资料采用卡方检验，等级资料采用秩和检验。P < 0.05 为差异有统计学意义，P > 0.05 为差异

无统计学意义。) 

3. 结果 

3.1. 临床疗效比较 

根据可测量的瘤体大小评价化疗的治疗水平，与对照组相比，观察组瘤体治疗有效率及稳定率显著

高于对照组(表 1)，经秩和检验(Z = −2.280, P < 0.05)，差异有统计学意义。 
 

Table 1. Comparison of clinical efficacy 
表 1. 临床疗效比较 

组别 n CR PR SD PD 有效率 稳定率 Z P 

观察组 30 11 15 3 1 86.7% 96.7% −2.280 0.023 

对照组 30 7 9 11 3 53.3% 90.0%   

3.2. 肿瘤标志物 CEA、CA-153 变化水平 

两组患者肿瘤标志物水平与化疗前相比均下降，观察组下降水平明显高于对照组，两组相比差异有

统计学意义(P < 0.05)。如表 2 所示，经 Wilcoxon 秩和检验，观察组外周血 CEA 下降水平较对照组明显

提升(Z = −2.685, P < 0.05)；观察组外周血 CA-153 水平与对照组相比下降明显，结果有统计学意义(Z = −
2.269, P < 0.05) 

 
Table 2. Tumor marker level 
表 2. 肿瘤标志物水平 

肿瘤标志物 组别 上升 稳定 下降 Z P 

CEA 
观察组 1 11 18 −2.685 0.007 

对照组 4 18 8   

CA-153 
观察组 1 10 19 −2.269 0.023 

对照组 2 18 10   

3.3. 消化道不良反应 

根据化疗副反应消化道评分标准，对观察组及对照组出现消化道副反应的患者进行分级和评估(表 3)，
结果显示观察组消化道副反应严重程度小于实验组，提示苦参注射液对紫杉类药物化疗副反应存在潜在

的预防及治疗效果，结果具有统计学意义(Z = −2.140, P < 0.05)。 
 

Table 3. Gastrointestinal adverse reactions 
表 3. 消化道不良反应 

组别 0 度 I 度 II 度 III 度 IV 度 Z P 

观察组 17 例 7 例 5 例 1 例 0 例 −2.140 0.032 

对照组 6 例 9 例 12 例 2 例 1 例   
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3.4. 两组患者治疗前后生存质量评分比较 

治疗前两组患者生存质量评分比较差异无统计学意义(P > 0.05)；治疗后两组患者生存质量评分均优

于治疗前(P < 0.05)，在躯体疼痛、社会功能、活力及总体健康等四项生活质量指标中的得分均高于治疗

前，治疗后两组患者生存质量都有所提高，且观察组各项得分均明显高于对照组(表 4)，两组比较差异有

统计学意义(P < 0.05)。 
 

Table 4. Quality of life score 
表 4. 生存质量评分 

 躯体疼痛 社会功能 活力 总体健康 

组别 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

观察组 6.03 ± 0.79 8.7 ± 70.03 6.19 ± 0.04 9.10 ± 0.43 7.02 ± 0.61 9.02 ± 0.14 6.40 ± 0.30 9.29 ± 0.09 

对照组 6.02 ± 0.74 7.72 ± 0.58 6.21 ± 0.06 7.18 ± 0.42 7.01 ± 0.57 7.86 ± 0.22 6.38 ± 0.33 8.5 ± 0.04 

4. 讨论 

乳腺癌近年来在世界范围内发病率呈逐年上升趋势[5]。新辅助化疗已成为治疗局部晚期乳腺癌的标

准治疗，目前已在临床上广泛应用[6]。紫杉醇是提炼自红豆杉的天然抗肿瘤药物，广泛用于乳腺癌、卵

巢癌、肺癌、头颈部肿瘤等治疗。紫杉醇可以使微管蛋白失去动态平衡，诱导微管蛋白聚合、微管装配

等，使微管稳定并抑制癌细胞分裂起到抗癌作用[7]。对于乳腺癌的患者出现了淋巴结的转移，可以通过

紫杉醇这种药物来控制，有一些患者也能够延长生存时间。但紫杉醇脂质体很容易诱发过敏反应的发生，

不仅会增加细胞毒性还会导致患者骨髓抑制，白细胞下降，免疫力降低，可引起患者肌肉、骨骼疼痛，

出现呕吐、腹泻、恶心生存质量差等不良反应发生。中医学认为，对恶性肿瘤的治疗，宜扶正培本，改

善患者机体内环境，减轻化疗对机体免疫功能的抑制及不良反应[8]。复方苦参注射液(CKI)，商品名为岩

舒注射液，是通过药用草本植物苦参(Radix Sophorae Flavescentis)和白土苓(Rhizoma smilacis Glabrae)制成

的混合制剂。其主要化合物组成是苦参碱，氧化苦参碱及槐定碱等。临床研究表明岩舒注射液与其他化

疗药物联合应用，能够抑制癌痛、增强疗效，减少化疗药物的不良反应，并且可以改善生活质量，提高

人体免疫力[9] [10]。现代药理学研究已证实其成苦参碱有提升白细胞、抗感染及抑制肿瘤细胞生长的功

能[11]。此类生物碱通过抑制癌细胞脱氧核糖核酸生物合成，调控癌基因及相关酶来影响肿瘤细胞生长周

期及增殖过程，诱导癌细胞凋亡，起到抑癌作用[12] [13]。 
本研究中，观察组患者在常规新辅助化疗基础上联合应用复方苦参注射液治疗，与使用单纯化疗方

案的对照组相比，观察组临床治疗有效率及稳定率明显高于对照组，同时观察组较对照组乳腺癌病理缓

解率更高，两组比较差异有统计学意义(P < 0.05)。在判断预后的肿瘤标志物方面，观察组与对照组相比，

观察组乳腺癌特异性指标 CEA 及 CA-153 水平较对照组显著下降(P < 0.05)。应用紫杉类药物进行乳腺癌

新辅助治疗往往会为患者带来较为严重的胃肠道不良反应，影响患者的生存质量，在本实验中，在单纯

紫衫药物治疗基础上加用苦参注射液的观察组出现消化道不良反应的数量及严重程度明显低于对照组(P 
< 0.05)，同时治疗前两组患者生存质量评分比较差异无统计学意义(P > 0.05)；治疗后两组患者生存质量

评分均优于治疗前(P < 0.05)，且观察组各项得分均明显高于对照组，两组比较差异有统计学意义(P < 
0.05)。这些结果显示，复方苦参注射液联合紫杉醇脂质体用于乳腺癌新辅助化疗可以提高中晚期乳腺癌

的临床疗效，并能有效缓解癌痛和降低患者在新辅助化疗过程中产生的恶心、呕吐等不良反应，对机体

有良好的保护功能，提高了患者的化疗耐受性和生存质量，有利于化疗顺利进行，为后期综合治疗奠定
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了基础，值得在临床中推广应用。但同时，虽然已有充分的数据支持其疗效，但复方苦参注射液在临床

中的应用形式与实验中常用的苦参生物碱有所区别，对于成分更为复杂的复方苦参注射液是否有更多的

作用机制和潜在风险还需要更多和进一步的临床研究支持。 
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