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乾坤胶囊治疗肺癌的临床研究
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摘要 目的
�

观察乾坤胶囊治疗肺癌的临床疗效
，

并探讨其机制
。

方法
�

将 ���例肺癌患者随机分为乾坤胶囊组 �胶囊组 �
、

化疗

组和化疗加胶囊组 �综合组 �
。〕

从临床症状
、

免疫指标
、

血象
、

生活状态 ������试���评分标准 �
、

体重及 ���蛋 白
、

增殖细胞核抗原

������的表达等方面进行了前瞻性对 比治疗研究
。

结果
�

胶囊组总有效率 ��
�

���
，

综合组总有效率 ��
�

�� �
，

均明显高于化

疗组 ��
�

����尸� 。
�

�� 或 �� 。
�

���
。

显示乾坤胶囊能明显改善肺癌患者症状
、

增加体重
、

有效地提高生存质量
、

提高细胞免疫

功能
、

降低 �昭 及 ���� 阳性细胞数
。

结论
�

乾坤胶囊治疗肺癌疗效确切
，

其作用与调节免疫功能
、

抑制 �” 及 ���� 的表达

有关
。
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我们在长期的临床实践 中发现
，

肺癌患者普遍存

在细胞免疫功能低
一「

、

生存质量差的特点
，
以非小细胞

肺癌表现尤为明显
。

我们根据 中医理论
，

精选益气养

阴
、

燥湿豁痰
、

化痪解毒中药
，

结合现代药理学研究成

果制成乾坤胶囊
，

于 ����年 �月 一 ����年 �月
，

对

���� 例肺癌患者进行了随机分组治疗
，

从患者细胞免

疫功能
、

临床症状
、

体重
、

生活状态
、
���蛋 白

、

增殖细

胞核抗原 ������的表达等方 面进行 系统 的观察研

究
，

并探讨其治疗作用 及益气养阴
、

燥湿豁痰
、

化痊解

毒法的抗癌机制
。

� 临床资料

�
�

� 病例选择标准
�

选取经细胞学
、

病理学检查证实

为原发性肺癌
，

中医辨证 仁‘」为气 阴两虚
、

痰癖阻滞型

者
，

健康状况评分 ��������
������� 分

，

估计能存活 �

个月 以上
，

无严重心
、

肝
、

肾等器官疾患
，

血象
、

肝肾功

基金项 目
�

河北省科技攻关课题�����������

� 河北 省 们 家庄 平 安 医 院肿瘤科
，

石 家庄 市仓 丰路 �� 号

��������

收稿 日期
�����一 。�一 ���修回 日期

�����一 ��一 ��

能在正常范围内
，

于住院后随机分组
，

并按规定的方案

治疗 �个疗程以上
。

�
�

� 一般资料
�

本组 ���例中已手术患者 此 例
，

未手

术患者 �� 例 �腺癌 �� 例
，

鳞癌 ��例 �人院时按国际抗

癌联盟 ������制定的 ��� 分期 〔�〕 ，
��期 ���例

，
亚

期 �� 例
，
班期 �� 例

，
� 期 �� 例

，

经随机 �信封法 �列人

胶囊组 ��期 �例
， �期 �例

，
�期 �� 例

，
� 期 �例

，

腺癌 �� 例
，

鳞癌 � 例
，

患者平均年龄 ��
�

�岁
�
化疗加

胶囊组 �综合组 ���期 �例
，
卫期 �例

，
皿期 �� 例

，
�

期 �例
，

腺癌 �� 例
，

鳞癌 �� 例
，

患者平均 年龄 ��
�

吕

岁 �化疗组 ��期 �例
，
�期 �例

，
皿期 一�例

，
周 期 �

例
，

腺癌 �� 例
，

鳞癌 �� 例
，

患者平均年龄 ��
�

�岁
。

各

组病例临床情况经统计学分析表明
，

差异无 显著性 ��
’

��
�

���
。

� 治疗及观察方法

�
�

� 治疗方法
�

胶囊组 口服乾坤胶囊 �瓜萎 ���
，

天竺

黄 ���
，

龙葵 ���
，

浙贝母 ��
，

白英 ���
，

沙参 ���
�

麦冬

���
，

天冬 ��
，

黄蔑 ���
，

人参 ��
，

获荃 ���
，

制乳香
、

没

药各 ���
，

白花蛇舌草 ���� 等
，

由本 院制剂室提供 �
，
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每次 �粒��
�

��
，

相当于含原生药 �� ���
，

每天 �次
，
��

天为 �个疗程
，

共 �个疗程
。

化疗组根据病种
、

细胞类

塑 分别应用 ����环磷酞胺
、

阿霉素
、

顺铂 �或 ���

�丝裂霉素
、

长春花碱
、

顺铂 �化疗方案
。

每 �周重复 �

次
，

�� 天为 �个周期
，

连用 �个周期
。

综合组于化疗同

时服乾坤胶囊
，

用药剂量
、

化疗方法
、

疗程分别同胶囊

组和化疗组
。

�
�

� 观察方法及指标
�
���根据 《中药新药临床研究指

导原则 》侧观察治疗前后症状
、

体重
、

生活状况的变化
。

症状改善
�

治疗后临床证候积分值比治疗前下降妻���

为显 著改善
，

积分位下降姿��� 为部分改善
，

积分无变

化者为无改善 �体重
�

疗程结束后
，

较治疗前体重增加

或减少 ���者为增加或减轻 �增加或减少未超过 ���

者 为稳 定 �生 活 状 况 评 定
�

疗 程 结 束 后 较 治 疗 前

���������评分增加大于 ��分者为提高
，

减少大于 ��

分者为降低
，

增加或减少 �。 分及 �� 分以下者为稳定
。

���免疫指标检测
�

用
�
�

一

����小时释放法检测 自然

杀伤����细胞活性
，

用
��几
�
一

��� 释放法测定淋巴因子

激 活 的杀伤细胞 �� �� �活性
，

以 �����
�

细胞短期培

养
�
�

一

��� 掺人法测定外周血产生 白介素 ����
一

��能

力
，

以间接荧光免疫法测定 � 淋 巴细胞总数及其亚群

变化
�
用 ����免疫组化法检测肺癌组织 中的 ���蛋

自
，

增殖细胞核抗原 ������的表达情况仁抗 ���抗体

����
一
��和 ���� 抗体 ������购 自丹麦 �����

公司�
。

分别观察制片后的 ��� 蛋 白和 ���� 表达
，

随机观察

�� 个高倍镜视野
，

计每个高倍镜视野 ��� 个肿瘤细胞

中的阳性细胞数 �细胞核染成棕 黄色或棕褐色为阳性

细胞 �
，

以平均数计量
。

�
�

� 统计学方法
�

采用 ���� ��
�

�统计软件
，

计数资

料用 丫 检验
，

自身前后 比较用配对 �检验
，

组间 比较

用方差分析
。

� 治疗结果

�
�

� 疗效标准
�

参照《中药新药临床研究指导原则 广口

制定
。

显效
�

临床证候基本消失 �或积分值比治疗前下

降�艺���
，

免疫指标增加 ���以上
，

血象接近正常 �或

改 善 � ����
，
��������� 评 分 提 高 �� 分

，

体重 增 加

����有效
�

临床证候改善 �或积分值 比治疗前下 降�

����
，

免疫指标增加 ���以 上
，

血象有所改善 �改善异

����
，
������、 ��评分无明显变化 �增加或减少小于 ��

分�
，

体重无明显变化 �增加或减少未超过 �����无效
�

临 床 证 候
、

免 疫 指 标
、

血 象 均 未 达 到 上 述 标 准
，

�����
���评分及体重均低于 上述标准

。

�
�

� 治疗前后 �组临床疗效 比较
�

表 �示
，

治疗后胶

囊组和综合组的总有效率明显高于化疗组 �尸��� ��

或 尸��� ���
。

而胶囊组和综合组之间疗效差异无显著

性 ����
�

���
。

表 � �组患者临床疗效 比较巨例 �少 �二

组别 例数 显效 石效 尤效 位了�效

胶囊组 �� ����
�

��� �����
�

蕊�� ��� ��� �今����
·

�三�

化疗组 �� ����
�

��� �几��二
�

�界� �����
·

�艺� �����
·

几吕�

综合红� �� ����
·

��� 里��“ ‘社 刀 �� ��‘卜 和川 川 ’�叫卜 〔���

�
�

� 治疗前后症状改善情况
�

治疗后胶囊组及综合组

对肺癌患者的神疲乏力
、

口 干咽燥
、

食欲不振
、

心烦失

眠
、

咳嗽
、

气短
、

疼痛等症状的改善与化疗组相 比差异

有显著性 ����
�

��� �
，

说明乾坤胶囊对气阴两虚
、

痰疲

阻滞型肺癌患者临床症状有显著改善作用
。

�
�

� 治疗前后体重变化
�

疗程结束后
，

胶囊组体重增

加 ��例
，

稳定 ��例
，

减轻 �例
�
综 合组 体垂增 加 ��

例
，

稳定 �� 例
，

减轻 �例
�
化疗组体重职加 �例

�

稳定

�� 例
，

减轻 � 例
。

胶囊组及综合组治疗后体重增加及

稳定者明显多于化疗组����� �� 或 尸���� 肠�
。

�
�

� 治疗前后生活状况评定
�

胶囊组生活状况评分提

高 �� 例
，

稳定 �� 例
，

降低 �例
�
综合组生活状况评分

提高 �例
，

稳定 ��例
，

降低 �例 �化疗组生活状况评分

提高 �例
，

稳定 �� 例
，

降低 �� 例
。

胶囊组及综合组能

显著改善肺癌患者的生活状况
，

��均明显优于化疗组

��
�

��
�

���
。

�
�

� 治疗后外周血象情况
�
��� 白细胞 �����计数

�

胶囊组均在 �
�

�只 ��，
��

，

以上
。

综合组��
�

�丫 �。 ，
��

者 占 ��
�

�������洲 �
，

� �
�

�只 ��
勺

�� 者 占 ��
�

�件。 �对

���
。

化疗组� �
�

。 丫 ������ 者 占 ��
�

�，���污����
�

�

�
�

�义 �护�� 者占��
�

���即����
。

胶囊组
、

综合组与化

疗 组 比较差异有显著性 �尸� �
�

���
。

�助 血 红 蛋 白

�����
�

胶 囊 组 � ����� 者 占 ��
·

��� ������飞�
·

�

�
�

���� 者 占 �
�

�������魂�
。

综合组� ��
·

����� 者占

��
�

����������
，

� �
�

���� 者 占 ��
·

���������
。

化

疗组� �
�

���� 者 占 ��
·

��男
，
������

，

�
‘�

·

�只�� 者占

��
�

����������
。

胶囊组
、

综合组与化疗组比较差异有

显著性 ��� 。
�

���
。

���血小板 ��，� �

� �计数
�

胶囊组�

��
�

�火 �����
了

者 占 ��
�

����������
，

� ���
�

��丫 ��
�

��

者 占 �
�

���������
。

综 合 组 � 一�
·

。 义 �〔�
‘�

�� 者
��了

��
�

����������
，

� ��
�

��丫 ���
�

�� 者
��丁 ��

�

��，乙���

���
。

化疗组� ��
�

�只 ������
，

者
「
��’ ��

�

��少
。
�������

， ‘
�

��
�

�又 �护八
�

者 占 ��
�

���������
，

�组 比较差异无显

著性 �尸��
�

�� �
。

可见在化疗过程中
，

化疗药物有明显

的骨髓抑制作用
，

尤以 ��汇 减少为著
，

其次是 ����弓
，

而 ��
一

� 减少不明显
。

加用乾坤胶囊后
�

骨髓抑制情况

得到明显改观
，

说明乾坤胶囊有保护骨髓和提高 ���



����
�

���
�

����
，
���

�

��
，
��

�

�

表 � �组患者治疗前后 ��
、

��
一
�

、

��� 比较 ‘ 士 ，�

组别 时间 例数 ����� ��� �厂 �

胶囊组

化疗组 ��

综合组

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��土 ��
�

��
母 “ 材

��
�

注�土 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��
� 二 �

��
一

��������

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��土 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��
褂 口 ’‘

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��

��
�

��士 ��
�

��仃

与本组治疗前 比较
， ， �� 。

�

���与化疗组 比较
，
� �� 。

�

��
，
� � ��� ��

表 � �组患者治疗前后 ��� 、

�� 、 、

��� 、

��
�

���
�
比较 ‘ 士 、 �

组别 时间 例数 ������ ��今��� ����� � ���
���

�

胶囊组

��
化疗组

��
综合组

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后 ��

��
�

���士 �
�

��

��
�

��士 �
�

��
� ‘ � 往

��
�

��士 �
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与本组治疗前 比较
， ， 尸� 。
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���与化疗组治疗后 比较
，
� �� 。

�

��
，
� � �� 。

�

��

表 � �组肺癌患者治疗前后 ��� 和 ���� 表达情况 比较�个
，
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与本组治疗前比较
， ‘ �� �

�

��
，

“ 尸��
�

�� �
与化疗组治疗后比较

，
� 尸��

�

��

数量
、

���含量的作用
。

�
�

� 治疗前后免疫指标变化
�

表 �示
，

胶囊组及综合

组治疗后 �� 细胞活性明显提高 �尸� 。
�

���
，

化疗组

治疗后 �� 细胞活性有所降低
�
胶囊组及综合组治疗

后 ��� 细胞活性明显提高�尸��
�

�� �
，

化疗组治疗后

则降低
。

说明乾坤胶囊能明显提高 ��
、

��� 细胞的

活性
，

增强机体免疫力
。

表 �示
，

胶囊组治疗后 � 细胞

总数 ����
，
�显著提高����

�

�� �
，

抑制性 � 细胞 ���
��

则明显降低 ����
�

���
。

�� � 治疗前后 ��� 蛋 白和 ���� 表达情况
�

从未手

术的 皿
、
� 期病例中依据家庭生活条件选取 �� 例患

者
，

分别取治疗前
、

治疗 �个月后 的活检标本进行检

测
。

表 �示
，

治疗后胶囊组与综合组 ��� 和 ���� 的

阳性细胞数显著降低�尸��
�

�� 或 尸� 。
�

���
。

表明乾

坤胶囊能有效地抑制肺癌患者 ���
、

���� 的表达
，

且

疗效明显高于化疗组
。

�
�

� 不 良反应观察
�

本组 �� 。 例癌症患者的治疗检测

观察
，

治疗前后免疫功能变化
，

胶囊组及综合组对心
、

肝
、 ’
肾功能未见不 良反应

。

按照 ��� 关于抗癌药物的

急性及亚急性毒性分级标准川统计
，

化疗组治疗后有

�例肝功能损害及 �例肾功能损害
。

� 讨论

恶性肿瘤是本虚标实之疾
。

对此
，

古人有云
“
癌瘤

者
，

非阴阳正气所结肿
，

乃五脏癖血浊气痰滞而成
” 。

我

们通过十几年的医疗实践
，

结合中医
“
肺朝百脉

，

主治

节
” 、 “
肺为贮痰之器

”
的理论

，

认为肺癌的病理因素以
“
湿

、

痰
、

癖
、

毒
”
为主

，

病机关键是痰湿疲毒交阻
，

奎塞

肺络
，

积久正虚
。

治疗应针对主要病机采取燥湿豁痰
、

益气养阴
、

化痕解毒之法
，

故研制出乾坤胶囊
。

该胶囊

选用浙贝母
、

瓜篓
、

天竺黄清肺化痰
、

豁痰散结
，
以治痰

湿之标 �沙参
、

麦冬
、

天冬滋阴润肺补肾
，

惮金水相生
，

以除痰生之根 �黄茂
、

人参
、

获荃健脾益气以培土生金
，

堵痰生之源
�
乳香

、

没药
、

三七活血祛疲止痛
，

以祛痕生

新 �白花蛇舌草
、

龙葵
、

白英解毒抗癌
。

诸药相伍
，

共奏

祛痕化痰
、

养阴生津
、

益气健脾之效
，

达祛邪扶正
、

标本

兼治之功
。

现代医学认为
，

恶性肿瘤的发生 与发展与机体整

体防御功能衰退
，

尤其是细胞免疫功能低下有关
，

肿瘤

的生长又会加深对机体免疫机能的抑制
。

在正常状态

下
，
�� 细胞

、

��� 细胞
、

��亚群及 ��
亚群处于一个

相对稳定的平衡状态
，
以维持机体正常的免疫功能

。

肿

瘤 患 者 则 多 出现 �� 细 胞
、

��� 细 胞
、

���
一

�
、

��
、

��
� 、

��� 、

��
�

���
，
的异常

，

使机体处 于免疫 抑制状
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态
。

这种免疫抑制现象在中晚期和经过长期化疗或放

疗的患者中表现尤为明显川
。

我们在研究中发现
，

肺癌

患者化疗后辅助性 � 细胞的功能
、

�� 细胞
、

��� 细

胞及 ���
一

�活性处于严重低下状态
，

而单独使用乾坤胶

囊及 配合化疗 使辅 助性 � 细胞 的功 能
、

�� 细胞
、

�
�

�� 细胞活性明显提高
，

且高于单纯使用化疗患者
，

表明乾坤胶囊能显著提高肺癌患者辅助性 � 细胞的

功能
、

�� 细胞活性
、

��� 细胞活性
，

促进患者机体免

疫
，

增强机体抗肿瘤能力
。

���异常表达可作为肿瘤分化与预后的评价指标

之一川
。

���� 指数是评价细胞增殖状态的客观指标
，

其表达及含量反映了细胞增殖活性
，

可作为判断肿瘤

对化疗反应的指标困
。

本研究经免疫组化法检测显示
，

治疗后胶囊组与综合组 ���
、

���� 的阳性细胞数 显

著降低 ����
�

�� 或 ���
�

���
，

且疗效明显高于化疗

组 �尸��
�

�� 或 尸��
�

�� �
。

说明 ���
、

���� 的阳性细

胞数在肺癌中共同有较高的表达
，

这意味着肺癌的发

生
、

发展中存在多基因的表达
。

乾坤胶囊抑制肺癌细胞

生长与抑制 ���
、

���� 的表达有关
。
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《中医杂志 》创刊五十周年纪念会暨
全国中医药发展高级论坛

征 文 通 知

仪飞矛牌沟琶案京︸粤�镶
�

����年是 《中医杂志 》创刊五十周年
，

中华 中医药学会
、

中国中医研究院和 中医杂志社拟于 ����年 �

月 �� 日在北京人民大会堂举行隆重的纪念活动并举办
“ 《中医杂志 》创刊五十周年纪念会暨全国中医药发

展高级论坛
” 。

本次活动规模大
，

学术层次高
，

将展示中医药临床
、

科研
、

教学
、

管理及开发的最新成果和进

展
。

全国中医药发展高级论坛征文内容如下
。

�
�

征文 内容
�
��� 中医药传统研究的思路和方法

���� 中医和中西医结合临床研究的经验和成果 ���� 中

医基础研究和理论研究探讨
����临床应用经方

、

成方
、

验方治疗体会 ���� 中药理论研究及现代应用 ���� 中

医各科临床经验
���� 中医药疗效评价及安全性研究

����非药物疗法在临床中的应用研究与总结
���� 民营

医院办院思路
、

特色及经验介绍 ����� 民营医院的发展趋势 �����股份合作
、

公有民营
、

租赁承包等方式在医

院产权制度改革中的位置 �����社会资本多元化开办医院的思路
�����民营医院办院模式探讨

�����《 中医

杂志 》在传统医药行业中的作用及影响 �����我与 《中医杂志 》 。

�
�

征文要求
�
���论文要求论点明确

，

论据充分
，

结构严密
，

层次分明
，

文字精炼
，

具有科学性
、

创新性
、

实

用性 ����征文经专家评审后
，

录用文章将刊登在 《中医杂志 》����年增刊上并发邀请函参加会议
，
人选论文

将安排在大会交流
，

参加会议者颁发证书并授予国家级继续教育学分 ����征文请附医院或主管单位介绍

信 ����征文截止 日期为 ����年 �月 �� 日 ��� �每位作者只限投一篇论文
，

征文不收审稿费 ����文稿中的计

量单位均须采用法定计量单位
，

如
“
克

”
应为

“ �” ， “
毫升

”
应为

“
��

” ， “
白细胞 �������

� ”
应为

“
白细胞 �义

�����
� ”
等 ����文题下署作者姓名

，

作者单位名称
、

地址
、

邮政编码
、

电话请写在文稿末尾 �请在投稿信封左下

角注明
“
论坛会

”
字样 ����欢迎计算机软盘或电子邮件投稿

。

�
�

投稿地址
�

北京东直门内南小街 �� 号
，

中医杂志社东方岐黄科技服务中心
，

邮政编码
�
������

，

联系

人
�

午易
。

电话
�
�������������

，

传真
�
�������������

，

网址
�
���

�

��
��

�

���
�

�� ，
�一����

���������� ���
�

���


