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摘　 要　 目的:探讨养正透邪祛毒法联合 NAC 方案(多西他赛+表柔比星+环磷酰胺)化疗对三阴性乳腺癌患者疗效、T 细胞亚群及

癌因性疲乏的影响。 方法:选取 2022 年 6 月至 2023 年 6 月该院诊治的三阴性乳腺癌患者 100 例,根据随机数字表法分为对照组和

观察组,各 50 例。 对照组患者给予 NAC 方案治疗,观察组患者给予口服自拟养正透邪祛毒方与 NAC 方案联合治疗。 观察两组患者

的疗效、T 淋巴亚群、炎症因子、癌因性疲乏水平及不良反应发生情况。 结果:观察组患者的总有效率为 82. 00%(41 / 50),明显高

于对照组的 58. 00%(29 / 50),差异有统计学意义(P<0. 05)。 治疗后,两组患者 CD3+、CD4+、CD4+ / CD8+、白细胞介素( IL)12 和

IL-2 水平均较治疗前升高,且观察组患者较对照组更高;两组患者 CD8+、肿瘤坏死因子 α 和可溶性白细胞介素-2 受体水平,躯体、
认知和情感疲乏评分均较治疗前降低,且观察组患者较对照组更低,上述差异均有统计学意义(P<0. 05)。 观察组、对照组患者的

不良反应发生率分别为 24. 00%(12 / 50)、28. 00%(14 / 50),差异无统计学意义(P>0. 05)。 结论:养正透邪祛毒法与 NAC 方案化

疗联合治疗三阴性乳腺癌患者,可明显提高疗效,改善 T 细胞亚群水平,降低炎症反应,改善癌因性疲乏状况,安全性佳。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

effects
 

of
 

Yangzheng
 

Touxie
 

Qudu
 

method
 

combined
 

with
 

NAC
 

regimen( docetaxel
 

+
 

epirubicin
 

+
 

cyclophosphamide) chemotherapy
 

on
 

efficacy,
 

T
 

cell
 

subsets
 

and
 

cancer-related
 

fatigue
 

in
 

patients
 

with
 

triple
 

negative
 

breast
 

cancer.
 

METHODS:
 

From
 

Jun.
 

2022
 

to
 

Jun.
 

2023,
 

totally
 

100
 

cases
 

of
 

triple
 

negative
 

breast
 

cancer
 

diagnosed
 

and
 

treated
 

in
 

the
 

hospital
 

were
 

extracted
 

to
 

be
 

divided
 

into
 

the
 

control
 

group
 

and
 

observation
 

group
 

according
 

to
 

the
 

random
 

number
 

table
 

method,
 

with
 

50
 

cases
 

in
 

each
 

group.
 

The
 

control
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

NAC
 

regimen,
 

while
 

the
 

observation
 

group
 

received
 

self
 

formulated
 

Yangzheng
 

Touxie
 

Qudu
 

formula
 

combined
 

with
 

NAC
 

regimen.
 

The
 

efficacy,
 

T-lymphocyte
 

subsets,
 

inflammatory
 

factors,
 

cancer-related
 

fatigue
 

levels,
 

and
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

of
 

two
 

groups
 

were
 

observed.
 

RESULTS:
 

The
 

total
 

effective
 

rate
 

of
 

observation
 

group
 

was
 

82. 00%
 

(41 / 50),
 

significantly
 

higher
 

than
 

that
 

58. 00%
 

(29 / 50)
 

of
 

control
 

group,
 

the
 

difference
 

was
 

statistically
 

significant
 

(P < 0. 05).
 

Compared
 

with
 

before
 

treatment,
 

CD3+ ,
 

CD4+ ,
 

CD4+ / CD8+ ,
 

interleukin
 

(IL)-12
 

and
 

IL-2
 

levels
 

increased
 

significantly
 

in
 

both
 

groups
 

after
 

treatment,
 

and
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

higher
 

than
 

the
 

control
 

group;
 

compared
 

with
 

before
 

treatment,
 

CD8+ ,
 

tumor
 

necrosis
 

factor-α,
 

soluble
 

interleukin-2
 

receptor
  

levels,
 

physical,
 

cognitive
 

and
 

emotional
 

fatigue
 

scores
 

decreased
 

in
 

both
 

groups
 

after
 

treatment,
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and
 

the
 

observation
 

group
 

was
 

lower
 

than
 

the
 

control
 

group,
 

with
 

statistically
 

significant
 

differences
 

(P < 0. 05).
 

The
 

incidence
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

in
 

observation
 

group
 

and
 

control
 

group
 

was
 

respectively
 

24. 00%
 

( 12/ 50)
 

and
 

28. 00%
 

(14/ 50),
 

with
 

no
 

statistically
 

significant
 

difference
 

(P>0. 05).
 

CONCLUSIONS:
 

Yangzheng
 

Touxie
 

Qudu
 

method
 

combined
 

with
 

NAC
 

regimen
 

in
 

the
 

treatment
 

of
 

patients
 

with
 

triple
 

negative
 

breast
 

cancer
 

can
 

significantly
 

improve
 

the
 

efficacy
 

and
 

T
 

cell
 

subsets
 

levels,
 

reduce
 

inflammatory
 

reactions,
 

and
 

improve
 

cancer-related
 

fatigue
 

with
 

higher
 

safety.
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　 　 乳腺癌多见于女性,起源于乳腺上皮组织,发病率逐年升

高[1] 。 随着靶向治疗和内分泌治疗的进展,乳腺癌患者的生

存获益明显提高,但仅局限于人表皮生长因子受体 2( HER-2)
阳性及激素受体阳性者[2] 。 三阴性乳腺癌患者的激素受体及

HER-2 均为阴性,约占全部乳腺癌患者的 20%,其发病年龄呈

现低龄化趋势[3] 。 有研究报告,三阴性乳腺癌较其他乳腺癌

具有更强侵袭性,因其特殊的病理类型,造成三阴性乳腺癌患

者很难从内分泌及靶向治疗中获益[4] 。 通过手术及 NAC 方

案(多西他赛+表柔比星+环磷酰胺)化疗辅助治疗后可暂时

达到临床完全缓解,但因缺乏其他有效的治疗手段,患者体内

仍残存有肿瘤细胞,成为肿瘤复发转移的重要因素,最终导致

三阴性乳腺癌患者的复发、转移概率明显高于其他乳腺癌患

者[5] 。 因此,如何提高患者自身的免疫识别能力以杀灭残存

肿瘤细胞,成为提高三阴性乳腺癌患者远期生存获益的关键。
中医学认为,三阴乳腺癌的根本病机在于正气虚损,阴阳失

调,导致邪毒集聚成癌,正虚为根本,关键在邪毒。 青蒿鳖甲

汤能明显改善白血病患者的免疫功能[6] 。 养正透邪祛毒法以

“透毒外出”为理念,选取青蒿鳖甲汤为基础,取其入阴透邪之

意,辅以扶正祛毒类中药,使留伏阴分之毒邪透达阳分加以祛

除,以达到“正足邪自祛,邪祛正自安”的治疗效果。 目前,应
用养正透邪祛毒理论治疗三阴性乳腺癌的研究较少。 基于以

上研究基础,本研究主要探讨养正透邪祛毒法联合 NAC 方案化

疗对三阴性乳腺癌患者疗效、T 细胞亚群及癌因性疲乏的影响。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

选取 2022 年 6 月至 2023 年 6 月我院诊治的三阴性乳腺

癌患者 100 例展开研究。 西医诊断标准:符合《中国抗癌协会

乳腺癌诊治指南与规范(2015 版)》 [7] 中三阴性乳腺癌的诊断

标准。 中医诊断标准:符合《中药新药临床研究指导原则(试

行)》 [8] 中三阴性乳腺癌诊断标准,辨证分型为正虚毒炽证,主
症为乳房遍生疙瘩、或乳中结块、与胸壁粘连,神疲气短,面色

 

白光 白,心悸,头晕目眩;次症为失眠,自汗懒言,手足麻木;舌脉

象为舌暗紫、苔少,或黄,脉虚弱。 纳入标准:(1)符合上述中

西医诊断标准;( 2) 雌激素受体( ER)、孕激素受体( PR) 和

HER-2 阴性;(3)化疗前 TNM 分期为Ⅱ—Ⅲ期;(4)治疗前肾

功能正常;(5)病情稳定且无并发症;(6)均完成 6 个周期的化

疗;(7)首次抗恶性肿瘤治疗或距上次抗恶性肿瘤治疗结束时

间>2 个月;(8)有可测量的客观靶病灶。 排除标准:(1)伴有

其他恶性肿瘤者;(2)伴有其他疾病无法进行化疗者;(3)向其

他脏器转移者;(4)对研究使用的药物过敏者;(5)伴有自身免

疫性疾病者;(6)有酗酒史或药物滥用史者;(7)男性三阴性乳

腺癌患者。 本研究经我院医学伦理委员会批准(伦理批号:

SJ2022-LK-015. 8),研究涉及人员均对研究方案知悉且同意进

行。 根据随机数字表法将患者分为对照组和观察组,各

50 例。 两组患者的临床资料具有可比性,见表 1。
表 1　 两组患者临床资料比较

项目 对照组(n= 50) 观察组(n= 50) t / χ2 P
年龄 / ( 􀭰x±s,岁) 53. 26±8. 75 55. 78±8. 89 1. 429 0. 156
体重指数 / ( 􀭰x±s,kg / m2) 25. 63±6. 19 26. 47±6. 35 0. 670 0. 505
婚姻状况(有 / 无) / 例 45 / 5 43 / 7 0. 379 0. 538
受教育程度(初中以下 / 初中以上) / 例 38 / 12 41 / 9 0. 542 0. 461
高血压史(有 / 无) / 例 27 / 23 30 / 20 0. 367 0. 545
糖尿病史(有 / 无) / 例 16 / 34 11 / 39 1. 268 0. 260
肿瘤病程 / ( 􀭰x±s,年) 1. 02±0. 21 1. 05±0. 23 0. 681 0. 497

1. 2　 方法

(1)对照组患者采用 NAC 方案化疗:多西他赛注射液(规

格:2
 

mL ∶ 80
 

mg)1 日 75
 

mg / m2 ,静脉滴注,1 日 1 次,第 1 日;
盐酸表柔比星注射液(规格:5

 

mL ∶ 10
 

mg) 60
 

mg / m2 ,静脉滴

注,第 1 日;注射用环磷酰胺(规格:0. 1
 

g) 500
 

mg / m2 ,静脉滴

注,第 2 日,21
 

d 为 1 个周期。 (2)观察组患者在对照组的基

础上口服复方中药———我院自拟养正透邪祛毒方,1 日 1 付。
组方:青蒿 6

 

g,鳖甲 15
 

g,知母 12
 

g,地黄 6
 

g,丹皮 9
 

g,黄芪

12
 

g,白术 12
 

g,党参 10
 

g,茯苓 12
 

g,山药 12
 

g,牛膝 9
 

g,白花

蛇舌草 20
 

g,半枝莲 10
 

g,大青叶 10
 

g,女贞子 12
 

g。 两组患者

均连续治疗 6 个周期,进行相同的营养支持、健康教育,同时

围化疗期采取监测生命体征等基础治疗。
1. 3　 观察指标

收集所有入试者治疗前后空腹静脉血 6
 

mL,离心后吸取

上清液,放置于-20
 

℃冰箱内冷藏,待检。 (1) T 淋巴亚群:取
出待检样品,解冻。 采用 SAQWE35 型全自动流式细胞分析仪

(河南省超亚医药器械有限公司)测定 CD3+ 、CD4+ 和 CD8+ 细

胞水平,从而计算出 CD3+ 、CD4+和 CD8+ 细胞百分率及 CD4+ /
CD8+比值。 (2)炎症因子:取出适量待检样品,解冻。 根据酶

联免疫吸附试验试剂盒的使用方法测定白细胞介素 12
(IL-12,武汉华美生物技术有限公司,货号:DAQ-610)、肿瘤坏

死因子 α ( TNF-α, 武汉天艮生物科技有限公司, 货 号:
SWAR391)、白细胞介素 2(IL-2,上海生工生物技术有限公司,
货号:DQYH)和可溶性白细胞介素 2 受体( sIL-2R,北京擎科

生物技术有限公司,货号:FRWQ-29)水平。 (3)癌因性疲乏:
治疗前后,对两组患者采用癌症疲乏量表( CFS) [9] 进行评分。
该量表包括躯体、认知、情感疲乏,总分 60 分,得分<9 分为无

疲乏,得分≥9 分为有疲乏,评分越高代表患者疲乏程度越重。
(4)不良反应:记录两组患者治疗期间出现的脱发、贫血和消

化道反应等不良反应情况。



中国医院用药评价与分析　 2024 年第 24 卷第 9 期　 Evaluation
 

and
 

analysis
 

of
 

drug-use
 

in
 

hospitals
 

of
 

China
 

2024
 

Vol. 24
 

No. 9
 

·1061　 ·

1. 4　 疗效评定标准

参照实体癌疗效评定标准:完全缓解,病灶消失,病理性

淋巴结径<10
 

mm;部分缓解,以临界半径总和为参照,病灶半

径总和减少≥30%;稳定,病灶半径总和减少<30%;进展,病灶

半径总和增加≥20% [10] 。 总有效率= (完全缓解病例数+部分

缓解病例数) / 总病例数×100%。
1. 5　 统计学方法

采用 SPSS
 

21. 0 软件进行统计学分析,计量资料符合正

态分布的,用 􀭰x±s 表示,行 t 检验;计数资料如临床疗效、不良

反应等以率( %)表示,行 χ2 检验。 P<0. 05 为差异有统计学

意义。
2　 结果
2. 1　 临床疗效比较

观察组患者的总有效率为 82. 00%,较对照组的 58. 00%
更高,差异有统计学意义(χ2 = 6. 857,P= 0. 009),见表 2。
2. 2　 T 淋巴亚群水平比较

治疗后,两组患者的 CD3+ 、CD4+ 和 CD4+ / CD8+ 水平较治

疗前升高,且观察组患者较对照组更高;两组患者的 CD8+ 水

　 　 　 　

表 2　 两组患者临床疗效比较
组别 完全缓解 / 例 部分缓解 / 例 稳定 / 例 进展 / 例 总有效 / 例(%)
观察组(n= 50) 25 16 4 5 41(82. 00)
对照组(n= 50) 19 10 12 9 29(58. 00)

平较治疗前降低,且观察组患者较对照组更低,差异均有统计

学意义(P<0. 05),见表 3。
2. 3　 炎症因子水平比较

治疗后,两组患者的 IL-12、IL-2 水平较治疗前升高,且观

察组患者较对照组更高;两组患者的 TNF-α、sIL-2R 水平较治

疗前降低,且观察组患者较对照组更低,差异均有统计学意义

(P<0. 05),见表 4。
2. 4　 癌因性疲乏程度比较

治疗后,两组患者的躯体、认知和情感疲乏评分显著低于

治疗前,且观察组患者明显低于对照组,差异均有统计学意义

(P<0. 05),见表 5。
2. 5　 不良反应比较

观察组、对照组患者的不良反应发生率分别为 24. 00%、
28. 00%,差异无统计学意义(χ2 = 0. 208,P= 0. 648),见表 6。

表 3　 两组患者治疗前后 T 淋巴亚群水平比较(􀭵x±s)

组别 CD3+ / % CD4+ / % CD8+ / % CD4+ / CD8+

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(n= 50) 54. 17±8. 34 72. 15±9. 76a 30. 67±8. 41 51. 24±6. 38a 32. 37±5. 29 15. 38±3. 31a 0. 94±0. 19 3. 33±0. 58a

对照组(n= 50) 53. 46±8. 29 62. 86±9. 08a 31. 21±8. 52 40. 53±5. 71a 32. 91±5. 12 24. 06±4. 15a 0. 95±0. 21 1. 68±0. 46a

t 0. 427 4. 928 0. 319 8. 845 0. 519 11. 562 0. 250 15. 761
P 0. 670 0. 000 0. 750 0. 000 0. 605 0. 000 0. 803 0. 000
　 　 注:与同组治疗前比较,aP<0. 05。

表 4　 两组患者治疗前后炎症因子水平比较(􀭵x±s)

组别
IL-12 / (ng / mL) TNF-α / (μg / mL) IL-2 / (ng / mL) sIL-2R / (ng / mL)

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(n= 50) 9. 01±3. 42 28. 58±6. 47a 1. 82±0. 59 0. 56±0. 12a 10. 76±2. 78 32. 49±5. 75a 27. 59±5. 13 9. 87±2. 76a

对照组(n= 50) 8. 95±3. 64 19. 67±5. 21a 1. 75±0. 46 0. 98±0. 25a 10. 35±2. 94 21. 56±5. 61a 27. 65±5. 84 16. 98±4. 25a

t 0. 085 7. 584 0. 662 10. 710 0. 717 9. 621 0. 055 9. 921
P 0. 932 0. 000 0. 510 0. 000 0. 475 0. 000 0. 957 0. 000
　 　 注:与同组治疗前比较,aP<0. 05。

表 5　 两组患者治疗前后癌因性疲乏程度比较(􀭵x±s,分)

组别
躯体疲乏评分 认知疲乏评分 情感疲乏评分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
观察组(n= 50) 17. 98±5. 36 7. 47±1. 06a 21. 61±5. 23 6. 28±1. 79a 15. 13±4. 85 5. 32±1. 26a

对照组(n= 50) 18. 29±5. 21 9. 65±3. 14a 20. 92±5. 87 13. 45±3. 56a 15. 61±4. 72 7. 24±2. 15a

t 0. 293 4. 651 0. 621 12. 724 0. 502 5. 448
P 0. 770 0. 000 0. 536 0. 000 0. 617 0. 000

　 　 注:与同组治疗前比较,aP<0. 05。

表 6　 两组患者不良反应发生情况比较
组别 脱发 / 例 贫血 / 例 消化道反应 / 例 过敏反应 / 例 心脏毒性 / 例 肝肾功能损害 / 例 合计 / 例(%)
观察组(n= 50) 1 1 5 3 0 2 12(24. 00)
对照组(n= 50) 2 3 5 2 1 1 14(28. 00)

3　 讨论
三阴性乳腺癌的特殊性之一为 ER、PR 和 HER-2 均阴性,

且患者年龄相对更低[11] 。 一经确诊,多为晚期,此时转移的可

能性较大,手术可能效果较微甚至不再起效,选择化疗、免疫疗

法的患者较多。 单纯的化疗对于三阴性乳腺癌患者的效果不

佳,易发生不良反应[12] 。 中医药具有调节身体机能、改善机体

免疫功能的作用,应用中医药作为三阴乳腺癌患者术后维持治

疗的手段不失为可以选择的探索路径。

三阴性乳腺癌属中医学中“乳岩”范畴。 病灶转移后,机
体正气不足,火毒炽盛,化疗药又增加毒邪,损伤更甚,脾胃失

司,气血双亏之症更加严重,因此中医认为,正气亏虚、阴阳气

血失调为乳腺癌发病的重要机制,且正虚毒炽型三阴性乳腺癌

以手术为主、NAC 方案化疗为辅的治疗方式在祛除邪毒的同

时极大损耗人体之正气,郁闭气血,使患者气虚、阴阳失调进一

步加重,严重影响患者的生活质量;同时,正气虚弱使机体无力

驱邪外出,残存之毒邪深伏于体内阴分,得以休养生息,同时逐
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渐侵蚀人体之正气,使机体正气无法得到恢复,伺机而动,终至

肿瘤再次发作。 因此,残存人体阴分之“余邪”是导致三阴乳

腺癌复发的根源,目前,三阴乳腺癌的中医治疗常以调理肝肾、
扶正解毒为主,并取得了一定的疗效[13-14] 。 但单纯扶正解毒

无法剔除深伏阴分之毒邪,因此,还需辅以“祛邪”,加用透邪

外出之品,方可达到更为理想的效果。 自拟养正透邪祛毒方由

青蒿、鳖甲、知母、地黄、丹皮、黄芪、白术、党参、茯苓、山药、牛
膝、白花蛇舌草、半枝莲、大青叶和女贞子等制备而成。 其中,
青蒿、鳖甲、知母、地黄和丹皮是青蒿鳖甲汤的组成,青蒿鳖甲

汤作为古来养阴透邪第一要方能使留伏阴分之毒邪转出阳分

以祛除。 黄芪可益气固表,补气养血;白术可健脾益气,祛湿利

水;党参可补气养血;茯苓和山药可清热解毒,养颜提神;牛膝

可逐瘀通经,养肝补肾;白花蛇舌草具有清热解毒、利湿通淋的

功效;半枝莲具有清热解毒、化瘀利尿的功效;大青叶可清热泻

火,散瘀止血;女贞子可补肾滋阴,养肝明目。 诸药合用,可滋

阴清热、解毒散结,具有治疗肝郁脾虚、血瘀痰、正虚邪实和气

阴两亏之功效。 本研究中,观察组患者的总有效率明显高于对

照组,提示养正透邪祛毒法联合 NAC 方案化疗可明显提高三

阴性乳腺癌患者的疗效。
本研究中,两组患者接受相应治疗方案后 CD3+ 、CD4+ 和

CD4+ / CD8+水平均升高,且观察组患者更高;CD8+ 水平均降

低,且观察组患者更低,提示养正透邪祛毒法联合 NAC 方案化

疗可恢复 T 淋巴细胞亚群水平,使机体免疫功能逐步恢复。
IL-12、TNF-α、IL-2 和 sIL-2R 是影响肿瘤细胞炎症反应的重要

指标,其中 IL-12 的表达水平在复发转移乳腺癌患者血清中明

显降低[15] 。 TNF-α 主要由活化的巨噬细胞、单核细胞分泌产

生,在乳腺癌患者血清中含量明显升高,且大量的 TNF-α 能够

明显促进肿瘤血管生成[16] 。 IL-2 主要由 T 细胞分泌产生,且
对于 T 细胞的增殖活化具有积极的作用,在乳腺癌患者中呈

现异常表达,与乳腺癌的病理特征显著相关,可用于乳腺癌辅

助诊断与预后预测[17] 。 有研究报告,乳腺癌患者血清 sIL-2R
含量明显高于正常人,但术后可恢复至正常水平[18] 。 本研究

中,两组患者治疗后的 IL-12、IL-2 水平显著高于治疗前,且观

察组患者显著高于对照组;两组患者治疗后的 TNF-α、sIL-2R
水平显著低于治疗前,且观察组患者显著低于对照组,提示养

正透邪祛毒法联合 NAC 方案化疗可降低患者的炎症反应。
恶性肿瘤患者多存在一定程度的疲乏感,称之为癌因性疲乏,
存在此现象的患者日常生活受到严重影响,较难维持正常的日

常工作或生活,甚至导致治疗中断,影响生存时间[19] 。 本研究

中,两组患者治疗后的躯体、认知和情感疲乏评分显著低于治疗

前,且观察组患者明显低于对照组,提示养正透邪祛毒法联合

NAC 方案化疗可减轻患者的癌因性疲乏状态。 本研究中,观察

组与对照组患者不良反应发生率的差异无统计学意义(P>
0. 05),提示养正透邪祛毒法联合 NAC 方案化疗的安全性较好。

综上所述,养正透邪祛毒法联合 NAC 方案化疗用于三阴

性乳腺癌患者的疗效较好,有助于免疫能力的恢复,可降低炎

症反应,减轻癌因性疲乏状态,且不良反应发生率低。
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