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内容提要 目的：观察天佛参口服液（()*）对中晚期恶性肿瘤的临床疗效并探讨其作用机理。方法：对

用()*治疗的#!例恶性肿瘤患者按实体瘤疗效标准进行疗效分析，评定其生存质量、’年存活率及免疫功

能的变化。并经实验用集落形成法测定对人胃癌（+,-&%’）细胞、人肝癌（*++-##$!）细胞、小鼠乳腺癌

（.+(/）细胞肿瘤克隆原细胞的抑制作用和应用以上’种肿瘤染料排斥实验测定对肿瘤细胞生长率的影

响。结果：临床观察#!例患者总缓解率为01"!2，有效率为#!"&2，生存质量改善，机体免疫力增强，治疗

!、$及’年的生存率分别为#&"12、’&"12及!%"&2，中位生存时间$0"$个月。实验研究表明，()*不但

有直接杀伤肿瘤细胞的作用和抑制单个细胞克隆的增殖能力；并且具有广谱的抗肿瘤作用和一定的量效关

系，与对照药物比较差异有显著性（!!%"%1）。结论：()*对中晚期恶性肿瘤有明显疗效，其抗癌作用与机

体免疫力增强和直接抑杀肿瘤细胞有关。
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天佛参口服液（简称()*）是我们开发研制的抗

肿瘤药物，目前正在!期临床〔中华人民共和国卫生部

药政管理 局（!VV#）WXY’1号〕中。!VV!年 以 来 用

()*治疗’种中晚期恶性肿瘤#!例，取得较为明显的

疗效，并对人和动物肿瘤细胞进行了体外抑制效应的

实验，现报告如下。

临 床 研 究

! 临床资料 本组#!例，男0’例，女$&例，年

龄’&"&0岁，平均1’"0岁。其中食管癌$1例，未手

术者!&例，术后复发者#例；胃癌（包括贲门癌）$V
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例，未手术!"例，短路手术#例，术后复发$例，剖腹

探查术%例；原发性肝癌!&例。根据国际国内对这些

肿瘤的分期法（!，’），!期(例，"期()例，#期)例。

食管癌和胃癌全部经组织活检证实。原发性肝癌根据

卫生部医政司《中国常见恶性肿瘤诊治规范》中的诊断

标准和临床分期标准（*）。估计可存活*个月以上，能

坚持服用+,-者纳入本研究。

’ 治疗方法 +,-（由陕西中医学院制剂教研室

提供）是由天门冬、佛手、西洋参、倒卵叶五加、猕猴桃

根、蟾酥等配伍制成，每支’"./，含生药("0，呈棕黄色

液体。每次!支，每天*次，饭前*".12口服，连续治

疗*"天为!个疗程。可连续服用。患者治疗前后均

测定肝肾功能、血常规、免疫功能（淋巴细胞转化率、34
玫瑰花环形成率用形态学方法（#），56细胞用-78花

环法（(），9:4’用*;4+<=掺入法（%），试剂盒均购自白求

恩医科大学免疫学教研室），食管癌、胃癌作>线和胃

镜或?+，原发性肝癌作@超、?+等评定疗效，治疗期

间观察药物毒副反应，并作随访。

* 结果

*A! 对患者生存质量和主要症状的影响 生存

质量以6BC2DEFGH标准计分为依据，疗程结束后评分

增加!!"分者为提高，减少!!"分者为降低，增加或

减少"!"分者为稳定。本组提高##例（%!A$I），稳

定!(例（’!A!I），降低!’例（!%A$I）。体重：疗程结

束后增加!!A(G0者为增加，减少!!A(G0者为降低，

增加或减少"!A"G0者为稳定。本组体重增加者*%
例（("A&I），稳 定 !* 例（!)A*I），降 低 ’’ 例

（*!A"I）。*种肿瘤引起的症状综合考核如下：’(例

食管癌如进行性吞咽困难、胸背部疼痛、返食等消失

!!例，好转!*例；’$例胃癌如胃脘部包块、疼痛、纳

差、恶心呕吐、黑便等消失!(例，好转!!例；!&例原

发性肝癌肝区包块、腹胀、食欲不振、出血、乏力等消失

!"例，好转’例。

*A’ 近期疗效 按照!$))年卫生部药政局制定

的抗癌药物临床研究指导原则客观疗效评定标准（&），

分完全缓解（?=）、部分缓解（7=）、好转（J=）、稳定

（5?）、病变进展（7K）。本组&!例经+,-治疗后，?=
!" 例（!#A!I），7= ’’ 例（*!A"I），J= !$ 例

（’%A&I），5?!!例（!(A(I），7K$例（!’A&I）。总

缓解率（?=L7=）为#(A!I，总有效率（?=L7=L
J=）为&!A)I。*种肿瘤近期疗效见表!。

治疗效果与疗程：本组治疗!个疗程*$例，’个

疗程!)例，*个疗程!#例，最长服用#’"天。有效率

分别 为%!A(I（’#／*$例 ），&’A’I（!*／!)例 ）和

表! *种肿瘤近期疗效 （例）

类别 例数 ?= 7= J= 5? 7K
食管癌 ’( * $ & ( !

胃癌 ’$ & ) & # *
原发性肝癌 !& — ( ( ’ (

&!A#I（!"／!#例）。

*A# 治疗前后细胞免疫功能检测结果比较 见

表’。&!例中对(!例做了治疗!个疗程前后的细胞

免疫测定，其中食管癌’"例，胃癌’!例，原发性肝癌

!"例，各类癌瘤比较差异无显著性（!!"A"(）。结果

显示经+,-治疗后淋巴细胞转化率、34玫瑰花环形成

率、56细胞活性及9:4’活性均有提高（!""A"!，!
""A"(）。

表" (!例患者治疗前后各项免疫指标比较 （#"M#）

例数
淋巴细胞转

化率（I）

34玫瑰花

形成率（I）

56细胞

活性（I）

9:4’活性

（NK值）

治前(!*%A#!M!A*( *%A!*M&A’# !&A(*M!A(# "A&&M"A"’
治后(!#)A%&M!A%’$#&A’#M)A*’$**A’!M!A%)$$!A!’M"A"*$

注：与治疗前比较，$!""A"(，$$!""A"!

*A( 随访结果 本组随访患者最短*个月，最长

为*%个 月，平 均!%A%个 月，随 访 率$!A(I（%(／&!
例）。治疗后生存!年以上者(!例，’年以上者’(
例，*年者&例，分别占&)A(I，*)A(I和!"A)I。中

位生存时间’#A’个月。

*A% 毒副反应 根据毒副反应评价标准（)）分为

"$#级。+,-为"级，末梢血象，心、肝、肾等脏器功

能未见异常改变。

实 验 研 究

! 材料和方法

!A! 细 胞 株 人 胃 癌 JO?)"*细 胞，人 肝 癌

-JJ?&&’!细胞，小鼠乳腺癌3J+%细胞，由第四军医

大学中心实验室提供。

!A’ 药 物 +,-每 毫 升 含 生 药’A(0，以 =74
J9!%#"培养液稀释并将其调至P;&A"$&A’之间；阴性

对照药物选用=7J9!%#"培养液；阳性对照药物选用天

仙胶囊（吉林长白山制药厂生产，批号为$!"&!#），同

样以=7J9!%#"培养液将其稀释过滤后提取药液并调

至P;&A"$&A’之间，同时过滤除菌。将+,-做成%
个稀释度为原液（’A(0／./）的!／!"倍、!／!""倍、!／

!"""倍、!／!""""倍、!／!"""""倍，每 个 稀 释 液 做

!"./备用；天仙胶囊也同时做%个稀释度，取天仙胶

囊!’粒将其溶于=7J9!%#"中制备成为!’./即为原

液（’A(0／./），再 稀 释 为!／!"倍、!／!""倍、!／!"""
倍、!／!""""倍、!／!"""""倍。

!A* 试剂及设备 O1Q.FB染液（北京化工厂，批
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号!"#"$%），#&’(台盼蓝染液（上海化学试剂分装厂，

)*+,-.进口分装"/0120#/），#&$/(胰蛋白酶消化

液〔3456,进口分装（上海采购站分装）〕，789:2%’#粉

购自（;<=<>?-.），按其要求配制789:2%’#培养液，其

中含氢离子缓冲剂@A8A<，购自（;<=<>?-.），最终

使 用 浓 度 为2#--,B／4。)C$ 培 养 箱（ 购 自 ;<=
5,+-.D6>EFG>H>6）：超净工作台（购自苏州净化设备厂）；

倒置显微镜（购自日本CBI-JKD）；离心机（购自北京医

用设备厂）。

2&’ 染料排斥法实验步骤 分别取生长良好的

9L)"#M细胞，<99)!!$2细胞，A9N%细胞经胰酶消化

离心，计数细胞浓度调至2O2#’／-B，分别加入$/-B
培养液中，每瓶’-B，即每瓶细胞数为’O2#’。每种细

胞为2组，而每个药物稀释度为2剂量组，每个剂量组

设对照药物，每个剂量组为M瓶。将每个稀释度的药

物’#-B分别加入相应各个剂量组的培养液瓶中。在

含/()C$M!P培养箱中培养’天。’天后分别取各

瓶细胞经胰酶消化后加789:2%’#吹打均匀，取细胞悬

液#&’-B加#&’(台 盼 蓝 染 液#&2-B，室 温 内 作 用

/->F，以血细胞计数板计活细胞数，本染色为活细胞，

死细胞呈蓝色。

2&/ 集落形成法测定药物对肿瘤克隆原细胞抑

制实验方法 分别取9L)"#M、<99)!!$2、A9N%对数

生长期的肿瘤细胞，经胰酶消化，离心，台盼蓝染色计

数，调至/##个／-B活细胞。取2/-B培养瓶，每瓶中

加细胞悬液$-B，即2###个活细胞，并分别加不同受

试药物$#!B摇匀。在/()C$M!P培养箱中培养!
天。弃培养液，用L>E-D.染液染色，镜下计数含有/#
个细胞以上的集落。

2&% 观察指标 求出各浓度组的生长率，绘制实

验组与对照药物组的生长率曲线。生长率Q各实验组

活细胞数／对照组活细胞数O2##(。凡超过/#个细

胞的团块为一个集落，计算各不同浓度组集落形成率，

并绘制细胞集落形成率曲线。集落形成率Q集落形成

数／所接种细胞数O2##(。

$ 结果

$&2 N5<对细胞生长率的影响 见图2"M。如

图2"M可看出细胞生长率随着N5<药物对数浓度的

增加而呈下降趋势，经统计学处理呈高度负相关（!值

#&""#&!之间，"!#&#2），与天仙胶囊组相差显著（"
!#&#/）。N5<对9L)"#M细胞，<99)!!$2细胞，A9N%
细胞半数抑制浓度（4)/#）分别为’!B／-B、%!B／-B、M!B／

-B，而对照组药物对上述三种细胞4)/#分别为%!B／

-B、"!B／-B、/!B／-B。

$&$ N5<对肿瘤细胞集落形成的影响 见图’"
%。N5<具有抑制细胞集落形成的能力，随着药物浓度

的增加对集落形成抑制率也相应增加，呈现正相关，而

与细胞集落形成率呈负相关，与对照药物相差显著（"
!#&#/），但其4)/#均小于2#!B／-B，提示有进一步实

验的价值。

图! 9L)"#M生长曲线 图" <99)!!$2生长曲线 图# A9N% 生长曲线 图$ 9L)"#M细胞集落形成率曲线 图%
<99)!!$2细胞集落形成率曲线 图& A9N%细胞集落形成率曲线
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讨 论

恶性肿瘤是严重危害人类生命健康的三大疾病之

一，由于其病因不清，早期症状隐匿等，临床确定诊断

病情多已到中晚期，外科治疗多不易根除，且易复发，

特别转移较早，治疗更为困难。我们根据中医“扶正”、

“祛邪”的理论研制的中药复方天佛参口服液，具有扶

正抗癌、养阴益气，清热解毒等功效。经对!"例恶性

肿瘤患者的临床观察，有效率为!"#$%，总缓解率为

&’#"%，说明()*可不同程度地抑杀肿瘤，达到延长

患者生存期的目的。

另外，恶性肿瘤，尤其是中晚期患者，免疫功能一

般均为低下（+）。实验证明()*对移植瘤小鼠,-细

胞和./01活性有明显的促进作用，并能促进(淋巴细

胞转化，促进腹腔巨噬细胞吞噬功能，增加脾脏、胸腺

的重量（"2）。经()*治疗后，不但患者生存质量普遍提

高和主要症状大多缓解，而且细胞免疫水平均有显著

提高，使低下的免疫状态得到纠正而延长患者的生命。

为了验证()*的抗癌作用，进行了对三株人和动物肿

瘤细胞集落形成的抑制实验，结果表明，该药不但具有

直接杀伤肿瘤细胞的作用而且体外实验证明具有抑制

单个细胞克隆的增殖能力；并且具有广谱的抗肿瘤作

用和一定的量效关系；对照药物天仙胶囊的/3’2!
"2!4／54，而()*的/3’2!6!4／54，其在肿瘤药物研究

方面均有进一步探讨的价值。
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8$7
97中华人民共和国卫生部医政司7中国常见恶性肿瘤诊治规

范（第二分册7原发性肝癌）7北京：北京医科大学中国协和

医科大学联合出版社，"++"81—"17
&7叶应妩，王毓三7全国临床检验操作规程7南京：东南大学出

版社，"++"89"’—9"67
’7叶应妩，王毓三7全国临床检验操作规程7南京：东南大学出

版社，"++"891"—9117
67朱忠勇7实用医学检验学7北京：人民军医出版社，"++18
$99—$9&7
!7韩 锐7肿瘤化学预防及药物治疗7北京：北京医科大学中

国协和医科大学联合出版社，"++"8&99—&9&7
$7《实用肿瘤学》编辑委员会编7实用肿瘤学7北京：人民卫生

出版社，"+!$8&6$7
+7柏 洁，蔡定芳7中医药对放化疗免疫抑制的影响7中国中

西医结合杂志"+++；"+（9）8"1&—"167
"27陈 凯，李新民7天佛参口服液对移植肿瘤小鼠免疫功能的

影响7中国中西医结合杂志"++9；"9（9）8"!"—"!17
（收稿：1222O2+O"+ 修回：122"O29O19
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名誉总编 季钟朴

总 编 辑 陈可冀

副总编辑 沈自尹 肖培根 陈维养（常务）

顾 问 吴咸中 辛育龄 关幼波 邓铁涛 尚天裕 王永炎 侯 灿

编辑委员 马必生 王一涛 王书臣 王今达 王宁生 王 阶 王学美 王 佩 王宝恩

王硕仁 王雪苔 尹光耀 史大卓 史载祥 刘干中 刘建勋 刘耕陶 刘猷枋

危北海 匡调元 朱 兵 吕爱平 吕维柏 齐清会 孙 燕 李 恩 李乃卿

李大金 李玉光 李连达 李廷谦 李国贤 李国栋 李鸣真 李顺成 李恩宽

杨任民 杨秀伟 时毓民 陈士奎 陈小野 陈冬燕 陈香美 吴伟康 陆付耳

张大钊 张之南 张永祥 张伯礼 张国玺 张亭栋 张荣华 张家庆 张梓荆

林求诚 林志彬 林瑞超 郁仁存 周文泉 周 俊 周霭祥 金益强 赵伟康

唐由之 顾振纶 郭赛珊 徐治鸿 梁晓春 黄晓愚 曹小定 葛秦生 谢宗万

谢竹藩 董福慧 曾晓春 雷 燕 蔡定芳 裴正学 黎磊石 廖家桢 廖福龙
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