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金龙胶囊治疗晚期胆道系统肿瘤的疗效及安全性分析

祁雪

南通良春中医医院，江苏 南通 226000

摘要：目的：探讨金龙胶囊一线治疗晚期胆道系统肿瘤的疗效及安全性分析。方法：选取 2022 年 1 月 —2024

年 12 月于江苏省南通市肿瘤医院首次确诊为晚期的胆道系统肿瘤患者 76 例，采用随机数字表法，把患者分成

两组，各 38 例。对照组行一线常规（化疗、靶向、免疫）治疗，观察组在此基础上加用金龙胶囊，对比两组多

项指标情况。结果：观察组疾病控制率达 89.47%，与对照组 68.42%相比明显更高（P<0.05）。治疗后，两组生

理、心理、社会功能及物质生活状态评分均大幅提升，且观察组提升幅度更大（P<0.05）。两组 CD3+等水平上

升、CD8 + 水平下降，观察组变化更优（P<0.05）。两组肿瘤标志物水平降低，观察组更低（P<0.05）。不良反

应发生率两组无显著差异（P>0.05）。结论：金龙胶囊联合常规治疗可显著提高晚期一线胆道系统肿瘤患者的治

疗效果，改善患者的生存质量和免疫功能，降低血清肿瘤标志物水平，且安全性较高。
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1 引言

胆道系统肿瘤作为消化系统的一类恶性肿瘤，对

人类健康构成了极为严重的威胁，像胆囊癌、胆管癌

等均属此类。这类疾病的一大特点是起病极为隐匿，

在早期往往没有明显症状，这使得许多患者在确诊时，

病情已发展至中晚期。到了这个阶段，手术难度极大，

且预后效果通常不佳，给患者及其家庭带来了沉重的

负担。目前，针对中晚期胆道肿瘤，临床上主要采用

化疗、放疗、靶向治疗和免疫治疗等综合治疗手段。

然而，这些治疗方法并非尽善尽美，它们往往伴随着

疗效有限、不良反应显著等问题，这些问题直接影响

了患者的生存质量，使得患者在承受病痛的同时，还

需面对治疗带来的额外痛苦。

金龙胶囊，作为一种中药复方制剂，其主要原料

包括鲜守宫、鲜金钱白花蛇和鲜蕲蛇，通过现代生物

制药技术精心研制而成。研究显示，金龙胶囊具有多

方面的药理作用，如抑制肿瘤细胞增殖、诱导肿瘤细

胞凋亡以及增强机体免疫功能等，在多种恶性肿瘤的

治疗中均展现出了一定的疗效。尽管金龙胶囊在恶性

肿瘤治疗领域有着不俗的表现，但关于其在晚期胆道

系统肿瘤一线联合常规治疗中的疗效及安全性影响的

研究却相对匮乏。鉴于此，本研究特将焦点对准金龙

胶囊，旨在全面探讨其在治疗晚期胆道系统肿瘤中的

疗效、安全性，以及对患者生存质量的具体影响，以

期能为临床治疗提供更为科学、合理的参考依据。

2 材料与方法

2.1 研究对象

选取 2022 年 1 月 —2024 年 12月于江苏省南

通市肿瘤医院首次确诊为晚期胆道系统肿瘤患者 76

例，按照随机数字表法分为对照组（38 例）和观察组

（38 例）。对照组中，男性 20 例，女性 18 例；年

龄 35～75 岁，平均（56.8±8.5）岁；胆囊癌 22 例，

胆管癌 16 例。观察组中，男性 22 例，女性 16 例；

年龄 33～78 岁，平均（57.2±9.1）岁；胆囊癌 23 例，

胆管癌 15 例。两组一般资料无异（P＞0.05），具可

比性。

纳入标准：经病理组织学或细胞学确诊为胆道系

统肿瘤；影像学证实为晚期或复发，且有可测量病灶；

确认晚期后未经过任何抗肿瘤治疗。患者年龄 18～80

岁；卡氏功能状态评分（KPS）≥60 分，预计生存期

≥3 个月；患者自愿签署知情同意书。

排除标准：无可测量病灶；确诊晚期后已行化疗、
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靶向、免疫治疗；合并其他严重器质性疾病，如心、

肝、肾功能严重障碍；合并其他恶性肿瘤；对金龙胶

囊或其他治疗药物过敏；精神疾病患者，无法配合治

疗。

2.2 治疗方法

对照组给予常规治疗，根据患者的具体病情选择

化疗、靶向治疗、免疫治疗、放疗等。化疗方案：吉

西他滨、铂类、氟尿嘧啶类、白蛋白结合紫杉醇中选

择两药联合方案，免疫检查点抑制剂：度伐利尤单抗、

帕博丽珠单抗、纳武利尤单抗、特瑞普利单抗等，靶

向治疗：伦伐替尼、瑞格非尼、安罗替尼等。其他：

根据患者基因检测结果选择合适的靶向药物。

观察组在对照组基础上加用金龙胶囊（北京建生

药业有限公司，国药准字 Z10980041）治疗，4 粒 /

次，3 次 /d，口服，连续服用 3 个月。

2.3 观察指标

2.3.1 治疗效果

依据实体瘤疗效评价标准（RECIST 1.1 版）对两

组疗效评估：完全缓解（CR）指目标病灶全消、无新

病灶且肿瘤标志物正常超 4 周；部分缓解（PR）为靶

病灶径和减≥30%超 4 周；稳定（SD）是径和变化未

达上述程度且无新病灶超 4 周；进展（PD）是径和增

≥20%或有新病灶。疾病控制率 =（CR+PR+SD）/ 总

例数 ×100%。

2.3.2 生存质量

治疗前后，用癌症患者生活质量测定量表

（FACT-G）评估两组生存质量，含 28 个条目，分 4

维度，用 0 - 4分 5级评分，得分高则生存质量佳 。

2.3.3 免疫功能

治疗前后，采集两组病人外周静脉血，用流式细

胞术测 T 淋巴细胞亚群及比值。

2.3.4 血清肿瘤标志物水平

治疗前后，以电化学发光免疫分析法，采两组外

周静脉血测 CEA 等水平。

2.3.5 不良反应发生情况

观察并记录两组患者治疗期间不良反应的发生情

况，包括恶心呕吐、腹泻、骨髓抑制、肝肾功能损害

等。

2.4 统计学方法

运用 SPSS 22.0软件分析，计量资料用均数±标准

差（x±s）呈现，组间用 t检验；计数资料用例数和率

（%）呈现，组间用χ²检验，P<0.05有差异。

3 研究结果

3.1 两组患者治疗效果比较

观察组治疗效果显著高于对照组（P<0.05）。见

表 1。

表 1 两组患者治疗效果比较 [例 (%)]

组

别

例

数
CR PR SD PD

疾病

控制

率

对

照

组

3

8

1(2

.63

)

10(2

6.32

)

15(3

9.47

)

12(3

1.58

)

26(6

8.42

)

观

察

组

3

8

2(5

.26

)

14(4

7.37

)

18(3

6.84

)

4(10

.53)

34(8

9.47

)

注：

与

对

照

组

比

较，

aP<

0.0

5

3.2 两组患者治疗前后生存质量评分比较

治疗后，观察组生存质量评分显著高于对照组

（P<0.05）。见表 2。

表 2 两组患者治疗前后生存质量评分比较 (x±s，

分)
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组

别

例

数

时

间

生 理

功能

心 理

功能

社 会

功能

物 质

生 活

状态

对

照

组

3

8

治

疗

前

35.6

2 ±

4.15

34.5

8 ±

3.98

33.2

5 ±

4.02

32.1

6 ±

3.85

治

疗

后

40.2

5 ±

4.56

38.6

4 ±

4.32

36.8

7 ±

4.45

35.3

8 ±

4.12

观

察

组

3

8

治

疗

前

35.0

4 ±

4.21

35.2

2 ±

4.05

33.8

3 ±

4.11

32.6

4 ±

3.92

治

疗

后

45.6

8 ±

5.02

43.2

6 ±

4.78

41.0

5 ±

4.86

39.5

6 ±

4.58

注：

与

治

疗

前

比

较，

bP<

0.0

5 ；

与

对

照

组

治

疗

后

比

组

别

例

数

时

间

生 理

功能

心 理

功能

社 会

功能

物 质

生 活

状态

较，

aP<

0.0

5

3.3 两组患者治疗前后免疫功能指标水平比较

经治疗，两组部分指标变化明显，且观察组相关

指标改善情况显著优于对照组（P<0.05）。见表 3。

表 3 两组患者治疗前后免疫功能指标水平比较 (x±

s，%)

组

别

例

数

时

间
CD3+ CD4+ CD8+

CD4+

/CD8

+

对

照

组

3

8

治

疗

前

58.6

4 ±

6.25

32.5

8 ±

4.12

30.2

6 ±

3.85

1.08

±

0.15

治

疗

后

62.3

5 ±

6.87

35.6

4 ±

4.56

28.5

4 ±

3.56

1.25

±

0.21

观

察

组

3

8

治

疗

前

57.9

2 ±

6.31

33.0

5 ±

4.23

30.8

8 ±

3.91

1.11

±

0.18

治

疗

后

68.5

6 ±

7.52

39.8

7 ±

5.23

25.3

8 ±

3.21

1.57

±

0.25

注

：

与

治

疗
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组

别

例

数

时

间
CD3+ CD4+ CD8+

CD4+

/CD8

+

前

比

较

，

bP

<0

.0

5；

与

对

照

组

治

疗

后

比

较

，

aP

<0

.0

5

3.4 两组患者治疗前后血清肿瘤标志物水平比较

经治疗，两组 CEA 等指标均降，观察组更低于对

照组（P<0.05）。见表 4。

表 4 两组患者治疗前后血清肿瘤标志物水平比较 (x

±s，U/L)

组别
例

数

时

间
CEA CA199 CA125

对 照

组

3

8

治

疗

前

56.84

±

10.25

386.54

±50.21

85.62

±

15.32

组别
例

数

时

间
CEA CA199 CA125

治

疗

后

45.68

±9.87

325.64

±45.32

70.25

±

12.56

观 察

组

3

8

治

疗

前

59.21

±

10.56

372.25

±52.34

86.45

±

15.87

治

疗

后

32.56

±8.54

256.87

±38.65

55.68

±

10.21

注：与

治 疗

前 比

较 ，

bP<0.

05；与

对 照

组 治

疗 后

比较，

aP<0.

05

3.5 两组患者不良反应发生情况比较

治疗期间，对照组发生恶心呕吐 10 例，腹泻 6

例，骨髓抑制 8 例，肝肾功能损害 4 例，不良反应

发生率为 63.16%；观察组发生恶心呕吐 8 例，腹泻 4

例，骨髓抑制 6 例，肝肾功能损害 3 例，两组不良

反应率 55.26%，比较差异无统计意义（χ²=0.789，

P=0.374>0.05）。

4 分析讨论

胆道系统肿瘤由于其特殊的解剖位置和生物学行

为，治疗难度较大，预后较差。目前，临床治疗晚期

胆道肿瘤的方法虽然较多，但总体疗效仍不尽人意，
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患者的生存质量较低。因此，寻找一种安全有效的综

合治疗方法具有重要意义。

金龙胶囊（国药准字 Z10980041）主要成分为鲜

守宫、鲜金钱白花蛇、鲜蕲蛇等鲜活动物为原料运用

低温冷冻干燥和生化技术加工制成的一种抗肿瘤药物，

虫类药多有毒，攻伐之效甚强。运用此技术能既可提

取了所用中药的大部分有效成分，保证了各个中药之

间的生物活性及比例，又能减少有毒成分避免不良反

应。此配方源自首届国医大师朱良春教授治疗恶性肿

瘤的经验方，具有破瘀散结、解郁通络等功效
[1]
。

金龙胶囊经过动物实验发现能抑制多个恶性肿瘤

细胞生长，如肝、肺、脑恶性肿瘤等
[2-3]

，同时发现可

以抑制宫颈癌的转移和复发
[4]
。在结肠癌、肺腺癌的研

究中发现其有抗肿瘤血管生成的作用
[5-6]

。另有研究发

现发现金龙胶囊能抑制人胰腺癌细胞、白血病细胞的

增殖、诱导其凋亡
[7-8]

。金龙胶囊联合放化疗治疗在包

括胰腺癌、鼻咽癌、胃癌、乳腺癌、肝癌、直肠癌等

多个疾病中发现可延缓病情进展、加强患者的免疫功

能、减少不良反应、改善生活质量。此外，金龙胶囊

还具有一定的抗炎、抗氧化等作用，能够减轻肿瘤患

者的炎症反应和氧化应激损伤，改善化疗后患者高凝

状态等状况
[9]
。

在对金龙胶囊治疗晚期胆道系统肿瘤的研究探索

中，其展现出了多方面的特点。从优势来看，首先在

疗效方面，部分临床研究显示金龙胶囊可能在一定程

度上抑制肿瘤生长、延缓疾病进展，通过调节机体免

疫功能等作用机制，为改善患者生存质量提供了潜在

可能，且相较于一些传统放化疗手段，它或许能减轻

治疗带来的部分不良反应，让患者在身体承受上相对

更温和。同时，金龙胶囊作为中药制剂，有着悠久的

中医理论支撑，契合了我国传统的整体观念和辨证论

治思想，在综合治疗体系中可与西医治疗手段相互配

合、协同增效，为晚期胆道系统肿瘤患者开辟了新的

治疗思路与补充途径。然而，其劣势也较为明显。在

疗效确切性上，目前还缺乏大规模、多中心、高质量

的循证医学证据来确凿地证明它对晚期胆道系统肿瘤

能带来根本性的逆转或长期稳定控制病情，不同个体

间疗效差异较大。目前对其靶点及机制的研究还不够

深入及透彻。从安全性角度而言，虽然整体相对温和，

但仍有部分患者可能出现如胃肠道不适、过敏等不良

反应，而且长期服用的安全性数据尚不够完善，对于

药物间的相互作用等情况也需要进一步深入探究，以

更好地权衡其在晚期胆道系统肿瘤治疗中的应用价

值。

本研究结果发现治疗后观察组免疫指标 CD8+水

平低于对照组（P<0.05）。这表明金龙胶囊能够调节

胆道肿瘤患者的免疫功能，增强机体的抗肿瘤免疫反

应。CD3+、CD4+T 淋巴细胞是机体免疫系统中的重

要组成部分，能够识别和杀伤肿瘤细胞；CD8+T 淋巴

细胞则具有免疫抑制作用。金龙胶囊通过提高 CD3+、

CD4+T 淋巴细胞水平，降低 CD8+T 淋巴细胞水平，

从而打破肿瘤患者机体的免疫抑制状态，增强机体的

免疫功能。血清肿瘤标志物水平是反映肿瘤患者病情

变化和治疗效果的重要指标，治疗后观察组三项指标

均低于对照组（P<0.05）。这说明金龙胶囊联合常规

治疗能够更有效地降低胆道肿瘤患者的血清肿瘤标志

物水平，提示其对肿瘤细胞的生长和增殖具有更强的

抑制作用。CEA、CA199、CA125 在胆道肿瘤患者血

清中常常呈高表达状态，其水平的降低往往与肿瘤的

缓解和病情的改善密切相关。此外，本研究还观察了

两组患者不良反应的发生情况。两组不良反应发生率

比较无统计学差异（P>0.05），金龙胶囊联用安全。

综上所述，金龙胶囊联合常规治疗可显著提高晚

期胆道肿瘤患者的一线治疗效果，改善患者的生存质

量和免疫功能，降低血清肿瘤标志物水平，且安全性

较高。因此，金龙胶囊在胆道肿瘤的治疗中具有一定

的应用价值，值得临床进一步推广和应用。
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