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紫龙金片临床应用及相关机理研究进展＊
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摘 要：紫龙金片是国内外较早完成细胞分子学基础研究和临床研究的天然抗癌药物，且临床实践证

实紫龙金片对众多癌肿具有良好的抗癌作用。但后期紫龙金片基础研究数量减少，研究深度不足，临床研

究评价内容及方式不尽相同。基于此，本文通过对近年来紫龙金片基础研究及临床研究相关文献进行分析

和归纳总结，从体内外抗癌机制、临床联合多种治疗、甚至单药维持治疗等方面进行详尽综述，旨在更好地

探究紫龙金片抗癌机理、探讨紫龙金片抗癌效能，为进一步探索紫龙金片抗肿瘤机制提供研究思路，为进一

步临床研究及应用紫龙金片提供参考依据，以期促进紫龙金片的规范化、个体化应用，提高临床用药精

准性。
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紫龙金片，又名白龙片，得名于白英、龙葵两味主

要抗肿瘤药物组合，全方具有益气养血、清热解毒、化

痰祛瘀消癥之效。紫龙金片为北京肿瘤学院细胞生

物学专家王代树教授主持下的研究成果，自 1975年，

从众多民间验方中总结、提炼、验证而成，研制之初为

膀胱癌等泌尿系统肿瘤立项，现临床主要应用于非小

细胞肺癌等，曾先后被列为“七五”国家科技攻关计

划、国家自然科学基金高新技术重大项目、京津两市

科委重大攻关项目，并获得相应资助。

在众多前辈的努力下，该药成为国内外较早系统

完成基因、细胞周期、蛋白和细胞通路等细胞分子学

基础研究的天然抗癌药物[1]。但近 10余年紫龙金片基

础及临床研究数量较少，研究评价内容及方式不尽相

同，紫龙金片相关研究逐渐进入瓶颈期。

为明确紫龙金片目前基础研究及临床研究进展、

提供深入探究其抗癌效能的研究方向，笔者在中国知

网、维普、万方、PubMed 等中英文数据库中查询建库

起至 2022年 1月发表的相关文献。中文检索词为“紫

龙金”“白龙片”；英文检索词“zilongjin” or “bailong 
tablet”在上述各数据库中进行检索，共检索相关文献

276篇，删除重复文献后共纳入 110篇加以分析，基础

研究类 50篇，临床研究 50篇，评价与分析 10篇。本文

将从临床研究和基础研究 2个方面综述，旨在为其抗

癌领域的进一步研究应用提供参考。

1 临床研究方面 

临床疗效是药物研发是否成功的重要评判标准，

为了探究紫龙金片的临床抗癌效能，章新奇等[2]最早

进行以紫龙金配合化疗治疗 41例中晚期肿瘤观察，于

1999年发表研究结果，此后研究者们多从肿瘤病灶生

长的抑制、临床症状改善、联合药物毒副作用减轻等

角度来探求紫龙金片单用及与其他疗法联合的临床

有效性，目前紫龙金片临床研究多集中在以下方面。

   收稿日期：2022-01-18
   修回日期：2022-06-18
＊  国家自然科学基金委员会面上项目（81774039）：从肿瘤细胞介导血小板聚集（TCIPA）的 TGFβ/Smad信号通路探讨化瘀丸干预肺癌血行转移

的机理研究，负责人：杨国旺；中华中医药学会青年求实项目（2021-QNQS-07）：益气化痰散结方治疗肺结节的临床疗效评价，负责人：

于明薇。

＊＊ 通讯作者：杨国旺，主任医师，博士生导师，主要研究方向：中西医结合肿瘤治疗。
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1.1　紫龙金片联合手术治疗　

对于局限性肿瘤，手术治疗能够快速减小肿瘤负

荷，但现有研究表明：手术创伤这一刺激或许会促进

一些细胞因子的产生，引起不同程度免疫功能抑制[3]，

以致肿瘤细胞无法很好地被识别与杀伤，为肿瘤细胞

逃逸、转移、扩散创造条件。从祖国传统医学角度来

看，癌肿基本成因在于“内虚”[4]，手术必会伤及肺叶，

肺叶受损[5]，宣发肃降失职，气血津液输布失司，结聚

于局部，气滞血瘀痰阻互生，越发损耗正气，正气亏

虚，固摄失权，以致于癌肿逐步生长，甚至播散远方。

因此如何尽快增强手术前后患者细胞免疫功能成为

促进患者术后恢复、提高远期疗效的主要问题[6]。

黄争荣等[7]比较肺癌患者手术前后免疫球蛋白

（IgA、IgG、IgM）、T 细胞亚群（CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/
CD8+）及NK细胞等变化，结果表明患者免疫球蛋白、T
细胞亚群均较术前降低（P<0.05），对治疗组予紫龙金

片连续口服 12天，较于对照组（未使用紫龙金片）IgA、

IgG、CD4+、CD4+/CD8+、NK 均显著升高（P<0.05），证实

肺癌患者术后早期存在免疫功能抑制，术后应用紫龙

金片可以促进患者免疫功能的改善、提高患者抗肿瘤

能力。包晗轩等[8]通过回顾性队列研究探究紫龙金对

肺部肿瘤患者术后长期治疗效果，以是否应用紫龙金

作为暴露因素，研究表明在无人干预情况下暴露组患

者对紫龙金自主选择性和坚持服药倾向性较高，用药

时长可达 8个月，间接表明坚持服用紫龙金片治疗对

于暴露组患者继续后续治疗和提高生活质量方面具

有积极影响与保护作用。因此，术后应用紫龙金片对

于肺癌患者能够促进免疫功能恢复，提高术后生活

质量。

1.2　紫龙金片联合化疗治疗　

于法明等[9]、杨小纯等[10]、王记南[11]通过研究紫龙

金片联合化疗治疗晚期非小细胞肺癌，从瘤体大小、

肿瘤标志物等变化情况探究其临床疗效，结果表明分

别应用紫龙金片 2个月、1.5个月及 2个月后联合组的

有效率明显高于对照组（非联合组），且差异具有统计

学意义（P<0.05）。吴鸿彬等[12]、张晓飞等[13]、马惠文等[14]

研究发现晚期非小细胞肺癌患者分别应用化疗联合紫

龙金片 2 个月、4.5 个月、1.5 个月后在临床证候缓解、

生存质量改善、化疗毒副作用（白细胞减少、血红蛋

白、血小板减少、恶心、呕吐等）降低等方面的作用结

果优于单纯化疗。2020 年一项纳入了 19 个 RCT 研

究，样本量 1368 例的 Meta 分析表明[15]，对于大多数化

疗方案，紫龙金片联合化疗相较于单纯化疗不仅能提

高近、远期疗效与患者生活质量，还能够减少血液及

消化系统不良反应。但上述 Meta 分析纳入化疗方案

具有多样化，不能很好地展示紫龙金片对于一些化疗

方案的作用优势。因此，蔡秋晗等[16]以现有 RCT研究

对紫龙金片联合含铂类化疗方案治疗非小细胞肺癌

（Non small cell lung cancer，NSCLC）进行评价，结果再

次显示：紫龙金片在提高患者生活质量、改善中医证

候症状、提高机体免疫力、降低化疗不良反应具有良

好疗效，可辅助临床用药。但从本次 Meta 分析中，紫

龙金片在缩减实体瘤方面与单独应用铂类化疗方案

差异不明显，或与观察时间不足相关，仍需继续研究

加以探讨。

从现有资料[10-14,17-19]可以总结出，现阶段的临床研

究对象大多为中晚期肺癌，对于早中期肺癌和其他肿

瘤，紫龙金片是否能发挥类似的临床效能，这些问题

亟待进一步的研究。

1.3　紫龙金片联合放疗　

李维廉等[20]通过比较在老年中晚期 NSCLC 中三

维适形放疗是否联合紫龙金片治疗 1 个月后病灶大

小、生活质量及不良反应发生情况，提示紫龙金片能

够 明 显 提 高 患 者 病 灶 局 部 控 制 率 ，改 善 KPS
（Karnofsky）评分，且相关不良反应较轻，更易于老年

患者接受。这一研究提示对于临床上难以接受系统

治疗的患者，可以通过中医辨证后指导患者应用紫龙

金片，提高机体对各种治疗的耐受度，更好地控制肿瘤

病灶大小。Resubal等[21]通过探究放疗、放化疗是否联

合紫龙金片治疗头颈部肿瘤 1个月后，结果再次证实

紫龙金片可稳定CD4+/CD8+计数，提高免疫能力。故紫

龙金片应用不仅能提高患者免疫功能、增强抗癌效能，

还能提升对其他治疗的耐受度，促进患者接受系统抗

肿瘤治疗，再次印证前期临床研究结论的普遍性。

1.4　紫龙金片联合靶向治疗　

滕华等[22]通过观察紫龙金联合埃克替尼治疗表皮

生长因子受体（Epidermal growth factor receptor，EGFR）
阳性晚期肺腺癌，结果表明用药 4个月后观察组客观

缓解率（50.0%）、疾病控制率（80.0%）明显高于对照组

（27.5%，57.5%），具有统计学意义（P<0.05），通过对比

用药前后癌灶减少面积、相关肿瘤标志物（如：CEA、

CA125、Cyfra21-1）等相关指标的改变，进一步展现紫
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龙金片良好的抗癌效能，均此外，观察组CD3+、CD4+及

CD4+/CD8+均高于对照组，再次表明紫龙金片能够改善

肺癌患者免疫功能，提高抗肿瘤能力。在该研究中，

通过观察治疗期间两组患者发生腹泻、皮疹、肝损伤

等不良反应的发生，证实紫龙金片在减少靶向治疗相

关不良反应亦有不错的表现。但目前该类研究较少，

观察时间较短，仍需更多时间继续观察，明确紫龙金

片联合靶向药物长期服用的安全性。

1.5　紫龙金片单药维持治疗　

近年来中医维持治疗肺癌的临床报道日益增多，

在生存获益方面，中医药在提高中位生存期[23]、无进展

生存期[24]、总生存期[25]方面均表现出一定优势。陈遐

林等[26]观察紫龙金片维持治疗晚期非小细胞肺癌患者

的疗效，结果表明治疗组的中位无进展生存期

（Progression free survival，PFS）较对照组延长 2.93个月

（9.20 vs. 6.23个月），1年生存率明显高于对照组，并能

够减轻患者乏力、头晕、咳嗽、自汗等中医症状，提高

患者生存质量，证实了紫龙金片维持治疗能够使患者

在一定程度上获益。杨爱莲等[27]通过研究紫龙金片联

合支持治疗及单独支持治疗多种晚期恶性肿瘤疗效

差异，再次证实紫龙金片在多个癌种中改善临床症

状、提高生活质量的作用，但目前该类研究较少，需要

深入研究不断补充。

2 基础研究方面 

现有大量基础研究表明，紫龙金片对于多个癌种

（如：前列腺癌、膀胱癌、肾癌、胃癌、乳腺癌、肺癌等肿

瘤）均具有明显的抑瘤效果，文章将从体外和体内 2个

方面阐述。

2.1　体外研究方面　

因紫龙金片研制之初为膀胱癌立项，初期体外研

究以泌尿系肿瘤居多。李学松等[28-30]发现紫龙金对于

前列腺癌细胞系 LNCaP 细胞、DU-45 细胞及 PC-3M-
1E8细胞的生长均起抑制作用，具有浓度-时间依赖效

应，其作用机制可分为以下几点：①打破增殖循环：可

提高 P16基因表达，降低 Cyclin D 与 CDK4和 CDK6结

合，使肿瘤细胞停滞于 G0/G1期；②诱导细胞凋亡：通

过调节 Blc-2 基因及 Bax 基因表达，诱导肿瘤细胞凋

亡，促进细胞死亡；③抑制细胞转移：增强 NK 细胞介

导的杀伤作用，降低E-Cadherin表达，抑制细胞离散，

降低细胞间活动度，从而抑制肿瘤细胞转移、扩散[30]。

研究还发现，对于前列腺癌的不同细胞系，紫龙金的

抗癌力度并不完全一致，例如其对于 DU-45 细胞及

PC-3细胞的增殖抑制作用强于LNCaP细胞（P<0.05）。

在前列腺癌细胞系列研究之后，王军起等[31]应用

肾癌 Ketr-3 细胞、樊粉霞等[32]运用胃癌 BGC-823 细

胞、王祥卫等[33]利用膀胱癌 BIU-87 细胞进行研究，再

次明确紫龙金片对于不同种类肿瘤细胞的共同抗癌

机制与调节基因 Bcl-2、Bax 表达，诱导肿瘤细胞凋

亡[34]密切相关。史东升等[35]发现对于非小细胞肺癌

A549细胞，紫龙金片不仅能够促进细胞凋亡，还能够

通过下调细胞血管内皮生长因子（Vascular endothelial 
growth factor，VEGF）表达，抑制肿瘤血管生成，减少肿

瘤生长所需营养，促进肿瘤细胞的坏死。Tian 等[36]利

用蛋白组学方法研究紫龙金片对乳腺癌 MCF-7细胞

蛋白表达影响，结果提示紫龙金片通过影响蛋白质翻

译、细胞信号转导、细胞骨架结构和细胞内转运，进而

抑制肿瘤细胞增殖。Zhang等[37]从人类基因组角度出

发，通过观察紫龙金片溶液处理下 4种人肺癌细胞系

基因表达情况，表明紫龙金片可通过促进肿瘤细胞凋

亡、调节细胞周期及基因修复与转录等，进而展现良

好的抑癌效能。Kang 等[38]从生物化学角度详细阐明

了紫龙金片的化学特征，共表征 74种化合物，与现有

参考标准比较，明确主要化合物共 34种，更好地从化

学角度阐释紫龙金片的功效，这些为多学科探索紫龙

金片多靶点抑制肿瘤生长打开了新思路。

综上，紫龙金片已完成早期细胞分子学、蛋白组

学及基因组学研究，但仍存在一些空白，因此研究者

仍需借助当前科学技术水平，从多维度丰富其抗癌

机制。

2.2　体内研究方面　

唐秋等[39]通过探究紫龙金片对于鼻咽癌细胞系裸

小鼠移植瘤放射增敏作用及机制，证实紫龙金片加照

射组抑瘤率明显高于其他组，其作用机理或与降低

CyclinD1 的表达相关，可阻断 G1 期细胞进入 S 期，致

使处于对放疗相对敏感的细胞周期 G1 细胞比例增

加，提高鼻咽癌放疗的敏感性。李学松[40]等予紫龙金

片 单 独 应 用 及 与 磷 酸 雌 二 醇 氮 芥（Estramustine 
phosphate，EMP）联合应用于 TRAMP-C2前列腺小鼠，

结果表明紫龙金片不仅能够抑制小鼠体内前列腺癌

的生长，还能够降低 EMP 的最低有效剂量，增强 EMP
的抑瘤率。这些发现或可为指导紫龙金片联合治疗，
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增强疗效提供一些参考，但该结论仍需更多的研究加

以验证。Liu 等[41]将肝癌腹水瘤细胞、肉瘤腹水瘤细

胞、艾氏腹水瘤细胞 3种动物肿瘤模型分别进行紫龙

金片溶液及蒸馏水灌胃 12天，结果显示紫龙金片肿瘤

重量、体积控制率在不同肿瘤模型上表现大不相同，

表明紫龙金片并非适用于所有癌种，为紫龙金片选择

性、个体化用药，筛选优势癌种及优势人群作出提示。

3 讨论 

紫龙金片，主要由黄芪、当归、白英、龙葵、丹参、

半枝莲、蛇莓、郁金组成，方中黄芪、当归并用，共为君

药，可益气补血，辅助亏虚的正气；丹参、白英、龙葵、

半枝莲合用，共为臣药，可清热解毒，化瘀消癥；蛇莓、

郁金为佐药，可化痰祛瘀，使停滞之气血津液趋于正

常运行，进而条达气血，减少痰瘀内生，延缓癌肿的发

生发展。诸药合用，可益气养血、清热解毒、化痰祛瘀

消癥，打破癌病发生发展的恶性循环[42]。

《中医药发展战略规划纲要（2016-2030年）》指出

开展中成药上市后评价是中医药创新的重要途径，也

是促进中药工业转型升级、全面提升中药产业发展水

平的重点任务之一。进行既往研究系统梳理是全面

评价中成药有效性、安全性的前提。笔者创新性地以

临床研究及基础研究为纲，以紫龙金片参与当前各种

临床综合治疗方式和体外、体内研究为目，系统论述

紫龙金片目前研究进展，展示现阶段研究的不足及空

白，明确下一步研究方向，以期促进紫龙金片的规范

化、个体化应用，提高临床用药精准定位。

临床研究方面，中西医结合干预能明显改善肺癌

患者的症状、提高生活质量[43]，且结果表明紫龙金片在

一定程度上能够提高患者生存质量，增强患者免疫

力，增加对肿瘤细胞的识别与杀伤作用，抑制肿瘤细

胞生长，减轻联合化疗的血液及消化系统毒副作用，

延长患者远期生存率，具有较高的临床安全性，但仍

存在以下不足：一是研究对象较为局限，主要以中晚

期非小细胞肺癌为主；二是现有临床试验样本量小、

随访时间短、质量较低，且多为国内单中心研究，存在

一定的偏倚，仍需多中心、大样本、长时间、高质量随

机对照试验验证，此外真实世界研究也可作为补充，

探索紫龙金片参与治疗疗效靶点及长期用药安全性，

本研究团队回顾性研究发现紫龙金片暴露对于肺癌

患者的生存期体现出较为明显的保护作用[44]；三是临

床研究结局指标选择较为局限，评价方法科学性有待

提高[45]，未来研究应采用国内外公认的普适性、肿瘤特

异性或特定肿瘤病种的生存质量量表及症状学量表

进行评价，并尝试进行紫龙金片临床应用剂量、疗程、

合并用药与合并治疗方案评价；此外，既往研究对中

医辨证、舌脉等关注不足，如探索性使用四诊仪收集

数字化信息辅助辩证分析[46]，收集不同证候与体质类

型人群的资料，提炼分析优势人群特征[47]，分类探索紫

龙金片在不同适应症、不同人群、不同证候特征的获

益，进一步精准中成药的临床适应症。

从现有基础研究结论来看，紫龙金片能够抑制多

种肿瘤细胞的生长，其作用机制或与调控肿瘤细胞周

期、凋亡、黏附等相关。目前紫龙金片的抗癌机制研

究较为深入，但仍存在空白领域，未来或可借助代谢

组学等相关现代科学技术，从肿瘤发生发展的多个角

度（如肿瘤细胞表观遗传学、肿瘤免疫微环境等）探究

其潜在的其他抗癌机制，并对筛选出的作用通路或靶

点进行实验验证。此外，现存早期研究多以泌尿系肿

瘤和消化系肿瘤为主，其他瘤种较为少见，因此填补

这些空白能够更好地从多靶点、全方面论证紫龙金片

的抗癌效能，寻找治疗优势癌种。
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Research Progress in Clinical Application Andrelated Mechanism of Zilongjin Tablet

You Jiafeng1,2， Yu Mingwei1， Yang Guowang1

（1.Beijing Hospital of Traditional Chinese Medicine，Beijing 100010, China; 2. Clinical Medical College of 
Traditional Chinese Medicine, Capital Medical University, Beijing 100069, China)

Abstract: Zilongjin tablet is a natural anticancer drug that has systematically completed the basic research of cell 
molecular science and clinical research earlier at home and abroad.Clinical practices have proved that Zilongjin tablet 
has a good anticancer effect on many cancers. However, in the later stage, the number of basic researches of Zilongjin 
tablet decreased, and the depth was insufficient. Also the evaluation contents and methods of clinical studies were 
different.So this paper reviewed and analyzed the antitumor mechanism of Zilongjin tablet by articles arrangements of 
experimental study, clinical study. It also summarized from the aspects of anti-cancer mechanism in vivo and in vitro, 
clinical combination of multiple therapies, and even single-drug maintenance therapy. I hope it can be help to better 
explore anti-cancer mechanism and clinical efficacy, provide ideas for further experimental exploring and references for 
further clinical research and application of Zilongjin tablet. One day it will be help to promote the standardization and 
individual application of Zilongjin tablet, and improve the accuracy of clinical medication.
Keywords: Zilongjin tablet, Clinical application, Research progress, Review
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