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康艾注射液配合化疗治疗晚期非小细胞肺癌的临床研究
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摘要　目的：观察康艾注射液联合化疗治疗晚期非小细胞肺癌（ＮＳＣＬＣ）的临床疗效和不良反应。方法：７２例晚期ＮＳＣＬＣ患者
随机分为康艾注射液联合化疗组（３６例）和单纯化疗组（３６例），观察两组患者化疗２个疗程后客观有效率及临床获益率、化疗
期间及化疗后两组患者的不良反应及生存质量的对比情况。结果：康艾注射液联合化疗组有效率及临床获益率均略高于单纯

化疗组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。康艾注射液联合化疗组化疗不良反应低于单纯化疗组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
康艾注射液联合化疗组生存质量优于单纯化疗组，两组比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：康艾注射液能提高晚期非小
细胞肺癌患者的近期疗效，减轻化疗的不良反应，提高生存质量。
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　　肺癌已成为当今世界上肿瘤死亡的首要原因，其
中非小细胞肺癌 （Ｎｏｎ－ｓｍａｌｌＣｅｌｌＬｕｎｇＣａｎｃｅｒ，
ＮＳＣＬＣ）占７５％～８０％，多数发现已属晚期，化疗是有
效的治疗手段，在肺癌综合治疗中占重要地位，但因其

易产生耐药性及带来的不良反应，临床疗效一直不尽

人意。中医药参与的晚期 ＮＳＣＬＣ综合治疗模式受到
业界广泛关注与认可。在中医药参与下，化疗的不良

反应可以得到一定程度的减轻，使得化疗得以顺利进

行，并一定程度上提高化疗疗效。康艾注射液为黄芪、

人参、苦参的复方静脉注射制剂，能提高免疫力，具有

扶正益气、解毒抗癌的作用，在临床用于晚期 ＮＳＣＬＣ
中西结合治疗，但其减轻化疗不良反应的研究少见报

道。本研究入组７２例晚期 ＮＳＣＬＣ患者，采用扶正解

毒治则的康艾注射液配合化疗的治疗方法，观察其在

增加疗效及减轻不良反应、改善生存质量方面的效果。

为中医药参与晚期非小细胞肺癌综合治疗提供参考。

１　资料与方法
１１　一般资料　选择２０１３年１月至２０１３年１２月我
科及北京普祥中医肿瘤医院收治的晚期 ＮＳＣＬＣ患者
７２例。纳入标准：诊断符合晚期（ＩＩＩＢ、ＩＶ期）非小细
胞肺癌患者，诊断标准按卫生部《中国常见恶性肿瘤诊

治规范》；住院期间给予２个周期含铂两药联合方案化
疗或配合康艾注射液增效减毒治疗；有可观测的瘤灶；

年龄在１８～７０岁之间（含１８、７０岁）；卡氏评分≥７０
分；预计生存期≥３个月。７２例患者中男４０例，女３２
例；年龄２７～７０岁，中位年龄５６岁。所有患者随机分
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为治疗组３６例和对照组３６例。治疗组男２６例，女１０
例；鳞癌１２例，腺癌２４例；Ⅲｂ期９例，Ⅳ期２７例。对
照组男２４例，女１２例；鳞癌１４例，腺癌２２例；Ⅲｂ期
１１例，Ⅳ期２５例。两组性别、年龄、癌症病理分型和
分期比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　治疗方法　所有病例治疗方案均符合伦理学原
则，治疗前签署知情同意书。对照组单纯予以含铂两

药联合方案化疗，包括紫杉醇、多烯紫杉醇、吉西他滨、

长春瑞宾联合顺铂或卡铂，２１ｄ为１个周期，２个周期
后进行疗效评价；治疗组在对照组化疗基础上于化疗

前１ｄ开始加用康艾注射液（长白山制药股份有限公
司生产）６０ｍＬ静脉滴注，１次／ｄ，连用２周。
１３　观察指标及判定标准
１３１　近期疗效　按美国国家癌症研究院（ＮＣＩ）实
体瘤的疗效评价标准（ＲＥＣＩＳＴ）１０版进行临床疗效评
价，分为完全缓解（ＣＲ）、部分缓解（ＰＲ）、稳定（ＳＤ）、
进展（ＰＤ）４级，以ＣＲ＋ＰＲ计算有效率，ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ
计算临床获益率。

１３２　生活质量　采用ＫＰＳ评分进行生活质量评价，
提高：疗程结束后较治疗前评分增加≥１０分；稳定：疗
程结束后较治疗前评分增加或减少 ＜１０分；降低：疗
程结束后较治疗前评分减少≥１０分。以提高 ＋稳定
计算改善率。

１３３　不良反应　按 ＮＣＩ抗肿瘤药物不良反应标准
进行不良反应评价，分为０、Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ共５级（ＮＣＩ
－ＣＴＣ－ＡＥ３０）。
１４　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１８０软件对数据进行
统计分析。计数资料以率（％）表示，组间比较采用 χ２

检验。Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　近期疗效　治疗组和对照组客观有效率分别为
４７２％、３８９％，治疗组略高于对照组，但两组比较差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）。两组间临床获益率比
较，治疗组７２２％，对照组５５５％，两组比较差异有统
计学意义（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　两组间近期疗效比较（例，％）

组别 例数 ＣＲ ＰＲ ＳＤ ＰＤ 有效率 获益率

治疗组 ３６ １（２８）１６（４４４）９（２５０）１０（２７８） ４７２ ７２２△

对照组 ３６ １（２８）１３（３６１）６（１６７）１６（４４４） ３８９　 ５５５　

　　注：与对照组比较，Ｐ＞００５，与对照组比较，△Ｐ＜００５。

２２　生活质量改善情况　治疗组治疗后生活质量改
善率为７５０％，高于对照组的４７２％，差异有统计学
意义（Ｐ＜００５）。见表２。
２３　不良反应　治疗组 ＷＢＣ、Ｈｂ、ＰＬＴ减少、ＡＬＴ、Ｃｒ

升高及恶心、呕吐发生率低于对照组，差异均有统计学

意义（Ｐ＜００５）。见表３。

表２　两组间ＫＰＳ变化比较（例，％）

组别 例数 提高 稳定 降低 改善率

治疗组 ３６ １１（３０６） １６（４４４） ９（２５） ７５０

对照组 ３６ ５（１３９） １２（３３３） １９（５２８） ４７２

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

表３　两组间化疗不良反应比较（例）

不良反应

治疗组（ｎ＝３６）

０ ＩＩＩＩＩＩＩＶ 合计

（例，％）

对照组（ｎ＝３６）

０ ＩＩＩＩＩＩＩＶ 合计

（例，％）

恶心、呕吐 ２５６ ４ １ ０１１（３０６） １７８ ６ ４ １ １９（５２８）
ＷＢＣ下降 ２３７ ５ １ ０１３（３６１） ８１０１２５ １ ２８（７７８）
Ｈｂ下降 ２６５ ３ ２ ０１０（２７８） ２０９ ５ ２ ０ １６（４４４）
ＰＬＴ下降 ３０４ １ １ ０ ６（１６７） ２３９ ２ １ １ １３（３６１）
ＡＬＴ升高 ３１３ ２ ０ ０ ５（１３９） ２５５ ４ ２ ０ １１（３０６）
Ｃｒ升高 ３２２ １ １ ０ ４（１１１） ２７５ ２ １ １ ９（２５０）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５。

３　讨论
世界卫生组织最新发布显示，全球癌症发病及死

亡人数持续上升，其中肺癌为发病及死亡人数之首，肺

癌也是我国城镇居民死亡的首位原因［１］。这其中

ＮＳＣＬＣ患者占肺癌患者总数的绝大多数［２］。虽然近

几年肺癌诊断和治疗有了长足的进步，但是预后仍然

不容乐观，总体５年存活率仅有１６％［３］，晚期 ＮＳＣＬＣ
预后则更差。目前对于晚期肺癌，化疗仍旧是主要的

治疗方式之一，但疗效不佳，晚期 ＮＳＣＬＣ一线治疗，总
有效率一般不超过４０％［４］。究其原因，化疗的耐药和

不良反应是制约其临床效果的根本所在［５］。

肺癌病症属于中医学“肺积”“肺胀”“息贲”范畴，

传统中医认为肺癌的形成主要是由于正气不足，邪毒

滞于肺，致肺失宣降，气滞痰凝，阻塞络脉，气痰胶结，

日久形成积块。简言之，中医认为肺癌的基本病机就

是“正虚邪实”，治疗上采用“扶正解毒”法为常用治

则［６］。西医的化疗在抑制肿瘤细胞生长的同时，也会

杀伤正常细胞，损伤人体正气，对机体免疫功能起到全

面抑制作用，而免疫状态在一定程度上可预示着肿瘤

的发展和预后［７］。化疗因普遍出现的恶心、呕吐、食欲

不振、白细胞下降等不良反应，使患者治疗中断，影响

其计划的完成，降低疗效。中医药对于化疗的增效减

毒作用同样可以采用扶正解毒治则［８－１０］，笔者认为这

种将扶正与解毒抗癌相结合的方法，不仅在中、西医理

论上满足了化疗时肺癌患者的正气损伤、免疫力低下

的特点，也可以促进化疗药物本身毒素的排出，从而达

到化疗时增效减毒作用。
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康艾注射液的基本成分是人参、黄芪提取物和苦

参素，成分中前者扶正，后者解毒抗癌。有文献报道，

人参含有多种皂苷和人参多糖，能促进造血干细胞的

增殖及其定向分化，并促进骨髓基质细胞、造血集落刺

激因子的表达，有提高免疫力、升高白细胞的作

用［１１－１２］。黄芪和黄芪多糖保护和改善骨髓造血微环

境，改善骨髓基质细胞与造血干细胞的接触，促进造血

集落刺激因子等内源性细胞因子的分泌，具有较强解

毒和增强人体免疫力、升高白细胞的作用［１３－１４］。苦参

素（氧化苦参碱）是从中药苦豆子中提取的一种生物

碱水溶液物，对肿瘤细胞和血管内皮细胞增殖及肿瘤

细胞诱导的血管内皮细胞增殖有抑制作用，有清热利

湿、散结止痛作用［１５－１６］。

本研究结果表明，康艾注射液与化疗同时使用，能

明显提高治疗组的临床获益率，对化疗有效率也有一

定的提高趋势；同时有效的改善晚期 ＮＳＣＬＣ化疗患者
的生活质量，提高 ＫＰＳ评分，尤其在减轻因为化疗所
致的恶心、呕吐、食欲下降等不良反应方面具有明显的

作用，可减轻化疗药物对骨髓的抑制作用和造成的肝

肾功能损伤，提高患者对化疗的耐受性、依从性。临床

观察的效果和药物作用机理符合，且与既往文献报道

的情况近似［１７－１８］。

总之，我们认为采用康艾注射液配合化疗治疗晚

期ＮＳＣＬＣ可提高化疗疗效，减轻不良反应，改善患者
的生存质量，值得临床进一步观察推广。
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（上接第３２２页）
药可收祛瘀散结之效；川牛膝活血散瘀，补肾强腰，引诸

药下行。诸药合用有“益气祛瘀，补消结合”的作用。

从现代医学分析其机制［７－８］，可能是肌瘤内消丸能有效

杀灭肿瘤组织滋养血管，加剧瘤体的缺血状态，致肌瘤

瘤体血流减少，使子宫肌瘤失去血供来源，达到阻止肌

瘤生长，缩小肌瘤，减轻临床症状，从而达到治疗肿瘤的

目的。综上所述，肌瘤内消丸能减少肌瘤瘤体血流，缩

小肌瘤，有效地改善临床症状，但对肌瘤内消丸的作用

机理研究有待深入，其适应证的扩大尚在探索。
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