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康艾注射液治疗中老年晚期非小细胞

肺癌４０例疗效观察
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摘要　目的：评价康艾注射液治疗中老年晚期非小细胞肺癌的临床疗效。方法：４０例中老年晚期非小细胞肺癌患者随机
分为治疗组２０例和对照组２０例，２组均采用常规对症及营养支持治疗，治疗组在对照组的用药基础上加用康艾注射液
６０ｍＬ稀释后静滴１次／ｄ，每周期１４ｄ，观察４个周期后肿瘤客观疗效、生活质量、中医临床症状、不良反应方面。结果：治
疗组和对照组的肿瘤稳定率分别为７０％、５５％，但差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；４个周期后治疗组的体力状况明显优于
对照组（Ｐ＜００５）；２组患者的中医临床症状疗效比较，治疗组优于对照组，但无统计学意义（Ｐ＞００５）；２组患者均未出
现明显血液学及消化道毒性。结论：康艾注射液可能会提高中老年晚期非小细胞肺癌患者的体力状况，且无明显不良反

应，在这类患者的辅助治疗中存在一定程度的优势。

关键词　康艾注射液；中老年；非小细胞肺癌
ＣｌｉｎｉｃａｌＯｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｏｆＫａｎｇａｉＩｎｊｅｃｔｉｏｎｉｎＴｒｅａｔｉｎｇ４０ｃａｓｅｓｏｆＡｄｖａｎｃｅｄＮＳＣＬＣｉｎＭｉｄｄｌｅａｇｅｄａｎｄＥｌｄｅｒｌｙＰａｔｉｅｎｔｓ

ＺｈｕａｎｇＹｉ
（ＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＯｎｃｏｌｏｇｙ，ＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃａｌＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＷｕｊｉｎ，Ｃｈａｎｇｚｈｏｕ，Ｃｈａｎｇｚｈｏｕ２１３１６１，Ｃｈｉｎａ）

Ａｂｓｔｒａｃｔ　Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ：ＴｏｏｂｓｅｒｖｅｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｅｃｔｏｆＫａｎｇａｉｉｎｊｅｃｔｉｏｎｉｎｔｒｅａｔｉｎｇｍｉｄｄｌｅａｇｅｄｏｒｅｌｄｅｒｌｙｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｎｏｎｓｍａｌｌ
ｃｅｌｌｌｕｎｇｃａｎｃｅｒ（ＮＳＣＬＣ）．Ｍｅｔｈｏｄｓ：Ｔｏｒａｎｄｏｍｌｙｄｉｖｉｄｅｄ４０ｃａｓｅｓｏｆａｄｖａｎｃｅｄＮＳＣＬＣｐａｔｉｅｎｔｓｉｎｔｏｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐ（２０ｃａｓｅｓ）
ａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（２０ｃａｓｅｓ）．Ｂｏｔｈｏｆｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓｗｅｒｅｇｉｖｅｎｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎａｌｔｒｅａｔｍｅｎｔａｎｄｎｕｔｒｉｔｉｏｎａｌｓｕｐｐｏｒｔ．Ｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐ
ｗａｓａｌｓｏｇｉｖｅｎ６０ｍｌｏｆＫａｎｇａｉｉｎｊｅｃｔｉｏｎｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓｉｎｆｕｓｉｏｎａｆｔｅｒｄｉｌｕｔｅｄ，ｏｎｃｅ／ｄ，１４ｄ／ｐｅｒｉｏｄ．Ａｆｔｅｒ４ｐｅｒｉｏｄｓｏｆｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ｔｏ
ｏｂｓｅｒｖｅｔｈｅｏｂｊｅｃｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔ，ｌｉｖｉｎｇｑｕａｌｉｔｙ，ＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ（ＴＣＭ）ｃｌｉｎｉｃａｌｓｙｍｐｔｏｍｓａｎｄａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎ．Ｒｅｓｕｌｔｓ：
Ｔｈｅｃａｒｃｉｎｏｍａｓｔａｂｌｅｒａｔｅｏｆｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｉｓ７０％ ａｎｄｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ５５％，ｗｉｔｈｏｕｔｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｃｅ（Ｐ＞００５）．Ａｆｔｅｒ４
ｐｅｒｉｏｄｓｏｆｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ｔｈｅｐｈｙｓｉｃａｌｓｔｒｅｎｇｔｈｏｆｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｉｓｏｂｖｉｏｕｓｌｙｓｕｐｅｒｉｏｒｔｏｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（Ｐ＜００５）．ＴｈｅＴＣＭｃｌｉｎｉｃａｌ
ｓｙｍｐｔｏｍｓｃｕｒａｔｉｖｅｅｆｆｅｃｔｏｆｔｒｅａｔｍｅｎｔｇｒｏｕｐｉｓｂｅｔｔｅｒｔｈａｎｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｗｉｔｈｏｕｔｔａｔｉｓｔｉｃａｌｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｃｅ（Ｐ＞００５）．Ｂｏｔｈｏｆｔｈｅｔｗｏ
ｇｒｏｕｐｓｈａｖｅｎｏｏｂｖｉｏｕｓｈｅｍａｔｏｌｏｇｉｃａｎｄａｒｃｈｅｎｔｅｒｉｃｖｉｒｕｌｅｎｃｅ．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：Ｋａｎｇａｉｉｎｊｅｃｔｉｏｎｃａｎｉｍｐｒｏｖｅｔｈｅｐｈｙｓｉｃａｌｓｔｒｅｎｇｔｈｏｆ
ｍｉｄｄｌｅａｇｅｄｏｒｅｌｄｅｒｌｙｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈａｄｖａｎｃｅｄＮＳＣＬＣ，ａｎｄｉｔｈａｓｎｏｏｂｖｉｏｕｓａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎ．Ｔｈｅｒｅｆｏｒｅ，ｉｔｃｏｕｌｄｂｅｕｓｅｄｉｎｔｈｅ
ａｄｄｏｎｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆＮＳＣＬＣ．
ＫｅｙＷｏｒｄｓ　Ｋａｎｇａｉｉｎｊｅｃｔｉｏｎ；Ｅｌｄｅｒｌｙ；ＮＳＣＬＣ
中图分类号：Ｒ７３４２；Ｒ９６９４ 文献标识码：Ａ ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３－７２０２．２０１５．１１．０２２

　　肺癌是全球发病率最高的恶性肿瘤，其中非小
细胞肺癌（ＮｏｎＳｍａｌｌＣｅｌｌＣａｒｃｉｎｏｍａ，ＮＳＣＬＣ）约占肺
癌总发病率的 ８０％以上［１３］。随着人口老龄化，

ＮＳＣＬＣ在中老年人中的发病率已达到３０％。很多
处于晚期或已经有远处转移，或者体弱、基础疾病

多，无法进行或者不愿意手术、放化疗，部分患者会

选择生物免疫、中医药等治疗手段。随着医学进步，

中成药注射液辅助治疗恶性肿瘤因成本低，不良反

应少得到了越来越多的应用［４６］。康艾注射液是近

年来出现的中药抗肿瘤药物，现笔者探讨其治疗中

老年晚期ＮＳＣＬＣ的临床疗效。
１　临床资料与方法
１１　病例来源　２０１１年１月１日至２０１４年１月１

日在我院肿瘤科住院的４０例中老年晚期 ＮＳＣＬＣ患
者，均经组织学或细胞学确诊，按照国际肺癌 ＴＮＭ
分期标准，属于Ⅲ期、Ⅳ期。其中男性３５例，女性５
例，年龄６３～７５岁，中位年龄６６岁。入选标准：ＫＰＳ
评分≥６０分，未曾化疗或１个月以上未进行抗癌药
治疗者，预计生存期≥４个月；每次治疗前查血常
规，肝、肾功能及心电图基本正常，无心、脑、肾等器

官严重功能障碍。其中治疗组２０例，男性１７例，女
性３例；鳞癌７例，腺癌１２例，腺鳞癌１例；ⅢＡ期２
例，ⅢＢ期７例，Ⅳ期１１例。对照组２０例，男性１８
例，女性２例；鳞癌１０例，腺癌９例，大细胞未分化
癌１例；ⅢＡ期３例，ⅢＢ期８例，Ⅳ期９例。２组患
者在年龄、性别、病理类型、临床分期、ＫＰＳ评分等方
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表１　２组患者的一般资料

组别 例数
性别

男／女
平均年龄

病理类型

鳞癌 腺癌 腺鳞癌 其他类型

ＴＮＭ分期
ＩＩＩＡ期 ＩＩＩＢ期 ＩＶ期

治疗组 ２０ １７／３ ６９５４ ７ １２ １ １ ２ ７ １１
对照组 ２０ １８／２ ７０２３ １０ ９ ０ １ ３ ８ ９

面均无统计学意义（Ｐ值均 ＞００５），具有可比性。
见表１。
１２　治疗方法　对照组给予常规对症及营养支持
治疗，治疗组在对照组的用药基础上加用康艾注射

液 （长 白 山 制 药 有 限 公 司 生 产，国 药 准 字

Ｚ２００２６８６８）６０ｍＬ加入５％葡萄糖或者０９％生理
盐水２５０ｍＬ，静脉滴注，１次／ｄ，１４ｄ为１个周期，１
次／月，共用４个周期后评估。
１３　观察指标及判定标准
１３１　肿瘤客观疗效　参考世界卫生组织 ＷＨＯ
实体瘤疗效评价标准，分为完全缓解（ＣＲ）、部分缓
解（ＰＲ）、稳定（ＳＤ）及进展（ＰＤ）四级，主要观察肿
瘤稳定率 ＝［（ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ）］／［（ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ＋
ＰＤ）］×１００％。
１３２　生活质量评价　治疗前后体力状态评价
Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ评分标准，治疗前后计分增加≥１０分者为
提高，降低≥１０分者为下降，变化在１０分之内者为
稳定。

１３３　中医临床症状疗效　根据中医治疗晚期肺
癌的疗效评价方法，对治疗前、后症状分数的总积分

进行比较。显著改善：症状消失，或症状积分减少≥
２／３；改善：症状减轻，积分减少≥１／３，不足２／３；无
改善：症状无减轻，或减轻不足１／３。主要观察症状
改善率（显著改善＋改善）。
１３４　不良反应　采用 ＷＨＯ抗肿瘤药物毒不良
反应分度标准，分为０～Ⅳ度。主要观察血液学和
消化道毒性。

１４　统计方法　采用 ＳＰＳＳ１７０统计软件进行分
析，计量资料采用 ｔ检验，计数资料采用 χ２检验，Ｐ
＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　肿瘤客观疗效　治疗组和对照组肿瘤稳定率
为７０％、５５％，２组比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５）。见表２。

表２　２组患者的肿瘤客观疗效

组别 例数 ＣＲ ＰＲ ＳＤ ＰＤ 稳定率

治疗组 ２０ ０ ０ １４ ６ ７０％
对照组 ２０ ０ ０ １１ ９ ５５％

２２　生活质量　治疗前２组患者的体力状况 ＫＰＳ
评分≥６０分，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；对照组
治疗后的体力状态较治疗前明显降低，差异有统计

学意义（Ｐ＜００５）；治疗组患者的体力状况较治疗
前降低，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），但明显优于
对照组治疗后的体力状况（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　２组患者生活质量比较

组别 例数 ＫＰＳ增加≥１０分 ＫＰＳ下降≥１０分 稳定

治疗组 ２０ ５（２５％） ６（３０％） ９（４５％）
对照组 ２０ ２（１０％） １２（６０％） ６（３０％）

２３　中医临床症状疗效　２组患者的中医临床症
状疗效比较，治疗组优于对照组，但无统计学意义

（Ｐ＞００５）。见表４。

表４　２组患者中医临床症状疗效比较

组别 例数 显著改善 改善 无改善 改善率

治疗组 ２０ ４ ７ ７ ６５％
对照组 ２０ ２ ５ １３ ３５％

２４　不良反应　２组患者均未出现明显血液学及
消化道毒性。

３　讨论
康艾注射液是近年来出现的中药抗肿瘤药物，

临床上主要用于肺癌、原发性肝癌、直肠癌、妇科恶

性肿瘤、恶性淋巴瘤等及各种原因引起的白细胞减

少症等的治疗［７９］。中医学认为，肿瘤患者早期正气

亏虚，邪毒乘袭，晚期多出现气血亏虚，或气阴两虚，

所以需要益气扶正［１０１２］。康艾注射液是由人参、苦

参素、黄芪经现代高科技提取加工的纯中药复方抗

癌注射液。人参大补元气、补脾益肺、生津、安神益

智，为补肺要药，可改善短气喘促，懒言声微等肺气

虚衰症状，同时亦为补脾要药，脾气虚弱，可导致人

不能统血，人参能补气以摄血，调畅气血；黄芪健脾

补中、益卫固表、升阳举陷、托毒生肌，为补中益气要

药，用于脾气虚证、肺气虚证及气血亏虚诸证，既能

补脾益气，又能补益肺、补气生血；苦参清热燥湿。

人参的主要成分是人参皂苷，有研究［７］证实人参皂

苷、人参多糖对小鼠艾氏腹水癌、肉瘤及腺癌有明显

的抑制作用。黄芪中有效成分黄芪多糖能提高网状

内皮细胞吞噬能力，抑制肿瘤新生血管形成和血管
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内皮细胞增殖［１３１５］。苦参素的活性代谢物苦参碱

通过抑制端粒酶活性，阻碍肿瘤细胞的增殖，诱导分

化、凋亡；另外，苦参素中的主要成分氧化苦参碱能

稳定细胞膜，增强 Ｂ细胞和 Ｔ细胞免疫功能，有抑
制肿瘤细胞增殖、转移，诱导分化，促进凋亡并等作

用。

本文探讨了一项随机、单盲、对照的临床研究，

结果显示４月后治疗组患者的体力状况明显优于对
照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５），说明康艾注射
液单独应用可能会提高中老年晚期 ＮＳＣＬＣ患者的
体力状况，且未见明显不良反应，在这类患者的辅助

治疗中存在一定程度的优势，康艾注射液具有改善

患者生活质量的作用，同时能够增强免疫功能，改善

骨髓造血，增加外周血白细胞和血红蛋白，还有明显

的减毒增效、促进术后恢复的作用；这与多项类似研

究结果相符［１０１５］。但康艾注射液对中老年晚期

ＮＳＣＬＣ患者的临床疗效尚待增加样本量、延长观察
周期及体外实验等进一步明确。
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世界中联中药专业委员会第八届国际学术会议召开

　　２０１５年１０月３０－１１月１日，由世界中医药学会联合会
中药专业委员会主办、湖南中医药大学承办的“世界中联中

药专业委员会第八届国际学术会议”在长沙召开，来自海内

外９个国家和地区的１３０多名代表参加了本次大会。
湖南中医药大学党委书记黄惠勇，湖南中医药大学校长

廖端芳，湖南中医药管理局局长邵湘宁，湖南省政协副主席

杨维刚，世界中联学术部主任邹建华，世界中联中药专业委

员会会长龙致贤出席大会并致辞。

本次大会内容丰富，内容涉及中医药发展战略、中药临

床、中药基础研究、中药预防保健及在防治慢病中的应用等

多个方面。北京中医药大学中药学院院长林瑞超，南京中医

药大学教育中心主任蔡宝昌，中国中医科学院中药研究所所

长陈士林，中国人民解放军全军中医药研究所所长肖小河，

香港大学中医药学院副院长沈剑刚，巴基斯坦卡拉奇大学教

授ＡｈｓａｎａＤａｒＦａｒｏｏｑ，中国中医科学院中药研究所副所长朱
晓新，浙江中医药大学药物研究所所长吕圭源，马来西亚广

春堂药行诊所董事谢裕元，美国密西西比大学医学中心教授

陈剑雄，北京中医药大学教授王林元，北京中医药大学教授

张建军，世界中联循证临床研究指导中心主任王亚锋，浙江

工业大学研究员陈素红，湖南中医药大学校长廖端芳等来自

海内外的众多专家进行了大会报告。与会代表进行了激烈

的讨论与交流，共同分享中药领域的最新进展。

在１０月３０日召开的世界中联中药专业委员会第三届
理事会第二次会议上，龙致贤会长总结了第三届理事会近一

年来的工作成果，并由廖端芳校长介绍本次会议情况。会议

初步商定第九届学术年会将于２０１６年８月在北京召开。
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