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参一胶囊在晚期非小细胞肺癌维持治疗中的疗效观察
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摘要　目的：探讨参一胶囊对晚期非小细胞肺癌（ＮＳＣＬＣ）的维持治疗效果。方法：选取２０１２年２月至２０１４年６月收治的
ⅢｂⅣ期ＮＳＣＬＣ患者６２例作为研究对象，患者均经紫杉醇联合顺铂的一线化疗方案治疗后无疾病进展。按照随机数字
表法将６２例患者分为对照组３０例和观察组３２例，分别予对照组以培美曲塞治疗，而观察组接受参一胶囊维持治疗。比
较２组治疗２个周期后的临床有效率、临床收益率、生活质量改善情况、免疫功能及不良反应，以及患者预后。结果：治疗
２个周期后，观察组治疗总有效率及临床受益率均优于对照组（χ２＝５４８９、６４４１，Ｐ＜００５）；观察组生活质量、细胞免疫
学指标的改善均优于对照组（Ｐ＜００５）；两个组均未见明显不良反应。截至本研究随访时，平均随访时间（３５±６５）ｍ，随
访率９１９％。２组１年、２年生存率的比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：参一胶囊作为晚期ＮＳＣＬＣ的维持治疗方
案，可提高患者的近期临床受益率，改善患者的生存质量，提高患者的机体免疫力，且具有较好的安全性，值得临床推广应

用。
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　　非小细胞肺癌（ＮｏｎｓｍａｌｌＣｅｌｌＬｕｎｇＣａｎｃｅｒ，
ＮＳＣＬＣ）为临床常见的肺癌，多数患者确诊时即已发
展为Ⅲｂ～Ⅳ期（晚期）。患者 １年生存率约为
４０％，５年生存率仅为１％～２％［１３］。美国国立综合

癌症网络（ＮａｔｉｏｎａｌＣｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅＣａｎｃｅｒＮｅｔｗｏｒｋ，
ＮＣＣＮ）指南推荐 ＮＳＣＬＣ的一线标准治疗方案为含
铂类双联化疗药物联合化疗。联合化疗可在较短时

间内控制肿瘤，但多数患者于化疗后均会出现复发

或远处转移［３４］。为巩固一线化疗治疗的疗效，延缓

肿瘤的进展，提高 ＮＳＣＬＣ患者的生存质量，学者们

对ＮＳＣＬＣ的维持治疗方案进行了大量的探讨和研
究［５６］。其中，中药在 ＮＳＣＬＣ维持治疗中的疗效日
益凸显，其不仅可改善患者的生存质量，而且不良反

应较少，日益受到学者的关注。我院对ⅢｂⅣ期
ＮＳＣＬＣ、经紫杉醇联合顺铂的一线化疗方案治疗后
无疾病进展的６２例患者继续经维持治疗，取得了较
好疗效。现总结报道如下。

１　资料和方法
１１　一般资料　选取新疆石河子人民医院、新疆自
治区肿瘤医院２０１２年２月至２０１４年６月收治的Ⅲ
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ｂⅣ期ＮＳＣＬＣ患者６２例作为研究对象。病例纳入
标准：１）均经组织学病理或细胞学病理诊断确诊为
ⅢｂⅣ期ＮＳＣＬＣ，均为初治患者；２）无严重心血管疾
病，肝、肾功能未见异常，血常规正常；３）胸腔未见积
液，未见肿瘤细胞脑组织转移；４）ＫＰＳ（Ｋａｒｎｏｆｓｋｙ，卡
氏）评分７０～８０分；预期生存＞３个月；５）均接受紫
杉醇联合顺铂二联化疗方案一线化疗４～６周，肿瘤
无进展变化。其中，男２５例，女３３例，年龄３９～７１

岁，平均年龄 （５５０±８２）岁；ＫＰＳ评分５０～７０
分；预计生存期３个月以上。按照随机数字表法将
６２例患者分为对照组３０例和观察组３２例，２组患
者一般资料 （性别、平均年龄、肿瘤病理类型、临

床分期及ＫＰＳ评分等）经 ＳＰＳＳ１７００统计学软件
比较，差异无统计学意义 （Ｐ＞００５）。见表１。本
研究经医院伦理会审核通过。全部患者签署知情同

意书。

表１　２组患者一般资料比较（ｎ，珋ｘ±ｓ）

组别 病例数（ｎ） 性别

男 女
平均年龄（岁） 鳞癌 腺癌

临床分期

ＩＩＩＢ期 ＩＶ期

观察组 ３２ １７ １５ ５４５±７３ ４ ２８ ６ ２６
对照组 ３０ １６ １４ ５３９±８３ ３ ２７ ７ ２３
Ｐ ＞００５

１２　研究方法　给予对照组患者以注射用培美曲
塞二钠（江苏豪森制药股份有限公司生产，规格：

０２ｇ），按照５００ｍｇ／ｍ２的给药剂量静脉滴注，并于
２０ｍｉｎ内滴注完毕，第１天，３周为１个疗程。给予
观察组患者以参一胶囊（吉林亚泰制药股份有限公

司生产，规格：每粒含人参皂苷 Ｒｇ３１０ｍｇ），于饭前
空腹口服，２粒／次，２次／ｄ，６周为１个疗程。持续
给药，直至患者出现肿瘤进展或不可耐受的不良反

应时停止。２组均给予扩张支气管及营养支持治
疗。

１３　观察指标　每２个周期评估１次。１）治疗有
效率、临床收益率：按照实体瘤 ＲＥＣＩＳＴ标准评估。
具体分为 ＣＲ（ＣｏｍｐｌｅｔｅＲｅｍｉｓｓｉｏｎ，完全缓解）、ＰＲ
（ＰａｒｔｉａｌＲｅｍｉｓｓｉｏｎ，部分缓解）、ＳＤ（ＳｔａｂｌｅＤｉｓｅａｓｅ，稳
定）及ＰＤ（ＰｒｏｇｒｅｓｓＤｉｓｅａｓｅ，进展）。治疗有效率为
ＣＲ＋ＰＲ；临床获益率为 ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ。２）２组生活
质量改善情况比较：统计２组 ＫＰＳ评分，其中，ＫＰＳ
评分增加２０分级以上为显著改善；ＫＰＳ评分增加
１０分～２０分为改善；ＫＰＳ评分减少１０分及以下为
稳定；ＫＰＳ评分减少１０以上分为下降。生活质量改
善率为显著改善 ＋改善。３）免疫功能比较：采用 Ｔ
细胞亚群检测方法对治疗后的 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋及 ＮＫ
细胞数进行比较。４）不良反应：依据 ＷＨＯ有关抗
癌药物不良反应评价标准对２组患者治疗中的不良
反应进行统计分析。５）随访生存情况：中位生存时
间，１年、２年生存率。
１４　统计分析　所有数据输入统计学软件 ＳＰＳＳ
１７０进行处理。用（珋ｘ±ｓ）或百分比表示计量或计
数资料，分别经ｔ检验或 χ２检验。α＝００５，以 Ｐ＜
００５表示差异有统计学意义。

２　结果
２１　２组的治疗有效率及临床受益率比较　见表
２，治疗２个周期后，观察组治疗总有效率及临床受
益率与对照组比较的差异均有统计学意义（χ２＝
５４８９、６４４１，Ｐ＜００５）。

表２　２组的治疗有效率及临床受益率比较（ｎ，％）

组别 例数 ＣＲ ＰＲ ＳＤ ＰＤ ＣＲ＋ＰＲ ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ

观察组 ３２ ０ １５ １０ ７ １５（４６８８） ２５（７８１２）
对照组 ３０ ０ １０ １０ １０ １０（３３３３） ２０（６６６６）

　　注：与对照组比较，χ２＝５４８９、６４４１，Ｐ＜００５。

２２　２组生活质量的改善情况比较　见表３，治疗
２个周期后，观察组生活质量的改善情况显著优于
对照组（Ｐ＜００５）。

表３　２组生活质量的改善情况比较（ｎ，％）

组别 例数 显著改善 改善 稳定 降低 总改善率

观察组 ３２ ４ １７ ６ ５ ２１（６５６２）
对照组 ３０ ３ １２ ７ ８ １５（５０００）

　　注：与对照组比较，χ２＝５８２１，Ｐ＜００５。

２３　２组免疫功能的比较　见表４，观察组治疗后
细胞免疫学指标 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋及 ＮＫ细胞数的均值
均显著高于对照组（Ｐ＜００５）。

表４　２组免疫功能的比较（ｎ，珋ｘ±ｓ）

组别 例数
ＣＤ４＋／ＣＤ８＋

治疗前 治疗后

ＮＫ细胞数
治疗前 治疗后

观察组 ３２ １２８±０６６１６２±０６１ ２３２２±３７７４２２３±５４６

对照组 ３０ １３１±０４９１３９±０４１ ２３０３±４１２３０６７±４９９

ｔ ９９６２ ４０４４ ９９２９ ５０６５
Ｐ ００６６ ００４２ ００５８ ００２２

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５。

２４　２组的不良反应情况　用药观察期间，２组均
未出现严重不良反应。２组在血常规、肝肾功能指
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标的异常变化，以及胃肠不适等方面差异均无统计

学意义。

２５　随访结果　截至本研究随访时，平均随访时间
（３５±６５）个月，随访率９１９％。观察组中位生存
时间１６２个月，１年生存率为５９４％（１９／３２），２年
生存率为 １８８％（６／３２）。对照组中位生存时间
１５５个月，１年生存率为５６７％（１７／３０），２年生存
率为１６７％（５／３０）。２组生存率的比较差异无统
计学意义（Ｐ＞００５）。
３　讨论

晚期 ＮＳＣＬＣ的维持治疗是指经过特定的化疗
方案患者病情得到了一定控制后，再附加其他药物

治疗，延长治疗时间，直至患者无法耐受治疗或病情

进展为止。适用于晚期 ＮＳＣＬＣ［７］。其主要治疗目
的为控制肿瘤的进展，改善患者的生存质量。目前，

对于晚期ＮＳＣＬＣ的维持治疗多集中在使用细胞毒
单药化疗及靶向药物治疗，可在一定程度上延缓肿

瘤的复发与转移。其不足在于对患者的血液系统、

消化系统、免疫系统均等存在较大不良反应［８９］。中

医药在晚期ＮＳＣＬＣ维持治疗中的应用报道仍然较
少。

资料显示，肿瘤的生长及远处转移与肿瘤新生

血管有关。组织肿瘤新生血管的形成可对肿瘤的生

长及远处转移产生一定的抑制作用［１０］。中药抗肿

瘤制剂参一胶囊具有较好的抗肿瘤新生血管形成及

生长的作用。研究发现［１１１３］，参一胶囊有明显的化

疗增效作用，也可提高患者的机体免疫力、减轻化疗

药物的不良反应。培美曲塞（ｐｅｍｅｔｒｅｘｅｄｄｉｓｏｄｉｕｍ）
最先被核准治疗胸膜间皮瘤，后又被批准用于治疗

复治的晚期或转移性非小细胞肺癌（ＮＳＣＬＣ）患者。
本研究中对２组患者经一线疗法治疗后，分别经培
美曲塞和参一胶囊继续维持治疗。结果发现，参一

胶囊在晚期ＮＳＣＬＣ患者的维持治疗中有较好的疗
效。其主要表现为提高了观察组患者的临床有效率

及受益率，但临床受益率仅为７８１２％，仍然较低。
晚期 ＮＳＣＬＣ的临床治疗目前仍是学者们面临

的难题，如何提高晚期ＮＳＣＬＣ的临床治疗效果仍需
进行大量研究。本组资料中，参一胶囊治疗改善了

患者的生存质量，与二线化疗药物培美曲塞比较，差

异有统计学意义。笔者推测，一方面与药物的疗效

有效，另一方面也与参一胶囊较低的不良反应有关。

另外，本研究中观察组患者经参一胶囊维持治疗后，

患者的免疫能力得以提高，表现为 ＣＤ４＋／ＣＤ８＋及
ＮＫ细胞数的改善，反映了患者的免疫功能有一定

程度的改善。本研究如上结果与文献［１４］报道是基

本一致的。提示参一胶囊在晚期 ＮＳＣＬＣ的维持治
疗中具有重要的应用价值。

本研究中对全部患者进行了持续随访，截至本

研究的随访时点，平均随访时间（３５±６５）个月，随
访率９１９％。其中，观察组１年、２年生存率分别为
５９４％和１８８％，而对照组对应的分别为５６７％和
１６７％；２组的１年、２年生存率无统计学意义（Ｐ＞
００５）。这一结果提示，目前尚未发现２组患者的生
存率方面的差异。因本研究中的样本量偏少，且随

访至今平均随访时间尚未达到３年，故本研究如上
结果还存在着一定的局限性。更多的相关数据有待

继续随访来获得。也建议今后临床能开展一些更大

规模的类似的临床试验来提供一线参考数据。

综合全文，参一胶囊作为晚期ＮＳＣＬＣ的维持治
疗，可提高患者的临床受益率，改善患者的生存质

量，提高患者的机体免疫力，且具有较好的安全性，

值得临床推广应用。
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本研究中采用中西医结合治疗咳嗽变异性哮喘

的患儿。这些患儿就诊前多经反复、多次抗生素和

化痰止咳药治疗无效。本研究中采用了抗炎、解痉

的西药制剂。酮替芬可抑制肥大细胞或嗜碱粒细胞

释放过敏递质，抑制白三烯等所致的皮肤，胃肠道，

鼻部的变态反应。尤适用于儿童哮喘。孟鲁司特钠

咀嚼片适用于儿童哮喘的预防或长期治疗。药理研

究结果显示［１０］，该药能显著改善哮喘炎症指标（例

如，半胱氨酰白三烯 ＬＴＣ４，ＬＴＤ４，ＬＴＥ４，等）。阿奇
霉素具有抗炎作用，可降低具有哮喘症状患儿的气

道高反应性。另外，本研究中采用了解痉、平喘、宣

肺的中药制剂。现代药理研究结果表明［１１１２］，中药

制剂止喘灵口服液（主要成分包括苦杏仁、麻黄、洋

金花三味药）可对抗由胆碱能神经递质乙酞胆碱、

肥大细胞炎性递质组胺所介导的气道高反应性，可

缓解支气管平滑肌痉挛、改善肺通气；故有宣肺祛

邪、解痉平喘的功效。本研究结果发现，患儿的症状

改善日间症状积分、夜间症状积分均较其治疗前有

显著的改善（Ｐ＜００５）。治疗后患儿的临床症状控
制的总有效率９２１％。本研究结果表明，中西药合
用达到了既消除炎症、又松弛支气管平滑肌的双重

作用。

本研究中发现，治疗期间，患儿均无严重不良反

应发生。其中，１例患儿困倦感、没精神考虑为酮替
芬的不良反应；１例患儿口干，推测为酮替芬或止喘
灵口服液的不良反应；１例患儿轻微的腹泻，或为氨
溴索口服液的不良反应；１例患儿的腹泻或为氨溴
索口服液或因其服用阿奇霉素的不良反应。如上观

察药物的不良反应均未经特殊处理，自行缓解。

笔者体会，ＣＶＡ的诊断至关重要。接诊患儿
时，需详细询问和了解病史。不但要注重患儿症状、

体征的体检，还要细致聆听患儿家属关于整个病程

发展、治疗过程的描述。了解患儿的生活环境、饮食

情况，家族史、个人过敏史，或个体有无特殊体质。

作一些必要的辅助检查（例如过敏原检测试验）来

辅助诊断和鉴别诊断。对于确诊为ＣＶＡ的患儿，应
嘱患儿接受合理、系统的持续性用药。经初筛后高

度怀疑为ＣＶＡ的患儿，症状严重者，可预先经短效
支气管扩张剂例如氨茶碱等行试验性治疗（持续３
～５ｄ）。症状显著改善者，可确诊。嘱患儿继续巩
固治疗，直至症状完全消除。目前多数观点认为

ＣＶＡ是变异性哮喘的一种。本研究中患儿均经至
少２周的用药治疗。经治疗后，咳嗽平均缓解时间
为（１４５±２６）ｄ。故笔者建议 ＣＶＡ患儿宜接受较
长时间（３～６个月）的预防性治疗。这将有助于降
低因运动、冷空气、过敏原等再次诱发ＣＶＡ。

综上所述，采用中西药结合用于治疗咳嗽变异

性哮喘患儿，具有疗效协同的作用，对 ＣＶＡ临床治
疗的效果满意且安全有效。
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