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复方苦参注射液联合 ＧＰ方案治疗不同分期
ＮＳＣＬＣ患者的临床评价
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（青海省西宁市第三人民医院，西宁，８１０００５）

摘要　目的：观察复方苦参注射液联合 ＧＰ方案治疗不同分期非小细胞肺癌（ＮＳＣＬＣ）患者的临床效果及不良反应。方
法：招募２０１５年５月至２０１６年１２月青海省西宁市第三人民医院收治的确诊老年晚期ＮＳＣＬＣ患者８０例，随机分成观察
组和对照组，各４０例。根据肺癌国际分期标准分为对照组ＩＩＩ期１８９例、对照 ＩＶ期２１例，观察组 ＩＩＩ期２０例、观察组 ＩＶ
期２０例。对照组患者给予吉西他滨＋顺铂化疗方案，观察组在此化疗基础上联合复方苦参注射液。治疗２周期后比较２
组的肿瘤控制情况及化疗毒理反应。结果：对照组不同期患者的有效率和控制率差异均无显著性（χ２＝０１７８８，Ｐ＝
０６７２４＞００５；χ２＝００５８５，Ｐ＝０８０８９＞００５）。２组ＩＩＩ和ＩＶ期患者间有效率和控制率比较也均差异无统计学意义（Ｐ
＞００５）。观察组不同分期比较，ＩＩＩ期患者不良反应患者数较少，但差异无统计学意义（Ｐ＞００５），对照组两期不良反应
数比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。观察组ＩＩＩ期和ＩＶ期的各不良反应人数显著低于对照组，差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）。结论：复方苦参注射液联合治疗在一定程度上提高了老年晚期 ＮＳＣＬＣ患者的抗肿瘤效果，可有效地减轻化疗
过程中的不良反应，在提高患者的生命质量上具有积极作用，值得临床推广使用和进一步观察。
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　　不健康的生活习惯（如吸烟）和环境的污染（如
工业废气）促使肺癌成为我国发病率和死亡率上升

最快的癌症［１］。非小细胞肺癌（ＮｏｎｓｍａｌｌｃｅｌｌＬｕｎｇ
Ｃａｎｃｅｒ，ＮＳＣＬＣ）发病率占肺癌的８０％，６５岁以上患
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者患病风险更大，一半患者发现患癌时已处于中晚

期，错过手术治疗的最佳机会［２］。ＮＳＣＬＣ多采用搭
配铂类的两药合用的化疗方案［３］，其中吉西他滨 ＋
顺铂方案（ＧＰ方案）被 ＮＣＣＮ指南推荐为最有效并
且不良反应比较温，但老年患者由于肾功能耐受较

差，导致疗效较差或产生较为严重的不良反应［４］。

复方苦参注射液在中医扶正祛邪基础上组方而成，

诸药配伍，具有活血止痛、清热燥湿、解毒散结的功

效［５］。目前复方苦参注射液联合 ＧＰ方案治疗不同
分期非小细胞肺癌患者尚未研究，本研究招募８０例
确诊为老年晚期非小细胞肺癌患者，主要包括 ＩＩＩ、
ＩＶ期，治疗２周期后分析各分期患者肿瘤控制情况
及化疗不良反应。

１　资料与方法
１１　一般资料　招募本院２０１５年５月至２０１６年
１２月确诊的老年晚期ＮＳＣＬＣ患者８０例，其中男４２
例，女３８例，平均年龄（６３２±５１）岁。８０例确诊
的老年晚期非小细胞肺癌患者随机为对照组共４０
例，男２０例，女２０例；平均年龄（６１３±６２）岁和观
察组共４０例，男１９例，女２１例；平均年龄（６４２±

４３）岁。所有患者按２０１０年ＵＩＣＣ修订的肺癌国际
分期标准。见表１。对２组患者进行分期分组，根据
肺癌ＴＮＭ分期（ＵＩＣＣ２００９版）ＩＩＩ期包括 ＩＩＩａ：Ｔ１－２
Ｎ２Ｍ０，Ｔ３Ｎ１－２Ｍ０，Ｔ４Ｎ０－１Ｍ０；ＩＩＩｂ：Ｔ４Ｎ２Ｍ０，ＴａｎｙＮ３Ｍ０；
ＩＶ期：ＴａｎｙＮａｎｙＭ１。对照组ＩＩＩ期１８例、对照组 ＩＶ期
２１例；观察组 ＩＩＩ期 ２０例、对 ２组照研究 ＩＶ期 ２０
例。所有患者志愿参与本研究，并签订知情同意书。

各组平均年龄、鳞癌人数、腺鳞癌人数及 ＫＰＳ评分
比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比
性。见表２。
１２　诊断标准　体格检查：最常见的症状为咳嗽、
咯血、胸痛、胸腔积液等，部分患者或出现无痛性淋

巴结肿大、骨痛等症状。可进一步依据《新编常见恶

性肿瘤诊治规范》，经 Ｘ线片、ＣＴ、纤维支气管镜活
检、ＣＴ引导下经皮肺穿刺、手术探查活检确诊为原
发性支气管非小细胞肺癌。

１３　纳入标准　１）初诊者１个月内未进行其他抗
肿瘤治疗或复治患者以前仅接受过一种化疗方案

（不含吉西他滨）的治疗。２）病理学或细胞学确诊
为非小细胞肺癌；３）ＫＰＳ评分≥７０分，ＣＴ测得病灶

表１　肺癌国际分期标准

分期

Ｔｘ 原发肿瘤大小无法测量；或痰脱落细胞、或支气管冲洗液中找到癌细胞，但影像学检查和支气管镜检查未发现原发肿瘤

ＴＯ 没有原发肿瘤的证据

Ｔｉｓ 原位癌

Ｔ１ 原发肿瘤≤３ｃｍ Ｔ１ａ原发肿瘤≤２ｃｍ Ｔ１ｂ原发肿瘤＞２ｃｍ，≤３ｃｍ
Ｔ２ 肿瘤累及主支气管，但距离隆突３ｃｍ；累及脏层胸膜；部分肺不张 Ｔ２ａ肿瘤＞３～５ｃｍ Ｔ２ｂ肿瘤＞５～７ｃｍ

Ｔ３
肿瘤＞７ｃｍ，累及胸壁、横膈、心包、纵隔胸膜或主支气管（距隆突＜２ｃｍ，但未及隆突）；全肺不张；原发肿瘤同一肺
叶出现分离的癌结节。

Ｔ４ 侵及纵隔、心脏、大血管、隆突、气管、食管或椎体；原发肿瘤同侧不同肺叶出现分离的癌结节。

淋巴结转移（Ｎ）分期

Ｎｘ淋巴结转移情况无法判断。
ＮＯ无区域淋巴结转移。
Ｎ１同侧支气管、肺门淋巴结转移。
Ｎ２同侧纵隔、隆突下淋巴结转移。
Ｎ３对侧纵隔和、对侧肺门、前斜角肌或锁骨上区淋巴结转移。

远处转移（Ｍ）分期

Ｍｘ无法评价有无远处转移。
Ｍ０无远处转移。
Ｍ１ａ胸膜播散（恶性胸腔积液、心包积液或胸膜结节）、原发肿瘤对侧肺叶出现分离的癌结节。
Ｍｌｂ有远处转移（肺／胸膜外）

表２　２组基本资料比较

组别 男（例） 女（例） 平均年龄（岁） 鳞癌（例） 腺鳞癌（例） ＫＰＳ评分（≥８０）（例）

观察组（ｎ＝４０） ２０ ２０ ６１３±６２ ３０ ５ ２２
ＩＩＩ期（ｎ＝２０） １０ １０ ６１８±５２ １３ ２ １０
ＩＶ期（ｎ＝２０） １０ １０ ６３４±９３ １７ ３ １２
对照组（ｎ＝４０） ２１ １９ ６４２±４３ ３１ ５ ２３
ＩＩＩ期（ｎ＝１９） １０ ９ ６６３±２１ １５ ３ １０
ＩＶ期（ｎ＝２１） １１ １０ ６３２±３５ １６ ２ １３
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表３　抗肿瘤药急性及亚急性不良反应分度标准（ＷＨＯ）

项目 ０度 Ｉ度 ＩＩ度 ＩＩＩ度 ＩＶ度

ＷＢＣ（×１０９／Ｌ） ≥４０ ３０３９ ２０２９ １０１９ ＜１０
ＨＢ（ｇ／Ｌ） ≥１１０ ９５１０９ ８０９４ ６５７９ ＜６５
便秘 无 轻度 中度 腹胀 腹胀呕吐

恶心 无 恶心 呕吐，可控制 频繁呕吐，需治疗 频繁呕吐，难以控制

脱发 无 轻度 中度 重度 脱光

长径≥１０ｍｍ；４）心电图、血常规、肝肾功能、骨髓功
能基本正常。

１４　排除标准　过敏体质、造血功能严重障碍者、
疗效观测部位合并放疗。

１５　脱落与剔除标准　入选患者中途因故或不愿
意继续进行临床研究，即未完成本方案所规定的疗

程及观察周期，作为脱落病例。此外，出现过敏反应

或严重不良事件者，根据医生判断应该停止临床研

究者。

１６　治疗方法　对照组采用晚期ＮＳＣＬＣ常规方案
ＧＰ方案化疗。吉西他滨（山东罗欣药业股份有限
公司，国药准字 Ｈ２０１２３３４１）１０００ｍｇ／ｍ２，静滴，第
１、８天；顺铂（山东凤凰制药股份有限公司，国药准
字Ｈ２００５６４２２）６０ｍｇ／ｍ２，静滴，第１～２天。第３周
重复，４周为１个周期，连续观察２个周期。观察组
在上述化疗同时以及期间，同时辨证给与加减加用

复方苦参注射液（山西振东制药股份有限公司，国

药准字Ｚ１４０２１２３１）１５２０ｍＬ，静脉滴注，１次／ｄ，连
续２周为１周期，连续观察２个周期。
１７　观察指标　２周期结束后，通过 ＣＴ监测及评
估患者肺部原发肿瘤病灶，治疗效果按照 ＲＥＣＩＳＴ
（２０１１年）的实体瘤治疗疗效评定标准，分为完全缓
解（ＣＲ），基本缓解（ＰＲ），稳定（ＳＤ），进展（ＰＤ）４个
等级。有效率（％）＝（ＣＲ＋ＰＲ）／总例数 ×１００％；
临床控制率（％）＝（ＣＲ＋ＰＲ＋ＳＤ）／总例数 ×
１００％。不良反应：记录２组治疗过程中不良反应发
生数。

１８　疗效判定标准　ＣＲ：所有病灶完全消失，至少
维持４周。ＰＲ：双径可测病灶，各病灶最大垂径乘
积之和缩小５０％以上，至少维持４周；单径可测病
灶，各病灶最大径之和减少５０％以上，至少维持 ４
周。ＳＤ：双径可测病灶，各病灶最大垂径乘积之和
缩小不足５０％，或增大未超过２５％，至少维持４周；
单径可测病灶，各病灶最大径之和缩小不足５０％，
或增大不超过２５％，至少维持４周，并且至少经 ２
个周期治疗（６周）。ＰＤ：１个或多个病灶增大超过

２５％，或出现新病灶。此外，化疗不良反应的表现及
分度标准。见表３。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２２０统计软件对数
据进行分析，假设检验均采用双侧检验。组间比较

计量数据检验采用 ｔ检验或非参数秩和检验，比较
计数数据采用χ２检验。以 Ｐ＜００５为差异有统计
学意义。

２　结果
２１　２组疗效比较　观察组分为ＩＩＩ期、ＩＶ期，有效
率分别为４５％和３５％，控制率分别９５％和８５％，经
统计比较发现不同期患者的有效率和控制率差异无

统计学意义（χ２＝０１７８８，Ｐ＝０６７２４＞００５；χ２＝
００５８５，Ｐ＝０８０８９＞００５）。对照组不同期有效
率和控制率差异无统计学意义（χ２＝０００６０３，Ｐ＝
０９３８１＞００５；χ２＝００２３１１，Ｐ＝０８７９２＞００５）。
２组ＩＩＩ期患者间有效率和控制率比较，差异无统计
学意义（χ２＝０００８１０，Ｐ＝０９２８３＞００５；χ２＝
０２８５２，Ｐ＝０５９３３＞００５），２组ＩＶ期患者间有效
率和控制率比较，差异无统计学意义 （χ２ ＝
００５８０８，Ｐ＝０８０９６＞００５；χ２ ＝０４３１７，Ｐ＝
０５１１１＞００５）。

表４　各组疗效比较［例（％）］

组别
ＣＲ
（例）

ＰＲ
（例）

ＳＤ
（例）

ＰＤ
（例）

有效率

（％）
控制率

（％）
观察组（ｎ＝４０）
　ＩＩＩ期（ｎ＝２０） １ ８ １０ １ ４５ ９５
　ＩＶ期（ｎ＝２０） ０ ７ １０ ３ ３５ ８５
对照组（ｎ＝４０）
　ＩＩＩ期（ｎ＝１９） ０ ６ ８ ５ ３１５ ７３７
　ＩＶ期（ｎ＝２１） ０ ６ ７ ８ ２８５ ７１４

２２　２组不良反应比较　本次研究临床过程中常
出现的不良反应主要表现为白细胞（ＷＢＣ）减少、血
红蛋白（ＨＢ）减少、便秘、恶心、脱发。观察组不同分
期比较，ＩＩＩ期患者不良反应患者数较少，但差异无
统计学意义（Ｐ＞００５），对照组２期不良反应数比
较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。观察组 ＩＩＩ期和
ＩＶ期的各不良反应人数低于对照组，差异有统计学
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意义（Ｐ＜００５）。见表５。

表５　各组不良反应分析（例）

组别
ＷＢＣ减少
（≥ＩＩＩ度）

ＷＢＣ减少
（≥ＩＩＩ度）

便秘

（≥ＩＩＩ度）
恶心

（≥ＩＩＩ度）
脱发

（≥ＩＩＩ度）
观察组（ｎ＝４０）
　ＩＩＩ期（ｎ＝２０） １ １ ２ １ ２

　ＩＶ期（ｎ＝２０） ２△ ２△ ３△ ２△ ２△

对照组（ｎ＝４０）
　ＩＩＩ期（ｎ＝１９） ６ ６ ８ ６ ８
　ＩＶ期（ｎ＝２１） ８ ９ １０ ９ １０

　　注：与对照组ＩＩＩ期比较，Ｐ＜００５；与对照组ＩＶ期比较，△Ｐ＜００５

３　讨论
肺癌是呼吸系统常见的恶性肿瘤，其发病率及死

亡率极高，目前已成为全世界最常见的恶性肿瘤［６］。

临床上广泛应用的分类是把肺癌主要分为小细胞癌

（ＳＣＬＣ）、非小细胞癌（ＮＳＣＬＣ），其中非小细胞肺癌的
发病率约占发病总数的８０％［７］。由于肺癌的发生隐

匿性强，因此当出现症状、在临床确诊时，已经有大约

７０％的患者为中晚期（ＩＩＩ／ＩＶ期），失去手术时机，基
本上是不可治愈的，所以全身化疗已经成为治疗ＩＩＩ／
ＩＶ期非小细胞肺癌的主要方法［８］。

常用的化疗包括为新辅助化疗、辅助化疗和姑

息化疗［９１０］。新辅助化疗旨在手术或放疗前进行全

身性化疗，目的是减小癌灶体积，缩小手术范围以及

创伤。新辅助化疗主要适用于病变部位较大，手术

尚不能完全切除的 ＩＩＩａ期和 ＩＩＩｂ期患者，通过
ＮＳＣＬＣ患者接受吉西他滨联合顺铂方案（ＧＰ方案）
进行临床治疗，研究结果显示：对于Ｉ期和ＩＩ期可进
行手术的早期患者应用新辅助化疗联合手术的效果

并不好于单独手术。此外，新辅助化疗还可明显改

善ＩＩＩ期ＮＳＣＬＣ癌患者生存情况。辅助化疗是指瘤
体切除术后的化疗，化疗方案须采用铂类联合第３
代化疗药物，如有紫杉醇类、吉西他滨、长春瑞滨等。

姑息化疗主要应用于晚期肺癌，主要通过延缓疾病

进展，减轻患者症状，改善患者生存舒适度。铂类联

合第３代化疗药物的化疗方案已被推广应用于
ＮＳＣＬＣ晚期一线治疗［１１］。

吉西他滨其结构与脱氧胞苷和阿糖胞苷相类

似，属于抗代谢类抗肿瘤药物，主要在 ＤＮＡ的合成
期和Ｇ１期发挥功效，可阻止细胞分裂从 Ｇｌ期进入
Ｓ期［１２］。顺铂（ＤＤＰ）为金属铂的络合物，周期非特
异性药物，主要作用靶点为 ＤＮＡ，能与 ＤＮＡ相结
合，形成顺铂 ＤＮＡ复合物，从而破坏 ＤＮＡ复
制［１３］。顺铂与吉西他滨联用时具有协同作用，二者

的细胞毒作用均得到增强。有研究报道 ＧＰ方案进
行临床治疗，可使患者中性粒细胞下降３０％左右、

白细胞下降 ２５％左右、还易发生贫血和血小板低
下［１４］。众所周知，中医理论及传统中药的应用博大

精深，中医认为各级别的化疗药物所导致恶心呕吐，

食欲不振，自汗、倦怠、乏力等症状是由于化疗影响

了人体的气血、津液及五脏六腑功能，从而导致脾胃

亏虚［１５］。因此，在化疗的同时联合使用中药有可能

进一步提高肿瘤的治疗效果，且可减轻所致的不良

反应。复方苦参注射液在中医扶正祛邪基础上组方

而成，“扶正固本、健脾和胃”为本，从而恢复和调动

机体自身的免疫功能达到祛邪［１６］。研究表明，复方

苦参注射液具有标本兼治的优点，不仅可以直接杀

伤肿瘤细胞，抑制肿瘤细胞增长，同时还可以减少放

化疗的不良反应［１７］。

本研究招募 ８０例确诊为老年晚期 ＮＳＣＬＣ患
者，主要包括 ＩＩＩ、ＩＶ期，采用复方苦参注射液联合
ＧＰ方案治疗治疗２周期后分析各分期患者肿瘤控
制情况及化疗不良反应。研究结果表明，观察组 ＩＩＩ
期有效率和控制率疗效略高于ＩＶ期，但经统计比较
两者差异均无统计学意义。与对照组比较，观察组

不同期患者有效率和控制率比较，差异无统计学意

义。由此可见，复方苦参注射液联合 ＧＰ方案对老
年晚期非小细胞肺癌患者治疗有一定的优势，但效

果差异无统计学意义。在临床治疗过程中，ＷＢＣ减
少、ＨＢ减少、便秘、恶心、脱发等症状是治疗中发现
的主要毒性。观察组中 ＩＩＩ期患者不良反应患者数
较少，但差异无统计学意义，但与对照组比较，观察

组ＩＩＩ期和 ＩＶ期的各不良反应人数显著低于对照
组。

综上所述，复方苦参注射液可减轻老年人晚期

ＮＳＣＬＣ化疗药物所致的各种不良反应，提高患者的
生命质量。
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少的不良反应。
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